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Ez a kézikdnyv olyan betegek szamara késziilt, akik tumorkezel6 mez6kkel végzett terapidban
részesilnek a kovetkez6 elektromostér-generatorok egyikével:

- Optune / Optune Gio eszkodz (TFH9100)
- Optune Lua eszkéz (TFT9200)

Kérjiik, vegye figyelembe: Az eszk6zének az el6lapja nem biztos, hogy olyan szin(i, mint ahogy az az
abran lathaté.
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1. A Mylink ismertetése — Az eszkdz leirdsa

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

Célfelhasznalok és hasznalati kornyezet
Az eszkozt a feln6tt betegek vagy az azok gondozdi altali hasznalatra szdnjak, lakdkornyezeti
egészségligyi ellatasi kornyezetbe.

Ellenjavallatok, figyelmeztetések, ovintézkedések és figyelemfelhivasok

FIGYELMEZTETESEK

Figyelmeztetés — Minden szervizelési eljarast képesitett és kiképzett személyzetnek kell elvégeznie. Ha
megpraébdlja felnyitni és szervizelni a MyLink egységet, az a késziilék bels6 részeinek érintése altal
aramuitést eredményezhet. Esetlegesen az egységben is kart tehet.

Figyelmeztetés — Tilos mddositasokat eszkdzolni ezen a berendezésen!

OVINTEZKEDESEK

Figyelem! — A MyLink csak a 3. oldalon felsorolt elektromostér-generatorokkal hasznalandé.
FIGYELEMFELHIVASOK

Figyelemfelhivas — Az On MyLink egysége a miikddéshez mobilhdlézatot hasznal. Ha olyan
kornyezetben prébdlja hasznalni, ahol nincs mobiltérerd, az egység nem fog megfelel6en mikddni.

2. Mkodési elvek
A MyLink egy olyan 6nallé mUszaki egység, amelynek a haszndlataval az elektromostér-generatorokbdl az
adatok a beteg otthoni kornyezetébdl konnyen feltolthet6k egy tavoli, biztonsagos Novocure-szerverre. A
feltoltott adatok csak az eszkéz hasznalatdrdl és az esetlegesen el6fordult hibakrdl tartalmaznak
informdcidkat, beazonositasra alkalmas beteginformacidkat nem.

Az adatnaplofajlok bels6 memadridba valé letoltéséhez a MyLink kapcsolédik az elektromostér-
generdtorhoz, majd a mobilhdlézatot hasznalva feltolti a letoltott adatokat a tavoli, biztonsagos
Novocure-szerverre. Az adatok sértetlensége minden esetben megdrzédik akkor is, amikor az adatatvitel
ledll, elmegy a térerd, vagy a feltoltést nem sikeril befejezni.

A letoltési id6 normdlis esetben 1-3 perc, a feltoltési id6 pedig megfeleld kapcsolat esetén legfeljebb 15
perc. MielGtt a feltoltés elindulhatna, az adatlet6ltésnek véget kell érnie. A két izemmaod
elhataroldsahoz az adatkabelt le kell valasztani az elektromostér-generatorrol.
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3. A MylLink attekintése

A MyLink részei: a — mobilhaldzati modemet és egyedi szoftvert magdban foglald — késziilékhaz, egy
az egységet az elektromostér-generdatorhoz csatlakoztaté kabel, valamint egy tapkabel. Valtéaramos
(AC) konnektorbol mikddtethetd, és el van latva tartalékul szolgdld bels6 akkumulatorral.

MyLink (el6lrél) Elektromostér-generator

MyLink (hatulrdl)

Bekapcsolt allapot jelz6fény
&
= | etoites jelzsfény

*
L rettsites jelzsfény
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4. Szimbdélumok jegyzéke

A haszndlati utmutatdban foglaltak szerint jarjon el!

,Orvostechnikai eszk6z” szimbdlum

Gyartéi informacidk
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

El ENT

Modell szama

REF Katalégusszam
SN Gydrtasi (sorozat)szam
DI ,Egyedi eszkdzazonositd” szimbolum
U Azt jeloli, hogy az adott eszkoz egyedi eszkbzazonositéval rendelkezik.

