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Este manual destina-se exclusivamente a pessoal treinado e qualificado. Leia
I:El atentamente estas instrugoes antes de utilizar os dispositivos de Delmont
imaging. Guarde-as num local seguro para referéncia futura.

Este manual refere-se ao grupo genérico de dispositivos médicos Sistema de
MD processamento de imagens endoscdpicas e fonte de luz fabricado pela Delmont

imaging com UDI-DI 37012178ICARG9 basico. Consulte a declaragao de
conformidade para obter a lista completa dos dispositivos em questao.

Simbolos utilizados neste manual

Instrugoes para evitar ferimentos pessoais

trabalho

Pré-requisito

@ Informagdes para facilitar a compreensao ou otimizar o fluxo de
v
>

Instrugoes
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1. Informacdes gerais sobre o dispositivo

1.1. Utilizacao prevista

Este dispositivo e este manual destinam-se exclusivamente a pessoal treinado e

qualificado. Este documento descreve o manuseamento e o funcionamento

A corretos do sistema de processamento de imagens endoscépicas e fonte de luz.

wi Este documento nao pode ser utilizado para realizar exames endoscopicos ou
cirurgias, nem pode ser utilizado para fins de formagao.

Se, como utilizador deste dispositivo, sentir que necessita de informagoes mais
® detalhadas sobre a utilizagao e os cuidados a ter com o dispositivo, contacte o
seu representante.

O sistema de processamento de imagens endoscoépicas e fonte de luz é uma unidade principal
alimentada por eletricidade que, quando utilizada com um endoscépio adequado (nao incluido),
foi concebida para:
- Fornecer iluminagao de uma cavidade interna do corpo
- Fornecer visualizagao enviada pela camara de video endoscépica conectada ao
endoscopio.

Inclui funcionalidades de gravagao de imagens e um monitor de visualizagao de imagens; no
entanto, nao inclui funcionalidades para orientar, impulsionar ou controlar de qualquer outra forma
o movimento do endoscopio.

1.2. IndicacOes de utilizacao

O dispositivo é indicado para utilizacao por profissionais de saude em procedimentos
endoscopicos de diagndstico e cirdrgicos nas areas da ginecologia, urologia e laparoscopia, em
centros de saude equipados com uma configuracao endoscopica adequada.

Estas instrugées de utilizagao podem ser fornecidas em papel, mediante pedido
do nosso cliente, no prazo de 6 dias, contactando ifu@delmont-imaging.com ou
ligando para o nimero +33 9 51 51 30 30.
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1.3. Descricao do dispositivo

Figura 1 - Unidade de controlo, painel frontal

1: Ficha do cabo de luz 2: Ficha da cabega da camara endoscépica

4

5

Figura 2 - Unidade de controlo, painel direito

3: Botao de espera 5: Botao de configuragao da luminosidade “+”
4: Botao de configuragao da luminosidade “-"
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Figura 3 - Unidade de controlo, painel traseiro

6: Tomada para antena Wi-Fi 13: Tomada Ethernet
7: Tomada de saida 14: Tomada para cabo HDMI
8: Tomada USB 15: Tomada para cabo HDMI
9: Tomada de entrada 16: Tomada para cabo 3G-SDI
10: Tomada para antena Wi-Fi 17: Tomada equipotencial
11: Interruptor liga/desliga 18: Tomada para cabo de alimentagao
12: Tomada USB 19: Suporte para fusiveis
20 22 23 24

Figura 4 - Cabeg¢a da camara

20: Suporte do endoscépio 23: Botao de acao do lado esquerdo
21: Anel de foco 24: Botao de acao central
22: Botao de acao do lado direito
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1.4. Acessorios Recomendados

Utilize apenas acessorios recomendados com os dispositivos de Delmont
imaging. A utilizagao de equipamento incompativel pode causar:
A - aumento das emissdes eletromagnéticas ou diminuicao da imunidade
eletromagnética deste equipamento e funcionamento inadequado.
- danos ao dispositivo.
- ferimentos no paciente e/ou no utilizador.

w.i

Utilize o monitor fornecido pela Delmont imaging para evitar erros ou atrasos no

diagndstico. Caso contrario, certifique-se de que o monitor utilizado tem uma
A resolugcao minima de 1920x1080, 24" e esta configurado em cores sRGB. Consulte

o manual do fabricante para obter mais detalhes. E importante garantir que as
configuragées do monitor utilizadas estao otimizadas para o procedimento a ser
realizado, de modo a obter uma imagem colorida nitida e sem ruido.

Wi

60601-1. A utilizagao de dispositivos nao conformes pode causar ferimentos no
wIv- paciente e/ou no utilizador, bem como danos no dispositivo.

2 Utilize apenas dispositivos ligados as entradas/saidas que cumpram a norma IEC

Quando utilizado em conjunto com outros dispositivos, constitui um sistema de

acordo com a defini¢dao da norma IEC 60601-1. E da responsabilidade do utilizador
A garantir que esse sistema esta em conformidade com os requisitos da norma IEC

60607-1 e IEC 60601-2-2, incluindo as especificagoes de equipotencial. A
utilizagao de um sistema ndao conforme pode causar ferimentos ao paciente e/ou
ao utilizador, bem como danos ao dispositivo.

w.v

> Utilize acessérios fornecidos com a unidade ou oferecidos como opcao pelo fabricante.

> 0 sistema de processamento de imagens endoscdpicas e fonte de luz deve ser utilizado com
endoscopios e cabos de luz fornecidos pela Delmont imaging.

» Em caso de duvida sobre a compatibilidade do equipamento, o utilizador deve contactar a
Delmont imaging ou o seu representante autorizado.

