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Tato prirucka je uréena pre pacientov, ktori podstupuju terapiu polami na lie€bu nadorov pomocou
liecby Optune.

Pozor: Farba prednej strany vasho generatora elektrického pola sa moéze lisit od farby zobrazenej na
obrazku
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1. O jednotke MyLink — Popis zariadenia
Ucel uréenia
Jednotka MyLink umozriuje pacientovi nahravat subory zaznamov generatora elektrického pola na
vzdialeny zabezpeceny server Novocure z pohodlia svojho domova.

Urceni pouzivatelia a prostredie pouZivania
Zariadenie je urcené na pouzivanie dospelymi pacientmi alebo ich opatrovatelmi v prostredi domdacej
zdravotnej starostlivosti.

Kontraindikacie, varovania, bezpecnostné opatrenia a poznamky

VAROVANIE

Varovanie — vietky servisné postupy musi vykonavat kvalifikovany a vySkoleny persondl. Pri pokuse o
otvorenie a servis jednotky MyLink moZe dojst k drazu elektrickym pridom v dosledku dotyku
vnutornych Casti zariadenia. Mohlo by tiez déjst k poskodeniu jednotky.

Varovanie — nie s povolené Ziadne Upravy tohto zariadenia.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Upozornenie — jednotka MyLink sa ma pouZivat len s generatormi elektrického pola na liecbu Optune.

OZNAMENIA
Poznamka — jednotka MyLink pouZiva na svoju prevadzku mobilnu siet. Ak sa zariadenie pokusate
pouzivat v prostredi bez mobilného prijmu, nebude fungovat spravne.

2. Zdasady prevadzky
Jednotka MyLink je samostatna technicka jednotka, ktord umoznuje jednoduché odosielanie Udajov z
generatorov elektrického pola na vzdialeny zabezpeceny server Novocure z pohodlia domova pacienta.
Odoslané udaje obsahuju len informdcie o pouZivani generatora elektrikého pola a pripadnych chybach,
neobsahuju identifikovatelné informacie o pacientovi.

Jednotka MyLink sa pripoji ku generdtoru elektrického pola, aby stiahla siubory zaznamov udajov do
internej pamate, a potom stiahnuté Gdaje nahra na vzdialeny zabezpeceny server Novocure pomocou
mobilnej siete. Integrita Udajov je zachovand po cely Cas, aj ked' sa prenos Udajov zastavi, strati signal
alebo sa nedd dokon(it.

Cas stahovania by mal trvat 1 a7 3 minuty, zatial ¢o nahravanie trva pri dobrom pripojeni az 15 mindit.
ReZim stahovania Udajov musi byt ukonceny pred spustenim reZzimu nahravania. Oddelenie tychto dvoch
rezimov sa vykonava odpojenim datového kabla od generatora elektrického pola.
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3. Prehlad jednotky MyLink

Jednotka MyLink sa sklada z krytu s mobilnym modemom a vlastnym softvérom, kdbla, ktory spaja
jednotku s generatorom elektrického pola, a napajacieho kabla. Napdja sa zo siete striedavého prudu a
je vybavena internou zaloZznou batériou.

g’

Jednotka MyLink (predna ¢ast) Zariadenie Optune

o O]
e Yy
& (e
novecure  MyLink™

Jednotka MyLink (zadn4 &ast) (D Indikstor on/off (zap/vyp)

&
=) Indikator stahovania udajov o lie¢be

L Indikator odosielania udajov o liecbe
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Slovnik symbolov

Postupujte podla ndvodu na pouzitie

Symbol zdravotnickej pomdcky

Informacie o vyrobcovi
Novocure GmbH, Neuhofstrasse 21, 6340 Baar, Switzerland

= E |5

Cislo modelu

A
m

E

Katalogové Cislo

Sériové Cislo

Symbol pre unikatny identifikdtor pomocky
Znamena, Ze zariadenie obsahuje jedine¢nud informaciu identifikujucu zariadenie.

