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Displej Eyes Up

SCOPEYE

Unava chirurga v ddsledku operace orientované na monitor byla dlouho diskutovanym tématem mezi
lékafskymi staffy.

Diky systému SCOPEYE nemusi chirurgové otacet hlavu a soustiedit se na obrazovky monitor(, coz
pfi dlouhych operacich zplsobuje ergonomické problémy a nepohodli.
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Definice symbol

Symbol Definice
Stejnosmérny proud
Ochranné uzemnéni/ uzemnéni

Nap3djenf

G® |

Vieobecna vystrazna znacka

Vystraha pred elektrickym nebezpecim

Oznaceni CE znamen3, Ze vyrobky prodavané v Evropském hospodéaiském prostoru (EHP)
byly posouzeny tak, aby splfiovaly vysoké pozadavky na bezpecnost, ochranu zdravia
zivotniho prostiedi.

SEaN NN

O
~

Neionizujici zafeni veetné bezdratového pfipojeni
Viz ndvod k obsluze/pfirucka

Federalni zdkon USA oznaduje, ze vyrobek je zdravotnicky prostiedek a jeho pouZiti nebo
prodej je omezen na pokyn lékaie

Obecné povinné oznaceni

Predstaveni uzite¢nych rad, které uzivatelim pomohou pohodiné ovladat zafizeni
SCOPEYE

BS EN 50419, smérnice 2002/96/ES (WEEE), ¢lanek 11 odst. 2, elektrické a elektronické
zatizeni v souladu se smérnici, kterd uvadi, Ze vyrobek neni vhodny k likvidaci na
skladkach.

Vyrobce
Datum vyroby

Uvadi kéd sarze vyrobce, aby bylo mozné identifikovat $arzi nebo sérii.

Uvadi sériové &islo vyrobce, aby bylo mozné identifikovat konkrétni zdravotnicky
prosttedek.

Oznaceni, ze se jedna o zdravotnicky prostifedek

Oznacuje nosi¢, ktery obsahuje informace o jedine¢ném identifikatoru zafizenf
Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny

Oznacuje zplnomocnéného zastupce v Evropském spolecenstvi/Evropské unii
Oznatuje zplnomocnéného zéstupce ve Svycarsku

Oznacuje zplnomocnéného zastupce ve Spojeném kralovstvi Odpovédna osoba

Oznaceni UKCA je administrativni oznaceni, které vyjadfuje shodu s normami na ochranu
zdravi, bezpec¢nosti a zivotniho prosttedi u vyrobkd prodavanych na trhu Velké Britanie.

Oznacduje subjekt, ktery dovazi zdravotnicky prostiedek do dané lokality

ool : -
@Kl leil P ILEINRORO

RoOHS Oznaduje, ze vyrobek je v souladu se smérnici RoHS, kterd omezuje pouzivani nékterych
Compliant nebezpetnych latek
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Bezpecnostni pokyny
Upozornujeme, ze komentéfe s nize uvedenymi symboly maji varovny vyznam.

Pokud je ignorovéan, muze dojit ke zranéni zdravotnického staff nebo

j Souvisi s fyzickou bezpecnosti zdravotnického personalu a pacienta.
pacienta.

o Zvlastni postupy nebo opatieni k zabranéni poskozeni vyrobku. Postupujte
podle uvedenych pokynu.

@ Pokyny pro bezproblémovou udrzbu nebo dulezZité informace.

ﬁ Upozornéni na mozné nebezpedi Urazu elektrickym proudem,
Pfi vSech opravach se obratte na autorizovaného technika.

% Zéruka na vyrobek zanikd, pokud ignorujete varovéani nebo bezpecnostni opatieni.

A Pro bezpecné pouziti si prosim vSimnéte nasledujicich
pokynt.

Pted pouzitim si peclivé pfectéte navod k pouziti a dodrzujte pokyny pro spravnou obsluhu.
Ujistéte se, Ze zadny z komponentd v baleni neni poskozeny nebo nechybi.

Pfi poskozeni vodou odpojte zastréku a pozadejte o kontrolu autorizovaného technika.
Pokud vyrobek del3i dobu nepouzivate, odpojte jej ze zasuvky.

