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KOMPONENTER | HANDX

HandX
Innehaller:

+ HandX etui
+ HandX handstycke
+ Eladapter

Huvudenhet
2 handstycken

2 adaptrar

Engangsartiklar fér HandX
Innehaller:

+ HandX-bage och fingerreglage
+ HandX kabel fér eladapter

Sterila férbrukningsartiklar for
engéngsbruk

1Bage med 1inlagg

2 Fingerreglage

Kabellangd - 3,5m

HandX instrument -Nalhallare

5 mm/férbrukningsartikel for
engangsbruk

HandX instrument - fenestrerad
fattningstang

5 mm/férbrukningsartikel for
engéngsbruk

SKRIVSATT | BRUKSANVISNINGEN

Anvéndning av fraserna FORSIKTIGT, VARNING OCH OBS!

Information om utférandet av en uppgift pa ett sakert och grundligt stt lamnas i form av fraserna
Forsiktigt, Varning eller OBS!.

Dessa fraser férekommer i hela dokumentationen.
Texten vid dessa fraser bor lasas innan nasta steg i en procedur utférs.

VARNING: Ett varningsmeddelande anger en anvandnings- eller underhallsprocedur, ett
arbetssétt eller tillstand som, om det inte strikt observeras, kan resultera i personskada eller
doédsfall.

FORSIKTIGT: Ett forsiktighetsmeddelande anger en anvindnings- eller underhallsprocedur, ett
arbetssétt eller tillstand som, om det inte strikt observeras, kan resultera i att utrustningen skadas
eller forstors.

OBS!: Ett observationsmeddelande anger ett anvandnings- eller underhallsproblem, ett arbetssatt
eller tillstand som &r nédvandigt for att en uppgift ska kunna slutféras effektiv.
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BESKRIVNING AV HandX-ENHETEN

Human Xtensions HandX &r en handhallen eldriven laparaskopienhet.

HandX styrs elektromekaniskt, har hardvara och programvara samt bestar av tva huvuddelar,

handstycket och instrumentet (Figur 1).

Figur 1: Huvudkomponenter i HandX

Véxellada
Bojbar spets Skaft

Vaxelladslock

(’ Frigéringsnyckel

Fingerenhet
Bage och
mellanlagg

Handstyckets stomme .
KA (kontrollanslutning)

&,: Fingerreglage Eladapter

Steril el-kabel ' Skyddsplugg

HandXt il enligt ll i iFigur1:

Bojbar spets | Skaft | Vaxelladslock | Skyddsplugg |
Vaxelldda | Frigéringsnyckel.

Handstyckets stomme | KA (kontrollanslutning) | Fingerenhet | Bage,
fingerreglage och mellanlagg | Eladapter | Kabel for eladapter

HandX uppfyller IEC 60601-1-1 och IEC 60601-1-2
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ANVANDNINGSOMRADE

Human Xtensions HandX™ enheten anvénds fér kirurgiska ingrepp pa inflammerad vévnad och
organ, godartat och/eller maligna rymdupptagande lesioner, och anatomiska deformationer i
buk-, brést- och backenhalor.

AVSEDD ANVANDNING

The Human Xtensions HandX™ enheten &r avsedd fér reparation och/eller avldgsnande av organ
och mjukvavnad under lapraskopiska ingrepp genom vavnads manipulation och mobilisering,
d.v.s. applicera stygn eller greppa med hjalp av Human Xtensions HandX™ enheten.

TALMODIG BEFOLKNING

Malpatientpopulationen &r begransad till barn och vuxna som é&r lampliga for laparoskopisk
kirurgi.

KONTRAINDIKATIONER

Da laparaskopikirurgi ar kontraindicerad.

VARNINGAR

1 Forbrukningsartiklarna till enheten levereras STERILA och &r endast avsedda fér anvandning
i ett endaingrepp. KASSERA EFTER ANVANDNING OCH STERILISERA INTE OM.
Ateranvéndning, ombearbetning eller omsterilisering kan &ventyra enhetens integritet och/
eller leda till att enheten inte fungerar som den ska, vilket i sin tur kan resultera i patientskada,
sjukdom eller dédsfall.

2. Ingrepp med endoskopi ska endast utféras av ldkare som har lamplig utbildning och kunskap
om endoskopitekniker. En grundlig férstaelse fér anvandningsprinciperna, risker kontra
fordelar och de risker som finns vid endoskopi ar nédvandig fér att undvika potentiell skada for
anvandaren och/eller patienten.

