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Gozler Yukari Ekrani

SCOPEYE

Monitér odakli operasyon nedeniyle cerrahin yorgunlugu, tip personeli arasinda uzun stredir tartisilan bir
konuydu.

SCOPEYE ile cerrahlarin uzun operasyonlar sirasinda ergonomik zorluklar ve rahatsizlik yaratan
monitor ekranlanna odaklanmak icin baslanni cevirmelerine gerek kalmiyor.
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Sembol Tanimi

Sembol Tanim
Dogru Akim

Koruyucu toprak / topraklama

Gu¢

Genel uyari isareti

Elektrik tehlikesi icin uyari

CE isareti, Avrupa Ekonomik Alani'nda (EEA) satilan Urtnlerin yliksek gtivenlik, saghk
ve ¢evre koruma gerekliliklerini karsiladiginin degerlendirildigini gosterir

Abpce |

s
=

Kablosuz baglantilar dahil iyonlastirici olmayan radyasyon

Kullanim kilavuzuna/kitapgigina bakin

ABD Federal Yasasi, GriinUn tibbi bir cihaz oldugunu ve kullaniminin veya satisinin
doktor talimatiyla sinirli oldugunu belirtir

Genel zorunlu isaret

Kullanicilarin SCOPEYE'i rahatga kullanmalarina yardimci olacak faydali ipuglarinin
tanitilmasi

BS EN 50419, Direktif 2002/96/EC (WEEE) Madde 11(2) uyumlu elektrikli ve elektronik
ekipman isareti, Grindn atik sahalarinda bertaraf edilmeye uygun olmadigini belirtir

Uretici firma

Uretim tarihi

Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin Ureticinin parti kodunu gdsterir

Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin Ureticinin seri numarasini gésterir
Tibbi cihaz oldugunun belirtilmesi

Benzersiz cihaz tanimlayici bilgileri iceren bir tasiyiciyi belirtir

Ambealaj acilmis veya hasar gérmuisse kullanmayin

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi'ndeki yetkili temsilciyi belirtir

Isvigre Temsilciligindeki yetkili temsilciyi belirtir

Birlesik Krallik'taki yetkili temsilciyi belirtir Sorumlu Kisi

UKCA isareti, BUyUk Britanya pazarinda satilan Urinler igin saglik, glivenlik ve cevre
koruma standartlarina uygunlugu gésteren idari bir isarettir

ENENE 5 )
@illleliBELLINROR O

Tibbi cihazi yerel ayara ithal eden kurulusu belirtir

RoHS Bir Grlinln, belirli tehlikeli maddelerin kullanimini kisitlayan RoHS direktifine uygun
Compliant oldugunu gdsterir
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Gilivenlik Talimati

Lutfen asagidaki sembolleri iceren yorumlarin uyarmak icin anlamlari oldugunu unutmayin.

Tibbi personelin ve hastanin fiziksel gtivenligi ile ilgilidir.
A GOz ardi edildiginde, tibbi personelin veya hastanin yaralanmasi séz konusu
olabilir.

o Uriin hasarini 6nlemek icin 6zel prosediirler veya énlemler. Liitfen verilen
adimlar izleyin.

@ Sorunsuz bakim icin rehberlik veya 6nemli bilgiler.

é Olasi elektrik tehlikelerine karsi uyari,
Tum onarimlar icin yetkili bir teknisyene basvurun.

Uyarilar veya 6nlemler g6z ardi edildiginde GrlinUn garantisi gecersiz olacaktir.

Giivenli kullanim icin liitfen asagidaki hususlara dikkat
ediniz.

Kullanmadan énce kilavuzu dikkatlice okuyun ve dogru calistirma icin talimatlari izleyin.
Paketteki bilesenlerden higbirinin kirik veya eksik olmadigindan emin olun.

Su hasari oldugunda, fisi cekin ve yetkili bir mthendisin incelemesini isteyin.

Urlin uzun stre kullanilmayacaksa fisini ¢cekin.

Tibbi ekipmana baglamadan 6nce Urliniin calistigindan emin olun.

Urtint keyfi olarak pargalarina ayirmayin.

Kilavuzda belirtilen bakim ve temizlik kilavuzuna uyulmamasi Griiniin hasar gérmesine neden

olabilir.

