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SmartLinx Neuron 2 — meddelande om gallande
regelverk

Inledning

Detta meddelande innehaller information om géllande regelverk fér SmartLinx Neuron 2-produkten och &r
darmed ett tillagg till Installations- och underhdllshandbok fér SmartLinx Neuron 2. Det innehaller de intyg om
Overensstammelse som kravs for certifiering och godkdannande av produkten. Capsule Technologie atar sig att
tillhandahalla produkter som efterlever standarder, lagar och andra forfattningar.

Kontrollmarken

C“US Godkand komponent c € Efterlevnad av EU-direktiv

Separat insamling av

EI.IS Underwriters’ Laboratories elektriskt och elektroniskt
LISTED (USA och Kanada) avfall (WEEE-direktivet och

Batteridirektivet)

F@ Efterlevnad av FCC-regler

Efterlevnad av regelverk samt godkannanden

Kanada

Innovation, Science and Economic Development Canada (fére detta Industry Canada) — intyg
CAN ICES-3 B/NMB-3 B

Den héar produkten uppfyller kraven i RSS-210 i Innovation, Science and Economic
Development Canada-reglerna (ISED). Anvandning far ske pa foljande tva villkor: (1) Denna
enhet far inte orsaka nagra skadliga storningar och (2) enheten maste acceptera alla
storningar som mottages, inklusive stérningar som kan orsaka odnskad funktion.

Forsiktighet: (i) enheten for drift i bandet 5150-5250 MHz ar endast for inomhusbruk for att
minska risken for skadlig storning for att samkora mobila satellitsystem;

(i) den maximala antennforstarkningen som tillats fér enheter i band 5250-
5350 MHz och 5470-5725 MHz ska 6verensstamma med eirp-gransen, och

(iii) den maximala antennforstarkningen som tillats for enheter i bandet 5725-
5825 MHz ska dverensstimma med de eirp-granser som anges for punkt-till-
punkt och icke-punkt-till-punkt-drift, beroende pa vad som ar lampligt.

(iv) anvandare bor ocksa informeras om att hogkapacitetsradars allokeras som
priméara anvandare (d.v.s. prioriterade anvandare) av banden 5250-5350 MHz
och 5650-5850 MHz och att dessa radar kan orsaka stérningar och/eller skador
pa LE-LAN-enheter.
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Deklaration om stralningsexponering

Denna utrustning 6verensstammer med FCC-stralningsexponeringsgranser angivna fér en
okontrollerad miljo. Denna utrustning ska installeras och anvdandas med ett avstand pa minst
20 cm mellan radiatorn och din kropp.

Europeiska unionen

CE-deklaration

SmartLinx Neuron uppfyller grundlaggande krav och andra relevanta bestammelser i radets
direktiv 2014/53/EU fran den 16 april 2014 om radioutrustning och CE-markning i enlighet
med detta.

Denna utrustning kan anvandas i:

Belgien Kroatien Schweiz
Bulgarien Lettland Slovakien
Cypern Liechtenstein Slovenien
Danmark Litauen Spanien
Estland Luxemburg Storbritannien
Finland Malta Sverige
Frankrike Nederlanderna Tjeckien
Grekland Norge Turkiet
Irland Polen Tyskland
Island Portugal Ungern
Italien Rumanien Osterrike

Vissa lander har sarskilda begrdansningar for eller férbud mot enheter som fungerar i 5 GHz-
bandet. Specifikt i vissa europeiska lander ska exempelvis vissa frekvenser begransas till
inomhusbruk. Du rekommenderas att respektera géllande riktlinjer och krav.

Kontakta din Capsule Technologie-representant for en kopia av den fullstandiga RED-férsdkran
om Overensstammelse.

Efterlevnad av Reach

| enlighet med artikel 33 i Reach-férordningen 1907/2006 om registrering, utvardering,
godkdnnande och begrdnsning av kemikalier, och inférandet av bly i Europeiska
kemikaliemyndighetens (Echa) férteckning éver amnen som inger mycket stora
betankligheter (SVHC), har Capsule Technologie identifierat komponenter i SmartLinx
Neuron 2 som innehaller bly i koncentrationer som 6verstiger 0,1 % vikt/vikt.

