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REF/!| Este manual esta relacionado com os seguintes artigos:
Lista de dispositivos
D100 100 000 ; D100 100 001; D100 100 002; D100 110 000; D100 120 000 a D100 120 003
Leia cuidadosamente estas instrugdes antes de utilizar os dispositivos de imagem

Delmont. Mantenha-as num local seguro para referéncia futura.

Simbolos utilizados neste manual

Instrugcdes para a prevengao de danos pessoais

Instrugcdes para a prevencao de danos materiais

Informacéao para facilitar a compreensao ou optimizagéao do fluxo de trabalho

Pré-requisito
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1. Descricao do dispositivo

1.1. Utilizacao pretendida

Este manual destina-se exclusivamente a pessoal formado e qualificado (médicos, assistentes
médicos supervisionados por um médico). iCare sé deve ser utilizado por pessoal formado e
qualificado para realizar aplicacdes clinicas em hospitais e salas médicas com equipamento
endoscopico apropriado. Os produtos nao devem ser utilizados se, na opinidao de um médico
qualificado, o estado geral do paciente nao for adequado ou se os métodos endoscépicos forem
contra-indicados.

iCare € uma camara endoscoépica HD CMOS combinada e uma fonte de luz LED numa unica unidade
de controlo, concebida para utilizagdo por um médico qualificado ao realizar endoscopia cirurgica
ou procedimentos de diagnoéstico.

Para beneficio e seguranga dos pacientes, os médicos devem escolher um método que considerem
apropriado com base na sua experiéncia. Se, como utilizador deste dispositivo, achar que necessita
de informagdes mais detalhadas sobre a utilizacao e cuidados do produto, por favor contacte o seu
representante.

Este documento descreve o manuseamento correcto e a fungao da estagao de imagem iCare.
Este documento nao pode ser utilizado para realizar exames endoscopicos ou cirurgias, nem
pode ser utilizado para fins de formagao. Este dispositivo deve ser utilizado por pessoal
qualificado e treinado.

W.i

1.2. Detalhes espicificos

O dispositivo iCare inclui os seguintes elementos:

- Uma unidade de controlo que contém uma fonte de luz LED de 64 Watts,

- Um sensor CMOS HD com a sua lente de 22mm de distancia focal montada em C, 3 botdes pré-
programados, cabo de 2,99mm, conector e tampa de selagem,

- Um cabo de alimentacao,

- Um cabo HDMI,

- Uma chave USB,

- Duas chaves Wi-Fi que permitem a nossa aplicagao imagyn funcionar correctamente (para mais
informag0des sobre o software imagyn, consulte as instrugdes de utilizagdo correspondentes).

Do lado da camara, € uma camara CMOS mono HD a cores de 1/4" com electronica remota. No

lado da fonte de luz, esta fonte LED é especialmente concebida para utilizagao em varias aplicagoes
endoscopicas de diagnostico ou cirurgicas.
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[1]: Os ventiladores na parte de trds da unidade ndo devem ser bloqueados para evitar o
sobreaquecimento. A fonte de luz esta equipada com um dispositivo de seguranga automatico que
para a iluminagao se a temperatura interna se tornar excessiva. Os ventiladores no lado esquerdo
e debaixo da unidade estdao também presentes para uma melhor ventilagao.

[2]: A energia é fornecida através da tomada eléctrica do painel traseiro, que deve ser ligada a fonte
de alimentacao através do cabo fornecido com o produto. Esta tomada tem uma tampa de fusivel
e o interruptor principal para ligar a corrente. Ao substituir um fusivel, é imperativo desligar o
produto da rede e utilizar um fusivel do mesmo tipo. O T de "T2A" significa "time-delay". Utilizar
apenas os fusiveis marcados UL/CSA.

[3]: A unidade tem uma saida de video HDMI.
[4]: A unidade tem uma saida USB para uma chave de armazenamento.
[5]: A unidade tem duas saidas USB para duas chaves Wi-Fi.

[6]: A unidade tem uma ficha equipotencial, que pode ser ligada a outros dispositivos
electromédicos a fim de reduzir a formacéao de diferentes potenciais eléctricos.

[7] - As indicagOes e simbolos na parte traseira da unidade permitem a sua identificacdo em
conformidade com as normas internacionais IEC 60601-1, IEC 60601-2-18, IEC 60417 e EN 980 (ver
a seccao 12 correspondente).

[8]: A unidade tem um conector para a ligagdo do
cabo de luz.

[9]: A unidade tem um indicador luminoso que
alerta o utilizador para as diferentes fases de
utilizacédo do produto.

[10]: A unidade tem uma ligacdo para ligar a
cabeca de camara iCare.

[11]: O dispositivo tem um botdo de stand-by de fonte de luz.
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[12]: Este botdo permite langar um balango de branco por pressao prolongada.

