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Eyes Up Display

SCOPEYE

Umor kirurga zbog operacije usmjerene na monitor bila je tema o kojoj se dugo raspravljalo medu
medicinskim osobljem.

Uz SCOPEYE, nema potrebe da kirurzi okrecu glavu kako bi se usredotocili na ekrane monitora sto
stvara ergonomske izazove i nelagodu tijekom dugih operacija.
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Definicija simbola

Simbol Definicija
Istosmjerna struja

Zastitno uzemljenje / uzemljenje

Vlast

Op¢i znak upozorenja

Upozorenje na elektri¢nu opasnost

Oznaka CE oznacava da su proizvodi koji se prodaju u Europskom gospodarskom
prostoru (EEA) ocijenjeni da udovoljavaju visokim zahtjevima sigurnosti, zdravlja i zastite
okolisa

NEBCO |

=
=

Neionizirajuée zracenje uklju¢ujudi bezZi¢ne veze

Pogledajte priru¢nik/knjizicu s uputama

Savezni zakon SAD-a navodi da je proizvod medicinski uredaj i da je njegova uporaba ili
prodaja ograni¢ena na upute lije¢nika

Opci obvezni znak

Predstavljamo korisne savjete koji ¢e korisnicima pomoc¢i da udobno upravljaju
SCOPEYE-om

BS EN 50419, Direktiva 2002/96/EZ (WEEE) Oznaka elektri¢ne i elektroni¢ke opreme u
skladu s ¢lankom 11(2), koja pokazuje da proizvod nije prikladan za odlaganje na
odlagalistima

Proizvodac

LEEIXNO®RO

Datum proizvodnje

LoT Oznacava sifru serije proizvodaca kako bi se serija ili serija mogla identificirati
Oznacava serijski broj proizvodaca kako bi se odredeni medicinski uredaj mogao

[sN] identificirati
Naznacujudi da se radi o medicinskom uredaju
Oznacava operatera koji sadrzi jedinstvene informacije o identifikatoru uredaja
@ Ne koristiti ako je pakiranje otvoreno ili osteceno

Oznacava ovlastenog predstavnika u Europskoj zajednici/Europskoj uniji

Oznacava ovlastenog predstavnika u $vicarskom predstavnistvu

[uk [ReP] Oznacava odgovornu osobu ovladtenog predstavnika u Ujedinjenom Kraljevstvu
UK Oznaka UKCA je administrativna oznaka koja oznacava uskladenost sa standardima
cA zdravlja, sigurnosti i zastite okolisa za proizvode koji se prodaju na trzistu Velike Britanije

Oznacava subjekt koji uvozi medicinski uredaj u lokalizaciju

&

RoHS Oznacava da je proizvod u skladu s RoHS direktivom, koja ogranic¢ava upotrebu
Compliant odredenih opasnih tvari
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Sigurnosne upute

Imajte na umu da komentari s donjim simbolima imaju upozoravajuce znacenje.

Odnosi se na fizicku sigurnost medicinskog osoblja i pacijenata.
Ako se zanemari, moze doci do ozljeda medicinskog osoblja ili pacijenta.

o Posebni postupci ili mjere opreza za sprjecavanje ostecenja proizvoda.
Molimo slijedite navedene korake.

@ Smjernice za neometano odrzavanje ili vazne informacije.

ﬁ Upozorenje na moguce elektri¢ne opasnosti,
Za sve popravke obratite se ovlastenom tehnicaru.

X Jamstvo za proizvod ponistit ¢e se ako zanemarite upozorenja ili mjere opreza.

A Za sigurnu upotrebu, obratite paznju na sljedece.

Prije uporabe pazljivo procitajte priru¢nik i slijedite upute za ispravan rad.

Uvjerite se da niti jedna komponenta u paketu nije pokvarena ili nedostaje.

Kada se voda osteti, iskljucite utika¢ i zatraZite pregled od ovlastenog inZenjera.

Iskljucite proizvod ako se ne koristi dulje vrijeme.

Prije spajanja na medicinsku opremu provjerite rad proizvoda.

Nemojte samovoljno rastavljati proizvod.

Nepostivanje vodica za odrzavanje i ¢is¢enje navedenog u priru¢niku moze uzrokovati

ostecenje proizvoda.

Ne stavljajte teske predmete na adapter kako biste sprijecili pozar ili strujni udar.

Kako biste sprijecili elektri¢nu opasnost, pobrinite se da spojite na elektri¢cne uzemljene
kabele.

