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Silmaét ylos -ndytto

SCOPEYE

Kirurgin vasymys, joka johtuu monitoripainotteisesta operaatiosta, oli pitkaan keskustelun aiheena
ladketieteen staffs.

SCOPEYE:n ansiosta kirurgien ei tarvitse kadntaa paatadn keskittyakseen nayttoon, mika aiheuttaa
ergonomisia haasteita ja epamukavuutta pitkien leikkausten aikana.
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Maaritelma

Tasavirta

Suojamaadoitus / maadoitus
Teho

Yleinen varoitusmerkki
Varoitus sdhkdvaarasta

CE-merkintad on merkki siitd, ettd Euroopan talousalueella (ETA) myytdvien tuotteiden on
arvioitu tayttavan korkeat turvallisuus-, terveys- ja ymparistdnsuojeluvaatimukset

lonisoimaton sateily, mukaan lukien langattomat yhteydet

Katso kdyttdohjeet/esite

USA:n liittovaltion laki osoittaa, ettd tuote on ldakinnallinen laite ja ettd sen kaytto tai
myynti on rajoitettu |aakarin ohjeisiin

Yleinen pakollinen merkki

Esittely hyédyllisia vinkkejd, joiden avulla kdyttéjat voivat kdyttad SCOPEYEa mukavasti.

BS EN 50419, direktiivin 2002/96/EY (WEEE) 11 artiklan 2 kohdan mukainen s&hké- ja
elektroniikkalaitteiden merkinta, joka osoittaa, etta tuote ei sovellu kaatopaikoille
havitettavaksi.

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

IImoittaa valmistajan erakoodin, jotta era tai erd voidaan tunnistaa.

Iimoittaa valmistajan sarjanumeron, jotta tietty ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa.
Osoittaa, ettd kyseessa on laakinnallinen laite

limaisee operaattorin, joka sisaltaa laitteen yksiléllisen tunnistetiedon

Ala kdyts, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut

Iimoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteiséssd/Euroopan unionissa.

limoittaa valtuutetun edustajan Sveitsin edustajassa

limoittaa valtuutetun edustajan Yhdistyneessa kuningaskunnassa Vastuuhenkild

[ | : -
@ llel B ILELINRO®O

RoHS

Compliant

UKCA-merkinta on hallinnollinen merkinta, joka osoittaa, ettd Ison-Britannian markkinoilla
myytavat tuotteet ovat terveys-, turvallisuus- ja ympaéristénsuojelustandardien mukaisia

limoittaa lagkinnallisen laitteen alueelle tuovan yksikén

Osoittaa, ettd tuote on RoHS-direktiivin mukainen, joka rajoittaa tiettyjen vaarallisten
aineiden kayttoa
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Turvallisuusohjeet

Huomaa, etta alla olevilla symboleilla varustetuilla kommenteilla on varoittavia merkityksia.

Se liittyy hoitohenkilokunnan ja potilaan fyysiseen turvallisuuteen.
A Jos niita ei noudateta, seurauksena voi olla hoitohenkilokunnan tai potilaan
loukkaantuminen.

o Erityiset menettelyt tai varotoimenpiteet tuotteen vaurioitumisen
estamiseksi. Noudata annettuja ohjeita.

@ Ohjeita sujuvaan huoltoon tai tarkeita tietoja.

ﬁ Varoitus mahdollisista séhkovaaroista,
Ota yhteytta valtuutettuun teknikkoon kaikkia korjauksia varten.

X Tuotteen takuu raukeaa, jos varoituksia tai varotoimia ei noudateta.

A Turvallisen kdyton varmistamiseksi ota huomioon
seuraavat seikat.

Lue kéyttoohje huolellisesti ennen kéyttoa ja noudata ohjeita oikean kayton
varmistamiseksi.

Varmista, ettd yksikaan pakkauksen osista ei ole rikki tai puuttuu.

Jos laite on vesivahingoittunut, irrota pistoke ja pyyda valtuutettua insin66ria tarkastamaan
se.

Irrota pistoke, jos tuotetta ei kayteta pitkaan aikaan.

Varmista tuotteen toiminta ennen kuin liitdt sen [aakinnallisiin laitteisiin.

Al3 pura tuotetta mielivaltaisesti.

Kayttéohjeessa mainittujen huolto- ja puhdistusohjeiden noudattamatta jattaminen voi
aiheuttaa tuotteen vaurioitumisen.

Ala aseta painavia esineita virtasovittimen paalle sahkdiskun tai sihkéiskun valttamiseksi.
Varmista sahkdvaaran valttamiseksi, etta laite on kytketty maadoitettuun kaapeliin.

