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SCIENTIFIS, LLE,

microFET® Pinch-systemet

FORSIKTIGHET: Enligt federal lag (i USA) far denna apparat endast
saljas av lakare eller pa ordination av lakare.

ANVANDARKRAV

microFET® Pinch maste anvandas av en lakare eller av medicinsk
personal under 6verinseende av en lakare. Anvandaren méaste ha fatt
tillrécklig utbildning i kliniska procedurer.

BESKRIVNING

microFET® Pinch ar en nypdynamometer med tradlos funktion som
mater den maximala kraft som utévas pa apparatens huvuddel och
kraftens varaktighet under testet.

INDIKATIONER

microFET® Pinch ar en dynamometer som ar avsedd att anvandas

vid test av musklers nypstyrka for att kvantitativt méata muskelsvaghet
orsakad av skada eller sjukdom, samt for att mata allman muskelstyrka
i fingrarna.

VAD SOM INGAR
microFET® Pinch &r ateranvandbar och levereras icke-steril till slut-
anvandaren. Apparaten ar forpackad i en tygvaska med dragsnore
som skyddar den under transport. Féljande ingar i leveransen av
microFET® Pinch (bild 1):

e microFET® Pinch digital dynamometer (5080-100)
Bruksanvisning
Kalibreringscertifikat
Tygvaska
Laddningsbart litiumjonbatteri
Stréomférsorjning (batteriladdare) med mini-USB-kontakt
Tillval — Bluetooth/FET Stick (ingar vid bestallning av
programvarupaket)

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer fér microFET® Pinch ar som foljer:
- Paeller vid 6ppna sar

- Patienter med grav osteoporos
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P4 eller vid brand vavnad

Pa eller vid 6gon

P4 eller vid frakturer

Far inte anvandas for nagot annat andamal &n det angivna

micro# %7 Pinch
. TEST
N ey 7&5{1‘» o TIME

|

Bild 1. microFET® Pinch-apparaten

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

microFET® Pinch-apparaten far enbart anvandas av utbildad
personal.

microFET® Pinch-apparaten och dess tillbehor tillhandahalls
icke-sterila och &r inte kompatibla med autoklavering eller
andra steriliseringsmetoder. Far inte autoklaveras.

Anvand enbart den natadapter, batteriladdaren, som medféljer
apparaten. Anvandning av nagon annan laddare kan leda till
elektriska stotar eller skador pé utrustningen.

microFET® Pinch-apparater ska inte anvandas sé lange
natadaptern, laddaren, ar ansluten. Forsok aldrig att anvanda
instrumentet nar det &ar anslutet till laddaren, eftersom det kan
ge elektriska stotar eller skada instrumentet. microFET® Pinch-
apparaten ar inte skyddad mot intrangning av vatskor. Hall den
torr. Sank inte ned microFET® Pinch-apparaten eller dess
tillbehor i vatten.

Sluta anvanda produkten om hudirritation uppstar.

microFET® Pinch ar ett precisionsinstrument for medicinskt
bruk. Apparaten ska hanteras varsamt. Den far inte tappas eller
utséattas for slag eller stotar.

Rekommenderas inte for anvéandning i extrema temperaturer.
Den applicerade delen av microFET® Pinch-apparaten ar
lastcellsnyckeln.
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microFET® Pinch-apparaten far inte brannas. microFET® Pinch-

apparaten innehaller ett litiumjonbatteri.

Det ar inte kant att apparaten innehaller nagra farliga amnen.

Radgor med din lokala atervinningsstation for anvisningar om

korrekt bortskaffande. Atervinning rekommenderas narhelst

maojligt.

Hoggan Scientific, LLC microFET® Pinch och USB-dongeln far

inte anvéandas om de star pa eller nara andra elektriska

apparater, vare sig de ar for medicinskt bruk eller ej. Om
microFET® Pinch star pa eller nara annan elektrisk utrustning,
for medicinskt eller annat bruk, sa maste all elektrisk utrustning
kontrolleras avseende normal funktion.

Den enda komponenten som kan servas ar det laddningsbara

litiumjonbatteriet.

