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Displej Eyes Up

SCOPEYE

Unava chirurga v ddsledku operécie orientovanej na monitor bola medzi lekdrmi dlho diskutovanou témou.
Vdaka SCOPEYE nemusia chirurgovia otacat hlavu, aby sa sustredili na obrazovky monitorov, ¢o
sposobuje ergonomické problémy a nepohodlie pocas dlhych operacii.
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Definicia symbol

Symbol Definicia
Jednosmerny prud

Ochranné uzemnenie/zem

Nap3djanie

Vieobecné vystrazné znamenie

Vystraha pred elektrickym nebezpecenstvom

Oznacenie CE znameng, Ze vyrobky preddvané v Eurépskom hospodéarskom priestore
(EHP) boli posudené z hladiska splnenia vysokych poZiadaviek na bezpeénost, ochranu
zdravia a Zivotného prostredia

AN EICIM

=
=

Neionizujlce Ziarenie vratane bezdrotovych pripojent

Pozrite si navod na obsluhu/prirucku

Federalny zakon USA oznacuje, Ze vyrobok je zdravotnicka pomaocka a jeho pouzivanie
alebo predaj je obmedzeny na pokyny lekara

Vieobecné povinné oznacenie

Predstavenie uzitocnych rad, ktoré pomézu pouzivatelom pohodine ovladat zariadenie
SCOPEYE

BS EN 50419, smernica 2002/96/ES (OEEZ), ¢lanok 11 ods. 2, elektrické a elektronické
zariadenia v stlade so smernicou, ktord uvadza, Ze vyrobok nie je vhodny na likvidaciu
na skladkach

Vyrobca
Datum vyroby

Oznacuje kéd vyrobnej 3arze vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat $arzu alebo sériu

Uvadza sériové ¢&islo vyrobceu, aby bolo mozné identifikovat konkrétnu zdravotnicku
pomodcku

Oznacenie, Ze ide o zdravotnicku pomdcku

Oznacuje nosi¢, ktory obsahuje informécie o jedine¢nom identifikatore zariadenia
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny

Oznacuje splnomocneného zastupcu v Eurépskom spoloc¢enstve/Eurépskej Unii

Oznatuje splnomocneného zastupcu vo Svajeiarsku

1l iled B ELLINNORO

Oznaduje opravneného zastupcu v Spojenom kralovstve Zodpovedna osoba

Oznacenie UKCA je administrativne oznacenie, ktoré oznacuje zhodu s normami na

EE ochranu zdravia, bezpe¢nosti a Zivotného prostredia pre vyrobky predavané na trhu
Velkej Britanie
@ Oznacuje subjekt, ktory dovaza zdravotnicku pomécku do lokality
RoHS Oznacuje, Ze vyrobok je v stlade so smernicou RoHS, ktord obmedzuje pouZivanie
Compliant uréitych nebezpeénych latok
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Bezpecnostné pokyny
Upozornujeme, ze komentére s nizsie uvedenymi symbolmi maju varovny vyznam.

Suvisi s fyzickou bezpeénostou zdravotnickeho personélu a pacienta.
Ak sa ignoruje, mbze dojst k zraneniu zdravotnickeho staff alebo pacienta.

Osobitné postupy alebo bezpecnostné opatrenia na zabréanenie poskodenia
vyrobku. Postupujte podla uvedenych pokynov.

Q © b

Pokyny pre bezproblémovu udrzbu alebo dolezité informacie.

Upozornenie na mozné elektrické nebezpecenstvo,
Pri vSetkych opravach sa obratte na autorizovaného technika.

>

% Zéruka na vyrobok zanika, ak ignorujete varovania alebo bezpeénostné opatrenia.

A Pre bezpecné pouzivanie dbajte na nasledujice pokyny.

Pred pouzitim si pozorne precitajte ndvod na obsluhu a dodrziavajte pokyny na spravnu
prevadzku.

Uistite sa, Ze Ziadny z komponentov v balenf nie je poskodeny alebo nechyba.

Pri poskodeni vodou odpojte zastréku a poziadajte o kontrolu autorizovaného technika.

Ak sa vyrobok dlhsi ¢as nepouziva, odpojte ho zo zasuvky.

Pred pripojenim k zdravotnickemu zariadeniu sa uistite, Ze vyrobok funguje.

Vyrobok svojvolne nerozoberajte.

Nedodrzanie pokynov na udrzbu a Cistenie uvedenych v prirucke méze spdsobit poskodenie
vyrobku.

