capsuld

SmartLinx Neuron 2,
saannostenmukaisuusilmoitus

Johdanto

Tassa ilmoituksessa on sdanndstenmukaisuustiedot SmartLinx Neuron 2 -tuotteelle, ja siten ilmoitus on lisdys
SmartLinx Neuron 2, Asennus- ja kunnossapito-oppaaseen. |lmoitus sisaltdd vaatimustenmukaisuuslausekkeet,
jotka tuote edellyttdaa sertifiointia ja hyvaksyntda varten. Capsule Technologie on sitoutunut toimittamaan
tuotteita, jotka ovat standardien, lakien ja maaraysten mukaisia.

Sertifikaattimerkinnat

C“US

EI.IS

LISTED

Eurooppalaisten
Hyvaksytty osa c € direktiivien

vaatimustenmukaisuus

Erillinen sahko- ja
Underwriters’ Laboratories elektroniikkalaiteromun
(Yhdysvallat ja Kanada) keruu (WEEE-direktiivi ja

akkudirektiivi)

F@ Tayttaa FCC-saanndsten

vaatimukset

Saannostenmukaisuus ja hyvaksynnat

Kanada

Innovation, Science and Economic Development Canada (aiemmin Industry Canada) -lauseke
CAN ICES-3 B/ NMB-3 B

Tama laite tayttaa Innovation, Science and Economic Development Canada (ISED) -
madraysten RSS-210-standardin vaatimukset. Toimintaan sovelletaan seuraavaa kahta ehtoa:
(1) Tama laite ei saa aiheuttaa haitallista hairiota ja (2) tdman laitteen on vastaanotettava
kaikki hairiot, myos epatoivottua toimintaa mahdollisesti aiheuttavat hairi6t.

Huomio: (i)

(ii)
(iii)

(iv)

Laitetta voi kdyttaa kaistalla 5 150 — 5 250 MHz vain sisatiloissa, jotta voidaan
vahentaa yhteiskanavan mobiilisatelliittijarjestelmille mahdollisesti aiheutuvia
haitallisia hairioita.

Laitteiden antennin hyvaksytyn enimmaisvahvistuksen kaistoilla

5250 -5 350 MHz ja 5 470 — 5 725 MHz on noudatettava EIRP-rajaa.
Laitteiden antennin hyvaksytyn enimmaisvahvistuksen kaistalla

5725 -5 825 MHz on noudatettava EIRP-rajoja, jotka on maaritetty pisteesta
pisteeseen- ja ei-pisteesta pisteeseen -toiminnalle soveltuvin osin.

Kayttajille on myos ilmoitettava, etta suurtehotutkia pidetaan kaistojen

5250 -5 350 MHz ja 5 650 - 5 850 MHz ensisijaisina kayttajina (eli etusijalla
olevina kayttdjina) ja ettd ndma tutkat saattavat aiheuttaa hairiota ja/tai vahinkoa
LE-LAN-laitteille.
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Radioaltistumista koskeva lausunto

Tama laitteisto tayttaa IC-sateilyaltistusrajat, jotka on annettu valvomattomalle ymparistolle.
Tama laitteisto on asennettava ja sitd on kdytettdva siten, ettd [dmmittimen ja kdyttdjan
kehon valinen etdisyys on vahintaan 20 cm.

Euroopan unioni

CE-ilmoitus

SmartLinx Neuron tdyttaa radiolaitteista 16. huhtikuuta 2014 annetun Euroopan neuvoston
direktiivin 2014/53/EU olennaiset vaatimukset ja muut tarkeat maaraykset, ja sille on
annettu vastaava CE-merkinta.

Tata laitetta voidaan kayttaa seuraavissa maissa:

Alankomaat Kypros Ruotsi
Belgia Latvia Saksa
Bulgaria Liechtenstein Slovakia
Espanja Liettua Slovenia
Irlanti Luxemburg Suomi
Islanti Malta Sveitsi
Iso-Britannia Norja Tanska
Italia Portugali TSekin tasavalta
Itdvalta Puola Turkki
Kreikka Ranska Unkari
Kroatia Romania Viro

Tietyilld mailla on 5 GHz:n kaistalla toimivia laitteita koskevia erityisia rajoituksia tai kieltoja.
Esimerkiksi tietyissa Euroopan maissa jotkin taajuudet on erityisesti rajoitettu sisakayttoon.
Noudata paikallisia vaatimuksia.