Al3 muuta tuotetta ilman valmistajan hyvaksyntaa.

Aseta sovitin pois nesteen ulottuvilta, silld se ei ole vedenkestava.

Al3 kdyta tuotetta paikassa, johon kohdistuu suoraa auringonvaloa, liiallista pélya,
mekaanista tarinaa tai iskuja.

Hallinnoijan on pidettéva tuote vakaana ja kayttokunnossa.

On suositeltavaa kayttaa mukana toimitettuja kaapeleita langallista yhteytta varten.
Satunnaiset vieraat kaapelit voivat aiheuttaa tuotteen hajoamista.

Séhkémagneettinen yhteensopivuus taataan téssa kayttoohjeessa olevien
o EMC-tietojen mukaisesti.

Tuotteen asetuksia ja kdyttda on noudatettava kayttdoppaan ohjeiden

mukaisesti.
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Tuotehallintamenetelma

Puhdistus

- SE-EDN:n ulkoiset osat: pyyhi polyt kuivalla liinalla kerran viikossa.

- Linssi: SE-EDN:lle suositellaan silmalasien puhdistusliinaa Microfiber. Jos linssissa on vieraita
aineita, pyyhi linssi alkoholilla varustetulla liinalla.

0 Jos sterilointi on tarpeen, puhdista se alkoholilla kostutetulla liinalla.
- Sterilointiin suositellaan 70~90% alkoholin kayttamista

Kéyta vain pientd maaraa alkoholia SCOPEYEn ulkoisten muoviosien ja linssien
A puhdistamiseen. Jos alkoholia paasee linssin ja laitteiden sisaan, se voi aiheuttaa
toimintahairidita tai vaurioita.

A Paanauha on luonnollista nahkaa. Alé kayta alkoholia.

Kuljetus ja varastointi

- Lampotila: -10°C ~60°C (14°F ~ 131°F)
- Suhteellinen kosteus: 10% ~ 90%

- llmanpaine: 700 hPa. ~ 1060 hPa.

Operaatio Ympadristd

- Lampotila: 5°C ~35°C (41°F ~ 95°F)
- Kosteus: 20% ~ 80%

- llImanpaine: 700 hPa. ~ 1060 hPa.
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Tuote

EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutus (DoC) laakinnallisille laitteille
Tuotteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on toimitettu.
Jos tarvitset asiakirjasta pehmeén kopion, ota yhteytta valmistajaan.

Kayttotarkoitus

Téma tuote on padhan asennettava néytto, joka hankkii reaaliaikaisia kuvia erilaisista
ladketieteellisista laitteista langattomasti tai langallisesti 2D- tai 3D-kuviksi ilman
jalkikasittelya, mika helpottaa leikkausta suorittavien ladkareiden mahdollisuuksia saada
leikkauksessa tarvittavia tietoja. Laitteen avulla laakarit voivat ymmartaa ja suorittaa
leikkauksen ilman aikaviivetta tai tietojen poisjattamista ja ilman, etta heidan tarvitsee
siirtaa tai kaantaa paataan kuvan tarkistamiseksi.

SCOPEYE:n maarittaminen ladkinnalliseksi laitteeksi
Helpottaa muiden laékinnallisten laitteiden kayttod, Ladkinnalliset laitteet, jotka tukevat
ladkinnallisten laitteiden tarkoituksen saavuttamista.

Kayttaja
Tuotetta saavat kayttaa vain ammattitaitoiset laakarit, jotka tuntevat sen kayttdohjeet.
Potilasryhma: ei maaritelty.

Vasta-aiheet

Ala kdytd muunninta liittdmiseen laitteisiin, jotka eivat tue DVI/HDMI/SDI. Téma laite ei
joudu kosketuksiin potilaan kanssa, eika se ole kemiallinen, biologinen tai vereen liittyva laite.
Sivuvaikutuksia ei esiinny.

SE-EDN-paketti

@ SE-EDN @ Pin
@ Shader : lapinakyva 5% /15% / 35% ® Kantolaukku
® Paantyyny (edessa, takana) ® Kayttoopas
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SE-EDN:n nimet

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

NIMI KUVAUS
Shad Saada ndytdn kirkkautta ja turvaa ulkoinen ndkymé sdatdmalla valaistustasoa.

@ S Esim. Sa4dé niyton lipéisevyytts
Kéyta uraa sitoa hihnalla, jotta varjostin ei putoa kaytdn aikana.