Na napdjaci adaptér nekladte tazké predmety, aby ste predisli fire alebo Urazu elektrickym
prudom.

Aby ste predisli elektrickému nebezpecenstvu, uistite sa, Ze ste sa pripojili k elektrickym
uzemnenym kablom.

Vyrobok neupravujte bez suhlasu vyrobcu.

Adaptér umiestnite mimo dosahu kvapalin, pretozZe nie je odolny voci vode.

Vyrobok nepouzivajte na mieste s priamym slne¢nym Ziarenim, nadmernym mnozstvom
prachu, mechanickymi vibraciami alebo narazmi.

Spravca musi udrziavat vyrobok v stabilnom pouZzitelnom stave.

Na kéblové pripojenie sa odporuca pouzivat prilozené kable. Nahodné cudzie kdble mézu
sposobit degradaciu produktu.

Elektromagneticka kompatibilita je zarucena v sulade s informéaciami o EMC v

o tejto prirucke.
Nastavenie a prevadzka vyrobku by sa mali riadit pokynmi uvedenymi v
prirucke.
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Metéda riadenia produktov

Cistenie

- Vonkajsie Casti SE-EDN: raz tyZzdenne utrite prach suchou handrickou.

- Soovky: Pre SE-EDN sa odportéa pouzit mikrolampu na Eistenie okuliarov. Ak sa na $o3ovke
najdu cudzie latky, utrite Sosovku handrickou s pouzitim alkoholu.

o Ak je potrebna sterilizacia, vycistite ho handrickou navlhéenou alkoholom.
- Na sterilizaciu sa odporuca pouzivat 70 ~ 90 % alkohol

Na cistenie vonkajsich plastovych casti a SoSoviek SCOPEYE pouzite len malé
A mnozstvo alkoholu. Ak sa alkohol dostane do vnutra objektivu a zariadeni, méze
spobsobit poruchu alebo poskodenie.

A Celenka je z prirodnej koze. Nepouzivajte alkohol.

Preprava a skladovanie
-Teplota:-10°C~60°C (14°F ~ 131°F)
- Relativna vihkost: 10% ~ 90%

- Tlak vzduchu: 700 hPa. ~ 1060 hPa.

Operécia Enviroment

-Teplota: 5°C ~ 35°C (41°F ~ 95°F)
- Vlhkost: 20 % ~ 80 %

- Tlak vzduchu: 700 hPa. ~ 1060 hPa.
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Produkt

EU vyhlasenie o zhode (DoC) pre zdravotnicke zariadenia
Pre vyrobok bolo predlozené vyhlasenie o zhode EU.
Ak je potrebna makka képia dokumentu, kontaktujte vyrobcu.

Ucel pouzitia

Tento produkt je displej na hlavu, ktory ziskava obrazy v redlnom case z réznych zdravotnickych
zariadeni bezdrétovo alebo kdblovo do 2D alebo 3D bez nasledného spracovania, ¢o
lekédrom vykonévajucim chirurgické zakroky ulah¢uje ziskavanie informacii potrebnych na
operéciu. Zariadenie umozniuje lekdrom pochopit a vykonat operaciu bez ¢asového
oneskorenia alebo vynechania informécii a bez toho, aby sa museli pohybovat alebo
otacat hlavou na kontrolu obrazu.

Uréenie ako zdravotnicka pomécka pre SCOPEYE
Ulahcenie inych zdravotnickych pomécok, zdravotnickych pomocok, ktoré podporuju
dosiahnutie Gcelu zdravotnickych pomécok.

Pouzivatel'
Vyrobok mézu pouzivat len profesiondlni zdravotnicki staffs plne obozndmeni s jeho
manualom. Populacia pacientov : nespecifikované

Kontraindikacia

Nepouzivajte prevodnik na pripojenie k zariadeniu, ktoré nepodporuje DVI / HDMI / SDI.
Toto zariadenie neprichédza do kontaktu s pacientom a nie je chemickym, biologickym ani
krvnym zariadenim. Nevyskytuju sa ziadne vedlajsie effekty.

