FICHE TECHNIQUE
Réf. 341-100-000 et
341-200-000

Nouvelle batterie rechargeable et son chargeur pour le
Vidéolaryngoscope Mc Grath MAC™

1. Renseignements administratifs concernant I’entreprise Date de mise a jour : 23/09/2025
Date d’édition : 23/09/2025

1.1 |Nom : MEDTRONIC France SAS

1.2 | Adresse compléte : Medtronic France SAS Tel: +33 (0) 1 55 38 17 00
9, boulevard Romain Rolland 75014 Paris
Tél. : 01 55 38 17 00 Site internet : www.medtronic.fr
Fax : 01 55 38 18 00

1.3 | Coordonnées du correspondant Tel : ++33 (0) 1 55 38 17 00
matériovigilance :
Service Affaires Réglementaires e-mail : affaires.reglementaires@medtronic.com
/Matériovigilance Medtronic France SAS

2. Informations sur dispositif ou équipement

2.1 | Dénomination commune : Batterie rechargeable et chargeur pour Manche vidéo laryngoscope réutilisable
2.2 | Dénomination commerciale : Nouvelle batterie rechargeable et son chargeur pour le Vidéolaryngoscope Mc
Grath MAC™
2.3 | Code nomenclature : NA
2.4 | Code LPPR* (ex TIPS si applicable) :NA
2.5 NA
Code CLADIMED (si possible) : Class |,
Annex VIl
Classe du DM : European
MDR
Directive de I’'UE applicable : 2017/745,
Annex IV
Selon Annexe n° Numéro de I’organisme notifié : ROHS
COMPLIANT
TUV 0123
Octobre 2025
Date de premiére mise sur le marché dans I'UE :
MEDTRONIC USA
Fabricant du DM :
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2.6

Descriptif du dispositif (avec photo, schéma, dimensions, volume, ...) :

Description:
e Nouvelle batterie rechargeable et son chargeur pour le
Vidéolaryngoscope Mc Grath MAC™.
e Lelaryngoscope vidéo McGRATH® MAC est un outil d'aide a
I'intubation endotrachéale.

e La batterie fonctionne avec le manche Mc Grath AO3,
vendu actuellement et donne une autonomie de 120 min.

e Ladurée de vie totale de la batterie est de 10000 minutes ou 4 ans.

e La batterie se recharge dans son chargeur sans fil, la
durée pour une recharge maximum varie entre 6 a 8h. Le
chargeur peut accueillir jusqu'a 5 batteries
simultanément.

e Ce chargeur peut Etre
fixé au mur ou sur un
socle dans un endroit
stratégique

0

e Les batteries indiquent leur état de charge grdce a une LED
colorée :

o Couleur rouge : moins 25% de puissance résiduelle, moins de
30 minutes de fonctionnement.

o Couleur orange : plus de 25% de puissance résiduelle et plus
de 30 minutes de fonctionnement.

o Couleur verte : : plus de 95% de puissance résiduelle et plus
de 110 minutes de fonctionnement.

o  Couleur mauve : mode erreur ou fin de vie (4 ans ou 10000
minutes d'utilisation atteintes)

o  Couleur mauve clignotante : 600 minutes avant la fin de vie
(4 ans ou 10000 minutes d'utilisation atteintes)

o Pas de couleur sur la batterie : batterie mal insérée dans le
chargeur ou mal positionnée
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e Le chargeur indique aussi sont état de fonctionnement grdce a une

LED:
@]
@]

Pas de LED, le chargeur n'est pas sous tension.

LED blanche : le chargeur est sous tension et fonctionne
normalement.

LED rouge : le chargeur est en mode erreur et ne
fonctionne pas.

Caractéristiques :

o]

O O O O O

Description : le systéme de batterie rechargeable McGRATH™ est une source
d'alimentation pour le laryngoscope vidéo McGRATH™ MAC. Ce systéme inclut la batterie
rechargeable et le chargeur de batteries. La batterie rechargeable alimente la poignée
du laryngoscope vidéo lors de |'intervention. Le chargeur de batteries McGRATH™ peut
recharger cing batteries simultanément et sans fil.

La batterie rechargeable McGRATH™ alimente le laryngoscope vidéo McGRATH™ MAC
pendant la visualisation de |'oropharynx et du larynx.

Matériau PVC sans DEHP ni LATEX (ROHS)

Non stérile

Poids Batterie :25g

Poids Chargeur : 845g

La batterie rechargeable peut alimenter la poignée du laryngoscope vidéo McGRATH™
MAC 301-000-000. Pousser la batterie dans la cavité de la poignée, comme illustre a la
Figure 5 du guide de démarrage rapide. Lorsque la batterie est fixée dans le
laryngoscope vidéo McGRATH™ MAC, la batterie rechargeable peut étre activée ou
désactivée en appuyant sur le bouton d'alimentation. La batterie est dotée d'un
indicateur LED qui est visible a travers le boitier de la batterie et qui fournit une
indication visuelle du niveau d'énergie restant dans la batterie. Voir la section « Etat des
indicateurs LED > pour plus d'informations. L'indicateur LED de la batterie ne
fonctionne que lorsque celle-ci n'est pas placée dans un laryngoscope vidéo. Lorsque la
batterie est placée dans la poignée d'un laryngoscope vidéo McGRATH™ MAC et que la
poighée est mise sous tension, la durée de fonctionnement restant de la batterie en
minutes est affichée dans le coin inferieur droit de |'écran du laryngoscope vidéo. Avec
une charge compleéte, la durée de fonctionnement est de 120 minutes.

Produit fabriqué par :MEDTRONIC Produit

Distribué par : MEDTRONIC exclusivement
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2.7

REFERENCES :

Conditionnement / emballages

UCD (Unité de Commande) : une boite de 1 pieces

DT (Multiple de 'UCD) : une boite de 1 piéces
M

Cc
QML (Quantité minimale de livraison) : une boite de 1 pieces

Descriptif de la référence :

Nouvelle batterie rechargeable et son chargeur pour le Vidéolaryngoscope Mc Grath MAC™
Numéro catalogue Descriptions du produit
341-100-000 Batterie rechargeable McGRATH™
341-200-000 Chargeur de batteries MCGRATH™
341-400-000 (Accessoire) Couvercle de chargeur de batteries MCGRATH™
341-500-000 (Accessoire) Support de fixation de chargeur de batteries McGRATH™
341-600-000 (Accessoire) Alimentation et adaptateurs du chargeur de batteries MCGRATH™
2.8 | Composition du dispositif et Accessoires :
ELEMENTS MATERIAUX
Structure PVC
Plexiglass PVC
« Housing » batterie Polymeére multi résistant
Batterie Batterie au lithium-ion rechargeable

Pour les composants susceptibles d’entrer en contact avec le patient et/ou les produits administrés,
précisions complémentaires :

v Absence de LATEX

v Absence de DEHP

Dispositifs et accessoires associés a lister. (en cas de consommables captifs notamment)
NA

2.9

Domaine - Indications :
Domaine d'utilisation (selon liste Europharmat) :
Indications (selon liste Europharmat) :

La batterie rechargeable McGRATH™ est une source d'alimentation pour le laryngoscope vidéo
McGRATH™ MAC qui est destiné a étre utilisé par des personnes formées et agréées pour visualiser les
cordes vocales au cours d'interventions médicales, généralement une laryngoscopie.