Jos haluat kopion koko RED-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta, ota yhteytta Capsule
Technologien edustajaan.

REACH-vaatimustenmukaisuus

REACH-sdannoksen 1907/2006 kohdan 33 mukaisesti ja koska lyijy on lisdtty Euroopan
kemikaaliviraston (ECHA) erityista huolta aiheuttavien aineiden (SVHC) -luetteloon, Capsule
Technologie on tunnistanut SmartLinx Neuron 2:n komponentit, jotka sisaltavat lyijya yli
0,1 % (paino/paino).

Lyijya on havaittu paapiirilevya tukevassa kuusikulmaisessa alustassa ja tytarlevya tukevissa
osissa. Nama osat ovat sisdisia eivatka siten altista kayttajia talle aineelle. Lisaksi lyijya on
havaittu tasavirtaliittimessa. Tama komponentti on valmistettu seoksesta, joka sisaltaa
pienen maaran lyijya, eika sen ole tarkoitus vapauttaa materiaalia tavallisissa tai kohtuudella
odotettavissa olevissa kdyttdolosuhteissa.

SmartLinx Neuron 2 on RoHS-direktiivin 2011/65/EU vaatimusten mukainen, kuten
selitetadn osassa RoHS- ja WEEE-vaatimustenmukaisuus.

RoHS- ja WEEE-vaatimustenmukaisuus
SmartLinx Neuron ei sisalld mitddn seuraavista aineista (lainmukaiset kynnysarvot ylittavissa
pitoisuuksissa):

o lyily

e elohopea

e kadmium

e  kromi(Vl)

e  polybromatut bifenyylit (PBB)

e polybromatut difenyylieetterit (PBDE)
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e  bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP)
e bentsyylibutyyliftalaatti (BBP)
e  dibutyyliftalaatti (DBP)
e di-isobutyyliftalaatti (DIBP).
Euroopan unionissa SmartLinx Neuron, akut ja kaapelit taytyy kerata erikseen, eika niita saa

havittaa sekajatteen mukana. Katso tarkat tiedot taman kasikirjan osiosta Havittaminen.

SmartLinx Neuronissa olevat akut eivat ole elohopea-, lyijy- tai kadmiumteknologioihin
perustuvia. Tassa tuotteessa kaytettavat akut ovat Euroopan neuvoston direktiivin
2006/66/EY mukaisia.

Kromia, lyijya, elohopeaa tai kadmiumia ei ole tarkoituksella lisatty pakkausmateriaaleihin,
eika niiden sattumanvaraisten epapuhtauksien kumulatiivinen pitoisuus ylita 100 ppm:n
pitoisuutta. Pakkausmateriaaleihin ei ole kaytetty halogenoituja muoveja tai polymeereja.
Pakkaukset ovat Euroopan neuvoston direktiivin 94/62/EY mukaisia.

Yhdysvallat

Yhdysvaltain telehallintovirasto (FCC)

SmartLinx Neuron on FCC-sdantdjen osan 15 vaatimusten mukainen. Toimintaan sovelletaan
kahta ehtoa:

e Tama laite ei saa aiheuttaa haitallista hairiota.

e Taman laitteen on otettava vastaan kaikenlainen hairid, myds epatoivottua toimintaa
mahdollisesti aiheuttava hairio.