Nemojte mijenjati proizvod bez odobrenja proizvodaca.

Postavite adapter dalje od tekucine jer nije vodootporan.

Nemojte koristiti proizvod na mjestu izlozenom izravhom sunéevom svjetlu, prekomjernoj
prasini, mehani¢kim vibracijama ili udarcima.

Administrator mora odrzavati proizvod u stabilnom upotrebljivom stanju.

Preporuca se koristenje priloZzenih kabela za zi¢no povezivanje. Nasumi¢ni strani kabeli
mogu prouzrociti degradaciju proizvoda.

Zajamcena je elektromagnetska kompatibilnost u skladu s EMC
informacijama u ovom priru¢niku.
Postavljanje i rad proizvoda treba slijediti kako je navedeno u priru¢niku.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07



Metoda upravljanja proizvodima

Cisc¢enje

- Vanjski dijelovi SE-EDN: jednom tjedno obrisite prasinu suhom krpom.

- Leca: Krpa za ¢is¢enje od mikrofibre za naocale preporucuje se za SE-EDN. Ako se na leci nade
strana tvar, obrisite le¢u krpom natopljenom alkoholom.

0 Ako je potrebna sterilizacija, ocistite ga krpom navlazenom alkoholom.
- Za sterilizaciju se preporucuje koristenje 70~90% alkohola

é Koristite samo malu koli¢inu alkohola za ¢is¢enje vanjskih plasti¢nih dijelova i leca
SCOPEYE. Ako alkohol dospije u le¢u i uredaje, moze uzrokovati kvar ili ostecenje.

A Traka za glavu je prirodna koza. Nemojte koristiti alkohol.

Prijevoz i skladistenje

- Temperatura: -10°C ~ 60°C (14°F ~ 131°F)
- Relativna vlaznost: 10% ~ 90%

- Tlak zraka: 700 hPa. ~ 1060 hPa.

Radno okruZenje

- Temperatura: 5°C ~ 35°C (41°F ~ 95°F)
- Vlaznost: 20% ~ 80%

-Tlak zraka: 700 hPa. ~ 1060 hPa.
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Proizvod

EU izjava o sukladnosti (DoC) za medicinsku opremu
Predana je EU izjava o sukladnosti za proizvod.
Ako je potrebna elektronic¢ka kopija dokumenta, obratite se proizvodacu.

Svrha koristenja

Ovaj proizvod je zaslon koji se montira na glavu i prima slike u stvarnom vremenu s
raznih medicinskih uredaja bezi¢no ili putem Zica u 2D ili 3D bez naknadne obrade, sto
lije¢nicima koji izvode operacije olaksavaju dobivanje informacija potrebnih za
operaciju. Uredaj omogucuje lije¢nicima da razumiju i izvedu operaciju bez
vremenskog kasnjenja ili izostavljanja informacija i bez potrebe za pomicanjem ili
okretanjem glave kako bi provjerili sliku.

Odredivanje kao medicinski uredaj za SCOPEYE
Olaksavanje drugih medicinskih uredaja, Medicinski uredaji koji pomazu u postizanju
svrhe medicinskih uredaja.

Korisnik
Proizvod smije koristiti samo profesionalno medicinsko osoblje koje je u potpunosti upoznato
s njegovim priru¢nikom. Populacija pacijenata: nije specificirano

Kontraindikacija

Ne koristite pretvarac za spajanje na opremu koja ne podrzava DVI/ HDMI / SDI. Ovaj
uredaj ne dolazi u kontakt s pacijentom i nije kemijski, bioloski ili uredaj povezan s
krvlju. Nema nuspojava.

SE-EDN paket

“-\\‘
@ SE-EDN @ Pin
©@ Shader: prozirno 5% /15% / 35% ® Torba za nodenje
® Jastuk za glavu (sprijeda, straga) ® Upute za upotrebu
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Nazivi SE-EDN