Pour toute information complémentaire sur les indications se reporter aux pages ci-dessous «
Conditions de conservation, stockage, sécurité d'utilisation, conseils d'utilisation et informations
complémentaires »

3. Procédé de stérilisation :

DM stérile : NON
Mode de stérilisation du dispositif : NA

4. Conditions de conservation et de stockage

Conditions normales de conservation & de stockage Vérifier l'intégrité de I'emballage avant
emploi. Ne pas restériliser.

Précautions particuliéres Ne pas exposer a des tfempératures
supérieures a 40°C

Durée de la validité du produit 4 ans pour les batteries

Présence d’indicateurs de température s’il y a lieu. Non
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Conditions ambiantes

Conditions d'utilisation et conditions transitoires

Température du dispositif De 10°C (50 °F) a 40 °C (104 °F)
Pression atmosphérique De 620 hPa a 1060 hPa
Humidité relative De 10% a 95% (sans condensation)

Stockage et transport

Température du dispositif De-10°C (14 °F) a40°C (104 °F)
Pression atmosphérique De 620 hPa a 1060 hPa
Humidité relative De 10% a 95% (sans condensation)

5. Sécurité d’

utilisation

5.1

Sécurité technique : voir IFU pour plus de détail

SGS-CSTC Standards Technical Services (Shanghai) Co., Ltd.
SHFM-TRF-001 Rev 02 Sep01, 2023 Report No.: SHCR240200025402
Page: 10f7

1 Cover Page
RF Exposure Evaluation Report

Application No.: SHCR2402000254ME

Applicant: Covidien (China) Medical Devices Technology Co., Ltd

Address of Applicant: Rooms 501, 502, 601, 602, No.3 Building No.2388, Chen Hang Road Min
Hang District Shanghai, CN 201114

Manufacturer: Covidien lic

Address of Manufacturer: 15 Hampshire Street. Mansfield. MA 02048 USA

Factory: Cadex Electronics Inc.

Address of Factory: 22000 Fraserwood Way, Richmond, BC Canada V6W 1J6

Equipment Under Test (EUT):

EUT Name: McGRATH™ Multi-Battery Charger

Model No.: 341-200-000

Trade Mark: McGRATH'™

Standard(s) : EN IEC 62311: 2020

Date of Receipt: 2024-02-05

Date of Test: 2024-02-26 to 2024-03-11

Date of Issue: 2024-03-20

Test Result: Pass*

* In the configuration tested, the EUT complied with the standards specified above.

6. Conseils d’utilisation

6.1

Mode d’emploi :
Voir notice d’utilisation

6.2

Indications : La batterie rechargeable McGRATH™ est une source d'alimentation pour le laryngoscope
vidéo McGRATH™ MAC (MDR CE)

6.3

Précautions d’emploi : Se rapporter a la notice en annexe

6.4

Contre- Indications : Aucune connue

Avertissements

+ Seul un personnel diment formé et autorisé a pratiquer |'intubation & I'aide d'un laryngoscope est autorisé & utiliser ce dispositif.

+ Ne pas utiliser des accessoires autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant.

+ Ne jamais ouvrir les éléments scellés de la batterie rechargeable ou du chargeur de batteries. Cela nuirait aux performances du dispositif,
entrdinerait |'annulation de la garantie et pourrait nuire a la sécurité du patient.

+ Ne jamais utiliser la batterie rechargeable ou le chargeur de batteries si I'un de ses composants est dt rré, end é ou mal ajusté.
+ Ne jamais utiliser la batterie rechargeable ou le chargeur de batteries a proximité de mélanges inflammables.

* Respecter les réglementations locales pour la mise au rebut de la batterie rechargeable et du chargeur de batteries lorsqu'ils sont en fin
de vie.

+ Ne jamais utiliser la batterie rechargeable ou le chargeur de batteries dans un environnement de résonance magnétique (RM).

+ Ne jamais utiliser cet appareil lorsqu'il est situé a cdté d'autres appareils ou qu'il est empilé avec d'autres appareils, sous peine d'en
compromettre le bon fonctionnement. Si une utilisation dans de telles conditions est nécessaire, vérifier que ce dispositif ef les autres
appareils fonctionnent normalement.

+ Les équipements de communication & fréquence radio portables (y compris les périphériques tels que les cdbles d'antenne et

les antennes externes) ne doivent pas &tre utilisés a moins de 30 cm (12 po) du chargeur de batteries, au risque d'en dégrader les
performances.

- L'utilisation d'accessoires, de transmetteurs et de cdbles autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant est susceptible de provoquer
une augmentation des émissions électromagnétiques ou de réduire |'immunité électromagnétique de cet équipement et d'entrainer un
dysfonctionnement.

+ Le chargeur de batteries est conforme aux exigences en matiére d'exposition aux fréquences radio lorsqu'il est placé a une distance
minimale de 20 cm de |'utilisateur ou des personnes se trouvant a proximité.

+ Tout manquement aux avertissements indiqués est susceptible de causer un incendie ou une explosion de la batterie rechargeable,

ce qui peut provoquer des briilures graves.

+ Vérifier que la batterie rechargeable est complétement séche avant de |'utiliser.

+ Retirer la batterie rechargeable du chargeur avant de procéder a son nettoyage ou & sa désinfection.

+ Ne pas autoclaver la batterie rechargeable.

+ Ne pas retraiter la batterie rechargeable dans un nettoyeur ultrasonique.

* Ne pas jeter la batterie rechargeable au feu. Ne jamais écraser, court-circuiter ou exposer la batterie a des températures supérieures
4 60°C (140°F).

+ Ne jamais nettoyer ou désinfecter ces dispositifs a |'aide d'une méthode autre que celle indiquée dans la section « Nettoyage et
désinfection » du présent document. Cela pourrait endommager ces dispositifs et retarder le traitement.

+ Ne pas laisser la batterie rechargeable recevoir des chocs mécaniques ou &tre déformée par des forces externes.

