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Eyes Up-display

SCOPEYE

Trotthet hos kirurgen pa grund av monitororienterade operationer var ett amne som lange diskuterades
bland ldkarna.

Med SCOPEYE behéver kirurgerna inte langre vrida pa huvudet for att fokusera pa bildskérmen,

vilket skapar ergonomiska utmaningar och obehag under langa operationer.
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Definition av symbol

Symbol Definition
j— Likstrém
@ Skyddsjord / jord
C) Strém

Allman varningsskylt

Varning for elektrisk fara

CE-markning innebér att produkter som saljs inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) har bedémts uppfylla héga krav pa sékerhet, hélsa och
miljéskydd

SEa NN

S
=

Icke-joniserande stradlning inklusive tradldsa anslutningar

Se bruksanvisning/broschyr

USA:s federala lagstiftning anger att produkten dr en medicinteknisk produkt och att dess
anvandning eller forséljning ar begransad till lakares anvisningar

Allman obligatorisk skylt

Presentation av anvandbara tips fér att hjdlpa anvéndare att anvanda SCOPEYE pa ett
bekvamt satt

BS EN 50419, direktiv 2002/96/EG (WEEE) artikel 11.2, mé&rkning av elektrisk och elektronisk
utrustning som uppfyller kraven och som anger att produkten inte ar lamplig for
deponering

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Anger tillverkarens batchkod sa att batchen eller partiet kan identifieras

Anger tillverkarens serienummer sa att en specifik medicinteknisk produkt kan identifieras
Anger att det &r en medicinteknisk produkt

Anger en barare som innehaller information om unik enhetsidentifierare

Anvand inte om férpackningen ar 6ppnad eller skadad

E@EE@E&LU&@@@%N&

Anger den auktoriserade representanten i Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen

[ cH [RreP] Indikerar den auktoriserade representanten i den schweiziska representanten

Anger den auktoriserade representanten i Storbritannien Ansvarig person
UK UKCA-mérkning ar en administrativ markning som anger éverensstammelse med hélso-,
cA sakerhets- och miljéskyddsstandarder fér produkter som séljs pa den brittiska marknaden
@ Indikerar den enhet som importerar den medicintekniska produkten till platsen

RoOHS Anger att en produkt verensstammer med RoHS-direktivet, som begransar

Compliant anvandningen av vissa farliga @mnen
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Sakerhetsinstruktioner

Observera att kommentarer med nedanstaende symboler har inneborder att varna for.

é Det handlar om fysisk sakerhet for vardpersonal och patient.
Om detta ignoreras kan det leda till att vardpersonal eller patient skadas.

o Sarskilda procedurer eller forsiktighetsatgarder for att forhindra
produktskador. Folj de angivna stegen.

@ Vdgledning for smidigt underhall eller viktig information.

ﬁ Varning for eventuella elektriska faror,
Kontakta en auktoriserad tekniker for alla reparationer.

% Garantin for produkten upphor att galla om varningar eller forsiktighetsatgarder ignoreras.

A For saker anvandning, vanligen observera féljande.

Las igenom bruksanvisningen noggrant fére anvandning och félj instruktionerna for korrekt
anvandning.

Kontrollera att ingen av komponenterna i férpackningen ar trasig eller saknas.

Vid vattenskada, dra ur kontakten och be en auktoriserad tekniker att inspektera den.

Dra ur kontakten om produkten inte ska anvdandas under en langre tid.

Kontrollera att produkten fungerar innan den ansluts till medicinsk utrustning.

Produkten far inte godtyckligt demonteras.

Om du inte foljer de anvisningar fér underhall och rengéring som anges i bruksanvisningen
kan det leda till att produkten skadas.

Placera inte tunga féremal pa natadaptern for att forhindra brand eller elektriska stétar.

For att undvika elektriska risker ska du se till att ansluta till jordade kablar.

Modifiera inte produkten utan tillverkarens godkannande.

Placera adaptern pa avstand fran vatska, eftersom den inte ar vattentat.