Pied pfipojenim ke zdravotnickému zafizeni se ujistéte o funkénosti vyrobku.

Vyrobek svévolné nerozebirejte.

Nedodrzeni pokynd pro Udrzbu a Cisténi uvedenych v pfiru¢ce mize zplsobit poskozeni
vyrobku.

Nepokladejte na napajeci adaptér tézké predméty, abyste zabranili fire nebo urazu
elektrickym proudem.

Abyste predesli nebezpedi Grazu elektrickym proudem, dbejte na pfipojeni k uzemnénym
elektrickym kabeltm.

Vyrobek neupravujte bez souhlasu vyrobce.

Adaptér umistéte mimo dosah kapalin, protoze neni vodotésny.

Nepouzivejte vyrobek na misté s pfimym slune¢nim zafenim, nadmérnou prasnosti,
mechanickymi vibracemi nebo narazy.

Spravce musi udrzovat vyrobek ve stabilnim pouzitelném stavu.

Pro kabelové pfipojeni se doporucuje pouzivat dodané kabely. Nahodné cizi kabely mohou
zpUsobit degradaci vyrobku.

Elektromagnetickd kompatibilita je zaruc¢ena v souladu s informacemi o

o elektromagnetické kompatibilité uvedenymi v této pfirucce.
Nastaveni a provoz vyrobku by mély byt provadény podle pokynt v navodu.
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Metoda rizeni produktu

Cisténi

- Vnéjsi ¢asti SE-EDN: jednou tydné otfete prach suchym hadfikem.

- Cogky: Pro SE-EDN se doporucuije ¢istici hadfik na bryle z mikrofibry. Pokud se na ¢occe objevi
cizi latky, otrete ¢ocku hadiikem s pouzitim alkoholu.

0 Pokud je nutna sterilizace, ocistéte ji hadfikem navlhéenym alkoholem.
- Ke sterilizaci se doporucuje pouzit 70~90% alkohol.

K ¢isténi vnéjsich plastovych ¢asti a ¢ocek pristroje SCOPEYE pouzivejte pouze
A malé mnozstvi alkoholu. Pokud se alkohol dostane dovnitf ¢ocek a zafizeni, mUze
zpUsobit poruchu nebo poskozeni.

A Celenka je z pfirodni kiize. Nepouzivejte alkohol.

Preprava a skladovani

-Teplota:-10 T~ 60 C (14°F ~ 131°F)
- Relativni vihkost: 10% ~ 90%

- Tlak vzduchu: 700 hPa. ~ 1060 hPa.

Operace Enviroment

-Teplota: 5°C ~ 35C (41°F ~ 95°F)

- Vlhkost: 20 % ~ 80 %

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

EU prohlaseni o shodé (DoC) pro zdravotnické prostiedky
Pro vyrobek bylo predlozeno EU prohldseni o shodé.
Pokud je pozadovéna softwarové kopie dokumentu, kontaktujte vyrobce.

Ucel pouziti

Tento produkt je displej na hlavé, ktery ziskava v redlném ¢ase snimky z rdznych lékafskych
pfistroja bezdratové nebo kabelové do 2D nebo 3D podoby bez nésledného zpracovani,
coz lékafim provadéjicim operaci usnadniuje ziskavani informaci potfebnych pro operaci.
Zarizeni umozniuje Iékaftim pochopit a provést operaci bez ¢asové prodlevy nebo
vynechani informaci a bez nutnosti pohybovat nebo otacet hlavou, aby zkontrolovali
obraz.

Urceni jako zdravotnicky prostfedek pro SCOPEYE
Usnadnéni jinych zdravotnickych prostiedkd, Zdravotnické prostiedky, které podporuji
dosazeni Ucelu zdravotnickych prostiedkd.

Uzivatel
Viyrobek smi pouzivat pouze profesionélni zdravotnicky staffs plné sezndmeny s jeho
navodem. Populace pacientl : neni specifikovano.

Kontraindikace

Nepouzivejte prevodnik pro pfipojeni k zafizeni, které nepodporuje DVI / HDMI / SDI.
Toto zafizeni nepfichazi do styku s pacientem a nejedné se o zafizeni souvisejici s chemickymi,
biologickymi nebo krevnimi latkami. Nevyskytuji se zadné vedlejsi effekty.

