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UZivatelsky manual pro MyLink™

MODEL OTU5000

Snadnéjsi sbér dat z generatoru elektrickych poli pomoci MyLink
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Tento navod slouZi pro pacienty podstupujici terapii poli |é¢icimi tumor pomoci jednoho z téchto
generatord elektrickych poli:

- Zafizeni Optune (TFH9100)
- Zafizeni Optune Lua (TFT9200)

Poznamka: Barva predni strany zafizeni se nemusi shodovat s barvou zobrazenou na nakresu

QSD-EUUM-300 EU(CS) Rev02.0 MyLink UZIVATELSKY MANUAL
Page 3/19



1. O MyLink — popis zafizeni

Uréeny ucel
MyLink pacientiim umozZnuje nahravat soubory zaznamu generatoru elektrickych poli na vzdaleny
zabezpeceny server Novocure z pohodli jejich domova.

Urceni uzivatelé a prostredi pouziti
Zaftizeni je uréeno k pouZiti dospélymi pacienty nebo jejich pecovateli v prostiedi domdci zdravotni péce.

Kontraindikace, upozornéni, bezpecnostni opatrfeni a poznamky

UPOZORNENI

Upozornéni — Veskerou udrzbu musi provadét kvalifikované a skolené osoby. Pti pokusu o otevieni a
servis jednotky MyLink mUZe pfi dotyku vnitfnich ¢asti zafizeni dojit k Urazu elektrickym proudem.
Mohlo by také dojit k poskozeni jednotky.

Upozornéni — Nejsou povoleny Zadné Upravy tohoto zafizeni.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Upozornéni — MyLink se md pouZivat pouze s generatory elektrickych poli uvedenymi na strané 2.
POZNAMKY

Poznamka — vase jednotka MyLink vyuziva ke svému provozu mobilni sit. Pokud se pokousite pouzit jiné
nez mobilni prostfedi pro pfijem, jednotka nebude fungovat spravné.

2. Zasady provozu

MyLink je samostatna technicka jednotka umoznujici snadné nahravani dat z generatoru elektrickych
poli na vzdaleny zabezpeceny server Novocure z pohodli pacientova domova. Nahrana data obsahuiji
pouze informace o pouZivani zatizeni a pfipadnych chybdach, neobsahuji informace, které by mohly
pacienta identifikovat.

MyLink se pfipoji ke generatoru elektrickych poli, aby stahl soubory zaznamu dat do interni paméti, a
poté nahraje staZzena data na vzdaleny zabezpeceny server Novocure pomoci mobilni sité. Integrita dat
je zachovana po celou dobu, i kdyZ se pfenos dat zastavi, dojde ke ztraté signdlu nebo prfenos nelze
dokoncit.

Doba stahovani by méla ¢init 1-3 minuty, zatimco doba nahravani je pfi dobrém pfipojeni az 15 minut.
NeZ m(iZe byt zahajen rezim nahrdvani, musi byt dokoncen reZim stahovani dat. Oddéleni téchto dvou
rezim( se provadi odpojenim datového kabelu od generatoru elektrickych poli.
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3. Prehled MyLink

MyLink se sklada ze skfiné, kterd obsahuje modem pro mobilni sit a software na zakazku, kabelu k
pfipojeni jednotky ke generatoru magnetickych poli a napdjeciho kabelu. Napajeni je zajiSténo z
elektrické sité se stfidavym napétim a zafizeni je vybaveno interni zaloZni baterii.

MyLink (pfedni strana) Generator
elektrickych poli

U
4]
(]

novecure  MyLink™

U
L
L

MyLink (zadni strana)
Indikator zapnuti/vypnuti

Indikator stahovani

Indikator nahravani
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4. Slovnik znacek

Dodrzujte navod k pouziti

Znacka zdravotnického prostiedku

Informace vyrobce
Novocure GmbH, Business Village D4, Park 6/Platz 10, 6039 Root, Switzerland

<Kk B O

Cislo modelu

REF Katalogové Cislo
SN Sériové Cislo
DI Znacka jedinecného identifikatoru prostfedku
u Oznacuje, Ze prostiedek nese jedine¢né informace identifikujici prostredek.

