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Niniejszy podrecznik jest przeznaczony dla pacjentdéw otrzymujgcych terapie Optune.

Uwaga: Kolor przedniej $ciany generatora pél elektrycznych uzywanego przez pacjenta moze rdznic sie
od koloru przedstawionego na rysunku.
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1. Informacje o MyLink — Opis urzadzenia

Przewidziane zastosowanie
MyLink pozwala na wygodne przestanie z wtasnego domu plikéw dziennika generatora pdl elektrycznych
do zdalnego, zabezpieczonego serwera firmy Novocure.

Przewidziani uzytkownicy i Srodowisko stosowania
Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez dorostych pacjentéw lub ich opiekunéw w srodowisku
domowej opieki zdrowotne;.

Przeciwwskazania, ostrzezenia, srodki ostroznosci i uwagi

OSTRZEZENIA

Ostrzezenie — wszelkie czynnosci serwisowe moze przeprowadzaé wytgcznie wykwalifikowany

i przeszkolony personel. Proba otwarcia i naprawy jednostki MyLink moze doprowadzi¢ do porazenia
pragdem elektrycznym przez dotkniecie wewnetrznych czesci urzadzenia. Moze to réwniez spowodowac
uszkodzenie jednostki.

Ostrzezenie — modyfikowanie tego sprzetu jest niedozwolone.

SRODKI OSTROZNOSCI
Przestroga — jednostki MyLink nalezy uzywac wytacznie z generatorami pél elektrycznych Optune.

UWAGI
Uwaga — jednostka MyLink korzysta z sieci komérkowej do swojego dziatania. Jesli pacjent prébuje
uzywac go w srodowisku bez zasiegu sieci komdérkowej, jednostka nie bedzie dziata¢ prawidtowo.

2. Zasady dziatania
MyLink to autonomiczna jednostka techniczna, ktéra umozliwia tatwe przesytanie w zaciszu domowym
pacjenta danych z generatoréow pél elektrycznych do zdalnego zabezpieczonego serwera firmy Novocure.
Przestane dane zawierajg tylko informacje o korzystaniu z generatora pdl elektrycznych i wszelkich
btedach, nie zawierajg one danych pacjenta pozwalajacych na jego identyfikacje.

MyLink tgczy sie z generatorem pola elektrycznego, aby pobraé pliki dziennika danych do pamieci
wewnetrznej, a nastepnie przesyta pobrane dane do zdalnego zabezpieczonego serwera firmy Novocure
za pomocg sieci komadrkowej. Spdjnos¢ danych jest zawsze utrzymywana nawet wtedy, gdy przesytanie
danych zostaje przerwane, nastepuje utrata sygnatu lub nie mozna zakoniczy¢ przesytania.

Przy dobrym potgczeniu czas pobierania powinien zajg¢ 1-3 minuty, a czas przesytania do 15 minut. Aby
mozna byto uruchomié tryb przesytania danych, nalezy zakonczy¢ tryb pobierania danych. Oddzielenie
pomiedzy dwoma trybami odbywa sie poprzez odtgczenie przewodu danych od generatora pél
elektrycznych.
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3. Omowienie jednostki MyLink

MyLink sktada sie z obudowy zawierajgcej modem komérkowy i niestandardowe oprogramowanie,
przewodu tgczacego jednostke z generatorami pél elektrycznych i przewodu zasilajgcego. Jest zasilany
pradem przemiennym z sieci elektrycznej i jest wyposazony w wewnetrzny akumulator zapasowy.

g’

MyLink (przéd) Urzadzenie Optune

O
54
(L]

novecure  MyLink™

MyLink (tyf)
Wskaznik wtgczenia/wytaczenia

Pobieranie wskaznika danych leczenia

blc

Przesytanie wskaznika danych leczenia
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4. Stownik symboli

Przestrzegad instrukcji uzycia

Symbol wyrobu medycznego

Informacje producenta
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

Numer modelu

REF Numer katalogowy

SN Numer seryjny
Niepowtarzalny symbol identyfikacyjny wyrobu

uDI . . L : .
Oznacza niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu umieszczony na urzadzeniu.

