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Pantalla Eyes Up

SCOPEYE

La fatiga del cirujano debida a una operacién orientada al monitor era un tema largamente debatido entre los
staffs médicos.

Con SCOPEYE, no es necesario que los cirujanos giren la cabeza para centrarse en las pantallas de
los monitores, lo que crea problemas ergondémicos e incomodidad durante las operaciones
largas.
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Definicion de simbolo

Simbolo Definicion

pp—— Corriente continua

Potencia

@ Tierra de proteccién

Sefal de advertencia general

Advertencia de peligro eléctrico

El marcado CE significa que los productos vendidos en el Espacio Econémico Europeo
c E (EEE) han sido evaluados para cumplir altos requisitos de seguridad, salud y proteccién
del medio ambiente

((‘i’)) Radiacién no ionizante, incluidas las conexiones inaldmbricas

Consulte el manual/folleto de instrucciones

2O

La Ley Federal de EE.UU. indica que el producto es un dispositivo médico y su uso o venta
esta limitado a las instrucciones del médico

=}
Z
=

Sefal general obligatoria

Presentacién de consejos Utiles para ayudar a los usuarios a manejar comodamente
SCOPEYE

BS EN 50419, Directiva 2002/96/CE (RAEE) Marcaje de equipos eléctricos y electrénicos
conforme al articulo 11, apartado 2, que indica que el producto no es apto para su
eliminacién en vertederos

Fabricante

Fecha de fabricaciéon

LEIMN®

,_
o
=1

Indica el cédigo de lote del fabricante para poder identificar la partida o lote

Indica el nimero de serie del fabricante para poder identificar un producto sanitario
especifico

Indica que se trata de un producto sanitario

Indica un soporte que contiene informacién de identificador Unico de dispositivo
No utilizar si el envase estd abierto o dafado

Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea
Indica el representante autorizado en Suiza

Indica el representante autorizado en el Reino Unido Persona responsable

El marcado UKCA es un marcado administrativo que indica la conformidad con las
normas de salud, seguridad y proteccién del medio ambiente de los productos vendidos
en el mercado britanico.

Indica la entidad que importa el producto sanitario en la localidad

e iilonnm

RoHS Indica que un producto cumple la directiva RoHS, que restringe el uso de determinadas
Compliant sustancias peligrosas
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Instrucciones de seguridad

Tenga en cuenta que los comentarios con los siguientes simbolos tienen significados para advertir.

é Esta relacionado con la seguridad fisica del staff médico y del paciente.
Si se ignora, puede producirse una lesién del staff médico o del paciente.

o Procedimientos o precauciones especiales para evitar dafos en el producto.
Siga los pasos indicados.

@ Orientacidn para un mantenimiento sin problemas o informacién importante.

ﬁ Advertencia sobre posibles riesgos eléctricos,
Péngase en contacto con un técnico autorizado para cualquier reparacion.

% La garantia del producto quedaré anulada si se ignoran las advertencias o precauciones.

A Para un uso seguro, tenga en cuenta lo siguiente.

Lea atentamente el manual antes de utilizarla y siga las instrucciones para su correcto
funcionamiento.

Asegurese de que ninguno de los componentes del paquete esté roto o falte.

En caso de dafios por agua, desenchufe y solicite la inspeccién a un técnico autorizado.
Desenchufe el producto si no lo va a utilizar durante un periodo prolongado de tiempo.
Asegurese del funcionamiento del producto antes de conectarlo a un equipo médico.

No desmonte el producto arbitrariamente.

Si no se sigue la guia de mantenimiento y limpieza mencionada en el manual, puede
danarse el producto.

No coloque objetos pesados sobre el adaptador de corriente para evitar incendios o
descargas eléctricas.

Para evitar riesgos eléctricos, asegurese de conectarlo a cables con toma de tierra.

No modifique el producto sin la aprobacién del fabricante.

Coloque el adaptador lejos del liquido, ya que no es impermeable.