[13]: Este botdo permite passar de um valor minimo de poténcia luminosa para
um valor maximo, premindo brevemente, e vice-versa. Estes valores sao 75% e
100% da poténcia luminosa, respectivamente.

[14]: Este botdo permite:
- Por pressao breve, langar uma captura de imagen.
- Por pressao longa, para iniciar ou parar uma gravacgao de video.

1.3.  Combinacao

A A utilizagao de equipamento incompativel pode levar a lesoes do paciente e/ou do utilizador,
bem como a danos no produto. A Delmont Imaging recomenda a utilizacao apenas de
o dispositivos e acessérios Delmont Imaging.

w.il

A Para evitar erros ou atrasos no diagnostico, recomendamos a utilizagao do iCare apenas com

o monitor fornecido pela Delmont Imaging. Caso contrario, certifique-se de que o monitor
utilizado tem uma resolugao minima de 19020x1028, 22", e esta configurado em cores sRGB.
Consulte o manual do fabricante para mais detalhes. E importante assegurar que as
definicoes do monitor utilizadas sao optimizadas para o procedimento a ser realizado, de
modo a obter uma imagem a cores clara e sem ruidos.

Wi

Utilizar acessorios fornecidos com a unidade ou oferecidos como opcgao pelo fabricante. O sistema
iCare deve ser utilizado com endoscopios e cabo leve fornecidos pela Delmont Imaging. Se
subsistirem duvidas sobre equipamento compativel, o utilizador devera contactar a Delmont
Imaging ou o seu representante autorizado.
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2. Instrucoes de seguranca

Observar as instrugdes de utilizagdo e seguranga do fabricante. A ndo observancia destas instrugoes
de utilizagdo e seguranga pode levar a lesdes, avarias ou outros incidentes inesperados.

2.1.  Adverténcias e precaucoes

Existe um risco de calgo eléctrico se o cabo de alimentagao for danificado. Desligar
imediatamente a corrente se o cabo de alimentagao for danificado.

>

W.v

Este dispositivo nao pode ser modificado sem a autorizagao do fabricante. Uma modificagao
pode causar ferimentos no calgo eléctrico ou nos dispositivos mecanicos. Se o dispositivo
médico for modificado, deve ser efectuada uma verificagao e teste para assegurar que o
dispositivo médico cumpre as instrugées de seguranga.

Para evitar o risco de choque eléctrico, ligar sempre este dispositivo a uma fonte de
alimentagao equipada com um aterramento de protecgao.

Nao inserir objectos metalicos na unidade para evitar choque eléctrico, incéndio, curto-
circuito ou emissao perigosa.

Nao utilizar este produto na presenga de uma mistura de anestésicos inflamaveis com ar,
oxigénio, ou protoxido de azoto.

> > > Q>

w.viil

Os dispositivos ligados as entradas/saidas devem estar em conformidade com a IEC 60950-
1. As partes aplicadas dos dispositivos electromédicos que podem ser utilizadas em
conjunto com iCare devem ser do tipo BF ou CF de acordo com a norma 60607-2-18.
Verificar esta compatibilidade antes de cada operagao para uma utilizagao segura.

>

W.IX

O dispositivo cumpre os requisitos da Directiva Europeia 93/42/CEE sobre dispositivos médicos.
Por conseguinte, cumpre as normas relevantes de segurancga eléctrica (IEC) e de compatibilidade
electromagnética (CEM). Embora este produto cumpra as normas CEM, é possivel que, em
circunstancias muito especiais, possa causar interferéncias a outros dispositivos ou ser ele proprio
afectado por outros dispositivos ou por um ambiente electromagnético adverso. Para evitar estas
situagdes, recomenda-se a sua utilizagao:

> Assegurar a qualidade da rede eléctrica (especialmente a ligagédo a terra de todo o
equipamento e trolleys).

> Para manter o dispositivo longe de fontes electromagnéticas (por exemplo, um
compressor, um motor, um transformador, um gerador AF, etc.).
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2.2. Instrucdes especificas para a fonte luminosa

=
=
=
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2.3. Contra-indicacao

Nao olhar directamente para a luz para evitar qualquer risco ocular e manusear
cuidadosamente o cabo de luz quando o dispositivo estiver a ser utilizado. Este produto esta
equipado com LEDs do Grupo 1 de acordo com a norma IEC 62471.

Nao colocar a extremidade distal do cabo de luz ou endoscopio directamente sobre o paciente
ou sobre qualquer outro material inflamavel (folhas, gaze, campos de operagao, etc.), uma
vez que isto pode estar muito quente e causar queimaduras.

Apds a utilizagao da fonte, ao remover a fibra da sua guia de luz, a temperatura no acoplador
metalico da fibra é muito elevada e pode causar queimaduras.