O dispositivo é fornecido com os seguintes itens:
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REF

Descrigao

D100 100 000

iCare SLIDe. Apenas unidade de controlo da camara

D100 110000

Cabeca da camara iCare sem acoplador

D100 120 000

Acoplador com distancia focal de 22 mm

D200 150 000

Cabo de luz, cinzento, @: 3,5 mm, L: 2,3 m

D200 150 001

Conector Storz para cabo de luz - lado do endoscépio

D200 150 002

Conector Storz para cabo de luz - lado da fonte de luz

Os seguintes acessorios e variantes também estao disponiveis:

REF

Descrigao

D100 100 001

iCare sem SLIDe. Apenas unidade de controlo da camara

D100 120 001

Acoplador de distancia focal de 18 mm

D100 120 002

Acoplador de zoom (f=16 a 34 mm)

D100 120 003

Acoplador de zoom (f=16 a 34 mm). Autoclavavel

D200 150 003

Conector Olympus para cabo de luz - lado da fonte de luz

D200 150 007

Conector Wolf para cabo de luz - lado da fonte de luz

D200 150 005

Cabo de luz, cinzento, @: 4,8 mm, L: 2,3 m

D200 100 000

Carrinho com 2 prateleiras fixas. 1 suporte para infusao. 1 suporte
para camara

D200 100 003

Carrinho com 2 prateleiras fixas. 1 suporte para infusao. 1 suporte
para camara, 1 transformador.

D200 110 004

Monitor 24" - Grau médico

® A versao iCare sem SLIDE é compativel apenas com cabos de luz padrao Storz.

Contacte o fabricante ou o seu representante autorizado para obter mais detalhes
sobre os acessorios.
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2. Instrucdes de seguranca

Respeite as instrugdes de utilizagao e seguranca do fabricante. O nao cumprimento destas
instrugdes de utilizagcao e seguranga pode provocar ferimentos, avarias ou outros incidentes
inesperados.

2.1. Contraindicacoes

Nao utilize o dispositivo se, na opiniao de um médico qualificado, o estado geral
do paciente nao for adequado ou se os métodos endoscopicos forem
WV contraindicados.

Atualmente, nao se conhecem contraindicagoes diretamente relacionadas com o dispositivo
médico.

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

pretendida pode ser realizada. Devem ser observados os regulamentos e leis especificos de cada
pais. Mais informagdes podem ser encontradas na literatura atual.

2.2. Adverténcias

Certifique-se de que os dispositivos sao utilizados exclusivamente por pessoal
A treinado e qualificado. Certifique-se de que o médico é proficiente, tedrica e

praticamente, nas técnicas cirurgicas aprovadas. O médico é responsavel pela
execucgao correta da operacgao.

w.vil

Utilize o interruptor de ligar/desligar na parte traseira da unidade de controlo
A (consulteFigura 3 ) para isolar o dispositivo da alimentacgao principal. Certifique-
wvi se de que este interruptor esta sempre acessivel.

A Desligue imediatamente a alimentagao se o cabo estiver danificado, pois existe
risco de choque elétrico se o cabo de alimentagao estiver danificado.

W.IX
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Ligue este dispositivo a uma fonte de alimentagao equipada com ligagao a terra
para evitar o risco de choque elétrico.

>

Nao modifique o dispositivo. Uma modificagao pode causar choques elétricos ou
ferimentos mecanicos. Se o dispositivo for modificado, deve ser realizada uma
verificagdao e um teste para garantir que o dispositivo esta em conformidade com
as instrucoes de seguranca.

>

W.XI

Nao insira objetos metalicos na unidade para evitar choques elétricos, incéndios,
curto-circuito ou emissoes perigosas.

>

w.Xil

Nao utilize este dispositivo na presengca de uma mistura de anestésicos
inflamaveis com ar, oxigénio ou protoxido de azoto.

>

w.xi

Nao obstrua as ventoinhas na parte traseira e lateral do dispositivo. Assegure uma
circulagao de ar suficiente para evitar o sobreaquecimento no interior da unidade:
wxv- pelo menos 15 cm em toda a volta da unidade.

>

A cabeca da camara e os cabos de luz nao sao pecgas aplicadas e nao se destinam
a entrar em contacto com o paciente.

>

w.xv

A fonte de luz esta equipada com um recurso de seguranga automatico que
interrompe a iluminagao se a temperatura interna ficar excessiva.

©

Embora este dispositivo esteja em conformidade com as normas de
compatibilidade eletromagnética EMC, é possivel que, em circunstancias muito
especiais, possa causar interferéncias noutros dispositivos ou ser afetado por
outros dispositivos ou por um ambiente eletromagnético adverso. Para evitar
estas situagoes, recomenda-se:
> Garantir a qualidade da rede elétrica (especialmente a ligagao a terra de
todos os equipamentos e carrinhos).
> Manter o dispositivo afastado de fontes eletromagnéticas (por exemplo,
um compressor, um motor, um transformador, um gerador de HF, etc.).

©
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2.3. Precaucoes especificas para a fonte de luz

Nao olhe diretamente para a luz para evitar qualquer risco ocular e manuseie o
A cabo de luz com cuidado quando o dispositivo estiver em uso. Este dispositivo
wxvi esta equipado com LED do Grupo 1, de acordo com a norma IEC 62471.

Nao coloque a extremidade distal do cabo de luz ou do endoscdpio diretamente
A sobre o paciente ou sobre qualquer outro material inflamavel (lengos, compressas

de gaze, campos operatorios, etc.). A temperatura pode ser muito elevada e
causar queimaduras e incéndios.

W.XVII

Nao toque nas duas extremidades do cabo de luz logo apos remové-lo da fonte de
A luz. A temperatura no acoplador metalico da fibra é muito alta e pode causar
wxvil— queimaduras.

A Nao insira nada além dos cabos de luz destinados a esse fim na tomada fornecida
para esse fim. Caso contrario, o sistema otico podera ser danificado.

W.XIX

2.4. Vigilancia

Qualquer incidente grave ou risco de incidente grave que ocorra durante a utilizagao deste
dispositivo deve ser comunicado imediatamente ao fabricante Delmont imaging através do
enderecovigilance@delmont-imaging.com ou ao seu representante local e as autoridades
competentes, em conformidade com a legislagao nacional em vigor. Recomendamos aos
utilizadores que:

> Devolver o dispositivo seguindo as recomendacgodes de5.3,

> Relna e transfira todas as informacgoes apropriadas relativas ao incidente, incluindo, entre
outras:

v Condicao do paciente,

v Indicagoes do procedimento,

v’ Data do incidente,

v’ Numero de referéncia e nimero de série/lote do dispositivo,
v Qualquer informacao pertinente relacionada com o incidente,

v’ Um contacto preferencial que a Delmont imaging possa contactar o mais rapidamente
possivel.
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3. Utilizacao do dispositivo
3.1. Configuracéao inicial do dispositivo

3.1.1. Localizacao

A O dispositivo so deve ser utilizado em instalagoes de cuidados de saude.