+ Ne pas utiliser la batterie rechargeable aprés la date de péremption.
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IFU Batterie
341-100-000

et Chargeur
341-200-000

IMPORTANT | Recharger complatement la batterie avant la premitre utilisation.

Description : le systéme de batterie rechargeable McGRATH™ st une source d'alimentation pour le lanyngoscope vidéo MoGRATH™ MAC.

Ce systéme inclut la batterie rechargeable et ke chargeur de batteries. La batterie rechargeable alimente la poignée du laryngoscope vidéo lors de
lintarvantion. Le chargeur de batteries MoGRATH™ paut recharger cing batteries simultanément at sans fil.

Uilisation prévue : La batterie rechargeable McGRATH™ est une source d'alimentation pour ke laryngoscope vidéo MoGRATH™ MAC qui est
desting & &tre utilisé par des personnes formées et agrédes pour visualiser les cordes vocales au cours dinterventions médicales, généralament
une lanymigoscopie.

Destination : la batterie rechargeable MoGRATH™ aliments | larynigoscope vidéo MoGRATH™ MAC pendant |2 visualisation de l'oropharyn et du
larynx.

Urilisatewr cible : 1a batteria rechargeable MoGRATH™ est destings 3 &tre utilisée par des personnes formées at agréées dans le cadre
d'anesthasias, de soins intensifs et de soins d'urgence. Parmi les wtilisatewrs ciblas, ditons :

= Lesinfirmigres anesthésistas autonsses certifides (CRNA) ou toute autre fonction clinique equivalente.

»  Lesprofessionnels des troubles respiratoires (AT} ou toute autre fonction dinique équivalente.

»  Lesanesthésistes ou toute autre fonction dlinique éguivalente.

- Lesmédedins urgentistas ou toute autre fonction dinique dquivalente.

«  Médecins en soins intensifs.

Population de patients prévue : La batterie rechargeable McGRATH™ peut &tre wtilisée chez des patients padiatriques et adultes pour lesquels il
est nécessaire de visualiser les cordes wocales au cowrs d'interventions medicales.

Indications : laryngoscopie géndrale et aide & la sécurisation des voies respiratoires.

Contre-indications : aucune Conmnue

Numéro catalogue Descriptions du produit

341-100-000 Batterie rechargeable MoZRATH™

341-200-000 Chargeur de battaries MoZRATH™

341-400-000 (Accessoire] Couvercle de chargeur de battaries MoZRATH™

341-500-000 (Aocessoire] Support de fixation de chargeur de batteries MoGRATH™

341-600-000 (Aocessoire] Alimentation et adaptateurs du chargeuwr de batteries McGRATH™
Pour obtenir des informations sur les commandes, contacter le représentant local
Avertissements

»  Seul un personnel dament formé et autorisé & pratiquer Mintubation & Falde d'un laryngoscope est autorisé a utiliser ce dispositif.

»  Me pas utiliser des accessolres autres que ceux spécifiés ou foumnis par le fabricant.

«  Me Jamails ouvrir les éléments scellés de la batterlz rechargeable ou du chargeur de batterles. Cela nuiralt aux performances du dispositif,
entralneralt I'annulation de la garantle et pourralt nuire & la sécurité du patient.

»  Me Jamails utiliser la batterle rechargeable ou le chargeur de batteries s 'un de ses composants st desserréd, endommage ou mal ajuste.

«  Me Jamals utiliser la batterle rechargeable ou le chargeur de batteries & prodmite de mélanges Inflammables.

» Respecter les réglementations locales pour la mise au rebut de la batterie rechargeable et du chargewr de batterles lorsquiils sont en fin
de vle.

»  Me Jamals utiliser la batterle rechargeable ou le chargeur de batteries dans un emvironnement de résonance magnétique (RM).

«  Me Jamals utiliser cet apparell lorsqu'll est situe & cété 0 autres apparells ou gqu'll est empllé avec d'autres apparells, sous pelne d'en
compromettre le bon fonctionnement. 51 une utilisation dans de telles conditions est nécessalre, vérifier que ce dispositif et les autres
apparells fonctionnent normalement.

+  Les équipements de communication & fréquence radio portables (y compris les pariphériques tels que les cables d'antenne et
les antennas externas) ne dolvent pas &tre utilisés & modns de 30 om (12 po) du chargeur de batteries, au nsque d'en dégrader les

rMances.

«  Lutilisation d"accessolres, de transmetteurs et de cables autres gue ceux spécifiés ou fournis par le fabricant est susceptible de provoguer
unie augmentation des émisslons &lectromagnétiques ou de rédulre limmunité dlectromagnétique de cet équipement et d'entralner un
dysfonctionnement.

» Lechargeur de batterles est conforme aux exigences en matiére d'exposition aux fréquences radio lorsqu'll est placé & une distance
minimale de 20 cr de Mutilisateur ou des personneas s touvant & proxmite,

»  Tout manguement aux avertissements indigués est susceptible de causer un incendle ou une explosion de la batterle rechargeable,

e quil peut provodgquer des brolures graves.

»  Wérifier que la batteria rechargeable est complétemant séche avant de Putiliser.

«  Retirer labatterie rechargeable du chargeur avant de procéder a son nettoyage ou a sa desinfection.

»  Me pas autocdaver la batterie rechargeable.

« Ne pas retraiter la batterle rechargeable dans un nettoyeur ultrasonique.

» Me pas |eter |a batterna rechargeable au fau. Me Jamals craser, court-circulter ou exposer la batterie & des temperaturas supérizuras
a 60°C (180°F).

«  Ne Jamals nettoyer ou désinfecter ces dispositifs a l'alde d'une méthode autre que celle indiquée dans la section = Nettoyage et
désinfection » du présent document. Cela pourralt endommager ces dispositifs et retarder le traltement.

» Me pas lalsser la batterile rechargeable recevoir des chocs mécanigues ou &tre déformée par des forces externes.

»  Me pas utiliser |a batterle rechargeable aprés la date de péremption.

Mises en garde

»  Conformément & la loi fédérale (Etats-Unis), cette batterie rechargeable ne peut &tre vendue que par ou sur I'ordre d'un praticien agrés.

Me jamais placer un autre type de batterie rechargeable dans le chargeur de batterias.

Me jamais placer de corps étrangers dans le champ glectromagnétique du chargaur de batteries ; ceux-ci risqueraient de chauffer.

Débrancher I'alimentation du chargeur de batteries avant de procéder 2 tout nettoyage.

Me jamais stocker la batterie rechargeable pendant une péricde prolongge lorsquelle est compléetement chargée. Cala pourrait entrainer une

perte partielle de la capacité de la batterie et une dégéndrescence parmanants lors du cycle de charge sufvant.

