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Ez a kézikdnyv olyan betegek szamara késziilt, akik tumorkezel6 mezSkkel végzett terapiaban
részeslilnek a kovetkezé elektromostér-generatorok egyikével:

- Optune eszkdz (TFH9100)
- Optune Lua eszkoz (TFT9200)

Kérjiik, vegye figyelembe: Az eszkdzének az el6lapja nem biztos, hogy olyan szinl, mint ahogy az az
abran lathataé.
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1. A MyLink ismertetése — Az eszkdz leirasa

Rendeltetés
A MyLink haszndlataval a beteg az otthoni kérnyezetében feltoltheti az elektromostér-generator
napldallomanyait egy tavoli, biztonsagos Novocure-szerverre.

Célfelhasznalok és hasznalati kornyezet
Az eszkozt a felnGStt betegek vagy az azok gondozdi altali hasznalatra szanjak, lakdkornyezeti
egészségligyi ellatasi kornyezetbe.

Ellenjavallatok, figyelmeztetések, dvintézkedések és figyelemfelhivasok

FIGYELMEZTETESEK

Figyelmeztetés — Minden szervizelési eljarast képesitett és kiképzett személyzetnek kell elvégeznie. Ha
megprobdlja felnyitni és szervizelni a MyLink egységet, az a késziilék belsé részeinek érintése altal
aramitést eredményezhet. Esetlegesen az egységben is kart tehet.

Figyelmeztetés — Tilos mddositasokat eszkdzélni ezen a berendezésen!

OVINTEZKEDESEK

Figyelem! — A MyLink csak a 2. oldalon felsorolt elektromostér-generatorokkal hasznalandé.
FIGYELEMFELHIVASOK

Figyelemfelhivds — Az On MyLink egysége a miikddéshez mobilhdlézatot hasznal. Ha olyan
kornyezetben prébalja hasznalni, ahol nincs mobiltérerd, az egység nem fog megfelel6en mikodni.

2. Mdkodesi elvek
A MyLink egy olyan 6nallé miszaki egység, amelynek a haszndlataval az elektromostér-generatorokbdl az
adatok a beteg otthoni kérnyezetébdl konnyen feltolthet6k egy tavoli, biztonsagos Novocure-szerverre. A
feltoltott adatok csak az eszkdz hasznalatardl és az esetlegesen elSfordult hibdkrdl tartalmaznak
informdcidkat, beazonositasra alkalmas beteginformdacidkat nem.

Az adatnapldfajlok bels6 memaridba valé letoltéséhez a MyLink kapcsolédik az elektromostér-
generatorhoz, majd a mobilhalézatot hasznalva feltolti a letoltott adatokat a tavoli, biztonsagos
Novocure-szerverre. Az adatok sértetlensége minden esetben meg6rzédik akkor is, amikor az adatatvitel
ledll, elmegy a térerd, vagy a feltoltést nem sikeril befejezni.

A let6ltési id6 normalis esetben 1-3 perc, a feltoltési id6 pedig megfeleld kapcsolat esetén legfeljebb 15
perc. Miel6tt a feltoltés elindulhatna, az adatletltésnek véget kell érnie. A két tizemmadd
elhataroldsahoz az adatkabelt le kell valasztani az elektromostér-generatorrol.
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3. A MyLink attekintése

A MyLink részei: a — mobilhdlézati modemet és egyedi szoftvert magaban foglalo — késziilékhaz, egy
az egységet az elektromostér-generatorhoz csatlakoztatd kdbel, valamint egy tdpkabel. Valtéaramos
(AC) konnektorbdl mikodtethetd, és el van latva tartalékul szolgald belsé akkumulatorral.

MyLink (el5lrél) Elektromostér-generator

U
b
)

novocure  MyLink™

MyLink (hatulrél) w
Bekapcsolt allapot jelz6fény

*
= Letoites jelzsfény

+ e oes
L) Feltoltés jelz6fény
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4. Szimbdlumok jegyzéke

A hasznalati utmutatdéban foglaltak szerint jarjon el!

,Orvostechnikai eszk6z” szimbdolum

Gyartdi informacidk
Novocure GmbH, Business Village D4, Park 6/Platz 10, 6039 Root, Switzerland

Modell szama

REF Katalégusszam
SN Gyartasi (sorozat)szam
,Egyedi eszk6zazonositd” szimbdlum
uDI Azt jel6li, hogy az adott eszkdz egyedi eszkdzazonositoval rendelkezik.