W.XX

A Né&o coloque objetos pesados sobre a unidade.

W.XXI

O dispositivo nao deve ser utilizado junto ou empilhado com outro equipamento.
A Se for necessario utilizar o dispositivo junto ou empilhado com outro

equipamento, observe o equipamento ou sistema para verificar se funciona
normalmente na configuragdo em que sera utilizado.

W.XXII

Ao utilizar um equipamento de comunicac¢ao RF portatil, mantenha-o a 30 cm (12
A polegadas) ou mais de distancia de qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos.

Caso contrario, podera ocorrer uma degradacdao do desempenho deste
equipamento.

W.XXII

A Nao exponha a unidade de controlo a salpicos de agua ou a locais demasiado
hdamidos.

W.XXIV

Utilize apenas carrinhos médicos fornecidos pela Delmont imaging ou com
A certificagao adequada, caso opte por utilizar outro, para evitar falhas no
wxxv dispositivo durante o transporte.

» Escolha uma superficie plana e estavel para instalar o dispositivo.

> Se o colocar num compartimento, certifique-se de que este é suficientemente ventilado: pelo
menos 15 cm a volta da unidade.

D900 700172 A PT 2022-08 14/47



Instrucdes de utilizagao:
Sistema de processamento de imagens delmont
endoscopicas e fonte de luz

imaging

3.1.2. Desembale o dispositivo

Nao utilize o dispositivo se a integridade da embalagem primaria estiver
deteriorada e o dispositivo parecer danificado.

W.XXVI

» Desembale todas as pecas e acessorios da embalagem.
> Verifique sempre todos os itens imediatamente apds receber a encomenda.

> Guarde a embalagem original num local seguro, para eventualmente devolver o dispositivo em
condi¢oes adequadas.

3.1.3. Instalacao

Para instalar o dispositivo, execute as seguintes agdes:

> Ligue o(s) cabo(s) HDMI a(s) tomada(s) [14] ou [15] na parte traseira da unidade.

> Ligue a outra extremidade do(s) cabo(s) HDMI a entrada correspondente no(s) monitor(es).
> Ligue a chave USB de armazenamento numa das entradas USB [8] ou [12] no painel traseiro.

> Ligue o conector da cabeca da camara a parte frontal da unidade de controlo [2]. Existe uma
codificagao vermelha no conector da cabega da camara e acima da tomada correspondente
da unidade de controlo. Alinhe estes dois pinos codificados para ligar a cabega da camara.

v’ Deve ouvir-se um « clique » de bloqueio.
> Ligue o cabo de alimentacao a tomada de alimentacao [18] na parte traseira da unidade.
> Ligue a outra extremidade do cabo de alimentagao a uma tomada elétrica.
> Ligue as antenas Wi-Fi nas duas tomadas Wi-Fi [6] e [10] no painel traseiro.

> Ligue o cabo Ethernet a tomada [13] no painel traseiro para uma ligagao com fios ao centro de
assisténcia ou ligue um dongle Wi-Fi a porta USB restante [8] ou [12] para uma ligagdo Wi-Fi ao
centro de assisténcia.

> Ligue a tomada equipotencial [17] no painel traseiro.
3.2. Operacao do dispositivo
3.2.1. Ligar

> Coloque o botao de alimentagao no painel traseiro da unidade na posic¢ao « | ».
> Ligue o monitor.
> 0 dispositivo entra numa sequéncia de arranque:
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- O monitor exibe um ecra de arranque com o logétipo da Delmont imaging
(consulteFigura 5).

- O LED do botao de espera [3] pisca rapidamente.

- Esta sequéncia de arranque dura aproximadamente 30 segundos.

> Em seguida, a unidade entra no modo de espera:
- O LED do botao de espera pisca lentamente.
- 0O ecra de boas-vindas aparece no monitor (verFigura 6 ).
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Figura 5 - Ecra de arranque

Figura 6 - Ecra de boas-vindas
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3.2.2. Navegando no menu

Para aceder ao ecra de boas-vindas, certifique-se de que esta no modo de espera,
premindo [3].

> Usea cabeca da camara para navegar pelo menu.
> Pressione [22] ou [23] para mover o cursor de sele¢do (consulteFigura 6 ).
» Confirme a sua escolha pressionando [24].

> Na tela de boas-vindas, vocé pode:

- Para aversao SLIDe, ver e aceder a selecao do tipo de cabo de luz (ver3.2.3),
- Ver e aceder as informagdes de armazenamento da chave USB,
- Ver e aceder ao menu de configuragoes (consulte ).

3.2.3. Alterar o cabo de luz funcdo padrao-SLIDe

Quando estiver no menu de boas-vindas, o tipo de cabo de luz definido é
apresentado no ecra (consulteFigura 6 ).

Dependendo do tipo de cabo de luz (Storz, Olympus, Wolf), configure o dispositivo corretamente:
> Certifique-se de que nao ha nenhum cabo de luz inserido, caso contrario, desconecte-o.

» Selecione a configuragao padrao do cabo de luz e confirme, chegando ao ecra seguinte
(verFigura 7).

> Escolha entre os trés padroes:
- Olympus (0),
- Wolf (W),
- Storz (S).

» Confirme a sua escolha, a alteragao esta a ser feita.
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3.2.4. Ligar o endoscdpio a cabeca da camara

Para evitar qualquer contaminagao do campo operatorio ou do paciente, coloque
a cabecga da camara (incluindo o acoplador) numa cobertura esterilizada , como
A Deroyal™ (COBERTURA PARA SISTEMA DE CAMARA FECHADA, ref. 28-0403) ou
wxwvi equivalente. Recomendamos que consulte o manual do utilizador para obter
informacgoées sobre a utilizagao correta.

> Coloque a cobertura esterilizada.

> Gire o suporte do endoscdpio [20] no sentido horario para inserir o endoscépio e, em sequida,
solte-o.

> Gire o suporte do endoscopio [20] no sentido horario para solta-lo.

Figura 7 - Menu de selecéo do cabo de luz

3.2.5. Entre no modo ao vivo e defina a intensidade da luz

A fonte de luz é definida para a ultima poténcia utilizada ou para o valor guardado
pelo médico.