Datum vyroby

Upozornéni — podivejte se do navodu k pouziti na daleZita varovani

OEEZ; odpadni elektricka a elektronicka zarizeni

Chrante pred teplem a zdroji radioaktivniho zareni

Stupen ochrany proti vniknuti: Chrani osoby pred dotykem nebezpecnych soucasti
prsty. Chrani vybaveni uvnitf krytu proti vniknuti pevnych cizich pfedmétt o priméru
12,5 mm nebo vétsSich. Chrani vybaveni uvnitt skfiné proti vniknuti vodnich kapek

padajicich ve svislém sméru, pokud je sktin naklonéna az o 15°.

Zatizeni nenamacejte

Pouze pro vnitini pouziti

Zatizeni tridy Il

Nevystavujte teplotdm nizS$im nez -5 °C nebo vy3$sim nez 40 °C
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93%
(%)
15%

Nevystavujte vihkosti pod 15 % nebo nad 93 %

Kfehké — zachazejte s opatrnosti

Symbol znacky CE

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Udaje o dovozci:

Novocure Netherlands B.V., Prins Hendriklaan 26, 1075 BD, Amsterdam, The
Netherlands

Spina¢ ZAPNUTI/VYPNUTI napajeni.

Indikator zapnuti/vypnuti

Indikator stahovani

BEGE @ ~ re

Indikator nahravani
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5. Obecné informace

Data o vyufZiti generatoru elektrickych poli byste na jednotku MyLink méli stahovat kazdy mésic, a pokud

je potreba technicka pomoc.

6. Pokyny
1.

MyLink
2.

o

L)

L)

novocure  Mylink™

3.

MyLink Generator
elektrickych poli

MyLink

4.

Pfipojte napajeci kabel k zadni strané jednotky MyLink a zapojte jej do
sitové zasuvky.

Najdéte spinac napajeni na zadni strané jednotky MyLink. Stisknutim

spinace do polohy ,I“ MyLink zapnete.

|
Vysledek: Indikator & v horni &asti jednotky MyLink zaéne blikat
zelené. To znamen3, Ze MyLink provadi autotest. Vyckejte, dokud
svétlo neprestane blikat a nezacne svitit nepterusované zelené.

Vypnéte lécbu pomoci poli TTFields stisknutim tlacitka
zapnuti/vypnuti terapie TTFields na generatoru elektrickych poli a
odpojte pripojovaci kabel od generatoru elektrickych poli.

Otevrete kryt jednotky MyLink. Uvolnéte dostatec¢nou délku kabelu
pro pripojeni ke generdtoru elektrickych poli.
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5. Pripojte kabel jednotky MyLink ke generatoru elektrickych poli.

Poznamka: aby se zajistilo spravné pfipojeni, vyrovnejte Sipku na
kabelu jednotky MyLink se Sipkou na pfipojce na pfednim panelu
generatoru elektrickych poli.

MyLink Generator
elektrickych poli

6. Ujistéte se, Ze je vas generator elektrickych poli zapnuty.
Indikdtor ,POWER (NAPAJENI)“ na ptedni ¢asti generatoru
elektrickych poli sviti zelené.

Pokud je vloZena baterie a nepouziva se zdroj napajeni ze sité, sviti
zelené také indikator ,BATTERY (BATERIE)“.

Stahnéte data o vyufziti z vaseho generatoru elektrickych poli.

Vysledek: Indikator 'll v horni ¢asti jednotky MyLink bude blikat
o zelené. To znamen3, Ze jednotka MyLink stahuje vase data o vyuZiti z
generatoru elektrickych poli.