Data produkcji

Uwaga — w instrukcji uzycia sprawdzic istotne informacje ostrzegawcze

WEEE; Dyrektywa Unii Europejskiej w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego

Chroni¢ przed zrédtami wysokich temperatur i promieniowania

Ochrona przed wniknieciem: Chroni przed kontaktem z niebezpiecznymi czeSciami i urazem
palcéw. Chroni sprzet w obudowie przed wnikaniem ciat statych o srednicy co najmnie;j

12,5 mm lub wiekszych. Chroni sprzet w obudowie przed wnikaniem spadajgcych pionowo
kropli wody, gdy obudowa jest przechylona pod katem do 15°.

Nie moczy¢ urzadzenia

Wytacznie do uzytku wewnatrz pomieszczen

Urzadzenie elektryczne klasy Il
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Nie wystawiaé na dziatanie temperatury ponizej -5°C lub powyzej 40°C

Nie wystawiac¢ na dziatanie powietrza o wilgotnosci ponizej 15% lub powyzej 93%

Produkt delikatny — zachowac¢ ostroznos¢

Znak CE

Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Dane importera:
Novocure Netherlands B.V., Ekkersrijt 2066, 5692 BA Son en Breugel, The Netherlands

Przetgcznik ON / OFF (wtgczenia/wytaczenia) zasilania

Wskaznik on/off (wtgczenia/wytgczenia)

Wskaznik pobierania

Wskaznik przesytania
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5. Informacje ogdlne

Dane dotyczgce uzywania nalezy pobierac z generatora pdl elektrycznych do jednostki MyLink co miesigc
i w razie potrzeby skorzystania z pomocy techniczne;j.

6. Instrukcje

1. Podtaczy¢ przewdd zasilajacy z tytu jednostki MyLink a nastepnie
podtaczyc jg do gniazdka elektrycznego w scianie.

MyLink

2. Odszukac¢ gtéwny wigcznik zasilania z tytu jednostki MyLink. Nacisngé
(!) przetgcznik do pozycji ,I”, aby wtgczy¢ zasilanie MyLink.

Wynik: Wskaznik Q) w goérnej czesci jednostki MyLink zacznie migac
na zielono, sygnalizujac, ze jednostka MyLink przeprowadza autotest.
Poczekaé, az kontrolka przestanie migac i zacznie swiecié na zielono
w sposab ciaggly.

(8]
(L3

novocure  MyLink™

3. Zatrzymac leczenie polami TTFields, naciskajac przycisk ON/OFF
(wtaczania/wytaczania) terapii polami TTFields na generatorze pdl
elektrycznych, a nastepnie odtgczy¢ przewdd potgczeniowy od
generatora pdl elektrycznych.

MyLink Generator pol
elektrycznych

MyLink 4. Otworzy¢ pokrywe jednostki MyLink. Zwolni¢ wystarczajgco duzo

przewodu, aby podtgczy¢ go do generatora pdl elektrycznych.
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Generator pdl

MyLink elektrycznych

V)
4]
(&

novecure  MyLink™

Podtaczyc¢ przewdd jednostki MyLink do generatora pdl elektrycznych.

Uwaga: Aby zapewnié prawidtowe potfaczenie, ustawié strzatke na
przewodzie jednostki MyLink w jednej linii ze strzatkg na gniazdku na
przednim panelu generatora pdl elektrycznych.

Upewnic sie, ze generator pdl elektrycznych jest witgczony.
Wskaznik ,POWER” (ZASILANIE) na przedzie generatora pol
elektrycznych zaswieci sie na zielono.

Jedli akumulator jest zainstalowany, a zasilacz nie jest uzywany,
wskaznik ,BATTERY” (AKUMULATOR) $wieci sie rdwniez na zielono.

Pobraé dane dotyczgce uzytkowania z generatora pdl elektrycznych.

Wynik: Wskaznik li’ w goérnej czesci jednostki MyLink zacznie
migaé na zielono. Oznacza to, ze jednostka MyLink pobiera dane
dotyczace uzywania z generatora pdl elektrycznych.

Wazne: Po kilku minutach wskaznik w przestanie migac i zacznie
Swieci¢ na zielono w sposob ciagty, sygnalizujgc zakoriczenie procesu
pobierania danych. Jednostka MyLink wyemituje sygnat dzwiekowy
informujgcy o zakoriczeniu procesu pobierania danych. Sygnaty
dzwiekowe beda nadal generowane do momentu odtgczenia
przewodu MyLink od generatora pdl elektrycznych (patrz nastepny
krok).
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Wazne: MyLink wyemituje sygnat dzwiekowy informujgcy o udanym
albo nieudanym gromadzeniu danych. Ten sygnat powiadomienia
informuje o koniecznosci odtgczenia jednostki MyLink i powrotu do
leczenia, nawet jesli pobieranie danych nie powiodto sie.