Yangin veya elektrik carpmasini dnlemek icin glic adaptériiniin Uzerine agir nesneler
koymayin.

Elektrik tehlikesini dnlemek igin, elektrik toprakl kablolara bagladiginizdan emin olun.
Ureticinin onayi olmadan triinde degisiklik yapmayin.

Adaptorl sividan uzak tutun, ¢iinkl su gecirmez degildir.

Uriinii dogrudan giines 15131, asir toz, mekanik titresim veya sok olan yerlerde calistirmayin.
Uriin, yénetici tarafindan istikrarl bir sekilde kullanilabilir durumda tutulmalidir.

Kablolu baglanti icin Urtinle birlikte verilen kablolarin kullaniimasi énerilir. Rastgele yabanci
kablolar Griinlin bozulmasina neden olabilir.

Elektromanyetik uyumluluk, bu kilavuzdaki EMC bilgilerine uygun olarak
garanti edilir.
Uriin ayari ve calistiriimasi kilavuzda belirtildigi sekilde yapilmalidir.
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Uriin Yonetimi Yontemi

Temizlik

- SE-EDN'in dis parcalar: haftada bir kez kuru bir bezle tozu silin.

- Lens: SE-EDN icin mikrofiber gozlik temizleme bezi tavsiye edilir. Lens tizerinde yabanci
madde bulunursa, lensi alkol kullanan bir bezle silin.

o Sterilizasyon gerekiyorsa, alkolle nemlendirilmis bir bezle temizleyin.
- Sterilizasyon icin %70~90 alkol kullanilmasi onerilir

SCOPEYE'in dis plastik parcalarini ve lenslerini temizlemek icin sadece az miktarda
A alkol kullanin. Alkol lens ve cihazlarin igine girerse, arizaya veya hasara neden
olabilir.

A Kafa bandi dogal deridir. Alkol kullanmayiniz.

Tasima ve Depolama

- Sicaklik: -10°C~ 60°C (14 °F ~ 131°F)
- Badil Nem: %10 ~ %90

- Hava Basinci: 700 hPa. ~ 1060 hPa.

Cevre Operasyonu

- Sicaklik: 5°C ~ 35°C (41°F ~ 95°F)

- Nem orani: %20 ~ %80

- Hava Basinci: 700 hPa. ~ 1060 hPa.
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Uriin

Tibbi Ekipman i¢in AB Uygunluk Beyani (DoC)
Uriin icin AB Uygunluk Beyani sunulmustur.
Belgenin yazilim kopyasi gerekiyorsa, |utfen Uretici ile iletisime gegin.

Kullanim Amaci

Bu Urlin, cesitli tibbi cihazlardan kablosuz veya kablolu olarak alinan gercek zamanli
goruntleri islem sonrasi olmadan 2D veya 3D'ye donusturerek ameliyat yapan doktorlarin
ameliyat icin gerekli bilgileri elde etmesini kolaylastiran basa takilan bir ekrandir. Cihaz,
doktorlarin zaman gecikmesi veya bilgi eksikligi olmadan ve gérintiyl kontrol etmek
icin baslarini hareket ettirmek veya cevirmek zorunda kalmadan ameliyati anlamalarini ve
gerceklestirmelerini saglar.

SCOPEYE icin tibbi cihaz olarak belirleme
Diger tibbi cihazlarin kullanimini kolaylastiran, tibbi cihazlarin amacina ulasmasina destek olan tibbi
cihazlar.

Kullanic
Uriin sadece kilavuzuna tamamen asina olan profesyonel tibbi personel tarafindan
kullanilmalidir. Hasta populasyonu: belirtiimemistir

Kontra-endikasyon

DVI/HDMI / SDI desteklemeyen ekipmanlara baglanmak icin dénusttrtict kullanmayin.
Bu cihaz hasta ile temas etmez ve kimyasal, biyolojik veya kanla ilgili bir cihaz degildir. Hicbir
yan etki meydana gelmez.