Bali¢ek SE-EDN

@ SE-EDN @® Kolik
@ Shader : prahledny 5% / 15% / 35% ® Pouzdro na prenaseni
® Hlavovy polstar (vpfedu, vzadu) ® Uzivatelska piirucka
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Nazvy SE-EDN

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

NAME POPIS

Shad Nastavenim Urovné svétla mlizete kontrolovat jasnost displeje a zajistit vnéjsi

) ader pohled. Napf. Rizeni propustnosti obrazovky
) Pouzijte drazku k pfivazani popruhem, abyste zabranili padu stinidla

@ Dirkanapopruh  papem provozu.
® Tla¢itko 2D/3D Ptevod obrazu z 2D do 3D
®@ Tlacitko FLIP Zména sméru obrazu
® Celenka Pomoci pojistky s kolickem ji fixujte podle tvaru hlavy.
® Drzak kabelu Tento drzak slouZi k pfipevnéni kabelu k ¢elence.
@ Vytécenicelenky — Otécenim kolecka prizplisobte pasek obvodu své hlavy.
Polstai na hlavu  Vyméite je podle frekvence pouzivani (pfedni, zadni).

- Upevnéte kolik na oblecent, abyste snizili hmotnost SE-EDN na krku a ramenou
©) ol uzivatele.

[~

Stisknutim tlacitka FLIP zménite moznost zobrazeni, abyste vidéli invertované snimky v
dusledku odlisné polohy staff.

Pavodni obrazl> (FLIP) > Zrcadlovy obraz >>(FLIP) [> Pfevraceny obraz [> (FLIP) [> Pvodni obraz

Pivodni obrazek Zrcadlovy obraz Pfevraceni obrazku

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

1  Noste SE-EDN obé&ma rukama.

Déavejte pozor,
abyste se cocky
nedotkli kazi.

, Vytdhnéte pasek podle velikosti hlavy (265~315 mm) a fixujte jej na zamek pin-and-
[__‘ tuck @, poté ototte koleckem @ podle obvodu hlavy (172~180 mm) a nasadte si jej.

o Hlavovy polstar (pfedni, zadni)
P AT vymeénit v zavislosti na
Cetnosti pouzivani.
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Pfipojeni a odstranéni shaderu

Podle svételnych podminek v operacni mistnosti vyberte vhodny poloprahledny stinitko
pro jasné zobrazeni: 50%, 75% nebo 85%.

Pripojeni shaderu

Pfipevnéte stinitko z magnetickych dili@ zatla¢enim az na konec. Po dokonalém upevnéni
stinitka se ozve cvaknuti.

[Z: Reminek Ize pouzit k pfivazani shaderu, aby se zabrénilo jeho padu off b&hem
provozu.
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Odstranéni shaderu

Stinitko sejméte opatrné tak, abyste finty mohli od objektivu oddalit.

o Pokud by se na stinitko tlacilo nebo téahlo piilis velkou silou, mohlo by dojit k
poskozeni zafizeni SE-EDN. Na stinitko nepouzivejte pfilis velkou silu.

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

Soucasti prijimace

@ Prijimac () Drzak pouzdra pfijimace
© Pouzdro @ Stanice pro nabijenf baterii / kabel

Jména pfrijemce

94(5) x 164(V) x 34,8(H) mm / 278 g (bez baterie)

NAME POPIS
@ USBC Pripojeni k zdsuvce SE-EDN
Kryt baterie Ochranny kryt pro vloZeni baterie do pfijimace

® LED dioda napajeni Indikace stavu napajeni (bila barva)

® Port UPDATE Port pro aktualizaci filmového softwaru

® Tlacitko MODE Zména volby rezimu

® Tlacitko napéjeni Zména stavu napajeni piijimace
Zména stavu baterie pfijimace

@ Tla¢itko RESET - Stisknéte, kdyz je pfijimac vypnuty : probuzeni z rezimu spanku
- Stisknéte, kdy? je pfijima¢ zapnuty : vynucené ukonéeni

LED dioda baterie Indikace zbyvajiciho stavu baterie

(e00e(Full) > 0000 > 0000 > @000 >0000(Low))

©) Displej LED

Indikace stavu streamovaného pfipojeni (modra barva)

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



Zapinani a vypinani systému SE-EDN

Zapnuti bezdratového typu pfijimace/Off

Zapnuti

N
P4 Pred zapnutim pfijimace zkontrolujte zbyvajici Uroven nabiti baterie.