A gyartas datuma

Figyelem — Fontos tudnivalokrdl tajékozddjon a haszndlati Utmutatdbol!

WEEE; elektromos és elektronikus berendezések hulladékai (Waste Electrical and
Electronic Equipment)

Ovni kell a hét8l és a radioaktiv forrasoktol

Anyagok bejutdsa elleni védelem Védett a veszélyforrast képezd részek ujjal torténd
megkozelitésével szemben. A készilék burkolaton beliili része védett a 12,5 mm-es
vagy nagyobb atmérdgji szilard idegen testek bejutdsa ellen. A késziilék burkolaton
belili része legfeljebb 15°-ig megdontott burkolat esetén védett fliggblegesen csopogd
viz bejutdsa ellen.

Vigyazzon, hogy az eszkdz ne legyen nedves!

Kizardlag beltéri haszndlatra

Class Il elektromos készililék

Ne tegye ki se -5 °C alatti, se +40 °C feletti h6mérsékletnek!

QSD-EUUM-300 EU(HU) Rev02.0 MyLink HASZNALATI UTMUTATO

Page 6/20




93%
(%)
15%

Ne tegye ki se 15% alatti, se 93% feletti paratartalomnak!

Torékeny — dvatosan banjon vele!

,CE-jelolés” szimbdlum

Eurdpai meghatalmazott képviseld

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

Tapkapcsold (ON / OFF)

Bekapcsolt dllapot jelz6fénye

Letoltés jelz6fény

BECEI@® e

Feltoltés jelz6fény

QSD-EUUM-300 EU(HU) Rev02.0 MyLink HASZNALATI UTMUTATO
Page 7/20



5. Altaldnos informéaciok

A hasznalati adatokat havonta célszer( letoltenie az elektromostér-generatorbdl a MyLink egységbe,
valamint olyankor, amikor technikai segitségre van sziiksége.

6. Utasitasok

1. Dugja be a tapkabelt a MyLink hatuljaba, és csatlakoztassa az egységet
egy fali konnektorhoz.

MyLink

2. Keresse meg a MyLink egység hatuljan a tdpkapcsolét. A kapcesolot ,1”
(!) allasba nyomva helyezze dram ala a MyLink késziiléket.

I
Eredmény: A MyLink egységének a tetején lévd O jelz6fény zolden
villogni fog, jelezve, hogy a MyLink dnellenérzést végez. Varjon, amig
a villogas abba nem marad, és folyamatos z6ldre nem valt.

(Ad]
(3]

novocure  MyLink™

3. Az elektromostér-generatoran a TTFields-terapia ON/OFF gombijat
megnyomva allitsa le a TTFields-kezelést, és huzza ki a
csatlakozokabelt az elektromostér-generatorabdl.

Elektromostér-

MylLink i
generator

4. Nyissa fel a MyLink egység fedelét. Az elektromostér-generatorhoz
vald csatlakoztatdshoz tegyen szabadda elegendd kabelt.

MyLink
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5. Dugja be a MyLink egység kdbelét az elektromostér-generatorba.

Megjegyzés: A megfeleld csatlakoztatds biztositdsa érdekében a
MyLink egység kabelén lévé nyilat igazitsa az elektromostér-generator
el6lapi aljzatan Iévé nyilhoz!

Elektromosté

MyLink r-generator

6. Gondoskodjon és/vagy gy6z6djon meg az elektromostér-
generator bekapcsolt allapotarél.

Az elektromostér-generator elején lévs ,,POWER” (tapellatas)
jelz6fény zolden vilagit.

Ha van behelyezve akkumulator, a bedughaté tapegység pedig nincs
hasznalatban, akkor a ,,BATTERY” (akkumulator) jelz6fény is z6lden
vilagit.

Toltse le a hasznalati adatokat az elektromostér-generatorbdl.

Eredmény: A MyLink egység tetején lévd w jelz6fény zolden
villogni fog. Ez azt jelenti, hogy a haszndlati adatait a MyLink egysége
épp letodlti az elektromostér-generatorbal.