W przypadku niepowodzenia pobierania danych wskaznik li’
jednostki MyLink bedzie wyswietlany na czerwono. Wiecej informacji
mozna znalezé w czesci ,,Wskazowki dotyczgce rozwigzywania
probleméw z jednostkg MyLink” w niniejszym podreczniku.

8. Odfaczy¢ przewdd jednostki MyLink od generatora pdl elektrycznych.

Wynik: Sygnat powiadomienia dzwiekowego z jednostki MyLink
zostanie zatrzymany.

9. Wytaczy¢ generator pdl elektrycznych, przestawiajgc wtgcznik
zasilania w potozenie ,,0”. Odczeka¢ kilka sekund, az wskaznik
»POWER” (ZASILANIE) zgasnie i ponownie wiaczy¢ zasilanie na ,1” na
generatorze pol elektrycznych.

Wynik: Generator pdl elektrycznych wykonuje autotest. Jesli wskaznik
»POWER” (ZASILANIE) generatora pdl elektrycznych swieci Swiattem
ciggtym na zielono, oznacza to pomysine zakonczenie autotestu.

10. Nalezy podtgczy¢ przewdd potgczeniowy generatora poél elektrycznych
do urzadzenia i nacisngé przycisk ON/OFF (wtgczania/wytgczania)
terapii polami TTFields , aby wznowi¢ leczenie polami TTFields.

Wynik: Niebieskie wskazniki wokat przycisku ON/OFF (Wt./WYL.) pdl
TTFields zaswiecg sie i pozostang wtgczone przez caty czas trwania
MyLink Generator pdl leczenia.
elektrycznych
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MyLink

11.

12.

13.

Automatyczne przesytanie danych o uzywaniu z jednostki MyLink do
zdalnego, zabezpieczonego serwera.

Gdy wskaznik m zacznie migac na zielono, jednostka MyLink
przesyta dane leczenia bezposrednio do zdalnego, zabezpieczonego
serwera.

Odczekaé okoto 15 minut, az jednostka zakoriczy proces przesytfania.
Gdy wszystkie 3 wskazniki swietlne MyLink przestang migac i zaczng
Swieci¢ na zielono w sposoéb ciagty, przesytanie powiodto sie.

Dane sg teraz dostepne dla przedstawiciela firmy Novocure.

Nalezy wytaczy¢é modut jednostke MyLink gtéwnym witgcznikiem
zasilania z tytu.
Uwaga: Wytaczenie jednostki moze potrwac do 10 sekund.
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7. Warunki srodowiskowe

Warunki dziatania

Gtéwnie do uzytku domowego.

Wytacznie do uzytku wewnatrz pomieszczen.

Spojnosc danych
Zapewnia sie spdjnos¢ i dostepnosé danych dotyczacych uzywania:

e Jednostke MyLink podtgcza sie do portu przytagczeniowego generatora pél elektrycznych, nie moze
wiec ona by¢ podtgczona w trakcie otrzymywania leczenia,

e Dane dotyczgce uzywania pozostajg w generatorach pdl elektrycznych do czasu, az jednostka MyLink
,potwierdzi”, ze wszystkie dane zostaty odebrane w stanie nienaruszonym (pobranie powiodto sie),
oraz

e Dane dotyczace uzywania pozostajg w jednostce MyLink pacjenta do czasu, az zdalny zabezpieczony
serwer ,potwierdzi”, ze wszystkie dane zostaty odebrane w stanie nienaruszonym (udane
przesytanie).

Przechowywanie
Jednostka MyLink powinna by¢ przechowywana w suchym miejscu, z dala od warunkdw skrajnych
temperatur.

Transport
Podrézowanie z jednostkg MyLink

Mozliwy jest transport MyLink droga powietrzng lub lagdowa w warunkach chronigcych przed czynnikami
atmosferycznymi, w sposéb okreslony ponizej:

e Zakres temperatury: od -5°C do +40°C.

e Maksymalna wilgotnos¢ wzgledna 15 —93%

e Brak bezposredniego kontaktu z wodg.

