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Wyswietlacz Eyes Up

SCOPEYE

Zmeczenie chirurga z powodu operacji zorientowanej na monitor byto dtugo dyskutowanym tematem wsréd
personelu medycznego.

Dzieki SCOPEYE chirurdzy nie muszg odwracac gtowy, aby skupic sie na ekranach monitoréw, co
stwarza wyzwania ergonomiczne i dyskomfort podczas diugich operacji.
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Definicja symbol

Symbol Definicja
Prad staty

Uziemienie ochronne

Zasilanie

Ogdlny znak ostrzegawczy

BBC® |

Ostrzezenie o zagrozeniu elektrycznym

Oznakowanie CE oznacza, ze produkty sprzedawane w Europejskim Obszarze
Gospodarczym (EOG) zostaly ocenione pod katem spetnienia wysokich wymagarn w
zakresie bezpieczenstwa, zdrowia i ochrony srodowiska
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Promieniowanie niejonizujace, w tym potaczenia bezprzewodowe

Patrz instrukcja obstugi/broszura

Prawo federalne USA wskazuje, ze produkt jest urzadzeniem medycznym, a jego
uzytkowanie lub sprzedaz sg ograniczone do instrukcji lekarza.

Ogdlny obowigzkowy znak

Wprowadzenie przydatnych wskazowek, aby poméc uzytkownikom w wygodnej obstudze
SCOPEYE

BS EN 50419, dyrektywa 2002/96/WE (WEEE), art. 11 ust. 2, oznaczenie sprzetu
elektrycznego i elektronicznego, wskazujace, ze produkt nie nadaje sie do utylizacji na
wysypiskach $mieci

Producent
Data produkgji

Wskazuje kod partii producenta, aby mozna byto zidentyfikowa¢ partie lub partie.

Wskazuje numer seryjny producenta, umozliwiajacy identyfikacje konkretnego wyrobu
medycznego

Wskazuje, ze jest to wyréb medyczny

Wskazuje nosnik zawierajacy informacje o unikalnym identyfikatorze urzadzenia

Nie uzywad, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone

Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Wspdélnocie Europejskiej/Unii Europejskiej
Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela w Szwajcarii

Wskazuje upowaznionego przedstawiciela w Wielkiej Brytanii Osoba odpowiedzialna

Oznaczenie UKCA jest oznaczeniem administracyjnym, ktére wskazuje zgodnosc z
normami dotyczacymi zdrowia, bezpieczenstwa i ochrony srodowiska dla produktow
sprzedawanych na rynku Wielkiej Brytanii

Wskazuje podmiot importujacy wyréb medyczny do danej lokalizacji
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Wskazuje, ze produkt jest zgodny z dyrektywa RoHS, ktéra ogranicza stosowanie
Compliant niektorych niebezpiecznych substancji
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Instrukcja bezpieczenstwa
Prosze zauwazyc¢, ze komentarze z ponizszymi symbolami maja znaczenie ostrzegawcze.

Jest to zwigzane z bezpieczenstwem fizycznym personelu medycznego i
pacjenta.

W przypadku zignorowania moze dojs$¢ do obrazen personelu medycznego
lub pacjenta.

Specjalne procedury lub srodki ostroznos$ci zapobiegajace uszkodzeniu

produktu. Prosze postepowac zgodnie z podanymi krokami.

Wskazéwki dotyczace sprawnej konserwacji lub wazne informacje.

Ostrzezenie o mozliwym zagrozeniu elektrycznym,
Prosze skontaktowac sie z autoryzowanym technikiem w celu dokonania
wszelkich napraw.

P o e P

Gwarancja na produkt zostanie uniewazniona w przypadku zignorowania ostrzezen lub srodkéw
05troznosci.

Dla bezpiecznego uzytkowania, prosze zwroci¢ uwage na
ponizsze informacje.

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac instrukcje obstugi i postepowac zgodnie z jej
zaleceniami.

Prosze upewnic sig, ze zaden z elementéw opakowania nie jest uszkodzony lub go nie
brakuje.

W przypadku uszkodzenia przez wode, prosze odtaczy¢ urzadzenie i poprosic o kontrole
autoryzowanego inzyniera.

Jedli produkt nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, nalezy odtaczy¢ go od zasilania.

Przed podtaczeniem do sprzetu medycznego nalezy upewnic sie, ze produkt dziata
prawidiowo.

Nie nalezy samowolnie demontowa¢ produktu.

Nieprzestrzeganie wskazéwek dotyczacych konserwacji i czyszczenia wymienionych w
instrukcji moze spowodowac uszkodzenie produktu.