Utfor ingen service pa batteriet medan en patient behandlas

med apparaten.

Andringar i apparaten eller anvandning av andra tillbeh6r &n

de som har godkénts specifikt av Hoggan Scientific, LLC kan

komma att upphéva garantin samt minska apparatens skydd

mot stdrningar eller 6ka dess elektromagnetiska emissioner och
orsaka felfunktion i apparaten.

Anvandning av barbar och mobil utrustning med Bluetooth (RF):

A. Kan eventuellt paverka den normala funktionen hos medi-
cinsk elektrisk utrustning.

B. Den ANSVARIGA ORGANISATIONEN (sjukhus, klinik, vard-
personal) ska identifiera, analysera, utvardera och kontrollera
tillhérande risker.

C. ANSVARIG ORGANISATION - Andringar i IT-nétverk (uppda-
tering eller uppgradering av microFET® Pinch-apparaten,
andringar i IT-natverkets konfiguration, anslutning eller fran-
koppling av utrustning i natverket) kan skapa nya risker som
i sin tur kraver ytterligare analys.

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk kraver sarskilda atgar-

der vad galler EMC. microFET® Pinch maste installeras och

driftsattas enligt informationen som finns i denna
bruksanvisning.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

REGLAGE

e RESET-knappen (aterstallningsknappen) — slar pa apparaten.
Apparaten startar i det testlage som senast anvandes (se bild 2).
¢ Vilolage — om apparaten inte anvands pa tre minuter gar den in
i energisnalt lage. Du kan anvanda apparaten igen genom att
trycka pd RESET-knappen (aterstallningsknappen).
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RESET-knappen (aterstallningsknappen) — denna knapp aktiverar
microFET® Pinch och forbereder den pa nytt for testning. Du
behover inte aterstalla apparaten efter varje test, men det kan
vara nddvandigt att rensa felaktiga avlasningar som orsakats av

statisk elektricitet.
o

‘ | micro= 7 Pi

. RESEr

TIME

Bild 2. Apparatens knappar/LCD-display

LCD-display — visar testresultat och mdjliga installningar
(se bild 2).
o Maximikraft — visar det hogsta varde som uppnatts vid
nyptestet pa LCD-displayen.
o Varaktighet — nar du trycker pd TEST TIME-knappen
(testtidsknappen) visas det hur lAnge nyptestet varade
pa LCD-displayen.

ALLMAN INFORMATION

Lés alla instruktioner fére anvandning.

Tryck pa RESET-knappen (aterstallningsknappen) for att sla
pa apparaten.

Kontrollera instaliningarna for mattenhet som kraften mats i samt
for tradlost lage. Bluetooth ska vara avaktiverat vid testning i
fristdende lage. Bluetooth ska vara aktiverat vid testning med
programvara.

Placera patienten i teststallning.

Hall forsiktigt i apparatens huvuddel sa att den inte ramlar av
misstag. Nar du ger klartecken ska patienten klamma sa hért
det gér pa lastcellen mellan tummen och fingret/fingrarna
under fordjupningen pa bada sidor om lastcellsnyckeln.

Efter avslutat test visar apparaten den uppmatta maximikraften
pa displayen (se bild 3).
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Bild 3. Exempel p& testresultat

Tryck pa TEST TIME-knappen (testtidsknappen) om du vill se
varaktighet eller tidslangd for genomfort test. Nar du slapper
TEST TIME-knappen (testtidsknappen) atergar displayen till
kraftmétning.

Tryck pa RESET-knappen (aterstallningsknappen) for att starta
ett nytt test. Apparaten kommer d& att visa nollor pa displayen.

Du kan visa resultaten fran upp till 30 tidigare tester. Se instruktio-
nerna nedan fér datahamtningslage.

DATAHAMTNINGSLAGE (visa sparade tester)

Nar apparaten ar i testlage (en nolla visas pa displayen) ska du
halla in TEST TIME-knappen (testtidsknappen) och trycka pa
RESET-knappen (aterstallningsknappen). Detta gor att apparaten
gar in i datahamtningslaget.

Apparaten visar testnumret pa displayen, och kort darefter visas
uppmatt maximikraft for det testnumret.