= Installer ke chargeur de batteries dans une position ol l'adaptateur CASCC peut faclement &tre déconnects de 'alimentation CA en cas de
probléme dlectrique ; sinon le chargeur de batteries pourrait &tre endommiagé en raison de problémes élecirigues.

= La batterie rechargeable est congue pour 2tre wtiliste avec le laryngoscope vidéo MoGRATH™ MAC uniguement.
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IFU Batterie
341-100-000

et Chargeur
341-200-000

La durée maximale de stockage de la battenie rechargeable est de 3 mois. La batterie doit &tre déchargée complétement (jusgua 0 minute)
au moins une fois tous les 3 mois, puis rechargée comphétemeant (jusgu'a 120 minwtas). A défaut, la durés de vie de |2 batterie sara réduits,

ou méme dpuisde.

La présence dun voyant viclet fixe indique que la batterie est en mode d'emrewr ou guelle a atteint sa fin de vie et qu'elle doit &tre diminse

conformament aux réglementations locales.

Le ruban VHE est congu powr un montage & plat sur le mur, la batterie fixde sur le support. Vérifier que e ruban adhésif ne présante aucuna
baslle, swcun pli ni aucune surface iréguliéne. Suivre la séquence d'assemblage pour monter le support sur le chargeur.
La vis du support est résereée 3 'application du support de table. Suivre les instructions du support de fixation de chargeur de batteries pour

un ESSE"IHHEQE' oofract.

Le chargaur peut prendre en charge au plus cing batteries rachargeables simultanément (5-2) 5i plus de cing batteries sont placées dans la
chiargeuwr, elles risquent de ne pas atre chargeées correctement.
»  Faire preuve de prudence lors du montage du chargewr sur be mur et lors de son refrait. Uine chute du chargeur pourrait entralner son

dysfonctionnement.

Evénements indésirables : les événaments indésirables suivants ont té rapportés en assodiation avec hutilisation de la batterie rechargeable
dans le cadre des opérations de lanmgoscopie et dintubation. Par ordre de gravite, les événements inddsirables sont les suivants : exposition

3 des higquides organiques, lésion tissulaire non spadfide (y compris traumatisme contondant], insuffisance respiratoire (y compris hypercarbia),
hypaxie, infection non spécifige, bralure(s), choc électrique, retard de traitement (prolongation de Fintervention/hospitalisation), exposition
chimigue (y compris toxicité), exposition imwolontaire 3 des radiations. En cas d'incident grave en lien avec le dispositif, signaler immédiatement
lincident 3 Covidien et 3 Fautornité compétente concemée.

Caractéristiques techniques
Batterle rechargeable McGRATH™
Dimensions : 85 mim ¥ 32 mm x 19 mm
Paids : i5g
Type de batterne : Batterie au lithium-ion rechargeable
Capacité - 520 + 20 mAh, 1,97 Wh
Protection : P33
Puissance: W
Affichage : Indicateur LED de couleur
Tension nominale : 3,8WCC
Tension de sortie: 34,35 Voo
Emissions élactromagnetiques : CISPR 11 classe B, groupe 1
Immunité élactromagnétique - CH &1000-4-2, CEl 61000-4-3, CEl 6 1000-4-8
Durée de vie utile : 4 ans ou un maximum de 10 000 minutes de duréde de fonctionnemeant
Chargeur de batteries McGRATH™
Dimensions : 245 mm x 133 mm x 46 mm
Paids 845 g
Source dralimentation : Alimentation propridtaire MozRATH™
Protection : P22
Puissance de sortie de charge - 9 W (max)
Affichage : Indicateur LED de couleur
Emissions élactromagnétiques : CISPR 11 classe A, groupe 2

CH 61000-3-2 classe A, CE 61000-3-3

Immunité électromagnetique -

CH &1000-4-2, CEl 61000-4-3, CEl 61000-4-4, CH 61000-4-5, CE 61000-4-6, CEl 61000-4-8,
CE 61000-4-11, test dinterférence des étiquettes AFID (1 mm & 25 mm)

Durée de vie utile : 4 ans
Ruban double face VHB
Durée de vie utile : 2 ans

Source d'alimentation

Tension et fréguence d'entréa :

100-240 VAL, 50 Hz'60 Hz

Tension et courant sortant :

15 Ve, 18W

Fiches d'adaptateur CA interchangeables -

P& G &

Remarque : choisir la prise approprige en fonction du pays.

Conditions amblantes

Conditions d'utilisation et conditions transitolres

Température du dispositif D 10 °C (S0 °F) &40 3C (104 °F)
Pression atmosphéngue Die 620 hPa a 1060 hPa

Humidits relative Die 10% 2 95% (5ans comdensation)
Stockage et transport

Température du dispositif Die-10°C {14 °F) a 0 °C (104 °F)
Pression atmosphéngue D2 620 hPa a 1060 hPa

Humidita relative

Die 10% a 95% (sans comdensation)
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IFU Batterie
341-100-000
et Chargeur
341-200-000

Deéballage, inspection : le systéme de batteries rechargeables McGRATH™ est composé de : 5 batteries rechargeables au maximum, 1 chargeur
de battenies, 1 couvercle de chargeuwr, 1 support et 1 alimentation. Déballer le dispositif et vérifier qu'il ne présente awoun signe visible de
dommage. En cas de dommage, ne pas utiliser le dispasitif et informer le représentant local. Consulter la Figure 2 du guide de démarrage rapide.
Fomctionmement : toujours vérifier l2 niveau de charge de la batterie disponible dans le laryngoscope vidéo MoGRATH™ MAC avant toute
intervention. Lalimentation est indiquée en minutes sur l'affichage de la poignée, comme illustr 4 la Figure 9 du guide de démarrage mpide.
Batterie : La batterie rechargeable peut alimenter la poignée du laryngoscope vidéo McGRATH™ MAC 301-000-000. Pousser la batterie dans

la cavite de la poignée, comme illustre & la Figure 5 du guide de démarrage rapide. Lorsque la batterie est fimde dans le laryngoscope vidéo
McGRATH™ MAL, la batterie rechargeable peut &tre activée ou désactivés en appuyant sur le bowton dalimentation.

La batterie est dotée d'un indicatewr LED qui est visible 3 travers le boltier de la batterie at qui fowrnit une indication visuelle du niveaw
d'énergie restant dans la batterie. Voir la saction = Etat des indicatewrs LED » pour plus d'informations. Lindicatewr LED de la batterie ne fonctionne
que lorsque celle-ci n'est pas placée dans un laryngoscope vidéo.

Lorsque la batterie est placée dans la poignée d'un lanmgoscope vidéo McGRATH™ MAC et que la poignée est mise sous tension, la durée
de fonctionnement restante de la batterie en minutes est affichée dans le coin inférieur droit de Fécran du laryngoscope vidéo. Consulter la
Figure & du guide de démarrage rapide. Cette valeur diminue & mesure que I'énergie de la batterie est consommeée. Avec une charge compléte,
la durée de fonctionnemeant est de 120 minutes.