Nie nalezy umieszczac ciezkich przedmiotéw na zasilaczu, aby unikna¢ pozaru lub porazenia
pradem.

Aby zapobiec zagrozeniom elektrycznym, prosze upewni¢ sie, ze urzadzenie jest podtaczone
do uziemionych przewodoéw elektrycznych.

Nie nalezy modyfikowa¢ produktu bez zgody producenta.

Prosze umiesci¢ adapter z dala od cieczy, poniewaz nie jest on wodoodporny.

Nie nalezy uzywac¢ produktu w miejscach narazonych na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych, nadmierne zapylenie, wibracje mechaniczne lub wstrzasy.

Produkt musi by¢ utrzymywany przez administratora w stabilnym stanie zdatnym do uzytku.
Zaleca sie uzywanie dotaczonych kabli do potaczern przewodowych. Przypadkowe obce
kable moga spowodowac degradacje produktu.

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna jest gwarantowana zgodnie z
o informacjami EMC zawartymi w niniejszej instrukcji.
Ustawienie i obstuga produktu powinny by¢ zgodne z instrukcja obstugi.
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Metoda zarzadzania produktem

Czyszczenie

- Zewnetrzne czes$ci SE-EDN: raz w tygodniu wycieraj kurz suchg szmatka.

- Soczewka: Do czyszczenia SE-EDN zalecana jest $ciereczka z mikrofibry do okularéw. W
przypadku znalezienia obcych substandji na soczewce, prosze przetrze¢ soczewke
Sciereczka z alkoholem.

0 Jesli wymagana jest sterylizacja, nalezy wyczysci¢ go szmatka zwilzong alkoholem.
- Do sterylizacji zaleca sie stosowanie alkoholu 70~90%.

Do czyszczenia zewnetrznych plastikowych czesci i soczewek urzagdzenia SCOPEYE

& nalezy uzywac tylko niewielkiej ilosci alkoholu. Jesli alkohol dostanie sie do
whnetrza soczewek i urzadzen, moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie lub
uszkodzenie.

A Opaska na gtowe jest wykonana z naturalnej skéry. Prosze nie uzywac alkoholu.

Transport i magazynowanie
-Temperatura: -10°C ~60°C (14°F ~ 131°F)
- Wilgotnos¢ wzgledna: 10% ~ 90%

- Ci$nienie powietrza: 700 hPa. ~ 1060 hPa.

Operacja Srodowisko

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

- Wilgotnos¢: 20% ~ 80%

- Cisnienie powietrza: 700 hPa. ~ 1060 hPa.
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Produkt

Deklaracja zgodnosci UE (DoC) dla sprzetu medycznego
Deklaracja zgodnosci UE dla produktu zostata ztozona.
Jesli potrzebna jest miekka kopia dokumentu, prosze skontaktowac sie z producentem.

Cel uzytkowania

Ten produkt to wyswietlacz montowany na gtowie, ktéry pozyskuje obrazy w czasie
rzeczywistym z réznych urzadzerh medycznych bezprzewodowo lub przewodowo do 2D
lub 3D bez przetwarzania korncowego, utatwiajac lekarzom wykonujacym operacje uzyskanie
informacji potrzebnych do operacji. Urzagdzenie umozliwia lekarzom zrozumienie i
przeprowadzenie operacji bez opdznien czasowych lub pomijania informacji oraz bez
koniecznosci poruszania lub odwracania gtowy w celu sprawdzenia obrazu.

Okreslenie jako wyréb medyczny dla SCOPEYE
Utatwienie dla innych urzadzer medycznych, Urzadzenia medyczne, ktére pomagaja osiggnac
cel urzadzen medycznych.

Uzytkownik
Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez profesjonalny personel medyczny w petni
zaznajomiony z instrukcja obstugi. Populacja pacjentéw: nie okreslono

Przeciwwskazania

Prosze nie uzywac konwertera do podtgczania urzadzen, ktére nie obstugujg DVI / HDMI /
SDI. To urzadzenie nie wchodzi w kontakt z pacjentem i nie jest urzagdzeniem chemicznym,
biologicznym ani zwigzanym z krwig. Nie wystepuja zadne skutki uboczne.