SE-EDN Paketi

(@ SE-EDN @ Pim
@ Golgelendirici: seffaf %5 / %15 / %35 ® Tasima gantasl
® Bas yastigi (6n, arka) ® Kullanim kilavuzu
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SE-EDN'in isimleri

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

iSim ACIKLAMA

Isik seviyesini ayarlayarak ekran netligini kontrol edin ve gtlivenli dis gériniim

) Golgelendirici saglayin. Orn. Ekranin gecirgenligini kontrol edin
Calisma sirasinda golgelendiricinin diismesini dnlemek icin kayisla
@ Straphole baglamak icin koruyu kullanin
® 2D/3Ddigmesi  Goriintlyi 2D'den 3D'ye dénistirme
®@ FLIP diigmesi Goruntl yénlini degistirme
® Kafa bandi Basin sekline gore sabitlemek icin pim ve sikistirma kilitleme cihazini kullanin
® Kablo tutucu Bu tutucu, kabloyu kafa bandina sabitlemek icin kullanilir
@) Kafa bandi Bas ¢evrenize uymasi icin kadrani cevirerek bandi kullanin
kadrani
Bas yastigi Kullanim sikligina gore degistirin (6n, arka)
® & SE-EDN'in kullanicinin boynu ve omzu lizerindeki agirligini azaltmak icin pimi
im

giysilere sabitleyin

N Farkli durus pozisyonlari nedeniyle ters cevrilmis goriintlleri gérmek icin FLIP
, diigmesine basarak ekran secenegini degistirin.
Orijinal gériintl > (FLIP) > Ayna goriintisi B (FLIP) > Cevirme gériintlisi > (FLIP) > Orijinal goriinti

Orijinal goriinti Ayna goriintiisti Goriintliyii gcevirin
SCOPEYE 3¥3902e JA3d0ODS
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SE-EDN giymek

1  SE-EDNiiki elinizle kullanin.

Lutfen lense
cildinizle
dokunmamaya
dikkat edin.

Bandi basinizin boyutuna gére (265~315 mm) ¢ekin ve pim ve sikistirma kilidine @

N
L’J takin, ardindan kafa bandi kadranini ) bas cevrenize gére (172~180mm) cevirin ve
takin.

degistirilebilir.
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Golgelendiricinin eklenmesi ve kaldiriimasi

Operasyon odasindaki stk durumuna gore, net ekran géruntileri icin uygun bir yari saydam
golgelendirici segin: 50, %75 veya %85.

Golgelendirici ekleme

Golgelendiriciyi manyetik pargalardan sonuna kadar iterek takin. Golgelendirici mikemmel
bir sekilde takildiginda bir tiklama sesi duyulacaktir.

»  Kayis, calisma sirasinda gélgelendiricinin diismesini dnlemek amaciyla golgelendiriciyi
(4
baglamak icin kullanilabilir.
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Golgelendiriciyi kaldirma

Golgelendiriciyi dikkatlice cikarin, boylece parmaklar mercekten uzakta olabilir.

o Golgelendirici ok fazla kuvvetle itilir veya gekilirse SE-EDN hasar gorebilir.
Golgelendirici Uizerinde ¢ok fazla gti¢ kullanmayin.

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

Alici Bilesenleri

@ Alici @ Alici cantasi tutucusu
@ Kese @ Ak sarj istasyonu / kablosu

Alicinin isimleri

94(G) x 164(Y) x 34,8(D) mm / 278 g (pil harig)

ISim ACIKLAMA

©0) USB-C SE-EDN prizine baglanti

® Pil kapadi Pili aliciya yerlestirmek icin koruma kapagdi

©) Gug LED'i Gii¢ durumu gostergesi (beyaz renk)

® GUNCELLEME baglanti  Yazilim glincellemesi icin baglanti noktasi
noktasi

® MOD digmesi Mod secenegini degistirme
Guic dugmesi Alicinin glic durumunu degistirme

Alci pilinin durumunu degistirme
@ SIFIRLAMA diigmesi - Alict KAPALI konumdayken basin: uyku modundan uyandirma
- Alict ACIK durumdayken basin : zorunlu sonlandirma
Kalan pil gostergesi
(e00e(Tam) > @@O > 0000 > @O OO >0000(Diisiik))

Pil LED'i

©) Ekran LED'i Akis baglanti durumu goéstergesi (mavi renk)
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SE-EDN'iagma ve kapatma

Kablosuz tip Alicty1 Agma/Off
A¢mak

N
P4 Guict agmadan 6nce alicinin kalan pil seviyesini kontrol edin.