3. Fdre anvandning, undersék férpackningen/pasen/blister visuellt for att garantera att
forpackningens integritet. Anvénd ej ett HandX handstycke, instrument eller HandX
engangsartiklar om enheten eller férpackningen &r skadad ppnad/tappad, da detta kan
aventyra funktionen och den sterila barridren i HandX-systemet.

4. Anvand ej artiklarna efter utgéngsdatum.

5. Anvanda HandX-instrument och HandX engangsartiklar ska kasseras som biologiskt riskavfall
enligt sjukhusets avfallsprocedurer.

6. HandX enheten skall inte kasseras som osorterat avfall. Handstycket méste samlas in separat.
Var vanlig kontakta terférsaljare eller distributdr fér mer information.

7. Verifiera mekanisk och elektrisk kompatibilitet fér enheter fran olika tillverkare fére anvandning
av dem tillsammans med HandX.

8. Anslut inte vata instrument eller HandX engangsartiklar till HandX-handstycket.

9. HandX-handstycket ska férvaras pa en sval och torr plats mellan anvandningstillfallena.
10. Ingen modifiering av enheten &r tillaten utan tillstand fran tillverkaren

11 Aterhamtningstiden fér HandX efter defibrillering &r 1 sekund.

12. HandX handstycket ska hela tiden bibehalla kontrollen av den béjbara spetsens rérelser. Sluta
anvanda enheten om spetsen bérjar réra sig oregelbundet.”

13. HandX-handstycket ska endast anvéndas tillsammans med produkter som tillhandahalls av
Human Xtensions.

14. Portabel RF-kommunikationsutrustning bér inte anvandas ndrmare nagon del av HandX &n 30

cm (12 tum). Detta géller &ven kablar i tillverkarens specifikationer. | annat fall kan funktionen fér
denna utrustning férsamras.

15. Kopplainte bort instrumentet under anvandning. Vid oavsiktlig bortkoppling av instrumentet
ska instrumentet bytas ut.

Defibrillering testades och befanns uppfylla IEC 60601-1
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ANVANDA ENHETEN

MONTERING FORE ANVANDNING

Fére anvandning ska frigéringsnyckeln
och instrumentet avlagsnas ur
blisterférpackningen och placeras i
sterilomradet.

Avlagsna skyddspluggen fran
instrumentet.

Instr%/

=

Skyddsp%/

VARNING: Det icke-sterila handstyckets
stomme och KA maste téckas éver. HandX
ska anvandas med ett sterilt standard
kameradraperi.

OBS!: HandX-handstycket ar kompatibelt
med standard, kommersiellt tillgangliga,
sterila kamera draperier med en minsta
diameter fér innerringen pa 85 mm (kallas
sterilt kameradraperi harifran).

OPERATIONSSKOTERSKA: Avlagsna
ett sterilt kameradraperi fran dess
forpackning med steril teknik och

hall den 6ppna sidan av det sterila
kameradraperiet s& att dess 6ppning &r
riktad mot instrumentets spets. Skjut
forsiktigt in instrumentet i 5ppningen pa
det sterila kameradraperiet.

Sterilt kameradraperi

Fast den distala &nden av det sterila
kamera draperiet runt instrumentets
skaft med steril operationstejp eller
med den tejp som medféljer det sterila
kameradraperiet.

Plats for tejp

CIRKULERANDE SKOTERSKA: Identifiera
den plana ytan pa instrumentets véxellada
och den plana ytan pa handstycket.

CIRKULERANDE SKOTERSKA: Fast in
instrumentets véxellada i handstyckets
distala &nde och rikta in den plana ytan pa
bada komponenterna.
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MONTERING FORE ANVANDNING

7.

CIRKULERANDE SKOTERSKA: Samtidigt
som instrumentets véxellada ansluts till
handstycket, kopplas véxelladslocket in i
handstyckets stomme och roteras moturs
tills det lases fast.

CIRKULERANDE SKOTERSKA: Rulla det
sterila kameradraperiet 6ver handstyckets
stomme och KA (bibehall antiseptiska
6verforingstekniker, som vid drapering av
en kamera).