Anvand inte produkten pa platser med direkt solljus, mycket damm, mekanisk vibration eller
stotar.

Produkten maste hallas i ett stabilt anvéndbart tillstdnd av administratéren.

Vi rekommenderar att du anvander medféljande kablar fér tradbunden anslutning.
Slumpmassiga utlandska kablar kan orsaka férsamring av produkten.

Elektromagnetisk kompatibilitet garanteras i enlighet med EMC-

o informationen i denna manual.
Installning och anvéndning av produkten ska ske enligt anvisningarna i
bruksanvisningen.
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Metod for produkthantering

Rengdring

- - Externa delar av SE-EDN: torka bort damm med en torr trasa en gang i veckan.

- Lins: Mikrofiberrengoringsduk for glaségon rekommenderas for SE-EDN. Om det finns
frammande d@mnen pa linsen, torka av linsen med en trasa med alkohol.

0 Om sterilisering kravs, rengor den med en trasa fuktad med alkohol.
- Anvéndning av 70 ~ 90% alkohol rekommenderas for sterilisering

Anvand endast en liten mangd alkohol for att rengéra SCOPEYE:s yttre plastdelar
A och linser. Om alkohol tranger in i linsen och enheterna kan det orsaka felfunktion
eller skada.

A Pannbandet ar av naturlader. Anvand inte alkohol.

Transport och férvaring
-Temperatur:-10°C ~60°C (14°F ~ 131°F)
- Relativ luftfuktighet: 10% ~ 90%.

- Lufttryck: 700 hPa. ~ 1060 hPa.

Operation Miljo

-Temperatur: 5°C ~ 35°C (41°F ~ 95°F)
- Luftfuktighet: 20% ~ 80%.

- Lufttryck: 700 hPa. ~ 1060 hPa.
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Produkt

EU-forsakran om 6verensstammelse (DoC) for medicinsk utrustning
EU-forsékran om dverensstammelse for produkten har [amnats in.
Om en mjuk kopia av dokumentet onskas, vanligen kontakta tillverkaren.

Syfte med anvandningen

Denna produkt ar en huvudmonterad display som tar realtidsbilder fran olika medicinska
enheter tradlost eller med kabel och omvandlar dem till 2D eller 3D utan
efterbehandling, vilket gor det lattare for lakare som utfor kirurgi att fa den information som
behdvs for operationen. Enheten gor det mojligt for lakare att forsta och utféra operationer
utan tidsfordrojning eller utelamnande av information och utan att behova flytta eller
vrida pa huvudet for att kontrollera bilden.

Faststadllande som medicinteknisk produkt for SCOPEYE
Underlatta for andra medicintekniska produkter, Medicintekniska produkter som hjalper till
att uppna syftet med medicintekniska produkter.

Anvandare
Produkten far endast anvéndas av professionell medicinsk personal som é&r val fértrogen med
dess bruksanvisning. Patientpopulation : ej specificerad

Kontraindikation

Anvéand inte en konverterare for att ansluta till utrustning som inte stoder DVI/HDMI/SDI.
Denna enhet kommer inte i kontakt med patienten och ar inte en kemisk, biologisk eller
blodrelaterad enhet. Inga sidoeffekter uppstar.

SE-EDN-paketet

@ SE-EDN @ Pin
@ Shader : transparent 5% /15% / 35% ® (® Barvaska
® Huvudkudde (fram, bak) ® Anvandarhandbok
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Namn pa SE-EDN