No utilice el producto en lugares con luz solar directa, polvo excesivo, vibraciones
mecanicas o golpes.

El producto debe ser mantenido en un estado estable utilizable por el administrador.

Se recomienda utilizar los cables incluidos para la conexién por cable. Los cables extraios
aleatorios pueden provocar la degradacion del producto.

La compatibilidad electromagnética esta garantizada de acuerdo con la

o informacién sobre compatibilidad electromagnética de este manual.
El ajuste y el funcionamiento del producto deben seguirse como se indica en
el manual.
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Método de gestion de productos

Limpieza

- Partes externas de SE-EDN: limpie off el polvo con un paiio seco una vez por semana.

- Lente: Se recomienda utilizar un pafio de limpieza de microfibra para gafas para SE-EDN. Si se
encuentran sustancias extrafas en la lente, limpiela con un pano con alcohol.

0 Si es necesario esterilizarla, limpiela con un pafno humedecido en alcohol.
- Se recomienda utilizar alcohol al 70~90% para la esterilizacién

Utilice sélo una pequeria cantidad de alcohol para limpiar las piezas externas de
A plastico y las lentes de SCOPEYE. Si el alcohol penetra en el interior de las lentes y
los dispositivos, puede provocar un funcionamiento incorrecto o danos.

A La diadema es de cuero natural. No utilice alcohol.

Transporte y almacenamiento
-Temperatura: -10 ‘C~ 60 "‘C (14°F ~131°F)
- Humedad relativa: 10% ~ 90%

- Presion atmosférica: 700 hPa. ~ 1060 hPa.

Operacién Medio Ambiente

-Temperatura: 5 °C ~ 35 “C (41°F ~ 95°F)

- Humedad: 20% ~ 80%.

- Presion atmosférica: 700 hPa. ~ 1060 hPa.
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Producto

Declaracion de conformidad (DdC) de la UE para equipos médicos
Se ha presentado la Declaraciéon de Conformidad de la UE para el producto.
Si necesita una copia electrénica del documento, pdngase en contacto con el fabricante.

Finalidad de uso

Este producto es una pantalla montada en la cabeza que adquiere imagenes en tiempo real de
diversos dispositivos médicos de forma inaldmbrica o por cable y las convierte en 2D o 3D
sin necesidad de posprocesamiento, lo que facilita a los médicos que realizan intervenciones
quirdrgicas la obtencion de la informacion necesaria para la cirugia. El dispositivo permite a los
médicos comprender y realizar la cirugia sin retrasos ni omisién de informacion y sin
tener que mover o girar la cabeza para comprobar laimagen.

Determinacién como producto sanitario para SCOPEYE
Facilitar de otro dispositivo médico, Dispositivos médicos que apoyan para lograr el propésito
de los dispositivos médicos.

Usuario
El producto sélo debe ser utilizado por personal médico profesional que conozca
perfectamente su manual. Poblacion de pacientes : no especificado

Contraindicaciones

No utilice un convertidor para conectar a equipos que no admitan DVI / HDMI / SDI. Este
dispositivo no entra en contacto con el paciente y no es un dispositivo quimico, bioldgico o
relacionado con la sangre. No produce effectos secundarios.

Paquete SE-EDN

@ SE-EDN @ Clavija
@ Sombreado : transparente 5% /15% / 35%. ® Maletin de transporte
® Cojin para la cabeza (delantero, trasero) ® Manual del usuario
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Nombres de SE-EDN