Tryck pa TEST TIME-knappen (testtidsknappen) for att bladdra
igenom de sparade testresultaten (upp till 30).

Om du vill radera sparade tester haller du TEST TIME-knappen
(testtidsknappen) intryckt och trycker tva ganger p& RESET-
knappen (aterstallningsknappen).

Obs! Om apparaten ar i tradlost lage eller RF-lage (tradlost lage
aktiveras vid anvandning av en app med apparaten) kommer inga
testresultat att sparas.
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TRADLOS DRIFT AV microFET® Pinch

Om anvandaren s onskar kan microFET® Pinch 6verfora data tradlost
till programvara (tillval). Tradlos drift kan endast anvandas tillsammans
med inkdpt programvara.

Hall TEST TIME-knappen (testtidsknappen) intryckt i tio (10)
sekunder for att aktivera det tradlosa laget.

Apparaten vaxlar till Iage for angivande av mattenhet for kraft
efter fem (5) sekunder. Fortsatt att halla TEST TIME-knappen
(testtidsknappen) intryckt tills displayen visar "OFF” (Av)

(se bild 4).

Bild 4. Tradlost lage AV

Tryck pa TEST TIME-knappen (testtidsknappen) for att vaxla till
"ON” (Pa). Detta forsatter apparaten i tradlost l1age (se bild 5).

Bild 5. TradIost lage PA

Tryck pd RESET-knappen (aterstallningsknappen) om du vill
aterga till testlaget.

Nar det tradlosa laget ar aktiverat markeras detta med en punkt till
vanster pa displayen (se bild 6).
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Bild 6. Punkt som visar aktiverat tradlgst lage

Om microFET® Pinch-apparaten ska anvandas med programvaran
(tillval) krévs programvaruinstallation och installation av USB-drivrutiner.
Se anvisningarna for installation av programvara och USB-drivrutiner
som medfdljer vid kdp av programvara.

TROSKELVARDE
For att starta testet maste kraften som utdvas passera det instéllda
troskelvardet pa 0,8 Ibf/3,6 newton.

INSTALLNINGAR FOR MATNING AV KRAFT

e Mattenheten for kraft kan andras mellan pundkraft, newton och
kilogramkratft.

e Nar apparaten &r i testlage haller du TEST TIME-knappen
(testtidsknappen) intryckt i fem sekunder tills apparaten gar in
i laget for val av mattenhet for kraft.

e Mattenheten visas till vanster pa displayen for varaktighet. Stall
in mattenhet (L = Ibf, g = kgf, n = newton) (se bild 7).

Bild 7. Lage for val av mattenhet
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e Tryck p& TEST TIME-knappen (testtidsknappen) for att vaxla
mellan tillgangliga mattenheter.

e Nar onskad enhet har valts trycker du pa RESET-knappen
(aterstallningsknappen) for att stélla in den och aterga till
testlaget.

KONTROLL AV BATTERIET

e Starta apparaten och se till att den ar i testlage. Hall TEST TIME-
knappen (testtidsknappen) intryckt och tryck pad RESET-knappen
(&terstallningsknappen).

e Hall TEST TIME-knappen (testtidsknappen) intryckt i ytterligare
fem sekunder. Apparaten visar "P” och en siffra mellan 1 och 100
pa LCD-displayen. Siffran pa LCD-displayen anger batteriets
laddning i procent (se bild 8).

——
r bl
micro# 387 Pinch

J mesEr

Bild 8. Batterikontroll

e Apparaten vaxlar tillbaka till datahamtningslaget efter fem
sekunder. Hall THRESHOLD-knappen (knappen for troskelvarde)
intryckt i fem sekunder om du ater vill se batteriets laddning.

e Tryck p4 RESET-knappen (aterstallningsknappen) om du vill
aterga till testlaget.

TECKEN PA SVAGT BATTERI

Blinkande varden pa LCD-displayen eller slackta delar av displayen
tyder pa att batteriet i microFET® Pinch kan vara svagt. Om LCD-
displayerna fortfarande blinkar eller om delar av dem fortfarande ar
slackta efter att du har tryckt pad RESET-knappen (aterstallnings-
knappen) ska batteriet laddas.