Pakiet SE-EDN

@ SE-EDN @ Pin
@ Shader: przezroczysty 5% / 15% / 35% ® Futerat do przenoszenia
® Poduszka pod gtowe (przod, tyt) ® Instrukcja obstugi
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Nazwy SE-EDN

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

NAZWA OPIS
Shad Regulacja jasnosci wy$wietlacza i zabezpieczenie widoku zewnetrznego poprzez

@ ader dostosowanie poziomu o$wietlenia. Ex. Kontrola przepuszczalnosci ekranu

| Prosze uzy¢ rowka do przywiazania paskiem, aby unikna¢ wypadniecia
@  Otwodr na pasek shadera podczas pracy.
®  Przycisk2D/3D Konwersja obrazu z 2D do 3D
@  Przycisk FLIP Zmiana kierunku obrazu
® Opaska nagtowe Prosze uzy¢ blokady pin-and-tuck, aby dopasowac ja do ksztattu glowy.
®  Uchwytkabla Ten uchwyt stuzy do przymocowania kabla do opaski na gtowe
@  Pokretloopaski na glowe  Prosze uzyc¢ opaski, obracajac pokretto, aby dopasowa¢ ja do obwodu gtowy.
Poduszka pod gtowe  Nalezy je wymieniac zgodnie z czestotliwoscia uzytkowania (przod, tyh).
@ P Przymocowac szpilke do ubrania w celu zmniejszenia ciezaru SE-EDN na szyi i

in

ramieniu uzytkownika.

[~

Prosze zmieni¢ opcje wyswietlania, naciskajac przycisk FLIP, aby zobaczy¢ odwrécone

obrazy z powodu réznych pozycji ekranu.

Obrazoryginalnyl> (FLIP) [> Obraz lustrzany > (FLIP) > Obraz odwrdcony > (FLIP) [> Obraz oryginalny
Oryginalny obraz Odbicie lustrzane Odwracanie obrazu

SCOPEYE 3¥39022 3A3Id0ODS
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Noszenie SE-EDN

1  Prosze nosi¢ SE-EDN obiema rekami.

Prosze uwaza¢,

0 aby nie dotkng¢
soczewki skora.

Pociggna¢ opaske zgodnie z rozmiarem gtowy (265~315 mm) i zapiac ja na zatrzask @,

NJ
L’J a nastepnie obréci¢ pokretto opaski @ zgodnie z obwodem gtowy (172~180 mm) i
zatozyc.

Poduszka pod gtowe (przednia,
[Z: tylna) moze by¢ wymieniana w

zaleznosci od czestotliwosci
uzytkowania.
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Dolaczanie i usuwanie shadera

W zaleznosci od warunkéw oswietleniowych w sali operacyjnej nalezy wybra¢ odpowiedni
pdtprzezroczysty cien, aby uzyskac wyrazny obraz: 50%, 75% lub 85%.

Dotlaczanie shadera

Przymocowac shader z czesci magnetycznych®), wciskajac go do korca. Gdy shader zostanie
idealnie przymocowany, rozlegnie sie dzwiek klikniecia.

L’: Pasek moze by¢ uzyty do zwiazania shadera, aby zapobiec jego wypadnieciu podczas
pracy.
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Usuwanie shadera

Prosze ostroznie zdjac¢ ostone, tak aby palce znajdowaly sie z dala od obiektywu.

o Jedli shader zostanie popchniety lub pociagniety ze zbyt duza sita, SE-EDN moze ulec
uszkodzeniu. Prosze nie uzywac zbyt duzej sity.

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

Komponenty odbiornika

Odbiornik ® Uchwyt pokrowca na odbiornik

@ Etui @ Stacja tadowania akumulatoréow / kabel

Nazwa odbiorcy

94(W) x 164(H) x 34.8(D) mm / 278 g (bez baterii)

NAZWA OPIS
©) USB-C Podfgczenie do gniazda SE-EDN
Pokrywa baterii Pokrywa ochronna do wiozenia baterii do odbiornika
® Dioda LED zasilania Wskazanie stanu zasilania (kolor biaty)
® Port UPDATE Port do aktualizacji oprogramowania
® Przycisk MODE Zmiana opdji trybu
® Przycisk zasilania Zmiana stanu zasilania odbiornika
Zmiana stanu baterii odbiornika
@ Przycisk RESET - Prosze nacisna¢, gdy odbiornik jest wytaczony: wybudzanie z trybu
uspienia
- Prosze nacisna¢, gdy odbiornik jest wkaczony: wymuszone zakoriczenie
. Wskazanie poziomu natadowania baterii
Dioda LED akumulatora (g o)) 9 @0 > #€00 > @000 >0000(Low))
©) Wyswietlacz LED Wskazanie stanu potaczenia strumieniowego (kolor niebieski)
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Wiaczanie i wylaczanie SE-EDN

Wiaczanie/wylaczanie odbiornika typu bezprzewodowego

Wiaczanie

,’ Przed wiaczeniem zasilania nalezy sprawdzi¢ poziom natadowania baterii
[ ) odbiornika.

