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SOUCASTI ZARIZENi HANDX

HandX
Obsah:

+ Pouzdro zafizeni HandX
+ Rukojet HandX

+ Napajeci adaptér

Hlavni vybaveni
2 rukojeti

2 adaptéry

Jednorazové souéasti pro zafizeni
HandX

Obsah:

+ Oblouk a Gichopové plosky zafizeni
HandX

+ DC napajeci kabel HandX

Jednorazové, sterilni,

na jedno pouziti

1oblouk s 1vymezovacem,
2 Gchopové plosky

Délka kabelu - 3,5m

Drzék jehly nastroje HandX

5 mm / jednorazové, na jedno pouziti

Perforovany uchopova¢
nastroje HandX

POUZITA ZNACENI V TEXTU

5 mm / jednorazové, na jedno poufziti

Poutziti zna¢eni UPOZORNENI, VAROVANI a POZNAMKA.

V textu oznaceném jako Upozornéni, Varovani nebo Poznamka jsou uvedeny informace souvisejici s

provedenim tkonu bezpeénym a peclivym zplsobem.

Tyto informativni texty naleznete v celé dokumentaci.

Prectéte si je vidy dfive, neZ pfistoupite k dalSimu kroku postupu.

VAROVANi: Varovani uvadi postupy tykajici se provozu &i udrzby, metody nebo podminky, které,
kdyz nejsou pfisné dodrZeny, mohou vést k poranéni nebo imrti osob.

UPOZORNENi: Text s oznacenim Upozorn&ni uvadi postupy tykajici se provozu & tdrzby, metody
nebo podminky, které, kdyZ nejsou prisné dodrZeny, mohou vést k poskozeni nebo zniceni zafizeni.

POZNAMKA: Poznamka uvadi problémy tykajici se provozu & tdrzby & metody nebo podminky,
které jsou zapotrebi pro Gcinné provedeni tkonu.
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POPIS ZARIZENi HandX

HandX spole¢nosti Human Xtensions je rucni elektrické laparoskopické zafizeni.

Zafizeni HandX je ovladano elektromechanicky. Obsahuje hardware i software a je slozeno ze dvou
hlavnich &asti - rukojeti a nastroje (Obrazek 1).

Obrazek 1: Hlavni souéasti zafizeni HandX

Prevodovka
Artikula¢ni hrot Hridel
5mm drzak jehly
5mm perforovany uchopovac Vigko prevodovky

(’ Uvolfovaci kli&

Prstova jednotka
Oblouk a
vymezovac

Télo rukojeti

Ovladaci
rozhrani (Cl)

&‘: ) Uchopové plosky Napéjeci adaptér

Sterilni napajeci kabel ‘ Ochranny kryt

Hlavni souéasti zaFizeni HandX, jak jsou uvedeny na Obrazku 1:

Artikulagni hrot | HFidel | Vigko pfevodovky | Ochranny kryt
| Prevodovka | Uvolfiovaci kli¢

Télo rukojeti | Ovladaci rozhrani (CI) | Prstova jednotka | Oblouk, ichopové
plosky a vymezova¢ | Napajeci adaptér | DC napajeci kabel

Zafizeni HandX vyhovuje pozadavkiim norem |IEC 60601-1-1 a IEC 60601-1-2.
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INDIKACE

Zafizeni Human Xtensions HandX™ je indikovano k chirurgickému o3etfeni zanétu tkané a organt,
benignich a/nebo malignich rozmérnych lézi a anatomickych deformaci v bfisni, hrudni a panevni
dutiné.

ZAMYSLENE POUZITI

Zafizeni Human Xtensions HandX™ cili na moZnost snadnéjsi opravy a/nebo vynéti organt a

mékkych tkani béhem laparoskopickych zakrokd diky manipulaci s tkani a jeji mobilizaci, tj. Siti a
uchopovani pomoci zafizeni Human Xtensions HandX™.

KONTRAINDIKACE
Kde je kontraindikovana laparoskopicka operace.