Balik SE-EDN

(@ SE-EDN @ Pin
@ Shader : transparentny 5% / 15% / 35% ® Puzdro na prenasanie
® Hlavovy vankus (predny, zadny) ® Pouzivatelska prirucka
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Nazvy SE-EDN

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

NAZOV POPIS
Shad Nastavenim Urovne osvetlenia mdzete kontrolovat jasnost displeja a zabezpecit
) ader vonkajsi pohlad. Napr. Regulacia priepustnosti obrazovky
. Pouzite drazku na zviazanie popruhom, aby ste zabranili padu tienidla off
@ Dler.ka Ik pocas prevadzky
remienok
® Tlacidlo 2D/3D Prevod obrazu z 2D na 3D
® Tlacidlo FLIP Zmena smeru obrazu
® Celenka Na fixovanie podla tvaru hlavy pouzite uzaver s kolikom a zastrckou.
® Drziak kabla Tento drziak sa pouziva na fixovanie kabla k celenke
@) Vytécanie Pasik pouzivajte otacanim ovladaca tak, aby sa prispdsobil obvodu vasej hlavy.
Celenky
Vankus na hlavu  Vymerite ich podla frekvencie pouzivania (predné, zadné)
® & Upevnite kolik na oblecenie, aby ste znizili hmotnost SE-EDN na krku a
in

ramenach pouzivatela

L4

Stlacenim tlacidla FLIP zmefite moznost zobrazenia, aby ste videli invertované obrazky v
dosledku odlidnej polohy staff.

Povodny obrazl> (FLIP) > Zrkadlovy obraz D>(FLIP) > Prevrateny obraz [> (FLIP) > Pévodny obraz
Pdvodna snimka Zrkadlovy obraz Obrazok Flip

SCOPEYE 3¥39022 3A3Id0ODS
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Nosenie SE-EDN

1 Noste SE-EDN oboma rukami.

Davajte pozor,
aby ste sa
nedotkli
objektivu
pokozkou.

Potiahnite pésik podla velkosti hlavy (265 ~ 315 mm) a fixujte ho na zéamok pin-and-

Y
L’J tuck @, potom oto¢te ovlddatom éelenky @ podla obvodu hlavy (172~ 180 mm) a
nasadte si ho.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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Pripojenie a odstranenie tiena
Podla svetelnych podmienok v operaénej miestnosti vyberte vhodny polopriehladny tieni¢ pre
jasny obraz na displeji: 50 %, 75 % alebo 85 %.
Pripojenie shadera

Pripojte shader z magnetickych ¢asti@® zatlacenim az na koniec. Ked'je tienidlo dokonale
pripevnené, ozve sa cvaknutie.

L’: Popruh sa moze pouzit na priviazanie shadera, aby sa zabranilo jeho padu pocas
prevéadzky.
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Odstranenie shadera

Opatrne odstrante tienidlo tak, aby fingery boli mimo objektivu.

o Ak by sa tienidlo zatlacilo alebo potiahlo prilis velkou silou, mohlo by déjst k
poskodeniu SE-EDN. NepouZzivajte na tienidlo prilis velku silu.

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

Komponenty prijimaca

@ Prijimac
@ Vrecko

Mena prijemcu

® Drziak vrecka prijimaca
@ Nabijacia stanica / kabel

) T N
94(S) X 164(V) x 34,8(H) mm / 278 g (bez batérie)
NAME POPIS
©) USB-C Pripojenie k zdsuvke SE-EDN
@) Kryt batérie Ochranny kryt na vloZenie batérie do prijimaca
® LED diéda napajania Indikacia stavu napéajania (biela farba)
® Port UPDATE Port pre aktualizaciu firmového softvéru
® Tlacidlo MODE Zmena moznosti rezimu
® Tlacidlo napajania Zmena stavu napajania prijimaca
Zmena stavu batérie prijimaca
@ Tla¢idlo RESET - Stlacte, ked je prijimac vypnuty : prebudenie z rezimu spanku
- Stlacte, ked je prijima¢ zapnuty : vynutené ukonéenie
LED didda baterie I(r:ilokf(c:,llzl)o:ta.vzjzcg Ea.té.rigo > @000 >o0000(Low))
LED displej Indikacia stavu streamovaného pripojenia (modra farba)
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Zapnutie a offecenie systému SE-EDN

Zapnutie bezdrétového typu prijimaca/Off

Zapnutie

\J
P4 Pred zapnutim prijimaca skontrolujte zostavajuci stav batérie.

1  Pripravte si plne nabitl batériu a vlozte ju do prijimaca.

2 Stlatte tlatidlo napajania na 3 sekundy pre zapnutie.

3 Skontrolujte, ¢i svieti biela kontrolka napajania a modré kontrolka displeja na prijimaci.
4 Spusti sa zavadzanie, ked' za¢ne blikat kontrolka napéjania a kontrolka displeja.