For att undvika att behdva avbryta ett test p& grund av svagt batteri,
rekommenderas du att gora regelbundna kontroller av batteriet och
ladda det nar det aterstar omkring 15 % laddning. Kontrollera batteriets
laddning enligt instruktionerna for batterikontroll.
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LADDNING AV BATTERIET
Ladda batteriet genom att satta i mini-USB-kontakten fran stromfor-
sorjningen (batteriladdaren) i laddningsuttaget som finns pa sidan av
apparatens huvuddel (se bild 9).
e Om du slar pa apparaten medan laddningen pagar sa visas
batteriets aktuella laddning pa displayen.
o Batteriet ar fulladdat nar batterinivan nar 100 %.
e Om du vill se batterinivan trycker du pad RESET-knappen
(aterstallningsknappen) for att sla pa apparaten.
e Om apparaten har varit oanvand i mer &n 30 dagar ska du
kontrollera laddningen och ladda batteriet fére anvéndning om
sa behovs.

Forsiktighet: Anvand endast den laddare som tillhandahalls av
tillverkaren.

Forsiktighet: Se till att laddaren ar lattdtkomlig sa att apparaten
snabbt kan kopplas ur.

Vs 1B

Bild 9. Apparatens laddningsuttag

BYTE AV BATTERI

Vid byte av det laddningsbara batteriet ska enbart laddningsbara
batterier fran Hoggan Scientific, LLC anvandas: Modell ICR14250 (1)
3,7 V laddningsbart ¥2 AA-litiumjonbatteri, 280 mAh.

Andra batterier kan orsaka skador p& apparaten och upphava garantin.
Batteriet kan kopas fran Hoggan Scientific, LLC. For att byta batteri:
e Ta bort bakluckan fran undersidan av apparatens huvuddel
genom att forsiktigt lossa de 3 Phillips-skruvarna fran locket
(se bild 10).
e Lyft upp luckan och ta bort den for att komma at batteriet
(se bild 10).
o Nar du satter i det nya batteriet ska du se till att batteriets pluspol
(+) ar vand mot markeringarna (+) pa kretskortet i microFET®
Pinch (se bild 10).
e Nar du har satt i det nya batteriet ska du séatta tillbaka bakluckan
pa apparatens huvuddel. Satt sedan tillbaka skruvarna och dra
at dem. Dra inte at skruvarna for hart.
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e Kontrollera det laddningsbara batteriets niva for att se om
laddning behdvs fore anvandning.

e Om de slackta delarna av LCD-displayerna inte ténds efter att
batteriet bytts ut ska du kontakta Hoggan Scientific, LLC:s
kundtjanst pa tfn: 800-678-7888/801-572-6500 eller skicka ett
e-postmeddelande till sales@hogganscientific.com.

Bild 10. Byte av batteri

FORVARING OCH TRANSPORT

En tygvéska med dragsndre medfdljer microFET® Pinch. Vi rekommen-
derar att du férvarar apparaten i tygvaskan under transport eller nar den
inte anvands. Forvara apparaten pa en sval och torr plats.

SERVICE, UNDERHALL OCH RENGORING

microFET® Pinch ar byggd for att halla lange och fungera tillforlitligt.
Precis som med alla precisionsinstrument bor den anvandas med
forsiktighet. Den far inte tappas, slas mot harda ytor eller anvandas
som Vag.

Utsidan av microFET® Pinch kan reng6ras med en mjuk duk fuktad med
rent vatten. Vi rekommenderar att du regelbundet kontrollerar apparaten
avseende slitage och korrekt funktion.

FORSIKTIGHET: Sank inte ned microFET® Pinch eller dess tillbehor
i vatten eller andra véatskor. Apparaten har inte skydd mot fukt, vatten
eller vatskor.

KASSERING AV APPARATEN

Folj riktlinjerna for kassering av elektronisk utrustning nar du kasserar
denna apparat. Det finns inga sarskilda risker i samband med kassering
av dessa apparater.