®  Straphole

® 2D/3D-painike Muunna kuva 2D:sté 3Dksi

@  FLIP-painike Vaihda kuvan suuntaa

® Paanauha Kayta tappi- ja kiinnityslukituslaitetta sen kiinnittamiseen paan muodon
mukaisesti.

® Kaapelinpidin Tata pidiketta kaytetdan kaapelin kiinnittdmiseen otsapantaan.

@  Paanauhan valitsin Kayta nauhaa kaantamalla saatopyoraa paan ymparysmitan mukaan.

paatyyny Vaihda ne kéayttétiheyden mukaan (edessa, takana).

: Kiinnita tappi vaatteisiin, jotta SE-EDN:n paino kéyttajan niskassa ja olkapaassa
© Hn vahenee.

Vaihda nayttovaihtoehtoa painamalla FLIP-painiketta ndhdaksesi kaanteisia kuvia, jotka
johtuvat eri staff-asennosta.

Alkuperainen kuval> (FLIP) [> Peilikuva [> (FLIP) [> Kadnteinen kuva [> (FLIP) [> Alkuperdinen kuva
Alkuperiinen kuva Peilikuva Kaanna kuva

SCOPEYE 3¥39022 3A3Id0ODS
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SE-EDN:n kaytto

1  Ké&yts SE-EDN:a& molemmilla kasilla.

Varo

0 koskemasta

linssiin iholla.

o Vedé nauhaa paasi koon mukaan (265~315 mm) ja fix sité tappi- ja kiinnityslukkoon @),
L’J kaanna sitten paanauhan saatopyoraa @ paasi ymparysmitan mukaan (172~180mm)
ja pue se paahasi.

o Paéntyyny (edessd, takana)
#,  \oidaan vaihtaa
kayttotiheyden mukaan.
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Varjostimen kiinnittaminen ja poistaminen

Valitse sopiva puoliksi lapinakyva varjostin kayttohuoneen valaistusolosuhteiden mukaan,
jotta ndyttoon saadaan selkeat kuvat: 50 %, 75 % tai 85 %.

Varjostimen liittdminen

Kiinnité varjostin magneettisista osista@ tyontamalla se loppuun asti. Kun varjostin on
kiinnitetty taydellisesti, kuuluu naksahtava aani.

N
P 4 Hihnaa voidaan kayttaa varjostimen sitomiseen, jotta varjostin ei putoa kayton aikana.
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Varjostimen poistaminen

Irrota varjostin varovasti niin, ettd fingerit ovat pois linssista.

0 Jos varjostinta tydnnetaan tai vedetéaan liian suurella voimalla, SE-EDN voi vaurioitua.
Alé kayta varjostimeen liikaa voimaa.

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

Vastaanottimen komponentit

@ Vastaanotin @ Vastaanottimen pussinpidike
@ Pussi @ Akun latausasema / kaapeli

Vastaanottajan nimet

94{L) x 164(K) x 34,8(S) mm / 278 g (ilman akkua).

NIMI KUVAUS
@ UsB-C Kytkenta SE-EDN:n pistorasiaan
@) Akun kansi Suojakansi pariston asettamiseksi vastaanottimeen
©) Virta LED Virran tilan ilmaisu (valkoinen vari)
@ UPDATE-portti Portti firmware-péivitysta varten
® MODE-painike Vaihda tilavaihtoehto
® Virtapainike Vastaanottimen virran tilan muuttaminen

Vastaanottimen akun tilan muuttaminen

@ RESET-painike - Paina, kun vastaanotin on OFF : heraa lepotilasta.
- Paina, kun vastaanotin on paalla : pakotettu lopetus
Jéljelld olevan akun merkinta
Akun LED (s0se(Full) >0000 > 0000 > @000 >0000(Low))
©) Nayton LED Suoratoistoyhteyden tilan ilmaisu (sininen vari)
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SE-EDN:n kytkeminen paalle ja paalle.

Langattoman tyypin vastaanottimen kytkeminen paalle/Off

Kytkeminen paalle
N
P4 Tarkista vastaanottimen jaljelld oleva akun varaustaso ennen virran kytkemista paalle.

1  Valmistele tayteen ladattu akku ja aseta se vastaanottimeen.

Paina virtapainiketta 3 sekunnin ajan virran kytkemiseksi paélle.
Tarkista, etta vastaanottimen valkoinen led-virtamerkkivalo ja sininen led-ndyton merkkivalo
palavat.

Kéynnistys kdynnistyy, kun virta- ja néyttévalo vilkkuvat.
Kun kaynnistys on valmis, kuva nakyy SE-EDN:ssa.