1 Tam sarjh pili hazirlayin ve aliciya takin.

2 A¢makicin glic digmesine 3 saniye basin.

3 Aliadaki beyaz led giic 1siginin ve mavi led ekran 1siginin agik oldugunu kontrol edin.
4 Gug ledi ve ekran ledi yanip sonerken dnyukleme baslatilacaktir.

Onyiikleme tamamlandiktan sonra, gériintii SE-EDN (izerinde gériintiilenecektir.

Onyiikleme tamamlandiktan sonra ekran LED'i (MAVI) sénerse, verici (tx) ile baglanti
kesilmistir.
"Sadece SCOPEYE logosu goruntulenir"

- Gelen gorlntinin suresi Wi-Fi ortamina bagl olarak degisebilir.
o Kullanim sirasinda RESET diigmesine basmayin. SE-EDN ve alici zorla kapanacaktir
ve Urlin arizasina neden olabilir.
Aliciyr kullanmak icin lttfen asagiya bakin.

NS
zl P sayfa 14, "Alici icin SE-EDN ile baglanti ydntemi'.

Donlis off

Alicinin altindaki gli¢ digmesine, gliciin beyaz LED 151§1 tamamen yanana kadar basin. Gui¢
LED'i off oldugunda alici kapanacaktir.

- Gug kapatildiktan sonra bile, bataryanin LED isiklari 5~10 saniye boyunca yanip
0 sénebilir. Glig otomatik olarak kapanacaktir.
- UrtinG kapattiktan hemen sonra yeniden kullanmak istiyorsaniz, litfen 5~10
saniye sonra gli¢ digmesine basin.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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SE-EDN baglanti yontemi

Alicrigin SE-EDN ile baglanti yontemi

1  Alictyr (SE-TXD) cerrahi ekipmana baglanmak icin hazirlayin.

,, Vericiyi (SE-TXD) kullanmak icin litfen asagiya bakin
LJ P sayfa 16~18, "Verici (SE-TXD)"

Ak, glivenli nakliye icin %30'un altinda sarj edilmistir. ilk kullanimdan énce pili
tamamen sarj edin.

2 Pil kapagini asadi dogru iterek cikarin, ardindan ok yéniini takip ederek pili takin.

o Aliciyi kapattiktan sonra, pil kapagi kutusunu agin ve pili alicidan uzaga cekin.
L’J (Alicr agikken, sayfa 13'teki “KAPALI" yontemini kullanarak aliciyi kapatin ve ardindan
pili cikarin).
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0 Aliclya baglanmaya calisirken SE-EDN'nin lensine zarar vermediginizden emin olun.

3 USBCkablosunun diger tarafini SE-EDN'in yuvasina baglayin.

0 Alicinin USB C kablosunu ve SE-EDN'i baglarken, bir “tik” sesi duyana kadar tamamen
baglayin.

[Z: Giysi Uzerindeki pimi fix kablo konumuna ayarlayabilirsiniz.

4 Gug diigmesine 3 saniye boyunca basin.

Alici Uizerindeki LED 151§1 yanacaktir.

6 Alici, led yanip sonerken acik olacak ve 6nytikleme baslayacaktir.
SE-EDN'in giyilebilir ekraninda 30 saniye boyunca logo gériintiisu olacaktir.

o - Gelen videonun suresi cevredeki kablosuz ortama bagli olarak degisebilir.
Hizli video alimi igin aliciyi vericiden en az 50 cm uzaga tastiyin.

Yalnizca scopeye logosu goriintileniyorsa ve video oynatilmaya baslamiyorsa, Ekran
LED'ini kontrol edin.
Ekran LED'i (mavi) kapaliysa, verici (tx) ile baglanti kesilmistir.

