HD Endoskopisk Kamera System
Brugermanual

Denne manual indeholder oplysninger om, hvordan du bruger, installerer og vedligeholder jeres
nye HD Endoskopisk Kamera System.

Laes denne vejledning omhyggeligt f@r du bruger enheden.
e Opbevar manualen et sted, hvor du nemt kan komme til den.
e Opbevar manualen et sted, hvor den ikke bliver vaek eller bliver gdelagt.

o Afsikkerhedsmaessige arsager og korrekt betjening identificeres fglgende advarselsmaerker.

/A\ Forsigtig: Ignorering af denne forsigtighed vil resultere i mindre skader.
A\ Advarsel: Ignorering af denne advarsel vil medfgre store skader.

Denne vejledning blev udarbejdet den 1. december 2016

Kontrollere at du har modtaget de medfglgende reservedele

Nar du abner pakken skal du kontrollere, om de beskrevne reservedele er komplette og i god stand.

Hvis nogen reservedele er defekte eller beskadiget, bedes du kontakte din leverandegr.

HD Endoscopic Camera System
Indeholder:
Kameraenhed 1 stk.
Kvalificeret certifikat 1 stk.
Brugermanual 1 stk.
Adapter til optik 1 stk.
LED lyskilde 1 stk.

2 Forsigtig: Opbevar originalemballagen til fremtidig brug.
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1. Oversigt
1.1. Produktnavn

HD Endoskopisk Kamera System

1.2. Model

HD Endoskopisk Kamera
System Interface: USB3 0, Video
Integreret lyskilde

Kamera Software

1.3.  Produktkomponenter

HD-endoskopisk kamerasystem bestar af kameraenhed og USB-kabel, kameraenheden indeholder
C-mount linse, billedsensor, mikro kontroller og lyskilde.
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HD endoskopisk kamerasystem bruges sammen med det optiske endoskop til diagnosticering under
minimalt invasiv kirurgi. Videoen kan vises pa en computer med en USB3.0-port

1.4.  Optik

1.5. Kontraindikation

Ingen kontraindikationer

1.6.  Miljgtilstand

Drift:

Temperatur: 5°C ~ 40°C;
Fugtighed: 20% ~ 80%;
Tryk: 86 kPa ~ 106 kPa;

Opbevaring og transport:

Temperatur: -10°C ~ 55°C;

Fugtighed: 10% ~ 95%;

Tryk: 86 kPa ~ 106 kPa;

Langtidsopbevaring bgr udfgres indendgrs med ikke-aetsende gas, og godt ventileret;
Transport med almindeligt kgretgj. Undga alvorlig pavirkning som, gentagne vibrationer, sne og
regn.
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2. Sikkerhedskategori

2.1.  Sikkerheds parametre

Anvendt del: Type BF
Driftstilstand: Kontinuerlig drift.
Spaending: DC 5V / 0,7A leveret af computerens USB3.0-port.

2.2.  Tekniske parametre

Billedsensortype: CMOS.

Videooplgsning: 1920 * 1080, 30fps.

Graensefladetype: USB3.0.

Optisk adapter: Understgt alle former for optisk adapter af typen C.
Produktdimension: 45mm * 45mm * 80mm.

Produktveaegt: 200 + 10 g.

2.3. Krav til Pc’en

Anbefalet konfiguration til computeren:

CPU: Quad Intel Core i5 3.0GHz.

Operative system: Microsoft Windows10, Microsoft Windows8, Microsoft
Windows7 (64-bits or 32-bits).

Memory: 8G RAM.

Skaerm:1920*1080 IPS screen.

USB-port: USB3.0.
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4.

Etiket og symbol
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Symbol

Beskrivelse

A

Forsigtig! Se den vedhaftede fil.