VAROVANI

1 Jednorazové soucasti zafizeni jsou poskytovany STERILN{ ajsou urceny pouze pro jednorazové
postupy. PO POUZITI ZLIKVIDUJTE, ZNOVU NESTERILIZUJTE. Opétovné poutZiti, opétovné
zpracovani & opétovna sterilizace mohou narusit strukturalni celistvost zafizeni a/nebo mohou
vést k selhani zdravotnického prostfedku, coz miize vést k poranéni, onemocnéni nebo dmrti
pacienta.

2. Endoskopické postupy smi provadét pouze |ékafi, ktefi byli naleZité proskoleni a jsou
obeznameni s endoskopickymi metodami. Aby nedoslo k moznému poranéni uzivatele a/
nebo pacienta, je tfeba ditkladné porozumét provoznim principim, rizikim a vyhodam a také
nebezpecim souvisejicim s endoskopickymi postupy.

3. Rukojet, nastroj ¢i soucasti na jedno poufiti zafizeni HandX nepouzivejte, kdy? je zafizeni
poskozené nebo je jeho baleni oteviené ¢i poskozené nebo pokud spadlo na zem, jelikoz by
mohla byt ohroZena jeho funk&nost a/nebo bezpe&nost vyrobkd.

4. Nepouzivejte po vyprieni data expirace.

5. Poutzité nastroje HandX a jednorazové materialy zafizeni HandX likvidujte v souladu s metodami
likvidace biologicky nebezpe¢ného odpadu a v souladu s procesy likvidace platnymi na vasem
pracovisti.

6.  Rukojet zafizeni HandX nesmi byt zlikvidovana v netfidéném odpadu. Rukojet musi byt

7. NeZ se zafizenim HandX zaénete pouzivat zafizeni jinych vyrobc(, ovéfte jejich mechanickou a
elektrickou kompatibilitu.

8. Krukojeti HandX nepfipojujte mokré nastroje nebo soucasti na jedno pouziti HandX.
9. Rukojet HandX je tfeba mezi pouzitimi skladovat na chladném a suchém misté.

10. Bez povoleni vyrobce je zakazano zafizeni jakkoli upravovat.

11. Doba obnovy zafizeni HandX po defibrilaci je 1 sekunda.

12. Rukojet HandX musi neustale regulovat pohyb artikula¢niho hrotu. V pfipadé nepravidelného
pohybu artikula¢niho hrotu zafizeni prestarite pouZzivat.

13. Rukojet HandX pouzivejte pouze s vyrobky spole¢nosti Human Xtensions.

14. Pfenosné RF komunika¢ni zafizeni musi byt pouzivano v minimalni vzdalenosti 30 cm (12 palcti)
od jakékoli sou¢asti zafizeni HandX, véetné kabelt specifikovanych vyrobcem. Jinak by mohlo
dojit k degradaci vykonu zafizeni.

15. Nastroj béhem provozu neodpojuijte. V pfipadé nelimysiného odpojeni nastroj vymérite.

Defibrilace byla testovana a odpovida normé IEC 60601-1
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POUZiVANI ZARIZENi

MONTAZ PRED POUZITIM

1. Pfed pouZitim vyjméte uvolfiovaci kli¢ a Nastroj
nastroj z blistru a umistéte jej do sterilniho
pole.

2. Znastroje odeberte ochranny kryt.

=

@//
D

/N\ VAROVANi: Nesterilni talo rukojeti
a Cl musi byt zakryté. Zafizeni HandX
pouzivejte se standardni sterilni rouskou.

POZNAMKA: Rukojet HandX je Sterilnfrouska
kompatibilni se standardni béznou sterilni
rouskou s vnitfnim krouzkem o praméru
alespof 85 mm (dale oznagovanou jako
sterilni rouska).

3. STERILNI SESTRA: Jakmile asepticky
vyjmete sterilni rousku z baleni, drzte
otevienou stranu sterilni rousky tak, aby
jeho otvor sméfoval k hrotu nastroje.
Opatrné vsurite nastroj do otvoru sterilni
rousky.