1 Pripravte si pIné nabitou baterii a vloZte ji do piijimace.

2 Pro zapnuti stisknéte tlagitko napajeni na 3 sekundy.

3 Zkontrolujte, zda na pfijimaci sviti bila kontrolka napéjeni a modra kontrolka displeje.
4 Spusténi systému se spusti, kdyz zacne blikat kontrolka napéjeni a kontrolka displeje.

Po dokonceni zavadéni se na displeji SE-EDN zobrazi obraz.

vysilacem (tx) je pferuseno.

g Pokud LED dioda displeje (MODRA) po dokongeni bootovéani zhasne, spojeni s
"Zobrazuje se pouze logo SCOPEYE"

- Doba pfichoziho obrazu se mlze lisit v zavislosti na prostiedi Wi-Fi.
0 - Béhem pouzivéani nestisknéte tla¢itko RESET. SE-EDN a prijimac se nésilné vypnou a
muze dojit k poruse vyrobku.
,, Informace o pouziti pfijimace naleznete nize.
LJ P strana 14, "Zplsob pfipojeni pomoci SE-EDN pro piijimac".

Otaceni off
Stisknéte tlacitko napéjeni ve spodni ¢asti pfijimace, dokud se bild kontrolka napajeni
dokonale nerozsviti. Prijimac se vypne, kdyz je kontrolka napajeni off.

- | po vypnuti napajeni mohou kontrolky LED baterie blikat po dobu 5~10 sekund.
0 Napajeni se automaticky vypne.
- Pokud chcete vyrobek znovu pouzit ihned po vypnuti, stisknéte po 5~10 sekundéach
tlacitko napéjeni.

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

Zpusob piipojeni pomoci SE-EDN pro pfijimaé

1 Piipravte pfijima¢ (SE-TXD) na pfipojeni k chirurgickému zafizeni.

Informace o pouziti vysilace (SE-TXD) naleznete nize.

/
LJ P Strany 16~18, "Vysila¢ (SE-TXD)"

o Pro bezpecnou prepravu je baterie nabitad na méné nez 30 %. Pfed prvnim pouzitim
baterii pIné nabijte.

2 Sejméte kryt baterie zatlatenim smérem dolll a poté vloZte baterii podle sméru Sipky.

f (Kdyz je pfijimac zapnuty, vypnéte pfijima¢ metodou,OFF” na strané 13 a poté
vyjméte baterii.)

I
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0 Dbejte na to, abyste pfi pokusu o pfipojeni k pfijimaci neposkodili ¢ocku SE-EDN.

3 Pfipojte druhou stranu kabelu USB C k zésuvce SE-EDN.

0 Pfi pfipojovani kabelu USB C pfijimace a zafizeni SE-EDN je zcela propojte, dokud
neuslysite zvuk,cvaknuti".

#  Vyvod na obleteni mizete nastavit na umisténi kabelu fix.

4 Stisknéte tlacitko napajeni na 3 sekundy.

5 Kontrolka LED na ptijimaci se rozsviti.

6 Pfijimac bude zapnuty, protoze bliké kontrolka a spusti se zavadéni.
Na nositelném displeji SE-EDN bude po dobu 30 sekund zobrazeno logo.

o - Doba pfichoziho videa se muze lisit v zavislosti na okolnim bezdratovém prostiedi.
- Pro rychly pfijem videa premistéte pfijimac alespon 50 cm od vysilace.

Pokud se zobrazi pouze logo scopeye a video se nezacne prehravat, zkontrolujte
kontrolku LED displeje.
Pokud je LED dioda displeje (modré) vypnutd, spojeni s vysilacem (tx) je pferuseno.