Po dokonceni zavadzania sa obraz zobrazi na obrazovke SE-EDN.

Ak po dokonéeni zavédzania zhasne LED diéda displeja (MODRA), spojenie s
vysielacom (tx) je prerusené.
"Zobrazuje sa iba logo SCOPEYE"

- Cas pre prichadzajuci obraz sa moze lisit v zavislosti od prostredia Wi-Fi.
0 Pocas pouzivania nestlacajte tlacidlo RESET. SE-EDN a prijimac sa nasilne vypnu a
moze to sposobit poruchu vyrobku.
,, Informécie o pouzivani prijimaca néjdete nizsie.
LJ P strana 14, "Spdsob pripojenia pomocou SE-EDN pre prijimac".

Otacanie off
Stlacte tlacidlo napéjania v spodnej Casti prijimaca, kym sa biela kontrolka LED napajania
dokonale nerozsvieti. Prijimac sa vypne, ked'je kontrolka napéjania off.

- Aj po vypnuti napajania mézu LED kontrolky batérie blikat 5 ~ 10 sekind.
o Napéjanie sa ma automaticky vypnut.
- Ak chcete vyrobok znovu pouzit hned po vypnuti, stlacte tla¢idlo napajania po 5 ~
10 sekundéach.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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Sposob pripojenia SE-EDN

Sposob pripojenia s SE-EDN pre prijimac

1  Pripravte prijima¢ (SE-TXD) na pripojenie k chirurgickému zariadeniu.

,, Informécie o pouzivani vysielaca (SE-TXD) najdete nizsie
LJ P strana 16~18, "Vysiela¢ (SE-TXD)"

o Batéria je nabita pod 30 % pre bezpecnU prepravu. Pred prvym pouzitim batériu
Uplne nabite.

2 Odstrante kryt batérie jeho zatla¢enim smerom nadol a potom vlozte batériu podla
smeru Sipky.

o Povypnutiprijimaca otvorte kryt batérie a batériu vytiahnite z prijimaca.
L’J (Ked' je prijimac zapnuty, vypnite prijima¢ pomocou metddy ,OFF” na strane 13 a
potom vyberte batériu.)

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



0 Dbajte na to, aby ste pri pokuse o pripojenie k prijimacu neposkodili objektiv SE-EDN.

3 Pripojte druhu stranu kébla USB C do zasuvky SE-EDN.

0 Pri pripéjani kabla USB C prijimaca a SE-EDN ich Uplne spojte, kym nebudete pocut
zvuk ,kliknutia”

g
&  Kolik na obleceni mdzete nastavit na umiestnenie kabla fix.

4 Stlaéte tlatidlo napdjania na 3 sekundy.

Na prijimaci sa rozsvieti kontrolka LED.

6 Prijimac bude zapnuty, pretoze LED bliké a spusti sa zavadzanie.
Na nositefnom displeji SE-EDN bude 30 sekiind zobrazené logo.

prostredia.

o - Cas pre prichadzajlce video sa méze liit v zévislosti od okolitého bezdrétového
Pre rychly prijem videa premiestnite prijimac aspon 50 cm od vysielaca.

Ak sa zobrazi len logo scopeye a video sa nezacne prehrévat, skontrolujte kontrolku LED
displeja.
Ak je LED didda displeja (modrd) vypnutd, spojenie s vysielacom (tx) je prerusené.

[~

7 Noste SE-EDN a presvedcte sa, ze obraz z chirurgického zariadenia je dobre viditelny na
nositelnom displeji.

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



Vysielac (SE-TXD)

Komponenty SE-TXD

@ SE-TXD ® Napéjaci adaptér ® Stru¢na prirucka
@ Anténa 2ea @ Kéabel DVI-DVI / DVI-HDMI
Nazvy SE-TXD

e

rm 00

0bé

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

)

NAZOV POPIS

@ LED didda WiFi Stav pripojenia zobrazovacieho zariadenia pre bezdrétovy prenos
@ LEDDIODAPOWER Indikacia vykonu SE-TXD / stavu kandla WiFi

® PortDVIIN Vstup zdroja obrazu/videa

@ Port DVIOUT Priechodny vystup zdroja videa na vstupnom porte DVI (pdvodné video)
® Port USB Terminal pripojenia aktualizécie firmového softvéru pre SE-TXD
® PortLAN Pripojenie Ethernet (tento port je pre SE-TXD vypnuty)