> Ligue o cabo de luz a tomada correspondente [1].
> Ligue a outra extremidade do cabo de luz ao seu endoscépio.
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> Entre no modo ao vivo pressionando [3], o LED do botao de espera para de piscar.

> Use os botdes “+” [5] e “" [4] no lado direito da unidade de controlo para aumentar ou diminuir
a intensidade da luz (consulteFigura 8).

3.2.6. Equilibrio de brancos

Depois de emparelhar a camara com o endoscoépio e ligar a fonte de luz:
> Filme uma superficie branca adequada.

> Inicie o equilibrio de brancos pressionando e mantendo pressionado o botao [22], «<Processing
AWB» (Processando AWB) aparece no ecra.

» Continue a filmar a superficie branca enquanto a mensagem estiver visivel, mas pode soltar o
botao. A conclusao do equilibrio de brancos é confirmada no ecra.

18 (@
12:43:114 (@)
X2 @
moiré 4>

Figura 8 - Alteragcao da intensidade da luz

3.2.7. Foco

Focar a uma distancia suficiente permite obter uma profundidade de campo
adequada para a operagao, evitando assim a necessidade de focar regularmente.
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Depois de o endoscoépio estar ligado e a fonte de luz acesa:

> Gire lentamente o anel de focagem [21] para encontrar uma posicdo em que os objetos
observados fiquem nitidos.

3.2.8. Captura de imagens e videos

Depois de ligar o endoscépio e o sistema estiver no modo ao vivo:
> Capture uma imagem pressionando brevemente [24].

> Inicie uma gravacao de video pressionando longamente [24]. Pare a gravagao pressionando
longamente novamente.

3.2.9. Desligar o dispositivo

> Coloque o interruptor no painel traseiro da unidade de controlo na posigao « O » para desligar

o dispositivo.
4@
moiré %>

Figura 9 - Confirmagdo da imagem capturada
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3.3. Configuracao do dispositivo

> Para configurar o dispositivo, no menu de boas-vindas, selecione Configuragdes para acessar
o menu Configuragdes (consulteFigura 10).

3.3.1. Configuracao da rede

No menu de rede (verFigura 11 ), pode:

» Escolher o modo de ligagao a rede: Wi-Fi ou Ethernet.
> Ativar a filtragem MAC.

» Ocultar o SSID do Wi-Fi.

Contacte o fabricante ou o seu representante autorizado para obter mais detalhes
sobre a configuragao da rede e a ciberseguranca.

Figura 10 - Menu de configuragées
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Figura 11 - Menu de configuragées de rede

3.3.2. Configuracéo das acdes do utilizador

No menu de agoes do utilizador (consulte Figura 13 ), pode:

> Configurar a acao relacionada com o toque curto ou longo no botao [22].
> Configurar agoes relacionadas com a entrada jack [9].

> Configurar agdes relacionadas com a tomada de saida [7].

3.3.3. Configuracao do idioma

No menu de idioma, pode:
> Selecionar o idioma apropriado.

3.3.4. Configuracdo das definicdes de imagem

Para obter as melhores definicoes de imagem, configure o dispositivo nas
condigoées finais, com um endoscdpio.
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Na configuragao das definigcoes de imagem, inicie-a para:
» Selecionar uma predefinicao de imagem pré-definida.
> Configurar manualmente os parametros da imagem.

3.3.5. Configuracao da chave USB

No menu USB, pode:
> Ver o nivel de armazenamento (em %).
> Apagar o armazenamento da chave USB.

3.3.6. Informacoes do dispositivo

No menu de informacgoes do dispositivo (consulteFigura 12 ), pode:
> Ver informacdes relacionadas com o dispositivo.

> Iniciar a atualizagao do firmware (consulte5.1.2).

» Redefinir as configuragoes para os valores de fabrica.

D900 700172 A PT 2022-08
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Figura 13 - Menu de a¢ées do utilizador

Figura 12 - Menu Informacgdes do dispositivo
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3.4. Inspecao visual e teste funcional

Nao utilize um dispositivo danificado ou com funcionamento inadequado. A
A utilizagao de um dispositivo danificado ou com funcionamento inadequado pode

causar choque elétrico, lesbes mecanicas, infecoes e/ou les6es térmicas.
Substitua um dispositivo danificado ou com funcionamento inadequado.

W.XXVIII

> 0 utilizador deve realizar esta lista de verificacao funcional apds a primeira instalacao e antes
de cada utilizagao do dispositivo:

v Verifique se a unidade de controlo nao apresenta desgaste visivel nem danos.

v Verifique se a cabeca da camara nao apresenta desgaste ou danos visiveis.

Verifique se os cabos de alimentacao e HMDI nao apresentam sinais de desgaste e danos.
Certifique-se de que a unidade de controlo estd numa superficie nivelada e estavel.

Certifique-se de que a unidade de controlo esta suficientemente ventilada (pelo menos 15
cm de espaco livre a volta da unidade).

Quando a unidade de controlo estiver ligada e pronta, 0 menu de boas-vindas deve
aparecer no ecra e o botao de espera [3] deve piscar lentamente.

D N N NI NN

Quando ligar um cabo de luz e premir o botao de espera, o ventilador deve comecar a
funcionar e a luz acender. O LED do botao de espera deve parar de piscar.

v Quando a cabega da camara estiver ligada e o dispositivo estiver no modo ao vivo, a
imagem deve aparecer.

3.5. Resolucao de problemas

3.5.1. Mensagens de erro

O dispositivo monitoriza continuamente o seu funcionamento correto e pode alertar o utilizador
quando é detetado um erro:
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Mensagem de erro

Solugao

( -O-Overheatingofithié LED source detected

Sobreaquecimento da fonte de luz

> Interrompa a operagao atual pressionando o
botao de espera,

>Certifique—se de que as ventoinhas do
dispositivo nao estao obstruidas,

> Aguarde 10 minutos.

> Se a mensagem desaparecer, retome a
operagao.

> Seo problema persistir, desligue o dispositivo
por uma hora.

» Seoerro persistir, contacte a Delmont imaging
ou o seu representante oficial.

(| (@) Emorwhen taking a picture

AR
Erro ao capturar imagem
(ou video)

>Certifique-se de que a chave USB para
armazenamento esta corretamente
conectada.