IFU 05.SV.C ECO-0864 Sida | 13


mailto:sales@hogganscientific.com

LIVSLANGD

microFET® Pinch ar konstruerad for att ge tillférlitlig funktion under
lang tid. Forvantad livslangd &r 10 &r. Livslangden beror pa hur ofta
apparaten anvands samt hur noga den skéts och underhalls. Felaktig
anvandning och misskotsel av apparaten kommer troligen att forkorta
dess livslangd.

KALIBRERING

microFET® Pinch levereras med ett kalibreringscertifikat som
sakerstéller att apparaten var korrekt kalibrerad vid leveranstillféllet.
For att sakerstélla fortsatt precision och tillforlitlighet bor din microFET®
Pinch-apparat kalibreras om arligen av behorig servicetekniker fran
Hoggan Scientific, LLC.

GARANTI

For microFET® Pinch galler en garantiperiod pé ett (1) ar fran leverans-
datum. Om microFET® Pinch inte fungerar pa grund av fel i material eller
utférande inom ett (1) ar fran leveransdatum kommer Hoggan Scientific,
LLC att reparera apparaten kostnadsfritt (returfrakt ingar inte). Utokade
garantier finns att képa mot en extra avgift.

Om du vill kdpa en utdkad garanti efter kdpet av din microFET® Pinch-
apparat finns det en 30 dagars anstandsperiod med borjan pa fakture-
ringsdatumet for att kdpa ett utbkat garantipaket. Kontakta Hoggan
Scientific, LLC fér mer information.

GARANTIREGISTRERING

For att sakerstéalla att garantin galler maste du ga till webbplatsen

och fylla i onlineregistreringen av din produktgaranti:
https://hogganscientific.com/warranty-reqistration/. Spara din
inkdpshandling i original, t.ex. férséaljningsorder, faktura, kreditkortskvitto
eller annullerad check, sa att garantiperioden kan bekraftas.

GARANTIREPARATIONER

Innan du fattar beslutet att din microFET® Pinch inte fungerar eller ar
defekt ska du lasa igenom och félja informationen i detta instruktions-
héfte. Om din microFET® Pinch mot formodan skulle bli obrukbar ska
du kontakta Hoggan Scientific, LLC for att fa utrustningen reparerad.
Hoggan Scientific, LLC forbehaller sig ratten att anvanda nya eller
rekonditionerade delar eller utrustning for att reparera eller byta ut
apparatens delar.

Hoggan Scientifics kundtjanst kan kontaktas pa 800-678-7888/
801-572-6500 eller via e-post till sales@hogganscientific.com. Nar en
av Hoggans kundtjanstrepresentanter godkénner din retur av produkten
far du ett RMA-nummer (Return Merchandise Authorization). Du maste
inkludera RMA-numret med din apparat. For de fall dar reparationer ska
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utféras under gallande garanti ansvarar kunden for leverans till Hoggan
Scientific, LLC och fraktkostnader.

GARANTIUNDANTAG OCH -BEGRANSNINGAR

microFET® Pinch-garantin tacker inte skador orsakade av forsummelse,
felaktig anvandning eller olycka. Skada eller fel som orsakas av andrin-
gar eller reparationer som inte godkénts av Hoggan Scientific, LLC eller
dess auktoriserade reparatérer, eller skada pa utrustningen till foljd av
felaktig installation eller drift, tacks inte av garantin. Eventuella varnings-
eller instruktionsetiketter eller dekaler maste sitta kvar pa apparaten for
att garantin ska galla.

Denna garanti galler for den ursprungliga kdparen. Vissa stater tillater
inte undantag eller begransningar av oavsiktliga skador eller foljdskador,
och i s& fall galler inte ndgra undantag eller begransningar. Denna
garanti ger sarskilda juridiska rattigheter och kan ocksé ge andra
rattigheter beroende pa stat. For att faststélla vilka juridiska rattigheter
som galler for dig ska du kontakta din lokala eller statliga foérening for
konsumentfragor eller allmanna aklagaren.