A gydrtds datuma

Figyelem — Fontos tudnivaldkrél tajékozddjon a hasznalati utmutatdbol!

| > | [2

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

4
L)
3 ."—
v

9

Ovni kell a h6tdl és a radioaktiv forrasoktol

Anyagok bejutasa elleni védelem Védett a veszélyforrast képezd részek ujjal torténé
megkozelitésével szemben. A készilék burkolaton belili része védett a 12,5 mm-es
vagy nagyobb atmérdjl szilard idegen testek bejutasa ellen. A késziilék burkolaton
belili része legfeljebb 15°-ig megddntott burkolat esetén védett figgblegesen csopogd
viz bejutasa ellen.

Vigydzzon, hogy az eszkdz ne legyen nedves!

Kizardlag beltéri hasznalatra

Class Il elektromos készilék

40°C

o—

-5°C

Ne tegye ki se -5 °C alatti, se +40 °C feletti h6mérsékletnek!
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93%
Ne tegye ki se 15% alatti, se 93% feletti paratartalomnak!
15%

I Torékeny — évatosan banjon vele!

ce ,CE-jelélés” szimbolum

E Eurdpai meghatalmazott képviseld

Importdr adatai:

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

Bekapcsolt allapot jelz6fénye

Letoltés jelz6fény

3
et (O O
®
W
Y

Feltoltés jelz6fény
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5. Altaldnos informaciok

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

6. Utasitdsok

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

MyLink

|Il

2. Keresse meg a MyLink egység hatuljan a tapkapcsolot. A kapcsolét ,
(!) allasba nyomva helyezze dram ald a MyLink késziiléket.

|
Eredmény: A MyLink egységének a tetején |évé O jelz6fény zolden

villogni fog, jelezve, hogy a MyLink 6nellenérzést végez. Varjon, amig
a villogas abba nem marad, és folyamatos zoldre nem valit.

(8]
(L3

novocure  MyLink™

3. Azelektromostér-generatoran a TTFields-terapia ON/OFF gombjat
megnyomva allitsa le a TTFields-kezelést, és huzza ki a
csatlakozdkabelt az elektromostér-generatorabdl.

Elektromostér-

MyLink .
generator

4. Nyissa fel a MyLink egység fedelét. Az elektromostér-generatorhoz

MyLink valé csatlakoztatdshoz tegyen szabadda elegendd kabelt.
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5. Dugja be a MyLink egység kabelét az elektromostér-generatorba.

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

Elektromosté

MyLink r-generator

6. Gondoskodjon és/vagy gy6z6djon meg az elektromostér-generator
bekapcsolt allapotardl.
Az elektromostér-generator elején |évé ,,POWER” (tapellatas)
jelzéfény zolden vilagit.

Ha van behelyezve akkumulator, a bedughatd tdpegység pedig nincs
hasznalatban, akkor a ,,BATTERY” (akkumulator) jelz6fény is zélden
vilagit.

7. Toltse le a hasznalati adatokat az elektromostér-generatorbdl.

Eredmény: A MyLink egység tetején lévé m jelz6fény zolden

U] villogni fog. Ez azt jelenti, hogy a haszndlati adatait a MyLink egysége
R4
(b

épp letodlti az elektromostér-generatorbdl.

Fontos: Par perc elteltével a m jelz6fény villogdsa abbamarad, és
novecure  MyLink™ folyamatos zoéldre valt, jelezve ezzel, hogy a letdltési folyamat
befejez6dott. A letoltési folyamat befejez6dését a MyLink egység
hangjelzéssel (sipoldssal) fogja jelezni. A hangjelzések mindaddig

sz6lIni fognak, amig On ki nem huzza a MyLink kabelét az
elektromostér-generatordbdl (lasd kovetkez6 Iépés).

QSD-EUUM-300 EU(HU) Rev04.0 MyLink HASZNALATI UTMUTATO
Page 9/20



MyLink

Elektromostér-
generator

9.

10.

11.