4. Zajistéte distalni konec sterilni rousky Umisténi pasky
okolo hfidele nastroje pomoci standardni N\ /
sterilni chirurgické pasky nebo sterilni 3\

pasky dodané se sterilni rouskou. b\
4|/

)

5. OBiHAJICi SESTRA: Najdéte rovny povrch Rovny povrch =
na prevodovce nastroje a rovny povrch o
na rukojeti.

6. OBIHAJICi SESTRA: Vlozte prevodovku
nastroje do distalniho konce téla rukojeti
azarovnejte pfitom jejich rovné povrchy.

Sterilni rouska

Télo rukojeti
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MONTAZ PRED POUZITIM

OBIHAJICi SESTRA: Kdy? prevodovku
pfipojujete k rukojeti, vlozte vicko
prevodovky do drazky v rukojeti

a otacejte vickem prevodovky proti sméru
hodinovych ruci¢ek, dokud nezapadne

na misto.

OBIHAJICi SESTRA: Nasadte sterilni
rousku na télo rukojeti a Cl (pouzijte pfi
tom aseptické metody pro presun, jako
byste zarouskovavali kameru).

STERILNi SESTRA: Zajistéte proximalni
konec rousky pomoci standardni sterilni
chirurgické pasky nebo pasky dodané
se sterilni rouskou. Na vrchni ¢asti Cl

ponechte 15 aZ 20 cm sterilni rousky navic.

MONTAZ JEDNORAZOVYCH MATERIALU PRO ZARIiZENi HANDX (OBLOUK A UCHOPOVE

PLOSKY)

9.  STERILNi SESTRA: Tahnéte sterilni rousku

v proximalnim sméru, dokud nebude
jakykoli jeho provis zcela pres Cl.

10. STERILNi SESTRA: Nasufite iichopové
plosky pfes uchyceni ichopovych plosek a

oblouk pres sterilni rousku na Cl, viz obrazek.

POZNAMKA: Uchopové plosky je nutné
zatladit k vy€nélkdim nachazejicim se na
uchyceni tichopovych plosek.

Oblouk
Uchopové
plosky

11. STERILNi SESTRA: Nasuite vymezovac
oblouku na silikonovy pasek. Namontujte

vymezovac na misto.
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MONTAZ PRED POUZITIM

12. STERILNi SESTRA: Na sterilni rousku
vyvifite tlak smérem do Cl. Zapojte
distalni, sam¢i konektor DC napajeciho
kabelu do konektoru v rukojeti. Zatlacte
pres sterilni rousku a zachovejte pfitom
tenzi.

13. OBIHAJICi SESTRA: Pripojte proximalni, samici konektor DC napajeciho kabelu
k napajecimu adaptéru a napajeci adaptér zapojte do elektrické zasuvky.

POUZIVANI ZARIZENI (VIZ TABULKA INDIKACE STAVU ZARIZENi)

14. Zajistéte, aby byl vypinaé v pozici
ZAPNUTO (ON). Ovétte, zda indikator
stavu blika zelené.

Indikator
stavu

15. Vsuiite ruku mezi kontaktni plochu Cl a |
silikonovy pasek oblouku. (

Podle potfeby a pro komfort chirurga
utahnéte pasek tak, Ze zatahnete za
jeho volny konec. Upravte pozici prstové
jednotky pomoci funkce otaceni a
naklapéni.

16. Dvakrat kliknéte na tlagitko DIALOG, &imz
aktivujete provozni reZim zafizeni.

Tlacitko Stop

+ Pohotovostni
reZim

+ Uvolnit vie

Tlagitko Dialog

+V provozu

+ Zamknout CI

* Narovnat hrot
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17. ZATIMCO LZE ZARIZENIM VOLNE POHYBOVAT Qak bylo popsano v gasti 21b), NEJPRVE
OVERTE PROVOZ ZARIZENi PODLE POKYNU NiZE A OVERTE SPRAVNY POHYB
HROTU.

a. ZAVRIT/OTEVRIT - 3x prsty stisknéte a uvolnéte tichopové plosky.

b. OTOCIT- prsty otocte tichopové plosky do obou smérd.

c. KLOUBNI SPOJENI - celou Cl jednotku artikulujte ve sméru ,nahoru’, ,dold’, ,vlevo’, ,vpravo”.