Bly aterfinns i det sexkantiga stativet som haller uppe det huvudsakliga kretskortet (PCB) och
delar som haller dotterkortet pa plats. Dessa komponenter ar interna, vilket innebar att
anvandarna inte exponeras for amnet. Bly aterfinns dven i natkontakten. Denna komponent
ar tillverkad av en legering som innehaller en liten méngd bly. Amnet ska inte frigdras under
normala eller rimligen foérutsebara anvandningsforhallanden.

SmartLinx Neuron 2 uppfyller kraven i direktiv RoHS 2011/65/EU, i enlighet med avsnittet
Efterlevnad av RoHS och WEEE.

Efterlevnad av RoHS och WEEE
SmartLinx Neuron innehaller INGA av féljande @mnen (i koncentrationer som 6éverstiger
lagstadgade gransvarden):

e Bly

e  Kvicksilver

e Kadmium

e Hexavalent krom

e  Polybromerade bifenyler (PBB)

e  Polybromerade difenyleter (PBDE)
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e Bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
e Benzylbutylftalat (BBP)

e Dibutylftalat (DBP)

e Diisobutylftalat (DIBP)

| EU maste SmartLinx Neuron, batterier och kablar avfallhanteras separat och far inte
bortskaffas tillsammans med hushallsavfall. Det finns mer information i avsnittet
”Bortskaffande” i det har dokumentet.

Batterier i SmartLinx Neuron &r inte baserade pa kvicksilver-, bly- eller kadmiumteknologier.
Batterierna som anvands i denna produkt 6verensstammer med radets direktiv 2006/66/EG.

Krom, bly, kvicksilver eller kadmium anvands inte avsiktligt i férpackningsmaterial och finns
inte i en kumulativ koncentration som overstiger 100 ppm sasom oavsiktliga fororeningar.
Inga halogenerade plaster eller polymerer anvdands som forpackningsmaterial.
Forpackningen 6verensstammer med radets direktiv 94/62/EG.

USA

Amerikanska Federal Communications Commission (FCC)

SmartLinx Neuron uppfyller kraven enligt del 15 i FCC-reglerna. Driften ar foremal for tva
villkor:
e Denna enhet far inte orsaka skadlig stérning.

e Denna enhet maste godta alla slag av mottagen storning, inklusive sadan som kan
orsaka odnskad funktion.

Anmarkning: Den har utrustningen har testats och befunnits ligga inom gransvardena for
en digital enhet i klass B enligt del 15 i FCC-reglerna. Dessa gransvdrden ar
utformade for att ge ett rimligt skydd mot skadliga storningar vid
installation i bostadsmiljo. Den har utrustningen genererar, anvander och
kan utstrala radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras och
anvands enligt instruktionerna, orsaka skadliga stérningar pa
radiokommunikationsutrustning. Det gar dock inte att garantera att
stérningar inte uppstar i en viss installation. Om den har utrustningen
orsakar skadliga stérningar pa radio- eller tv-mottagning, vilket kan
faststéllas genom att utrustningen slas av och pa, uppmanas anvandaren
att forsoka atgarda storningarna genom en eller flera av foljande atgarder:

Andra riktning pa eller flytta den mottagande antennen.
Oka avstdndet mellan utrustningen och mottagaren.

Ansluta utrustningen till ett uttag som tillhér en annan stromkrets an den
som mottagaren ar ansluten till.

Kontakta aterforsaljaren eller en erfaren radio-/tv-tekniker for att fa hjalp.

Anmairkning: For drift inom 5,15 ~ 5,25 GHz / 5,47 ~ 5,725 GHz frekvensomrade
begrdnsas anvandningen av SmartLinx Neuron 2 till inomhusmiljo.
Denna enhet uppfyller kraven i del 15E, avsnitt 15.407 i FCC-reglerna.

Forsiktighet: Capsule ansvarar inte for radio- eller tv-stérningar som orsakats av obehériga
andringar eller modifieringar av denna utrustning. Alla andringar eller modifieringar
kan upphédva anvandarens ratt att anvanda utrustningen.

Forsiktighet: Alla andringar eller modifieringar som inte uttryckligen godkants av parten som
ansvarar for féljsamhet kan upphava anvandarens tillstand att anvanda utrustningen.
Denna sandare far inte vara monterad tillsammans eller fungera i kombination med
nagon annan antenn eller séandare.
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Deklaration om stralningsexponering

Denna utrustning 6verensstammer med FCC-stralningsexponeringsgranser angivna fér en
okontrollerad miljo. Denna utrustning ska installeras och anvdandas med ett avstand pa minst
20 cm mellan radiatorn och din kropp.