265~315(ancho) x 172~180(fondo) mm /410 g

NOMBRE DESCRIPCION
Controle la claridad de la pantalla y asegure la visién exterior ajustando el
©  Semlbreeer nivel de luz. Ej. Controlar la transmitancia de la pantalla
. Utilice la ranura para atar con correa para evitar que el sombreador se off
@ Ojal 5 ) )
caiga durante el funcionamiento
® Botén2D/3D Convertirimagen de 2D a 3D
@  BoténFLIP Cambiar la direccion de la imagen
® ChempEebessE Utilice el dispositivo de cierre de pasador y tuerca para fijarlo seguin la forma
del cabezal
®  Soporte para cables Este soporte se utiliza para fijar el cable a la diadema
@ Diadema Utilice la banda girando el dial para fijarse a la circunferencia de su cabeza
Cojin para la cabeza Sustitiyalos segtin la frecuencia de uso (delanteros, traseros)
® Pin Fije el pasador a la ropa para reducir el peso del SE-EDN sobre el cuelloy el

hombro del usuario

L4

Cambie la opcién de visualizacion pulsando el botén FLIP para ver imagenes invertidas
debido a la posicién differente del staff.
Imagen original> (FLIP) [> Imagen espejo I>(FLIP) [> Imagen invertida [> (FLIP) > Imagen original

Imagen original Imagen especular Voltearimagen

SCOPEYE 3I¥390D2 3IA3d0ODS
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Llevar SE-EDN

1  Utilice SE-EDN con ambas manos.

Tenga cuidado

0 de no tocar la

lente con la piel.

Tire de la cinta segun el tamaio de su cabeza (265~315 mm) y fijela al cierre de
>
L’J pasador y hebilla @, luego gire el dial de la cinta @ segun la circunferencia de su
cabeza (172~180mm) y pdngasela.

El cojin del cabezal (delantero,

[:,‘ trasero) puede sustituirse en
funcién de la frecuencia de
uso.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07 9
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Colocacion y retirada del sombreador

Segun las condiciones de iluminacidn de la sala de operaciones, elija un sombreador
semitransparente adecuado para obtener imégenes de visualizacidn nitidas: 50%, 75% u 85%.

Adjuntar sombreador

Fije el sombreador de piezas magnéticas@ empujandolo hasta el final. Se oird un chasquido
cuando el sombreador esté perfectamente acoplado.

[: »  Lacorrea se puede utilizar para atar el sombreador con el fin de evitar que se caiga off
durante el funcionamiento.
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Eliminacién del sombreador

Retire el sombreador con cuidado para que los finales queden alejados del objetivo.

o Si empuja o tira del sombreador con demasiada fuerza, SE-EDN podria resultar
danado. No ejerza demasiada fuerza sobre el sombreador.

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

Componentes del receptor

® ol |\ o

¥
il
i

@ Receptor @ Soporte de la bolsa receptora
@ Bolsa @ Estacion de carga de la bateria / cable
Nombres del receptor
ﬁ?ﬁ

94{ancho) x 164(alto) x 34,8(fondo) mm / 278 g (sin bateria)

NOMBRE DESCRIPCION
©0) UsB-C Conexion al receptaculo de SE-EDN
Tapa de la bateria Tapa de proteccion para introducir la pila en el receptor
©) LED de encendido Indicacién del estado de la alimentacién (color blanco)
® puerto UPDATE Puerto para la actualizacion del firmware
® Botén MODO Cambiar la opcién del modo
® Botén de encendido Cambiar el estado de alimentacion del receptor

Cambiar el estado de la bateria del receptor

@ Botén RESET - Pulsar cuando el receptor esta apagado : despertar del modo de reposo
- Pulsar cuando el receptor esta en ON : terminacion forzada
q Indicacién de la bateria restante
LEDE SriiE (sese(Completo) > @000 > @00 > @00 >0000(Bajo))
©) Pantalla LED Indicacién del estado de la conexién de streaming (color azul)
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Encendido y off de SE-EDN

Encendido del receptor de tipo inaldambrico/Off
Encendido

N\
P4 Compruebe el nivel de bateria restante del receptor antes de encenderlo.

Prepare una bateria completamente cargada e insértela en el receptor.

Pulse el boton de encendido durante 3 segundos para encenderla.

Compruebe que la luz blanca led de encendido y la luz azul led de visualizacion del receptor
estan encendidas.

El arranque se iniciard mientras el led de encendido y el led de pantalla parpadean.