265~315(3) x 172~180(D) mm /410 g

IME OPIS

Kontrolirajte jasnocu zaslona i osigurajte vanjski pogled pode$avanjem razine

) Shader svjetla. npr. Kontrolirajte propusnost zaslona
Upotrijebite Zlijeb za vezivanje remenom kako biste izbjegli da shader
@ Straphole padne s njega tijekom rada
® 2D/3D gumb Pretvorite sliku iz2D u 3D
®@ Gumb FLIP Promjena smjera slike
Upotrijebite pin-and-tuck uredaj za zaklju¢avanje kako biste ga
® Traka za glavu pri¢vrstili prema obliku glave
® Drza¢ kabela Ovaj drzac se koristi za pri¢vricivanje kabela na traku za glavu
Koristite traku okretanjem kotacica kako bi odgovarala opsegu vase
@) Brojcaniktrakeza  glave
glavu
Jastuk za glavu Zamijenite ih prema ucestalosti koristenja (prednji, straznji)
® & Pri¢vrstite iglu na odjecu kako biste smanjili tezinu SE-EDN na vratu i ramenu
in

korisnika

o Promijenite opciju prikaza pritiskom na tipku FLIP kako biste vidjeli obrnute slike zbog razli¢itog
L’J polozaja osoblja.
Izvorna slikal> (FLIP) > Zrcalna slika I>(FLIP) B> Okreni slika > (FLIP) > Izvorna slika
Izvorna slika Zrcalna slika Okereni sliku

SCOPEYE 3I¥3q90D02 IA3d0ODS
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Nosi SE-EDN

1  Nosite SE-EDN s obje ruke.

Pazite da le¢u
ne dodirnete
kozom.

Povucite traku u skladu s veli¢inom svoje glave (265~315 mm) i pricvrstite je na pin-

Y
L’J and-tuck bravu @, zatim okrenite kotaci¢ trake za glavu (2 prema opsegu svoje glave
(172~180 mm) i stavite je.

Jastuk za glavu (prednji,
straznji) moze se zamijeniti
ovisno o ucestalosti koristenja.

L4
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Pri¢vrséivanje i uklanjanje shadera
U skladu sa svjetlosnim uvjetima u operacijskoj sali, odaberite odgovarajuéi poluprozirni
shader za jasan prikaz slika: 50%, 75% ili 85%.

Pri¢vricivanje shadera

Pri¢vrstite shader s magnetskih dijelova®@ gurajuéi ga do kraja. Cut ¢e se zvuk klika
kada je shader savrseno pri¢vrséen.

U Remen se moze koristiti za vezanje shadera kako bi se izbjeglo da shader ispadne
tijekom rada.
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Uklanjanje shadera

Pazljivo uklonite shader tako da prsti budu udaljeni od lece.

0 Ako se shader gurne ili povuce s previse sile, SE-EDN bi se mogao ostetiti. Ne koristite
previse sile na shaderu.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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Bezicni prijemnik

Komponente prijemnika

@ Prijemnik ® Drzac torbice za prijamnik
@ torbica @ Stanica za punjenje baterija / kabel

Imena primatelja

94 (3) x 164 (V) x 34,8 (D) mm / 278 g (bez baterije)

IME OPIS
©) USB-C Spajanje na uti¢nicu SE-EDN
@) Poklopac baterije Zastitni poklopac za umetanje baterije u prijemnik
©) LED za napajanje Indikacija stanja napajanja (bijela boja)
® AZURIRAJ port Prikljuc¢ak za azuriranje firmvera
® tipka MODE Promijenite opciju nacina rada
® Gumb za napajanje Promijenite status napajanja prijemnika

Promjena statusa baterije prijemnika

@ Tipka RESET - Pritisnite kada je prijemnik ISKLJUCEN: probudite se iz stanja mirovanja
- Pritisnite kada je prijemnik UKLJUCEN: prisilno prekidanje
m Indikacija preostale baterije
LED baterija (es000(PUNO) > 0000 > 0000 > 0000 >0000 (nisko))
©) LED zaslon Indikacija statusa streaming veze (plava boja)
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Ukljucivanje i iskljucivanje SE-EDN

Ukljucivanje/iskljucivanje bezi¢nog tipa prijemnika

Ukljucivanje
N
&J Provjerite preostalu razinu baterije prijemnika prije uklju¢ivanja.

1 Pripremite potpuno napunjenu bateriju i umetnite je u prijemnik.
Pritisnite tipku za napajanje 3 sekunde za ukljucivanje.

Provijerite svijetle li bijelo LED svjetlo napajanja i plavo LED svjetlo zaslona na prijemniku.

Pokretanje ¢e zapoceti kada lampica napajanja i lampica zaslona pocnu treptati.
Nakon dovrsetka dizanja, slika ¢e se prikazati na SE-EDN.