[~

7 Noste SE-EDN a presvédcte se, ze obraz z chirurgického zafizeni je dobfe viditelny na
nositelném displeji.

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

Soucasti SE-TXD

@ SE-TXD

@ Anténa 2ea

Nazvy SE-TXD

==

® Napajeci adaptér ® Stru¢na prirucka
@ Kabel DVI-DVI/ DVI-HDMI

e

. c»

uu-r@u

000

200(3) x 300(V) x50(H) mm / 1650g

NAME POPIS
@ WiFi LED Stav pfipojeni zobrazovaciho zafizeni pro bezdratovy prenos
@ LED DIODA POWER Indikace vykonu SE-TXD / stavu kanalu WiFi
® PortDVIIN Vstup zdroje obrazu/videa
@ Port DVI OUT Prichozi vystup zdroje videa vstupniho portu DVI (originaini video)
® Port USB Pfipojovaci termindl aktualizace filmového softwaru pro SE-TXD
® PortLAN Pfipojeni Ethernet (tento port je pro SE-TXD zakézén)
@ Tlagitko RESET Resetovani SE-TXD
ZEME Pripojeni k zemi
©® DC port Napéjeni zafizeni SE-TXD
Tla¢itko POWER Zapnuti napajeni/Off
@ A nténa Anténa pro pffjem radiovych vin

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



Zapnuti/vypnuti SE-TXD

Zapnuti

1 Piipojte antény k SE-TXD a pfipojte stejnosmérny napajeci adaptér.

2 Stisknutim tla¢itka POWER na SE-TXD zapnéte napéjeni a zkontrolujte stav osvétleni LED na
SE-TXD.

‘ NA OFF

‘ POWER (bila LED dioda) Osvétlené stranky -
‘ WIFI (modra LED) Osvétlené stranky -

o Zkontrolujte, zda kontrolka WiFi na zafizeni SE-TXD sviti modre.

Otaceni Off

1 Stisknutim tla¢itka POWER na SE-TXD zapnéte napéjeni a zkontrolujte, zda sviti kontrolka
LED.

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

o Pred pouzitim zkontrolujte soucasti vyrobku SE-TXD.
o Zkontrolujte ndzvy konektor( kabeld.

1 Pripravte si SE-TXD.

p) Pripojte kabel DVI-DVI nebo DVI-HDMI mezi vystup DVI nebo HDMI na zdravotnickém
zafizeni a DVI-IN na SE-TXD.

DVl output

3 Pripojte kabel DVI-HDMI mezi DVI OUT na SE-TXD a port HDMI na monitoru.
Pfipojené zdravotnické

HDMI oquut
zafizeni (napf.: pracovni

stanice C-ramena) -
NEBO
d /’

Monitor

1\

N
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Specifikace

SE-EDN

Opticky typ

Binokularni dalekohled

Opticka technologie

Svételny privodce

Formalni faktor

Odnimatelny ksilt / optika shora doldl

Rozliseni 1080p (na oko), 16:9
FOV (zorné pole) >40°
Typ konektoru USB C
Bezdratovy prijimac
Piikon DC5V24A
Baterie Lithium-polymerové baterie 10 000 mAh

Doba aktivace

Pfiblizné 3 hodiny

Vysila¢ (SE-TXD)
Video vstup/vystup DVI (max. 1920x1080) / DVI (priichozi)
Kodér videa H.264 (max. 920 x 1080)
Bezdratovy standard IEEE 802.11n 5GHz
Prikon DC 12V 3,34A

Spotieba energie

Maximalni vykon 6 W

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

SE-EDN
. Vysledky L.
&islo Prezlfou Popis Normy analyzy rizik Testovaci metoda Zavéra ;
mana jsou piijatelné kritéria poznamky
funkce {ANO/NE)
Po zadani o
Piiiaté snimk obrazu Zadp{;{ i
Fijaté snimky z . 5 zpozdéni,
1 | strea | lékatského NEUPLATNU N generatoru Vizuding | sadne
movan | Zobrazovaciho JESE vzoru feskakovani
ivid zatizeni a zkontrolujte preskakovani
Ividea zobrazeni v kvalitu snimka,
redlném case sadné
rostrednictvim obrazu. iy - t
yli pro chirurga. mo%alky “to
je zakladni
vykon.
Tii zakladni Na skle by se
barvy (¢ervend, Zadejte méla objevit
2 | Barva | Modra zelend) e o Ay N zékladnibarvy |y gine [stejnd barva,
videa by se mély JESE pomocdi jakou mé original
zobrazovat generatoru v generatoru
normalné. vzort. vzor(.
) Pfi zadavani DP Pfi zadavani DP
Musi podporovat| Standard ALT standardu ALT standardu by
rezim DP ALT alternativni by mélo byt mélo byt
3 |vstupni | lékafskych ho rezimu N prehravani Vizudiné | prehravani
rozliseni| zobrazovacich Display- normalni normalni
zafizeni. Port
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Reseni problémi
Reseni probléma SE-EDN

o Pokud se problém vyskytne pfi pouzivéani, postupujte podle nize uvedenych pokynu.