Una vez completado el arranque, laimagen se mostraré en el SE-EDN.

Si el LED de la pantalla (AZUL) se apaga tras finalizar el arranque, la conexién con el
transmisor (tx) estd desconectada.
"Solo aparece el logotipo de SCOPEYE"

@ """

- Eltiempo de recepcion de laimagen puede variar en funcién de su entorno Wi-Fi.
o No pulse el botén RESET mientras esté en uso. El SE-EDN vy el receptor se apagaran
forzosamente y puede provocar un mal funcionamiento del producto.

, Para utilizar el receptor, consulte a continuacion.
[—_I P Pagina 14, "Método de conexién con SE-EDN para el receptor”.

Girando off
Pulse el botdn de encendido situado en la parte inferior del receptor hasta que la luz LED
blanca de encendido se off perfectamente. El receptor se apagara cuando el LED de
encendido esté off.
- Incluso después de desconectar la alimentacion, las luces LED de la bateria pueden
estar parpadeando durante 5~10 segundos. La alimentacion se apagara
0 automaticamente.
- Sidesea volver a utilizar el producto justo después de apagarlo, pulse el botén de
encendido después de 5~10 segundos.

Método de conexion SE-EDN
MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07

13



Método de conexion con SE-EDN para el receptor

1 Prepare el receptor (SE-TXD) para conectarlo con el equipo quirdrgico.

Consulte a continuacién cémo utilizar el transmisor (SE-TXD)

/
[__, P Pagina 16~18, "Transmisor (SE-TXD)"

0 La bateria se carga por debajo del 30% para un transporte seguro. Cargue
completamente la bateria antes del primer uso.

2 Retire la tapa de la bateria empujandola hacia abajo y, a continuacidn, inserte la bateria
siguiendo la direccién de la flecha.

Después de apagar el receptor, abra la tapa de la bateria y saque la bateria del

,* receptor.
[ J (Cuando el receptor esté encendido, off gire el receptor utilizando el método «OFF» de
la pagina 13y, a continuacion, extraiga la bateria).
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0 Asegurese de no dafar la lente del SE-EDN al intentar conectarlo al receptor.

3 Conecte el otro lado del cable USB C al receptéaculo de SE-EDN.

0 Cuando conecte el cable USB C del receptor y el SE-EDN, conéctelos completamente
hasta que oiga un «clic».

L’: Puede ajustar la clavija de la ropa para fixar la ubicacion del cable.

4 Pulse el botén de encendido durante 3 segundos.

5 Laluz LED del receptor se encendera.

6 El receptor se encendera mientras el led parpadeay se iniciara el arranque.
Habra una imagen del logotipo en la pantalla portétil de SE-EDN durante 30 segundos.

El tiempo de video entrante puede variar en funcién del entorno inaldmbrico
circundante.

Aleje el receptor al menos 50 cm del transmisor para una rapida recepcion del
video.

Si sélo aparece el logotipo de scopeye y el video no empieza a reproducirse,
compruebe el LED de la pantalla.

Siel LED de la pantalla (azul) estéd apagado, la conexién con el transmisor (tx) esta
desconectada.

N

7 Lleve puesto el SE-EDN y confirme que la imagen de video del equipo quirdrgico se
encuentra bien en la pantalla portatil.

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

Componentes SE-TXD

@ SE-TXD
@ Antena 2ea

Nombres de SE-TXD

® Adaptador de corriente ® Guia rapida
@ Cable DVI-DVI/ DVI-HDMI

17er

om0 0@

0bé

200(ancho) x 300(alto) x50(fondo) mm / 1650y

)