>Certifique-se de que a chave USB para
armazenamento nao esta cheia.

> Se sim, esvazie-o ou substitua-o.

> Se o erro persistir, desligue e ligue o
dispositivo,

> Seoerro persistir, tente formatar a chave USB
em exFAT.

> Seoerro persistir, contacte a Delmont imaging
ou o seu representante oficial.

‘ [\ Systemerror #007

<)

y

-

Erro do sistema

> Desligue e ligue o dispositivo.

> Seoerro persistir, contacte a Delmont imaging
ou o seu representante oficial.
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3.5.2. Comportamento incorreto do dispositivo

Problema Solugao

> Verifique se o cabo de alimentacao esta ligado a rede e ao
dispositivo e se o interruptor de alimentagao no painel traseiro
da unidade esta na posigao « | ».

O indicador
luminoso do botao

de espera nao > s bi . " fusivei ~ b
acende quando a e o problema persistir, verifique se os fusiveis estao em boas

alimentaggo é condicdes (use apenas fusiveis T2A - 250 V - UL/CSA).

ligada. > Seo problema persistir, contacte a Delmont imaging ou o seu
representante oficial.

> Verifique se a poténcia da fonte de luz esta definida para a
poténcia maxima.

A fonte LED acende, > Se o problema persistir, verifigue se o cabo de luz esta

mas o fluxo corretamente conectado.
!umm_o.so e > Se o problema persistir, verifique o estado dos cabos de luz e
insuficiente. dos endoscopios.

> Seo problema persistir, contacte a Delmont imaging ou o seu
representante oficial.

> Verifique se a cabega da camara esta conectada a unidade de
controlo.

> Seo problema persistir, verifique se a unidade de controlo esta
corretamente conectada ao monitor (cabo de video em boas

O indicador condicdes e fichas inseridas corretamente).

luminoso do botao
de espera acende,
mas nenhuma
imagem aparece no
ecra.

> Seo problema persistir, verifique se o monitor esta ligado, se
a entrada de video correta estda selecionada e se as
configuragdoes da imagem do ecra nao estao na posigao
minima (cor, brilho e contraste).

> Se o problema persistir, verifique a presenca de Iluz
inspecionando a fonte de luz, o cabo de luz e o0 endoscépio.

> Seo problema persistir, contacte a Delmont imaging ou o seu
representante oficial.

> Verifique se nao ha névoa ou manchas no acoplador da

) i camara ou no endoscépio.
A imagem esta

desfocada. > Seo problema persistir, verifique a focagem do acoplador.

> Seo problema persistir, contacte a Delmont imaging ou o seu
representante oficial.
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4. Reprocessamento

Este dispositivo deve ser reprocessado por profissionais qualificados e os
A protocolos utilizados devem ser seguidos de acordo com as normas e
wxxix regulamentos nacionais e locais.

A Se necessario, repita o processo de reprocessamento até que o dispositivo esteja
wxxx  opticamente limpo.

Nem a unidade de controlo nem a cabe¢ca da camara devem entrar em contacto
A com o paciente. Devem ser utilizadas coberturas esterilizadas, conforme indicado
W em3.2.4.

Se os produtos quimicos descritos abaixo nao estiverem disponiveis, é da
responsabilidade do utilizador validar o seu processo de acordo com as normas,
para garantir que o processo de reprocessamento, incluindo recursos, materiais
e pessoal, é adequado para alcane¢ar os resultados exigidos:

> Nio utilize detergentes nao certificados para uso em aluminio e plastico.

A > Nio utilize solugées alcalinas para desinfetar a cabeg¢a da camara.
Wil > Nio utilize outros métodos, tais como autoclave e maquina de lavar
automatica.

> Nio utilize agentes de limpeza fixadores ou agua quente (>40 °C), pois isso
fixara os residuos.

> Nio utilize agentes de limpeza abrasivos, escovas ou outros objetos que
possam danificar o dispositivo.

As instrugoes dos fabricantes dos agentes de limpeza devem ser respeitadas. Os
A resultados da limpeza e desinfec¢do devem ser confirmados pelos fabricantes
wxxil correspondentes.

As instrucoes fornecidas foram validadas pelo fabricante do dispositivo médico como sendo
capazes de preparar o dispositivo médico para reutilizacao. Isto requer verificagao e/ou validagao
e monitorizagao de rotina do processo.

D900 700172 A PT 2022-08 29/47



Instrucdes de utilizagao:
Sistema de processamento de imagens delmont
endoscopicas e fonte de luz

imaging

4.1. Reprocessamento da cabeca da camara e do
acoplador

Passos Instrugoes

> Remova e descarte a cobertura esterilizada.

1. Preparagao
antes da
limpeza

> Desligue a cabega da camara da unidade de controlo.

> Ligue a tampa de imersao no cabo do conector da camara e
certifique-se de que esta completamente fechada.

> Retire 0 acoplador da cabega da camara.

> Prepare um banho com detergente usando &agua fria (da
torneira).

v’ Useuma solugao de limpeza enzimatica (Endozime AW a 8 ml/L,
1 0z/galao).

> Mergulhe completamente a cabeca da camara e o cabo na
solucao detergente durante pelo menos 6 minutos. Certifique-se
de que todas as bolhas de ar sao removidas da superficie.

> Enquanto ainda estiver imerso, escove o dispositivo durante
pelo menos 4 minutos com uma escova macia esterilizada para
remover o excesso de sujidade.

v’ Use uma escova do tipo M16.

2. Limpeza > Prepare um banho de agua destilada para enxaguar e mergulhe
manual todo o dispositivo por pelo menos 2 minutos para ajudar a
remover o detergente. A agua do enxague deve ser descartada
no final, pois estara contaminada com a solucao de limpeza. E
necessario enxaguar bem o conjunto da cabega da camara para
remover quaisquer residuos ou detergente que possam interferir

na desinfecgao.

> Seque o dispositivo com um pano limpo que nao solte fiapos.

> Limpe a janela de vidro exposta com um aplicador de algodao
macio embebido em alcool isopropilico a 70% para evitar riscos
e manchas.