0 Pokud se problém nepodafi vyfesit, obratte se na servisni stiedisko.

Pokud se obraz zastavi nebo se nepiehrava na displeji SE-EDN déle nez 5 sekund.
1. Zkontrolujte, zda sviti kontrolka WiFi na pfedni strané vysilace (SE-TXD).

Pokud sviti kontrolka WiFi,

Pro nucené vypnuti stisknéte 2krat tlacitko reset na prijimaci. Poté stisknéte tlacitko napajeni na 3

sekundy pro restartovani.

Pokud kontrolka WiFi nesviti,
Zkontrolujte kabelové spojeni mezi vysilacem (SE-TXD) a zobrazovacim (Iékafskym) zafizenim.

Pokud se napajeni nezapne

1. Zkontrolujte stav vlozeni baterie.

2. Zkontrolujte Uroven nabiti baterie.

Po instalaci se obraz/video nezobrazi ani na obrazovce SE-EDN, ani na monitoru.

1. Vypnéte napajeni vysilace (SE-TXD) a poté postupné zapnéte napajeni vysilace (SE-TXD).

Rychlost prehravani obrazu/videa je pomala a pferusovana s nestabilnim pfijmem.

1. Pro nucené vypnuti stisknéte 2krat tlacitko reset na prijimaci. Stisknéte tlacitko napajenina 3
sekundy pro restartovani, aby se zlepsila rychlost prehrévéani obrazu/videa.
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Zaruka na vyrobek

Poskytujeme vyrobky a technologie nejvyssi kvality a zaruCujeme, Ze pfi bézném pouzivani a péci nedochazi
k zddnym vyrobnim vadéam.
. Bezplatnd zéru¢ni doba na vysilace (SE-TXD) je 2 roky od data zakoupeni vyrobku,

pokud je predlozena nékupni faktura.

. Zaruéni doba spolec¢nosti SE-EDN je 1 rok od data zakoupeni vyrobku, pokud je
predlozena faktura o koupi.

. Zarucni doba na baterii je 1 rok od data zakoupeni vyrobku, pokud je predlozena
faktura o koupi.

Béhem zarucni doby na vyrobek vyrobce podporuje opravu nebo vyménu nefunkénich vyrobkd z
davodu zavady. Na pfislusenstvi se vsak zéruka nevztahuje.

Zaruka na vyrobek se nevztahuje na uzivatele v nasledujicich piipadech.
Pokud uzivatel vyrobek jakymkoli zptsobem upravil.
Pokud uzivatel pouzije nastavec, ktery zplsobi poskozeni vyrobku.
Pokud je prodejni/sériové ¢islo/logo poskozeno, odstranéno nebo zménéno.
Poskozeni vyrobku v dusledku zneuziti, nespravného pouziti, nehody, vody nebo kradeze.
V piipadé fyzického poskozeni vyrobku
Porucha v disledku ztraty pfislusenstvi

V priipadé dalsich dotazd tykajicich se pouzivani vyrobku se obratte na servisni

stredisko.

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

Pokyny a prohlaseni vyrobce pro EMC

Toto zafizeni bylo testovano na shodu s EMI/EMC, ale presto mUze dojit k ruseni v
A elektromagneticky rusném prostredi. Snazte se dodrzovat vhodnou vzdéalenost mezi
elektrickymi zafizenimi, abyste predesli porucham.

Elektromagnetické emise

Testované zafizeni je uréeno pro pouZziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel vyrobku by mél zajistit, aby byl v takovém prostredi pouzivan.