OPERATIONSSKOTERSKA: Fast den
proximala &nden av kameradraperiet med
steril operationstejp eller med den tejp
som medféljer det sterila kameradraperiet.
L&t 15-20 cm extra av det sterila
kameradraperiet vara kvar vid ovansidan
av KA.

\
L] MaF
=1 -
”\:\nx \;—% Sterilt kamera- draperi

MONTERING AV ENGANGSARTIKLAR FOR HANDX (BAGE OCH FINGERREGLAGE)

9.

OPERATIONSSKOTERSKA: Dra det
sterila kameradraperiet proximalt, tills
slacket sitter 6ver KA.

10.

OPERATIONSSKOTERSKA:

Skjut dver fingerreglagen éver
fingerreglagefattningarna och bagen 6ver
det sterila kameradraperiet upp p& KA. Se
figuren.

OBS!: Fingerreglagen maste skjutas upp pa
stétdamparna som sitter pa fattningarna fér
fingerreglagen.

11

OPERATIONSSKOTERSKA: Installera
inlagget pé dess plats.

Klicka
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MONTERING FORE ANVANDNING

12. OPERATIONSSKOTERSKA: Stréck det
sterila kamera draperiet mot KA. Anslut
den distala anslutningshanen pa kabeln
till eladaptern till elanslutningen pa
handstycket och skjut den genom det
sterila kameradraperiet och bibehall
strackningen.

13. CIRKULERANDE SKOTERSKA: Anslut den proximala anslutningshonan pé kabeln till
eladaptern och anslut eladaptern till vagguttaget.

ANVANDA ENHETEN (SE TABELLEN MED STATUSINDIKATION FOR ENHETEN)

14. Kontrollera att elkontakten &r i lige "PA".
Kontrollera att statusindikator blinkar
gront.

15. Skjut in handen mellan handkontaktytan
pa KA och bagens silikonrem.

Dra at remmen genom att dra i den |8sa
4nden av silikonremmen vid behov sa att
det blir bekvamt for kirurgen. Justera
fingerenhetens position med anvéndning
av panorerings- och lutningsfunktionen.

16. Dubbelklicka pa DIALOG-knappen fér att
aktivera enhetens drift-lage.

8 Doc No. 40-48-053-07 Rev 05
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17. FORKONTROLL MEDAN ENHETEN ROR SIG FRITT (som beskrivet i avsnitt 21b) -
KONTROLLERA ENHETENS FUNKTION ENLIGT INSTRUKTIONERNA NEDAN GENOM
ATT VERIFIERA ATT SPETSEN ROR SIG KORREKT.

a. STANG/OPPNA - tryck och slapp fingerreglagen 3 ganger med fingrarna.

b. RULLA - Vrid fingerreglagen i bada riktningarna med fingrarna.

c. BOINING - B&j hela KA-enheten Upp, Ned, Vinster och Héger.

18. Tryck pa och hall kvar DIALOG-knappen (3 sekunder) innan enheten sétts in i trokaren for
att rata ut spetsen.

19. Tryck tva ganger pa DIALOG-knappen nér enheten har férts in genom trokaren och ar
under laparoskopisk visualisering. Driftlaget startas och KA lases upp. Enheten &r nu redo
att anvandas.

20. Vid behov kan DIALOG-knappen hallas inne 1 sekund fér att l13sa KA-enheten.
Dubbelklicka pa DIALOG-knappen fér att lasa upp KA igen.

21. YTTERLIGARE FUNKTIONER

a.  Vaxlare fér rullningsomfang méjliggér N .
rotation med graderad restriktion av - Véxlare for
instrumentets béjbara spets. e __ rullningsomfang

. . . . g ++90°
Vaxlare for rullningsomfang . +180°
()£ 90° (vénster lage) - £270°
O +180° (mellanlage)

. O +270° (hoger lage)

b. Planarbrytaren tillater omvandling mellan S—— —— 13
béjning i hela omfanget eller begréansat g N
till gir-led

Fri/planarbrytare
Fri- eller planarbrytare « Fri rérelse
+ ¢ Frirérelse - béjning i hela omfanget * Planar rérelse
(héger lage)
+ U Planar rérelse - bsjning i gir-led
¢ Cl-kontrollstil - Andra fran Lapro

(standard) -stil till Robo-stil: Se till

att systemet &r AVV Hall ned STOPP
-knappen medan du slar pa systemet.