Huomautus: Tama laitteisto testattu, ja sen on todettu noudattavan luokan B
digitaalilaitteelle asetettuja rajoituksia FCC-sdaanndsten osan 15 mukaisesti.
Naiden rajoitusten tarkoituksena on antaa riittava suoja haitallista hairiota
vastaan, kun laitetta kdytetaan asuinrakennusymparistossa. Tama laitteisto
tuottaa, kayttaa ja voi sateilld radiotaajuista energiaa, ja jos sitd ei asenneta
ja kayteta ohjeiden mukaisesti, se saattaa aiheuttaa haitallista hairiota
radioliikenteelle. Kuitenkaan ei voida taata, etta hairiota ei esiintyisi
jossakin tietyssd asennuksessa. Jos tama laitteisto aiheuttaa haitallista
hairiota radio- tai televisiovastaanottimeen, mikd voidaan havaita
sammuttamalla laitteisto ja kdynnistamalla se sitten uudelleen, kayttdjaa
kehotetaan yrittamaan hairion korjaamista yhdella tai useammalla
seuraavista toimista:

Uudelleensuuntaa vastaanottava antenni tai sijoita se uuteen paikkaan.
Suurenna laitteiston ja vastaanottavan laitteen valista etaisyytta.

Liita laitteisto eri virtapiirin sdhkorasiaan kuin mihin vastaanottava laite on
liitetty.

Pyyda apua laitteen toimittajalta tai kokeneelta radio-/TV-teknikolta.

Huomautus: Jos SmartLinx Neuron 2 -jarjestelmaa kaytetaan taajuusalueella
5,15~5,25 GHz / 5,47~5,725 GHz, jarjestelman kaytto on rajoitettu
sisdkayttoon. Tama laite tayttaa kaikki muut vaatimukset, jotka on
madritetty FCC-sddntdjen osan 15E kohdassa 15.407.

Huomio: Capsule ei ole vastuussa mistdaan radio- tai televisioliikennehairiosta, joka on
aiheutunut tdhan laitteeseen tehdyista valtuuttamattomista muutoksista tai
mukautuksista. Valtuuttamattomat muutokset tai mukautukset saattavat mitatoida
kayttdjan oikeuden kayttaa laitetta.
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Huomio:

Kaikki muutokset tai mukautukset, joita vaatimustenmukaisuudesta vastaava osapuoli
ei ole nimenomaisesti hyvaksynyt, saattavat mitatoida kayttajan oikeuden kayttaa tata
laitetta.

Tata lahetintd ei saa sijoittaa minkdan muun antennin tai lahettimen viereen tai
kayttaa niiden yhteydessa.

Radioaltistumista koskeva lausunto

Tama laitteisto tayttaa FCC-sateilyaltistusrajat, jotka on annettu valvomattomalle
ymparistolle. Tama laitteisto on asennettava ja sitd on kdytettava siten, etta lammittimen ja
kayttajan kehon vdlinen etdisyys on vahintdaan 20 cm.

Huomautus: Maakoodin valinta on tarkoitettu vain muille kuin yhdysvaltalaisille
malleille, eika se ole kadytettavissa kaikissa yhdysvaltalaisissa malleissa.

FCC

:n sddnndsten mukaan kaikki Yhdysvalloissa markkinoidut WiFi-tuotteet

on madritettava toimimaan vain yhdysvaltalaisissa toimintakanavissa.

Standardit ja saannokset

Kentta Standardit ‘
Turvallisuus IEC 60950-1
IEC 60601-1
IEC 62133 / UL 2054
Sdahkémagneettinen CISPR 22 / CISPR 32
yhteensopivuus (EMC) CISPR 24 / CISPR 35

EN 301489-1 / EN 301489-3 / EN 301489-17 IEC 60601-1-2
IEC 61000-3-2 / IEC 61000-3-3
IEEE ANSI C63.4

Radio

EN 300328 / EN 300330 / EN 301893
IEEE ANSI C63.10

Olennaiset toiminnot

SmartLinx Neuron on EN/IEC 60601-1- ja EN/IEC 60601-1-2 -standardien vaatimusten mukainen.

Datan eheys: SmartLinx Neuron ei vaaranna laakinnallisestd laitteesta tulevaa dataa. Tama ei
koske dataa, jota ei toimiteta, eika viiveitd datan toimituksessa.

Ladkinnallisen laitteen eheys: SmartLinx Neuron ei vaaranna siihen liitettyjen laakinnallisten
laitteiden toimintaa.