Nao inserir nada para além de um cabo de luz no orificio previsto para o efeito, caso contrario,
o sistema optico pode ser danificado.

A utilizacao do iCare é contra-indicada quando a pratica endoscépica é contra-indicada para o
paciente.

O médico responsavel deve decidir, com base no estado geral do paciente, se a aplicagao

pretendida pode ser realizada. Os regulamentos e leis especificas de cada pais devem ser
observados. Mais informacgdes podem ser encontradas na literatura actual.

2.4. Vigilancia

Qualquer incidente grave que ocorra durante a utilizagao deste dispositivo deve ser notificado ao
fabricante Delmont Imaging (vigilance@delmont-imaging.com), ou ao seu representante e as
autoridades competentes, em conformidade com a legislagao nacional em vigor.
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3. Utilizacao do dispositivo

3.1. Instalando

Nao colocar objectos pesados sobre a unidade. Assegurar circulagao de ar suficiente para
evitar sobreaquecimento dentro da unidade: pelo menos 15cm em toda a volta da unidade.
Nao exponha a unidade a salpicos de agua ou num local demasiado humido.

w.XIl

Nao é necessaria qualquer formacao especial para instalar este dispositivo médico. Consultar as
instrucdes nesta secg¢do do manual do utilizador. Depois de todos os componentes do iCare terem
sido desembalados da sua embalagem original, por favor realizar as seguintes acgdes:

» Colocar a unidade de controlo sobre uma superficie plana e estdvel. Se a colocar num
compartimento, certifique-se de que esta suficientemente ventilada (pelo menos 15cm a
volta da unidade).

> Ligar o cabo de alimentacdo a tomada [2] na parte de tras da unidade.

> Ligar a outra extremidade do cabo de alimentagdo a uma tomada eléctrica.

> Ligar o cabo HDMI a saida correspondente [3] na parte de trds da unidade.

> Ligar a segunda extremidade do cabo HDMI a entrada correspondente no monitor.
> Coloque as duas teclas Wi-Fi nas duas saidas USB [5] no painel traseiro.

> Colocar a chave USB na saida USB [4] no painel traseiro.

» Colocar o boto de alimentagao no painel traseiro da unidade na posi¢ao " I ". A unidade entra
numa sequéncia de arranque: a luz indicadora [9] no painel frontal pisca rapidamente. Esta
sequéncia de arranque termina em breve. Depois, a unidade entra em modo de espera: a luz
indicadora no painel frontal pisca lentamente.

> Ligar o monitor. Uma barra colorida deve aparecer no ecra.

> Ligar o conector da cabeca da cdmara a parte da frente da unidade de controlo [10]. Uma
codificagao vermelha esta presente no conector da cabega de camara e por cima da tomada
correspondente da unidade de controlo. Alinhar estes dois pinos codificados para ligar a
cabeca de camara. Deve ser ouvido um " clique " de bloqueio.

> Inserir o cabo de luz no orificio previsto para o efeito [8]. Deve ouvir-se um " clique " de
bloqueio. Ligar a outra extremidade do cabo de luz ao seu endoscépio.

> Ligar um endoscépio a cabecga de camara.

> Prima o botdo de espera [11] no lado direito da unidade de controlo para iniciar a fonte
luminosa: a luz indicadora no painel frontal torna-se fixa. Outra pressao ira desligar a fonte
de luz.
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E entdo possivel verificar o correcto funcionamento da camara e especialmente para garantir que
as definicdbes do monitor dao plena satisfacdo gracas a barra de cores que aparece quando se
desliga o sensor

3.2. Funcionamento

3.2.1. Ligar

O dispositivo estd equipado com um interruptor colocado na parte de tras do dispositivo [2]. E
activado alterando este interruptor para a posicao " | ". A fonte de luz é ajustada para a ultima
poténcia utilizada ou para o valor guardado pelo praticante em imagyn .

3.2.2. Ligacao do endoscdpio a cabeca de camara

A A fim de evitar qualquer contaminagao do campo operacional ou de um paciente,

recomenda-se a colocagao da cabec¢a de camara iCare (incluindo o seu acoplador) numa
cortina estéril como Deroyal™ (CLOSED CAMERA SYSTEM DRAPE, ref 28-0403) ou
equivalente. Recomendamos que consulte o seu manual de utilizagao para uma utilizagao
adequada.

W.XIvV

Aproximar os dewclaws no anel da lente até que o endoscopio possa ser inserido. Uma vez inserido
o endoscopio, soltar os dois dewclaws. O endoscépio pode ser desbloqueado simplesmente
aproximando mais os botdes de orvalho.