Fontos: Par perc elteltével a w jelz6fény villogasa abbamarad, és
folyamatos z6ldre valt, jelezve ezzel, hogy a let6ltési folyamat
befejez6dott. A letdltési folyamat befejez6dését a MyLink egység
hangjelzéssel (sipoldssal) fogja jelezni. A hangjelzések mindaddig
sz6lIni fognak, amig On ki nem huzza a MyLink kébelét az
elektromostér-generatorabdl (Iasd kovetkezs |épés).

Fontos: A MyLink sikeres és sikertelen adatkiolvasas esetén is
hangjelzést fog adni. Ez a sipold értesit6jelzés arra figyelmezteti, hogy
valassza le a MyLink egységet, és térjen vissza a kezeléshez, akkor is,
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ha az adatok kinyerése nem sikerdilt.

Sikertelen letoltés esetén a MyLink egység w jelz6fénye pirosan
fog jelezni. Tovabbi informacidkért tajékozddjon a jelen Utmutatd

R

8. Huzza ki a MyLink egység kabelét az elektromostér-generatorbdl.

Eredmény: A MyLink egységbdl jové sipolo értesitbjelzés abbamarad

9. Atapkapcsolét ,0” allasba valtva kapcsolja OFF (kikapcsolt) allapotba
az elektromostér-generatort. Varja meg, mig par masodperc mulva a
»POWER” (tapellatas) jelz6fény kialszik, és kapcsolja vissza a
tdpellatast az elektromostér-generatoron ,I” allasba.

Eredmény: Az elektromostér-generdtor elvégez egy 6nellenGrzést. Az
onellenGrzés sikeres befejez6dése akkor nyilvanul meg, amikor az

elektromostér-generator ,,POWER” (tapellatas) jelz6fénye
folyamatos zolddel vilagit.

L s

10. Dugja be az elektromostér-generator csatlakozokdbelét az eszkdzbe,

és a TTFields terdapia ON/OFF gombjanak a megnyomasaval folytassa a
TTFields-kezelést.

Eredmény: A TTFields ON/OFF gomb koruili kék jelz6fények vilagitani
kezdenek, és a kezelés alatt folyamatosan vilagitanak.
MyLink Elektromostér-

generator

11. A haszndlati adatok automatikusan feltltésre keriilnek a MyLink
eszkozrdl a tavoli, biztonsagos szerverre.

Amint a m jelzés zold villogasba kezd, az azt jelenti, hogy a MyLink

egység mar tolti is fel az On kezelésre vonatkozd adatait kézvetleniil a
tdvoli, biztonsdgos szerverre.

Varjon legfeljebb 15 percet, amig végbemegy a feltoltési folyamat.
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12. Amikor mar mind a harom MyLink-jelz6fénynek abbamarad a
villogasa, és folyamatos zoldre valtanak, a feltoltés sikeresen
végbement.

Az adatok ezennel elérhet8ek az On Novocure-képvisel8je szamara.

13. Kapcsolja ki a MyLink egységet a hatul |évé tdpkapcsoldval.
Megjegyzés: Az egység kikapcsolddasa akar 10 mdasodpercig is
eltarthat.

MyLink

7. Kornyezeti feltételek
Uzemeltetési feltételek
Féleg otthoni hasznalatra.

Kizarélag beltéri hasznalatra.

Az adatok sértetlensége
A hasznalati adatok sértetlensége és rendelkezésre allasa biztositott:

e A haszndlati adatok mindaddig az elektromostér-generatorban maradnak, amig a MyLink meg
nem er@siti, hogy minden adat épségben megérkezett (sikeresen letolt6dott).

e A hasznalati adatok mindaddig a MyLink egységen maradnak, amig a tavoli, biztonsagos szerver
meg nem erdsiti, hogy minden adat épségben megérkezett (sikeresen feltolt6dott).

Tarolas
A MyLink egységet szélsGséges hGmeérsékleti koriilményektsl védett, szaraz helyen célszer tarolni.

Szallitas
Utazas a MyLink eszkozzel
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A MylLink szallitasa légi és szarazfoldi szallitassal az aldabb meghatarozott id6jarasvédett koriilmények
esetén lehetséges:

e HGmérséklet-tartomany: -5 °C — +40 °C

e Maximalis relativ paratartalom: 15-93%

o Viz kdzvetlenil nem érheti.

Tisztitas
Tisztitdsa: A por és normal szennyez6dések eltdvolitasa érdekében minden kiils6 6sszetevdt idénként
meg lehet tisztitani enyhén nedves kendével. Keriilje a tisztitdszerek és a szappanok alkalmazasat!