18. Ne? zafizeni vloZite do trokaru, dlouze stisknéte a podrzte tlacitko DIALOG (3 sekundy) k
narovnani hrotu.

19. Jakmile zafizeni vloZite do trokaru, v laparoskopickém zobrazeni dvakrat kliknéte na tlacitko
DIALOG, abyste aktivovali provozni rezim a odemkli Cl. Zafizeni je nyni pfipraveno k poutZiti.

20. Pokud to bude béhem pouzivani tfeba, stisknéte tlacitko ,DIALOG" na 1 sekundu a
jednotka Cl se zamkne. Jednotku Cl odemknete dvojitym poklepanim na tlacitko ,DIALOG".

21. DALSI FUNKCE

a.  Spinac rozsahu rolovani umoziiuje
odstupfiované omezeni rotace
artikulaéniho hrotu nastroje.

Spina¢ rozsahu rolovani

+ () +90° (leva pozice)
Spina¢

. O +180° (prostfedni pozice) rozsahu
rolovani

. Q +270° (prava pozice) . +90°
++180°
«+270°

b. Planarni spina¢ umoziuje konverzi mezi

plnou artikulaci a artikulaci omezenou
v ose kloubu.

Volny nebo planarni spina¢

* ¢ Volny pohyb - kloubni spojeni v Volny/'planérnl' spina&

plném rozsahu pohybu (prava pozice) + Volny pohyb

+ Planarni pohyb

+ % Planarni pohyb - kloubni spojeni v
pozici toceni

PROCES VYJMUTI ZARIZENi HANDX

22.

Dlouze stisknéte a podrzte tlacitko DIALOG (3 sekundy) k narovnani hrotu.

23.

Zavrete uchopové plosky, abyste dosahli zaviené pozice uchopeni v ramci laparoskopického
ovladani.

24,

Jemné nastroj vyjméte z trokaru.
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/N UPOZORNENI: Nepokousejte se vloZit ani odebrat nastroj z trokaru v artikulované porici.
Hrot nastroje musi byt rovny a soubézny s hfideli. Pokud se vam nastroj nepodafi narovnat,
povede to k obtiznému vloZeni nebo vyjmuti a mize dojit k poskozeni nastroje.

25. JE-LI VYZADOVANO RYCHLE VYIMUTI, POSTUPUJTE PODLE NASLEDUJICICH KROKU:

a.  Funkce volného hrotu - Stisknéte a podrite tlacitko

STOP (3 sekundy), dokud se artikula¢ni hrot neuvolni, Tiatitko Stop
Celisti se oteviou a zaviou. Tento krok v pfipadé potfeby - Pohotovostni -,
opakujte, dokud nebude mozné nastroj bezpeéné feam
; + Uvolnit vée

vyjmout.

Tlaitko Dialog

+V provozu

+ Zamknout CI

+ Narovnat hrot

b.  Uvoliovaci kli€ (ruéni) - Pokud funkce volného hrotu selze, pouzijte k ruénimu povoleni
hrotu uvolfiovaci kli¢ (je zabalen v blistru spolu s nastrojem nebo v sadé jednorazovych
materiall pro zafizeni HandX).

Uvolnéte prevodovku z téla rukojeti otacenim prevodovky po sméru hodinovych rucicek.

Poté vloZte uvolfiovaci kli¢ do zdifek na proximalnim konci pfevodovky, otoéte jej zcela
proti sméru hodinovych ruci¢ek. Zaénéte u prostredni zditky (uvolni Eelisti) a pokracujte
nasledujicimi zditkami (povoleni kloubniho spojeni). Otacejte po sméru hodinovych
ruti¢ek v prostfedni zasuvce pobliz kloubnich spojd.

/N UPOZORNENI: Nepokousejte se vlozit ani odebrat nastroj z trokaru v artikulované pozici
nebo pokud jsou kloubni spoje oteviené. Hrot nastroje musi byt rovny a soubézny s hfideli.
Pokud se vam nastroj nepodafi narovnat, povede to k obtiznému vloZeni nebo vyjmuti
amuize dojit k poskozeni nastroje. Nastroj nelze nadale pouzivat, pokud jste pouzili vyse
uvedené funkce.