1  Prosze przygotowac w petni natadowang baterie i wiozy¢ ja do odbiornika.

2 Prosze przytrzymac przycisk zasilania przez 3 sekundy, aby wiaczy¢ urzadzenie.

3 Prosze sprawdzi¢, czy Swieci sie biata dioda zasilania i niebieska dioda wyswietlacza na
odbiorniku.

4 Uruchamianie rozpocznie sie, gdy dioda zasilania i dioda wyswietlacza zaczng migac.

Po zakonczeniu uruchamiania obraz zostanie wyswietlony na SE-EDN.

Jedli dioda LED wyswietlacza (NIEBIESKA) zgasnie po zakonczeniu uruchamiania,
potaczenie z nadajnikiem (tx) zostato przerwane.
"Wyswietlane jest tylko logo SCOPEYE"

- Czas przychodzacego obrazu moze sie rézni¢ w zaleznosci od srodowiska Wi-Fi.
o Prosze nie naciska¢ przycisku RESET podczas uzytkowania. SE-EDN i odbiornik
wytacza sie przymusowo i moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie produktu.
,, Aby korzystac z odbiornika, prosze zapoznac sie z ponizszymi informacjami.
LJ strona 14, "Metoda potaczenia z SE-EDN dla odbiornika",

Wiaczanie

Prosze nacisna¢ przycisk zasilania w dolnej czesci odbiornika, az biata dioda LED zasilania
zadwieci sie. Odbiornik wylgczy sie, gdy dioda LED zasilania zgasnie.

- Nawet po wylaczeniu zasilania diody LED akumulatora mogg migaé przez 5 ~ 10
o sekund. Zasilanie zostanie automatycznie wytgczone.
- Jesli chcesz ponownie uzy¢ produktu zaraz po wytaczeniu, prosze nacisna¢ przycisk
zasilania po 5~10 sekundach.
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Metoda potaczenia SE-EDN

Metoda potaczenia z SE-EDN dla odbiornika

1  Prosze przygotowac odbiornik (SE-TXD) do potaczenia ze sprzetem chirurgicznym.

Prosze zapoznac sie z ponizszymi informacjami dotyczacymi korzystania z nadajnika

LI] (SE-TXD)

Strona 16~18, "Nadajnik (SE-TXD)"

0 Bateria jest natadowana ponizej 30% w celu zapewnienia bezpiecznej wysytki. Prosze w
petni natadowac baterie przed pierwszym uzyciem.

Prosze zdjaé pokrywe baterii, popychajac ja w dot, a nastepnie wiozy¢ baterie zgodnie z
kierunkiem wskazywanym przez strzatke.

2

.  Powylaczeniu odbiornika otwérz pokrywe baterii i wyciagnij baterig z odbiornika.
L’J (Gdy odbiornik jest wigczony, wytacz odbiornik przy uzyciu metody,OFF" na stronie
13, a nastepnie wyjmij baterig).

I
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o Prosze uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ soczewki SE-EDN podczas proby podtaczenia do
odbiornika.

3 Podtacz drugg strone kabla USB C do gniazda SE-EDN.

0 Podtaczajac kabel USB C odbiornika i SE-EDN, potacz je catkowicie, az ustyszysz dzwiek
Jklikniecia”

L’: Mozna ustawi¢ pin na ubraniu, aby dopasowac lokalizacje kabla.

4 Prosze przytrzymac przycisk zasilania przez 3 sekundy.

5 Dioda LED na odbiorniku zaswieci sie.

6 Odbiornik zostanie wigczony, a dioda LED zacznie migac.
Na wyswietlaczu SE-EDN przez 30 sekund bedzie wyswietlany obraz logo.

- Czas przychodzacego wideo moze sie rézni¢ w zaleznosci od otaczajacego
srodowiska bezprzewodowego.

- Odbiornik nalezy umiesci¢ w odlegtosci co najmniej 50 cm od nadajnika, aby
zapewnic szybki odbior sygnatu wideo.

Jesdli wyswietlane jest tylko logo scopeye, a odtwarzanie wideo nie rozpoczyna sie,
prosze sprawdzi¢ diode LED wyswietlacza.

Jedli dioda LED wyswietlacza (niebieska) jest wylaczona, potaczenie z nadajnikiem (tx)
jest przerwane.