A wWwN

prekinuta.

g Ako se LED zaslon (PLAVI) ugasi nakon zavrsetka pokretanja, veza s odasiljacem (tx) je
"Prikazuje se samo SCOPEYE logo"

- Vrijeme dolazne slike moze varirati ovisno o Wi-Fi okruzenju.
0 - Nemojte pritiskati tipku RESET dok je u upotrebi. SE-EDN i prijemnik e se prisilno
iskljuciti i to moze uzrokovati kvar proizvoda.
,, Za koristenje prijemnika, pogledajte dolje.
LJ P stranica 14, “Nacin povezivanja sa SE-EDN za prijemnik”.

Iskljucivanje
Pritisnite tipku za ukljucivanje/iskljucivanje na dnu prijemnika dok se bijelo LED svjetlo
napajanja potpuno ne ugasi. Prijemnik e se iskljuciti kada je LED dioda napajanja isklju¢ena.

- Cak i nakon éto je napajanje isklju¢eno, LED svjetla baterije mogu treperiti 5~10
o sekundi. Struja se automatski iskljucuje.
- Ako Zelite ponovno koristiti proizvod odmah nakon isklju¢ivanja, pritisnite gumb za
ukljuc¢ivanje/iskljuc¢ivanje nakon 5~10 sekundi.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07

13



SE-EDN nacdin spajanja

Nacin povezivanja sa SE-EDN za prijemnik

1  Pripremite prijemnik (SE-TXD) za povezivanje s kirurskom opremom.

,. Pogledajte dolje za koristenje odasiljaca (SE-TXD)
LJ P Stranica 16~18,"Odasilja¢ (SE-TXD)"

o Baterija je napunjena ispod 30% za sigurno slanje. Prije prve uporabe potpuno
napunite bateriju.

Uklonite poklopac baterije gurajuci ga prema dolje, zatim umetnite bateriju prateci smjer
strelice.

Nakon iskljucivanja prijemnika, otvorite kuciste poklopca baterije i izvucite bateriju iz

,’ prijemnika.
[__J (Kada je prijamnik uklju¢en, isklju¢ite ga metodom "ISKLJUCENO" na stranici 13, a
zatim izvadite bateriju.)

(;:a Y
B

N
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0 Pazite da ne ostetite lecu SE-EDN-a kada se pokusavate spojiti na prijemnik.

3 Spojite drugu stranu USB C kabela na uti¢nicu SE-EDN.

0 Kada povezujete USB C kabel prijemnika i SE-EDN, spojite ih do kraja dok ne Cujete
zvuk "klik".

L’: Mozete postaviti iglu na odjecu kako biste fiksirali mjesto kabela.

4 Pritisnite tipku za napajanje 3 sekunde.

5 LED svjetlo na prijemniku ¢e biti uklju¢eno.

6 Prijemnik ¢e biti uklju¢en dok LED trepce i pokretanje ¢e zapoceti.
Na nosivom zaslonu SE-EDN bit ¢e prikazana slika logotipa 30 sekundi.

o - Vrijeme za dolazni video moze varirati ovisno o okolnom bezi¢nom okruzenju.
- Prijemnik odmaknite najmanje 50 cm od odasiljaca za brz video prijem.

Ako je prikazan samo logo scopeye, a video ne pocne reproducirati, provjerite LED
zaslon.
Ako je LED zaslon (plavi) iskljucen, veza s odasiljacem (tx) je prekinuta.

[~

Nosite SE-EDN i potvrdite da se video slika iz kirurske opreme dobro nalazi na nosivom
7 zaslonu.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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Odasiljaé (SE-TXD)

Komponente SE-TXD

S @

@ SE-TXD ® Strujni adapter ® Brzivodi¢
@ Antena 2ea @ DVI-DVI/ DVI-HDMI kabel
Imena SE-TXD

P

IﬂD

e @ o

&é&a

200(S) x 300(V) X50(D) mm / 1650g

IME OPIS

@ WiFiLED Status veze slikovnog uredaja za beZi¢ni prijenos

®@ LED dioda za napajanje  Indikacija SE-TXD napajanja / statusa WiFi kanala

® DVIIN priklju¢ak Unos izvora slike/videozapisa

@ DVIOUT prikljucak Prolazni izlaz DVl izvora video ulaza (izvorni video)

® USB prikljucak Priklju¢ak za azuriranje firmvera za SE-TXD

® LAN priklju¢ak Ethernet veza (onemogucen ovaj priklju¢ak za SE-TXD)
@ Tipka RESET Resetiranje SE-TXD

TLO Prikljucak na uzemljenje

® DC priklju¢ak Napajanje za SE-TXD

Tipka POWER Ukljucivanje/iskljucivanje

@ Antenna Antenna used to receive radio waves
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Ukljucivanje/iskljucivanje SE-TXD

Ukljucivanje

1  Spojite antene na SE-TXD i priklju¢ite DC adapter.

2 Pritisnite tipku POWER na SE-TXD da biste ukljucili napajanje i provjerili status LED
osvjetljenja SE-TXD.

‘ NA ISKLJUCENO ‘

‘ NAPAJANJE (bijeli LED) Osvijetlien - ‘
‘ WIFI (plavi LED) Osvijetljen - ‘

o Provjerite svijetli i LED za WiFi na SE-TXD plavo.