Anmarkning: Valet for landskod ar endast tillgangligt for icke-amerikanska modeller och
ar inte tillgangligt pa alla amerikanska modeller. Enligt FCC-reglerna maste
alla Wi-Fi-produkter som marknadsférs i USA endast allokeras till kanaler
som drivs i USA.

Standarder och regelverk

Falt Standarder

Sikerhet IEC 60950-1

IEC 60601-1

IEC 62133/UL 2054
Elektromagnetisk CISPR 22/CISPR 32
kompatibilitet CISPR 24/CISPR 35

EN 301489-1/EN 301489-3/EN 301489-17/1EC 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

Viisentliga prestanda

SmartLinx Neuron uppfyller kraven i EN/IEC 60601-1 och EN/IEC 60601-1-2:

Dataintegritet: SmartLinx Neuron dventyrar inte de data som kommer fran den
medicintekniska enheten. Detta inkluderar inte data som inte levereras eller forseningar
i dataleveransen.

Integritet av medicinskteknisk utrustning SmartLinx Neuron dventyrar inte driften av de
anslutna medicinsktekniska enheterna

Bortskaffande

Vid anvandning av SmartLinx Neuron 2 ackumuleras fast avfall som maste bortskaffas eller
atervinnas pa korrekt satt. Detta omfattar systemkomponenter, batterier och
forpackningsmaterial.

Atervinning och miljé

Felaktig kassering av IT-utrustning och medicinteknisk utrustning kan ha en negativ inverkan
pa manniskors halsa och pa miljon. Vi rekommenderar att du lamnar in alla Capsule-
produkter, inklusive all elektronisk utrustning, kablar, batterier och sa vidare, till lamplig
atervinningsstation. Du kan dven atervinna férpackning och bruksanvisningar enligt lokala
atervinningsregler.

| EU kan du fa hjalp med atervinning av Capsule-produkter genom att besoka var
kundwebbplats: https://customers.capsuletech.com/environment
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Komponenter

Vid slutet av dess livscykel maste SmartLinx Neuron 2-produkten samt dess tillbehor
bortskaffas i enlighet med gallande riktlinjer for bortskaffande av sddana produkter.

Om du har fragor om bortskaffande av produkten kan du kontakta Capsule eller dess
representanter.

Batterier

De forseglade, laddningsbara batterierna innehaller bly och kan atervinnas. Ladda ur (tdm)
batterierna fore bortskaffning. Lagg batteriet i en forpackning som isolerar innehallet
elektroniskt. Batteriet far inte punkteras eller ldggas i en sopkomprimator. Batteriet far inte
brdnnas eller utsattas for eld eller héga temperaturer. Bortskaffas i enlighet med regionala
riktlinjer samt sjukhusets regler.

Férpackningsmaterial

Spara originalférpackningsmaterialet for framtida bruk vid transport av systemet och dess
tillbehdr. Rekommendationen omfattar kartonger och insatser i wellpapp. Atervinn
forpackningsmaterial till tillbehor och patientapplicerade delar dar sa ar mojligt.
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Rattsligt meddelande

© 2019 Capsule Technologies, Inc. Med ensamratt.

Den héar produkten och tillhérande dokumentation skyddas av upphovsratt och distribuerar under licens som
begréansar anvandning, kopiering, distribution och dekompilering av produkten. Ingen del av denna produkt
eller tillhérande dokumentation far aterskapas i nagot format eller pa nagot satt utan foregaende skriftligt
godkdnnande av Capsule Technologies, Inc.

Dessa tekniska data kan omfattas av amerikanska och internationella lagar gallande export, aterexport eller
Overlatelse. Det ar strikt férbjudet att bryta mot dessa amerikanska och internationella lagar.

SmartLinx Medical Device Information System och andra tillhérande varumarken och logotyper ar varumarken
eller registrerade varumarken som tillhor Capsule Technologie SAS.

Maskinvara och programvara som tillhor Capsule Technologies, Inc. tillhandahalls i enlighet med alla
tredjepartslicenser och begransningar i den elektroniska filen “Tredjepartsmeddelanden” som medféljer
programvaran, eller som finns tillgénglig pa begaran fran Capsule Technologies, Inc.

Alla andra varumarken, servicemarken, registrerade varumarken och registrerade servicemarken tillhor sina
respektive dgare.

DHF19268

DCN 2017-051
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