Datum vyroby

Upozornenie — doleZité upozornenia najdete v ndvode na pouZzitie

OEEZ; odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni

Chrante pred teplom a radioaktivnymi zdrojmi

Ochrana proti vniknutiu: Chrani osoby pred pristupom prstov k nebezpec¢nym castiam. Chrani
zariadenie vo vnutri krytu pred vniknutim pevnych cudzich predmetov s priemerom 12,5 mm

alebo vacsim. Chrani zariadenie vo vnutri krytu pred vniknutim vertikdlne padajucich kvapiek
vody s naklonenim krytu do 15°.

Zariadenie nenamacajte

Len na poutZitie vnutri!

Elektrické zariadenia triedy Il
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Nevystavujte teplotdm pod -5 °C alebo nad 40 °C

Nevystavujte vlhkosti pod 15 % alebo nad 93 %

Krehké — manipulujte opatrne

Symbol oznacenia CE

Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Detaily dovozcu:
Novocure Netherlands B.V., Ekkersrijt 2066, 5692 BA Son en Breugel, The Netherlands

Spinac napéjania ON/OFF (ZAP/VYP)

Indikator on/off (zap/vyp)

Indikator stahovania

Indikator odosielania
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5. VSeobecné informacie

Udaje o pouzivani generatora elektrického pola by ste mali stahovat do jednotky MyLink kazdy mesiac a
v pripade potreby technickej pomoci.

6. Pokyny

1. Zapojte napajaci kabel do zadnej strany jednotky MyLink a pripojte
jednotku do elektrickej zasuvky.

MyLink

2. Najdite hlavny spinac napajania na zadnej strane jednotky MyLink.
(!) Stlacenim spinaca do polohy ,,1“ zapnite jednotku MyLink.

|
Vysledok: Indikator O na hornej strane jednotky MyLink bude blikat
na zeleno, ¢o znamen3, Ze jednotka MyLink vykonava autotest.
Pockajte, kym kontrolka prestane blikat a zaéne trvalo svietit na
zeleno.

(8]
(L3

novocure  MyLink™

3. Zastavte liecbu TTFields stlacenim tlacidla terapie TTFields ON/OFF
(ZAP/VYP) na generatore elektrického pola a odpojte pripojovaci kabel
od generatora elektrického pola.

Jednot Generator
elektrického pola

MyLink 4. Otvorte veko jednotky MyLink. Uvolnite dostato¢né mnozZstvo kabla

na pripojenie ku generatoru elektrického pola.
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5. Zapojte kabel jednotky MyLink do generatora elektrického pola.

Poznamka: aby ste zabezpedili spravne pripojenie, zarovnajte Sipku na
kabli jednotky MyLink so Sipkou na zasuvke na prednom paneli
generatora elektrického pola.

Generator
elektrického
pola

Jednot

6. Skontrolujte, i je zapnuty generator elektrického pola.
Indikator ,POWER" (napajania) na prednej strane generatora
elektrického pola svieti na zeleno.

Ak je nainstalovand batéria a zasuvkovy zdroj sa nepoutZiva, indikator
,BATTERY” (batérie) tieZ svieti na zeleno.

7. Stiahnite si Udaje o pouZivani z generatora elektrického pola.

Vysledok: Indikator m na hornej strane jednotky MyLink bude
U] blikat na zeleno. To znamen3, Ze jednotka MyLink prebera udaje o
12 pouZivani z generatora elektrického pola.

(b

Dolezité: Po niekolkych mindtach prestane indikator w blikat a
novecure'  MyLink™ bude trvalo svietit na zeleno, ¢o znamena, Ze proces stahovania je
dokonceny. Jednotka MyLink vyda zvukovy signal, ktory signalizuje
ukoncenie procesu stahovania. Pipanie bude pokracovat, kym
neodpojite kdbel MyLink od generdtora elektrického pola (pozri dalsi
krok).