NOMBRE DESCRIPCION
@  LED WiFi Estado de conexién del dispositivo de imagen para la transmision inaldmbrica
@ Il_j_lljl\/lleENTACION Indicacion de la potencia SE-TXD / estado del canal WiFi
® PuertoDVIIN Entrada de la fuente deimagen/video
@  Puerto DVIOUT Salida de paso de la fuente de video del puerto de entrada DVI (video original)
®  Puerto USB Terminal de conexién de actualizacion de firmware para SE-TXD
®  PuertoLAN Conexién Ethernet (Desactivado este puerto para SE-TXD)
@  Boton RESET Reinicio de SE-TXD
SUELO Conexion a tierra
©@ PuertodeCC Alimentacion del SE-TXD
Boton POWER Encendido/Off
@  Antena Antena utilizada para recibir ondas de radio

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



Encendido y apagado del SE-TXD

Encendido

1  Conecte las antenas al SE-TXD y conecte el adaptador de corriente continua.

2 Pulse el boton POWER del SE-TXD para encenderlo y compruebe el estado de iluminacién
del LED del SE-TXD.

| EN OFF |

‘ ALIMENTACION (LED blanco) lluminado - ‘
‘ WIFI (LED azul) lluminado - ‘

0 Compruebe si el LED WiFi del SE-TXD estd iluminado en azul.

Girar Off

1 Encienda off la alimentacion pulsando el boton POWER del SE-TXD y compruebe que la luz
LED off.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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Coémo conectar el SE-TXD

o Compruebe los componentes del producto SE-TXD antes de utilizarlo.

o Compruebe los nombres de los conectores de los cables.

1 Prepare la SE-TXD.

p) Conecte el cable DVI-DVI o DVI-HDMI entre la salida DVI o HDMI del dispositivo médico y la
entrada DVI-IN del SE-TXD.

3 Conecte el cable DVI-HDMI entre la salida DVI OUT del SE-TXD y el puerto HDMI del monitor.

DVl output

Dispositivo médico
conectado (Ej.: estacion de

trabajo de arcoen C) !

Monitor

h)
1\
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Especificacion

SE-EDN
Tipo éptico Binocular
Tecnologia éptica Guia de luz

Factor de forma

Visera desmontable / Optica superior

Resolucién

1080p (por ojo), 16:9

FOV (campo de visién) >40°

Tipo de conector USBC
Receptor inalambrico

Entrada de alimentacién DC5V24A

Bateria

Baterias de polimero de litio de 10.000 mAh

Tiempo de actuacion

Aproximadamente 3 horas

Transmisor (SE-TXD)

Entrada/salida de video

DVI (1920x1080 max.) / DVI (pass-through)

Codificador de video

H.264 (920 x 1080 méx.)

Norma inalambrica

IEEE 802.11n 5GHz

Entrada de alimentacién

CC12V334A

Consumo de energia

6 W max.

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

SE-EDN
o Resultados del .,
Name| Funcion Descripcion Normas analisis de Criterios de método Conclusiény
ro | revisada riesgos prueba observacio
aceptables(S/N) nes
., Tras introducir .
Regepoondde laimagen del Sin retrasos,
imagenes de i
1 Trans equigpos de N/A N generadorde ;e imente ?In saltos de
L imagen médicay patrones, Qtogramas,
zﬁlsmn visualizaciésln en revise la sin mosaicos
e tiempo real a " esel
video traves de gafas al Fa|ldad dela rendimiento
cirujano. imagen. !
esencial.
LOF tre§ coIoTes En el cristal debe
primarios (rojo, Introduzca los aparecer el
azul, verde; ) .

2 | Color deberian ) N/A N colores Visualmente Mismo color que
del N primarios con el original en el
video | Mostrarsecon el generador generador de

normalidad. de patrones. patrones.
Cuando se Cuando se
Display- i i
Debe ser Pue?‘toy introduce PP |ntrod}1ce DP ALT

- e compatible con Modo N ALT de serie, Visualrmentl de serie, cﬁebe
resoluci el modo DP ALT alternativo debe i reproducirse
on de los equipos estandar reproducirse normalmente

médicos de normalmente
diagnéstico por
imagen.

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




Solucién de problemas

Resolucion de problemas de SE-EDN

o Si el problema se produce durante el uso, consulte las instrucciones siguientes.