[&]

Type BF

Genanvendeligt

Holdes veek fra ild

€

CE-meerke

Felg brugsanvisningen

Navn og adresse pa fremstillingen

eckep Name and address of European Representative.
Lot Produkt LOT nummer
SN Produkt serienummer
P58 Stgvbeskyttet, beskyttet mod virkningerne af kontinuerlig

nedsankning i vand (Maksimal nedsaenkningsdybde og tid: 1 m,
1 time)
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A Forsigtig:

e Enheden kraever ingen kalibrering.

e Enheden indeholder ingen dele, der kan repareres af brugeren.

e Ingen a&ndring af dette udstyr er tilladt.

e Bortskaffelse

e Bortskaf ikke elektriske apparater som usorteret kommunalt affald, brug separate
indsamlingsfaciliteter.

e Kontakt din lokale regering for information vedrgrende tilgeengelige indsamlingssystemer.

e Huvis et elektrisk apparat bortskaffes pa lossepladser eller affaldsdeponeringer, kan farlige
stoffer laekke ud i grundvand og komme ind i fgdekaeden og beskadige dit helbred og
velveere.

e Enheden erikke egnet til brug i naervaer af brandfarlig anaestesi blandinger med luft eller
med ilt eller nitrogenoxid.

e Producenten leverer kredslgbsdiagrammer, lister over komponenter, beskrivelser,
kalibreringsinstruktioner til at hjeelpe SERVICEPERSONAL i reparation af dele.

e Ekstra udstyr tilsluttet medicinsk elektrisk udstyr skal overholde de respektive IEC- eller ISO-
standarder (f.eks. IEC 60950 for data behandlingsudstyr). Desuden skal alle konfigurationer
overholde krav til medicinske elektriske systemer (Se IEC 60601-1 eller punkt 16 af 3Ed.
henholdsvis IEC 60601-1). Enhver der tilslutter yderligere udstyr til medicinsk elektrisk
udstyr, konfigurerer et medicinsk system, der skal opfylde kravene til medicinske elektriske
systemer. Veer opmaerksom pa at lokale love prioriterer ovenstdende krav. Hvis du er i tvivl,
skal du kontakte din lokale repraesentant eller den tekniske serviceafdeling.
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3. Produktstruktur
3.1.  Produktdiagram

Kamera

USB-stik

Input til lyskabel

Fig. 1 Produkt Diagram
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Der er tre knapper i kameraenheden. Knap @ og knap @ er reserverede funktioner.
Knap & er ON/OFF, samt justering af LED-lysstyrke. LED-lysstyrken kan justeres fra niveau 1 til
niveau 5.

3.2.  Knapfunktioner

e Brugerdefineret knap 1

Brugerdefineret knap 2

Justering af LED lys

Fig. 2 Knapperne
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4. Installations- og betjeningsvejledning
4.1. Installation

Produktet skal installeres f@gr brug. Fglg venligst trinnene nedenfor:

Tag linsedaekslet ud af kameraenheden, og tilslut derefter den optisk adapter i kameraenheden (C-
Mount). Drej med uret for at spaende.

Abn I3get pa den optiske adapter, tilslut endoskopet, og slip lasen for at fiksere den.

Tilslut det selvlasende stik pa LED-lys til kameraenheden, og tilslut den anden ende af LED-lyset til
endoskopet. Drej med uret for at spaende.

Kamera

Den optiske adapter _\

Endoskop ————\

/

USB-kabel

7

Lyskabel A\

——

Fig. 3 Produkt installation
Forsigtig: Der er en rgd prik i det selvldsende stik i LED-lys, S@rg for, at den er pa linje med den rgde
prik i kameraenheden ved tilslutning af LED-lys.

Forsigtig: LED-lampen er den applikationskomponent, der er tilsluttet til endoskopet.

4.2.  Betjeningsvejledning

Start med at installere software fra det medfglgende USB Stick.

Tilslut derefter HD Endoskopiske kamera til USB3.0-porten pa computeren.