8. A termék varhaté élettartama
A MyLink eszk6z varhato élettartama 5 év.

9. Hulladékként vald elhelyezés
Kérjiik, a megfelel6 artalmatlanitdshoz (hulladékként valé elhelyezéshez) vegye fel a kapcsolatot az
eszkoztamogatasi szakemberrel. Ne dobja a szemétbe!

10. MyLink-hibaelharitasi tippek

Ha az On MyLink eszk6zénél a kdvetkez6k tapasztalhatdk, a megadott utasitdsok mentén jarjon el:

[
A bekapcsolt allapot (O ) jelz6fénye OFF allapotban van

1. Ugyeljen arra, hogy a MyLink egység tapkabele be legyen dugva a tdpbemeneti (AC) portba,
valamint egy normal dramforrasba (fali konnektorba).

2. Ellenérizze, hogy a MyLink egység tapkapcsoléja , 1” dllasban van-e. Ha nem, nyomja a
tdpkapcsolét ,1” allasba.

3. Ha a Q) jelz6fény tovabbra is OFF allapotu, kérjlk, tovabbi segitségért forduljon az

eszko6ztamogatasi szakemberhez.

|
A bekapcsolt allapot (U ) jelz6fénye PIROS allapotban van

1. Nyomja MyLink egysége tapkapcsoldjat ,0” allasba.
2. Varjon par masodpercet, amig a jelz6fény OFF allapotba nem kerdil.
3. Ezutan kapcsolja a MyLink egységet ismét ON allapotba (a tdpkapcsolét ,,1” dllasba).
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4.

|
Ha a O jelz6fény tovabbra is PIROS allapotu, kérjlk, tovabbi segitségért forduljon az
eszkoztamogatasi szakemberhez.

A Letoltés (w) jelz6fény nem valt ON allapotba

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a MyLink egységén |évé (I) jelz6fény zold.

Ugyeljen arra, hogy az elektromostér-generator csatlakoztatva legyen a MyLink egységhez,
valamint arra, hogy a MyLink egység kabelén 1évé nyil az elektromostér-generator el6lapi
aljzatan 1évé nyilhoz legyen igazitva.

Ellenérizze, hogy az elektromostér-generator ON allapotba van-e kapcsolva. Ha nem, nyomja
az eszkoz tapkapcsoldjat ,I” allasba.

Ha a w jelz6fény tovabbra is OFF allapotu, kérjiik, tovabbi segitségért forduljon az
eszkoztdmogatasi szakemberhez.

A Letoltés (w) jelz6fény PIROS

Ez azt jelzi, hogy nem siker(lt atjuttatni az adatokat az elektromostér-generatorbol a MyLink egységbe.

»A” RESZ: Az adatatvitelhez szabaditson fel tarhelyet a MyLink egységen:

1.
2.

10.
11.

12.
13.

Huazza ki a MyLink egység kabelét az elektromostér-generatorbdl.

Kapcsolja a MyLink egységet OFF allapotba (a tapkapcsolét ,0” allasba). A jelz6fények OFF
allapotba val6 atallasa eltarthat néhany masodpercig.
Kapcsolja a MyLink egységet ON allapotba (a tapkapcsolét ,

III

allasba).
s N O I " .
Varjon, amig a jelz6fény folyamatos z6ldre nem valt.

Varjon mintegy 20 masodpercet, majd figyelje, hogy a jelz6fény (m) elkezd-e z6lden
villogni.
Ha OFF &llapotban marad, akkor a tovébbiakban a ,,B” RESZ szerint jarjon el.

Varjon, amig a jelz6fény (m) folyamatos z6ld nem lesz.
Kapcsolja a MyLink egységet OFF allapotba (a tapkapcsolot ,,0” allasba). A jelz6fények OFF
allapotba val6 atallasa eltarthat néhany masodpercig.

Kapcsolja a MyLink egységet ON allapotba (a tapkapcsolot ,,

III

allasba).

Varjon, amig a jelz6fény (U) folyamatos z6ldre nem valt.
Csatlakoztassa a MyLink egység kabelét az elektromostér-generatorhoz.
Allitsa ON allapotba az elektromostér-generator aramellatdsat.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a jelz6fény (w) zblden villog.
Varjon par percet, amig az folyamatos zoldre nem valt.
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14, MEGJEGYZES: Ha a jelzéfény (w) folyamatos zoldre valt, a hiba elharult. Ha a hiba

tovabbra is fennall (a w jelz6fény piros marad) kérjiik, tovabbi segitségért forduljon az
eszkdztdmogatasi szakemberhez.