A wWwN

Jos néytén LED (SININEN) sammuu kdynnistyksen paatyttya, yhteys lahettimeen (tx)
on katkaistu.

"Vain SCOPEYE-logo nékyy"

- Saapuvan kuvan kesto voi vaihdella riippuen Wi-Fi-ympéristésta.
0 Ald paina RESET-painiketta kdyton aikana. SE-EDN ja vastaanotin kytkeytyvat vakisin
pois paalta ja se voi aiheuttaa tuotteen toimintahairion.

,, Vastaanottimen kayttoa varten katso alla oleva ohje.
LJ P Sivu 14, "Yhteysmenetelma SE-EDN for Receiver -palvelun kanssa".

Kaantyminen off

Paina vastaanottimen pohjassa olevaa virtapainiketta, kunnes virran valkoinen LED-valo palaa
taydellisesti. Vastaanotin sammuu, kun virran LED-valo on off.

- Akun LED-valot voivat vilkkua 5 ~ 10 sekunnin ajan, vaikka virta on katkaistu. Virta
0 kytkeytyy automaattisesti pois paalta.
- Jos haluat kéyttaa tuotetta uudelleen heti virrankatkaisun jélkeen, paina
virtapainiketta 5 ~ 10 sekunnin kuluttua.

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



14

SE-EDN-yhteysmenetelma

Yhteysmenetelma SE-EDN-vastaanottimen kanssa
1  Valmistele vastaanotin (SE-TXD) liitettavéksi kirurgisiin laitteisiin.

,s Katso alla oleva lahetin (SE-TXD).
LJ » Sivu 16~18, "Lahetin (SE-TXD)".

Akku on ladattu alle 30 % turvallisen kuljetuksen varmistamiseksi. Lataa akku téyteen
ennen ensimmaista kayttoa.

Irrota paristokotelon kansi tyontamalla sité alaspéin ja aseta sitten paristo paikalleen nuolen
osoittamaan suuntaan.

2

Kun olet kytkenyt vastaanottimen pois paalté, avaa paristokotelo ja veda paristo pois

,’ vastaanottimesta.
LJ (Kun vastaanottimen virta on kytketty péalle, kytke vastaanotin pois paaltd kayttamalla
sivulla 13 esitettyad "OFF"-menetelmaa ja poista sitten paristo).
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0 Varmista, ettei SE-EDN:n linssi vahingoitu, kun yritét littda sen vastaanottimeen.

3 Kytke USB C -kaapelin toinen puoli SE-EDN:n pistorasiaan.

0 Kun liitat vastaanottimen USB C -kaapelin ja SE-EDN:n toisiinsa, liitd ne kokonaan,
kunnes kuulet "naksahdus”-aanen.

N
#  Voit asettaa vaatteiden nastan fix-kaapelin sijaintiin.

4 Paina virtapainiketta 3 sekunnin ajan.

5 Vastaanottimen LED-valo palaa.

6 Vastaanotin syttyy ledin vilkkuessa ja kdynnistys kéynnistyy.
SE-EDN:n logon kuva nakyy kannettavassa naytossa 30 sekunnin ajan.

Saapuvan videon kesto voi vaihdella ympargivasta langattomasta ymparistosta

riippuen.
0 - Siirré vastaanotin vahintaan 50 cm:n paahan lahettimesta, jotta videovastaanotto
olisi nopeaa.

Jos néytdssa nakyy vain scopeye-logo eika videon toisto kédynnisty, tarkista nayton

L’: LED-valo.

Jos ndyton LED (sininen) on sammunut, yhteys lahettimeen (tx) on katkaistu.

Kéyta SE-EDN:&a ja varmista, etta kirurgisten laitteiden videokuva I0ytyy hyvin puettavasta
7 naytosta.

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

SE-TXD Komponentit

@ SE-TXD ® Virtasovitin ® Pikaopas
@ Antenni 2ea @ DVI-DVI / DVI-HDMI-kaapeli
SE-TXD:n nimet

P

IﬂD

e @ o

&é&a

200(L) x 300(K) x 50(S) mm / 16509

NIMI KUVAUS

@  WIFiLED Kuvantamislaitteen yhteyden tila langatonta lahetysta varten
@ POWERLED-LED  SE-TXD:ntehon/WiFi-kanavan tilan ilmaisu

® DVIIN -portti Kuvan/videolahteen sy6ttd

@  DVIOUT -portti DVI-tuloportin videolahteen lapivientildhto (alkuperdinen video)
®  USB-portti SE-TXD:n ohjelmistopaivityksen liitantapaate firmware