Efter tilslutning til computeren installerer operativsystemet automatisk driveren, hvis driveren er
installeret korrekt, vil du se vores produkt i enhedsstyring-> billedbehandlingsenheder.
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File Action View Help

e 2030 BE € F&S

& Computer Management (Local | 4 g RO-PC Actions
4 [} System Tools b 3@ Batteries Devs T s
5 (B Task Scheduler + ) Bluetooth Radios Lo - AR
o [ Event Viewer "€ Broadcom Bluetooth 4.0 USS More Actiont
> il Shared Folders b J8 Computer
» @ Local Users end Groups b g Disk drives
+ (%) Pedormance v By Display adapters
i Device Manager b i) DVD/CD-ROM drives
4 53 Storage v @f Humen Interface Devices
{29 Disk Management i g IDE ATAJATAPI controllers
b £ Services and Applications + =5 Imaging devices
=5 Lenovo EasyCamena
SR urvoua can
b == Keyboards
v -4 Mice and other pointing devices
» B Monitors

# Y Network adapters
¥ Broadcom 802.11n Network Adapter
i~ &¥ Qualcomm Atheros ARS171/8175 PCI-E Gigabit Ethemet Controller (NDI
& ViMware Virtual Ethernet Adapter for YMnet]
43 ViMware Virtual Ethemet Adapter for VMnet3
4[5 Other devices
& PCIData Acquisition and Signal Processing Controller
v [ Processors
v & Sound, video and game controllers
b {8 System devices
b @ Universal Sensl Bus controllers

|

Fig. 4 Computer Managment

Abn den specifikke software til endoskopet. Nar du har abnet den specifikke software, kan du bruge
LED-lys knappen for lysstyrkejustering for at justere outputlysstyrken.

For brug, skal endoskopet hvidbalancers ved at holde denne knap nede & du retter endoskopet
mod et hvidt objekt og foretager et langt tryk pa knappen for automatisk at justere
hvidbalanceparametre.

Efter brug skal du lukke pc-softwaren ned

Forsigtig: Kamerasystem kan kun tilsluttes USB3.0-porten til normalt brug.

Forsigtig: Se softwarebrugsanvisningen, og du kan se softwareversion ved hjzelp af menuen OM.
Advarsel: Se ikke direkte ind i LED-lysstralen pa kort afstand.

Advarsel: Du ma ikke adskille produktet eller reservedelene som LED lys osv. Ved enhver fejl skal du
stoppe med at bruge den og tage kontakt til din distributer.
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5. Renggring og vedligeholdelse af produktet
5.1.  Renggringsmetoder

Brug evt. steriliseret bomuld vaedet i 70% aldehyd eller Isopropylalkohol eller 75% medicinsk
alkohol til at tgrre produktet af pa overflader, og t@r venligst forsigtigt glasset.

USB-graensefladen skal monteres med medfglgende haette under renggring.

Brug destillerede vand til at vaske produktet og brug tgrt blgdt stof til at t@rre produktets overflade.

Advarsel: Rgr ikke ved linsen, og brug ikke harde genstande til at skrubbe linsen.

Forsigtig: Renggr venligst kameraet og opbevar det i pakningsboksen, hvis der er l&zange mellem
brug.

Forsigtig: Hold kamerasystemet t@rt efter renggring.

Advarsel: Sgrg for, at systemet bruges sammen med sterilafdeekning ved minimalt invasiv kirurgi.
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6. Fejlfinding

6.1.  Installationsdriver mangler

ap gar
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Hvis du har tilsluttet kamerasystemet til computeren korrekt, men softwaren abner ikke
kameraenheden, eller der er et gult maerke i enhedsikon i computer enhedsstyring. Se venligst

fglgende trin:

Serg for at tilslutte kameraet til USB3.0-porten.
Brug felgende handling til at opdatere systemdrev:

File Action View Help

o 2@ D EE €8S

'f Computer Management (Local
4 §} System Tools
5 (B Task Schedules
o [ Event Viewer
> il Shared Folders
» & Local Users and Groups
o (@ Pedormance
a4 Device Manager
. Bﬁorlge
{af Disk Management
v o Services and Applications

« | m | *

4 -4 RD-PC
b » Battenes
P o Bluetooth Radios
"€ Broadcom Bluetooth 4.0 USB
b §8 Computer
b g Dk drves
v WG Display adapters
b i3 DVD/CD-ROM drives
b -8 Human Interface Devices
b €@ IDE ATAJATAP! controliers
« 755 Imaging devices
-5 Lenovo EasyCamena
Update Driver Software...

| Pt
v e s masprer vor vnhet]

53 VMware Virtual Ethemet Adaptes for VMnetS

- [[p Other devices
L& PCIData Acquisition and Signal Processing Controller

» ) Processors

b & Sound, video and game controllers

b -#8 System devices

b-§ Universal Serial Bus controliers

Sigabit Etheret Controller (NDI

2] m

Launches the Update Driver Software Wizard for the selected device.
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U [ Update Driver Software

How do you want to search for driver software?

# Search automatically for updated driver software
Windows will search your computer and the Internet for the latest driver software
for your device, unless you've disabled this feature in your device installation
settings.

# Browse my computer for driver software
Locate and install driver software manually.

Fig. 5 Opdatere driv

Saet kameraet til igen

6.2.  Videoafbrydelse

Forbindelsen mellem kameraet og computeren kan veaere Igs, hvilket forarsager
videoafbrydelse, her skal du igen tilslutte systemet til computeren.

6.3. Videoen er ikke stabil

Serg for at computerkonfiguration er over minimumskrav.

6.4. Billedet er uklart

Juster venligst fokus pa den optiske adapter for at fa et klart billede.
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Kontrollere at endoskopet, den optiske adapter og kameraoverfladen er ren. Hvis de er beskidte,
skal du bruge det blgde klud til at renggre forsigtigt. Hvis ovenstaende operation ikke kan Igse dit
problem, bedes du kontakte din leverandgr.

6.5. Der er et mgrkt sted i billedet

7. EMC-information

Forsigtig: HD endoskopisk kamerasystem overholder IEC 60601-1-2: 2014 standard.

Forsigtig: Brugere skal installere og arbejde i henhold til EMC-oplysninger der leveres i de
ledsagende dokumenter.

Forsigtig: Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke kameraets ydeevne, undga
venligst staerk elektromagnetisk interferens i naerheden, f.eks. mobiltelefoner og mikrobglgeovne.
Forsigtig: Retningslinjer og fabrikantens erklaering er beskrevet i bilaget.

Advarsel: Enheden eller systemet skal ikke vaere taet pa eller stablet med andet udstyr.

Advarsel: Klasse A-udstyr er beregnet til brug i industrielle miljger, til kameraer ledende forstyrrelse
og straling interferens, potentiale farer kan forekomme i andre miljger for at tilfredsstille
elektromagnetisk kompatibilitet.

8. Service efter salg
HD-endoskopisk kamerasystem vi leverer et ars garanti. | Igbet af garantiperioden vil vi tilbyde

gratis reparationsservice og udskifte reservedele.

Garantier er ugyldige og geelder ikke, hvis:

Skader forarsaget af fejl ved drift eller anvendelse uden at fglge instruktionerne i manualen.
Skader forarsaget af reparation eller @ndret inspektion, som ikke betjenes af vores servicetekniker.
Skader forarsaget af naturlige farer som ild, oversvemmelse, jordskaelv eller torden.

Hvis der er fejl, skal du kontakte producenten eller leverandgren for
hjeelp.

Forsigtig: Der anvendes ikke garantier, hvis enheden er adskilt.
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9. Tilleeg A EMC-information.
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Vejledning og fabrikantens erklaering - elektromagnetiske emissioner

HD-endoskopisk kamerasystem er beregnet til brug i det elektromagnetiske
miljg specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af kameraet skal forsikre sig om

at det bruges i et sadant miljg.