»B” RESZ: Ha elegendd tarhely van a MyLink egységen:

1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a MyLink egység Q) jelz6fénye folyamatos zold.

2. GyG6z6djon meg arrdl, hogy a MyLink egység kabele megfelel6en van csatlakoztatva az
elektromostér-generatorhoz.

3. Kapcsolja a MyLink egységet OFF allapotba (a tapkapcsoldt ,0” allasba). A jelz6fények OFF

allapotba valo atallasa eltarthat néhany masodpercig.

Kapcsolja az elektromostér-generatort OFF allapotba (a tapkapcsolét ,0” allasba).

Kapcsolja az elektromostér-generatort ismét ON allapotba (a tapkapcsolot ,I” allasba).

Ezutan kapcsolja a MyLink egységet ismét ON allapotba (a tapkapcsolot ,,1” allasba).

|
Varjon par masodpercet, amig a O jelz6fény folyamatos z6ld allapotba nem kerdil.

© N ou ks

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a wjelzéfény zolden villog, és varjon par percet, amig a MyLink
egység letolti az adatokat.
9. On akkor fog tudni a MyLink egységre val6 adatletéltés sikerességérél, amikor:

a. A w jelz6fény villogasa abbamarad, és folyamatos zoldre valt.
b. A MyLink egység hangjelzést ad.

10. Haa w jelz6fény a fenti |épések egyikében piros marad, kérjiik, tovabbi segitségért forduljon
az eszkdztdmogatdsi szakemberhez.

A Feltsités (L)) jelzstény nem valt ON allapotba

Ez azt jelzi, hogy az adatait nem sikerult feltolteni a MyLink egységébdl a tavoli, biztonsagossa tett
szerverre.

I
1. Gy6z6djon meg arrdl, hogy mind a két (U és w) jelz6fény folyamatos zo6ld.
2. GyG6z6djon meg arrdl, hogy a MyLink egysége le van valasztva az elektromostér-generatorrol.

3. Haajelz6fény (m) OFF allapotu marad, kérjiik, tovabbi segitségnyujtasért forduljon az
eszkOztamogatasi szakemberéhez.

A Feltattes (L)) jelzstény PIROS

Ez azt jelzi, hogy az adatok feltoltése a MyLink egységbdl a tavoli, biztonsagos szerverre sikertelen volt.
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Gy6z6djon meg arrdl, hogy van mobiltérer6é a MyLink egysége szdmara (pl. nem alagsorban
tartozkodik-e).

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a MyLink egység kdbele le van valasztva az elektromostér-
generatorrél.

Kapcsolja a MyLink egységet OFF allapotba (a tapkapcsoldt ,0” dllasba). A jelz6fények OFF
allapotba vald atalldsa eltarthat néhany masodpercig.

Kapcsolja a MyLink egységet ismét ON allapotba (a tapkapcsolét ,I” allasba).

Varjon korilbelll 20 masodpercet, és ellendrizze a jelz6fény(ek) allapotat:

III

|
a. O_ Folyamatos z6ld
b. w — Folyamatos z6ld vagy OFF
c. I—M — Villogé zold
MEGJEGYZES: Ha az adatok mar eleve le voltak téltve a MyLink egységére, akkor a

jelz6fény OFF allapotu lesz.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a m jelz6fény zolden villog, és varja meg az adatok
feltoltdését.

On akkor fog tudni a tavoli, biztonsagos szerverre val6 adatfeltdltés sikerességérél, amikor a

m jelz6fény villogasa abbamarad, és folyamatos z6ldre valt.

Ha a m jelz6fény a fenti 1épések egyikében piros marad, kérjiik, tovabbi segitségért
forduljon az eszkdztdmogatdsi szakemberhez.

MEGJEGYZES: A MyLink 15 percig fog probalkozni az adatok feltdltésével. On akkor fog tudni az

adatfeltoltés sikertelenségérdl, amikor a jelz6fény (m) folyamatos pirosra valt.