0 Sila localizacidn de averias no resuelve el problema, pdngase en contacto con un
centro de servicio.

Sila imagen se detiene o no se reproduce en el SE-EDN durante mas de 5 segundos.
1. Compruebe que el LED WiFi de la parte frontal del transmisor (SE-TXD) esta encendido
Si el LED WiFi esté encendido,

Pulse el boton de reinicio 2 veces en el receptor para apagarlo a la fuerza. Y a continuacién, pulse el
botén de encendido durante 3 segundos para reiniciar.

Si el LED WiFi esté apagado,
Compruebe la conexidn del cable entre el transmisor (SE-TXD) y el equipo de diagnéstico por
imagen (médico).

Si no se enciende

1. Compruebe el estado de insercién de la bateria.

2. Compruebe el nivel de carga de la bateria.

Tras la instalacién, la imagen/video no se visualiza ni en el SE-EDN ni en el monitor.

1. Apague la alimentaciéon del transmisor (SE-TXD) y, a continuacién, encienda la alimentacion
del transmisor (SE-TXD) secuencialmente.

La velocidad de reproduccion de imagen/video es lenta y se interrumpe con una
recepcion inestable.

1. Pulse el boton de reinicio 2 veces en el receptor para apagarlo a la fuerza. Pulse el botdn de
encendido durante 3 segundos para reiniciar y mejorar la velocidad de reproduccion de
imagen/video.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07 21
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Garantia del producto

Proporcionamos productos y tecnologia de la més alta calidad y garantizamos que no existen defectos de
fabricacién en condiciones normales de uso y cuidado.

. El periodo de garantia gratuita de los transmisores (SE-TXD) es de 2 afios a partir de
la fecha de compra del producto si se presenta la factura de compra.

. El periodo de garantia de SE-EDN es de 1 aio a partir de la fecha de compra del
producto cuando se presenta la factura de compra.

. El periodo de garantia de la bateria es de 1 afio a partir de la fecha de compra del
producto, siempre que se presente la factura de compra.

Durante el periodo de garantia del producto, el fabricante admite la reparacién o sustitucion de los
productos que funcionen mal debido a defectos. Sin embargo, los accesorios no estan cubiertos por la
garantia.

La garantia del producto no se aplica a los usuarios en los siguientes casos.
Si el usuario modificé el producto de alguna manera
Si el usuario utiliza un accesorio que cause dafnos al producto
Si el nimero de venta/serie/logotipo esta dafiado, se ha retirado o ha cambiado
Danos del producto debidos a abuso, mal uso, accidente, agua o robo
En caso de danos fisicos en el producto
Fallo por pérdida de accesorios

Para otras consultas relacionadas con el uso del producto, pdngase en contacto con el

[ Py
centro de servicio.

T.031 8041 1470 E. info@medithing.com
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Guia EMC

Orientacion y declaracién del fabricante para la CEM
Este aparato ha sido sometido a pruebas de conformidad EMI/EMC, pero aun asi
A pueden producirse interferencias en un lugar con ruido electromagnético. Procure
mantener una distancia adecuada entre los dispositivos eléctricos para evitar un
funcionamiento incorrecto.

Emisiones electromagnéticas

El equipo bajo prueba esté disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario del producto debe asegurarse de que se utiliza en dicho
entorno.

Prueba de Cumplimien .
T - Entorno electromagnético
Emisiones de Grupo 1 | El'producto utiliza energia de radiofrecuencia s6lo para su
radiofrecuencia funcionamiento interno. Por o tanto, sus emisiones de RF son
(CISPR 11) muy bajas y no es probable que causen interferencias en los
equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de Clase A
radiofrecuencia
(CSPRTT) El producto es apto para su uso en todos los
Emisiones establecimientos que no sean domésticos ni estén
arménicas (IEC Clase A | conectados directamente a la red publica de suministro
61000-3-2) eléctrico de baja tensidon que abastece a los edificios

. utilizados con fines domésticos.
fluctuaciones de

tensién/ Emisiones | Conforme
de parpadeo (IEC
61000-3-3)

Inmunidad electromagnética

El sistema del producto esté disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado
a continuacion. El usuario de este sistema debe asegurarse de que se utiliza en el siguiente
entorno.