Fontos: A MyLink sikeres és sikertelen adatkiolvasds esetén is
hangjelzést fog adni. Ez a sipol6 értesit6jelzés arra figyelmezteti, hogy
valassza le a MyLink egységet, és térjen vissza a kezeléshez, akkor is,
ha az adatok kinyerése nem sikerdilt.

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

R

»MyLink-hibaelharitasi tippek” részébdl.

Huzza ki a MyLink egység kabelét az elektromostér-generatorbdl.

Eredmény: A MyLink egységbdl jové sipold értesit6jelzés abbamarad.

A tapkapcsolét ,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

tapellatast az elektromostér-generatoron ,|” llasba.

Eredmény: Az elektromostér-generator elvégez egy 6nellenbrzést. Az
onellenérzés sikeres befejez6dése akkor nyilvanul meg, amikor az
elektromostér-generator ,POWER” (tapellatas) jelz6fénye
folyamatos zélddel vilagit.

Dugja be az elektromostér-generator csatlakozdkdbelét az eszkdzbe,
és a TTFields terapia ON/OFF gombjanak a megnyomasaval folytassa a
TTFields-kezelést.

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

A hasznalati adatok automatikusan felt6ltésre 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 vonatkozé adatait kdzvetleniil a
tavoli, biztonsagos 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 zbldre valtanak, a feltoltés sikeresen
véghement.

U
L4
L

Az adatok ezennel elérhet8ek az On Novocure-képvisel8je szdmara.

novocure  MyLink™

13. Kapcsolja ki a MyLink egységet a hatul 1évé tapkapcsoléval.
Megjegyzés: Az egység kikapcsoldddsa akar 10 mdasodpercig is
eltarthat.

MylLink
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7. Koérnyezeti feltételek

Uzemeltetési feltételek

FGleg otthoni haszndlatra.

Kizardlag beltéri hasznalatra.

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

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

e A haszndlati adatok mindaddig a MyLink egységen maradnak, amig a tavoli, biztonsagos szerver meg
nem er@siti, hogy minden adat épségben megérkezett (sikeresen feltdlt6dott).

Tarolas
A MyLink egységet szélsGséges h6mérsékleti koriilményektél védett, szdraz helyen célszer tarolni.

Szallitas
Utazas a MyLink eszkézzel

A MyLink szallitasa légi és szarazfoldi szallitassal az alabb meghatarozott id6jarasvédett korilmények
esetén lehetséges:

o Hd6mérséklet-tartomany: -5 °C — +40 °C

e Maximalis relativ paratartalom: 15-93%

o Viz kodzvetlenil nem érheti.

Tisztitas
Tisztitdsa: A por és normal szennyezG6dések eltavolitasa érdekében minden kiils6 6sszetevét idénként
meg lehet tisztitani enyhén nedves kenddvel. Kerllje a tisztitészerek és a szappanok alkalmazasat!

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

9. Hulladékként valé elhelyezés
Kérjiik, a megfelel6 artalmatlanitashoz (hulladékként vald elhelyezéshez) vegye fel a kapcsolatot az
eszkoztdmogatasi szakemberrel. Ne dobja a szemétbe!
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10. MyLink-hibaelharitasi tippek

Ha az On MyLink eszkdzénél a kdvetkezék tapasztalhatdk, a megadott utasitdsok mentén jarjon el:

|
A bekapcsolt allapot (U ) jelz6fénye OFF allapotban van

1.

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

Ellenérizze, hogy a MyLink egység tapkapcsoldja ,I” allasban van-e. Ha nem, nyomja a
tapkapcsolét 1”7 dllasba.

[
Haa O jelz6fény tovdbbra is OFF allapotu, kérjiik, tovabbi segitségért forduljon az
eszkoztdmogatasi szakemberhez.

[
A bekapcsolt allapot (O ) jelz6fénye PIROS allapotban van

L A

Nyomja MyLink egysége tapkapcsoldjat ,,0” allasba.
Varjon par masodpercet, amig a jelz6fény OFF allapotba nem kerdl.
Ezutan kapcsolja a MyLink egységet ismét ON dllapotba (a tapkapcsolét ,I” allasba).