11. Segitség és tajékoztatas

Muiszaki ligyfélszolgalat:

M(iszaki/technikai segitségért forduljon az eszk6ztamogatasi szakemberhez. Az 6 elérhetségi adatait
kiilén fogjak Onnek megadni.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK

Ha sulyos varatlan esemény fordult el6 az eszkdzzel 6sszefliggésben, azt be kell jelenteni a gyartonak,
valamint a haszndld és/vagy a beteg illet6sége szerinti tagallam illetékes hatdsagi szervének.
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12. A. flggelék — Vonatkozd szabvanyok
A MyLink egység megfelel a gydgyaszati villamos késziilékekre vonatkozd IEC/EN 60601 sorozatban
|év6 vonatkozé szabvanyoknak.

13. B. fluggelék — Elektromossagi és a mobilhal6ézatra vonatkozé m(iszaki
paraméterek

A MylLink az IEC / EN 60601-1 vonatkozasaban ,,class II” besorolasu késziléknek mindsil. Normal
fesziiltséghaldzati konnektorba csatlakoztatjak, és hasznalja a mobilhalézatot.

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

7,2 VDC; 3350 mAh a tolthetd belsé akkumulatorrdl.

14. C. fuggelék — Kibocsatott sugarzas és elektromagneses dsszeférhetbség

A MylLink eszkozt lakdkornyezeti egészségligyi ellatasi kornyezetben vald alkalmazasra szdnjak (mint

példaul lakéépiiletek [lakdhazak, lakdsok, szocidlis otthonok], szallodak, kollégiumi szalldsok és panzidk).

Figyelmeztetés — Ezen berendezés mas berendezések kozvetlen kbzelében és mas berendezésekkel
egyutt torténd haszndlata mell6zendd, mert az esetleg nem megfelelé mikddést eredményezhet. Ha
szlikség van az ilyen hasznalatra, akkor ezt és a tobbi berendezést meg kell figyelni, hogy ellenérizzék,

normalisan mikoédnek-e.

Figyelmeztetés — A meghatarozottaktdl eltéré és a nem az e berendezés gyartdjatdl szarmazo kellékek,
transzduktorok és kabelek haszndlata esetén a berendezés elektromagneses kibocsatdsai nagyobbak

lehetnek, a zavart(lrése pedig gyengébb lehet, és ez nem megfelel§ miikodést eredményezhet.

Figyelmeztetés — Mell6zend6 a hordozhatd RF kommunikacids késziilékek (ideértve a periféridkat is,
mint példaul az antennakabelek és a kiils6 antennak) MyLink barmely részéhez képest (ideértve a
gyarté altal meghatarozott kdbeleket is) 30 cm-nél kbzelebb térténé haszndlata. Ellenkezd esetben

ennek a készlléknek a mikodése leromolhat.

A MyLink eszkdzh6z az elektromagneses 0sszeférhetGség (EMC) tekintetében kiilénleges
el6zetes tudnivaldk/ovintézkedések sziikségesek, és az alabb megadott EMC-informacidknak

megfelel6en kell felszerelni és lizembe helyezni.
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1. tablazat — Utmutatas és GYARTOI nyilatkozat — ELEKTROMAGNESES KIBOCSATAS — minden ORVOSI
ELEKTROMOS BERENDEZES és ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZER esetében

Kibocsatasi préba

MegfelelGség

Elektromagneses kdrnyezet — itmutatas

RF-kibocsatasok
CISPR 11

1. csoport
(Group 1)

A MyLink kizarolag a belsé mikodéséhez haszndl radidfrekvencias
energiat. A radiofrekvencia-kibocsatdasai igy igen alacsonyak, és
valészinlleg nem okoznak interferenciat a kézellikben 1évé
elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatasok
CISPR 11

B osztaly (Class B)

Harmonikus
kibocsatasok
IEC 61000-3-2

A osztdly (Class A)

Fesziiltségingadozasok
és flickerkibocsatasok
IEC 61000-3-3

Megfelel

A MyLink mindenféle létesitményben haszndlhaté, igy példaul
haztartasi létesitményekben, illetve olyanokban is, amelyek
kozvetlenil csatlakoztatva vannak a haztartasi célra szolgalé
éplileteket ellatd alacsony fesziiltségi nyilvanos elektromos
halézathoz.
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2. tablazat — Utmutatas és GYARTOI nyilatkozat — ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES — minden ORVOSI
ELEKTROMOS BERENDEZES és ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZER esetében

Zavartlirési proba

IEC 60601 szerinti
szint

MegfelelGségi szint

Elektromagneses kérnyezet —
utmutatas

Elektrosztatikus
kisulés (ESD), IEC
61000-4-2

8 kV érintkezési

15 kV leveg6ben

8 kV érintkezési

15 kV leveg6ben

A padldburkolat lehetéleg fa, beton
vagy keramia padldlap legyen. Ha a
padlok burkolata szintetikus anyag,
akkor a relativ paratartalom jé esetben
legaldbb 30%.