3.2.3. Balancgo de brancos

O equilibrio de brancos é activado premindo e mantendo premido o botdo [12] na cabega da camara.
Deve ser seguido o seguinte procedimento:

> Quando a camara for emparelhada com o endoscoépio e a fonte de luz for activada, filmar
uma superficie branca.

> Iniciar o equilibrio branco premindo e mantendo premido o botao correspondente.

> Uma vez que "Processing AWB..." aparega no ecra, pode libertar o botdo mas continuar a
filmar a superficie branca enquanto a mensagem estiver ligada.

3.2.4. Em foco

Utilizar o anel da lente associado a cabega de camara para focar. Uma vez ligado o endoscépio e
activada a fonte de luz, rodar lentamente o anel para encontrar uma posi¢ao onde os objectos
observados sejam nitidos. A focagem suficientemente distante permite obter uma profundidade de
campo suficiente para a operagao, evitando assim uma focagem regular.
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3.2.5. Ajuste da intensidade luminosa

O botdo [13] na cabega da camara muda de um valor A para um valor B da fonte de luz. Estes
valores basicos sao fixados em 75% e 100% de saida de luz, mas podem ser ajustados via
imagyn’.

3.2.6. Captura de imagens e videos

Utilize o botdo [14] como se segue :
> Por imprensa curta, para langar uma captura de imagem,

> Por imprensa longa, para iniciar uma gravacgao de video. Outra prensa longa para a gravagao
de video.

3.2.7. Menu de definices de acesso

Prima[11] e[13] ao mesmo tempo, por um curto periodo de tempo. Aparecera o ment de definigoes.
Pode utiliza-lo para:

- mudar a lingua do dispositivo,

- ver as informagdes sobre o dispositivo,

- mudar de ligagao Wi-Fi para Ethernet,

- Mascarar o SSID,

- Endere¢o MAC do filtro,

- reinicializar para as configuragdes de fabrica.

3.2.8. Desligar o produto

Para desligar o dispositivo, colocar o interruptor no painel traseiro da unidade de controlo [2] na
posicao " 0O ".

3.3. Inspeccao visual e teste funcional

A utilizagao de um produto danificado ou de um produto com mau funcionamento pode
causar um choque eléctrico, ferimentos mecanicos, infecgoes e/ou lesoes térmicas. Nao
utilizar um produto danificado ou um produto com funcionamento inadequado. Substituir um
produto danificado ou um produto com funcionamento inadequado.

w.Xv

> Certifique-se de que a unidade de controlo se encontra numa superficie plana e estavel e
suficientemente ventilada (pelo menos 15cm a volta da unidade).

> Quando o CCU estiver ligado, o painel frontal deve piscar lentamente, e uma imagem de barra
colorida deve aparecer no ecra.

» Quando se liga a cabega da camara, a imagem deve aparecer.
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> Quando se liga um cabo de luz e se prime o botao de stand by da fonte de luz, o ventilador
deve arrancar, e a luz deve aparecer.

3.4. Resolucdo de problemas

0 indicador luminoso do painel frontal nao se ilumina quando se liga a corrente.

Verificar se o cabo de alimentagao esta ligado a rede e ao dispositivo, e se o interruptor de
alimentacao no painel traseiro da unidade se encontra na posicao "1 ".

Verificar se os fusiveis estdo em bom estado (utilizar apenas fusiveis T2A - 250V - UL/CSA) e
contactar a Delmont Imaging ou o seu representante oficial.

A fonte LED acende-se mas o fluxo luminoso é insuficiente.

> Verificar se a poténcia da fonte de luz esta definida para Pmax (100% da poténcia) gracas ao
botdo da cabega da camara. Se o problema persistir mesmo com o valor Pmax, verificar se o
cabo de luz esta devidamente ligado. Verifique eventualmente o estado do seu cabo de luz e
da sua optica.

Nao ha luz, mas os ventiladores continuam a funcionar.
> Desligar o sensor e verificar se o padrao de teste de saida aparece no ecra.

> Verificar se o cabo de luz estd devidamente ligado. Se for este o caso, aguarde alguns
minutos: a fonte de luz esta equipada com um dispositivo de seguranga que corta a
alimentagao eléctrica do LED se a temperatura no interior do dispositivo for demasiado
elevada. Uma vez a temperatura baixada, a fonte pode ser utilizada novamente.

Como lembrete, deve haver espago suficiente a volta da unidade para assegurar um arrefecimento
suficiente (15cm a volta) e nada deve obstruir as grelhas dos ventiladores abaixo, atrds e do lado
esquerdo do dispositivo. Se o defeito persistir e for necessario devolver o dispositivo ao servigo
pos-venda, ter o cuidado de o enviar na sua embalagem original depois de o ter desinfectado.

0 indicador luminoso do painel frontal é fixo, mas nenhuma imagem aparece no ecra.