Emissions test Compliance Elektromagnetisk miljg - vejledning

RF-emission Gruppe 1 Systemet bruger kun RF-energi til dets

CISPR 11 intern funktion. Derfor er dens RF-emissioner
er meget lave og vil sandsynligvis ikke forarsage
nogen interferens i elektronisk udstyr i neerheden.

RF-emission Klasse A

CISPR 11

Harmonic HD-systemet skal udsende elektromagnetisk

emissions N/A energi for at udfgre sin tilsigtede funktion.

IEC 61000-3-2 Elektronisk udstyr i naerheden kan blive pavirket.

Spaending

udsving N/A

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Vejledning og fabrikantens erklzering - Elektromagnetisk immunitet

HD-endoskopisk kamerasystem er beregnet til brug i det elektromagnetiske
milj@ specificeret nedenfor. Det skal kunden eller brugeren af systemet sikre

det bruges i et sadant miljg.

Immunitets test IEC 60601 Compliance niveau Elektromagnetisk
spandingstest miljg - vejledning
Electro-Static + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Gulve skal veere af
udledning udledning udledning trae, beton eller
(ESD) + 15 kV Luft + 15 kV Luft keramikfliser. Hvis
IEC 61000-4-2 udledning udledning gulvet er deekket med
syntetisk materiale,
skal den relative
fugtighed vaere mindst
30%.
Elektrisk hurtig + 2 kV til strgm Strgmkvalitet
forbigdende forsyningslinje N/A skal veere
IEC + 1 kV til typisk kommerciel
61000-4-4 input / output line eller somi
hospital miljg.
Speendingsdip, kort <5% Ut Strgmkvalitet
afbrydelser (> 95% neddypning skal veere
APGAR Danmark A/S
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og spaending U)r typisk kommerciel
variationer pa N/ A i 0,5 cyklus eller til
strgmforsyning 40% Ut hospital miljg. Hvis
input linjer (60% dyp i U)r brugeren af systemet
IEC i 5cykler kreever fortsat
61000-4-11 70% Ut N/A drift under strgm
(30% dyp i U)r afbrydelser,
i 25 cyklusser anbefales det at
<5% Ut kameraet skal veere
(>95% ned dybning drevet af batteri.
U)r
i5s
50Hz, 60Hz
3 A/m
Effektfrekvens Effektfrekvens
(50/60 Hz) magnetiske felter
magnetfelt skal vaere pa niveauer
IEC 50/60 Hz 50Hz: 30 A/m karakteristisk for en
61000-4-8 3Am 60Hz: 30 A/m typisk beliggenhed i et
typisk kommerciel
eller
hospital miljg.

BEMARK vekselstrgm inden test udfgres.

Vejledning og fabrikantens erklzering - Elektromagnetisk immunitet

HD-endoskopisk kamerasystem er beregnet til brug i det elektromagnetiske

miljg specificeret nedenfor. Kunden eller brugeren af systemet skal forsikre det bruges i et sddant

milj@
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Immunitets IEC 60601 Strgm Elektromagnetisk
test strgmtest Compliance milj@ - vejledning

Baerbar og mobil RF kommunikationsudstyr
skal ikke bruges taet pa systemet, inklusive
kabler, en anbefalet distance beregnes ud
fra den geeldende ligning til frekvensen af

senderen.

Anbefalede isoleringsafstand
RF 3V/m 3V/m d=1,26"
Immunitet 80 MHz to 2.5 d=1,2 £ 80 MHz til 800 MHz
IEC61000- GHz d=2,3 £ 800 MHz til 2,5 GHz

4-3 hvor P er den maksimale output,

transmitterens effektangivelse i watt (W)
ifplge producenten er d den anbefalet
separationsafstand i meter (m).? Feltstyrker
fra fast RF sendere, som bestemt af en
undersggelse © af elektromagnetisk sted, bgr
vaere mindre end overholdelsesniveauet i
hvert frekvensomrade.? Der kan forekomme
interferens i naerheden

af udstyr maerket med fglgende symbol: ‘i

BEMARK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz anvendes de hgjere frekvensomrader.