Czyszczenie
Czyszczenie: wszystkie zewnetrzne elementy mogg by¢ okresowo czyszczone wilgotng Sciereczkg, aby
usungc kurz i zwykte zabrudzenia. Nie stosowac¢ detergentow ani mydta.

8. Przewidywany okres uzywania
Oczekiwany okres uzywania urzgdzenia MyLink wynosi 5 lat.

9. Utylizacja
Nalezy skontaktowac sie ze specjalistg ds. obstugi urzadzenia, aby uzyskac informacje na temat
prawidtowej utylizacji. Nie wyrzuca¢ do kosza na zwykte odpady.
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10. Wskazéwki dotyczace rozwigzywania problemoéw z jednostkg MyLink

Postepuj zgodnie z instrukcjami, jesli w MyLink pacjenta wystepuja nastepujace problemy:

|
Wskaznik wt./wyt. (O ) jest OFF (wytaczony)

1.

Upewnic sie, ze przewdd zasilajgcy jednostki MyLink jest podtgczony do portu zasilania
pradu przemiennego i standardowego zrddta zasilania (gniazdka elektrycznego).
Upewnic sie, ze wtacznik zasilania jednostki MyLink znajduje sie w pozycji ,I”. Jesli nie,
ustawi¢ wtgcznik zasilania w pozycji ,I”.

[
Jesli wskaznik O jest nadal wytgczony, skontaktowac sie ze specjalistg ds. obstugi
urzadzenia, aby uzyska¢ dodatkowg pomoc.

|
Wskaznik wt./wyt. (U) sSwieci sie na CZERWONO

1.
2.
3.
4.

Ustawi¢ wtgcznik zasilania jednostki MyLink w pozycji ,,0”.
Odczekac kilka sekund, az wskaznik zgasnie.
Nastepnie ponownie wtgczy¢ jednostke MyLink (wytgcznik zasilania w potozeniu ,,1”).

[
Jesli wskaznik O nadal sSwieci sie na CZERWONO, skontaktowac sie ze specjalistg ds.
obstugi urzadzenia, aby uzyska¢ dodatkowg pomoc.

Wskaznik pobierania (m) nie wiacza sie

Upewnic sie, ze wskaznik Q) na jednostce MyLink Swieci sie na zielono.

Upewnic sie, ze generator pdl elektrycznych jest podtgczony do jednostki MyLink i ustawic
strzatke na przewodzie jednostki MyLink w jednej linii ze strzatkg na gniazdku na przednim
panelu generatora pol elektrycznych.

Upewnic sie, ze generator pol elektrycznych jest wigczony. Jesli nie, ustawié wtgcznik
zasilania urzadzenia w pozycji ,I”.

Jesli wskaznik w jest nadal wytaczony, skontaktowac sie ze specjalistg ds. obstugi
urzadzenia, aby uzyska¢ dodatkowg pomoc.

Wskaznik pobierania (m) Swieci sie na CZERWONO

Oznacza to, ze przesytanie danych z generatora pdl elektrycznych do jednostki MyLink nie powiodto sie.
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CZESC A: Zwolni¢ miejsce w pamieci jednostki MyLink w celu przesytania danych:

10.
11.

12.
13.

14.

Odtaczyé przewdd jednostki MyLink od generatora pdl elektrycznych.

Wytaczy¢ jednostke MyLink (wtacznik zasilania w potozeniu ,,0”). Moze potrwac kilka
sekund, az wskazniki sie wytgcza.

Nastepnie wigczy¢ jednostke MyLink (wtgcznik zasilania w potozeniu ,I”).

Poczekaé, az wskaznik O zacznie swieci¢ na zielono w sposéb ciagty.

Odczeka¢ okoto 20 sekund, a nastepnie sprawdzi¢, czy wskaznik m zacznie migac na
zielono.
Jeéli nadal pozostaje wytaczony, przejéé do ,,CZESCI B”.

Poczekaé, az wskaznik m zacznie swieci¢ na zielono w sposéb ciagty.

Wytaczy¢ jednostke MyLink (wtacznik zasilania w potozeniu ,,0”). Moze potrwac kilka
sekund, az wskazniki sie wytgcza.