> Verificar se a cabeca de camara esta ligada a unidade de controlo (caso contrario, serd
exibida uma barra colorida).

> Verificar se a unidade de controlo esta correctamente ligada ao monitor (cabo em bom
estado e fichas devidamente inseridas).

> Verificar se o monitor esta ligado, se a entrada de video correcta esta seleccionada e se as
definicdes da imagem do ecra nao estao na posicdo minima (cor, luz e contraste).
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> Verificar a presencga de luz através da inspecgdo da fonte de luz, do cabo de luz e do
endoscopio.

A imagem esta desfocada.

> Verificar se ndo ha nevoeiro na lente da camara ou no endoscopio.
> Verificar o foco da lente.

A luz indicadora no painel frontal nao para de piscar durante mais de 3 minutos.

> Desligue o dispositivo, desligue-o e volte a liga-lo
» Se ndo forem observadas alteracdes, contactar o servigo pds-venda.
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4. Reprocessamento da cabeca de camara
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A unidade de controlo iCare e a cabec¢a de camara iCare nao estao destinadas a entrar em contacto
com o paciente. As cortinas esterilizadas devem ser utilizadas conforme as instrugdes do ponto
3.2.2.

Este dispositivo deve ser reprocessado de acordo com as normas e regulamentos nacionais
e locais aplicaveis.

As solugoes alcalinas existentes para pré-desinfecg¢ao de certos dispositivos médicos sao
PROIBIDAS para pré-desinfec¢ao das nossas camaras.

Utilizar compressas nao tecidas para secar as partes opticas de modo a nao as riscar.

Os procedimentos descritos neste capitulo sao fornecidos como conselhos, nao substituindo
de forma alguma as recomendacaoes ou directrizes oficiais.

Utilizar apenas agentes de limpeza e desinfectantes adequados, certificados para utilizagao
em aco inoxidavel e plastico, de acordo com as instrugées do fabricante.

Qualquer outro método de desinfecgao é proibido. Os danos causados por estes outros
métodos nao podem ser suportados pelo fabricante.

Este produto nao é autoclavavel. Nao é compativel com lavadoras/desinfectadoras
automaticas.

Ambos estao indirectamente em contacto com o doente e, portanto, sdo considerados nao criticos
e devem ser limpos e desinfectados apenas.

4.1. Preparagao

> Desligar a cabega de cdmara da unidade de controlo,

> Desligar e desligar a unidade de controlo da rede eléctrica,

» Colocar sobre a tampa de imersao no cabo da cabega da camara,
> Desmontar o acoplador da cabega de camara.
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4.2. Limpeza e desinfeccao da cabeca de camara e do
acoplador

Etapa Instrugdes

> Imergir completamente o conjunto da cabeca de camara e o cabo de cabeca de camara
na solucao detergente.

v’ Utilizar solugdo de limpieza enzimatica (Aniosyme DD1, Hexanios G+R)

» Remover quaisquer detritus e contaminantes residuais do conunto da cabeca de camara
com uma escova macia.

v’ As escovas de limpeza devem ser limpas e desinfectadas de alto nivel ou
esterilizadas diariamente.

> Tripla lavagem do conjunto cabega de camara com agua destilada, durante um minimo
de um minuto para cade lavagem. A dgua de enxaguamento deve ser descartada no final
de cada enxaguamento, uma vez que serd contaminada com a solucdo de limpeza. E
necessario enxaguar cuidadosamente o conjunto da cabeg¢a de camara para remover
quaisquer detritos ou detergente que possam interferir com a desinfec¢do ou
esterilizagao.

Limpeza

» Secar o equipamento com um pano macio sem pélos.

» Nao permitir que as janelas de vidro expostas sequem ao ar. Pode ser aplicado alcool
isopropilico a 70% nas superficies de vidro com um aplicador de algodao macio para
evitar estrias e manchas. Secar bem as superficies com um aplicador de algodao apds a
aplicagao do alcool.

> Apés a limpeza, inspeccionar o conjunto da cabega de camara e o cabo da cabeca de
camara para verificar se estao limpos e danificados.

> Equilibrar um banho desinfectante a 20 + 2°C. Imergir completamente o dispositivo e
assegurar que todas as bolhas de ar sdo removidas da superficie do dispositivo.

v’ Utilizar solugéo: Cidex® OPA ou Revital-Ox™ Resert®.
> Deixar o dispositivo de molho durante 12 minutos.

> Lavar cuidadosamente o dispositivo, mergulhando-o completamente em &gua
purificada (PURW), agitando, e deixar o dispositivo de molhar durante um minimo de 1
minuto.

Desinfecgao

> Repetir o passo anterior mais duas vezes para um total de 3 enxaguamentos utilizando
um lote de &gua purificada (PURW) de cada vez.