(]
(L3

.
DuleZité upozornéni: Po nékolika minutach indikator w prestane

nevecure'  MyLink™ blikat a zméni se na stabilni zelené svétlo, coZz znamen3, Ze proces
stahovani je dokoncen. Jednotka MyLink vyda zvukové upozornéni
(pipnuti), ¢imZ oznami dokonceni procesu stahovani. Pipani bude
pokracovat, dokud neodpojite kabel MyLink od generatoru
elektrickych poli (viz dalsi krok).

DuleZité upozornéni: MyLink bude vydavat zvukové upozornéni jak pfi
Uspésném, tak pfi neldspésném sbéru dat. Tento oznamovaci signal
vas informuje, abyste odpojili jednotku MyLink a vratili se k 1é¢bé, i
kdyzZ se sbér dat nezdafil.

V ptipadé selhani stahovani bude indikator w na jednotce MyLink

svitit cervené. Dalsi informace naleznete v ¢asti Rady pro reseni
problému s MyLink v této pfirucce.
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MyLink

Generator
elektrickych
poli

8.

10.

11.

12.

Odpojte kabel MyLink od generatoru elektrickych poli.

Vysledek: Oznamovani pipnutim z jednotky MyLink pfestane znit.

Vypnéte generator elektrickych poli pfepnutim spinace napajeni do
polohy ,,0“. Vyckejte nékolik sekund, dokud indikator ,POWER
(NAPAJENI)“ nezhasne, a poté napajeni opét zapnéte do polohy ,1“ na
generatoru elektrickych poli.

Vysledek: Generator elektrickych poli provede autokontrolu. Uspéiné
dokonceni autokontroly je znazornéno tak, Ze indikator generatoru
elektrickych poli ,POWER (NAPAJENI)“ sviti nepFeruované zelené.

Pfipojte pripojovaci kabel generatoru elektrickych poli k zafizeni a
stisknéte tla¢itko zapnuti/vypnuti terapie TTFields. Tim budete
pokracovat v |é¢bé pomoci poli TTFields.

Vysledek: Modré indikatory v okoli tladitka zapnuti/vypnuti TTFields
se rozsviti a budou svitit po celou dobu trvani |éCby.

Automatické nahravani dat o vyuziti z MyLink na vzdaleny
zabezpeceny server.

Jakmile li.' zacne blikat zelené, znamena to, Ze jednotka MyLink
nahrava vase data o IéCbé pfimo na vzddleny zabezpeceny server.

Vyckejte az 15 minut, nez se dokonci proces nahravani dat.
Jakmile vSechny 3 indikatory jednotky MyLink pfestanou blikat a
budou stabilné svitit zelené, nahravani bylo Uspésné dokonceno.

Data jsou nyni k dispozici vaSemu zdstupci Novocure.
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13. Vypnéte jednotku MyLink pomoci spinace napajeni na zadni strané.

Poznamka: M(zZe trvat az 10 sekund, neZ se jednotka vypne.

MyLink

7. Environmentalni podminky

Podminky provozu

Predevsim k domacimu pouZiti.

PouZivejte pouze ve vnitfnim prostredi.

Integrita dat
Integrita a dostupnost dat o vyuZiti jsou zajistény nasledovné:

e Data o vyuZiti z(stavaji v generatoru elektrickych poli az do okamziku, kdy MyLink ,potvrdi“, Ze
vSechna data byla pfijata neposkozena (Uspésné stazeni), a

e Data o vyuZiti zGstanou v jednotce MyLink aZ do chvile, kdy vzdaleny zabezpedeny server
,potvrdi“, Ze vSechna data byla pfijata neposkozena (Uspésné nahrani).

Skladovani
Jednotka MyLink by méla byt skladovana na suchém misté mimo extrémni teplotni podminky.

Pfeprava
Cestovani s MyLink

Pfeprava MyLink je mozna pomoci letecké/pozemni prepravy za podminek chranénych pred
povétrnostnimi vlivy, jak je uvedeno nize:

e Teplotnirozsah: -5°C aZ +40 °C

o Maximalni relativni vihkost 15-93 %

e 74dné pFimé vystaveni vodé.