Doélezité: Jednotka MyLink vyda zvukovy signdl v pripade Uspesného aj
neuspesného zberu Udajov. Tento zvukovy signal vas upozorni, aby ste
odpojili jednotku MyLink a vratili sa k lieCbe, aj ked zber Uidajov zlyhal.

V pripade zlyhania stahovania sa w indikator jednotky MyLink
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rozsvieti na ¢erveno. Dalsie informéacie najdete v tejto prirucke v €asti
Tipy na rieSenie problémov s jednotkou MyLink.
8. Odpojte kabel jednotky MyLink od generatora elektrického pola.

Vysledok: Pipavy oznamovaci signal z jednotky MyLink sa zastavi.

9. Prepnutim spinaca napajania do polohy , 0“ vypnite generator
elektrického pola. Poc¢kajte niekolko sekind, kym indikator ,POWER"
(napajania) zhasne a zapnite napajanie na generatore elektrického
pola na ,I“.

Vysledok: Generator elektrického pola vykona samokontrolu. Ked'
kontrolka generatora elektrického pola ,POWER” (napajania) svieti
trvalo na zeleno, signalizuje to Uspesné ukoncenie samokontroly.

10. Zapojte pripojovaci kdbel generatora elektrického pola do zariadenia a
stlacte tlacidlo terapie TTFields ON/OFF (ZAP/VYP), aby ste obnovili
liecbu TTFields.

Vysledok: Modré indikatory okolo tlacidla TTFields ON/OFF (ZAP/VYP)

sa rozsvietia a zostanu svietit tak dlho, kym bude lie¢ba pokracovat.
Jednot Generator
elektrického pola

11. Automatické nahravanie udajov o pouZivani z jednotky MyLink na
vzdialeny zabezpeceny server.

Ked’m zacne blikat na zeleno, jednotka MyLink nahrava udaje o
liecbe priamo na vzdialeny zabezpeceny server.

Pockajte az 15 minut, kym sa proces nahravania dokondi.

12. Ked vsetky 3 indikatory jednotky MyLink prestant blikat a zmenia
farbu trvalo na zelenu, nahravanie bolo Uspesné.

Udaje su teraz k dispozicii vaSmu zdstupcovi spolo¢nosti Novocure.
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13. Vypnite jednotku MyLink pomocou hlavného spinaca napajania na
zadnej strane.
Poznamka: Vypnutie jednotky méze trvat az 10 sekind.

MyLink
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7. Podmienky ochrany Zivotného prostredia

Podmienky prevadzky

Hlavne na domace poutzitie.

Len na pouzitie v interiéri.

Uplnost udajov
Uplnost a dostupnost Gdajov o pouzivani je zabezpecena:

e Jednotka MyLink sa pripaja k pripajaciemu portu generatora elektrického pola, nemdze teda byt
pripojena, kym dostavate svoju liecbu.

¢ Udaje o pouzivani zostdvaju v generatore elektrického pola, kym jednotka MyLink ,nepotvrdi“
prijatie vSetkych Udajov v neporusenom stave (Uspesné stiahnutie) a

e Udaje o pouzivani zostavaju v jednotke MyLink, kym vzdialeny zabezpe&eny server ,nepotvrdi“
prijatie vSetkych udajov v neporusenom stave (Uspesné nahratie).

Skladovanie
Jednotka MyLink by sa mala skladovat na suchom mieste mimo extrémnych teplotnych podmienok.

Preprava
Cestovanie s jednotkou MyLink

Preprava jednotky MyLink musi byt mozna pomocou leteckej/pozemnej dopravy v podmienkach
chranenych pred poveternostnymi vplyvmi, ako je uvedené nizsie:

e Rozsah teplét: -5 °Caz +40 °C

e Maximalna relativna vihkost 15-93 %

e Bez priameho kontaktu s vodou.