[~

7 SE-EDN takin ve cerrahi ekipmandan gelen video gériintiistiniin giyilebilir ekranda iyi bir
sekilde bulundugunu dogrulayin.
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Verici (SE-TXD)

SE-TXD Bilesenleri

@ SE-TXD
@ Anten 2ea

SE-TXD'nin isimleri

o R G
[ =1

® Gug adaptért ® Hizh kilavuz

@ DVI-DVI/ DVI-HDMI kablosu

)

.00

e @ o

e

éé&a

200(G) x 300(Y) x50(D) mm / 16509

iSIM ACIKLAMA
@ WiFi LED Kablosuz iletim igin géruntiileme cihazinin baglanti durumu
@ GUC LED! SE-TXD gui¢ / WiFi kanal durumu géstergesi
® DVIGIRIS baglanti noktas Goriintli/video kaynad girisi
@ DVICIKIS baglanti noktasi DVI giris portu video kaynaginin gecis cikisi (orijinal video)
® USB baglanti noktasi SE-TXDigin firma yazilimi glincelleme baglanti terminali
® LAN baglant noktasi Ethernet baglantisi (SE-TXD icin bu baglanti noktasi devre disi
birakilmistir)
@ SIFIRLAMA dugmesi SE-TXD'nin sifirlanmasi
ZEMIN Toprak baglantisi
© DC baglanti noktasi SE-TXDicin gli¢ kaynagi
GUG dugmesi Gl Agik/Off
@ Anten Radyo dalgalarini almak icin kullanilan anten

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




SE-TXD'nin Agilmasi/Kapatilmasi

Aciliyor

1  Antenleri SE-TXD'ye baglayin ve DC gii¢ adaptériint baglayin.

2 Gucu agmak ve SE-TXD'nin LED aydinlatma durumunu kontrol etmek icin SE-TXD'deki
POWER diigmesine basin.

ACIK ‘ KAPALI
GUC (Beyaz LED) Isikh ‘ .
WIFI (Mavi LED) Isikli ‘ -

o SE-TXD'nin WiFi LED'inin mavi yanip yanmadigini kontrol edin.

Donis Off

1 SE-TXD uzerindeki POWER digmesine basarak glici agin ve LED 1siginin yandigini
kontrol edin.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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SE-TXD nasil baglanir

o Kullanmadan énce SE-TXD uriin bilesenlerini kontrol edin.

0 Kablo konektorlerinin adlarini kontrol edin.

1  SE-TXD'i hazirlayin.

p) DVI-DVI veya DVI-HDMI kablosunu tibbi cihazdaki DVI veya HDMI ¢ikisi ile SE-TXD'deki
DVI-IN arasina baglayin.

3 DVI-HDMI kablosunu SE-TXD Uzerindeki DVI CIKISI ile monitdr tizerindeki HDMI baglant
noktasi arasina baglayin.

HDMIEOM]pu\
= (g

DVI output

Bagl Tibbi Cihaz (Orn: C-
kollu calisma istasyonu)

Monitor

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



Spesifikasyon

SE-EDN
Optik tip Binokuler
Optik teknoloji Isik kilavuzu

Form faktort

Cikarilabilir Vizér / Yukaridan asagiya optikler

Cozunuarluk 1080p (g6z basina), 169
FOV (Gorus Alani) >40°
Konektor tipi USBC
Kablosuz Alici
Glc girisi DC5V24A
Akl Lityum polimer piller 10.000 mAh

Calistirma suresi

Yaklasik 3 saat

Verici (SE-TXD)

Video girisi/gikisi

DVI(1920x1080 Maks) / DVI (gegisli)

Video kodlayici

H.264 (920 x 1080 Maks)