Se till att lysdioden blinkarblatt . For

att aterga till Cl-standardlage (Lapro-
stil), sténg av systemet och ta bort
instrumentet.

OBS: Nér systemet slas pa igen laddas det
i Lapro-stil (lysdioden blinkar grént).

AVLAGSNINGSPROCEDUR FOR HANDX

22.

Tryck pé och hall kvar DIALOG-knappen (3 sekunder) for att rata ut spetsen.

23.

Sténg fingerreglagen for att na ett slutet fattningslage under laparoskopisk kontroll.

24.

Dra férsiktigt tillbaka instrumentet inifran trokaren.
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/\ FORSIKTIGT: Férsik inte att fora in eller avligsna instrumentet fran trokaren i béjt lige.
Instrumentets spets maste vara rak, parallell med skaftet. Om inte instrumentet ratas
ut resulterar det i ett svarare inférande eller utdragande. Det kan leda till skador pa
instrumentet.

25. NAR SNABB FRIKOPPLING KRAVS UTFORS FOLIANDE STEG:

a. Funktionen for att lossa spetsen - Tryck pa och hall
STOP-knappen nedtryckt (3 sekunder) tills den flexibla Stoppknapp
spetsen lossnar. Dérefter 8ppnar och stanger kaftarna : zl'f_a"db“
sig. Upprepa detta steg vid behov tills instrumentet Fppalt
sakert kan avlagsnas.

DIALOG-knapp

- Drift

- LasKA )

-Rakspets

b. Frigéringsnyckel (manuell) - Om mandvern med att
lossa spetsen misslyckas, anvander du Frigéringsnyckeln
(medféljer i blisterférpackningen tillsammans med
instrumentet eller i HandX engangsartiklar som) fér att
lossa spetsen manuellt.

Frigér vaxelladan fran handstyckets stomme genom att rotera den medurs.

Fér in frigéringsnyckeln i uttaget pa den proximala &nden av véxelladan. Vrid den helt
moturs och bérja med uttaget i mitten (frigér kiftarna) och fortsétt med resten av
uttagen (lossa béjningen). Roterar uttaget i mitten medurs fér att stanga kéftarna.

FORSIKTIGT: Férsok inte att féra in eller avligsna instrumentet genom trokaren i béjt lage
eller om k&ftarna &r 6ppna. Instrumentets spets maste vara rak, parallell med skaftet. Om
inte instrumentet ratas ut resulterar det i ett svarare inférande eller utdragande. Det kan

/\ ledatill skador pd instrumentet. Instrumentet kan inte lingre anvindas om ovanstaende
funktioner har anvénts.

Frigéringsnyckel

Frigéring

ISARMONTERING AV ENHETEN

CIRKULERANDE SKOTERSKA:Montera isar fingerreglagen,ta bort inligget pa dess platsinnan
du avlagsnar bagen. Rulla férsiktigt av och avlagsna det sterila kameradraperiet fran KA ned
mot instrumentet. Ta av och kassera det enligt operationsrutinerna. Rengér och desinficera
handstycket enligt avsnittet “Instruktioner fér ateranvandning".

Férvaras torrt ochsvalt.
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TABELL MED STATUSINDIKATIONER FOR ENHETEN

Statusindikator
+ Grén/Bla (blinkande)
+ Grén/Bla (fast)

+ Réd (blinkande)

STATUSINDIKATOR

Instrumentindikator
ﬂ + Av
+ Gron/Bla (fast)

+ Réd (blinkande)

Strémbrytare

INSTRUMENTINDIKATOR

Strémbrytare AV

Handhallen enhet paslagen, inst

rumentet registrerat

Strémbrytare PA a Inget instrument registrerat
& [ Standby-lage
@D | @D | Driftslage
o o Systemfel
' - Los spets
STATUSINDIKATOR INSTRUMENTINDIKATOR
Strémbrytare AV

Handhallen enhet paslagen, inst:i

rumentet registrerat

Strombrytare PA - Inget instrument registrerat
o o Standby-lage
@D @D | oriftslage
& & Systemfel
o o L&s spets
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FELSOKNING

STATUS LEDLAMPOR MOJLIGFORKLARING | ATGARD
Statusin- Instrument-
dikator indikator
Om strémmen ar AV: Tryfk pa
strombrytaren.
Enheten &r inte Kontrollera
paslagen. anslutningen
Om strémbrytaren for kabeln till
arPA: eladaptern och
eladaptern samt
végguttaget.
- A |Om
instrumentindikatorn
arAv.
Om strém- och Dubbelklicka pa
&) D | instrument- DIALOG-knappen
‘ ‘ indikatorerna blinkar for att aktivera
GRONT/ Bla: driftlaget.
Enheten ar
paslagen, men Kontrollera
instrumentet forst om KA-
svarar inte pa rérelsen hindras
KA-rorelser av det sterila

eller svarar inte
korrekt.