®  LAN-portti Ethernet-yhteys (tama portti ei ole kdytossa SE-TXD:ta varten).
@  RESET-painike SE-TXD:n nollaus

MAAPERA Maadoitusliitanta

© DC-portti SE-TXD:n virtaldhde

POWER-painike Virta paalle/Off

@  Antenni Antenni, jota kdytetdan radioaaltojen vastaanottamiseen
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SE-TXD:n kytkeminen paalle/pois paalta

Kytkeminen paalle

T  Kytke antennit SE-TXD:hen ja liit4 tasavirtasovitin.

2 Kytke virta paalle painamalla SE-TXD:n POWER-painiketta ja tarkista SE-TXD:n LED-valojen

tila.
‘ ON OFF ‘
‘ POWER (valkoinen LED) Valaistu - ‘
‘ WIFI (sininen LED) Valaistu - ‘

o Tarkista, syttyykd SE-TXD:n WiFi LED sinisena.

Kaantyminen Off

1  Kytke virta paalle painamalla SE-TXD:n POWER-painiketta ja tarkista, ettd LED-valo palaa.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07 17



18

SE-TXD:n liittaminen

o Tarkista SE-TXD-tuotteen osat ennen kayttoa.

o Tarkista kaapeliliittimien nimet.

1  SE-TXD valmiiksi.

p) Kytke DVI-DVI- tai DVI-HDMI-kaapeli laakinnéllisen laitteen DVI- tai HDMl-ulostulon ja SE-
TXD:n DVI-IN:n vélille.

3 Kytke DVI-HDMI-kaapeli SE-TXD:n DVI OUT -portin ja monitorin HDMI-portin valille.

HDMI output

ST

DVl output

Liitetty ldakinnallinen laite
(esim. C-kaari-tyasema)

1\

N

Naytts
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Eritelma

SE-EDN
Optinen tyyppi Binokulaari
Optinen tekniikka Valo-opas

Muotoilutekija

Irrotettava visiiri / ylhaalta alas suuntautuva optiikka

Paatoslauselma

1080p (per silma), 16:9

FOV (ndkokenttd) >40°

Liitintyyppi USBC
Langaton vastaanotin

Virransyotto DC 5V 24A

Akku

Litiumpolymeeriakut 10 000 mAh

Toiminta-aika

Noin 3 tuntia

Lahetin (SE-TXD)

Videon tulo/l&hto

DVI(1920x1080 Max) / DVI (lapivienti)

Videokooderi

H.264 (920 x 1080 Max)

Langaton standardi

IEEE 802.11n 5GHz

Virransyotto

DC 12V 3.34A

Virrankulutus

6W Max
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Olennainen suorituskyky

SE-EDN
X Riskianalyysin e
Nume| Tarkistett | yyyays Standardit tulokset Testauskriteerit| menetelma|  Johtopaatdks
ro. | Y hyvéksyttavissa( etja
toiminto Y/N) huomautu
kset
Vast - Kun olet Ei viivetts, ei
astaanottaa S i viivetts, ei
i I(é\%\/kigtieteellisisté ?lll(\)/gzly;eraa i | KENYsten
! Videos | | ivantamisiaittei NA N ttorikuvan, Visuaalisesti] ohitusta, ei
wimi | sta ja nayttas tarkista kuvan mosaiikkeja,
reaaliaikaisesti vaan
lasien kautta laatu. ; :
kirurgille. olennainen
suorituskyky.
Lasiin pitaisi
Kolmen paavarin Syota ilmestya sama
2 | Videon | (punainen, N/A N perusvarit Visuaalisesti| Vari kuin
Vvari sininen, vihred) kuviogeneraatt kuviointigeneraatt
pitaisi nakya orilla. orin
normaalisti. alkuperiisessa
kuvassa.
. Kun syétat DP
Sen on tuettava E::lay’ ALT sFa"r?c?arcAlin, Kun syétét DP
3 |Resoluuti lasketieteellisten Alternate N sen pitdisi toistua Vi lisesti ALT standardin,
eso uut_lto kuvantamislaittei Mode- normaalisti. isuaalisesti] o) pitéisi toistua
N SYOUO den DP ALT-tilaa. ) normaalisti.
standardi
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Vianmaaritys
SE-EDN-vianmaaritys

o Jos ongelma ilmenee kdyton aikana, katso alla olevia ohjeita.