Kablosuz standardi

IEEE 802.11n 5GHz

Glc girisi

DC 12V 3.34A

Gli¢ tuketimi

Maksimum 6W

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

SE-EDN
) Risk analizi
sayr | lslev Aciklama Standartl [sonuglar kabul|  Test kriterleri yoéntem Sonuc ve
gézden ar | edilebilir (Y/N) aciklamala
gegirildi r
Desen
Tibbi gériintl olusturucu
ibbi gériintiileme Sriintising .
1 Video ekipmanindan N/A N ggn{ntusunu Gorsel | Gecikme yok,
Akisi Qriljpiuleri ?l'f W girdikten olarak | kare atlama
6zIik araciigiyla sonra, i
cerraha gerge% gérinti yok, mozaik
zamanli olarak Kalitesini yok Temel
gériintiiler. alitesini performans.
gozden
gecirin.
. Desen
Ug ana renk (kirmizi, Desen olusturucudaki
> | Video mavi, yesil) normal N/A N olusturucuiile Gorsel | orijinal renkle
rengi ol:arl?k . . ana renkleri olarak | aynirenk cam
gortntilenmelidir. girin. tizerinde
goranmelidir.
Ekran
Tibbi gérintileme | g Standart DP ALT Standart DP
X aglant girisi ALT girisi
e | ekipmaninin DP ALT N & N
3 |Cozinirla modunu Noktasi ) N yapildiginda, Gorsel | yapildiginda,
kgirist | 0 teklemelidir. ;,l\\/lltzrnatlf normal sekilde olarak | normal sekilde
O calinmalidir. calinmalidir.
standard
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Sorun Giderme

SE-EDN Sorun Giderme

o Kullanim sirasinda sorun olusursa, litfen asagidaki talimatlara bakin.

o Sorun giderme islemi sorunu ¢6zmezse, bir servis merkezine basvurun.

Goruntl durursa veya SE-EDN'de 5 saniyeden uzun siire oynatilmazsa.
1. Lutfen Vericinin 6ntindeki WiFi LED'inin (SE-TXD) agik oldugunu kontrol edin

WiFi LED'i yaniyorsa,
Zorla kapatmak icin Alicidaki sifilama diigmesine 2 kez basin. Ardindan, yeniden baslatmak icin

glic digmesine 3 saniye basin.

WiFi LED'i kapaliysa
Verici (SE-TXD) ile goriintlileme (tibbi) ekipmani arasindaki kablo baglantisini kontrol edin.

Gli¢ agllmazsa

1. Pil takma durumunu kontrol edin.

2. Aku glg seviyesini kontrol edin.

Kurulumdan sonra, goriintii/video SE-EDN'de veya monitdrde goriintiilenmiyor.

1. Vericinin (SE-TXD) gliclini kapatin ve ardindan vericinin (SE-TXD) guictini sirayla agin.

Goriintii/video oynatma hizi yavas ve dengesiz alim ile bozuk.

1. Zorla kapatmak icin Alicidaki sifirlama diigmesine 2 kez basin. Goriinti/video oynatma hizini
artirmak amaciyla yeniden baslatmak icin glic digmesine 3 saniye boyunca basin.
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Uriin Garantisi

Enyliksek kalitede Urlinler ve teknoloji sagliyoruz ve normal kullanim ve bakim icin hicbir Gretim hatasi
olmadigini garanti ediyoruz.

. Transmitterlerin (SE-TXD) Ucretsiz garanti siresi, satin alma faturasi saglandiginda
Urtinlin satin alindigi tarihten itibaren 2 yildir.

. SE-EDN'in garanti siresi, satin alma faturasi saglandiginda triiniin satin alindigi
tarihten itibaren 1 yildir.

. AkUnUn garanti stresi, satin alma faturasi saglandiginda Griinlin satin alindidi
tarihten itibaren 1 yildir.

Uriin garanti siiresi boyunca dretici, kusurlar nedeniyle arizalanan iriinlerin onarimini veya
degistirilmesini destekler. Ancak aksesuarlar garanti kapsaminda degildir.

Uriin garantisi asagidaki durumlarda kullanicilar icin gecerli degildir.
Kullanici Grint herhangi bir sekilde degistirmisse
Kullanici Griine zarar veren bir ek parca kullanirsa
Satis/seri numarasi/logo hasar gormus, cikarilmis veya degistirilmisse
Kotuye kullanim, yanlis kullanim, kaza, su veya hirsizlik nedeniyle trtin hasari
Uriinde fiziksel hasar olmasi durumunda
Aksesuar kaybi nedeniyle ariza

Urtintin kullanimiyla ilgili diger sorularinizigin liitfen servis merkeziyle iletisime gecin.
(@ T.03180411470  E.info@medithing.com
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EMC Kilavuzu

EMCicin Kilavuz ve Uretici Beyani

Bu cihaz EMI/EMC uyumlulugu icin test edilmistir, ancak elektromanyetik olarak
gurultald bir yerde yine de parazit olusabilir. Arizay! dnlemek icin elektrikli cihazlar
arasinda uygun bir mesafe birakmaya calisin.