Lorsque le compteur de la batterie atteint 5 minutes sur 'écran du laryngoscope vidéo 301-000-000, l'icone de la batterie diignote.
5i le compteur atteint zéro, licone de la batterie continue de dignoter et la batterie prend en charge au mains 10 minutes de duréa de
fonctionnement avant que le laryngoscope vidéo 301-000-000 ne s'éteigne automatiquement. Sinon, Mutilisatewr peut appuyer sur le bouton de
la batterie pour éteindre le laryngoscope vidéo et tirer sur la languette pour retirer la batterie.

Chargeur : le chargeur est aliment# par un bloc dalimentation AZDC. Avant chagque utilisation, wérifier Fintégrité de I'alimentation. Décoller
I'atiquette dinstructions sur le couverde du chargeur avant la premiére utilisation. Le chargeur peut &tre fixé zu mur, posé sur une table ou sur
une surface plane. Pour les instructions d'assemblage pour chacune de ces options, woir le guide de démarrage rapide. Pour Futilisation du ruban
adhésif WHE et de |a vis du support lors de lassemblage du support mural et du support de table, consulter le mode d'emploi du support.

Ml:untage mural (Figure 6 du guide de démarmage rapide) :

(&1} Liiliser une fingette d'alcool sopropylique (IPA) 3 70% pour nettoyer |a surface du support et attendre qu'elle séche. (5-2) Faire
attention & onienter le support commee indiqué dans la figure.

2. Décoller la protection inférieure du ruban adhésif VHB et fixer ce dernier sur la zone désignée du support. (6-3) Appuyer fermement sur l2
ruban adhésif pendant 15 secondes. Veiller a ce que le nuban VHE soit appliqué uniformément, sans bulles ni plis.

3. (54} Utiliser une fingette d'alcool sopropylique (IPA) & 70% powr nettoyer la surface murale (cdoison sache métallique revetue ou peinte)
et attendre qu'elle séche. (6-5) Decoller la protection avant du ruban adhésif VHB. (6-6) Retourner le support et le fixer au mur en appuyant
fermement dessus pendant 15 secondes. (5-7) Attendre au mioins 24 hewrss pour garantir une résistance adhésive maximale.

4. Monter le chargeur sur le support en utilisant le réceptewr situé au dos du chargeur. (6-8) Un dlaquement se fera entendre si I'assemblage
est comect.

5. (6-9) Insérer le couvercle de chargeur dans les guides sur les cotés du chargeur et le faire glisser vers le bas.

6. [(6-10) Insérer 1 4 5 batteries au plus.

»  Montage surtable (Figure 7 du guide de démarrage rapide) :

1. (7-1)Tourner le support de sorte que « McGRATH = soit dirige vers le bas, puis monter le support dans les fentes situées sous le chargeur.
Pivoter dans le sens des aiguilles d'une montre pour serrer |a vis du support sous le chargeur.

2. (7-2) Insérer le couvercle de chargeur dans les guides sur les cotés du chargeur et le faire glisser vers le bas.

3. (7-3) Insrer 1.4 5 batteries au plus.

Montage a plat (Figure 8 du guide de démarrage rapide] :

1. Monter le supgsort sur le coté arriére du chargeur. (8-1) Faire attention a onienter le support comme indigue dans la figure. (8-2)

Un claguement s& fera entendre si I'assemblage est comect. (8-3) 5'assurer ensuite gue le support est bien fixg et ne présente aucun jeu.

2. (8-4) Insérer le couvercle da chargeur dans las guides sur les cotés du chargeur et le faire glisser vers le bas.

3. (B-5) Insérer 1 45 batteries au plus.

Chargement des batteries : Mettre le chargewr de batteries sous tension avant de charger les batteries. Pour charger |a batterie rechargeable,
linsérer dans le chargeur de batteries en orientant la languette de retrait vers le haut. Le chargeur peut prendre en charge au plus

5 batteries rechargeables en charge. Une fois dans le chargeur, la batterie rechargeable peut &tre entigrement rechargée en 6 3 & heures.
Remarque : (5-1) 5'assurer que la batterie a ét8 nettoyée et désinfectée avant la charge.

Maintenance de la batterie : 5i la batterie rechargeable restant dans la poignée du laryngoscope vidéo n'est pas utilisée pendant plus de

1 miois, retirer la batterie rechargeable de la poignée du laryngoscope vidéo avant le stockage. 5i la batterie n'a pas 4 utilisée pendant plus de

3 miois, la recharger avant de la placer dans la poignée du laryngoscope vidéo MoGRATH™ MAC. La durde maximale de stockage de la battenie
rechargeable est de 3 mois. La batterie doit &tre déchargée complétement (jusgqu'a 0 minute) au moins wne fiols tous les 3 moits lors d'un stockage
a long terme, puis rechargée complétemant (jusqu'a 120 minutes).

Etat de Findicateur LED : les indicatewrs reflstent I'état de la batterie rechargeable et du chargewr de batteries. Lindicateur LED da la batterie
rechargeable comporte 4 couleurs pour signaler I'état correspondanit de la batterie, comme le montre la figure 3 du guide de démarrage rapide.
LED rouge - la batterie a moins de 25% d'énengie restante. Elle peut assurer e fonctionnemenit du laryngoscope vidéo MoGRATH MAC pendant
moins de 30 minutes.
LED orange : |a batterie a plus de 25% d'Snergie restante. Elle peut assurer le fonctionnement du lanyngoscope vidéo MoGRATH MAC pendant
plus de 30 minutes.
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»  LED werte: la batterie a plus de 95% d'énergie restante. Elle peut assurer le fonctionnement du laryngoscope vidéo McGRATH MAC
Jusqu'a 120 minutes environ.
»  LED wiclette : la batterie est en mode erreur ou en fin de vie. Dans les deux cas, |a batterie doit &tre mise au rebut confiormement aux
réglementations locales.
Lindicateur LED du chargeur de batteries a 3 couleurs qui fournissent une indication visuelle de I'état du chargeur, commee le montre la figure 4 du
guide de démarrage rapide.
»  LED &teinte : le chargewr nest pas alimenté.
»  LED blanche: le chargeur est sous tension et fonctionne normalement.
»  LEDrouge: le chargeur ne fonctionne pas en reison d'une emewr. Remargue : une fois Ferreur résolue, le chargewr revient en mode normal
(LED blamche) sans intervention de ['utilisateur.
Nettoyage et désinfection : le chargeur de batteries et [a batterie rechargeable MoGRATH™ sont fowrnis non stériles. Aprés déballage, nettoyer
et décontaminer le chargewr et [a batterie avant utifisation. La batterie doit &tre retirde du laryngoscope vidéo aprés chaque wtilisation surun
patient, et nettoyée et désinfectée conformement au mode d'emploi et aux réglementations locales en vigueur.
Les instructions suivantes ont ébé validées par Covidien comme étant adéquates pour la préparation du dispositif en vue de sa réutilisation.
Méthodes de nettoyage et de désinfection approuvées :

Produnt Nettoyage Dsinfection

Chargeur de batteries MoGRATH™ Ltiliser une lingette dalcool isopropyligue (IPA) Mon requis.