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

NAMN BESKRIVNING
Kontrollera displayens tydlighet och sékra den externa vyn genom att justera
@ Shader P ' ;
ljusnivan. Ex. Kontrollera skdrmens transmittans
. Anvand skdran for att binda fast med en rem for att undvika att shadern
@) Remhal .
faller av under drift
©) 2D/3D-knapp Konvertera bild fran 2D till 3D
®@ FLIP-knapp Andra bildriktning
® Pannband Anvand lasanordningen med stift och skruv for att fixa den i enlighet med
huvudets form
® Kabelhallare Denna hallare anvands for att fasta kabeln i pannbandet
@ Pannbandsratt Anvand baandet genom att vrida pa ratten for att anpassa det till ditt
huvudomfang
Kudde for . u
huvudet Byt ut dem beroende pa hur ofta de anvéands (fram, bak)
® Stift Fast nalen pa kldderna for att minska SE-EDN:s vikt pa anvandarens nacke och

axlar

[~

Andra visningsalternativ genom att trycka pa FLIP-knappen fér att se inverterade bilder
pé grund av olika position.
Originalbild> (FLIP) > Spegelbild > (FLIP) [> Vandbild [> (FLIP) > Originalbild

Originalbild Spegelbild Vand bilden

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

1 B&rSE-EDN med bada hianderna.

Var forsiktig sa
attduinte
vidror linsen
med huden.

[-_: Dra i bandet efter huvudets storlek (265~315 mm) och fast det i laset D), vrid sedan pa
huvudbandets ratt @ efter huvudets omkrets (172~180 mm) och satt pa det.

o Huvudkudden (fram, bak) kan
[ZJ bytas ut beroende pé hur ofta

den anvands.
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Anbringande och borttagande av shader
Valj en lamplig halvgenomskinlig shader for tydliga visningsbilder beroende pa ljusférhéllandena i
driftrummet: 50 %, 75 % eller 85 %.
Bifoga shader

Fast shadern fran magnetiska delar@ genom att trycka den hela vagen till slutet. Det hors ett
klickande ljud nér shadern ar perfekt fastsatt.

»  Remmen kan anvandas for att binda upp shadern for att undvika att shadern faller av
L4
under drift.

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



Borttagning av shader

Ta forsiktigt bort shadern sé att fingrarna kan vara borta fran linsen.

0 Om shadern trycks in eller dras ut med for stor kraft kan SE-EDN skadas. Anvénd inte
for mycket kraft pa shadern.

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

Komponenter for mottagare

@ Mottagare (3 Hallare for mottagarpase
@ Vaska @ Laddningsstation for batteri / kabel

Mottagarens namn

94(B) x 164(H) x 34,8(D) mm / 278 g (exklusive batteri)

NAMN BESKRIVNING
@ USB-C Anslutning till uttaget pa SE-EDN
Batterilucka Skyddsképa for att satta i batteriet i mottagaren
® LED for stromfoérsorjning  Indikation av stromstatus (vit férg)
@ UPDATE-port Port fér uppdatering av programvara
® MODE-knapp Andra alternativet for liget
® Strémknapp Andra mottagarens strdmstatus
Andra status fér mottagarens batteri
@ RESET-knapp - Tryck ndr mottagaren ar OFF : vackning fran viloldge
- Tryck ndr mottagaren ar ON : tvdngsavslutning
. Indikering av aterstdende batteri
Batteri LED (0008 (Full) > 0000 > se00 > 80000 >0000(Lag))
©) Display LED Indikation av status for streaminganslutning (bla farg)
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Sla pa och av SE-EDN

Sla pa tradlos typ Mottagare Pa/Off

Vander pa

» 2 o PO Y o o .
, Kontrollera mottagarens aterstdende batteriniva innan du slar pa strommen.

1 Forbered ettfulladdat batteri och sétt i det i mottagaren.

2 Tryck pé strombrytaren i 3 sekunder fér att sla pa strémmen.

3 Kontrollera att den vita LED-lampan for stromforsorjning och den bld LED-lampan for
display pa mottagaren ar ténda.

4 Uppstarten pabdrjas nar stromindikatorn och displayindikatorn blinkar.

Nar uppstarten ar klar visas bilden pa SE-EDN.

Om displayens LED (BLA) slocknar efter avslutad uppstart &r forbindelsen med
sandaren (tx) bruten.
"Endast SCOPEYE-logotypen visas"

- Tiden for inkommande bild kan variera beroende pa Wi-Fi-miljon.
0 Tryck inte pa RESET-knappen under anvandning. SE-EDN och mottagaren kommer
da att stangas av och det kan leda till fel pa produkten.