Cisténi
Cisténi: véechny vnéjsi soucasti Ize pravidelné &istit vihkym hadfikem, aby se odstranil prach a bézné
necistoty. Nepoutzivejte Cistici prostfedky nebo mydla.
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8. Predpokladana Zivotnost
Predpokladana Zivotnost zatizeni MyLink je 5 let.

9. Likvidace
Ohledné spravné likvidace zafizeni se obratte na specialistu technické podpory zafizeni. Zafizeni

nevyhazujte do odpadkového kose.

10.Tipy pro feseni problému s MyLink

Ridte se dodanymi pokyny, pokud u vasi jednotky MyLink dojde k nasledujicim problémam:

I
Indikator zapnuti/vypnuti ( U) nesviti

1. Ujistéte se, Ze je napajeci kabel vasi jednotky MyLink pfipojen ke zdifce napajeni AC a ke
standardni sitové zasuvce (elektricka zasuvka).
2. Ujistéte se, Ze je spinac napajeni jednotky MyLink v poloze ,1“. Pokud ne, stisknéte spinac

napajeni a prepnéte jej na ,1“.

3. Pokud indikator O stale nesviti, obratte se prosim na svého specialistu technické podpory
zafizeni, ktery vam poskytne dalsi pomoc.

I . .
Indikator zapnuti/vypnuti ( U) sviti CERVENE

Stisknéte spinac napajeni jednotky MyLink a pfepnéte jej na , 0.
Vyckejte nékolik sekund, dokud indikator nezhasne.
Poté znovu zapnéte spinac napajeni jednotky MyLink (spinac je v poloze ,,1“).

Ll e

| N . . , , - _—
Pokud indikator o stéle sviti CERVENE, obratte se prosim na svého specialistu technické
podpory zafizeni, ktery vdm poskytne dalsi pomoc.

Indikator stahovani (w) se nerozsviti

1. Ujistéte se, Ze indikator (I) na jednotce MyLink sviti zelené.

2. Ujistéte se, Ze je generator elektrickych poli pfipojen k jednotce MyLink a Sipka na kabelu
jednotky MyLink je vyrovnana se Sipkou na zdifce na prednim panelu generatoru
elektrickych poli.

3. Ujistéte se, Ze je generator elektrickych poli zapnuty. Pokud ne, stisknéte spinac napajeni na
zafizeni a prepnéte jej na ,1” .

4. Pokud indikator w stéle nesviti, obratte se prosim na svého specialistu technické
podpory zafizeni, ktery vdm poskytne dalsi pomoc.
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Indikator stahovani (w) sviti CERVENE

Znamena to, Ze prenos dat z generatoru elektrickych poli na jednotku MyLink nebyl Uspésny.

CAST A: Uvolnéte misto v paméti jednotky MyLink pro pfenos dat:

1.
2.

10.
11.

12.
13.

14.

Odpojte kabel jednotky MyLink od generatoru elektrickych poli.

Vypnéte jednotku MyLink (spina¢ napajeni v poloze ,,0). MiZe trvat nékolik sekund, nez
indikator zhasne.

Zapnéte spinac napajeni jednotky MyLink (spinac je v poloze ,1).

Vyckejte, dokud indikator O nezacne svitit stabilné zelené.

Vyckejte priblizné 20 sekund a poté zkontrolujte, zda indikator li.l zacne blikat zelené.
Pokud stéle nesviti, pokracujte k ,,CASTI B.“

Vyckejte, dokud indikator lil nezacne svitit stabilné zelené.

Vypnéte spinac napajeni jednotky MyLink (spinac je v poloze ,,0“). MUZe trvat nékolik
sekund, neZ indikator zhasne.

Zapnéte spinac napajeni jednotky MyLink (spinac je v poloze ,1).

|
Vyckejte, dokud indikator O nebude svitit neprerusované zelené.
Pfipojte kabel jednotky MyLink ke generatoru elektrickych poli.
Zapnéte generator elektrickych poli.
Ujistéte se, Ze indikator w blika zelené.
Vyckejte nékolik minut, dokud nebude svitit neprerusované zelené.