Om strém- och

- - ) kameradraperiet.
instrument-
L Montera om
@D | @D | indikatorerna lyser fast systemet med ett
GRONT/ Bl&: yste
nytt instrument
om det inte finns
nagon mekanisk
blockering.
Dubbelklicka férst
pa DIALOG-
knappen. Om
&) Om lysdioderna
instrumentindikatorn fortfarande blinkar
‘ blinkar ROTT: rétt, Instrumentet

ar trasigt. Montera
om systemet med
ett nytt instrument.

Instrumentet
béjs endast at
vanster och
héger.

E/T
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STATUS LEDLAMPOR MOILIGFORKLARING | ATGARD
Instrumentets Ke " .. | Stallin brytaren for
h " ontrollera vaxlaren for . " 2
rullningsomfang E/T rullningsomfan rullningsomfang pa
ar begransat. 9 9 Snskat omfang.
Anvand funktionen
Om for att frigora
instrumentindikatorn spetsen (3 sek)
lyser fast grént och pa stoppknappen
E/T instrumentet inte enligt
svarar pa den raka beskrivningen
instrumentfunktionen i avsnittet om
(3 sek pa DIALOG- funktionen fér
Det gérinte knappen). snabb frigéring av
att tabort spetsen (25.a.).
instrumentet
fran trokaren. Anvand
frigéringsnyckeln
for att manuellt
Om frigéringsfunktionen | réata ut
E/T for spetsen inte lossar | instrumentet enligt

POTENTIELLABIVERKNINGAR

instrumentspetsen.

forklaringen ovan
i avsnittet om
manuell frigéring
(25.b.).

A Alla allvarliga handelser maste rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i
medlemsstaten.

RENGORING OCH DESINFICERING AV HANDX

/\ FORSIKTIGT: Anvand inte sjukhusutrustning fér sterilisering for att sterilisera eller

desinficera HandX-handstycket.

/N VARNING: HandX instrument fenestrerad fattningstang och nalhallare &r endast avsedda
for engangsbruk. Férsék inte ateranvanda eller sterilisera om.

/\ VARNING: HandX-handstycket maste rengéras och desinficeras korrekt fére dess férsta
anvandning och efter varje efterféljande anvandning enligt rutinen i detta avsnitt.
Anvéndning av ett HandX-handstycke som inte har blivit korrekt desinficerat utgér en akut
infektionsrisk fér bade patienten och sjukvardspersonalen som utfér eller assisterar under

proceduren.

/\ FORSIKTIGT: Rengsr HandX-handstycket omedelbart efter anvandning i ett in repp. Trots
g Y 9 g
att den varit téckt av ett sterilt kameradraperi kan underlatande av rengéring leda till att
partiklar torkar in p& HandX-handstyckets yttre ytor, vilket kan géra det svart att avlagsna

dem.

Desinficeringsproceduren fér HandX-handstycket bestar av en rad steg som vart och ett
ar avgérande for lyckad desinficering. Félj noga de desinficeringsinstruktioner som finns i

detta kapitel.

Rengérings- och desinficerings instruktionerna har validerats fér rengéring och
desinficering av HandX-handstycket fér multianvandning . Det &r anvandarens/den
medicinska anldggningens ansvar att sakerstélla att desinficeringen sker med anvandning

av lamplig utrustning och materiel.
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INSTRUKTIONER FOR RENGORING OCH DESINFICIERING

1

Demontera engangsartiklar som: instrument, bage, fingerkuddar och strémkabel. Ta bort den
sterila draperingen fran handstycket fére rengéring och desinfektion, proceduren enligt avsnittet
"Anvéndning av enhetsdemontering”

/\ FORSIKTIGT: Handstycket far INTE sénkas ned i vatten eller rengéringslésningar.