,, For anvandning av mottagaren, se nedan.
LJ P sidan 14, "Anslutningsmetod med SE-EDN for Receiver",

Véandning off

Tryck pa strombrytaren ldngst ned pa mottagaren tills den vita LED-lampan for strombrytaren
lyser helt off. Mottagaren stangs av nér LED-lampan for stromforsorjning ar slackt.

- Aven efter att strommen har stangts av kan batteriets LED-lampor blinka i 5~10
0 sekunder. Strommen ska sténgas av automatiskt.
- Om du vill ateranvénda produkten direkt efter att den stangts av, tryck pa
strombrytaren efter 5~10 sekunder.

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

Anslutningsmetod med SE-EDN fér mottagare

1 Forbered mottagaren (SE-TXD) fér anslutning till kirurgisk utrustning.

,. Se nedan fér anvandning av sandare (SE-TXD)
LJ » Sidorna 16~18, "Sandare (SE-TXD)"

o Batteriet ar laddat med mindre an 30% for saker leverans. Ladda batteriet helt fore
forsta anvandning.

Ta bort batterilocket genom att trycka det nedat och sétt sedan i batteriet genom att folja
pilens riktning.

2

Nér du har stangt av mottagaren &ppnar du batteriluckan och drar ut batteriet fran

’ mottagaren.
[ J (N&r mottagaren ar paslagen stanger du av mottagaren med "OFF"-metoden pa sidan
13 och tar sedan ut batteriet).

(;:a Y
B

N
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0 Se till att inte skada linsen pa SE-EDN nar du forsoker ansluta den till mottagaren.

3 Anslut den andra sidan av USB C-kabeln till uttaget pa SE-EDN.

0 Nér du ansluter mottagarens USB C-kabel och SE-EDN ska du ansluta dem helt tills du
hor ett "klick”-ljud.

L’: Du kan satta fast stiftet pa klader for att fixera kabelns placering.

4 Tryck pa strombrytaren i 3 sekunder.

5 LED-lampan p& mottagaren ténds.

6 Mottagaren slas pa genom att lysdioden blinkar och uppstarten pabérjas.
Det kommer att finnas en logotypbild pa SE-EDN:s bérbara display i 30 sekunder.

- Tiden for inkommande video kan variera beroende pa den omgivande tradlésa
o miljén.
- Flytta mottagaren minst 50 cm fran sandaren for snabb videomottagning.

, Om endast scopeye-logotypen visas och videon inte borjar spelas upp ska du
&J kontrollera displayens LED-lampa.
Om display-LED:n (bld) ar slackt ar forbindelsen med séndaren (tx) bruten.

7 Anvénd SE-EDN och bekréfta att videobilden fran operationsutrustningen &r vél synlig pa
den bérbara displayen.

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

SE-TXD-komponenter

O

@ SE-TXD ® Strémadapter ® Snabbguide
@ Antenn 2ea @ DVI-DVI / DVI-HDMI-kabel
Namn pa SE-TXD

006
®-

rm 00

0bé

200(B) x 300(H) x50(D) mm / 1650g

NAMN BESKRIVNING

@  WIiFiLED Anslutningsstatus for bildbehandlingsenhet for tradlos overforing
@ POWERLED Indikation av SE-TXD:s strémforsorjning / WiFi-kanalstatus

®  DVIIN-port Inmatning av bild-/videokalla

® DVI OUT-port Genomgangsutgang fran DVI-ingdngsportens videokalla (originalvideo)
®  USB-port Anslutningsterminal fér uppdatering av firmware fér SE-TXD

®  LAN-port Ethernet-anslutning (denna port ar inaktiverad for SE-TXD)

@  RESET-knapp Aterstallning av SE-TXD

JORD Jordanslutning

©) DC-port Stromforsorjning till SE-TXD

POWER-knapp Strom pa/Off

S)

Antenn Antenn som anvands for att ta emot radiovagor
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Sla pa/av SE-TXD

Sla pa

1  Anslut antennerna till SE-TXD och anslut DC-stromadaptern.

2 Tryck pd POWER-knappen pa SE-TXD for att sld pad strommen och kontrollera LED-
belysningens status pa SE-TXD.

‘ ON OFF ‘

‘ POWER (vit LED) Upplyst - ‘
‘ WIFI (bl& LED) Upplyst - ‘

o Kontrollera om SE-TXD:s WiFi LED lyser blatt.