0 Jos vianmadritys ei ratkaise ongelmaa, ota yhteys huoltokeskukseen.

Jos kuva pysahtyy tai ei toistu SE-EDN:ssa yli 5 sekunnin ajan.
1. Tarkista, etta lahettimen (SE-TXD) etuosassa oleva WiFi LED palaa.
Jos WiFi LED palaa,

Paina vastaanottimen nollauspainiketta 2 kertaa sammuttaaksesi laitteen vékisin. Paina sitten
virtapainiketta 3 sekunnin ajan uudelleenkaynnistysta varten.

Jos WiFi LED on sammunut,
Tarkista ldhettimen (SE-TXD) ja kuvantamislaitteen (laékintalaitteen) vélinen kaapeliyhteys.

Jos virta ei kytkeydy paalle

1. Tarkista pariston asettamisen tila.

2. Tarkista akun varaustaso.

Asennuksen jdlkeen kuva/video ei ndy SE-EDN:ssa eika monitorissa.
1. Katkaise lahettimen (SE-TXD) virta ja kytke sitten lahettimen (SE-TXD) virta perakkain.

Kuvan/videon toistonopeus on hidas ja rikki, ja vastaanotto on epavakaa.

1. Paina vastaanottimen nollauspainiketta 2 kertaa sammuttaaksesi laitteen vakisin. Paina
virtapainiketta 3 sekunnin ajan uudelleenkdynnistysta varten, jotta kuvan/videon toistonopeus
paranee.

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

Tarjoamme korkealaatuisia tuotteita ja teknologiaa ja takaamme, ettd tavanomaisessa kéytossa ja hoidossa ei
ole valmistusvirheita.

. Lahettimien (SE-TXD) maksuton takuuaika on 2 vuotta tuotteen ostopaivastd, kun
ostolasku on toimitettu.

. SE-EDN:n takuuaika on 1 vuosi tuotteen ostopaivasta, kun ostolasku on toimitettu.

. Akun takuuaika on 1 vuosi tuotteen ostopaivastd, kun ostolasku on toimitettu.

Tuotteen takuuaikana valmistaja tukee vioista johtuvien toimintahairididen korjaamista tai
vaihtamista. Lisavarusteet eivat kuitenkaan kuulu takuun piiriin.

Tuotetakuu ei koske kayttajia seuraavissa tapauksissa.
Jos kayttaja on muokannut tuotetta millaan tavoin.
Jos kayttaja kayttaa lisalaitetta, joka aiheuttaa vahinkoa tuotteelle.
Jos myynti-/sarjanumero/logo on vahingoittunut, poistettu tai muutettu.

Tuotteen vaurioituminen vaarinkayton, virheellisen kdytén, onnettomuuden, veden tai
varkauden vuoksi.

Jos tuote on fyysisesti vahingoittunut
Lisavarusteiden katoamisesta johtuva vikaantuminen

Jos sinulla on muita tuotteen kéyttoon liittyvia kysymyksia, ota yhteytta

@ palvelukeskukseen.
T.031 8041 1470 E. info@medithing.com.
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EMC-opas

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus EMC:n osalta

Tama laite on testattu EMI/EMC-vaatimusten mukaiseksi, mutta hairidita voi silti
A esiintya sahkomagneettisesti meluisassa paikassa. Pyri pitdmaan sopiva etaisyys
sahkolaitteiden valilla toimintahairiciden estamiseksi.

Sahkomagneettiset paastot

Testattava laite on tarkoitettu kaytettavéksi jéljempana maaritellyssé sahkomagneettisessa
ymparistossa. Tuotteen asiakkaan tai kdyttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan téllaisessa

ymparistossa.

Immuniteettitesti Vaatimuste
nmukaisuus

RF-paastot (CISPR 11)
Ryhma 1

RF-paastot (CISPR11)| | okka A

Harmoniset paastot

Luokka A
(IEC 61000-3-2) voxia
Jannitteen
fluktuointi/ Vastaa

valkyntapaastot
(IEC 61000-3-3)

Sahkomagneettinen ymparisto

Tuote kayttad RF-energiaa vain sisdiseen toimintaan. Siksi sen

RF-paastot ovat hyvin vahaisia eivatka todennakoisesti
aiheuta hairidita laheisissa elektronisissa laitteissa.

Tuote soveltuu kéytettdvéksi kaikissa muissa  kuin
kotitalouskéyttoon tarkoitetuissa laitoksissa ja laitoksissa,
jotka on suoraan liitetty yleiseen pienjanniteverkkoon, joka
syottaa kotitalouskayttéon tarkoitettuja rakennuksia.