> Secar o dispositivo. O equipamento desinfectado deve ser utilizado imediatamente ou
armazenado de forma a minimizar a recontaminagao.
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4.3. Limpeza e desinfeccao da Unidade de Controlo da

Camara
Etapa Instrucgiones
> Utilizar cortinas de limpeza de uso Unico ou pano embebido com desinfectante de
o o limpeza para limpar a superficie da unidade de controlo. Utilizar sempre produtos de
e 3 limpeza com um valor de pH neutro para evitar danos na superficie. Cumprir as
.g “LE> instrugoes de limpeza do fabricante
% é > Secar o equipamento com um pano macio sem pélos.
> Apos a limpeza, inspeccionar a unidade de controlo para verificar se esta limpa e
danificada.

4.4. Condigdes de armazenamento

Os dispositivos desinfectados devem ser armazenados num ambiente seco, limpo e livre de

po. As directrizes nacionais aplicaveis devem ser seguidas.
w.xvil

Os dispositivos ndo desinfectados devem ser armazenados num ambiente limpo e seco, nas
condi¢des recomendadas:

4 Temperatura de transporte e armazenamento: -10°C/+40°C
v" Humidade de transporte e armazenamento: 20 a 85%
v’ Pressdo atmosférica de trabalho, transporte e armazenamento: 800 hPa a 1 060 hPa
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5. Servico pos-venda e manutencao

5.1. Manutencao

Nao é necessaria nenhuma manutencao especifica para a utilizagcao deste dispositivo. Certifique-
se de que segue as instrucdes de “Inspeccao visual e teste funcional" antes de cada utilizagao.

5.2. Reparacgao

ﬁ Existe o risco de ferimentos no paciente e/ou no utilizador causados por reparagées nao
autorizadas e modificagao da produgao. As lesoes possiveis incluem les6es mecanicas,

"X choques eléctricos, queimaduras e intoxicagao.

A Existe o risco de infeccao ao devolver um dispositivo médico usado. A devolugao de
dispositivos médicos usados é exclusivamente permitida quando limpos e desinfectados, e

com verificagao escrita dos mesmos. Se o reprocessamento puder danificar completamente

o produto, limpar o produto o mais minuciosamente possivel e marca-lo em conformidade.

W.XIX

® A Delmont Imaging Service Center nao aceita reclamagoes de garantia por danos causados
por embalagens inadequadas.

Nao tentar reparar ou modificar o produto. As reparagdes s6 podem ser efectuadas por pessoal de
manutengdo qualificado que tenha sido autorizado pela Delmont Imaging. Contacte um
representante da Delmont Imaging ou um centro de servigo autorizado para obter informagdes
sobre reparagoes.

A Delmont Imaging nao fornece pecgas originais a oficinas independentes ou a outros fabricantes
de produtos similares. Assim, s6 a Delmont Imaging esta em condi¢des de efectuar reparagdes
utilizando pecas originais. As especificagées técnicas originais e a seguranga operacional do
dispositivo s6 podem ser garantidas através da utilizagdo de pecgas originais. A garantia dos
produtos Delmont Imaging torna-se nula se as reparagdes forem efectuadas por uma oficina nao
autorizada pela Delmont Imaging. Neste caso, a Delmont Imaging também ja ndo é responsavel
pelas especificagdes técnicas ou pela seguranga do produto. Em caso de queda do dispositivo, ndo
voltar a liga-lo mas devolvé-lo ao seu distribuidor autorizado ou directamente ao servigo pds-venda
da Delmont.

Utilizar a embalagem original em cartdo para o transporte do produto. Se tal nao for possivel,

embrulhe cada componente individualmente em papel ou folhas de espuma suficiente e coloque-
as numa caixa de cartao.
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5.3. (Garantia

Este produto é garantido contra defeitos de fabrico e de material. Em caso de defeitos, o produto
sera substituido, ou os encargos serao reembolsados a discrigao do fabricante.

As reparagoes, tentativas de reparagdo, alteracbes ou outras adulteracées deste produto
efectuadas por pessoal ndo autorizado tornam a garantia invalida. A Delmont Imaging fornece
exclusivamente aos seus clientes produtos testados e irrepreensiveis. Todos os produtos sao
concebidos e fabricados para satisfazer os mais altos requisitos de qualidade. Nao aceitamos
qualquer responsabilidade por produtos que tenham sido modificados em relagao ao produto
original, utilizados indevidamente ou manipulados ou mal utilizados.

5.4. Eliminagao

ﬁ Manter o dispositivo usado fora do alcance de pessoas nao autorizadas.