> Apo6s a limpeza, inspecione o conjunto da cabeca da camarae o
cabo da cabecga da camara para verificar se estao limpos e sem
danos. Repita a operagao, se necessario.
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Passos

Instrugoes

3. Desinfecgao
manual de alto
nivel

> Equilibre um banho desinfetante diluindo o ingrediente ativo.

v Usea solucao: Cidex® OPA, a 0,40% de orto-ftalaldeido a 20
+2°C.
> Mergulhe totalmente o dispositivo no banho desinfetante e,

usando um pano estéril sem fiapos, remova todas as bolhas de
ar visiveis.

> Lave o sistema de bloqueio e o anel de
focagem no acoplador com 60 ml de
desinfetante total, utilizando uma lavagem

forte. Veja as areas indicadas pelas setas:
> Acionar o sistema de bloqueio do acoplador

por um total de 3 vezes para garantir a \ /

exposicao das areas ao desinfetante.
> Deixe 0 dispositivo de molho por 15 minutos.

> Prepare um banho de enxaguamento com agua purificada
(PURW) e mergulhe totalmente o dispositivo, agitando,
enxaguando com um minimo de 60 ml de PURW e acionando o
mecanismo de bloqueio do acoplador e o anel de foco varias
vezes.

> Deixe 0 dispositivo de molho por pelo menos 15 minutos.
> Prepare um banho de enxaguamento com agua purificada

(PURW) e mergulhe totalmente o dispositivo, agitando-o e
deixando-o de molho por pelo menos 1 minuto.

> Repita o passo anterior mais duas vezes, para um total de 3
enxaguamentos, utilizando sempre agua purificada (PURW)
fresca.

4. Secagem

> Seque o dispositivo com um pano estéril que nao solte fiapos.

5. Manutencgao,
inspecao e
teste

> Antes de reutilizar o dispositivo, siga as instrugdes em3.4 .

6. Embalagem e
armazenamento

> 0 equipamento desinfetado deve ser utilizado imediatamente ou
armazenado de forma a evitar qualquer contaminacgao.
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4.2. Reprocessamento da unidade de controlo

Passos Instrugoes

1. Preparagao
antesda > Desligue e desconecte a unidade de controlo da rede elétrica.

limpeza
> Utilize panos descartaveis ou um pano embebido em desinfetante
de limpeza para limpar a superficie da unidade de controlo. Utilize
0 L sempre produtos de limpeza com pH neutro para evitar danos na
' |mpezT superficie. Siga as instrucdes do fabricante do produto de limpeza.
manua

> Seque o equipamento com um pano macio que nao solte fiapos.

> Apés a limpeza, inspecione a unidade de controlo para verificar se
esta limpa e sem danos.

4.3. Limitacao do reprocessamento e e vida util do
dispositivo

Os dispositivos da Delmont imaging sao fabricados com diferentes materiais. Foram escolhidos
pela sua capacidade de resistir a varios ciclos de limpeza e desinfecgao. O tratamento repetido
tem um efeito minimo no dispositivo.

A vida util é geralmente determinada pelo desgaste e parametros de reprocessamento

inadequados. Pode verificar o funcionamento correto do dispositivo seguindo as instrugdes na
secgao «Inspegao visual e teste funcional».
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5. Servico pds-venda e manutengao

5.1. Manutencao

5.1.1. Substituicao do fusivel

Para evitar o risco de incéndio, utilize apenas fusiveis com o valor especificado
na etiqueta do fusivel localizada no painel traseiro da unidade de controlo.

W.XXXIV

> Desligue o cabo de alimentacao da tomada e retire o cabo do dispositivo.

> Desencaixe 0 porta-fusivel acima da entrada CA e remova-o0. Pode ser necessario pressionar a
aba no porta-fusivel com uma chave de fendas fina para soltar o encaixe.

> Substitua o fusivel por outro com o mesmo valor e classificagao indicados no painel traseiro.
> Reinstale o porta-fusivel até que a aba encaixe no lugar.
> Siga as instrugoes de «Inspecgao visual e teste funcional» antes de cada utilizagao.

5.1.2. Atualizacao do firmware do dispositivo

Se o dispositivo estiver ligado a uma rede com acesso a Internet, ira verificar
periodicamente se existem atualizagoes disponiveis.

Quando uma atualizagao estiver disponivel, sera notificado por uma marca amarela localizada no
botao de configuragbes do ecra de boas-vindas (consulteFigura 6).

> Certifique-se de que uma pen USB esta conectada e que ha espaco suficiente disponivel.
> Aceda ao menu de informacoes do dispositivo e valide o processo de atualizagao.

> 0 dispositivo ira descarregar os ficheiros de atualizagao e reiniciar para a instalagao. Este
processo pode demorar varios minutos.

5.1.3. Agenda de manutencao periodica

Pelo menos a cada 12 meses, execute a seguinte manutengao:
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> Certifique-se de que a corrente de fuga a terra é de 500 pA, a impedancia da protecao a terra é
<0,1 ohms, o consumo de energia é inferior ou igual a poténcia nominal,

> A unidade deve passar num teste de resisténcia dielétrica de 1500 V sem avarias.

Consulte a norma IEC 60601-1 para obter os métodos de teste. Se a unidade nao passar nestes
testes, contacte a Delmont imaging ou o seu representante.

5.2. Reparacao

Nao realize operagoes de reparagdo ou manutengcao que nao sejam as
especificadas nestas instrugées. Existe o risco de ferimentos no paciente e/ou no
A utilizador causados por reparagées nao autorizadas e modificagées no
wxxv dispositivo. Os ferimentos possiveis incluem ferimentos mecanicos, choques
elétricos, queimaduras e intoxicagao.

® O centro de assisténcia técnica da Delmont imaging nao aceita reclamagoes de
garantia por danos causados por embalagem inadequada.

As reparagdes s6 podem ser realizadas por pessoal de assisténcia qualificado e autorizado pela
Delmont imaging. Contacte um representante da Delmont imaging para obter informagdes e
procedimentos de reparagao.

A Delmont imaging nao fornece pegas originais a oficinas independentes ou outros fabricantes de
dispositivos semelhantes. Assim, apenas a Delmont imaging estda em condigoes de efetuar
reparacdes utilizando pecgas originais. As especificacdes técnicas originais e a seguranga
operacional do dispositivo s6 podem ser garantidas através da utilizagao de pecas originais. A
Delmont imaging nao se responsabiliza por dispositivos que tenham sido modificados em relagcao
ao dispositivo original.