KUNDTJANST OCH REPARATIONER

Kundnojdhet ar viktigt fér Hoggan Scientific, LLC. Vi hjélper garna till
med fragor, problem eller andra kundtjanstarenden som géller Hoggan
Scientific-produkter i din dgo. Var verksamhet ar baserad pa utmarkt
produktkvalitet och kundnojdhet. Vara kundtjanstrepresentanter finns
tillgangliga mandag till torsdag frén kl. 07:00 till 16:30, och fredag fran k.
07:00 till 13:30, MDT pa tfn: 800-678-7888/801-572-6500 for att besvara
dina fragor. Du kan ocksa kontakta Hoggan Scientific, LLC online
angaende ditt kundtjanstarende eller kalibreringsbehov genom att skicka
ett e-postmeddelande till oss pa sales@hogganscientific.com.

Apparatens livslangd &r 10 ar. Slutet pa livslangden bestams av datumet
for den forsta slutfoérda kalibreringen av apparaten.

BESTALLNING AV RESERVDELAR

Produkter frAdn Hoggan Scientific, LLC tillverkas enligt kravande
specifikationer. Vid byte av slitna eller skadade delar far endast
originaldelar frin Hoggan Scientific, LLC anvandas. Anvandning av
andra/obehdriga delar upphéver garantin och kan 6ka risken for skador
pa anvandaren eller orsaka ytterligare skador pa apparaten.

Né&r du bestéller reservdelar ska du ta apparaten ur drift och gora
féljande:
e Tareda pd méarke, modell och serienummer och observera
apparatens funktion.
¢ Identifiera och dokumentera problemet samt vilka delar som &ar
slitna eller saknas.
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e Kontakta Hoggan Scientific LLC. Reservdelar (tillbehor) skickas
direkt fran Hoggan Scientific, LLC.

Alla reparationer utfors pa Hoggan Scientific, LLC:s produktions-
anlaggning.

Forsok inte att reparera apparaten pa egen hand, med undantag for
byte av batterier. FOrsok till reparationer upphéver alla garantier.

Batterier och reservdelar kan bestéllas antingen genom ett samtal till
Hoggan Scientific LLC eller online pa www.hogganscientific.com.

SPECIFIKATIONER FOR microFET® Pinch
e Vikt: 0,10 kg (0,22 Ib)
¢ Drifttid:
o Icke tradlost lage — 90 timmar kontinuerligt
o Tradlost lage — 6 timmar kontinuerligt
e Transport-, férvarings- och driftférhallanden:
o Temperatur: 11-33 °C (52-92 °F)
o Luftfuktighet: 30—-80 % icke-kondenserande luftfuktighet
o Lufttryck: 800-1 060 hPa (11,60-15,37 psi)
o Maximikraft: 60 Ibf (266 N/27 kgf)
¢ Intern stromkalla — batteri: Modell ICR14250 (kan bytas av
anvandaren), 3,7 volt laddningsbart ¥2 AA-litiumjonbatteri,
280 mAh
e Ingangseffekt: 5V, 1,0 A
e Laddningstid: Tre (3) timmars kontinuerlig laddning
e Stromforsorjning med mini-USB-kontakt: In — 100-240 V.
Ut—1A.5VDC, reglerad
¢ Inget skydd mot skadligt intrangande vatten: IPX0 — vanlig
utrustning
e Omfang vid test: Pundkraft: 0,8 Ibf till 60 Ibf i steg om 0,1 Ibf.
Newton: 3,6 N till 266 N i steg om 0,4 N.
Kgf (kilogramkraft): 0,4 kgf till 27 kgf i steg om 0,1 kgf.
e Noggrannhet: Inom 1 % av avlast varde.
Lagring av data: Lagrar de 30 senaste testerna.
Avstand for tradlésa funktioner: 7,6 meter (25 ft) fran mottagande
enhet, inomhus
o Elektronisk skyddsklass vid laddning &r Il ME, med intern
stromkalla vid anvandning.
e FCC ID: QOQBLE112
e Radiofrekvens: 2,4 GHz
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APPARATENS KLASSNING
Klassning: Klass Il

Typ B Applicerad del

Driftsatt: Kontinuerlig

IPXO0 (&t inte apparaten bli fuktig)

Apparaten uppfyller féljande krav:

IEC 60601-1-2:2014 (EMC)

IEC 61000-4-2 (2008)