Nastepnie wigczy¢ jednostke MyLink (wtacznik zasilania w potozeniu ,I”).

|
Poczekaé, az wskaznik O zacznie swieci¢ na zielono w sposéb ciagty.
Podtgczyé przewdd jednostki MyLink do generatora pdl elektrycznych.
Wiaczy¢ zasilanie generatora pél elektrycznych.
Upewnic sie, ze wskaznik ll’ miga na zielono.
Poczekad kilka minut, az zacznie swieci¢ na zielono w sposdb ciggty.

UWAGA: Jesli wskaznik m Swieci sie na zielono w sposdb ciggly, usterka zostata

naprawiona. Jesli usterka nadal wystepuje (wskaznik w Swieci na czerwono),
skontaktowac sie ze specjalista ds. obstugi urzadzenia, aby uzyska¢ dodatkowg pomoc.

CZESC B: Jesli w pamieci jednostki MyLink jest wystarczajaca ilo$¢ miejsca:

©® N ou ks

Upewnic sie, ze wskaznik G) na jednostce MyLink Swieci w sposdb ciggty na zielono.

Upewnic sie, ze przewdd jednostki MyLink jest poprawnie podtgczony do generatora pol
elektrycznych.

Wytaczy¢ jednostke MyLink (wtacznik zasilania w potozeniu ,0”). Moze potrwac kilka sekund, az
wskazniki sie wytgcza.

Wytgczy¢ generator pola elektrycznego (wtgcznik zasilania w potozeniu ,0”).

Nastepnie ponownie wtgczy¢ generator pola elektrycznego (wtacznik zasilania w potozeniu ,,1”).
Nastepnie ponownie wigczy¢ jednostke MyLink (wtacznik zasilania w potozeniu ,,1”).

|
Odczekac kilka sekund, az wskaznik O zacznie Swieci¢ w sposob ciggty na zielono.

Upewnic¢ sie, ze wskaznik ll’ miga na zielono i odczeka¢ kilka minut, az jednostka MyLink
pobierze dane.
Dane pobrane do jednostki MyLink zostang pomyslnie pobrane, gdy:
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a. Wskaznik lil przestanie migac i bedzie Swieci¢ na zielono w sposdéb ciagty.
b. Jednostka MyLink wyemituje sygnat dzwiekowy.

10. Jesli wskaznik m Swieci na czerwono w jednym z powyzszych krokéw, nalezy skontaktowad
sie ze specjalistg ds. obstugi urzagdzenia, aby uzyskaé dodatkowg pomoc.

Wskaznik przesytania (m) nie wiacza sie
Oznacza to, ze przesytanie danych z jednostki MyLink do zdalnego, zabezpieczonego serwera nie
powiodto sie.
[
1. Upewnié sie, ze wskazniki O i w Swiecg na zielono w sposdb ciagty.
2. Upewnic¢ sie, ze jednostka MyLink jest odtgczony od generatora pél elektrycznych.

3. Jesli wskaznik m nie $wieci sie, skontaktowac sie ze specjalistg ds. obstugi urzadzenia, aby
uzyska¢ dodatkowg pomoc.

Wskaznik przesytania (m) swieci sie na CZERWONO

Oznacza to, ze przesytanie danych z jednostki MyLink do zdalnego, zabezpieczonego serwera nie
powiodto sie.

1. Upewnic sie, ze jednostka MyLink ma potgczenie z siecig komdrkowa (np. upewnic sie, ze
pacjent nie znajduje sie w piwnicy).

2. Upewnic sie, ze przewdd jednostki MyLink jest odtgczony od generatora pdl elektrycznych.

3. Whytaczy¢ jednostke MyLink (wtgcznik zasilania w potozeniu ,,0”). Moze to potrwac kilka
sekund, az wskazniki sie wytacza.

4, Ponownie wtgczy¢ jednostke MyLink (wtgcznik zasilania w potozeniu ,,1”).

5. Odczekaé okoto 20 sekund i sprawdzi¢ stan wskaznika:

1y |
a. O. Swieci na zielono
b. ll’ - Swieci na zielono lub jest wytgczony
C. m - Miga na zielono

UWAGA: Jesli dane zostaty juz pobrane do jednostki MyLink, wéwczas wskaznik w
bedzie wytaczony.