Vandning Off

1 SI& péa strommen genom att trycka pa POWER-knappen pa SE-TXD och kontrollera att LED-
lampan lyser.
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Sa har ansluter du SE-TXD

o Kontrollera SE-TXD-produktens komponenter fore anvandning.

o Kontrollera namnen pa kabelanslutningarna.

1  GérSE-TXD redo.

p) Anslut DVI-DVI- eller DVI-HDMI-kabeln mellan DVI- eller HDMI-utgangen pa den
medicintekniska produkten och DVI-IN pa SE-TXD.

3 Anslut DVI-HDMI-kabeln mellan DVI OUT p& SE-TXD och HDMI-porten pd monitorn.

DVl output

c<EEBp

HDMI output

Ansluten medicinteknisk

produkt (t.ex: @ @ @ o qD O

arbetsstation for C-bage) N reser @

|

e

ELLER

HDMI input

N

Overvak
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Specifikation

SE-EDN

Optisk typ

Binokular

Optisk teknik

Ljusstyrning

Formfaktor Avtagbart visir / Top down-optik
Uppl&sning 1080p (per 6ga), 16:9
FOV (synfalt) >40°
Typ av kontaktdon USB C
Tradlés mottagare
Inmatning av strom DC5V24A

Batteri Litiumpolymerbatterier 10.000 mAh
Aktiveringstid Cirka 3 timmar
Sandare (SE-TXD)

Videoingang/utgang

DVI (1920x1080 max) / DVI (genomgéng)

Videokodare

H.264 (920 x 1080 max)

TradIds standard

IEEE 802.11n 5 GHz

Inmatning av strom

DC 12V 3,34A

Strémforbrukning

6W Max

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

SE-EDN
X Riskanalysens
numm| Funktion Beskrivning Standarder resultat Testkriterier metod Slutsatser
er | 9ranskad godtagbara o
U/N) anmarknin
gar
Nar du har |
tati ngen
Tar emot bilder maban I:t er fordréjning,
1 Videos | fran medicinsk N/A N Visuellt ingen frame
wom bildutrustnin generat .
och visarli realtid orbilde skip, ingen
genom glasdgon mosaik ar
till kirurg gu granskar Essential
bildkvaliteten. performance.
Dewe Samma farg som
primarfargerna Mata in originalet i
B . | (réd, bld, grén) priméarfarger . &
2 Farg pa N N/A N Visuellt | monstergenerator
video ska visas normalt. m'fd n ska visas pa
moénstergener glaset.
atorn.
isol Vid inmatning av Vid inmatning av
Den maste stodja E(I)Sr? ay- DPALTav DPALTav
s DP ALT-lage for Alvernate standard, bér " standard, bér den
3 |Upplosnin utrustning for et N den spelas Visuellt | spelas normalt
g medicinsk o (j d normalt
hag t
INJaNG | hiigbehandling. | * 0o
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Felsokning

Felsokning SE-EDN

o Om problemet uppstar under anvandning, se instruktionerna nedan.

0 Om felsokningen inte I6ser problemet, kontakta ett servicecenter.

Om bilden stannar eller inte spelas upp pa SE-EDN i mer @n 5 sekunder.
1. Kontrollera att WiFi-LED:en paframsidan av sandaren (SE-TXD) ar tand
Om WiFi-LED:en &r tand

Tryck pa aterstallningsknappen 2 gdnger pa mottagaren for att tvinga fram en avstangning. Tryck
sedan pa strombrytaren i 3 sekunder for omstart.