@ Tlacidlo RESET Obnovenie SE-TXD

POZEMOK Pripojenie na zem

® DC port Napajanie zariadenia SE-TXD

Tladidlo POWER Zapnutie napéajania/Off

@ Anténa Anténa pouzivana na prijem radiovych vin

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



Zapnutie/vypnutie SE-TXD

Zapnutie

1  Pripojte antény k SE-TXD a pripojte DC napéjaci adaptér.

2 Stlacenim tlacidla POWER na zariadeni SE-TXD zapnite napéjanie a skontrolujte stav
osvetlenia LED na zariadeni SE-TXD.

NA | OFF

POWER (biela LED diéda) Osvetlené ‘ -
WIFI (modré LED) Osvetlené ‘ -

o Skontrolujte, ¢i kontrolka WiFi zariadenia SE-TXD svieti na modro.

Otacanie Off

1 Zapnite napajanie stlacenim tlacidla POWER na SE-TXD a skontrolujte, ¢i svieti kontrolka
LED.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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Ako pripojit SE-TXD

o Pred pouzitim skontrolujte sucasti vyrobku SE-TXD.
0 Skontrolujte nazvy kéblovych konektorov.

1  Pripravte si SE-TXD.

p) Pripojte kdbel DVI-DVI alebo DVI-HDMI medzi vystup DVI alebo HDMI na zdravotnickom
zariadeni a DVI-IN na zariadeni SE-TXD.

DVI output

3 Pripojte kdbel DVI-HDMI medzi DVI OUT na zariadeni SE-TXD a port HDMI na monitore.
HDMI output
L]
e
e s { L o
*

pracovna stanica C-
ramena) ALEBO

Monitor

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



Specifikacia

SE-EDN
Opticky typ Binokularny dalekohlad
Opticka technolégia Svetelny sprievodca
Faktor formy Odnimatelny priezor / optika zhora nadol
Rozlisenie 1080p (na oko), 16:9
FOV (zorné pole) >40°
Typ konektora USB C

Bezdr6tovy prijimac

Prikon DC5V24A
Batéria Litium-polymérové batérie 10 000 mAh
Cas aktivacie Priblizne 3 hodiny
Vysiela¢ (SE-TXD)
Video vstup/vystup DVI (max. 1920x1080) / DVI (pass-through)
Kodér videa H.264 (max. 920 x 1080)
Bezdrétovy standard IEEE 802.11n 5GHz
Prikon DC 12V 3,34A
Spotreba energie Max.6 W

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

SE-EDN
N . Vysledky .
Cislo | Preskim | popig Normy |analyzy rizik si |  Testovacie metoda Zavera
?”ak 4 prijatelné (A/N) | kritéria poznamky
unkcia
Po zadani Fiad
rrijgté shimky z ObraZl'J ol:esrl‘(irenie
1| Video |lekdrskeho = INEuPLATRIU N generatora vizudine |ziadne
stream i i JESA 4 .
Forsney skontrolujte vynechavanie
redlnom case kvalitu frumok
prostrednictvom obrazu. Ziadne
okuliarov pre mozaiky - to
chirurga. je zakladny
vykon.
Tri zakI?dne ) Na skle by sa
farby (Cervend, Zadajte mala objavit
modrd, zelend, v 5 & <
2 | Faba | O ) INEUPLATU N zékladné farby | vz 4ne | rovnaka farba ako
videa Y ) JESA pomocou na originali v
Zobra?ovat generatora generatore
normalne. VZOrov. VZOTOV.
Musi podporovat . Pri zadavani DP
rezim DP ALT Zg)bfadzeré'e ALT étandardu Pri zadavani DP
lekarskych - Standar by sa mal ALT $tandardu
3 |vstupné | zobrazovacich | alternativn N prehravat Vizudlne | by sa mal
rozlideni| zariadeni. eho rezimu normaine. prehr'f’\vat'
e portu normalne.
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Riesenie problémov

Riesenie problémov so systémom SE-EDN

0 Ak sa problém vyskytne pocas pouzivania, postupujte podla nizsie uvedenych
pokynov.

o Ak sa problém nevyriesi, obrétte sa na servisné stredisko.