POZNAMKA: Pokud indikator w prestane blikat a zacCne svitit stabilné zelenég, je chyba

opravena. Pokud chyba stale pretrvava (indikator w zUstava Cerveny), obratte se prosim
na svého specialistu technické podpory zatizeni, ktery vdm poskytne dal$i pomoc.

CAST B: Pokud je na vasi jednotce MyLink dostatecny prostor GloZisté:

w N

© N oou A

Ujistéte se, Ze indikator G) na vasi jednotce MyLink sviti neprerusované zelené.
Ujistéte se, Ze je kabel jednotky MyLink spravné pripojen ke generatoru elektrickych poli.
Vypnéte jednotku MyLink (spina¢ napdjeni v poloze ,,0“). M(iZe trvat nékolik sekund, nez
indikator zhasne.

Vypnéte spinac napajeni generatoru elektrickych poli (spinac je v poloze , 0“).

Opét zapnéte spinac¢ napajeni generatoru elektrickych poli (spinac je v poloze ,,1“).

Poté znovu zapnéte spinac napdjeni jednotky MyLink (spinac je v poloze ,,1“).

I
Vyckejte nékolik sekund, dokud indikator Q) nebude svitit neprerusované zelené.

Ujistéte se, Ze indikator w blika zelené, a vyckejte nékolik minut, béhem nichz jednotka
MyLink stahuje data.
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9. Zda bylo stahovani dat na jednotku MyLink Uspésné, poznate podle ndsledujiciho:

a. Indikator w prestane blikat a bude svitit zelené.
b. Jednotka MyLink vydava zvukovy signal.

10. Pokud indikator w pFi kterémkoli z vySe uvedenych krokd sviti éervené, obratte se prosim na
svého specialistu technické podpory zafizeni, ktery vdm poskytne dalsi pomoc.

Indikator nahravani (l—l) se nerozsviti
To znamena, Ze vase data se nenahrdla z jednotky MyLink na vzdaleny zabezpecleny server.

I
1. Ujistéte se, Ze indikatory O i w sviti neprerusované zelené.
2. Ujistéte se, Ze je jednotka MyLink je odpojena od generatoru elektrickych poli.

3. Pokud indikator m nesviti, obratte se prosim na svého specialistu technické podpory zafizeni,
ktery vam poskytne dalsi pomoc.

Indikator nahravani (L) sviti CERVENE

To znamena, Ze vase data nebyla Uspésné nahrana z jednotky MyLink na vzdaleny zabezpeceny server.

1. Ujistéte se, Ze ma jednotka MyLink prijem mobilniho signdlu (nejste napf. ve sklepé).

2. Ujistéte se, Ze je kabel jednotky MyLink je odpojen od generatoru elektrickych poli.

3. Vypnéte spinac napajeni jednotky MyLink (spinac je v poloze ,,0“). MUZe trvat nékolik
sekund, nez indikator zhasne.

4, Zapnéte opét spinac napajeni jednotky MyLink (spinac je v poloze ,1).

5. Vyckejte priblizné 20 sekund a zkontrolujte stav indikatoru:

|
a. O neprerudovana zelend

b. neprerusovana zelend nebo nesviti

.
C. m - blikajici zelena
< iy . TR | g ) -
POZNAMKA: Pokud byla data jiZ staZzena na jednotku MyLink, indikator nebude svitit.

6. Ujistéte se, Ze indikator m blika zelené a vyckejte, nez se dokonci nahravani dat.
7. To, Ze je nahrani dat na vzdaleny zabezpeceny server Uspésné, poznate tak, Ze indikator

N . Y - N N “
) prestane blikat a zacne svitit nepferusované zelené.

8. Pokud indikator m pri kterémkoli z vy3e uvedenych krokd zistava cerveny, obratte se
prosim na svého specialistu technické podpory zatizeni, ktery vam poskytne dal$i pomoc.