1 a 70% ou une fingette d'ammonium quatemaine
et d'alcool isopropylique (PA) (par exemple,
Supeer Sani-Cloth ou équivalent).

Batterie rechargeable MoGRATH™ Ltiliser une lingette d'alcool isopropyligue (IPA) 1. Hettoyer.
a4 70% ou une fingette d'ammonium quatemaire | 2. Désinfecter a I'aide d'une lingette

et d'alcool isopropyligue (IPA) (par exempla, & Fammoniague quatemaire et & Faloool
Supeer Sani-Coth ou équivalent). isopropylique (IPA] (par exemple, Super Sani-Cloth
ou aguivalent).

Eliminer les lingettes conformeément aux réglementations locales et 2 |z politique de Fétablissemeant.

Mettoyage du chargeur de batteries

Pour nettover le chargeur :

1. (611} Retirer d'abord les batteries et le couverdle de changeur, puts retirer I'alimentation du chargewr. Remargue : 5ile changeur est fixg au
miur, retirer las batteries puis retirer le couverdle du chargeur. (6-12) Retirer ensuite le chargeur du support mural en appuyanit sur e logquet du
support et en soulevant le chargewr hors du support.

2. Lhiliser un produit de nettoyage tel guune lingette & l'alcool isopropyligue (IPA] & 70% ou une lingette & Fammoniague quatemaire et
al'alcool isopropylique (IPA) (par exemple, Super Sani-Ooth ou équivalent) pour netioyer le couvercle et le bottier du chargeur commee décrit
dans les &tapes 2a a 2b. Maintenir le contact pendant au moins une minute.

a. Couvercle du chargeur - nettoyver towtes les surfaces avec le produit de nettoyage pour un résultat optimal.
b. Boitier du chargeur : nettoyer towtes les surfaces.

3. Warifier que le chargeur ne présante pas de salissures visibles. 5i des saletés sont encore visibles, répéter le processus de nettoyage & l'aide
d'une nouvelle lingette, en commencant par Fétape 2.

Nettoyage et désinfection de la batterie rechargeable

Pour nettoyer la batterie -

Utilisar un produit de nettoyage tel guiune lingette & lalcool isopropylique (IPA] & 70% ou une lingette & Fammonizgue quatemaire st

& l'aboool isopropylique (IPA) (par exemple, Super Sani-Cloth ou éguivalent). Nettoyer la batterie de haut en bas, en suivant systématiquement les

5 étapes suivantes. Appliquer le produit de nettovage sur toutes les surfaces de la battenie. Maintenir le contact pendant au moins une minute,

1. Contact d'alimentation - appliquer un produit de nettoyage sur chague ornfice et chague coin des contacts métalligques de la batterie. Frotter
doucement, en veillant & ne pas déformer ou endommager les bomes en métal.

2. Clips de maintien : passer le produit de nettoyage le long et dans les interstices autowr des clips de maintien de la batternie

3. Fente inférieure de la batterie : frotter tous bes orifices et les coins de |a batterie rechargeabla.

4. Boftier de |la battenie : essuyer toutes les surfaces du boRier de la batterie rechargeable avec le produit de nettoyage.

5. Languette de retrait : passer le produit de nettoyage sur toutes les surfaces de [a languette.

5i des saletés sont encore visibles, répéter le processus de nettoyage a Faide d'une nouvelle lingette. Veiller 3 ce que la lingette soit en contact

aver toutes les surfaces du d’lspmn'f méme si aucune soulllure visible nfest présente.

Pour désinfecter la batterie :

Tout d'abord, nettoyer la batterie en suivant les instructions c-dessus. Utiliser ensuite une nowvelle fingatte 3 'ammoniagque quaternaire et

a l'abcool isopropylique (IPA) (par exemple, Super Sani-Coth ou éguivalent) pour désinfecter la batterie, en procédant systématiquement de la

M&me maniére que pour le nettoyage de la battenie

Stockage : aprés nettoyage et désinfection, sécher a I'air libre ou essuyer le chargeur de batternies et la batterie rechargeable avec un chiffon non

pelucheux. Le chargeur et les batteries doivent &tre complétement secs avant d'&tre rangés. Placer le chargeur et les batteries décontamings

dans un conteneur de stockage immeadiatement aprés le séchage et stocker conformément aux directives locales. Le dispositif et les batteries ne
peuvent pas &tre conservés dans leur emballage d'origine en vue d'une réutilisation.

Résolution des problemes
Chargeur de batterles McGRATH™ :
Scénarlo Causes possibles Resolution du probleme
La LED du chargaur est rouge Objet g&nant (par exemple, objet métallique) dans | Retirer l'objet g#nant (par exemiple, objet matallique).
la zone de chargement Le chargeur récupérera automatiquement apras
10 secondes.
Le chargewr surchauffe Amtendre gue la température du chargewr descende en
dessous de 60 “C
Tension de fonctionnement anormale Wérifier l2 raccordement de |'alimentation électrique
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Scénarlo Causes possibles Resolution du probleme

La LED du chargeaur ne Lalimentation électrique connectée n'est pas la Remplacer le bloc d'alimentation et redémarrer le
s'allume pas bonne ou le cordon d'alimentation est défectusux | systéme

Batterie rechargeable McGRATH™ :

Scénarlo Causes possibles Resolution du probleme

Le woyant de |a batterie est éteint
dans le chargewr

La battene est mal positionnde

Vérifier que la languette de la batterie ast orientée vers
le haut et gue le bouton d'alimentation est orients vers
l'axtériaur

Chargeur en mode ermeur

Vérifier que le chargeur est sous tension et quil
fonctionne normalement

La woyant de la batterie est
violet fxe

La batterie a atteint la fin de sa durée de vie ou
presente une defaillance permanente

Mettre la batterie au rebut conformement aux
réglementations locales et acheter une nouvelle
batteria

Le woyant de la batterie clignote
en violet

Il reste 500 minutes de durée de vie utile

Préwair le remplacement de la batterie

Aucune image napparalt sur
Fécran du laryngoscope vidéo

Batterie déchargse

Recharger la batterie.