Om WiFi-LED:en &r slackt,
Kontrollera kabelanslutningen mellan séndaren (SE-TXD) och bildbehandlingsutrustningen
(medicinsk utrustning).

Om strémmen inte slas pa

1. Kontrollera status for batteriinsattning.

2. Kontrollera batteriets laddningsniva.

Efter installationen visas inte bilden/videon pa vare sig SE-EDN eller monitorn.

1. Sla av strommen till sandaren (SE-TXD) och sla sedan pa strommen till sandaren (SE-TXD) i tur
och ordning.

Hastigheten for uppspelning av bild/video ar langsam och trasig med instabil
mottagning.
1. Tryck pé aterstéliningsknappen 2 gadnger pa mottagaren for att tvinga fram en avstangning.

Tryck pa strombrytaren i 3 sekunder for omstart for att forbattra hastigheten for uppspelning
av bild/video.
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Produktgaranti

Vitillhandahaller produkter och teknik av hogsta kvalitet och garanterar att det inte finns nagra tillverkningsfel
vid normal anvédndning och skotsel.

. Den kostnadsfria garantiperioden fér sandare (SE-TXD) &r 2 ar fran produktens
inkdpsdatum mot uppvisande av inkdpsfakturan.

. Garantitiden for SE-EDN &r 1 &r fran produktens inkdpsdatum mot uppvisande av
inkodpsfakturan.

. Garantitiden for batteriet &r 1 &r fran produktens inkdpsdatum mot uppvisande av
inkopsfakturan.

Under produktgarantiperioden star tillverkaren for reparation eller utbyte av produkter som inte
fungerar pé grund av defekter. Tillbehér omfattas dock inte av garantin.

Produktgarantin galler inte fér anvandare i foljande fall.
Om anvandaren har modifierat produkten pa nagot satt
Om anvandaren anvander ett tillbehor som orsakar skada pa produkten
Om forsaljnings-/serienumret/logotypen &r skadad, borttagen eller &ndrad
Produktskada pa grund av missbruk, felaktig anvandning, olycka, vatten eller stold
I handelse av fysisk skada pa produkten
Fel pa grund av forlust av tillbehor

For andra fragor som rér anvandningen av produkten, vanligen kontakta

[ .
servicecentret.

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

Véagledning och tillverkardeklaration for EMC

Denna enhet har testats for EMI/EMC-6verensstammelse, men stérningar kan
A fortfarande uppsta i en elektromagnetiskt bullrig miljo. Forsok att halla ett lampligt
avstand mellan elektriska apparater for att forhindra funktionsfel.

Elektromagnetisk stralning

Den utrustning som testas &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som anges
nedan. Kunden eller anvandaren av produkten bor forsékra sig om att den anvands i en sédan

miljé.

Immunitetstest  Efterlevnad

RF-utsldpp (CISPR 11)

Grupp 1
RF-utsldapp (CISPR 11) Klass A
Utslapp av Klass A
dvertoner (IEC
61000-3-2)

Spanningsfluktuatione | )
i/ Flimmerutslapp  Overenssta
(IEC 61000-3-3) mmer

Elektromagnetisk immunitet

Elektromagnetisk miljo

Produkten anvander RF-energi endast for sin interna funktion.

Dérfor ar dess RF-emissioner mycket laga och det &r inte
troligt att de orsakar stérningar i elektronisk utrustning i
narheten.

Produkten &r léamplig for anvandning i alla andra
anlaggningar an bostader och de som ar direkt anslutna
till det offentliga lagspanningsnétet som  forsorjer
byggnader som anvands fér bostadsandamal.

Produktsystemet &r avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Anvandaren av detta system bor forsékra sig om att det anvands i foljande miljo.