Sahkomagneettinen hairidnsieto

Tuotejarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi jéljempéana maaritellyssé sahkomagneettisessa
ymparistossa. Taman jarjestelman kayttajan on varmistettava, etta sita kdytetaan seuraavassa

ymparistdssa.
Kohde

Immuniteettitesti
IEC 60601 testiolosuhteet

Vaatimustenmukaisuuden taso

Séhkdmagneettinen ymparistd
- Ohjeet

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

Kuvaus

- Sdhkostaattinen purkaus (ESD) IEC 610004-2 IEC 61000-4-2

- Yhteys 8V
- llma +15V

- Yhteys £8V
- lIma £15V

Lattioiden tulisi olla puuta, betonia tai keraamisia laattoja.
Jos sisétilat on paallystetty synteettiselld materiaalilla,
suhteellisen kosteuden on oltava véhintaan 30 %.
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Nopea sahkdinen siirtymaé/jatkuvuus IEC 61000-4-4-4

Kohde

Kuvaus

Immmuniteettitesti

- Nopea séhkdinen transientti/purkaus IEC 610004-4-4

- Virransyéttojohdot +2V

IEC 60601 testiolosuhteet - Tulo-/l3htjohdot £1V

- Virransyéttojohdot +2V

Vaatimustenmukaisuuden taso - Tulo-/l3htéjohdot £1V

Séhkdmagneettinen ympaéristd

- Pdévirran laadun on vastattava tyypillistd kaupallista tai

- Ohjeet sairaalaymparistoa.
Ylijannite IEC 61000-4-5
Kohde Kuvaus
Immuniteettitesti - Ylijannite IEC 61000-4-5

IEC 60601 testiolosuhteet

- Differentiaalitila £1kV / yhteistila £2kV

Vaatimustenmukaisuuden taso

- Differentiaalitila £1kV / yhteistila £2kV

Séhkomagneettinen ympaéristd
- Ohjeet

- Pdavirran laadun on vastattava tyypillista kaupallista tai
sairaalaymparistoa.
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Jannitteen alenemat, lyhyet keskeytykset/jannitteen vaihtelut virtalahteen sy6ttéjohdoissa IEC 61000-4-11

Kohde

Immuniteettitesti

IEC 60601 testiolosuhteet

Vaatimustenmukaisuuden taso

Séhkdmagneettinen ympaéristd
- Ohjeet

Kuvaus

- Jannitteen alenemat, lyhyet keskeytykset ja jénnitteen

vaihtelut virtalahteen sy6ttéjohdoissa IEC 61000-4-11

<5 9% Ut (>95 % UT:n lasku) 0,5 syklin ajan.
40 % Ut (60 % UT:n lasku) 5 syklin ajan.

70 % UT (30 % UT:n lasku) 25 syklin ajan.

<5 % UT (<95 % UT:n lasku) 5 sekunnin ajan.

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

>95 % Utn lasku) 0,5 syklin ajan.
60 % Ut:n lasku) 5 syklin ajan.

30 % Ut:n lasku) 25 syklin ajan.
<95 % Ut:n lasku) 5 sekunnin ajan.

- Pdévirran laadun on vastattava tyypillistd kaupallista tai

sairaalaymparistoa.

Jos tuotekuvanvahvistimen kayttajan on jatkettava
toimintaa sahkoverkkokatkosten aikana, on suositeltavaa,
ettd tuotekuvanvahvistin saa virtansa
keskeytymattdmasta virtaldhteesta tai akusta.

UT on vaihtovirran teho ennen testitason jannitteen hyvaksymista.

Tehotaajuus (50/60 Hz) Magneettikentta IEC 61000-4-8

Kohde

Immuniteettitesti

IEC 60601 testiolosuhteet

Vaatimustenmukaisuuden taso

Séhkdmagneettinen ymparistd
- Ohjeet

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

Kuvaus

- Tehotaajuus (50/60 z) magneettinen field IEC 61000-4-8

-3 A/m

-3 A/m

- Tehotaajuisten magneettisten fieldien olisi oltava

tyypilliselle paikalle tyypillisessa kaupallisessa tai
sairaalaymparistdssa ominaisella tasolla.
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Johdettu RF IEC 61000-4-6 / Sateily RF IEC 61000-4-3

Kohde Kuvaus
| iteettitesti - Johdettu RF IEC 6100046
MmUnTectitest - Siteily RF EC 6100043
) - 3Vrms 150 kHz - 80 MHz
IEC 60601 testiolosuhteet © 3V/m 80 MHz-2,5 GHz 80 MHz-2,5 GHz
) ) - 3Vrms 150 kHz - 80 MHz
Vaatimustenmukaisuuden taso | . 3v/m 80 MHz-2.5 GHz 80 MHz-2 5 GHz

Kannettavia ja siirrettdvid RF-viestintalaitteita ei saa kdyttaa
ldhempdnd mitdan tuotteen osaa, kaapelit mukaan luettuina,
kuin alla olevien, lahettimen tagjuuteen sovellettavien
yhtéldiden perusteella laskettu suositeltu etdisyys.