POZNAMKA: Jednotka MyLink se bude pokouset nahravat data po dobu 15 minut. To, e nahravani dat

. v N Y . Sy Y
selhalo, poznate tak, Ze indikator ) zacne svitit stabilné cervené.
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11. Pomoc a informace

TECHNICKA PODPORA

Pro ziskani technické podpory kontaktujte vaseho specialistu technické podpory zafizeni. Jeho/jeji
kontaktni idaje vdm budou poskytnuty samostatné.

ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY

Jakoukoli zavaznou nezddouci pfihodu, k niZ doslo v souvislosti se zafizenim, je nutné hlasit vyrobci a
kompetentniho organu ¢lenského statu, ve které se nachazi uzivatel a/nebo pacient.

12.Priloha A — Platné normy
Jednotka MyLink splfiuje platné normy fady IEC/EN 60601 pro zdravotnické elektrické pfistroje.

13.Priloha B - Elektrické specifikace a specifikace mobilni sité

MyLink je povaZovan za ptistroj tfidy Il podle normy IEC/EN 60601-1. Pfipojuje se do standardni
elektrické zasuvky a pouziva mobilni sit.

100-240 VAC, 50/60 Hz, 0,5 A

7,2 VDC, 3350 mAh z interni dobijeci baterie.

14.Priloha C - Emitované zareni a elektromagneticka kompatibilita

Zamyslené pouziti jednotky MyLink je v prostfedi domaci zdravotni péce (napf. v zafizenich uréenych k
trvalému pobytu [bytové domy, domacnosti, domovy s pecovatelskou sluzbou], hotely, hostely a

penziony).

Upozornéni — Toto vybaveni by se nemélo pouZivat v tésné blizkosti nebo poloZené na jiném zatizeni,
protoze by mohlo dojit k nespravnému provozu. Pokud je takové pouZiti nezbytné, je nutné toto a dalsi

zafizeni sledovat a ovéfit, zda je jejich provoz normalni.
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Upozornéni — PouZiti jiného prislusenstvi, elektrod a kabell, nez jaké jsou specifikovany ¢i dodany
vyrobcem tohoto zafizeni mliZe mit za nasledek zvyseni elektromagnetickych emisi ¢i snizeni

elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni a jeho nespravnou ¢innost.

Upozornéni — Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni komunikacni zafizeni (véetné periferii, napfiklad
anténnich kabel( a externich antén) se nesmi pouzivat ve vzdalenosti blizsi nez 30 cm k jakékoliv
soucasti jednotky MyLink, véetné kabell stanovenych vyrobcem. V opaéném pfipadé mize dojit ke

zhorseni vykonu tohoto zafizeni.

PFi pouziti MyLink je nutno dodrZovat zvlastni bezpecnostni opatfeni souvisejici s elektromagnetickou
kompatibilitou (EMC) a zafizeni se musi nainstalovat a uvést do provozu v souladu s informacemi k EMC

uvedenymi nize.

Tabulka 1 — Pokyny a prohlaseni VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKE EMISE — pro veskeré ELEKTRICKE
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY a SYSTEMY ELEKTRICKYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Test emisi Shoda Pokyny pro elektromagnetické prostredi
., MyLink pouzZiva radiovou (vysokofrekvencni) energii pouze pro
Vysokofrekvencni Sy, . VT .
emise Skupina 1 svou vnitfni funkci. Vysokofrekvenéni emise jsou proto velice
P nizké a je nepravdépodobné, Ze zplsobi jakoukoli interferenci
CISPR 11 S . o
v blizkém elektronickém zafizeni.
Vysokofrekvenéni
emise Tfida B
CISPR 11 Jednotka MyLink je vhodna k pouziti ve viech zatizenich, véetné

domaciho zafizeni a zafizeni pfimo napojeného na vefejnou sit s
Trida A nizkym napétim, kterd zasobuje budovy pouzivané pro domaci
ucely.