6. Upewnic sie, ze wskaznik m miga na zielono i poczekaé na zakonczenie przesytania
danych.
7. Gdy wskaznik przestanie migac i zacznie swiecic¢ na zielono w sposéb ciggly, bedzie

wiadomo, ze przesytanie danych do zdalnego, zabezpieczonego serwera powiodto sie.
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Jesli wskaznik m Swieci na czerwono w jednym z powyzszych krokéw, nalezy
skontaktowad sie ze specjalistg ds. obstugi urzagdzenia, aby uzyska¢ dodatkowa pomoc.

UWAGA: MyLink bedzie prébowat przestaé dane przez 15 minut. Jesli wskaznik m Swieci
na czerwono w sposob ciagty, przesytanie danych nie powiodto sie.
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11. Pomoc i informacje

POMOC TECHNICZNA

W celu uzyskania pomocy technicznej prosimy kontaktowad sie ze specjalistg ds. obstugi urzadzenia.
Jego dane kontaktowe zostang przekazane oddzielnie.

POWAZNE ZDARZENIA

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i (lub) pacjent majg siedzibe.

12. Zatacznik A — Obowigzujgce normy
Jednostka MyLink spetnia wymagania odpowiednich norm IEC/EN 60601 dla elektrycznych wyrobéw
medycznych.

13. Zatacznik B — Dane techniczne uktfadu elektrycznego i dane techniczne sieci
komédrkowej

MyLink jest uwazany za urzadzenie klasy Il zgodnie z normg IEC / EN 60601-1. Jest podtgczany do
standardowego gniazdka zasilania i korzysta z sieci komorkowej.

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

7,2 VDC, 3350 mAh z wewnetrznego akumulatora.
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14. Zatacznik C - Emitowane promieniowanie i kompatybilnosé

elektromagnetyczna
MyLink jest przeznaczony do uzytku w domowe] opiece zdrowotnej (w miejscach statego zamieszkania

[domy mieszkalne, domy, domy opieki], hotelach, schroniskach i pensjonatach).

Ostrzezenie — nalezy unikac¢ uzywania tego sprzetu w poblizu innych urzadzen lub utozonego na nich,

poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, nalezy

obserwowad to urzgdzenie i inne urzadzenia w celu sprawdzenia, czy dziatajg one prawidtowo.

Ostrzezenie - uzycie akcesoridéw, przetwornikéw i przewodow innych niz okreslone lub dostarczone

przez producenta urzgdzenia moze spowodowad wzrost emisji elektromagnetycznej lub spadek

odpornosci elektromagnetycznej tego urzadzenia i spowodowac jego nieprawidtowe dziatanie.

Ostrzezenie - przenosny i mobilny sprzet komunikacyjny o czestotliwosci radiowej (w tym urzadzenia

peryferyjne, takie jak przewody antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢ uzywany nie blizej niz

30 cm od jakiejkolwiek czesci MyLink, w tym przewoddw okreslonych przez producenta. W przeciwnym

razie moze doj$¢ do pogorszenia dziatania tego urzadzenia.

MyLink wymaga specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej

(EMC) i musi zosta¢ zainstalowany i oddany do uzytku zgodnie z ponizszymi informacjami o zgodnosci

elektromagnetycznej.

Tabela 1 — Wskazowki i deklaracja PRODUCENTA — EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE - dotyczy
wszystkich elektrycznych urzadzen i systeméw medycznych

V. Przestrzeganie Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki
Testy emisji a
zalecen
MyLink wytwarza energie w zakresie czestotliwosci radiowe;j
Emisja RF zgodnie Grupa 1 wytacznie dla potrzeb funkcji wewnetrznych. Dzieki temu emisja
z CISPR 11 P w zakresie RF jest znikoma i jest mato prawdopodobne by
powodowata zaktécenia w swoim najblizszym otoczeniu.
Emisja RF zgodnie
Klasa B
2 CISPR 11 asa
— - MyLink jest odpowiedni do pracy we wszelkich miejscach, w tym
Emisje harmoniczne . . . . . . , .
EC 61000-3-2 Klasa A w pomieszczeniach mieszkalnych i pomieszczeniach bezposrednio
podtaczonych do sieci niskiego napiecia, ktdra zasila budynki
Wahania mieszkalne.
napiecia/emisje Spetnia wymagania
migotania IEC 61000-3-3
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Tabela 2 - Wskazéwki i deklaracja PRODUCENTA — ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA - dotyczy
wszystkich elektrycznych urzadzen i systeméw medycznych