Dommadges physiques (par exemple., rupture du
contact d'alimentation, dysfonctionnement du
bouton de la batteria)

Remplacer la batterie par une nowvelle batterie

Impossible de réactiver la
batterie en appuyant sur le
bouton ou en rechargeant

Capacite de la pile épuisée ou dysfonctionnement

5i la batterie ne peut pas &tre activée en raison de
dommages ou d'une perte d'efficacité, remplacer par
une batterie neuve.

5i avcune des mesures da dépannage ne résout le probléme, renvoyer le ou les dispositifs a I'agent ou au distributeur Covidien pour

remplacement.

Interférences électromagnetiques (IEM)
Le systéme de batterie rechargeable McGRATH™ a été testé selon la norme spécifique au produit CEI 60601-1-2:2014+A1:2020 (Appareils
électromédicauy, Partie 1-2 : Exigences générales powr la sécurité de base et les parformances essentielles - Norme collatérale - Perturbations
dlectromagnetiques - Exigences et tests).
Les tableaux suivants contiennent la déclaration du fabricant relative aux émissions électromagnétiques et a Fimmunité &ectromagnétigue

du dispositif.

‘Compatibilite électromagnétique (CEM)
Le systéme de batterie rechargeable McGRATH™ est desting & un usage dans des établissements de soins de santé professionnels.

Le systaéme de batterie rechargeable McGRATH™ ast conforme aux normes intemnationales en matitre d'émissions rayonnées et conduites,
de susceplibilité aux émissions rayonnées, aux émissions conduites, aux décharges électrostatiques et aux perturbations d'alimentation selon les

normes applicablies.

Cable

Longueur maximale du cable, blindé’'non blinds

Qual

ntité Classification du cable

Ligne d'alimentation CA

1.Em,

non blinds

1jeu

Alimentation CC

Le systéme de batterie rechargeable McGRATH™ doit faire l'objet de précautions particuligres en matitre de compatibilité dectromagneatique lors
de son installation et de son utilisation. En particulier, 'utilisation d'éguipements de commumnication mobiles ou portables & proximite peut avoir
une influence sur les performances du systéme de batterie rechargeable McGRATH™.

Emissions électromagretigues

Recommandations et dédaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Test d'émilssions Conformité

Emiissions RF Groupe 1 (batterie rechangeakbile)
Clsp Groupe 2 ichargeur de batteries)
Emissions RF (lasse B [batterie rachargeabls)
aseam [lasse A ichargeur de batterias)
Emissions de cowrant harmonique Classe A

CH &61000-3-2

Fluctuations‘oscillations de tension Conforme

CH &61000-3-3
Immunité électromagnétique

Recormmandations et dédaration du fabricant - Immunite électromagnét que

Test d'immunité

Niweau de test CEVEN 60601-1-2

Niveau de conformité

Directives relatives a I'environnement &lectromagnétique

Diécharge électrostatique (DES)
CH 61000-4-2

Contact £ 8 KV
Airt 15V

Contact £ 8 kV
Airt 15 kV

Transitoire électrique rapide en sale

+ 2 kV (taux de répétition 100 kHz) alimentation

+ 2 k¥ (taux de repétition 100 kHz) alimentation

hospitalier type.

CH &61000-4-4 sacteur + 1 KV (taux da répatition 100 kHz) sacteur + 1 kV (taux de répatition 100 kHz)
entréa'sortie >3 m entréa/sortie > 3 m
La qualits de l'alimentation lectrigue doit tre calle d'un environnement commencial ou hospitalier
type.

Ondes de choc + 1 kV ligne-ligne, alimentation secteur + 1 kV higne-ligne, alimentation secteur

CH 61000-4-5

La qualité de l'alimentation lectrigue doit &tre celle d'un envirennement commencial ou
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Recommandations et dédaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Test d'immunite

Miveau de test CEVEN 60601-1-2 | Miveau de conformite

Directives relatives a I'environnement &lectromagnétique

Baisses de tension, coupures bréves
et variations de tension sur les lignes
dalimentation d'enirée

CH &1000-4-11

1009 de réduction pour: 1008 de réduction pour :

- 0.5 cycle (3 0°, 45°, 90°, 135°, 1607, 225°, 270° - 05 cycle (3 0°, 45°, 90°, 135°, 160°, 225°, 270°
813157 et 3157

« 1,0 cycle (4 0°) - 1,0 cycle (407

» 250300 cycles (& 07 » 2500300 cycles (& 0%

3% de réduction peour : 30% de réduction pour :

» 25730 cycles (3 07 « 2530 cycles (3 07

La gualit2 de l'alimentation lectrique doit &tre calle d'un environnement commercial ou
hospitalier type.

Champ magnétique a la frégquence de
régime (50V60 Hz)
CH 61000-4-8

S0et 60 Hz, 30 Afm, axes X, Yet 7 50 et 60 Hz, 30 Afm, axes X, Y et Z

Les champs magnétiques & la fréquence du réseau doivent &tre aux niveauy caracténistiques d'un
endroit type dans un environnement commercial ou hospitalier type.

Emissions FF conduites
CEl 81000-4-6

3 Wrms 150 kHz a 80 MHz ; 6 Virmis, bandes 3 Virms 150 kHz a 80 MHz ; 6 Vims, bandes
15M et de radio amatewr entre les fréquences 15M et radio amateur entre les fréquences
0,15 mHz et B0 MHz 0,15 mHz et B0 MHz

Sauf indication contraire dans le tableau = Spédifications de test pour Fimmunité des ports du
baftier aux &quipements de communication RF sans fil =, les équipements de communication BF
portables et mobiles ne doivent pas &tre utilisés & une distance inférieure & la distance de séparation
recommandée par rapport au systéme de batterie rechargeable McGRATH™ (cables inclus) caloulée
a partir de l'équation applicable a la fréquence du transmettewr. Distance de séparation recommandés :
d =1,2 Jp 150 kHz a 80 MHz, ol p est |a puissance maximale de sortie nominale du transmetteur
en watts (W) selon le fabricant de ce dernier, et ol d est la distance de séparation recommandée

en metras (m). Les intensités de champ des transmetteurs RF fixes, telles que déterminges par une
étude électromagnétigue du site’, doivent &tre inférieures au niveau de conformité & chague plage
de fréquences”. Des interférences peuvent se produire 3 proamité de Fappareil portant le symbole
suivant :

()