Ak sa obraz zastavi alebo sa na SE-EDN neprehrava dlhsie ako 5 sekund.
1. Skontrolujte, ¢i svieti kontrolka WiFi na prednej strane vysielaca (SE-TXD)
Ak svieti kontrolka WiFi,

Na prijimaci stlacte 2-krét tlacidlo resetovania, aby ste ho nasilne vypli. A potom stlacte tlacidlo
napdjania na 3 sekundy, aby sa zariadenie restartovalo.

Ak je kontrolka WiFi vypnutd,
Skontrolujte kdblové spojenie medzi vysielatom (SE-TXD) a zobrazovacim (lekdrskym) zariadenim.

Ak sa napajanie nezapne

1. Skontrolujte stav vlozenia batérie.

2. Skontrolujte Groven nabitia batérie.

Po instalacii sa obraz/video nezobrazuje ani na SE-EDN, ani na monitore.

1. Vypnite napéjanie vysielaca (SE-TXD) a potom postupne zapnite napéjanie vysielaca (SE-
TXD).

Rychlost prehravania obrazu/videa je pomala a prerusovana s nestabilnym prijmom.

1. Stlacte 2-krét tlacidlo resetovania na prijimaci, aby ste ho nésilne vypli. Stlacte tlacidlo
napajania na 3 sekundy na restartovanie, aby sa zlepsila rychlost prehravania obrazu/videa.
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Zaruka na vyrobok

Poskytujeme vyrobky a technoldgie najvyssej kvality a zaru¢ujeme, ze pri beznom pouzivani a starostlivosti
nedochédza k vyrobnym chybam.

. Bezplatna zaru¢na doba na vysielace (SE-TXD) je 2 roky od datumu zakupenia
vyrobku, ak je predlozena faktura o kupe.

. Zaruénad lehota spolo¢nosti SE-EDN je 1 rok od datumu zakupenia vyrobku, ked je
predlozené faktura o kupe.

. Zaruc¢na doba na batériu je 1 rok od ddtumu zakupenia vyrobku po predlozeni
néakupnej faktury.

Pocas zarucnej lehoty na vyrobok vyrobca podporuje opravu alebo vymenu nefunkénych vyrobkov z
dovodu zavady. Na prislusenstvo sa vsak zaruka nevztahuje.

Zaruka na vyrobok sa nevztahuje na pouzivatelov v nasledujucich pripadoch.

Ak pouzivatel vyrobok akymkolvek spdsobom upravil

Ak pouzivatel pouzije prislusenstvo, ktoré sposobi poskodenie vyrobku

Ak je predajné/sériové cCislo/logo poskodené, odstrénené alebo zmenené

Poskodenie vyrobku v désledku zneuzitia, nespravneho pouzivania, nehody, vody alebo
krédeze

V pripade fyzického poskodenia vyrobku

Porucha v désledku straty prislusenstva

V pripade dalsich otézok tykajucich sa pouzivania vyrobku sa obrétte na servisné

stredisko.

T.031 8041 1470 E. inffo@medithing.com
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Sprievodca EMC

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu pre EMC

Toto zariadenie bolo testované na zhodu s EMI/EMC, ale v elektromagneticky
A rusivom prostredi moze dojst k ruseniu. Snazte sa dodrziavat vhodnu vzdialenost
medzi elektrickymi zariadeniami, aby ste predisli porucham.

Elektromagnetické emisie

Testované zariadenie je urcené na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom
nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel vyrobku by mal zabezpecit, aby sa vyrobok pouzival v takomto
prostredi.

Testimunity Dodrziavanie Elektromagnetické prostredie
predpisov

Vysielanie radiovych Viyrobok vyuziva radiofrekvenénu energiu len pre
frekvencii (CISPR 11) | Skupina 1 svoju vnutornu funkciu. Preto su jeho VF emisie velmi
nizke a nie je pravdepodobné, ze by spdsobovali
rusenie v blizkych elektronickych zariadeniach.

Vlysielanie radiovych

. Trieda A
frekvencii (CISPR 11)

Vyrobok je vhodny na pouzitie vo vietkych

Harmonické emisie (IEC ) prevadzkach okrem domacnosti a prevadzok
61000-3-2) Trieda A priamo napojenych na verejnt siet nizkeho
napétia, ktord zésobuje budovy pouzivané na

ap L domace Ucely.
Napéatové flukturacie/

Emisie blikania (IEC Vyhovuje
61000-3-3)

Elektromagneticka odolnost

Systém vyrobku je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom
nizsie. Pouzivatel tohto systému by mal zabezpecit, aby sa pouzival v nasledujicom prostredi.