Harmonické emise
IEC 61000-3-2

Kolisani napéti / flikr

IEC 61000-3-3 Spluje
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Tabulka 2 — Pokyny a prohlaseni VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST — pro veskeré
ELEKTRICKE ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY a SYSTEMY ELEKTRICKYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Test odolnosti

Uroveri IEC 60601

Urover shody

Pokyny pro elektromagnetické
prostredi

Elektrostaticky vyboj
(ESD), IEC 61000-4-2

8 kV kontaktni

15 kV vzduch

8 kV kontaktni

15 kV vzduch

Podlaha musi byt dfevéna, betonova
nebo z keramickych dlazdic. Jestlize
jsou podlahy pokryté syntetickymi
materialy, relativni vlhkost musi byt
30 % a vyssi.

Rychlé elektrické

prechodné jevy /

skupiny impulz(,
IEC 61000-4-4

2 kV pro napajeci
vedeni

1 kV pro vedeni
SIP/SOP

2 kV pro napajeci
vedeni

Kvalita napajeci sité musi odpovidat
typickému komercénimu anebo
nemocni¢nimu prostredi.

Razovy impulz, IEC
61000-4-5

1 kV mezi vedenimi

2 kV vedeni —zem

1 kV mezi vedenimi

2 kV vedeni —zem

Kvalita napajeci sité musi odpovidat
typickému komerénimu anebo
nemocni¢nimu prostredi.

Poklesy napéti, kratka
preruseni a kolisani
napéti ve vstupnich
napajecich vedenich

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 cyklu
0 % Ur; 1 cyklus
70 % Ur; 25/30 cykll

0 % Ur; 250/300 cykll

0% Ur; 0,5 cyklu
0 % Ur; 1 cyklus
70 % Ur; 25/30 cykll

0 % Ur; 250/300
cykld

Kvalita napajeci sité musi odpovidat
typickému komerénimu anebo
nemocni¢nimu prostiedi. Jestlize
uzivatel zafizeni vyZaduje nepretrzity
provoz i béhem preruseni dodavky
proudu, doporucujeme, aby bylo
zafizeni napdjeno z neprerusitelného
zdroje napajeni nebo z baterie.

Magnetické pole
sitového kmitoctu,
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magneticka pole sitového kmitoctu
musi odpovidat Urovni v typickém
misté v typickém komercnim nebo
nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA: Ur je sitové napéti st¥idavého proudu pred aplikaci zkusebni Grovné.
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Tabulka 3 — Pokyny a prohla$eni VYROBCE — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST — pro ELEKTRICKE
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY a SYSTEMY ELEKTRICKYCH ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU PRO
PROSTREDI DOMACI ZDRAVOTNI PECE

Test odolnosti

Urovefi IEC 60601

Uroveii shody

IEC 61000-4-6 3Vrms [V] =3 Vrms
150 kHz az 80 MHz
Vedena RF
6 Vrms v pasmech ISM (6,765 MHz az 6,795 MHz; 13,553 MHz az
13,567 MHz; 26,957 MHz a7 27,283 MHz; a 40,66 MHz a# 40,70 MHz) a [Vl =6Vrms
radioamatérskych pasmech (1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz,
5,3 MHz az 5,4 MHz, 7 MHz az 7,3 MHz, 10,1 MHz az 10,15 MHz,
14 MHz az 14,2 MHz, 18,07 MHz aZ 18,17 MHz, 21,0 MHz aZz 21,4 MHz,
24,89 MHz az 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz az
54,0 MHz)
IEC 61000-4-3 10V/m [E]=10V/m
80 MHz az 2,7 GHz
Vyzarovana RF
385 MHz 27 V/m
450 MHz 28 V/m
710 MHz
745 MHz 9V/m
780 MHz
Blizkd pole z VF 810 MHz
bezdratového 870 MHz 28 V/m
komunikaéniho 930 MHz
zafizeni 1720 MHz
1845 MHz 28 V/m
1970 MHz
2450 MHz 28 V/m
5240 MHz
5500 MHz 9V/m
5785 MHz
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