5.3. Devolucao do dispositivo

Nao devolva um dispositivo sem primeiro o submeter a um reprocessamento
A completo (consulte0 ). Existe risco de infegao ao devolver um dispositivo médico
wxxvi usado. A devolugao de dispositivos médicos usados s6 é permitida quando estes
estiverem limpos e desinfetados, e com comprovag¢ao por escrito. Se o
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reprocessamento puder danificar completamente o dispositivo, limpe-o o melhor
possivel e marque-o em conformidade.

Se precisar de devolver o dispositivo:
> Reprocesse o dispositivo de acordo com o processo descrito em0 .

> Utilize a embalagem de cartao original para o transporte do dispositivo. Se tal nao for possivel,
embrulhe cada componente individualmente em papel ou folhas de material espumado em
quantidade suficiente e coloque-os numa caixa de cartao.

5.4. Garantia

Este dispositivo tem garantia contra defeitos de fabrico e materiais. Em caso de defeitos, o
dispositivo sera substituido ou os custos reembolsados, a critério do fabricante.

A garantia dos dispositivos de Delmont imaging sera anulada se forem realizadas reparagoes,
tentativas de reparagao, alteragdes ou outras manipulagoes deste dispositivo por pessoal nao
autorizado. Neste caso, a Delmont imaging também deixara de ser responsavel pelas
especificagoes técnicas ou pela seguranga do dispositivo. Em caso de queda do dispositivo, nao
o volte a ligar, mas devolva-o ao seu distribuidor autorizado ou diretamente ao servigo pos-venda
da Delmont imaging.

5.5. Eliminacao

A Mantenha o dispositivo usado fora do alcance de pessoas néo autorizadas.

W.XXXVII

Nao deite o dispositivo no lixo comum. O dispositivo contém residuos elétricos e
A deve ser recolhido separadamente, de acordo com as politicas nacionais ou
wxxvit— jnstitucionais aplicaveis relativas a equipamentos eletronicos obsoletos.

Encorajamos os nossos clientes a reciclar este dispositivo sempre que possivel ou a devolvé-lo a
Delmont imaging, que tomara as medidas adequadas para reciclar o dispositivo.
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6. Dados téecnicos

6.1. Especificacoes gerais

Intervalo de tensao da rede elétrica [V]

100-230

Faixa de frequéncia de alimentacgao [Hz]

50/ 60

Fusiveis

2x T2A -250 V UL/CSA 5 x 20 mm

Classe de protecao (I, Il)

Tipo de peca de aplicacao (B, BF, CF) BF
Protecao contra desfibriladores (sim/nao) |Nao
Ficha equipotencial (sim/nao) Sim

Conformidade com as seguintes normas
(na versao atualmente valida)

IEC 60601-1/EN 60601-1
IEC 60601-1-2/EN 60601-1-2

Dimensoes maximas da unidade de

controlo 310x 75 x 310 mm
Peso da unidade de controlo 4,4 kg

Peso da cabeca da camara 0,4 kg

Modo de funcionamento Continuo

Versao do software

Pode ser determinado através do menu de servigo

6.2. EspecificacOes da cabeca da camara

Sensor HD CMOS
Resolucao 1920 x 1080
Frequéncia de varredura vertical 50/60 Hz

Lente

Acoplador de montagem C de 22 mm

Classe de protegao (coédigo IP)

IPX7

Outras especificagoes

Varredura progressiva

Obturador eletréonico automatico (1/50 a 1/50 000)
Equilibrio de brancos

Barra de cores

Botdes programaveis
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6.3. Especificacoes da fonte de luz

Tecnologia LED
Poténcia nominal (W) 95
Temperatura da cor (°K) 6 000
indice de reprodugao cromaética >70
Vida dtil tipica do LED (horas) 50 000

~ . Storz
ST IO T Wolf e Olympus adicionalmente com fungao SLIDe
Especificacio de sequranca Sistema automatico de protegao térmica

P ¢ g ¢ Deteccao automatica do cabo de luz.

6.4. Especificacoes sem fios

Padroes Wi-Fi WLAN IEEE 802.11a/n/ac (5 GHz)
Criptografia WPA2
Banda de frequéncia (GHz) 518 — 5,845
Poténcia maxima de radiofrequéncia transmitida
15
(dBm)

6.5. Condicoes de utilizacao

6.5.1. CondicOes de transporte

Temperatura ambiente -30°Cab50°C
Humidade relativa 10% a 90%, sem condensacgao
Pressao atmosférica 20,0 kPa a 106,0 kPa

6.5.2. Condicdes de armazenamento

Temperatura ambiente 10°Ca35°C

Humidade relativa 10% a 85%, sem condensacgao
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Pressao atmosférica 70,0 kPa a 106,0 kPa

6.5.3. Condicdes de funcionamento

Temperatura ambiente 10°Ca30°C
Humidade relativa 30% a 75%, sem condensagao
Pressao atmosférica 70,0 kPa a 106,0 kPa
6.6. Orientacaoes sobre compatibilidade
eletromagnética

6.6.1. Emissoes eletromagnéticas

Este dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
utilizador deve garantir que ele é realmente utilizado neste ambiente.

Teste de emissodes Conformidade Ambiente eletromagnético - Orientagao
Este dispositivo deve emitir energia eletromagnética
Emissoes de RF para desempenhar a sua fungao pretendida. Os
Grupo 2 . . .
CISPR 11 equipamentos eletronicos nas proximidades podem
ser afetados.
Emissoes de RF
Classe A ) e, . -
CISPR 11 O dispositivo é adequado para utilizagao em todas as
Emissoes harmodnicas Conforme instalagoes, exceto instalagoes residenciais e locais
I[EC 61000-3-2 diretamente ligados a rede publica de distribuigao de
Flutuagoes de E energia de baixa tensao destinada a abastecer
tensao/Cintilagao ‘ m'd q edificios residenciais.
IEC 61000-3-3 eonformidade