Uvoliovaci

Uvolriovaci

DEMONTAZ ZARIZENi

OBIHAJICi SESTRA: Demontujte ichopové plosky a oblouk, opatrné srolujte a odeberte
sterilni rousku z CI smérem k nastroji, odpojte jej a zlikvidujte v souladu s béZnymi postupy
operaéniho salu. Rukojet ocistéte a vydezinfikujte podle ¢asti Pokyny k opétovnému
zpracovani.

Uskladnéte na chladném a suchém misté.
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TABULKA INDIKACE STAVU ZARIZENi

Indikator stavu
+ Zelena (blika)
+ Zelena (sviti)

+ Cervena (blika)

Indikator nastroje
* Vypnuto
+ Zelena (sviti)

+ Cervena (blika)

Vypina¢

INDIKATOR STAVU INDIKATOR NASTROJE
Vypinac VYPNUT

Rucni zafizeni je napajeno, nastroj je registrovan

Vypina¢ ZAPNUT

Neni zaregistrovan zadny
nastroj

Pohotovostni rezim

Provozni rezim

Chyba systému

¢

Volny hrot
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RESENi PROBLEMU

STAV LED diody MOZNEVYSVETLENi | NAPRAVA
Indikator Indikator
stavu nastroje
Pokud je napajeni Zapnite vypinat,

Zafizeni neni
ZAPNUTO

VYPNUTO

Pokud je napajeni
ZAPNUTO:

Zkontrolujte
pfipojeni DC
napajeciho kabelu
anapajeciho
adaptéru a také
zapojeni do
elektrické sité.

Zafizenije
napajeno, ale
nastroj bud'
nereaguje na
pohyby Cl, nebo
nereaguje, jak
by mél.

Pokud je indikator
nastroje VYPNUT

Pokud indikatory
napéti a nastroje blikaji
ZELENE:

Dvakrat kliknéte na
tlacitko DIALOG,
abyste spustili
provozni rezim.

Pokud indikatory napéti
anastroje sviti ZELENE:

Nejprve
zkontrolujte, zda
pohybu Cl nebrani
sterilni rousku.
Pokud neexistuje
mechanické
zablokovani,
systém znovu
sestavte s novym
nastrojem.

Pokud indikator nastroje
blika CERVENE:

Nejprve dvakrat
kliknéte na tlacitko
DIALOG. Pokud
LED diody stale
blikaji CERVENE,
nastroj prestal
fungovat. Znovu
sestavte systém s
novym nastrojem.

Nastroj se
todi pouze v
pravolevém
sméru.
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Neni k dispozici

Je volny/planarni spina¢
nastaven na planarni?
Pokud ANO:

Nastavte jej na
volny pohyb.



STAV

LED diody

MOZNE VYSVETLENi

NAPRAVA

Rozsah rolovani
nastroje je
omezen.

Neni k dispozici

Zkontrolujte spina¢
rozsahu rolovani.

Nastavte spina¢
rozsahu rolovani
na pozadovany
rozsah.

Nastroj nelze z

trokaru vyjmout.

MOZNE NEZADOUCI PRIHODY

Neznamé

Neni k dispozici

Pokud indikator nastroje
sviti zelené a nastroj
nereaguje na pfimy
pfikaz (na 3 sekundy
stlacené tlacitko
DIALOG).

Poutijte funkci
volného hrotu

(3 sekundy) pomoci
tlacitka STOP, jak je
vysvétleno v Casti
Rychlé uvolnéni,
funkce volného
hrotu (25.a.).

Neni k dispozici

Pokud funkce volného
hrotu nevede k uvolnéni
hrotu nastroje.

CISTENI A DEZINFEKCE ZARIZENi HANDX

Pouzijte uvolfiovaci
kli¢ a nastroj
narovnejte ru¢né,
jak je vysvétleno
vyse v ¢asti Rucni
uvolnéni (25. b.).