Anvand en trasa eller luddfri trasa fuktad med ett desinfektionsmedel, till exempel: 70% etanol,
70% IPA eller Meliseptol® HBV, fér att rengéra handstycksytorna.

Lat rengdringsproceduren paga i minst 30 sekunder.Utfér visuell inspektion for att verifiera att
partiklarna avlagsnats

Se till att omraden med sprickor skrubbas ordentligt.

Vantatills handstycket har torkat.Upprepa steg 5 och 6

Upprepa steg 2-5.

Utfor visuell inspektion fér att kontrollera att skrap har tagits bort.
Upprepa steg 2-5 vid upptackt av skrap.

OBS!: Vatservetter med 70 %-ig etanol kan ocksa anvéandas.

SERVICE OCH UNDERHALL

Human Xtensions ldmnar en ettdrig garanti fér handstycket fran leveransdatum till
slutanvandaren. Human Xtensions atar sig att utféra service pa handstycket och eladaptern pa
begéran eller nar det behdvs.

14
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SYMBOLDEFINITIONER

Féljande grafiska symboler anvands pa HandX och beskrivs pa féljande satt:

-~

E 20 ® X

.

I

El et

J

Federal lag (USA) begransar
enheten till forsaljning av
eller pa order av en lakare

Anvénd inte enheten om
férpackningen ar skadad
eller ppnad.

Folj bruksanvisningen

Defibrilleringssaker
tillampningsdel typ BF

Tillverkare

Anvands senast

Steriliserad med etylenoxid

Likstrom

Forvaras torrt

Temperaturbegréansning

Kvantitet

Steril forpackning

FHOE  ELEOE >

Forsiktigt. Det finns speciella
férsiktighetsatgarder

som galler for enheten. Se
bruksanvisningen

Serienummer

Klass Il-utrustning

Batchkod

Tillverkningsdatum

Endast fér engangsbruk

Markning for
intréngningsskydd

Fuktbegrénsning

Begransning for
atmosfartryck

WEEE- separat insamling
for EEE

Medicintekniskprodukt

Icke-steril skyddande
férpackning med ett sterilt
barridrsystem inuti
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TRANSPORTVILLKOR:

HandX instrument och HandX engangsartiklar:
Temperatur: -10-50 °C
Luftfuktighet: 10%-85%
HandX handstycke:
Temperatur: -10-50 °C
Luftfuktighet: 10%-85%
Tryck: 60-102 kPa
FORVARINGSVILLKOR
HandX instrument och HandX engangsartiklar:
Temperatur: 15-30 °C
Luftfuktighet: 10%-85%
HandX handstycke:
Temperatur: -10-50 °C
Luftfuktighet: 10%-85%
OMGIVNINGSVILLKOR VID DRIFT
Temperatur: 10-35 °C
Luftfuktighet: 30%-75%
Ingaende effekt for eladapter: 100 V till 240 V (AC), 0,6 A, 50 kHz till 60 kHz
Utgéende effekt for eladapter: 9V, 2,2 A
Nominell ing&ende effekt: 9V (DC), 1,5 A

Tryck: 80-102 kPa
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DEKLARATION OM ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET (EMC)

HandX-systemet har testats enligt EMC-kraven i [EC 60601-1-2, 4:e utgavan.

VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION - ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

HandX ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden och
anvandaren av HandX bér sékerstalla anvandning i en sadan miljo.

EMISSIONSTEST FOLISAMHET ELEKTROMAGNETISK MILIO -
VAGLEDNING
Systemet anvander enbart
radiofrekvensenergi (RF) fér den interna

. funktionen. Darfor ar RF-emissionerna

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 mycket laga och ger sannolikt inte upphov till
nagra stérningar fér intilliggande elektronisk
utrustning.

RF-emissioner CISPR 11 Klass B
HandX ar lamplig fér anvandning inom alla

Harmoniska emissioner Klass A typer av byggnader, dven bostader och

IEC 61000-3-2 sadana som har direktanslutning till det
allmanna elnatet med lag spanning som
forsérjer byggnader som anvands som

Spéanningsvariationer/ bostéder.

flimmeremissioner Uppfyller

IEC 61000-3-3

VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

HandX ar avsedd fér anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden och
anvéndaren av HandX bér sékerstalla anvandning i en sadan miljé.