Articulo Descripcién
Prueba de inmunidad - Descarga electrostatica (ESD) IEC 610004-2
L. - Contacto =8V
Condicién de prueba IEC 60601 . Aire £15V
Nivel de cumplimiento ' Cpmacto +8Y
- Aire £15V

Los suelos deben ser de madera, hormigoén o baldosas de
ceramica.

Si los floores estan cubiertos con material sintético, la
humedad relativa debe ser al menos del 30%.

Entorno electromagnético -
Orientacién
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Transitorios eléctricos rapidos/rafagas IEC 61000-4-4

Articulo

Descripcion

Prueba de inmunidad

- Transitorios/rapidos eléctricos IEC 6100044

Condicién de prueba IEC 60601

- Lineas de alimentacién +2V
- Lineas de entrada / salida +1V

Nivel de cumplimiento

- Lineas de alimentacion +2V
- Lineas de entrada / salida +1V

Entorno electromagnético -
Orientacién

- La calidad de la alimentacion principal debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico.

Sobretension IEC 61000-4-5

Articulo

Descripcion

Prueba de inmunidad

- Sobretension IEC 610004-5

Condicién de prueba IEC 60601

- Modo differencial +1kV / Modo comuin +2kV

Nivel de cumplimiento

- Modo differencial +1kV / Modo comuin +2kV

Entorno electromagnético -
Orientacién

- La calidad de la alimentacion principal debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico.
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Caidas de tension, interrupciones cortas/variaciones de tension en las lineas de entrada de la fuente de

alimentacién IEC 61000-4-11
Articulo Descripcion

- Caidas de tension, interrupciones breves y variaciones de
tension en las lineas de entrada de alimentacion IEC
61000-4-11
<5% UT (>95% de caida en UT) durante 0,5 ciclos.

40% Ut (60% de caida en UT) durante 5 ciclos.
70% Ut (30% de caida en Ut) durante 25 ciclos.
<59% UT (<95% de caida en UT) durante 5 seg.

Prueba de inmunidad

Condicién de prueba IEC 60601

<5% Ut (>95% de caida de UT) durante 0,5 ciclos.
40% Ut (60% de caida en UT) durante 5 ciclos.
70% Ut (30% de caida en Ut) durante 25 ciclos.
<5% Ut (<95% de caida en UT) durante 5 seg.

Nivel de cumplimiento

- La calidad de la alimentacion principal debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico.
Si el usuario del intensificador de imagen del producto
Entorno electromagnético - requiere un funcionamiento continuado durante las

Orientacién interrupciones de la red eléctrica, se recomienda que el

intensificador de imagen del producto se alimente de

una fuente de alimentacion ininterrumpida o de una

bateria.

UT es la potencia de CA antes de aprobar la tension del nivel de prueba.

Frecuencia de alimentacion (50/60 Hz) Campo magnético IEC 61000-4-8

Articulo Descripcién

Prueba de inmunidad - Frecuencia de alimentacion (50/60 z) campo magnético IEC
610004-8

Condicién de prueba IEC 60601 | -3 A/m

Nivel de cumplimiento -3 A/m

- Los fieles magnéticos de frecuencia de potencia deben
estar a los niveles caracteristicos de una ubicacion tipica
en un entorno comercial u hospitalario tipico.