/\ UPOZORNENi: Rukojet HandX nesterilizujte ani nedezinfikujte nemocni¢nim sterilizaénim

vybavenim.

/\ VAROVANi: Nastroje HandX - perforovany uchycovac a drzak jehly - slouzi k
) Yy uchy Jehly
jednorazovému poufziti; nepokousejte se je znovu pouzit nebo opétovné sterilizovat.

/\ VAROVANi: Rukojet HandX je pfed prvnim pouzitim a nasledné po kazdém poutziti tieba
nalezité ocistit a dezinfikovat podle protokolu uvedeného v této casti. Pouzijete-li rukojet
HandX, ktera nebyla naleZité opétovné zpracovana, vznika akutni riziko vzniku infekce jak
pro pacienta, tak pro zdravotni pracovniky provadéjici nebo asistujici s danym postupem.

/\ UPOZORNENi: Rukojet nastroje HandX oistéte okam#it& po pouziti v ramci postupu. | kdyZ
je chranéna sterilni rouskou, pokud tak neucinite, necistoty na externim povrchu rukojeti
HandX mohou ztvrdnout a mdze byt obtizné je odstranit.

Proces opétovného zpracovani rukojeti HandX tvofi nékolik samostatnych krokd, pfi¢emz
kazdy z nich je nezbytny pro tispéné opétovné zpracovani. Peclivé dodrzujte pokyny
k opé&tovnému zpracovani uvedené v této kapitole.

Proces ¢isténi a dezinfekce byl validovan k ¢isténi a dezinfikovani rukojeti HandXuréené
pro vice pouziti. UzZivatel / |ékaFské zafizeni odpovida za to, Ze opétovné zpracovani bude
provedeno s pouzitim vhodného vybaveni a materiald.
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POKYNY PRO CISTENi A DEZINFEKCI:

1. NeZzacnete s CiSténim, odeberte sterilni rousku a demontujte nastroj z rukojeti, jak je uvedeno v
Casti Demontaz zafizeni.

/\ UPOZORNENI: Rukojet NESMi byt ponoFena do vody ani isticiho roztoku.

2. Naocisténi povrchi rukojeti pouzijte netfepivy hadfik navihéeny prefiltrovanou vodou (RO
vodou).

3. Pedlivé vydrhnéte oblasti se $térbinami.
4. Vizualné zkontrolujte, zda byly ne€istoty odstranény.

5. Kdezinfekci celého povrchu rukojeti pouijte netfepivy hadfik navihéeny 70% etanolem. Cistéte
po dobu alespori 30 sekund.

6.  Peclivé vydrhnéte oblasti se Stérbinami.
7. Opakuijte kroky 5a6.

8. Koneéné otfeni - K dezinfekci celého povrchu rukojeti poutijte netfepivy hadfik navihéeny 70%
etanolem.

9. POZNAMKA: Také mizete pouzit dezinfekéni ubrousky vihéené 70% etanolem.

SERVIS A UDRZBA

Spole¢nost Human Xtensions poskytuje na rukojet ro¢ni zaruku, ktera se pocita od data dodani
koncovému uZivateli. Spole¢nost Human Xtensions rada na pozadani provede servis rukojeti
anapajeciho adaptéru.
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DEFINICE SYMBOLU

NiZe jsou uvedeny grafické symboly pouZité u zafizeni HandX a jejich popis:

L

LE >0 ®

-

I

N
N

N

N

EKa g 3

Dle federalniho zakona
(USA) smi byt toto zafizeni
prodavano pouze lékafem
nebo na jeho objednavku.

Nepouzivejte, je-li baleni
poskozené nebo oteviené.

Postupujte podle navodu
k pouziti

Aplikovany dil typu BF
odolny proti defibrilaci

Vyrobce

Datum spotfeby

Sterilizovano etylenoxidem

Stejnosmérny proud

UdrZujte v suchu

Omezeni teploty

MnoiZstvi

MO®: L EDOE >
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Upozornéni. S timto
zafizenim se poji konkrétni
bezpecnostni opatfeni,
postupuijte podle navodu
k pouziti.