15

=13 d= 13 v P 80 MHz to 800 MHz 1= [ 23 v PaamHzro 800 MHz
Sahkdmagneettinen ymparistd | . p on Ishettimen valmistajan ilmoittama lahettimen
- Ohjeet enimmaislahtoteho watteina (W) ja d on suositeltu etdisyys

metreina (m).

Sahkdmagneettisessa paikkatutkimuksessa maaritettyjen
radiotaajuuslahettimien kenttavoimakkuuden olisi oltava alle
vaatimustenmukaisuustason kullakin tagjuusalueella b.
Hairioita voi esiintyd sellaisten laitteiden [&heisyydessa, jotka
on merkitty merkinnalla ()

80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuusalueella sovelletaan korkeampaa

taajuusaluetta.

@ - Naita ohjeita ei valttamatta sovelleta kaikissa tilanteissa.
Séhkémagneettisen sateilyn etenemiseen vaikuttavat rakenteiden,
esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja reflektio.

Radiopuhelinten (matkapuhelinten ja matkaradioiden) tukiasemien,
radioamatddrien, AM- ja FM-radioldhetysten seka televisiolahetysten
kenttavoimakkuutta ei voida ennustaa teoreettisesti tarkasti.
Sahkémagneettisen ympariston arvioimiseksi olisi harkittava
sahkdmagneettisen sijaintitutkimuksen tekemista, jotta voidaan arvioida
A radioldhettimien aiheuttamaa séhkomagneettista ympadristoa. Jos mitattu
kentan voimakkuus paikassa, jossa tuotetta kaytetaan, ylittaa edella
mainitun sovellettavan RF-vaatimustenmukaisuustason, tuotetta on
tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan
epanormaalia toimintaa, lisaétoimenpiteet voivat olla tarpeen, kuten
tuotteen uudelleen suuntaaminen tai siirtaminen.
Taajuusalueella 150 KHz-80 MHz kentan voimakkuuden on oltava alle [V1]
V/m.
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Ymparistotiedot

Tuotteiden havittaminen (sahko- ja elektroniikkalaiteromu)

Tama symboli tuotteessa osoittaa, etta tata tuotetta ei saa havittaa

paikallisten jatteiden mukana sahko- ja elektroniikkalaiteromua saéntelevan

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/19/EY mukaisesti.

Havita laitejate sahko-/elektroniikkalaiteromun kierratykseen tarkoitettuun

)8: kerdyspisteeseen.
—_—

Erotetaan ja kierratetdan muista jatteista, jotta kasittelemattoman jatteen

havittaminen ei vahingoita ymparistda tai ihmiskehoa, ja kannustetaan raaka-

aineiden jatkuvaan uudelleenkayttoon. Lisatietoja taman tuotteen
kierrattamisesta saat paikalliselta viranomaiselta office tai kunnalliselta

jatehuoltopalvelulta.

Etiketin kiinnityksen koostumus

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

[ cH [Rer| CMC Medical Devices GmbH
Bahnhofstrasse 32, CH-6300 Zug, Switzerland
T: 4414156203 95 E: chrep@cmcmedicaldevices.com

CMC Medical Devices Ltd
Office 32 19-21 Crawford Street, London, W1H 1P)
T: 444 207 459 4243 E: ukrp@cmemedicaldevices.com

PECERIA Z © tois oo

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

(21) The Netherlands
(10)

This productis a medical device.

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

Date of manufacture (11} 811800182 Il 600331

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

d Bundang-gu, Seongnam-iGyeonggi-do, Korea
T:+{82) 31 668 4040 E:info@medithing.com  MADE IN KOREA

SCOPEYE Takapuoli

X Tuotteen takuu raukeaa, jos sita ei noudateta.
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Tarkistushistoria
Numero Paivamaara (vvvv/kk) Versio Huomautus
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
[cn[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

Valmistaja: 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

Tama tuote on ladkinnallinen laite.
e C€
CA
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