IMMUNITETSTEST TESTNIVA FOLISAMHET ELEKTROMAGNETISK
IEC 60601-1-2 SNIV MILJO - VAGLEDNING
Golven bér vara av tra,
betong eller klinker.
+8kV kontakt s
Elektrostatisk urladdning 8 kV kontakt 2’: dgs!)l:ent:;(tar;ka:;aer‘al
(ESD) IEC 61000-4-2 22KV, 4KV, 28KV, | 1oy 1t med syntets i
15 KV luft 1 6r den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30%.
*2kV for
. 2 kV for
Elektriska snabba matarledningar matarledningar Huvudstrémmens
transienter/ +1kV for kvalitet bor vara avsedd
utjamningsstrém P for typiska kommersiella
IEC 61000-4-4 ::‘t%a;e'::fe/ ET miliser eller sjukhus.
ledningar
+1kV +1kV .
. A N I Huvudstrémmens
Strémsprang Differentiallige Differentiallage kvalitet bor vara avsedd
IEC 61000-4-5 for typiska kommersiella

+2 kV common
mode

+2 kV common

mode miljder eller sjukhus.
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IMMUNITETSTEST TESTNIVA FOLISAMHET ELEKTROMAGNETISK
|IEC 60601-1-2 SNIV MILJO - VAGLEDNING
Vid100 VACoch | Huvudstrommens
230 VAC: kvalitet bor vara avsedd
for typiska kommersiella
UT=0%, 0 % UT under miljger eller sjukhus. Om
Spéanningsfall, korta avbrott 0.5 cykel 1o0ms En‘r’ﬁ"daren EV Systedm::
och spanningsvariationer - ehdver oavbruten dri
paingdende UT=0% Leykel g(;% mLiT under under stromavbrott
strémférsériningsledningar | UT = 70 %, rekommenderar vi att
IEC 61000-4-11 25/30 cykler 70 % UT under systemet strémforsdrjs
fran en UPS eller ett
500 ms .
UT=0%, batteri.
250/300 cykler | O % UT under
5 sekunder
Magnetfalt pa grund
av natfrekvensen bor
Natfrekvens (50/60 Hz) vara pé nivaer som
magnetfalt 30 A/m 30 A/m kénnetecknar en
IEC 61000-4-8 typisk plats i en typisk
kommersiell milj6 eller en
sjukhusmiljé.
Ledningsbunden RF 3Vrms 3 och 6 Vrms pa Faltstyrkor fran fasta
|IEC 61000-4-6 . 0,15 +80 MHz, 80 | RF-séndare, enligt
150 kHz till 80 %AMvid1kHz | en elektromagnetisk
MHz undersékning pa platsa,
) bor vara mindre &n
6§ Vrms i ISM- féljsamhetsnivan i varje
banden frekvensomradeb.
Immunitet for stralad RF | 3,0 V/m 300ch10,0V/m | Stérmingar kan upptréda

IEC 61000-4-3

80 MHz + 2,7 GHz,
80 % AM, 1kHz

80 MHz + 2,7 GHz,
80 % AM, 1kHz

18

Immunitet mot tradlés RF-
kommunikationsutrustning
ifalt

Frekvenser och
nivaer enligt
specifikation vid
IEC 60601-1-2
tabell 9
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Frekvenser och
nivaer enligt
specifikation vid
IEC 60601-1-2
tabell 9

Max -28 V/m

i ndrheten av utrustning
som ar markt med
foljande symbol:

()



ANMARKNING 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller de hégre frekvensomréadena.

ANMARKNING 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk
spridning paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, féremal och ménniskor.

® Faltstyrkor fran fasta sindare, t.ex. basstationer fér tradlésa telefoner och mobila
radioséndare, amatérradio, AM- och FM-radioséandningar samt TV-sandningar kan inte
forutsagas teoretiskt med noggrannhet. Fér att utvardera den elektromagnetiska miljén
vid fasta RF-sandare bér en elektromagnetisk undersékning pa plats évervagas.Om
den uppmatta faltstyrkan pa platsen dér systemet anvénds éverskrider tillamplig RF-
félisamhetsniva ovan, bér systemet dvervakas fér att verifiera normal funktion.

Om onormal funktion observeras kan ytterligare atgérder vara nédvéndig, t.ex. omriktning
eller omplacering av systemet.

® Vid frekvensomfang pé 150 kHz till 80 MHz, bér faltstyrkorna vara mindre &n [V1] V/m.
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