Vyrobni €islo

Vybaveni tfidy Il

Kéd 3arze

Datum vyroby

Pouze na jedno pouziti

Znacka ochrany proti
vniknuti

Omezeni vlhkosti

Omezeni atmosférického
tlaku

WEEE - samostatny sbér
pro EEZ
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PODMINKY PRO PREPRAVU:

NASTROJE HANDX A JEDNORAZOVE SOUCASTI HANDXi:
TEPLOTA: -10 °C AZ 50 °C
VLHKOST: 10% - 85%
RUKOJET HANDX:
TEPLOTA: -10 °C AZ 50 °C
VLHKOST: 10% - 85%

TLAK: 60-102 KPA

PODMIiNKY PRO SKLADOVANi:

NASTROJE HANDX A JEDNORAZOVE SOUCASTI HANDX:
TEPLOTA: 15 °C AZ 30 °C
VLHKOST: 10% - 85%

RUKOJET HANDX:
TEPLOTA: -10 °C AZ 50 °C

VLHKOST: 10% - 85%

PODMIiNKY V MiSTE POUZiVANi:
TEPLOTA: 10 °C - 35 °C
VLHKOST: 30% - 75%
PRIKON NAPAJECIHO ADAPTERU: 100V - 240 V (AC), 0,6 A, 50 KHZ - 60 KHZ
VYSTUPNi VYKON NAPAJECIHO ADAPTERU: 9V, 2,2 A
JMENOVITY PRIKON: 9V (DC), 1,5 A

TLAK: 80-102 KPA
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PROHLASENIi O ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE (EMC)

Systém HandX byl testovan v souladu s pozadavky na EMC dle 4. vydani normy IEC 60601-1-2.

POKYNY A PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Zafizeni HandX je uréeno k poutziti v elektromagnetické prostfedi uvedeném nize. Zakaznik nebo
uzivatel zafizeni HandX musi zajistit, aby zafizeni bylo v takovém prostfedi pouzivano.

TESTEMIS| SHODA ELEKTROMAGNETICKE PROSTREDI -
POKYNY
Systém vyuziva radiofrekvenéni (RF) energii
pouze pro své vnitini funkce. Proto jsou jeho
RF emise CISPR 11 Skupinal RF emise velmi nizké a je nepravdépodobné,
Ze by zpUsobovaly ruseni elektronického
vybaveni v blizkém okoli.
RF emise CISPR 11 TridaB
Zafizeni HandX Ize pouZivat ve viech
prostredich, véetné domacich prostredi
Harmonické emise Trida A a prostredi pfimo napojenych na
IEC 61000-3-2 nizkonapétovou vefejnou sit, ktera dodava
energii budovam pouzivanym pro obytné
Kolisani napéti / emise Vyhovuje acely.

flikru IEC 61000-3-3

POKYNY A PROHLASENi VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Zafizeni HandX je uréeno k pouZziti v elektromagnetické prostfedi uvedeném nize. Zakaznik nebo
uzivatel zafizeni HandX musi zajistit, aby zafizeni bylo v takovém prostfedi pouzivano.

TEST ODOLNOSTI

UROVEN TESTU
IEC 60601-1-2

ELEKTROMAGNETICKE
PROSTRED - POKYNY

UROVEN SHODY

Elektrosta-ticky vyboj

+ 8KV, kontakt

Podlahy musi byt
dFevéné, betonové nebo

£ 8KV, kontakt z keramickych dlazdic.

(ESD) Pokud jsou podlahy
+2kV,t4kV,t8 pokryty syntetickym
+
IEC 61000-4-2 KV, £15 KV, vzduch | £ 15 KV vzduch materialem, relativni
vlhkost musi byt alespori
30%.