N

7 Prosze nosi¢ SE-EDN i upewnic sie, ze obraz wideo ze sprzetu chirurgicznego jest dobrze
widoczny na noszonym wyswietlaczu.

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

Komponenty SE-TXD

@ SE-TXD
@ Antena 2ea

Nazwy SE-TXD

® Zasilacz sieciowy ® Skrocona instrukeja obstugi
@ Kabel DVI-DVI/ DVI-HDMI

e

. 4»

unu-rOne

060

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

NAZWA OPIS

©0) Dioda LED WiFi Status pofaczenia urzadzenia do przetwarzania obrazu dla transmisji
bezprzewodowej

@  DIODALED ZASILANIA Wskazanie zasilania SE-TXD / statusu kanatu WiFi

®  PortDVIIN Whprowadzanie zrédta obrazu/wideo

@  PortDVIOUT Wyjscie przelotowe Zrodha wideo portu wejsciowego DVI (oryginalne
wideo)

®  PortUsSB Terminal potaczeniowy aktualizacji oprogramowania dla SE-TXD

® Port LAN Potaczenie Ethernet (Wytaczono ten port dla SE-TXD)

@  Przycisk RESET Reset SE-TXD

GRUNT Podtfaczenie uziemienia

@  PortDC Zasilanie SE-TXD

Przycisk POWER Power On/Off

@  Antena Antena uzywana do odbioru fal radiowych
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Wiaczanie/wylaczanie SE-TXD

Wiaczanie

1  Prosze podiaczy¢ anteny do SE-TXD i podtaczy¢ zasilacz DC.

2 Prosze nacisna¢ przycisk POWER na SE-TXD, aby wiaczy¢ zasilanie i sprawdzi¢ stan
podswietlenia LED SE-TXD.

‘ ON WYLACZONY

‘ ZASILANIE (biata dioda LED) Oswietlony -
‘ WIFI (niebieska dioda LED) Oswietlony -

o Prosze sprawdzi¢, czy dioda LED WiFi urzadzenia SE-TXD $wieci sie na niebiesko.

Wiaczanie

1 Prosze wigczy¢ zasilanie, naciskajac przycisk POWER na SE-TXD i sprawdzi¢, czy dioda LED
$wieci sie.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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Jak podtaczyc¢ SE-TXD

o Prosze sprawdzi¢ elementy produktu SE-TXD przed uzyciem.

o Prosze sprawdzi¢ nazwy ztaczy kabli.

1  Prosze przygotowaé SE-TXD.

p) Podtacz kabel DVI-DVI lub DVI-HDMI miedzy wyjsciem DVI lub HDMI w urzadzeniu

medycznym a DVI-IN w SE-TXD.

3 Prosze podtaczy¢ kabel DVI-HDMI miedzy wyjsciem DVI OUT w SE-TXD a portem HDMI w

monitorze.

DVl output

Podlaczone urzadzenie
medyczne (np. stacja

HDMI output

robocza ramienia O !

Monitor

@@ = O oﬂ.?O
) )
2
¢
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Specyfikacja

SE-EDN

Typ optyczny

Lornetka

Technologia optyczna

Przewodnik swietiny

Wspdtczynnik ksztattu

Zdejmowany daszek / Optyka od goéry do dotu

Rozdzielczos¢

1080p (na oko), 16:9

FOV (pole widzenia) >40°

Typ zlacza USBC
Odbiornik bezprzewodowy

Wejscie zasilania DC 5V 24A

Bateria

Baterie litowo-polimerowe 10 000 mAh

Czas uruchamiania

Okoto 3 godzin

Nadajnik (SE-TXD)
Wejsicie/wyjscie wideo DVI (maks. 1920x1080) / DVI (przelotowe)
Koder wideo H.264 (maks. 920 x 1080)

Standard bezprzewodowy

IEEE 802.11n 5GHz

Wejscie zasilania

DC 12V 3,34A

Zuzycie energii

6W Max

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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Niezbedna wydajnos¢

SE-EDN
Akceptowalne L
Liczb | Przeglad Opis Standardy | wyniki analizy Kryteria testu metoda Whioski i
a funkcji ryzyka (T/N) uwagi
. . Po
Odbieranie
obrazow ze wprowadzeni Bra'k' .
opdznien,
1| strumi | Srzgludo NIE N uobrazu Wizualnie | prak
. ) generatora
en medycznego i DOTYCZY pomijania
wideo wyswietlanie ich wzorca proszg K brak
wczasie sprawdzi¢ atek, bral
rzeczywistym jakos¢ obrazu mozaiki to
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Rozwigzywanie problemoéw
SE-EDN Rozwiazywanie problemow

o Jesli problem wystapi podczas uzytkowania, prosze zapoznad sie z ponizsza instrukcja.