Gyors villamos
tranziens/burst
jelenségek,

2 kV fesziiltséghaldzati
vezetékek esetében

2 kv
feszlltséghaldzati

A fesziltséghdldzati tapellatas jo
esetben normal Uzleti vagy kdrhazi

2 kV vezetéktdl foldig

foldig

IEC 61000-4-4 1kV SIP/SOP vezetékek esetében | kornyezetnek megfelel6 minGségi.
s vezetékek esetében
1 kV vezetékts| 1 kV vezetéktdl A fesziiltséghaldzati tapellatas jé
Lokshullam vezetéki vezetékig esetben normal uzleti vagy kdrhazi
(tulfesziltség), IEC & S . kérnyezetnek megfelel6 mingségd.
61000-4-5 vezetéktd

Fesziiltségletorések és
feszlltségkimaradasok
elektromos
tdpbemeneti
vezetékeken
IEC 61000-4-11

0% U70,5 ciklus alatt
0% U1 ciklus alatt

70% Ut25/30 ciklus
alatt

0 % Ut250/300 ciklus
alatt

0% U70,5 ciklus
alatt

0% Ut 1 ciklus alatt

70% Ut25/30 ciklus
alatt

0 % Ut 250/300

A fesziltséghdldzati tapellatas jo
esetben normal lzleti vagy kérhazi
kornyezetnek megfelel6 min6ségli. Ha
a berendezés haszndldjanak sziiksége
van az aramsziinetek idején torténd
tovabbmikodésre, ajanlott a
berendezés dramelldtdsat
szlinetmentes tdpegységrél vagy

IEC 61000-4-8

ciklus alatt akkumuldatorrdl biztositani.
L ., A haldzati frekvencias magneses terek
Halozati frekvencias . th (| tizleti
erdssége jo esetben normal tzleti va
magneses tér, 30 A/m 30 A/m g¢) &Y

korhazi kornyezetben lévé helyszinekre
jellemz6 szintd.

MEGJEGYZES:

Az Ur a mér@szint (prébaszint) raaddsa elStti AC-haldzati fesziiltséget jelenti.
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3. tablazat — Utmutatas és GYARTOI nyilatkozat — ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES —
LAKOKORNYEZETI EGESZSEGUGYI ELLATASBAN hasznalatos ORVOSI ELEKTROMOS BERENDEZESEK és
ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZEREK esetében

Zavartdresi IEC 60601 szerinti szint Megfelelgségi
proba szint
IEC 61000-4-6 3Vrms [V] =3 Vrms
150 kHz — 80 MHz
Vezetett RF
6 Vrms ISM savokban (6,765 MHz — 6,795 MHz; 13,553 MHz — 13,567
MHz; 26,957 MHz — 27,283 MHz; valamint 40,66 MHz — 40,70 MHz) és [Vl =6Vrms
radidamatdr-savokban (1,8 MHz — 2,0 MHz; 3,5 MHz — 4,0 MHz; 5,3
MHz - 5,4 MHz; 7 MHz - 7,3 MHz; 10,1 MHz — 10,15 MHz; 14 MHz —
14,2 MHz; 18,07 MHz — 18,17 MHz; 21,0 MHz — 21,4 MHz; 24,89 MHz —
24,99 MHz; 28,0 MHz — 29,7 MHz és 50,0 MHz — 54,0 MHz)
IEC 61000-4-3 10V/m [E]=10V/m
80 MHz - 2,7 GHz
Sugarzott RF
385 MHz 27 V/m
450 MHz 28 V/m
710 MHz
745 MHz 9V/m
Vezeték nélkili 780 MHz
radiéfrekvencias 810 MHz
kommunikaciés 870 MHz 28 V/m
berendezésektdl 930 MHz
mért kozelségi 1720 MHz
mezdk 1845 MHz 28 V/m
1970 MHz
2450 MHz 28 V/m
5240 MHz
5500 MHz 9V/m
5785 MHz
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