Isklju¢ivanje

Iskljucite napajanje pritiskom na tipku POWER na SE-TXD i provjerite je li LED svjetlo
1 ugaseno.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07 17
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Kako spojiti SE-TXD

o Prije uporabe provjerite komponente SE-TXD proizvoda.
o Provjerite nazive kabelskih konektora.

1  Pripremite SE-TXD.

p) Spojite DVI-DVI ili DVI-HDMI kabel izmedu DVI ili HDMI izlaza na medicinskom uredaju i DVI-
IN na SE-TXD.

3 Spojite DVI-HDMI kabel izmedu DVI OUT-a na SE-TXD i HDMI priklju¢ka na monitoru.

HDMI output

DVl output

Povezani medicinski uredaj
(npr. radna stanica s C- @ @ @ o qD O
rukom) o N o™ our e uw e ©
u & *
&

HDMI input

N

Monitor
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Specifikacija

SE-EDN
Opticki tip Dalekozor
Opticka tehnologija Svjetlosni vodi¢

Faktor oblika

Odvojivi vizir/optika odozgo prema dolje

Rezolucija 1080p (po oku), 16:9
FOV (Vidno polje) >40°
Vrsta prikljucka USB C
Bezi¢ni prijemnik
Ulazna shaga DC5V24A

Baterija

Litij polimer baterije 10.000 mAh

Vrijeme aktiviranja

cca. 3 sata

Odaisiljac¢ (SE-TXD)

Video ulaz/izlaz

DVI(1920x1080 Max) / DVI (prolazni)

Video koder

H.264 (maks. 920 x 1080)

Bezi¢ni standard

IEEE 802.11n 5GHz

Ulazna snaga

DC 12V 3.34A

Potrosnja energije

6 W maks

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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Bitnha izvedba

SE-EDN
o Rezultati L
Broj | Funkcijaje | opg Standardi | analize rizika Kriteriji metoda Zakljucaki
pregledan prihvatljivi ispitivanja MEPRATENS
a (DA/N)
Primljene slike Nakon unosa o
iz medicinske slike lrB)ez kasnjenja,
opreme za ez
1 | Video | snimanjei N/A N generatora Vizualno | preskakani
i uzorka p Ja
Stream prikaz stvarnog g Kvira. b
vremena kroz pregledajte okvira, bez
naocale kvalitetu slike. mozaika bitna
kirurgu. je izvedba.
Tri .primame Na staklu bi se
b|0Je (crvlena,) Unesite ) trebala pojaviti
2 | Boja f ak‘)’af Ziif’a N/A N primarneboje |\ o1, |ista boja kao
videa rebaju biti pomocu original u
prikazane generatora generatoru
normalno. uzoraka. uzoraka.
Mora Display- PDrIIDI"A(E? unosa Prilikom unosa
podrzavati DP | port DP ALT
ALT nacin rada ivni standardnog " standardno:
3 |Unos alternativni N standarda, Vizualno 9
rezolucije | OPreme za nacin rada trebao bi se standarda, trebao
medicinsko standard bi se normalno
N N normalno -
snimanje. - reproducirati.
reproducirati.
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Rjesavanje problema

SE-EDN Rjesavanje problema

o Ako se problem pojavi tijekom uporabe, pogledajte upute u nastavku.

0 Ako rjesavanje problema ne rijesi problem, obratite se servisnom centru.

Ako slika stane ili se ne reproducira na SE-EDN dulje od 5 sekundi.
1. Provjerite je li LED za WiFi na prednjoj strani odasiljaca (SE-TXD) uklju¢en
Ako je WiFi LED ukljuéen,

Pritisnite gumb za resetiranje 2 puta na prijemniku za prisilno iskljucivanje. Zatim
pritisnite tipku za napajanje 3 sekunde za ponovno pokretanje.