0 Jesli usuniecie usterki nie rozwigze problemu, prosze skontaktowac sie z centrum
serwisowym.

Jesli obraz zatrzyma sie lub nie bedzie odtwarzany na SE-EDN przez ponad 5 sekund.
1. Prosze sprawdzi¢, czy dioda LED WiFi z przodu nadajnika (SE-TXD) $wieci sie.
Jesli dioda LED WiFi $wieci sie,
Prosze nacisna¢ przycisk resetowania 2 razy na odbiorniku, aby wymusi¢ wytaczenie. Nastepnie
prosze nacisna¢ przycisk zasilania przez 3 sekundy, aby ponownie uruchomic urzadzenie.

Jesli dioda LED WiFi jest wytaczona,
Prosze sprawdzi¢ potaczenie kablowe miedzy nadajnikiem (SE-TXD) a sprzetem do obrazowania
(medycznym).

Jesli zasilanie nie wlacza sie

1. Prosze sprawdzi¢ stan wiozenia baterii.

2. Prosze sprawdzi¢ poziom natadowania baterii.

Po instalacji obraz/wideo nie jest wyswietlany ani na SE-EDN, ani na monitorze.

1. Prosze wylaczy¢ zasilanie nadajnika (SE-TXD), a nastepnie kolejno wiaczy¢ zasilanie nadajnika
(SE-TXD).

Szybko$¢ odtwarzania obrazu/wideo jest niska i zepsuta z niestabilnym odbiorem.

1. Prosze nacisna¢ przycisk resetowania 2 razy na odbiorniku, aby wymusi¢ wytaczenie. Prosze
nacisna¢ przycisk zasilania przez 3 sekundy w celu ponownego uruchomienia, aby poprawic¢
szybkos¢ odtwarzania obrazu/wideo.

MTQ-UM-SCOPEYE-02 Rev. 2 2024/07
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Gwarancja na produkt

Zapewniamy najwyzszg jako$¢ produktdw i technologii oraz gwarantujemy brak wad produkcyjnych przy
normalnym uzytkowaniu i pielegnacji.

. Bezptatny okres gwarancji na nadajniki (SE-TXD) wynosi 2 lata od daty zakupu
produktu po dostarczeniu faktury zakupu.

. Okres gwarancji SE-EDN wynosi 1 rok od daty zakupu produktu po dostarczeniu
faktury zakupu.

. Okres gwarancji na baterie wynosi 1 rok od daty zakupu produktu po dostarczeniu
faktury zakupu.

W okresie gwarancyjnym producent zapewnia naprawe lub wymiane wadliwych produktéw. Akcesoria
nie s jednak objete gwarancja.

Gwarancja na produkt nie obejmuje uzytkownikdw w nastepujacych przypadkach.
Jesli uzytkownik zmodyfikowat produkt w jakikolwiek sposob
Jesli uzytkownik uzyje zatacznika, ktéry spowoduje uszkodzenie produktu
Jesli numer sprzedazy/seryjny/logo zostanie uszkodzone, usuniete lub zmienione

Uszkodzenie produktu spowodowane naduzyciem, niewfasciwym uzyciem, wypadkiem,
zalaniem lub kradzieza

W przypadku fizycznego uszkodzenia produktu
Awaria spowodowana utrata akcesoriow

W przypadku innych pytan zwigzanych z uzytkowaniem produktu, prosze
skontaktowac sie z centrum serwisowym.
T.031 8041 1470  E. info@medithing.com
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Przewodnik EMC

Wytyczne i deklaracja producenta dotyczaca EMC
To urzadzenie zostato przetestowane pod katem zgodnosci z normami EMI/EMC, ale
& zaktécenia moga nadal wystepowac w miejscach o duzym hatasie
elektromagnetycznym. Prosze starac sie zachowac odpowiednig odlegtos¢ miedzy
urzadzeniami elektrycznymi, aby zapobiec awariom.

Emisje elektromagnetyczne

Testowane urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik produktu powinien upewnic sie, ze jest on uzywany

w takim srodowisku.