IEC 61000-4-3 (2006), A1:(2007), +A2:(2010)
IEC 61000-4-8 (2009)

CISPR 11 Strélning Klass B (2009), +A1:2010
Utstrélad emission, ledningsbunden emission
FCC del 15B

TEKNISK ASSISTANS

For vidare hjalp och information, kontakta Hoggan Scientific, LLC pa:
www.hogganscientific.com

Telefon: 800-678-7888/801-572-6500

E-post: sales@hogganscientific.com
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Riktlinjer for elektromagnetisk kompatibilitet
(i enlighet med EN/IEC 60601-1-2:2014)

TABELL 1: Tillverkarens forsakran — elektromagnetiska emissioner

microFET® Pinch ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som
specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av microFET® Pinch bor sakerstalla att
den anvands i sadan miljo.

Emissionstest

Overensstimmelse

Overensstimmelse i EMC-miljo

microFET® Pinch anvdnder endast energi pa

Utstralad radiofrekvens for sin interna funktion. Darfor
emission Grupp 1, klass B | ar dess RF-emissioner mycket laga och kom-
CISPR 11 mer sannolikt inte att orsaka storningar i nar-
belagen elektronisk utrustning.
Utstralad microl.:.Ej"‘-" P.inch é.r Ié.mplig.fér anvandning i
. alla miljer, inklusive i bostader och byggnader

emission i . « A

ECC 158 Klass B som ar direkt anslutna till det allmanna lag-
avsnitt 1’09 spanningsnat som forser bostadsbyggnader

med strom.

TABELL 2: Tillverkarens férsakran — elektromagnetisk immunitet

microFET® Pinch &r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som
specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av microFET® Pinch bor sikerstélla att
den anvands i sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601
Testniva

Overens-
staimmelseniva

Elektromagnetisk milj6 — riktlinjer

IEC 61000-4-2 —
Elektrostatiska

+6 kV kontakt

16 kV kontakt

Golvet ska vara av trd, betong eller
keramiska plattor. Om golvet ar
tackt med syntetmaterial bor den

+ +
urladdningar 8 kv luft 8 kv luft relativa luftfuktigheten vara minst
30 %.
Immunitet mot Kraftfrekventa magnetfalt ska ligga
magnetiska falt, vid 3 A/m o pa nivaer som kdnnetecknar en
.. Kriterier (A) . . . .

natfrekvens 50/60 Hz typisk plats i en typisk kommersiell
IEC 61000-4-8 miljo eller sjukhusmiljo.

Obs! Ur dr vixelspdnningen fére applicering av testnivadn.
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TABELL 3: Tillverkarens férsakran — elektromagnetisk immunitet

microFET® Pinch &r avsedd for anvdndning i den elektromagnetiska miljé som
specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av microFET® Pinch bor sikerstalla att
den anvands i sddan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601
Testniva

Overens-
stimmelseniva

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz
till 2,5 GHz
(80 % AM,
1 kHz)

3V/m

Barbar och mobil radiokommuni-
kationsutrustning ska ej anvandas pa
kortare avstand fran nagon del av
microFET® Pinch, inklusive kablarna,
an det rekommenderade separations-
avstand som berdknas med hjalp av
den ekvation som géller for sandar-
frekvensen.

Rekommenderat separationsavstand

For 80 MHz For 800 MHz
till 800 MHz till 2,3 GHz

d=1,17VP d =2,33VP

Dar P ar sandarens nominella maxi-
mala uteffekt i watt (W) enligt
sandarens tillverkare och d ar det
rekommenderade separations-
avstandet i meter (m).
Faltstyrkorna fran fasta RF-sandare
som faststallts enligt en elektro-
magnetisk platsundersékning? ska
vara mindre an Overensstammelse-
nivan i varje frekvensomrade®.
Storning kan uppkomma i narheten
av utrustning som ar markt med
foljande symbol:

()

ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz gdller det hégre frekvensomradet.