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

A Letsites (L) jelz6fény nem valt ON allapotba

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a MyLink egységén lévé Q) 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 lévé nyilhoz legyen igazitva.

Ellenérizze, hogy az elektromostér-generator ON allapotba van-e kapcsolva. Ha nem, nyomja
az eszkoz tdpkapcsolojat ,1” allasba.

Ha a w jelz6fény tovabbra is OFF allapotu, kérjlk, tovabbi segitségért forduljon az
eszkoztdmogatasi szakemberhez.
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A Letoltés (LYJ) jelzsfény PIROS
Ez azt jelzi, hogy nem sikeriilt atjuttatni az adatokat az elektromostér-generatorbdl a MyLink egységbe.

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

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

2. Kapcsolja a MyLink egységet OFF allapotba (a tapkapcsolot ,,0” allasba). A jelz6fények OFF
allapotba vald atallasa eltarthat néhdny masodpercig.

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

I

4, Varjon, amig a O jelz6fény folyamatos z6ldre nem valt.

5. Varjon mintegy 20 masodpercet, majd figyelje, hogy a jelz6fény (m) elkezd-e zélden
villogni.

Ha OFF 4llapotban marad, akkor a tovébbiakban a ,,B” RESZ szerint jarjon el.

6. Varjon, amig a jelz6fény (m) folyamatos z6ld nem lesz.

7. Kapcsolja a MyLink egységet OFF allapotba (a tapkapcsolét ,0” allasba). A jelz6fények OFF
allapotba valo atallasa eltarthat néhdany masodpercig.

8. Kapcsolja a MyLink egységet ON allapotba (a tapkapcsolét ,,1” allasba).

9. Varjon, amig a jelz6fény (Q) ) folyamatos zoldre nem valt.

10. Csatlakoztassa a MyLink egység kdbelét az elektromostér-generatorhoz.

11. Allitsa ON allapotba az elektromostér-generator aramellatasat.

12. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a jelz6fény (m) zblden villog.
13. Varjon par percet, amig az folyamatos zoldre nem valt.

14. MEGJEGYZES: Ha a jelz6fény (w) folyamatos zo6ldre valt, a hiba elharult. Ha a hiba

tovabbra is fennall (a m jelz6fény piros marad) kérjuk, tovabbi segitségért forduljon az
eszkoztdmogatasi szakemberhez.

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

1. GyG6z6djon 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 tdpkapcsoldt ,,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 dllapotba (a tapkapcsoldt ,1” allasba).

N oo u ks

|
Varjon par masodpercet, amig a O jelz6fény folyamatos z6ld allapotba nem kerdl.
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10.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a wjelzé’fény zolden villog, és varjon par percet, amig a MyLink
egység letolti az adatokat.
On akkor fog tudni a MyLink egységre valé adatletoltés sikerességérél, amikor:

a. A lij jelz6fény villogasa abbamarad, és folyamatos zoldre valt.

b. A MylLink egység hangjelzést ad.
Ha a lil jelz6fény a fenti Iépések egyikében piros marad, kérjiik, tovabbi segitségért forduljon
az eszkoztamogatasi szakemberhez.

A Feltités (L) jelzstény nem valt ON sllapotba

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

|
Gy6z6djon meg arrdl, hogy mind a két ( O és lll) jelz6fény folyamatos zold.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a MyLink egysége le van vélasztva az elektromostér-generatorrol.
Ha a jelz6fény (m) OFF allapotu marad, kérjlk, tovabbi segitségnyujtasért forduljon az
eszkoztamogatasi szakemberéhez.

A Feltsités (L)) jelzstény PIROS

Ez azt jelzi, hogy az adatok felt6ltése a MyLink egységbdl a tavoli, biztonsagos szerverre sikertelen volt.

1.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy van mobiltéreré a MyLink egysége szamara (pl. nem alagsorban
tartozkodik-e).

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

Kapcsolja a MyLink egységet OFF allapotba (a tdpkapcsolot ,,0” allasba). A jelz6fények OFF
allapotba valo atallasa eltarthat néhdny masodpercig.