Polozka Popis
Test imunity - Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC 610004-2
Skusobné podmienky podfa normy S(Z)Q;ii: :_:8;/\/
IEC 60601
Uroven dodrziavania predpisov \}j(z)g;ii: :_:8;/\/

- Podlahy by mali byt drevené, beténové alebo z keramickych
dlazdic.

- Ak st floors pokryté syntetickym materidlom, relativna
vihkost by mala byt aspori 30 %.

Elektromagnetické prostredie -
usmernenie

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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Rychly elektricky prechod/prudky vyboj IEC 61000-4-4

Polozka

Popis

Test imunity

- Rychly elektricky prechodovy jav/vybuch IEC 6100044

Skusobné podmienky podfa normy
IEC 60601

- Napéjacie vedenia +2V
- Vstupné/vystupné vedenia £1V

Uroveri dodrziavania predpisov

- Napéjacie vedenia +2V
- Vstupné/vystupné vedenia £1V

Elektromagnetické prostredie -
usmernenie

- Kvalita hlavného napéjania by mala zodpovedat typickému
komer¢nému alebo nemocni¢nému prostrediu.

Prepatie IEC 61000-4-5

Polozka

Popis

Test imunity

- Prepatie IEC 610004-5

Skusobné podmienky podfa normy
IEC 60601

- Differencidlny rezim £1kV / spolo¢ny rezim +2kV

Urover dodrziavania predpisov

- Differencidlny rezim £1kV / spolo¢ny rezim +2kV

Elektromagnetické prostredie -
usmernenie

- Kvalita hlavného napéjania by mala zodpovedat typickému
komer¢nému alebo nemocni¢nému prostrediu.
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Poklesy napatia, kratke prerusenia/zmeny napétia na vstupnych vedeniach napajacieho zdroja IEC 61000-

4-11
Polozka Popis

- Poklesy napatia, kratke prerusenia a kolisanie napatia na

Testimunity vstupnych sietach IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% pokles UT) pocas 0,5 cyklu.
40% Ut (60% pokles UT) pocas 5 cyklov.

70 % UT (30 % pokles UT) pocas 25 cyklov.
<5% UT (<95% pokles UT) pocas 5 sekind.

Skusobné podmienky podfa normy
IEC 60601

<5% Ut (>95% pokles Ut) pocas 0,5 cyklu.
40% Ut (60% pokles Ut) pocas 5 cyklov.

70 % UT (30 % pokles UT) pocas 25 cyklov.
<5% UT (<95% pokles UT) pocas 5 sekund.

Uroven dodrziavania predpisov

- Kvalita hlavného napéjania by mala zodpovedat typickému
komer¢nému alebo nemocni¢nému prostrediu.
Ak pouzivatel zariadenia image intensifier vyzaduje
Elektromagnetické prostredie - nepretrzitl prevadzku pocas prerusenia napajania z
usmernenie elektrickej siete, odporica sa, aby bolo zariadenie image
intensifier napajané z neprerusitelného zdroja
napdjania alebo z batérie.

UrT je striedavy vykon pred schvélenim napatia skisobnej urovne.

Frekvencia napajania (50/60 Hz) Magnetické pole IEC 61000-4-8

Polozka Popis

Test imunity - Frekvencia napdjania (50/60 z) magnetick filtra [EC 61000-4-8

Skusobné podmienky podfa normy | -3 A/m

|IEC 60601
Urover dodrziavania predpisov | -3 A/m
o _ - Wkonové frekvencné magnetické filtre by mali byt na
Elektromagnetickeé prqstredle - Urovniach charakteristickych pre typické miesto v
usmernenie typickom komer¢nom alebo nemocni¢nom prostredi.
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Vedené RF IEC 61000-4-6 / Vyzarované RF IEC 61000-4-3

Polozka Popis
Vedené RF IEC 610004-6
VyZarované radiové viny [EC 610004-3

e ) ) -+ 3Vrms 150 kHz az 80 MHz
Skusobné podmienky podlanormy | 3\ 80 MHz a2 2.5 GHz

Test imunity

IEC 60601
i . . ) ) - 3Vrms 150 kHz az 80 MHz
Uroven dodrziavania predpisov | 3V/m 80 MHz 3% 2.5 GHz
- Prenosné a mobilné rddiové komunikacné zariadenia by sa
nemali pouzivat blizsie k ziadnej Casti vyrobku,, vratane kablov,
ako je odporucana vzdialenost vypocitand z nizsie
uvedenych rovnic platnych pre frekvenciu vysielaca.
- [ ] v d=[ ’] v P80 MHz t0 800 MHz i= [ 3 v PaamHzto 800 MHz
Elektromagnetické prostredie - | . p je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W)
usmernenie podfa vyrobcu vysielaca a d je odporicané vzdialenost v

metroch (m).