Testimunity Dodrzovani Elektromagnetické prostredi
predpist

Vysilani radiovych Vyrobek vyuziva radiofrekvenéni energii pouze pro svou
vin (CISPR 11) Skupina 1 | vnitfni funkci. Proto jsou jeho VF emise velmi nizké a neni
pravdépodobné, ze by zptsobovaly ruseni okolnich
elektronickych zatizeni.

Vysilani radiovych | 13 A
vin (CISPR 11)
Vyrobek je vhodny pro pouziti ve viech zafizenich kromé
Harmonické emise 5 domacnosti a zafizenich pfimo pfipojenych k vefejné siti
(IEC 61000-3-2) Tfida A | nizkého napéti, kterd zasobuje budovy pouzivané pro
doméci ucely.
Napétové flukce/
Emise blikani (EC | Vyhowvuje
61000-3-3)

Elektromagneticka odolnost

Systém vyrobku je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize.
Uzivatel tohoto systému by mél zajistit, aby byl pouzivén v nasledujicim prostiedi.

Polozka Popis
Test imunity - Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC 610004-2
. +
Zkusebni podminky podle normy \ljogtal;t;?;/v
IEC 60601 - vzduch =
Uroven shody + Kontakt £8V
- Vzduch £15V

- Podlahy by mély byt drevéné, betonové nebo z keramickych
dlazdic.
Pokud jsou floors pokryty syntetickym materidlem,
relativni vihkost by méla byt alesport 30 %.

Elektromagnetické prostiedi -
pokyny
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Rychly elektricky pfechod/vyboje IEC 61000-4-4

Polozka

Popis

Test imunity

- Rychly elektricky prechodovy jev/vyboje IEC 6100044

Zkusebni podminky podle normy
IEC 60601

- Napéjeci vedeni +2V

- Vstupni/ vystupni vedeni 1V

Uroven shody

- Napdjeci vedenf +2V

- Vstupni/ vystupni vedeni £1V

Elektromagnetické prostiedi -
pokyny

- Kvalita hlavniho napéjeni by méla odpovidat typickému
komer¢nimu nebo nemocni¢nimu prostredi.

Prepéti IEC 610004-5

Polozka

Popis

Test imunity

- Prepéti IEC 6100045

Zku$ebni podminky podle normy
IEC 60601

- Differencidlni rezim £1kV / Spole¢ny rezim +2kV

Uroven shody

- Differencidlni rezim £1kV / Spole¢ny rezim +2kV

Elektromagnetické prostiedi -
pokyny

- Kvalita hlavniho napéjeni by méla odpovidat typickému
komer¢nimu nebo nemocni¢nimu prostredi.
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Poklesy napéti, kratka preruseni/vykyvy napéti na vstupnich napajecich vedenich IEC 61000-4-11
PolozZka Popis

- Poklesy napéti, kratkd prerusenti a kolisani napéti na
vstupnich napéjecich vedenich IEC 61000-4-11

<5% Ut (>95% pokles UT) po dobu 0,5 cyklu.
40% Ut (60% pokles Ut) po dobu 5 cyklG.

70 % Ut (30 % pokles Ut) po dobu 25 cykld.
<5% UT (<95% pokles UT) po dobu 5 s.

<5% Ut (>95% pokles Ut) po dobu 0,5 cyklu.
40% Ut (60% pokles Ut) po dobu 5 cykld.

70 % Ut (30 % pokles Ut) po dobu 25 cykld.
<5% UT (<95% pokles UT) po dobu 5 s.

Test imunity

Zkusebni podminky podle normy
IEC 60601

Uroven shody

- Kvalita hlavniho napédjeni by méla odpovidat typickému
komer¢nimu nebo nemocni¢nimu prostredi.
Pokud uzivatel zafizeni vyzaduje nepfretrzity provoz
Elektromagnetické prostredi - béhem preruseni napajeni z elektrické sité,
pokyny doporucujeme, aby bylo zafizeni napajeno z
neprerusitelného zdroje napdjeni nebo z baterie.

U je stiidavy vykon pred schvalenim zkusebni Grovné napéti.