Elektromanyetik Emisyonlar

Test Edilen Ekipman asagdida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Uriiniin misterisi veya kullanicisi, Griiniin béyle bir ortamda kullanildigindan
emin olmalidir.

Bagisiklik testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam
RF Emisyonlar Uriin RF enerjisini yalnizca dahili islevi icin kullanir. Bu
(CISPR 11) Grup 1 nedenle, RF emisyonlan ¢ok duistiktlr ve yakindaki

elektronik ekipmanlarda herhangi bir parazite neden
olmasi muhtemel degildir.

RF Emisyonlari ASinifi
(CISPR 11)
Uriin, evsel amaclar icin kullanilan binalar
Harmonik emisyonlar A besleyen kamusal dlstik voltajli guic kaynagi

(IEC 61000-3-2) sebekesine dogrudan bagl olanlar ve ev disindaki
tum kuruluslarda kullanima uygundur.

Gerilim dalgalanmalan/
Titresim emisyonlar | Uygundur
(IEC 61000-3-3)

Elektromanyetik Bagisiklik

Uriin sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. Bu
sistemin kullanicisi, sistemin asagidaki ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Oge Aciklama
Bagisiklik testi - Elektrostatik desarj (ESD) IEC 610004-2
- Kontak 8V
[EC 60601 test kosulu . Hava +15V
L - Kontak 8V
u luluk S
yumluluk Seviyesi . Hava 415V

- Zeminler ahsap, beton veya seramik karo olmalidir.
Eger zemin sentetik malzeme ile kapliysa, bagil nem
orani en az %30 olmalidir.

Elektromanyetik Ortam -
Rehberlik
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Elektriksel Hizli Gegici/Patlama IEC 61000-4-4

Oge

Aciklama

Bagisiklik testi

- Elektriksel hizli gecis/patlama IEC 6100044

IEC 60601 test kosulu

- Gug kaynagi hatlar £2V
- Giris / ¢ikis hatlart =1V

Uyumluluk Seviyesi

- Gug kaynagr hatlar £2V
- Giris / ¢ikis hatlart £1V

Elektromanyetik Ortam -
Rehberlik

- Ana gl kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamininki
gibi olmalidir.

Asiri gerilim IEC 61000-4-5

Oge

Aciklama

Bagisiklik testi

- Asin gerilim [EC 6100045

IEC 60601 test kosulu

- Differansiyel mod £1kV / Ortak mod £2kV

Uyumluluk Seviyesi

- Differansiyel mod £1kV / Ortak mod £2kV

Elektromanyetik Ortam -
Rehberlik

- Ana gl kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamininki
gibi olmalidir.
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Gii¢ Kaynag Giris Hatlarinda Gerilim Dilsiisleri, Kisa Kesintiler/Gerilim Degisimleri IEC 61000-4-11
Oge Aciklama

- GUg kaynagi giris hatlarindaki gerilim dususleri, kisa
kesintiler ve gerilim degisimleri IEC 61000-4-11
0,5 déngu igin <%5 UT (Ut'de >%95 dUsUs).
5 dongu icin %40 Ut (Ut'de %60 dusis).
25 déng icin %70 Ut (Ut'de %30 dsus).
5 saniye boyunca <%5 UT (Ut'de <%95 dUsUs).

Bagisiklik testi

IEC 60601 test kosulu

0,5 dénguiicin <%>5 Ut (Ut'de >%95 diisis).

5 dongu icin %40 Ut (Ut'de %60 disis).

25 déngicin %70 Ut (Ut'de %30 dsUs).

5 saniye boyunca <%5 Ut (Ut'de <%95 dUsUs).

Uyumluluk Seviyesi

- Ana gl kalitesi tipik bir ticari ortam veya hastane
ortamininki gibi olmalidir.
Urlin gortintt yogunlastincisinin kullanicisi elektrik
Elektromanyetik Ortam - kesintileri sirasinda calismaya devam etmeyi
Rehberlik gerektiriyorsa, Urlin gorintl yogunlastinicisinin kesintisiz
bir gig kaynagindan veya bir pilden glg almasi &nerilir.

Ur, test seviyesi voltajini onaylamadan énceki AC glcudur.