Ako je WiFi LED isklju¢en,

Provjerite kabelsku vezu izmedu odasiljaca (SE-TXD) i (medicinske) opreme za snimanje.

Ako se napajanje ne ukljudi

1. Provjerite status umetnute baterije.

2. Provjerite razinu napunjenosti baterije.

Nakon instalacije, slika/video se ne prikazuje ni na SE-EDN ni na monitoru.

1. Iskljucite napajanje odasiljaca (SE-TXD), a zatim redom ukljucite napajanje odasiljaca
(SE-TXD).

Brzina reprodukcije slike/videozapisa je spora i isprekidana uz nestabilan prijem.

1. Pritisnite gumb za resetiranje 2 puta na prijemniku za prisilno iskljucivanje. Pritisnite
tipku za napajanje 3 sekunde za ponovno pokretanje kako biste poboljsali brzinu
reprodukcije slike/video zapisa.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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Jamstvo za proizvod

Pruzamo proizvode i tehnologiju najvise kvalitete i jamcimo da nema gresaka u proizvodniji
za normalnu uporabu i njegu.

. Razdoblje besplatnog jamstva za odasiljace (SE-TXD) je 2 godine od
datuma kupnje proizvoda kada se dostavi ra¢un za kupnju.

. Jamstveni rok za SE-EDN je 1 godina od datuma kupnje proizvoda kada je
prilozen racun.

. Jamstveni rok za bateriju je 1 godina od datuma kupnje proizvoda uz
prilozen racun.

Tijekom razdoblja jamstva proizvoda, proizvodac podrzava popravak ili zamjenu
neispravnih proizvoda zbog kvarova. Medutim, dodatna oprema nije pokrivena jamstvom.

Jamstvo proizvoda ne vrijedi za korisnike u sljedecim sluc¢ajevima.
Ako je korisnik na bilo koji nacin modificirao proizvod
Ako korisnik koristi dodatak koji uzrokuje stetu na proizvodu
Ako je prodajni/serijski broj/logo ostecen, uklonjen ili promijenjen
Ostecenje proizvoda uslijed zlouporabe, pogresne uporabe, nezgode, vode ili krade
U slucaju fizickog ostecenja proizvoda
Kvar zbog gubitka pribora

@ Za ostale upite vezane uz koristenje proizvoda obratite se servisnom centru.
T.031 8041 1470 E. info@medithing.com
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EMC vodic

Smijernice i deklaracija proizvodaca za EMC

Ovaj je uredaj testiran na EMI/EMC uskladenost, ali smetnje se ipak mogu pojaviti na
& mjestima s elektromagnetskim Sumom. Pokusajte odrzavati odgovarajuci razmak
izmedu elektricnih uredaja kako biste sprijecili kvar.

Elektromagnetske emisije

Oprema koja se ispituje namijenjena je za upotrebu u elektromagnetskom okruzenju
navedenom u nastavku. Kupac ili korisnik proizvoda trebao bi osigurati da se koristi u
takvom okruzenju.

Test imuniteta Uskladenost Elektromagnetska sredina
RF emisije (CISPR 11) Proizvod koristi RF energiju samo za svoju unutarnju funkciju.
Grupa 1 | Stoga su njegove RF emisije vrlo niske i vierojatno nece

uzrokovati smetnje u obliznjoj elektronickoj opremi.

RF emisije (CISPR 11) Klasa A

Proizvod je prikladan za uporabu u svim ustanovama osim

Harmonijske emisije u kuéanstvima i onima koje su izravno spojene na javnu

(EC 61000-3-2) Klasa A | niskonaponsku mrezu napajanja koja opskrbljuje zgrade
koje se koriste za kuc¢anstvo.

Fluktuacije
napona/emisije Sukladno
treperenja (IEC 61000~
3-3)

Elektromagnetska otpornost

Sustav proizvoda namijenjen je za koristenje u dolje navedenom elektromagnetskom
okruzenju. Korisnik ovog sustava trebao bi osigurati da se koristi u sljedecem

okruzenju.
Artikal Opis
Test imuniteta - Elektrostati¢ko praznjenje (ESD) IEC 61000-4-2
T - Kontakt 8V
Uvjeti ispitivanja IEC 60601 . Zrak £15V
) ) - Kontakt 8V
Razina sukladnosti . Zrak 15V

Podovi trebaju biti od drveta, betona ili keramickih plocica.
Ako su podovi prekriveni sintetickim materijalom,
relativna vlaznost mora biti najmanje 30%.