Cistenie
Cistenie: vietky vonkajsie komponenty mozno pravidelne &istit vihkou handri¢kou, aby sa odstranil
prach a bezné nedistoty. Nepouzivajte detergenty ani mydIa.

8. Oc¢akavana Zivotnost
Ocakavana zZivotnost jednotky MyLink je 5 rokov.

9. Likvidacia

Ohladom spravnej likvidacie sa obratte na Specialistu podpory zariadeni. Nevyhadzujte ich do kosa.
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10. Tipy na rieSenie problémov s jednotkou MyLink

Ak sa vo vasej jednotke MyLink vyskytuju tieto chyby, postupujte podla uvedenych pokynov:

| .
Indikator on/off (zap/vyp) ( O ) je VYPNUTY

1.

Skontrolujte, ¢i je napajaci kabel jednotky MyLink zapojeny do portu striedavého pridu a do
Standardného zdroja napajania (elektrickej zasuvky).

Skontrolujte, Ci je spinac napdjania jednotky MyLink v polohe ,1“. Ak nie, stlacte spinac
napdjania do polohy ,1“.

I
Ak je indikator O stale vypnuty, obratte sa na Specialistu podpory zariadenia, ktory vam
poskytne dalsiu podporu.

[ .
Indikator on/off (zap/vyp) (U) sa rozsvieti na CERVENO

1.
2.
3.
4.

Stlacte spinac napajania jednotky MyLink do polohy , 0“.
Pockajte niekolko sekund, kym sa indikator nevypne.
Potom prepnite jednotku MyLink spat do polohy zapnuté (spinac napajania v polohe ,,1“).

| . .
Ak je O indikator stale CERVENY, obratte sa na Specialistu podpory zariadenia, ktory vdm
poskytne dalsiu podporu.

Indikator stahovania (w) sa hezapne

Skontrolujte, ¢i je indikator Q) na jednotke MyLink zeleny.

Skontrolujte, ¢i je generator elektrického pola pripojeny k jednotke MyLink a ¢i je Sipka na
kabli jednotky MyLink zarovnana so Sipkou na zasuvke na prednom paneli generatora
elektrického pola.

Skontrolujte, ¢i je generator elektrického pola zapnuty. Ak nie, stlacte spinac napajania
zariadenia do polohy ,,1“.

Ak je w indikator stale vypnuty, obratte sa na $pecialistu podpory zariadenia, ktory vam
poskytne dalsiu podporu.

Indikator stahovania (m) sa rozsvieti na CERVENO

To znamena, Ze prenos Udajov z generatora elektrického pola do jednotky MyLink nebol Uspesny.
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CAST A: Uvolnite Glozné miesto v pamiti jednotky MyLink na prenos udajov:

10.
11.

12.
13.

14.

Odpojte kabel jednotky MyLink od generdtora elektrického pola.

Prepnite jednotku MyLink do polohy vypnuté (spina¢ napajania v polohe ,0“). Vypnutie
indikatorov moze trvat niekolko sekdnd.

Prepnite jednotku MyLink do polohy zapnuté (spinac napajania v polohe ,,1“).

[
Pockajte, kym sa indikator U trvalo rozsvieti na zeleno.

Pockajte priblizne 20 sekind a potom skontrolujte, ¢i indikdtor m zacne blikat na zeleno.
Ak zostane vypnuty, pokracujte ,,CASTOU B“.

Pockajte, kym sa indikator m trvalo rozsvieti na zeleno.

Prepnite jednotku MyLink do polohy vypnuté (spina¢ napajania v polohe ,0“). Vypnutie
indikatorov méze trvat niekolko sekind.

Prepnite jednotku MyLink do polohy zapnuté (spinac napajania v polohe ,,1“).

[
Pockajte, kym sa indikator O trvalo rozsvieti na zeleno.
Pripojte kdbel jednotky MyLink ku generatoru elektrického pola.
Zapnite generator elektrického pola.

Skontrolujte, ¢i indikator w blika na zeleno.
Pockajte niekolko minut, kym sa trvalo rozsvieti na zeleno.