. i +2kV pro vedeni PP P
R}/chle elek’tflcke rozvodu energie + 2KV pro vede-ni Kval[ta sitového napajent
prechodové jevy rozvodu ener-gie | MYt dosahovat Urovné

typické pro komercni Ci
+1kV pro vstup- o o
IEC 61000-4-4 ni/vystupni vedeni | Neni k dispozici nemocnicni prostedi.
+1kV +1kV

o a . iap . el Kvalita sitového napajeni
Elektrické pFepéti ::'ifi:enc'a'"' :eciiil:renaalm musi dosahovat Grovné
|EC 61000-4-5 typické pro komer¢ni ¢i

+2kV - bézny
re-zim

+2kV - bézny nemocnicni prostredi.

rezim
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TEST ODOLNOSTI UROVENTESTU | UROVEN SHODY | ELEKTROMAGNETICKE
IEC 60601-1-2 PROSTRED] - POKYNY

Pfil00VACa Kvalita sitového napajeni

230 VAC: musi dosahovat Urovné
UT = 0%, typické pro komeréni &
0,5 cyklu 0% UT po dobu nemocnicni prostfedi.

10ms Pokud uzivatel systému

Kratkodobé poklesy napéti, | 1= 09, , vyZaduje nepretrity

kratka preruseni azmény % Je NEPrEL2
napéti na vstupech napajeni Leykdus go/ n:J ;I' po dobu provoziv P"P-’j\de
UT=70%, preruseni dodav.ky
IEC 61000-4-11 25/30 cykld 70% UT po dobu | elektrické energie,
500 ms doporucuje se systém
UT = 0%, napojit na neprerusitelny
250/300 cykld | 0% UTpodobu | 2droj energie nebo na
5 sekund baterii.
Magneticka pole
vykonové frekvence by
Magnetické pole vykonové méla byt na drovnich
frekvence (50/60 Hz) charakteristickych pro
30A/m 30A/m typické umisténi v ramci
IEC 61000-4-8 typického komeréniho
nebo nemocni¢niho
prostredi.
Vedena RF 3Vrms 3a6Vrms Intenzity pole
pfi 0,15 + 80 fixnich RF vysilagd,
IEC 61000-4-6 150 kHz a2 jak byly stanoveny
MHz, 80% AM elektromagnetickym
80 MHz pfi 1 kHz préizkumem pracoviété,a
musi byt nizsi nez trover
gé\g:‘esc\;\ ISM shody v ramci kazdého

rozsahu frekvence.b

V blizkosti zafizeni
Odolnost vici 30V/m 30a10,0V/m oznagenych nasledujicim
symbolem muze

80 MHz + 2,7 GHz, | 80 MHz + 2,7 GHz, | dochézet k ruseni:

vyzarované RF

IEC 61000-4-3 80%AM,1kHz | 80% AM, 1kHz ((( . )))
Odolnost poli RF Frekvence a Frekvence a
bezdratového urovng, jak jsou urovné, jak jsou

komunikacniho vybaveni uvedeny vnormé | uvedenyvnormé
IEC 60601-1-2, |IEC 60601-1-2,
tabulka 9 tabulka 9

Max - 28 V/m
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POZNAMKA 1: Na trovné 80 MHz a 800 MHz se vztahuje vy3si rozsah frekvenci.

POZNAMKA 2: Tyto zasady nemusi platit ve véech situacich. Elektromagneticka propagace je
ovlivnéna absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmétd a osob.

a
Sily pole fixnich vysila¢d, napt. zakladnich stanic pro radiové (bezdratové/dratové) telefony
apozemni radia, amatérska radia, AM a FM radiové vysilani a TV vysilani, nelze s presnosti
teoreticky pfedpovédét. Pro zhodnoceni elektromagnetického prostiedi ovlivnéného fixnimi
RF vysilai je tfeba zvazit elektromagneticky priizkum pracovité. Pokud naméfena sila pole
v misté, kde je systém pouzivan, pfesahuje platnou troveri shody RF, systém by mél byt
sledovan z hlediska normalni funkce.

Pokud je zpozorovana abnormalni funkce, mohou byt zapotfebi dodate¢na opatfeni, napt.
preorientovani nebo premisténi systému.

b
Nad rozsahem frekvence 150 kHz az 80 MHz by sily pole nemély pfesahovat [V1] V/m.

€. dokumentu 40-48-053-08, Rev. 02

19



—IUMAN

>TENSIONS™

human-x.com