Elektromagnetsko okruzenje -
Smjernice
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Elektri¢ni brzi prijelaz/prasak IEC 61000-4-4

Artikal

Opis

Test imuniteta

- Elektri¢ni brzi prijelaz/prasak IEC 61000-4-4

Uvjeti ispitivanja IEC 60601

- Vodovi za napajanje 2V
- Ulazni/ izlazni vodovi 1V

Razina sukladnosti

- Vodovi za napajanje +2V
- Ulazni / izlazni vodovi £1V

Elektromagnetsko okruzenje -
Smjernice

- Glavna kvaliteta elektricne energije trebala bi biti tipicna

komercijalna ili bolnicka okolina.

Prenapon IEC 61000-4-5

Artikal

Opis

Test imuniteta

Prenapon IEC 61000-4-5

Uvjeti ispitivanja IEC 60601

Diferencijalni nac¢in rada £1kV / zajednicki nac¢in rada +2kV

Razina sukladnosti

Diferencijalni na¢in rada £1kV / zajednicki nac¢in rada +2kV

Elektromagnetsko okruzenje -
Smjernice

- Glavna kvaliteta elektricne energije trebala bi biti tipicna

komercijalna ili bolnicka okolina.
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Padovi napona, kratki prekidi/varijacije napona na ulaznim linijama napajanja

IEC 61000-4-11

Artikal

Test imuniteta

Uvjeti ispitivanja IEC 60601

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko okruzenje -

Smjernice

Opis

- Padovi napona, kratki prekidi i varijacije napona na
ulaznim vodovima napajanja IEC 61000-4-11
<5% Ut (>95% pad u Ut) za 0,5 ciklusa.
40% Ut (60% pad u Ut) za 5 ciklusa.
70% Ut (30% pad u Ut) za 25 ciklusa.
<5% Ut (<95% pad u Ut) za 5 sekundi.
<5% Ut (>95% pad u Ut) za 0,5 ciklusa.
40% Ut (60% pad u Ut) za 5 ciklusa.
70% Ut (30% pad u Ut) za 25 ciklusa.
<5% Ut (<95% pad u Ut) za 5 sekundi.
- Glavna kvaliteta elektricne energije trebala bi biti tipicna
komercijalna ili bolnicka okolina.
Ako korisnik pojacivaca slike proizvoda zahtijeva nastavak
rada tijekom prekida napajanja, preporucuje se da se

pojacivac slike proizvoda napaja iz neprekidnog izvora
napajanja ili baterije.

Ut je izmjeni¢na snaga prije odobravanja ispitne razine napona.

Frekvencija napajanja (50/60 Hz) Magnetsko polje IEC 61000-4-8

Artikal

Test imuniteta

Uvjeti ispitivanja IEC 60601

Razina sukladnosti

Elektromagnetsko okruzenje -

Smijernice

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07

Opis

- Frekvencija napajanja (50/60 z) magnetsko polje IEC 61000-4-8
- 3A/m

- 3A/m

- Magnetska polja energetske frekvencije trebala bi biti na

razinama karakteristi¢nim za tipi¢nu lokaciju u tipi¢cnom
komercijalnom ili bolni¢ckom okruzenju.
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Sprovedeni RF IEC 61000-4-6 / zraéeni RF IEC 61000-4-3

Artikal Opis
Testi itet - Provedeni RF [EC 61000-4-6
estimuniteta - RF zracenje IEC 61000-4-3
o - 3Vrms 150 kHz do 80 MHz
Uvjeti ispitivanja IEC 60601 . 3V/m 80 MHz do 2.5 GHz
) . - 3Vrms 150 kHz do 80 MHz
Razina sukladnosti - 3V/m 80 MHz do 2,5 GHz

- Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema ne
smije se koristiti blize bilo kojem dijelu proizvoda,
ukljucujuci kabele, od preporucene udaljenosti
izraCunate iz donjih jednadzbi primjenjivih na
frekvenciju odasiljaca.

e d= [ 23 v P80 MHz o 800 MHz 1= [ v PaaMHzto 800 MHz

Elektromagnetsko okruzenje - v
Smjernice - Pje najveca izlazna snaga odasiljaca u vatima (W) prema
proizvodacu odasiljaca, a d je preporucena udaljenost u
metrima (m).

- Snage polja od fiksnih RF odasiljaca, kako je utvrdeno
ispitivanjem elektromagnetske lokacije, trebaju biti manje
od razine uskladenosti u svakom frekvencijskom rasponu
b.