Entorno electromagnético -
Orientacién
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RF conducida IEC 61000-4-6 / RF radiada IEC 61000-4-3

Articulo Descripcion
) ) - RF conducida IEC 610004-6
Prueba de inmunidad - RF radiada IEC 6100043
. - 3Vrms 150 kHz a 80 MHz
Condicién de prueba IEC 60601 . 3V/m 80 MHza 25 GHz

) - - 3Vrms 150 kHz a 80 MHz
Nivel de cumplimiento . 3V/m 80 MHza 25 GHz

Los equipos portétiles y méviles de comunicaciones por
radiofrecuencia no deben utilizarse més cerca de cualquier
parte del producto, incluidos los cables, que la distancia de
separacion recomendada calculada a partir de las
ecuaciones siguientes aplicables a la frecuencia del
transmisor.

Entorno electromagnético -
Orientacién

35 ./ 35 4 7 { on n
=[5 Vr d= [ 73 V P80 MHz o 800 Mz i = [ = P80 MHzto 800 MHz

P es la potencia nominal de salida maxima del transmisor
en vatios (W) segun el fabricante del transmisor y d es la
distancia de separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de
radiofrecuencia fijos, determinadas por un estudio
electromagnético del emplazamientoya, deben ser
inferiores al nivel de conformidad en cada gama de
frecuencias b.

Pueden producirse interferencias en las proximidades de los
equipos marcados con ({t‘-ll))

A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias mas alta.

@ - Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se affecta por la absorcion y refleccién de
estructuras, objetos y personas.

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones
base de radiotelefonia (celular/cord- less) y radios moviles terrestres,
radioaficionados, emisiones de radio AM y FM y emisiones de television no
pueden predecirse teéricamente con exactitud. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, debe considerarse
A la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del emplazamiento.
Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza el
producto supera el nivel de conformidad de RF aplicable anteriormente,
debera observarse el producto para verificar su funcionamiento normal. Si
se observa un funcionamiento anormal, puede ser necesario tomar
medidas adicionales, como reorientar o reubicar el producto.
En la gama de frecuencias de 150 KHz a 80 MHz, las intensidades de campo
deben ser inferiores a [V1] V/m.
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Informacion medioambiental

Eliminacion de productos (residuos de aparatos eléctricos y electrénicos)

Este simbolo en el producto indica que este producto no debe eliminarse con
los residuos locales seguin la Directiva Europea 2001/19 / CE, que regula los
residuos de aparatos eléctricos y electrénicos.
Deposite los residuos de aparatos en el punto de recogida designado para el
reciclado de residuos de aparatos eléctricos / electrénicos.

E Separe y recicle de otros tipos de residuos para que la eliminacién de

— residuos sin tratar no darfe el medio ambiente ni el cuerpo humano, y
fomente la reutilizacién continua de las materias primas. Para mas
informacién sobre el reciclaje de este producto, pdngase en contacto con su
office gubernamental local o con el servicio municipal de eliminacién de
residuos.

Composicion de la fijacion de la etiqueta

UK Rx " RoHS Rev.12024/10
CMC Medical Devices & Drugs S.L. 2R CERx A EQ kts )
C/Horacio Lengo No 18, CP 29006, Malaga, Spain. Trademark : scopeve MedtronicBY. o
T:+34951 214054 E:info@cmcmedicaldevices.com Model(240) : sE-EDN 6422 PJ Heerlen
(21) The Netherlands
CMC Medical Devices GmbH (10)
Bahnhofstrasse 32, CH-6300 Zug, Switzerland This product is a medical device
T: +41 4156203 95 E: chrep@cmcmedicaldevices.com Rating: 5V—1.5A
Date of manufacture (11} 811800182 Il 600331
CMC Medical Devices Ltd Manufacturer : MediThinQ Co., Ltd.
Office 32 19-21 Crawford Street, London, W1H 1PJ #B-203, 35 Silicon park, Pangyo-ro 255 beon-gil,
T: +44 207 459 4243 E: ukrp@cmcmedicaldevices.com Bundang-gu. Seongnam-si.Gyeonggi-do, Korea
T:+(82) 31 698 4040 E: info@medithing.com MADE IN KOREA

SCOPEYE Parte trasera

% La garantia del producto queda invalidada si se ignora.
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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

Fabricante: 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

Este producto es un dispositivo médico.
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