- Intenzita pola z fixovanych rédiovych vysielacov, ur¢end
elektromagnetickym prieskumom lokality, by mala byt
nizsia ako Uroven zhody v kazdom frekvencnom rozsahu b.

-V blizkosti zariadenia oznaceného {L’t‘-ll))

Pri frekvenciach 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencny rozsah.

@ - Tieto usmernenia sa nemusia uplatfiovat vo vietkych situaciach. Sirenie
elektromagnetického Ziarenia je ovplyvnené absorpciou a reflexiou zo
struktur, predmetov a ludi.

Intenzitu pola z fixnych vysielacov, ako st zakladriové stanice pre radiové
(mobilné) telefény a pozemné mobilné radia, amatérske radia, rozhlasové
vysielanie v pasme AM a FM a televizne vysielanie, nemozno teoreticky
presne predpovedat. Na posudenie elektromagnetického prostredia v
doésledku fixovanych radiovych vysielacov by sa mal zvazit

A elektromagneticky prieskum lokality. Ak namerana intenzita filmu v mieste,
v ktorom sa vyrobok pouziva, prekracuje vyssie uvedenu platnu Uroven
zhody s RF, vyrobok by sa mal pozorovat, aby sa overila jeho normélna
prevadzka. Ak sa zisti abnormalna prevadzka, mézu byt potrebné dalsie
opatrenia, napriklad zmena orientacie alebo premiestnenie vyrobku.
Vo frekvenénom rozsahu od 150 KHz do 80 MHz by mala byt intenzita filtra
mensia ako [V1] V/m.
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Informacie o zivotnom prostredi

Likvidacia vyrobkov (odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni)

Tento symbol na vyrobku oznacuje, Ze tento vyrobok sa nesmie likvidovat
spolu s miestnym odpadom podla eurépskej smernice 2001/19/ES, ktora
upravuje odpad z elektrickych a elektronickych zariadeni.

Odpad zo zariadenia odovzdajte na uréenom zbernom mieste na recyklaciu

:@: odpadu z elektrickych/elektronickych zariadeni.

— Oddelte a recyklujte ostatné druhy odpadu, aby likvidacia nespracovaného
odpadu neposkodzovala zivotné prostredie ani fudsky organizmus, a
podporujte neustale opatovné vyuzivanie surovin. Dalsie informécie o
recyklacii tohto vyrobku ziskate od miestnej statnej officidlnej sluzby alebo
sluzby likvidacie komunalneho odpadu.

Zlozenie pridavného stitku

UK Rx b ¢ RoHS Rev.12024/10
CMC Medical Devices & Drugs S.L. UK CERX A 2 (D Roks )
C/Horacio Lengo No 18, CP 29006, Malaga, Spain. Trademark : SCOPEYE MeduanicflV..
T: 434951214054  E:info@cmcmedicaldevices.com Model(240) : sE-EDN % 6422 P Heerlen

(21) The Netherlands
CMC Medical Devices GmbH (10)

Bahnhofstrasse 32, CH-6300 Zug, Switzerland This product is a medical device

T: 441415620395 E: chrep@cmcmedicaldevices.com Rating: 5V==1.5

Date of manufacture (11) - 811800182 1l 600331

CMC Medical Devices Ltd Manufacturer : MediThinQ Co., Ltd.

Office 32 19-21 Crawford Street, London, W1H 1PJ #8-203, 35 Silicon park, Pangyo-ro 255 beon-gil.

T: +44 207 4594243 E: ukrp@cmcemedicaldevices.com Bundang-gu,Seongnam-siGyeanggido, Korea

T: {82) 31 698 4040 E:infogmedithing.com  MADE IN KOREA

SCOPEYE Zadné strana

% Ak sa ignoruje zaruka na vyrobok, straca platnost.
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CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/Horacio Lengo No 18, CP 29006, Mélaga, 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

Vyrobca: MediThinQ Co., Ltd

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

T+82(0)31 698 4040 E info@medithing.com W www.medithing.com

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

Tento vyrobok je zdravotnicka pomocka.
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