RF rayonnses
CE 81000-4-3

10V/m 10Vdm
De8dMHz 52,7 GHz DeadMHz 42,7 GHz

Excepté comme indique dans la tableau « Spécifications de test pour Fimmunité des ports du
baftier aux &quipements de communication RF sans fil =, les équipements de communication RBF
portables et mobiles ne doivent pas &tre utilisés & une distance des pigces du systéme de batterie,
notamment les cables, qui soit infénieure 3 la distance de séparation recommandée caloulée 3 partir
de I'équation applicable & la fréquence du transmetteur. Distance de séparation recommandée -
d=1,2 Jpe0 MHz 800 MHz et d = 23 +jp 800 MHz 4 2.7 GHz ot p est |a puissance de sortie nominale
maxmale du transmetteur en watts (W) selon le fabricant du transmettewr 2t d est la distance de
séparation recommandéea en métres {m). Les intensités de champ des transmetteurs BF fixes, telles
que déterminges par une étude aleciromagnetique du site’, doivent &tre inférieures au niveau de
conformité a chaque plage de fréquences”. Des interférences peuvent s2 produire 3 proximite de
I'appareil portant ke symbole suivant :

)

Champs de proximité RF sans fil
CH &1000-4-3

Voir le tableau = Spécifications des tests pour limmunite des ports du boitier aux équipements de
communication AF sans fil =

n3m

Remargue 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

Remargue 2 : ces consignes peuvent ne pas sappliquer a toutes les situations. Labsorption et les réflexions causées par des structures,

des objets et des individus modifient la propagation des ondes dlactromagnétiques.

1. Lesintensités des champs provenant des transmettewrs fises, comme les stations de base pour radiotéléphones (cellulzire/sans fil) et les
radios mobiles, les radios amateurs, les réseaux de radios AM et FM et de t2lévision, ne peuvent pas &tre prédites théoriquement avec
precision. Pour évaluer un environnement dont I'électromagnétisme est di & des transmettewrs BF fizes, une éude dectromagnétique du
site doit &tre envisagée. 5i Fintensité du champ, & Fendroit ol le systéme de batterie rechargeable MoGRATH™ est utilisd, dépasse le niveau
de conformité RF applicable, mentionné d-dessus, le systéme de batterie rechargeable MoGRATH™ devra faire l'objet d'une attention
particulisre de maniere & verifier qu'il fonctionne normalement. 5i des résultats anormaux sont obsereds, des meswres complémentaires
devront &tre prises, telles que la réorientation ou le déplacement du systéme de batterie rechargeabls MoGZRATH™.

2. Surla plage de fréquence comprise entre 150 kHz a 80 MHz, lintensité de champ doit &tre infériewre & 3 Wm.
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Distances de séparation recommandées entre les apparells de communications RF portables et mobiles et le systéme de batterle
rechargeable McGRATH™

Le systéme de batterie rechargeable MoGRATH™ est prévu pour étre utilisé dans un environnement #lectromagnetique oo les perturbations RF
&misas sont contrdlées. Powr éviter les interférences électromagnétiques, Iutilisataur du systéme de batterie rechargeable McGRATH™ peut
conserver une distance minimale entre les équipements de communication AF portables et mobiles (transmetteurs) et le systéme de batterie
rechargeable McGRATH™ conformément aux recommandations ci-apres et en fonction de |a puissance maximale de sortie des éguipements
da communication, sauf indication contraire dans le tableau = Spécifications de test powr Fimmunité des ports du boitier aux éguipements de
communication RF sans fil =

Puissance de sortie Distance de séparation en fonction de la fréquence du transmetteur (m)
maximale du d=1,24P d=0,59p d=124p d=234p
transmetteur (W) 150 kHz & 80 MHz en 150 kHz 4 80 MHz dans | 80 MHz & 800 MHz 800 MHz & 2,7 GHz
dehors des bandes I15M | les bandes 15M et radio
et radio amateur amateur
0,01 0,12 0,050 a1z 023
o) 0,38 0,19 036 073
1 12 059 12 23
10 Y] 10 3B 73
100 12 55 12 3

Pour les transmetteurs dont la puissance de sortie nominale maximale n'est pas répertoriée c-dessus, la distance de séparation
recommandés (d) en metres (m) peut tre estimée 3 laide de léguation applicable 3 la fréguence du transmettewr, ol p comespond

4 l'estimation de la puissance maximale du transmetteur 2n watts (W) d'aprés les spécfications de son fabricant.

Remarque 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences |a plus élevée s'applique.

Remarque 2 : ces consignes peuvent ne pas sappliquer a towtes les situations. La propagation électromagnétique est affectse par l'absorption
et la réflexion des structures, des objets et des personines.

Champs magnétiques de proximité

Fréguence Modulation Hiveaux de test d'Immunité

des tests Environnement médical professionnel
30 kHz W BA/m

1342 kHz Modulation d'impulsion 2,1 kHz 65 Am

13,56 MHz Modulation d'impulsion 50 kHz 75Am

Spedfications de test pour 'immunité des ports du boitier aux équipements de communication RF sans fil. Fréquences et services des
transmetteurs portables et mobiles pour lesquels la distance de séparation recommandée est de 30 cm (12 po)

Fréquence Bamde (MHz) Service Modulation Puissance Distance (m) | Miveau
du test (MHz) maximale (W) de test
dImmunites
(¥im)
385 B0 & 390 TETRA 400 Modulation dimpulsion 18 a3 7
1EHz
450 430 a 470 GMRS 460, FRS 460 Dréwviation FM + 5 kHz 2 o3 I8
sinus 1 kHz
710 704 & TBT Bandes LTE 13,17 Modulaticn dimpulsion 032 03 E
745 217 Hz
TED
810 BOD & 960 G5M 800900, TETHA 800, Maodulation dimpulsion 2 a3 i
70 iDEN 820, COMA 850, 16Hz
w0 bande LTE 5
1720 1700 & 1930 GEM 1800 ; CDMA 1900 ; Modulaticn dimpulsion 2 03 28
1845 GEM |'30|:|;D‘En; 217 Hz
bande LTE 1,3, 4,25 ; UMTS
1970
2450 2400 & 2570 Bluetooth, WLAN, Meodulation dimpulsion 2 03 8
B0Z.11 bvg'n, RFID 2450, 217 Hz
bande LTE 7
5240 5100 a 5800 WLAN 802.11 a/n Maodulation dimpulsion 02 a3 g
500 217 Hz
STES
Garantle

Le dispositif est livré awec une garantie constructeur.
Seuls les produits fournis par un représentant ou un distributeur Covidien agréé sont couverts par la garantie constructeur.
Pour &tre couvert par la garantie, le produit doit &tre maintenu conformément aux procédures indiquées dans le présent document.

»  Avant de renvoyer be dispaositif dans le cadre d'une demande de garantie, le désinfecter conformément aux instructions figurant dans le
présent document.

Pour connaltre Fintégralité des conditions de garantie, merci de contacter wotre agent ou distributeur Covidien.
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