- Smetnje mogu nastati u blizini opreme oznacene sa ((t‘-p}

Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

@ - Ove se smjernice mozda nece primijeniti u svim situacijama. Na Sirenje
elektromagnetskog zrac¢enja utjecu apsorpcija i refleksija od struktura,
objekata i ljudi.

Snage polja od fiksnih odasiljaca, kao Sto su bazne stanice za radio
(mobilne/bezi¢ne) telefone i zemaljske mobilne radio uredaje, amaterski
radio, AM i FM radio emitiranje i TV emitiranje ne mogu se teoretski
predvidjeti s to¢noscu. Za procjenu elektromagnetskog okruzenja zbog
fiksnih RF odasiljaca, potrebno je razmotriti elektromagnetsko istrazivanje
A lokacije. Ako izmjerena jakost polja na mjestu na kojem se proizvod koristi
premasuje gornju primjenjivu razinu RF sukladnosti, potrebno je
promatrati proizvod kako bi se potvrdio normalan rad. Ako se primijeti
neuobicajen rad, mozda ce biti potrebne dodatne mjere, poput
preusmjeravanja ili premjestanja proizvoda.
I1znad frekvencijskog raspona od 150 KHz do 80 MHz, jakosti polja trebaju
biti manje od [V1] V/m.
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Informacije o okolisu

Zbrinjavanje proizvoda (otpadna elektri¢na i elektroni¢ka oprema)

Ovaj simbol na proizvodu oznacava da se ovaj proizvod ne smije odlagati s
lokalnim otpadom prema Europskoj direktivi 2001/19 / EC, koja regulira
otpad elektri¢cne i elektronic¢ke opreme.

Otpadnu opremu odlozite na odredeno sabirno mjesto za recikliranje otpada

E elektri¢ne/elektronicke opreme.

— Odvojite i reciklirajte od ostalih vrsta otpada kako odlaganje neobradenog
otpada ne bi stetilo okolisu ili ljudskom tijelu te potaknite kontinuiranu
ponovnu upotrebu sirovina. Za vise informacija o recikliranju ovog proizvoda,
obratite se svom lokalnom drzavnom uredu ili komunalnoj sluzbi za
zbrinjavanje otpada.

Sastav priloga naljepnice

CMC Medical Devices & Drugs S.L.

C/Horacio Lengo No 18, CP 29006, Mélaga, Spain.

T: 434951214054  E:info@cmcmedicaldevices.com

[ cH [Rer| CMC Medical Devices GmbH
Bahnhofstrasse 32, CH-6300 Zug, Switzerland

T: 4414156203 95 E: chrep@cmcmedicaldevices.com

CMC Medical Devices Ltd

Office 32 19-21 Crawford Street, London, W1H 1P)

T: +44 207 459 4243 E: ukrp@cmcemedicaldevices.com

PECERIA Z © tois oo

Trademark : SCOPEYE gneldér::ic eiv, 10
Model(240) : SE-EDN i ivdiaes

(21) The Netherlands
(10)

This productis a medical device.

Rating : 5V===1.5A ||||| | " ||

Dateof manufacture (11) - 811 800182 Il 600331

Manufacturer : MediThinQ Co., Ltd.
#8203, 35 Siicon park Pangyo-ro 255 beon-gil,
d Bundang-gu, Seongnam-iGyeonggi-do, Korea
T:+{82) 31 668 4040 E:info@medithing.com  MADE IN KOREA

SCOPEYE Straznja strana

% Jamstvo za proizvod ponistava se ako se zanemari.
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CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/Horacio Lengo No 18, CP 29006, Malaga, Spain.
T:+34 951 214 054 E: info@cmcmedicaldevices.com

CMC Medical Devices GmbH
Bahnhofstrasse 32, CH-6300 Zug, Switzerland
T: +41 41 562 03 95 E: chrep@cmcmedicaldevices.com

CMC Medical Devices Ltd
Office 32 19-21 Crawford Street, London, W1H 1PJ
T: +44 207 459 4243 E: ukrp@cmcmedicaldevices.com

Proizvodaé: MediThinQ Co., Ltd

#B-203, 35 Silicon park, Pangyo-ro 255 beon-gil, Bundang-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do, Korea (13486)

T+82(0)31698 4040 E info@medithing.com W www.medithing.com

Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10 6422 PJ Heerlen The Netherlands

Ovaj proizvod je medicinski uredaj.
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