ANM. 2: Dessa riktlinjer kan eventuellt inte tillimpas i alla situationer. Elektro-
magnetisk vagutbredning pdverkas av absorption och reflektion mot byggnader,
féremdl och mdnniskor.
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TABELL 3: Tillverkarens férsakran — elektromagnetisk immunitet

a Faltstyrkor fran fasta sdndare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/sladdlésa)
och landmobilradioapparater, AM- och FM-radiosandning samt TV-sandning kan inte
teoretiskt forutsagas exakt. For att bedoma den elektromagnetiska miljé som orsakas
av fasta radiofrekventa sdndare, bor en elektromagnetisk platsundersékning verva-
gas. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar microFET® Pinch anvands overskrider
den tillampliga RF-6verensstimmelsenivan som anges ovan boér du observera
microFET® Pinch for att verifiera att den fungerar normalt. Om onormal funktion
iakttas kan ytterligare atgarder bli n6dvandiga, till exempel att vianda pa eller flytta
microFET® Pinch.

b Qver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkan vara ldgre &n 3 V/m.

TABELL 4: Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil
RF-kommunikationsutrustning och microFET® Pinch

microFET® Pinch &r avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade
RF-stérningar halls under kontroll. Kunden eller anvandaren av microFET® Pinch kan
bidra till att forhindra elektromagnetiska storningar genom att halla ett minimiavstand
mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och microFET® Pinch
enligt nedanstaende rekommendation, utifran kommunikationsutrustningens
nominella maximala uteffekt.

Sindarens Separationsavstand enligt siandarens frekvens (m)
nominella i
maximala uteffekt 150 kHz t3'"580 MHZ | 20 MHz till 800 MHz | 800 MHz till 2,5 GHz
W d= V;]x/ﬁ d =117VP d =233VP
1
0,01 E/T 0,117 m 0,233 m
0,1 E/T 0,37 m 0,74 m
1 E/T 1,17 m 2,33 m
10 E/T 3,70 m 7,37 m
100 E/T 11,7 m 23,3 m

For sdandare med en nominell maximal uteffekt som inte anges i listan ovan kan det
rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med hjalp av ekva-
tionen som ar tillamplig pd sdndarens frekvens, dar P dr sandarens nominella maxi-
mala uteffekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz dr det separationsavstdndet for det hégre frekvens-
omrdadet som gdiller.

ANM. 2: Dessa riktlinjer kan eventuellt inte tillimpas i alla situationer. Elektro-
magnetisk vagutbredning pdverkas av absorption och reflektion mot byggnader,
féremdl och mdnniskor.
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SYMBOLFORKLARING

Apparaten fungerar inte om den ar ansluten till ett stromuttag

Obs! Se bruksanvisningen

Modellnummer

Serienummer

Forvaras torrt

Endast for receptbelagd anvandning

Lat inte apparaten bli fuktig

Elektrisk utrustning klass Il

Typ B Applicerad del — endast utvéndig kroppskontakt

Apparaten uppfyller FCC-krav

Likstrom

>

L
STERILI

Apparaten tillhandahalls icke-steril

Radiofrekvens

Tillverkare

Overensstammer med MDR 2002 (Storbritannien)

Ansvarig person for Storbritannien

Auktoriserad representant i EU

Overensstammer med MDR 2017/745

Medicinteknisk produkt
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© 2023, Hoggan Scientific, LLC. Alla rattigheter forbehalina.
Tryckt i USA.

microFET ar ett registrerat varumarke som tillhér Hoggan Scientific, LLC.
Bluetooth ar ett registrerat varumarke som tillhér Bluetooth Special
Interest Group (SIG).

cA ce

0086 2797
Hoggan Scientific, LLC @
3653 West 1987 South, Bldg. 7 Emergo Consulting Emergo Europe
Salt Lake City, UT 84104 (UK) Limited Westervootsedijk 60,
Tfn: 800-678-7888/ Compass House, 6827 AT Arnhem,
801-572-6500 Vision Park Histon The Netherlands
Fax: 800-915-3439 Cambridge CB24 9BZ

www.hogganscientific.com United Kingdom

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33 —
Suite 123 2595 AM The Hague

The Netherlands

Alla allvarliga handelser som kan férekomma i samband med anvandningen av
enheten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat ddr anvdandaren och/eller patienten bor.
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