Test odpornosci  Zgodnos¢

Emisje RF (CISPR 11) | Crupal

Emisje RF (CISPR 1) | K158 A

Emisja harmonicznych Klasa A
(IEC 61000-3-2)

Wahania
napiecia/emisja Zgodny
migotania Swiatta
(IEC 61000-3-3)

Srodowisko elektromagnetyczne

Produkt wykorzystuje energie RF wytacznie do swoich
wewnetrznych funkgji. W zwigzku z tym jego emisje RF s3
bardzo niskie i nie powinny powodowac zadnych zakiécen
w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Produkt nadaje sie do uzytku we wszystkich obiektach
innych niz gospodarstwa domowe i bezposrednio
podfaczonych do publicznej sieci niskiego napiecia, ktéra
zasila budynki wykorzystywane do celéw domowych.

Odpornos¢ elektromagnetyczna
System produktu jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Uzytkownik tego systemu powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w nastepujacym

Srodowisku.
Pozycja
Test odpornosci

Warunki testowe IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

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

Opis

- Wytadowania elektrostatyczne (ESD) IEC 6100042
- Styk£8V
- Powietrze £15V

- Styk£8V
- Powietrze £15V

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub z ptytek
ceramicznych.

- Jesli podtogi sg pokryte materiatem syntetycznym,

wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.
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Elektryczne szybkie stany przejsciowe/przepiecia IEC 61000-4-4

Pozycja

Opis

Test odpornosci

- Elektryczne szybkie stany przejsciowe/udary IEC 6100044

Warunki testowe IEC 60601

- Linie zasilania +2V
- Linie wejéciowe/wyjéciowe +1V

Poziom zgodnosci

- Linie zasilania 2V
- Linie wejéciowe/wyjsciowe +1V

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

- Jako$¢ zasilania powinna odpowiadac typowemu
Srodowisku komercyjnemu lub szpitalnemu.

Przepiecia IEC 61000-4-5

Pozycja

Opis

Test odpornosci

- Przepiecia IEC 610004-5

Warunki testowe IEC 60601

- Tryb réznicowy +£1kV / tryb wspolny +2kV

Poziom zgodnosci

- Tryb réznicowy £1kV / tryb wspolny +2kV

Srodowisko
elektromagnetyczne -
wytyczne

- Jako$¢ zasilania powinna odpowiadac typowemu
Srodowisku komercyjnemu lub szpitalnemu.
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Spadki napiecia, krotkie przerwy/wahania napiecia na liniach wejsciowych zasilacza IEC 61000-4-11
Pozycja Opis

- Spadki napiecia, krotkie przerwy i wahania napiecia na
liniach wejsciowych zasilania IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% spadek UT) przez 0,5 cyklu.
40% Ut (60% spadek UT) przez 5 cykli.

70% UT (30% spadek UT) przez 25 cykli.
<5% UT (<95% spadku UT) przez 5 sekund.

Test odpornosci

Warunki testowe [EC 60601

<5% Ut
40% Ut
Poziom zgodnosci - 70% Ut
<5% Ut

>95% spadek Ut) przez 0,5 cyklu.
60% spadek UT) przez 5 cykli.
30% spadek UT) przez 25 cykli.
<95% spadku UT) przez 5 sekund.

- Jako$¢ zasilania powinna odpowiadac typowemu
srodowisku komercyjnemu lub szpitalnemu.
Jesli uzytkownik wzmacniacza obrazu produktu
wymaga ciggtej pracy podczas przerw w zasilaniu, zaleca
sie, aby wzmacniacz obrazu produktu byt zasilany z
wytyczne zasilacza awaryjnego lub akumulatora.

Srodowisko
elektromagnetyczne -

UT to moc pradu przemiennego przed zatwierdzeniem napiecia poziomu
¢ testowego.

Czestotliwosc zasilania (50/60 Hz) Pole magnetyczne IEC 61000-4-8

Pozycja Opis
Test odpornosci - Czestotliwos¢ zasilania (50/60 z) pole magnetyczne IEC 61000-
48
Warunki testowe IEC 60601 -3 A/m
Poziom zgodnosci -3A/m
) - Pola magnetyczne o czestotliwosci zasilania powinny
Srodowisko by¢ na poziomach charakterystycznych dla typowej
elektromagnetyczne - lokalizacji w typowym $rodowisku komercyjnym lub
wytyczne szpitalnym.
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Przewodzone fale radiowe IEC 61000-4-6 / Promieniowane fale radiowe IEC 61000-4-3

Pozycja Opis
T q = - Przewodzone fale radiowe IEC 610004-6
estodpornoscl - Promieniowanie RF [EC 610004-3
. - 3Vrms 150 kHz do 80 MHz
Warunki testowe IEC 60601 . 3V/m 80 MHz do 2,5 GHz
- 3Vrms 150 kHz do 80 MHz
Poziom zgodnosci -+ 3V/m80MHzdo 2,5 GHz

- Przenosny i mobilny sprzet do komunikacji radiowej nie
powinien by¢ uzywany blizej jakiejkolwiek czesci produktu, w
tym kabli, niz zalecana odlegtosc¢ separacji obliczona na
podstawie ponizszych rdwnart majacych zastosowanie do
czestotliwosci nadajnika.