POZNAMKA: Ak sa indikator ll’ trvalo rozsvieti na zeleno, porucha je odstranena. Ak k

poruche stdle dochadza (indikator w trvalo svieti na ¢erveno), obratte sa na Specialistu
podpory zariadenia, ktory vdm poskytne dalSiu podporu.

CAST B: Ak je v jednotke MyLink dostatok tlozného priestoru:

w N

© N ouv ok

Skontrolujte, ¢i sa indikator (D jednotky MyLink trvalo rozsvieti na zeleno.

Skontrolujte, ¢i je kdbel jednotky MyLink spravne pripojeny ku generdtoru elektrického pola.
Prepnite jednotku MyLink do polohy vypnuté (spinac¢ napajania v polohe ,0“). Vypnutie
indikatorov moze trvat niekolko sekind.

Prepnite generator elektrického pola do polohy vypnuté (spinac¢ napajania v polohe ,,0).
Prepnite generator elektrického pola spat do polohy zapnuté (spinac napajania v polohe ,,1“).
Potom prepnite jednotku MyLink spat do polohy zapnuté (spinac¢ napéjania v polohe ,1“).

|
Pockajte niekolko sekind, kym sa indikator O trvalo rozsvieti na zeleno.

Skontrolujte, ¢i indikator m blika na zeleno, a pockajte niekolko minut, kym jednotka MyLink
prevezme Udaje.
Prevzatie Udajov do jednotky MyLink je Uspesné, ked"

a. Indikator w prestane blikat a trvalo sa rozsvieti na zeleno.
b. Jednotka MyLink pipne.
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10. Ak sa indikator w trvalo rozsvieti na ¢erveno v jednom z vysSie uvedenych krokov, obratte sa

na Specialistu podpory zariadenia, ktory vam poskytne dalsSiu podporu.

Indikator nahravania (m) sa nezapne

To znamena, Ze sa vase Udaje nepodarilo nahrat z jednotky MyLink na vzdialeny zabezpeleny server.

|
Skontrolujte, ¢i sa oba indikatory Q a w trvalo rozsvietia na zeleno.
Skontrolujte, ¢i je jednotka MyLink odpojena od generdtora elektrického pola.

Ak indikator m zostane vypnuty, obratte sa na Specialistu podpory zariadenia, ktory vam
poskytne dalSiu podporu.

Indikator odosielania (m) sa rozsvieti na CERVENO

To znamena, Ze vase Udaje boli nedspesne nahraté z jednotky MyLink na vzdialeny zabezpeceny server.

1.
2.
3.

Skontrolujte, ¢i md vasa jednotka MyLink ma mobilny prijem (napr. nie ste v suteréne).
Skontrolujte, ¢i je kdbel jednotky MyLink odpojeny od generatora elektrického pola.
Prepnite jednotku MyLink do polohy vypnuté (spinac napdjania v polohe ,,0“). Vypnutie
indikatorov méZze trvat niekolko sekund.

Prepnite jednotku MyLink spat do polohy zapnuté (spina¢ napajania v polohe ,,1“).
Pockajte priblizne 20 sekind a skontrolujte stav indikatora:

|
a. O. Trvalo svieti na zeleno
b. w - Trvalo svieti na zeleno alebo je vypnuty
C. m - Blika na zeleno
< RO b 4 | .
POZNAMKA: Ak uz boli udaje stiahnuté do jednotky MyLink, indikator bude vypnuty.

Skontrolujte, ¢i indikator m blika na zeleno, a pockajte na dokoncenie nahravania
udajov.

e . . . o e A
Nahravanie Udajov na vzdialeny zabezpeceny server je Uspesné, ked' indikator )
‘prestane blikat a zmeni farbu trvalo na zeleno.

Ak sa indikator m trvalo rozsvieti na ¢erveno v jednom z vyssie uvedenych krokov,
obratte sa na Specialistu podpory zariadenia, ktory vam poskytne dalsiu podporu.