Frekvence napajeni (50/60 Hz) Magnetické pole IEC 61000-4-8

Polozka Popis

Test imunity - Frekvence napéjeni (50/60 z) magneticka filtra IEC 610004-8

Zkusebni podminky podle normy | -3 A/m

IEC 60601
Uroven shody -3 A/m
. - - Wkonové magnetické fildy by mély byt na trovni
Elektromagnetické prosttedi - charakteristické pro typické umisténi v typickém
pokyny komerénim nebo nemocni¢nim prostredi.
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Vedené RF IEC 61000-4-6 / Vyzarované RF IEC 61000-4-3

Polozka Popis

Vedené RF IEC 610004-6
Vyzafované radiové viny [EC 610004-3

. , -+ 3Vrms 150 kHz az 80 MHz
Zkusebni podminky podle normy | 3/ 80 MHz a2 25 GHz

Test imunity

IEC 60601
. . - 3Vrms 150 kHz az 80 MHz
Urovef shody - 3V/m 80 MHza2 2,5 GHz
- Prenosnd a mobilni RF komunikacni zafizeni by neméla byt
pouzivana blize k zddné &asti vyrobku , véetné kabell, nez je
doporucend odstupova vzdalenost vypoctend podle nize
uvedenych rovnic platnych pro frekvenci vysilace.
i= [ ] Ve d=[ ’] v P80 MHz t0 800 MHz i= [ 3 v PaamHzto 800 MHz
Elektromagnetické prostfedi - - P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W)
pokyny podle vyrobce vysilace a d je doporucend vzdalenost v

metrech (m).

- Intenzita pole z fixovanych radiovych vysilacl, stanovena
elektromagnetickym prlizkumem lokality, by méla byt v
kazdém frekvencnim rozsahu b nizsi nez drover shody.

- Vblizkosti zafizeni oznaceného symbolem mdze
dochazet k ruéem’{{t‘-lﬂ))

- Pri frekvencich 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencni rozsah.
@ - Tyto pokyny nemusi platit ve véech situacich. Siteni elektromagnetického
zéreni je ovlivnéno absorpci a reflexi od konstrukci, predmétl a osob.

Intenzitu pole z fixnich vysilacd, jako jsou zékladnové stanice pro
radiotelefony (mobilni telefony) a pozemni mobilni vysilacky,
radioamatérské vysilani, rozhlasové vysilani v pasmu AM a FM a televizni
vysilani, nelze teoreticky presné predpovédét. Pro posouzeni
elektromagnetického prostredi zpisobeného fixovanymi radiovymi vysilaci
A je treba zvazit elektromagneticky prizkum lokality. Pokud namérena
intenzita filmového pole v misté, kde se vyrobek pouziva, prekracuje vyse
uvedenou platnou Uroven shody s RF, mél by byt vyrobek pozorovan, aby
se ovéril jeho normalni provoz. Pokud je pozorovan abnormalni vykon,
muze byt nutné prijmout dalsi opatieni, napfiklad zménit orientaci nebo
premistit vyrobek.
Ve frekvenénim rozsahu 150 KHz az 80 MHz by méla byt intenzita filmu
mensinez [V1] V/m.
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Informace o zivotnim prostiedi

Likvidace vyrobkt (odpadnich elektrickych a elektronickych zaFizeni)

Tento symbol na vyrobku oznacuje, ze tento vyrobek nesmi byt likvidovan
spole¢né s mistnim odpadem podle evropské smérnice 2001/19/ES, ktera
upravuje odpad z elektrickych a elektronickych zafizeni.

Odpad ze zafizeni odevzdejte na urceném sbérném misté pro recyklaci

E odpadu z elektrickych / elektronickych zafizeni.

— Oddélujte a recyklujte ostatni druhy odpadu, aby likvidace nezpracovaného
odpadu neposkozovala Zivotni prostiedi ani lidsky organismus, a podporujte
neustalé opakované vyuzivani surovin. Dalsi informace o recyklaci tohoto
vyrobku ziskate u mistni statni officialni spravy nebo u sluzby likvidace
komunalniho odpadu.

Slozeni upevnéni stitku
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% Pokud se ignoruje, zaruka na vyrobek zanika.
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CMC Medical Devices GmbH
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CMC Medical Devices Ltd
Office 32 19-21 Crawford Street, London, W1H 1PJ
T: +44 207 459 4243 E: ukrp@cmcmedicaldevices.com

Vyrobce: 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

Tento vyrobek je zdravotnicky prostfedek.
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