Foremal

Immunitetstest
IEC 60601 testvillkor

Niva for efterlevnad

Elektromagnetisk miljo -
Vagledning

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

Beskrivning

- Elektrostatisk urladdning (ESD) IEC 610004-2

- Kontakt +8V
- Luft 215V

- Kontakt +8V
- Luft 215V

- Golven ska vara av tr, betong eller keramiska plattor.
Om golven &r tackta med syntetmaterial bor den
relativa luftfuktigheten vara minst 30%.
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Elektrisk snabb transient/urladdning IEC 61000-4-4

Foremal

Beskrivning

Immunitetstest

- Elektrisk snabb transient/burst IEC 61000-4-4

IEC 60601 testvillkor

- Stromforsoriningsledningar £2V
- Ingdngs-/utgangsledningar 1V

Niva for efterlevnad

- Stromforsorjningsledningar +2V
- Ingdngs-/utgéngsledningar £1V

Elektromagnetisk milj6 -
Vagledning

- Kvaliteten pa huvudstrémmen ska vara densamma som i en
typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Overspanning IEC 61000-4-5

Foremal

Beskrivning

Immunitetstest

- Qverspanning IEC 61000:4-5

IEC 60601 testvillkor

- Differentiellt lige £1kV / Gemensamt lage +2kV

Niva for efterlevnad

- Differentiellt lige £1kV / Gemensamt lage +2kV

Elektromagnetisk milj6 -
Vagledning

- Kvaliteten pa huvudstrommen ska vara densamma som i
en typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
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Spanningsdippar, korta avbrott/spanningsvariationer pa stromfdrsérjningens ingangsledningar [EC

61000-4-11
Foremal

Immunitetstest

IEC 60601 testvillkor

Niva for efterlevnad

Elektromagnetisk miljo -
Vagledning

Beskrivning

- Spanningsdippar, korta avbrott och spanningsvariationer
pa stromforsdrningens ingangsledningar IEC 61000-
4-11
<5% UT (>95% minskning av UT) under 0,5 cykel.

40% Ut (60% doppning i UT) i 5 cykler.
70% Ut (30% doppning i UT) i 25 cykler.
<5% UT (<95% doppning i UT) i 5 sekunder.

<5% Ut
40% Ut
70% Ut
<5% Ut

>95% minskning av Ut) under 0,5 cykel.
60% doppning i UT) i 5 cykler.

30% doppning i UT) i 25 cykler.

<95% doppning i UT) i 5 sekunder.

- Kvaliteten p& huvudstrommen ska vara densamma som i en

typisk kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.

Om anvandaren av produktens bildintensiverare kraver
kontinuerlig drift under strémavbrott, rekommenderas
att produktens bildintensiverare drivs fran en avbrottsfri
stromforsorining eller ett batteri.

Ut ar AC-effekten fore godkdnnande av spanningen pa testnivan.

Stromfrekvens (50/60 Hz) Magnetfalt IEC 61000-4-8

Foremal

Immunitetstest

IEC 60601 testvillkor

Niva for efterlevnad

Elektromagnetisk miljo -
Vagledning

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

Beskrivning

- Nétfrekvens (50/60 z) magnetfalt IEC 610004-8

-3 A/m

-3 A/m

- Magnetiska filter med hog frekvens boér ligga pa nivaer
som ar karakteristiska for en typisk plats i en typisk
kommersiell miljo eller sjukhusmiljo.
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Ledningsbunden RF IEC 61000-4-6 / Stralningsbunden RF IEC 61000-4-3

Foremal Beskrivning
| itetstest - Ledad RF IEC 6100046
MMUNITELStEs - RF-stralning IEC 6100043
) - 3Vrms 150 kHz till 80 MHz
IEC 60601 testvillkor . 3V/m 80 MHz till 2,5 GHz
e - 3Vrms 150 kHz till 80 MHz
Niva for efterlevnad © 3V/m 80 MHztill 25 GHz

- Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning far inte
anvandas ndrmare nagon del av produkten, inklusive kablar, an
det rekommenderade separationsavstandet som berdknas
med hjélp av nedanstaende ekvationer som galler for
séandarens frekvens.