POZNAMKA: Jednotka MyLink sa bude pokusat odosielat idaje 15 minut. Nahravanie

Udajov sa nepodarilo, ak sa indikator (| trvalo rozsvieti na ¢erveno.
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11. Podpora a informdcie

TECHNICKA PODPORA

Ak potrebujete technickl podporu, obratte sa na svojho $pecialistu na podporu zariadeni. Jeho
kontaktné Udaje vam budu poskytnuté samostatne.

ZAVAZNE NEHODY

Kazda zavazna nehoda, ktora sa vyskytla v stvislosti so touto pomdckou, by sa mala oznamit vyrobcovi a
prislusnému organu v ¢lenskom state, v ktorom mad pouzivatel alebo pacient bydlisko.

12. Dodatok A — Platné normy
Jednotka MyLink spfﬁa platné normy série IEC/EN 60601 pre zdravotnicke elektrické pristroje.

13. Priloha B — Elektrické Specifikacie a Specifikacie mobilnej siete

Jednotka MyLink sa povaZuje za zariadenie triedy Il podla normy IEC/EN 60601-1. Pripdja sa do
Standardnej elektrickej zasuvky a vyuziva mobilnd siet.

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

7,2 VDC, 3350 mAh z interného akumulatora.
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14. Dodatok C— Emitované Ziarenie a elektromagneticka kompatibilita

Jednotka MyLink je uréend na pouzivanie vdomdacom zdravotnickom prostredi (napriklad v
domacnostiach (rezidenciach, domovoch, domovoch déchodcov), hoteloch, ubytovniach a penziénoch).

Varovanie — Pouzivanie tohto zariadenia v blizkosti inych zariadeni alebo v stohoch s inymi zariadeniami
by sa malo vylucit, pretoze by to mohlo mat za nasledok nespravnu prevadzku. Ak je takéto pouzitie
nevyhnutné, toto zariadenie a ostatné zariadenia by sa mali sledovat, aby sa overilo, ¢i funguju

normalne.

Varovanie — Pouzitie iného prislusenstva, snimacov a kablov, ako su Specifikované alebo dodané
vyrobcom tohto zariadenia, méZe mat za nasledok zvy3ené elektromagnetické emisie alebo znizenu

elektromagneticku odolnost tohto zariadenia a nespravnu prevadzku.

Varovanie — Prenosné a mobilné radiové komunikacné zariadenia (vratane periférnych zariadeni, ako su
anténne kable a externé antény) by sa nemali pouZivat blizsie ako 30 cm od akejkolvek ¢asti jednotky
MyLink vratane kablov uréenych vyrobcom. V opa¢nom pripade by mohlo déjst k zhorseniu vykonu

tohto zariadenia.

Jednotka MyLink vyZaduje osobitné opatrenia tykajlce sa elektromagnetickej kompatibility (EMC) a musi

byt nainstalovana a uvedena do prevadzky podla nizsie uvedenych informacii o EMC.

Tabulka 1 — Usmernenia a vyhlasenie VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKE EMISIE — pre vietky ME
ZARIADENIA a ME SYSTEMY

Emisna skuska Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Jednotka MyLink pouZiva RF energiu len pre svoju vnutornu
RF emisie . funkciu. Preto su jej RF emisie velmi nizke a nie je

Skupina 1 Ly R S ,
CISPR 11 pravdepodobné, Ze by spdsobovali rusenie v blizkych

elektronickych zariadeniach.