Test odpornosci

Poziom IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne -
wskazowki

8 kV roztadowanie

8 kV roztadowanie

Podtoga powinna by¢ drewniana,

1 kV dla linii SIP/SOP

Wytadowania dotykowe dotykowe betonowa lub z ptytek ceramicznych.
elektrostatyczne . +15 kV Jezeli podtogi sg pokryte materiatem
(ESD), IEC 61000-4-2 | *15 !<V roztadowanie roztadowanie syntetycznym, wilgotnosé wzgledna
powietrzne powietrzne powinna wynosi¢ co najmniej 30%.
Stany 2 kv dia linii Jako$¢ zasilania sieciowego powinna
A . Zas”ajacych + 2 kV dla linii . , ) i
przejsciowe/impulsy Jasilaiacvch odpowiadac typowemu $rodowisku
IEC 61000-4-4 1acy komercjalnemu lub szpitalnemu.

Przepiegcia, IEC 61000-
4-5

1 kV tryb réznicowy

2 kV tryb taczny

1 kV tryb réznicowy

2 kV tryb taczny

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiadac typowemu Srodowisku
komercjalnemu lub szpitalnemu.

Spadki napiecia
i przerwy w liniach
zasilajacych
IEC 61000-4-11

0% Ut przez 0,5 cyklu
0% Ut przez 1 cykl

70% Urprzez 25/30
cykli

0% Ut przez 250/300
cykli

0% Ur przez
0,5 cyklu

0% Ut przez 1 cykl

70% Ut przez
25/30 cykli

0% Ut przez

Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
odpowiadaé typowemu srodowisku
komercjalnemu lub szpitalnemu. Jesli
uzytkownik urzgdzenia wymaga ciagtej
pracy podczas przerw w zasilaniu,
zaleca sie, aby urzadzenie byto zasilane
z zasilacza awaryjnego lub
akumulatora.

IEC 61000-4-8

250/300 cykli
Pole magnetyczne o czestotliwosci sieci
Pole magnetyczne zasilajacej powinno by¢ na poziomie
czestotliwosci zasilania, | 30 A/m 30 A/m charakterystycznym dla typowych

lokalizacji w srodowisku komercyjnym
lub szpitalnym.

UWAGA: Ut jest zmiennym napieciem (AC) sieci elektrycznej przed zastosowaniem poziomu testujgcego.
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Tabela 3 — Wskazéwki i deklaracja PRODUCENTA — ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA — dla
URZADZEN MEDYCZNYCH i SYSTEMOW MEDYCZNYCH UZYWANYCH W SRODOWISKU DOMOWYM

Test odpornosci

Poziom IEC 60601

Poziom zgodnosci

IEC 61000-4-6 3Vrms [VI=3Vrms
150 kHz do 80 MHz.
Przewodzona
energia 6 Vrms w pasmach ISM (od 6,765 MHz do 6,795 MHz; od 13,553 MHz
o czestotliwoéci | do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz; od 40,66 MHz do [V]=6Vrms
radiowej (RF) 40,70 MHz) i pasmach amatorskich (od 1,8 MHz do 2,0 MHz, od
3,5 MHz do 4,0 MHz, od 5,3 MHz do 5,4 MHz, od 7 MHz do 7,3 MHz,
0Od 10,1 MHz do 10,15 MHz, od 14 MHz do 14,2 MHz, od 18,07 MHz do
18,17 MHz, od 21,0 MHz do 21,4 MHz, od 24,89 MHz do 24,99 MHz, od
28,0 MHz do 29,7 MHz i od 50,0 MHz do 54,0 MHz)
IEC 61000-4-3 10 V/m [E]=10V/m
80 MHz do 2,7 GHz
Wyemitowana
energia
o czestotliwosci
radiowej
385 MHz 27 V/m
450 MHz 28 V/m
710 MHz
745 MHz 9V/m
780 MHz
Pola zblizeniowe 810 MHz
urzadzer 870 MHz 28 V/m
bezprzewodowej 930 MHz
komunikacji 1720 MHz
radiowej 1845 MHz 28 V/m
1970 MHz
2450 MHz 28 V/m
5240 MHz
5500 MHz 9V/m
5785 MHz
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