BEMARK 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og
mennesker.

ISM (industrielle, videnskabelige og medicinske) band mellem 150 kHz og 80 MHz er 6.765 MHz
til 6.795 MHz; 13.553 MHz til 13.567 MHz; 26.957 MHz til 27,283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70
MHz.

Overholdelsesniveauerne i ISM-frekvensbandene mellem 150 kHz og 80 MHz og i
frekvensomradet 80 MHz til 2,5 GHz er beregnet til at reducere sandsynlighed for, at mobil /
baerbart kommunikationsudstyr kan forarsage interferens, hvis det utilsigtet bringes ind i
patientomrader. Af denne grund kan en yderligere faktor pa 10/3 er inkorporeret i formlerne
anvendt i beregning af den anbefalede separationsafstand for sendere i disse frekvensomrader.
Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. basestationer til radio (mobiltelefon / tradlgse) telefoner og
landmobilradioer, amatgrradio, AM og FM radioudsendelse og tv-udsendelse kan ikke teoretisk
forudsiges med ngjagtighed. At vurdere det elektromagnetiske miljg pa grund af fast RF
transmittere, b@r en elektromagnetisk undersggelse overvejes. Hvis malt feltstyrke pa det sted,
hvor systemet bruges, overstiger geeldende RF-overholdelsesniveau ovenfor, skal systemet
overholdes for at verificere normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere
foranstaltninger vaere ngdvendigt, sdsom at flytte ME-UDSTYRET.

Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker vaere mindre end [V1] V/m.

Den anbefalede isolationsafstand mellem baerbar og mobil RF-kommunikation
udstyr og HD-endoskopisk kamera

HD-endoskopisk kamerasystem er beregnet til brug i et elektromagnetiskmiljg, hvori udstralede
RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller bruger af [ME-systemet kan hjeelpe med at forhindre
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elektromagnetisk interferens af opretholdelse af en minimumsafstand mellem baerbar og mobil
RF-kommunikation udstyr (sendere) og HD-systemet som anbefalet nedenfor i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Bedgm Afstand i henhold til frekvensen af sender /m

maksimum

udgangseffekt pa 150 kHz ~ 80 MHz 80 MHz ~ 800 MHz | 800 MHz~ 2,5 GHz
sender /W d=12 F d=12 F~ d=23 F

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

For transmitter der er klassificeret med en maksimal udgangseffekt, der ikke er naevnt ovenfor, er
anbefalet separationsafstand d i meter (m) kan bestemmes ved hjzelp af

ligning, der geelder for frekvensen af senderen, hvor P er den maksimale

outputeffektvurdering for senderen i watt (W) i henhold til senderen

fabrikant.

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz er separationsafstanden hgjere

frekvensomradet geelder.

NOTE 2 ISM (industrielle, videnskabelige og medicinske) band mellem 150 kHz og
80 MHz er 6.765 MHz til 6.795 MHz;

13.553 MHz til 13.567 MHz; 26.957 MHz til 27.283 MHz; og 40,66 MHz til

40,70 MHz.

NOTE 3 En yderligere faktor pa 10/3 er indarbejdet i formlerne

bruges til beregning af den anbefalede separationsafstand for sendere i
ISM-frekvensband mellem 150 kHz og 80 MHz og i frekvensomradet

80 MHz til 2,5 GHz for at mindske sandsynligheden for, at mobil / baerbar er
kommunikationsudstyr kan forarsage interferens, hvis det utilsigtet bringes

ind i patientomrader.

NOTE 4 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker
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