RF emisie

ieda B
CISPR 11 Trieda

Jednotka MyLink je vhodna na pouZitie vo vSetkych prevadzkach

Harmonické emisie . i , , , . L, .
Trieda A vratane domacnosti a prevadzok priamo pripojenych na verejnu

IEC 61000-3-2 , i (s . <o o .
nizkonapatovu siet, ktora zasobuje budovy pouZivané na domdace
Kolisanie napatia/emisie ucely.
blikania Vykazuje sulad
IEC 61000-3-3
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Tabulka 2 — Usmernenia a vyhlasenie VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST pre vietky ME
ZARIADENIA a ME SYSTEMY

Test odolnosti

Urover IEC 60601

Miera zhody

Elektromagnetické prostredie —
usmernenie

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

Kontaktné napatie 8
kv

Vzduch 15 kV

Kontaktné napatie 8
kv

Vzduch 15 kV

Podlahy by mali byt drevené, beténové
alebo z keramickych dlazdic. Ak su
podlahy pokryté syntetickym
materialom, relativna vlhkost by mala
byt aspori 30 %.

Rychle elektrické
prechodové
javy/skupiny
impulzov,
IEC 61000-4-4

2 kV pre nap3ajacie
vedenie

1 kV pre vedenia
SIP/SOP

2 kV pre napajacie
vedenie

Kvalita sietového napétia by mala
zodpovedat typickému komerénému
alebo nemocni¢nému prostrediu.

Prepdtie, IEC 61000-4-
5

Od vedenia k vedeniu
1kVv

Od vedenia k
uzemneniu 2 kV

Od vedenia k
vedeniu 1 kV

Od vedenia k
uzemneniu 2 kV

Kvalita sietového napétia by mala
zodpovedat typickému komerénému
alebo nemocni¢nému prostrediu.

Poklesy a prerusenia

napétia na vstupnych

vedeniach napajania
IEC 61000-4-11

0 % Ut pre 0,5 cyklu
0 % Ut pre 1 cyklu

70 % Ur pre 25/30
cyklov

0 % Ur pre 250/300
cyklov

0 % Ut pre 0,5 cyklu
0 % Ut pre 1 cyklu

70 % Ur pre 25/30
cyklov

0 % Ur pre 250/300
cyklov

Kvalita sietového napétia by mala
zodpovedat typickému komerénému
alebo nemocni¢nému prostrediu. Ak
pouzivatel zariadenia vyzaduje
nepretrzitu prevadzku pocas
prerusenia dodavky elektrickej energie,
odporuca sa, aby bolo zariadenie
napdjané z neprerusitelného zdroja
napadjania alebo z batérie.

Frekvencia
magnetického pola,
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetické polia sietovej frekvencie by
mali byt na Urovni charakteristickej pre
typické miesto v typickom komerénom

alebo nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: Ut je sietové striedavé napitie pred pouzitim skigobnej Grovne.

QSD-EUUM-300 EU(SK) Rev05.0 MyLink POUZIVATEL'SKA PRIRUCKA
Datum vydania: April 2026

Page 18/20




Tabulka 3 ~Usmernenie a vyhladsenie VYROBCU — ELEKTROMAGNETICKA IMUNITA — pre DOMACE
ZDRAVOTNICKE PROSTREDIE ME ZARIADENIA a ME SYSTEMY

Test odolnosti Uroven IEC 60601 Miera zhody
IEC 61000-4-6 3Vrms [VI=3Vrms
150 kHz az 80 MHz
Vedené RF
6 Vrms v pasmach 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 [V]=6Vrms
amatérskych pasmach (1,8 MHz az 2,0 MHz, 3,5 MHz az 4,0 MHz, 5.3
MHz az 5,4 MHz, 7 MHz aZz 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 az 21,4 MHz, 24,89 MHz
az 24,99 MHz, 28,0 MHz az 29,7 MHz a 50,0 MHz aZz 54,0 MHz)
IEC 61000-4-3 10V/m [E]=10V/m
80 MHz az 2,7 GHz
VyZarované RF
385 MHz 27 V/m
450 MHz 28 V/m
710 MHz
745 MHz 9V/m
780 MHz
Blizke polia z 810 MHz
bezdrotovych 870 MHz 28 V/m
komunikaénych 930 MHz
zariadeni RF 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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