W.XX

Encorajamos os nossos clientes a reciclar este produto sempre que possivel. A eliminagdo deste
dispositivo deve ser efectuada de acordo com os regulamentos ambientais locais aplicaveis.
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Especificagao geral

Fornecimento de energia

100-230 V ~; 50/60 Hz Ficha equipotencial

Consumo de energia

130 VA

Fusiveis Dois T2A - 250V UL/CSA 5 x 20 mm
Dimensdes da unidade de controlo 310x 75x 310 mm

Peso da unidade de controlo 4,2kg

Temperatura de trabalho +10°C/+40°C

Humidade de trabalho 30a75%

Transporte e humidade de armazenamento |20 a 85%

Pressao atmosférica de trabalho,
transporte e armazenamento

800 hPaa 1060 hPa

Impermeabilizagdo da unidade de controlo

N&o protegido contra salpicos de agua (IPX0)

Conectores

1 saida HDMI

Conformidade

2 saidas USB para ligagao WiFi

Seguranca eléctrica

1 saida USB para uma chave de armazenamento

Cabeca da camara

Sensor CMOS HD
Resolugao 1920 x 1080
Definigao >900 linhas
Sensibilidade 2000 luxem F8
Relagé&o sinal/ruido 54 dB

Lente

Lente de montagem em C de 22 mm

Impermeabilizagao

P67

Outras especificagoes

Digitalizagao entrelacada

Obturador electrénico automatico (1/50 a 1/10 000)

Balancgo de brancos
Barra de cores
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Botdes pré-programados

Fonte de luz
Tecnologia LED
Poténcia nominal 64 W
Temperatura de cor 6 000°K
Vida dutil tipica dos LED 50 000 horas
Tipo de cabo de luz compativel Storz

Sistema automatico de protecgao térmica

Detecgdo automatica da presenga/auséncia do cabo
de luz

Nao adequado para utilizagado na presencga de mistura
anestésica inflamavel com ar com oxigénio ou 6xido
nitroso

Outras especificagdes

Orientacao e declaragao do fabricante: emiss6es electromagnéticas

O equipamento de referéncia "Camara CMOS + fonte LED" destina-se a ser utilizado no ambiente
electromagnético especificado abaixo. O utilizador deve assegurar-se de que é efectivamente
utilizado neste ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Electromagnetic environment: Guidance

Este produto " Camara CMOS + fonte LED " utiliza
apenas energia de radio para o0s seus
Emissées RF CISPR 11 Grupo 1 subsistemas. Por conseguinte, emite muito pouca
energia RF e nao é provavel que interfira com
dispositivos electronicos proximos..

Este produto "Camara CMOS + fonte LED" deve ser

Emissdes RF CISPR 11

Classe A utilizado em todas as instalagces, excepto
Emissdes harménicas IEC Em conformidade instalagcdes residenciais e locais directamente
61000-3-2 ligados a rede publica de distribuicdo de energia de
Flutuacdes de c formidad baixa tensdo destinada ao abastecimento de
tenséo/flicker IEC 61000-3- | - CONTOrMIdade  edificios residenciais.
3

Orientagao e declaragao do fabricante: imunidade electromagnética
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O equipamento de referéncia "Camara CMOS + fonte LED" foi concebido para utilizacdo no
ambiente electromagnético especificado abaixo. O utilizador deve assegurar-se de que é

efectivamente utilizado neste ambiente.

IEC 60601
Nivel de severidade

Teste de
imunidade

Nivel de
conformidade

Electromagnetic environment:
Guidance

Electr [ '
ectrostatic 4+ 6 kV via contact

+ 6 kV

O chao deve ser feito de madeira, betao
ou ladrilhos. Se o pavimento for coberto

?é?;cg‘?(r)%%s4 9 + 8 kV via air + 8 kV com um material sintético, a humidade
o relativa do ar deve ser de pelo menos
30%.
Esggtransmm £ 2 kV power lines Y A qualidade da fonte de alimentacao
+ 1 kV input/output lines [+ 1 kV uall :
|IEC 61000-4-4 P P principal deve ser a de um ambiente
Electric shocks |Differential mode + 1 kV [+ 1 kV comercial ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-5 [Common mode*2kV [t2kV

Power outages, 5% UT - for 10 ms

5% UT 10 ms

A qualidade da fonte de alimentagao
principal deve ser a de um ambiente

short power 40% UT - for 100 ms <40% UT 100 ms |comercial ou hospitalar tipico. Se o
outages and 70% UT - for 500 ms <70% UT 500 ms [utilizador deste produto tiver de ser
voltage. <5% UT - for 5ms <5% UT 5 s capaz de continuar a trabalhar durante
fluctuations cortes de energia, recomenda-se que
IEC 61000-4-11 este produto seja alimentado por UPS ou
bateria.

Magnetic field at O campo magnético na frequéncia da
mains frequency rede deve estar a um nivel caracteristico
(50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m de um local (50/60 Hz), num ambiente
IEC 61000-4-8 comercial ou hospitalar tipico.