Giig Frekansi (50/60 Hz) Manyetik Alan IEC 61000-4-8

Oge Aciklama
Bagisiklik testi - Gl frekansi (50/60 2) manyetik alan IEC 6100048
IEC 60601 test kosulu -3A/m
Uyumluluk Seviyesi -3A/m
) - GUg frekansi manyetik fieldleri, tipik bir ticari veya
Elektromanyetik Ortam - hastane ortamindaki tipik bir yerin karakteristik
Rehberlik seviyelerinde olmalidir.
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iletilen RF IEC 61000-4-6 / Yayilan RF IEC 61000-4-3

Oge Aciklama
S - lletilen RF IEC 6100046
agisiik test - Yayilan RF IEC 6100043
- 3Vrms 150 kHz ila 80 MHz
IEC 60601 test kosulu - 3V/m 80 MHzila 2,5 GHz
o - 3Vrms 150 kHz ila 80 MHz
Uyumluluk Seviyesi © 3V/m80MHz lla 25 GHz

- Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, kablolar dahil olmak
Uzere UrGnln hicbir parcasina, vericinin frekansiicin gecerli
olan asagidaki denklemlerden hesaplanan énerilen ayirma
mesafesinden daha yakin kullaniimamalidir.

PRS- RVE d=[ ,r] v P 80 MHz 1o 800 MHz i= [ _:} v P 80 MHz to 800 MHz
Elektromanyetik Ortam - - P, verici Ureticisine gore watt (W) cinsinden vericinin
Rehberlik maksimum cikis glict deg@eri ve d, metre (M) cinsinden

onerilen ayirma mesafesidir.

- Elektromanyetik saha arastirmasi ile belirlenen sabit RF
vericilerinden gelen alan kuvvetleri, her frekans araliginda
uyumluluk seviyesinden daha azolmalidir b.

- ile isaretlenmis ekipmanlarin yakininda parazit olusabilir.

((ta)
R

- 80 MHz ve 800 MHz'de daha yuksek frekans araligi gegerlidir.
@ - Buyonergeler her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim,
yapllar, nesneler ve insanlardan gelen emilim ve yansima ile etkilenir.

Telsiz (huicresel/cord- less) telefonlar ve kara mobil radyolari igin baz
istasyonlari, amator radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini gibi sabit
vericilerden gelen alan gucleri teorik olarak dogru bir sekilde tahmin
edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami

A degerlendirmek icin bir elektromanyetik saha arastirmasi distinulmelidir.
UrGnin kullanildigi yerde &lciilen alan siddeti yukaridaki gecerli RF
uyumluluk seviyesini asiyorsa, normal calismayi dogrulamak igin tGrtin
gozlemlenmelidir. Anormal performans gozlenirse, Uriniin yeniden
yonlendirilmesi veya yerinin degistirilmesi gibi ek dnlemler gerekebilir.
Frekans araligi 150 KHz ila 80 MHz Gizerinde, field gugleri [V1] V/m'den az
olmalidir.
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Cevresel Bilgiler

Uriin Bertarafi (Atik Elektrikli ve Elektronik Ekipmanlar)

Uriin Gizerindeki bu sembol, atik elektrikli ve elektronik ekipmani diizenleyen
2001/19/EC sayili Avrupa Direktifi kapsaminda bu Grinln yerel atiklarla birlikte

atilmamasi gerektigini belirtir.

Ekipman atigini, elektrikli/elektronik ekipman atiklarinin geri déntsimu igin

:@: belirlenmis toplama noktasinda bertaraf edin.
— islenmemis atiklarin bertarafinin cevreye veya insan viicuduna zarar

vermemesi ve hammaddelerin surekli yeniden kullanimini tesvik etmek igin
diger atik turlerinden ayirin ve geri donusturun. Bu Grunln geri donusumua
hakkinda daha fazla bilgi icin lutfen yerel devlet kurumunuzla veya belediye

atik imha servisiyle iletisime gecin.

Etiket ek bilesimi

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/Horacio Lengo No 18, CP 29006, Malaga, Spain.
T: 434951214054  E:info@cmemedicaldevices.com
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Bundang-gu, Seongnam-iGyeonggi-do, Korea
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