PR IE d=[ 33 v P80MHz 10 800 MHz 1= [ v PaaMHzto 800 MHz

Elektromagnetisk miljo - y v
Vagledning - P &rden maximala uteffekten fér séndaren i watt (W) enligt
sandarens tillverkare och d ér det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).
- Féltstyrkor fran fixerade RF-sdndare, enligt en
elektromagnetisk platsundersdkningya, ska vara lagre an
efterlevnadsnivan i varje frekvensomrade b.
- Stérningar kan férekomma i ndrheten av utrustning som ar
mérkt med '(IT(RB)

- Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.
@ - Dessa riktlinjer kanske inte ar tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk
utbredning paverkas av absorption och aterstralning fran strukturer,
féremal och manniskor.

Faltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner
(mobila/kortlésa) och landmobila radioapparater, amatorradio, AM- och
FM-radiosandningar och TV-sandningar, kan inte férutsagas teoretiskt med
exakthet. For att bedoma den elektromagnetiska miljon pa grund av
fixerade RF-sandare bor en elektromagnetisk platsundersokning 6vervégas.
A Om den uppmétta faltstyrkan pa den plats dar produkten anvands
overskrider den tillampliga RF-Overensstammelsenivan ovan, bér
produkten observeras for att verifiera normal drift. Om onormal prestanda
observeras kan ytterligare atgarder vara nodvandiga, t.ex. omorientering
eller flyttning av produkten.
Inom frekvensomradet 150 KHz till 80 MHz bér faltstyrkorna vara lagre én
[V11V/m.
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Miljoinformation

Avfallshantering av produkter (avfall fran elektriska och elektroniska produkter)

Denna symbol pa produkten anger att denna produkt inte far kastas med
lokalt avfall enligt det europeiska direktivet 2001/19/EG, som reglerar avfall

som utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning.

Lamna in utrustningsavfallet pa en anvisad insamlingsplats for atervinning av

E elektriskt/elektroniskt avfall.

Separera och atervinn fran andra typer av avfall sa att obehandlat avfall inte

skadar miljon eller manniskokroppen och uppmuntra till kontinuerlig
ateranvandning av ravaror. For mer information om atervinning av denna
produkt, kontakta din lokala myndighet eller kommunala

avfallshanteringstjanst.

Komposition av etikettfaste

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/Horacio Lengo No 18, CP 29006, Malaga, Spain.
T: 434951214054  E:info@cmcmedicaldevices.com

UK § RoHS Rev.12024/10
CRCERXA 2 O Rt

CMC Medical Devices GmbH
Bahnhofstrasse 32, CH-6300 Zug, Switzerland
T:+4141 56203 95 E: chrep@cmcmedicaldevices.com

Trademark : SCOPEYE Medtronic B.V.
Model(240) : SE-EDN o

(21) The Netherlands
(10)

This product is a medical device.

Rating : 5V=—=1.5A ||||| | " ||

Dateof manufacture (11) - 811800182 Il 600331

[uk [Rer| €MC Medical Devices Ltd
Office 3219-21 Crawford Street, London, W1H 1P)
T: +44 207 459 4243 E: ukrp@cmemedicaldevices.com

Manufacturer : MediThinQ Co., Ltd
#8203, 35 Siicon park, Pangyo-ro 255 beon=gi,

Bundang-gu, Seongnam-siGyeonggi-do, Korea

T:+{82) 31 6984040 E:info@medithing.com  MADE IN KOREA

SCOPEYE Baksida

% Garantin for produkten &r ogiltig om den ignoreras.
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Revisionshistorik
nummer Datum (3aaa/mm) Version Notera
1 2023/10 Rev. 1

2 2024/07 Rev. 2

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
[ec [rer]  C/Horacio Lengo No 18, CP 29006, Malaga, Spain.
T:+34 951 214 054 E: info@cmcmedicaldevices.com

CMC Medical Devices GmbH
[chn [rer]  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

Tillverkare: 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

Denna produkt & en medicinteknisk produkt.
UK c E
cA
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