Nota: UT é o valor nominal da tensao eléctrica aplicada durante o teste.

Orientagao e declaragao do fabricante: emissoes electromagnéticas

O equipamento de referéncia "Camara CMOS + fonte LED" destina-se a ser utilizado no ambiente
electromagnético especificado abaixo. O utilizador deve assegurar-se de que é efectivamente

utilizado neste ambiente
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IEC 60601 ,
UEsiE e Nivel de e .de Ambiente electromagnético : Orientagao
seguranga . conformidade
severidade
Os dispositivos de comunicagao RF portateis e
moéveis nao devem ser utilizados a uma
Conduzido RF 3 Vrms 3V distancia, incluindo cabos, deste produto
IEC 61000-4-6 | 150 kHz to 80 inferior & distancia recomendada, calculada
MHz 3V/m através da aplicagdo da férmula que
RF irradiado corresponde a frequéncia do transmissor.
IEC 61000-4-3 |3V/m d=1,16 P
80 MHz 10 2.5 GHz d =1,16 P 80 MHz a 800 MHz

d=2,33P800MHza25GHz

Onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor, em Watts (W), atribuida pelo seu
fabricante e

(d) é a distancia de separagdo recomendada
em metros (m).

Os niveis de intensidade de campo emitidos por
transmissores RF fixos - que devem ser
estabelecidos por medi¢ao electromagnética in
situ - devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada banda de frequéncia.
Podem ocorrer interferéncias com dispositivos

marcados com o seguinte simbolo: (((1’))

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, deve ser utilizada a banda de frequéncias mais alta.

Nota 2: Estas recomendagdes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao de
ondas electromagnéticas é alterada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.
Para transmissores cuja poténcia maxima de saida ndo esta indicada na tabela acima, a distancia
de separagao recomendada d, em metros (m) pode ser estabelecida utilizando a equacgéo aplicavel
a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em Watts (W)
atribuida pelo fabricante do transmissor.

Distancias recomendadas entre sistemas de comunicagao RF portateis e mdveis para este
produto

O equipamento de referéncia "Camara CMOS + fonte LED" foi concebido para utilizagdo no
ambiente electromagnético em que a interferéncia RF emitida é controlada. O utilizador deste
equipamento pode ajudar a evitar interferéncias electromagnéticas mantendo uma distancia
minima entre os sistemas de comunicacdo RF portateis e moéveis (transmissores) e este
equipamento, como recomendado abaixo, em fungao da poténcia maxima de saida do sistema de
comunicacgao.
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Distancia de separacado em funcao da frequéncia do transmissor (m)
Poténcia de saida 800 MHza 2.5
méxima atribuida ao 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz CHy
transmissor em W
d=1,16 \/ P d=1,16 4 P d=233+P
0.01 0.116 0.116 0.233
0.1 0.366 0.366 0.736
1 1.16 1.16 2.33
10 3.66 3.66 7.36
100 11.6 11.6 23.3

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separa¢ao dada na banda de frequéncia

superior.

Nota 2: Estas recomendagdes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao de
ondas electromagnéticas é alterada por absorgcao e reflexdo a partir de estruturas, objectos e
pessoas. Para transmissores cuja poténcia maxima de saida ndo esta indicada na tabela acima, a
distancia de separagao recomendada d, em metros (m), pode ser estabelecida usando a equagao
aplicavel a frequéncia do transmissor, sendo P a poténcia maxima de saida do transmissor em

Watts (W) atribuida pelo fabricante do transmissor.
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7. Simbolos usados

Simbolo Descrigcao

u Simbolo para "Fabricante".
&l Simbolo para "Data de fabrico".

C € Simbolo para “Marcagao CE"

REF| | Simbolo para "Numero de catalogo".

LOT/| | Simbolo para "Numero de lote".

Simbolo para "Consultar a Instrugéo de Utilizagao".

Simbolo para "Instru¢gdes de Funcionamento".

Simbolo para "Nao utilizar se a embalagem estiver danificada".

Simbolo para "Nao Estéril"

Simbolo para "Limite de temperatura”.

Simbolo para "Limite de pressao atmosférica".

Simbolo para "Limite de humidade

RO ~P @0 =

/,
\\

Simbolo para "Manter afastado da luz solar".

N
>
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Simbolo Descrigcao

Simbolo para "Fragil, manusear com cuidado"

? Simbolo para "Keep dry" (manter seco)

Simbolo para "Tipo BF parte aplicada"

E Simbolo para "Reciclar Equipamento Electronico: nao lixar".

v Simbolo para "ficha equipotencial

=T Simbolo para "UL/CSA fusiveis temporizados”

HOIMmMI | Simbolo para "saida de video HDMI".

0-%- Simbolo para "saida USB
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