Havittaminen

Kun kaytat SmartLinx Neuron 2 -laitetta, kerrytat kiinteita jatteita, jotka edellyttavat
asianmukaista havittamista tai kierrattamistd. Naita jatteitd ovat jarjestelman osat, akut ja

pakkausmateria

alit.

Kierrditys ja ympdiristo

IT-laitteen ja laakinnallisen laitteen epaasianmukainen havittdminen voi vaikuttaa

haitallisesti terv

eyteen ja ymparistoon. Suosittelemme, ettd havitat kaikki Capsule-tuotteet,

kuten sahkolaitteet, kaapelit ja akut jne., asianmukaisessa laitoksessa talteenoton ja
kierratyksen takaamiseksi. Voit myos kierrattaa pakkaukset ja kasikirjat paikallisten

kierratyssaantoj

en mukaisesti.
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Saat Euroopan unionissa apua Capsule-tuotteiden kierratyksessa
asiakaspalvelusivustoltamme https://customers.capsuletech.com/environment.

Osat

Kayttoikansa lopussa SmartLinx Neuron 2 -tuote seka kaikki sen lisdvarusteet on havitettava
téllaisten tuotteiden havittamistd koskevien ohjeiden mukaisesti. Jos sinulla on kysyttavaa
tuotteen havittamisestd, ota yhteys Capsuleen tai sen edustajiin.

Akut

Suljetut, uudelleenkaytettavat akut sisaltavat lyijya, ja ne voidaan kierrattaa. Pura (tyhjenna)
akkujen sahkovaraus kokonaan ennen havittamista. Aseta akku takaisin pakkaukseen, joka
eristdd akkusisallon sahkoisesti. Akkua ei saa puhkaista tai asettaa roskasailoon. Akkua ei saa
sytyttaa tai altistaa tulelle tai korkeille lampétiloille. Havita paikallisten
sadntelyviranomaisten suositusten ja sairaalan menettelytavan mukaisesti.

Pakkausmateriaalit

Sailyta pakkausmateriaalit tulevaan kayttdon jarjestelman ja sen lisdvarusteiden kuljetusta
varten. Suositus sisaltda aaltopahvipakkaukset ja -sisdosat. Aina kun mahdollista, kierrata
lisdvarusteet ja potilaan liityntdosat.
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Oikeudellinen ilmoitus

© 2019 Capsule Technologies, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Tama tuote ja siihen liittyvat asiakirjat on suojattu tekijanoikeudella. Niitd jaetaan lisenssioikeudella, joka
rajoittaa niiden kayttoa, kopiointia, jakelua ja purkamista osiin. Taman tuotteen tai siihen liittyvan
dokumentaation mitdan osaa ei saa jaljentdd missdan muodossa tai millaan tavalla ilman Capsule Technologies
Inc. -yhtion etukdteen antamaa kirjallista lupaa.

Yhdysvaltain liittovaltion lait ja kansainvaliset sopimukset voivat koskea sen sisdltdmien teknisten tietojen
vientia, edelleen vientia tai siirtoa (”vientia”). Yhdysvaltain liittovaltion lakien ja kansainvalisten sopimusten
vastainen maarapaikan muuttaminen on ehdottomasti kielletty.

SmartLinx Medical Device Information System ja muut siihen liittyvat tavaramerkit tai logot ovat Capsule
Technologie SAS:n tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja.

Capsule Technologies, Inc. -yhtion laitteisto ja ohjelmisto toimitetaan siten, etta niihin sovelletaan ohjelmiston
osana toimitettua sahkoisessa “kolmannen osapuolen ilmoitukset” -tiedostossa olevia tai Capsule
Technologies, Inc. -yhtioltd pyynnosta saatavia kaikkia kolmannen osapuolen lisensseja ja rajoituksia.

Kaikki muut tavaramerkit, palvelumerkit, rekisteroidyt tavaramerkit ja rekisteréidyt palvelumerkit ovat
vastaavien omistajiensa omaisuutta.

DHF19264

DCN 2017-051
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