Kapcsolja a MyLink egységet ismét ON allapotba (a tapkapcsoldt ,,1” allasba).

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

III

|
a. O._ Folyamatos zéld
b. lij — Folyamatos z6ld vagy OFF
c. m — Villogé zold

- . . . (. [ W )

MEGIJEGYZES: 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
feltolt6dését.
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7. On akkor fog tudni a tavoli, biztonsagos szerverre valé adatfeltdltés sikerességérél, amikor a
m jelz6fény villogasa abbamarad, és folyamatos zoldre valt.

8. Haa m jelz6fény a fenti |épések egyikében piros marad, kérjik, tovabbi segitségért
forduljon az eszk6ztdmogatasi szakemberhez.

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

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

11. Segitség és tajékoztatas

Miiszaki Gigyfélszolgalat:

Mdszaki/technikai segitségért forduljon az eszk6ztamogatasi szakemberhez. Az 6 elérhet6ségi adatait
kiilén fogjak Onnek megadni.

SULYOS VARATLAN ESEMENYEK

Ha sulyos varatlan esemény fordult el az eszkdzzel 6sszefliggésben, azt be kell jelenteni a gyarténak,
valamint a hasznalé és/vagy a beteg illetésége szerinti tagallam illetékes hatdsagi szervének.

12. A. fuggelék — Vonatkozé szabvanyok
A MyLink egység megfelel a gydgyaszati villamos késziilékekre vonatkozé IEC/EN 60601 sorozatban
|év6 vonatkozé szabvanyoknak.

13. B. fliggelék — Elektromossagi és a mobilhalézatra vonatkozé mdszaki
paraméterek

A MyLink az IEC / EN 60601-1 vonatkozasaban ,class I1” besorolasu késziiléknek minésil. Normal
fesziltséghaldzati konnektorba csatlakoztatjak, és hasznalja a mobilhdldzatot.

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

7,2 VDC; 3350 mAh a tolthet6 belsé akkumulatorrdl.
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14. C. figgelék — Kibocsatott sugdrzas és elektromagneses dsszeférhetfség

A MyLink eszkozt lakokornyezeti egészségligyi ellatasi kornyezetben valé alkalmazasra szanjak (mint
példaul lakéépiletek [lakohazak, lakasok, szocidlis otthonok], szallodak, kollégiumi szallasok és panzidk).

Figyelmeztetés — Ezen berendezés mas berendezések kdzvetlen kozelében és mds berendezésekkel
egyltt torténd haszndlata mell6zendd, mert az esetleg nem megfelel6 miikodést eredményezhet. Ha
szlikség van az ilyen hasznalatra, akkor ezt és a tébbi berendezést meg kell figyelni, hogy ellenérizzék,
normalisan m(ikddnek-e.

Figyelmeztetés — A meghatarozottaktdl eltér6 és a nem az e berendezés gyartdjatdl szarmazod kellékek,
transzduktorok és kdbelek haszndlata esetén a berendezés elektromagneses kibocsatdsai nagyobbak
lehetnek, a zavartlrése pedig gyengébb lehet, és ez nem megfelel§ miikodést eredményezhet.

Figyelmeztetés — MellGzend6 a hordozhaté RF kommunikacios készilékek (ideértve a perifériakat is,
mint példaul az antennakdabelek és a kiils6 antennak) MyLink barmely részéhez képest (ideértve a
gyarté altal meghatdrozott kdbeleket is) 30 cm-nél kbzelebb torténd hasznalata. Ellenkez6 esetben

ennek a késziiléknek a miikodése leromolhat.

A MyLink eszkdzh6z az elektromdgneses 6sszeférhetéség (EMC) tekintetében kiilonleges
el6zetes tudnivaldk/dvintézkedések sziikségesek, és az alabb megadott EMC-informacidknak

megfelel6en kell felszerelni és Gizembe helyezni.