/

1= =] VP d= [ lr] \‘-"\ 80 MHz to 800 MHz 1= f} -f\ 80 MHz to 800 MHz
ok Srodowisko - P to maksymalna moc wyjéciowa nadajnika w watach (W)
elektromagnetyczne - wedtug producenta nadajnika, a d to zalecana odlegtos¢ w

wytyczne metrach (m).

- Natezenia pdl z nadajnikdw o statej czestotliwosci radiowej, jak
okreslono w badaniu elektromagnetycznym miejsca,
powinny by¢ nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci b.

- Zakidcenia moga wystepowac w poblizu urzadzen
oznaczonych symbolami ((t‘-ln)

- Przy 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.
@ - Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach.
Propagacja elektromagnetyczna jest zaktécana przez absorpcje i odbicie od
struktur, obiektdéw i ludzi.

Natezenia pola pochodzacego od statych nadajnikéw, takich jak stacje
bazowe telefonéw komérkowych i stacjonarnych, amatorskie stacje
radiowe, nadajniki radiowe AM i FM oraz nadajniki telewizyjne, nie mozna
doktadnie przewidziec¢ teoretycznie. Aby ocenic¢ srodowisko
elektromagnetyczne ze wzgledu na state nadajniki RF, nalezy rozwazy¢
& badanie elektromagnetyczne terenu. Jesli zmierzone natezenie pola w
miejscu, w ktérym produkt jest uzywany, przekracza odpowiedni poziom
zgodnosci RF powyzej, produkt powinien by¢ obserwowany w celu
sprawdzenia normalnego dziatania. W przypadku zaobserwowania
nieprawidlowego dziatania moga by¢ konieczne dodatkowe srodki, takie
jak zmiana orientacji lub lokalizacji produktu.
W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno
by¢ mniejsze niz [V1] V/m.
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Informacje o srodowisku

Utylizacja produktéw (zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny)

Ten symbol na produkcie oznacza, ze tego produktu nie wolno wyrzucac
razem z lokalnymi odpadami zgodnie z Dyrektywa Europejska 2001/19/WE,

ktéra reguluje kwestie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego.

Prosze zutylizowac¢ zuzyty sprzet w wyznaczonym punkcie zbiérki zuzytego

sprzetu elektrycznego/elektronicznego.
E Prosze oddzielac i poddawac recyklingowi inne rodzaje odpadéw, aby
— nieprzetworzone odpady nie szkodzity Srodowisku ani ludzkiemu ciatu, a

takze zachecac do ciggtego ponownego wykorzystywania surowcoéw. Aby

uzyskac wiecej informacji na temat recyklingu tego produktu, prosze
skontaktowac sie z lokalnym urzedem lub firma zajmujaca sie utylizacja

odpadéw komunalnych.

Sktad mocowania etykiety

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

PECERIA E © fois oo

Trademark : SCOPEYE Medtronic B.V.

[cH [Rer] CMC Medical Devices GmbH

Bahnhofstrasse 32, CH-6300 Zug, Switzerland
T: +4141 56203 95 E: chrep@cmemedicaldevices.com Rating: 5V===1.5A

1 ik
Model(240) : SE-EON S35 eoran
(21) The Netherlands
(10)

This product is a medical device.

800182 Il 600331

Date of manufacture (1) 8

C€MC Medical Devices Ltd

Office 32 19-21 Crawford Street, London, W1H 1PJ
T: +44 207 4594243 E: ukrp@cmemedicaldevices.com

Manufacturer : MediThinQ Co., Ltd.
I #8:203,35 Slcon park Pangyorro 255 beon-l

Bundang-gu, Seongnam-siGyeonggi-do, Korea

T: +{82) 31 6984040 E:info@medithingcom  MADE IN KOREA

SCOPEYE Tylna strona

* Gwarancja na produkt zostanie uniewazniona, jesli zostanie zignorowana.
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Liczba

1

[cH [rer]

]
®

Historia zmian

Data (rrrr/mm) Wersja Prosze zauwazy¢
2023/10 Rev. 1
2024/07 Rev. 2

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

Producent: 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

Ten produkt jest urzadzeniem medycznym.
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