1. tablazat — Utmutatas és GYARTOI nyilatkozat — ELEKTROMAGNESES KIBOCSATAS — minden ORVOSI
ELEKTROMOS BERENDEZES és ORVOSI ELEKTROMOS RENDSZER esetében

Kibocsatasi proba Megfelel6ség Elektromagneses kdrnyezet — itmutatas

A Mylink kizarélag a bels6 mikodéséhez hasznal radidfrekvencids

RF-kibocsatasok 1. csoport energiat. A radiéfrekvencia-kibocsatasai igy igen alacsonyak, és
CISPR 11 (Group 1) valdszinlileg nem okoznak interferenciat a kdzeltikben lévé

elektronikus berendezésekben.

RF-kibocsatasok
ibocsataso B osztély (Class B)

CISPR 11
- A MyLink mindenféle |étesitményben hasznalhatd, igy példaul
Harmonikus . e e . .
. L, , haztartasi |étesitményekben, illetve olyanokban is, amelyek
kibocsatasok A osztaly (Class A) . . , , . s
IEC 61000-3-2 kozvetlenil csatlakoztatva vannak a haztartasi célra szolgalé
éplileteket ellatd alacsony fesziiltségl nyilvanos elektromos
Fesziiltségingadozasok halozathoz.
és flickerkibocsatasok Megfelel
IEC 61000-3-3
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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 kornyezet —
utmutatas

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

8 kV érintkezési

15 kV leveg6ben

8 kV érintkezési

15 kV leveg6ben

A padléburkolat lehetéleg fa, beton
vagy kerdmia padldlap legyen. Ha a
padlék burkolata szintetikus anyag,
akkor a relativ paratartalom jé esetben
legaldabb 30%.

Gyors villamos
tranziens/burst
jelenségek,
IEC 61000-4-4

2 kV feszliltséghalozati
vezetékek esetében

1 kV SIP/SOP
vezetékek esetében

2 kv
fesziltséghalézati
vezetékek esetében

A fesziiltséghaldzati tapellatas jo
esetben normal Uzleti vagy kérhazi
kornyezetnek megfelel6 minGségi.

Lokéhulldm
(tulfesziiltség), IEC
61000-4-5

1 kV vezetéktdl
vezetékig

2 kV vezetéktdl foldig

1 kV vezetéktdl
vezetékig

2 kV vezetéktdl
foldig

A fesziiltséghaldzati tapellatas jo
esetben normal Gizleti vagy kdrhazi
kornyezetnek megfelel6 min&ség.

Fesziltségletorések és
fesziltségkimaradasok
elektromos
tdpbemeneti
vezetékeken
IEC 61000-4-11

0% U1 0,5 ciklus alatt
0% Ut 1 ciklus alatt

70% U+ 25/30 ciklus
alatt

0 % U+t250/300 ciklus
alatt

0% U1 0,5 ciklus
alatt

0% Ur1 ciklus alatt

70% Ut 25/30 ciklus
alatt

0 % Ur250/300

A fesziiltséghaldzati tapellatas jo
esetben normal lizleti vagy kdrhazi
kornyezetnek megfelel6 minGségl. Ha
a berendezés hasznaldjanak sziiksége
van az dramsziinetek idején torténd
tovabbm(ikodésre, ajanlott a
berendezés aramellatasat
szinetmentes tapegységrdl vagy

IEC 61000-4-8

ciklus alatt akkumulatorrdl biztositani.
Pt e . A hdlézati frekvencids magneses terek
Haldzati frekvencias Y th A1 Gizleti
) i erGssége jo esetben normal Gzleti va
magneses tér, 30 A/m 30 A/m g gy

korhazi kornyezetben lévé helyszinekre
jellemzd szintd.

MEGJEGYZES: Az Ur a mérészint (probaszint) rdaddsa el6tti 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

Zavar:turesu IEC 60601 szerinti szint Megfel-elosegl
préba szint
IEC 61000-4-6 3Vrms [VI=3Vrms
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 [V]=6Vrms
radiéamatdr-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 10 V/m [E]1=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
kommunikacids 870 MHz 28V/m
berendezésektsl 930 MHz
mért kozelségi 1720 MHz
mez8&k 1845 MHz 28 V/m
1970 MHz
2450 MHz 28 V/m
5240 MHz
5500 MHz 9V/m
5785 MHz
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