6.6.2. Imunidade eletromagnética

Este dispositivo foi concebido para utilizagao no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O utilizador deve garantir que é realmente utilizado neste ambiente.
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Teste de IEC 60601 Nivel de : . : ~
. : : . A I -
imunidade Nivel de gravidade | conformidade mbiente eletromagnético - Orientagao
Descargas O piso deve ser de madeira, concreto ou
" * 8 kv por contacto + 8 kV azulejos. Se o piso for revestido com
eletrostaticas +15kV através do | o . .
(ESD) ;r +15kV material sintético, a humidade relativa
IEC 61000-4-2 deve ser de pelo menos 30%.
Picos
L N .
tr,ar.lj,ltorlos ;nZel:g\]/i:nhas de £ kY
Irggl6?(s)00_4_4 A qualidade da alimentagao elétrica
deve ser a de um ambiente comercial ou
+ 1 kV modo : .
Choques : : hospitalar tipico.
elétricos IEC diferencial t1kv
+
61000-4-5 + 2 kV modo +2 kv
comum

Interrupgoes de
energia,
interrupgoes
breves de energia
e flutuacdes de
tensao

IEC 61000-4-11

&It;5% Ut por 10 ms
40% Ut por 100 ms
70% Ut por 500 ms
&It;5% Ut por5s

5% Ut 10 ms
&It;40% Ut 100
ms

&It;70% Ut 500
ms

&It;5% Ut 5s

A qualidade da alimentagao da rede
elétrica deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico. Se o
utilizador deste dispositivo precisar
continuar a trabalhar durante falhas de
energia, recomenda-se que este
dispositivo seja alimentado por uma
fonte de alimentacao ininterrupta ou
uma bateria.

Campo
magnético na
frequéncia da
rede elétrica

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

O campo magnético na frequéncia da
rede elétrica deve estar num nivel
caracteristico de um local (50/60 Hz)
num ambiente comercial ou hospitalar
tipico. O

dispositivo deve ser mantido a pelo
menos 15 cm de distancia da fonte de
campos magnéticos de frequéncia de
alimentagao durante a utilizagao.

6.6.3. Emissoes eletromagnéticas

Este dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
utilizador deve garantir que ele é realmente utilizado nesse ambiente.
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U 155 il A Ambiente eletromagnético - Orientagao
seguranga Nivel de gravidade | conformidade
Os dispositivos de comunicacao RF
portateis e moéveis nao devem ser utilizados
Perturbagoes 3 Vrms 3V a uma distancia, incluindo cabos, inferior a
conduzidas 150 kHz a 80 MHz distancia recomendada, calculada
induzidas por aplicando a férmula correspondente 2
campos de RF frequéncia do transmissor.
IEC 61000-4-6 d=1,16 P
d=1,16 P 80 MHz a 800 MHz
RF irradiada IEC |3 V/m 3V/m d=2,33 P800 MHza 2,7 GHz

61000-4-3

80 MHz a 2,7 GHz

Onde «P» é a poténcia maxima de saida do
transmissor, em Watts (W), atribuida pelo
fabricante, e «d» é a distancia de separagao
recomendada em metros (m).

Os niveis de intensidade de campo emitidos
por transmissores de RF fixos - que devem
ser estabelecidos por medigao
eletromagnética in situ - devem estar
abaixo do nivel de conformidade em cada
banda de frequéncia. Podem ocorrer
interferéncias com dispositivos marcados

com o seguinte simbolo: (((I’))

Nota 1: Ur é a tensao da rede CA antes da aplicagao do nivel de teste.
Nota 2: A 80 MHz e 800 MHz, deve ser utilizada a banda de frequéncia mais alta.

Nota 3: As diretrizes relativas a perturbagoes conduzidas induzidas por campos de RF ou campos
de RF irradiados podem nao se aplicar em todas as situagoes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorcgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

Nota 4: As bandas ISM entre 150 kHz e 80 MHz sao 6,765 MHz a 6,795 MHz, 13,553 MHz a 13,567
MHz, 26,957 MHz a 27,283 MHz e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Nota 5: As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estacoes base para telefones
de radio (celulares/sem fio) e radios mdveis terrestres, radios amadores, transmissoes de radio
AM e FM e transmissoes de TV nao podem ser previstas teoricamente com precisao. Para avaliar
o0 ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve-se considerar uma pesquisa
eletromagnética do local. Se a intensidade de campo medida no local em que o dispositivo é
utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o dispositivo deve ser observado
para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser
necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou relocalizar o dispositivo.

Nota 6: Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser
inferiores a 3 V/m.
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6.6.4. Distancias recomendadas entre sistemas de
comunicacao RF portateis e moveis para este dispositivo

O dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbagoes
de RF irradiadas sao controladas. O cliente ou o utilizador do dispositivo pode ajudar a prevenir
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de
comunicagao RF portateis e méveis (transmissores) e o dispositivo.

A imunidade a campos de proximidade dos seguintes equipamentos de comunicagao sem fios RF
foi confirmada:

Minima 156
Frequéncia Banda Maxima separacio EN 60601 |Conformidade
de teste (MH2) Servico Modulagao (W) p(m)Q nivel de nivel
(MH2) (W) (m) teste (V/m)
(V/m)
380- Modulagao de
385 390 TETRA 400 oulso: 18 Hz 1,8 0,3 27 27
FM - desvio de
430- GMRS 460, |*5kHz
450 470 |FRS 460 1 kHz 2 0.3 28 2
sinusoidal
710
704- BandaLTE |Modulagao de
45 787 (13,17 pulso: 217 Hz 0.2 0.3 ? 2
780
810 GSM 800 /
900,
870 800- [TETRA 800, |Modulaggo de ) 03 - )
960 |IDEN 820 pulso: 18 Hz '
930 CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Modulagao por
1700- DECT; . _
1990 |LTE Banda 1, :_rlr;pulsos. 217 2 0,3 28 28
1970 3, 4,
25;
UMTS
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. IEC /

Frequéncia Banda Maxima selz\AZrl?aéo EN 60601 |Conformidade
de teste (MHZ) Servigo Modulagao ) p(m)c; nivel de nivel
(MHz) (W) (m) teste (V/m)

(V/m)
Bluetooth,
WLAN, ~
2450 22‘;(;%' 802.11 b/g/n, Mu?:é‘_'zﬁ?Hd: 2 0,3 28 28
RFID 2450, |PY"°¢
Banda LTE 7
5240
5100- WLAN 802.11| Modulagao de
5500 5800 ja/n pulso: 217 Hz 02 03 ? 9
5785

Nota 1: Para alguns servigos, apenas as frequéncias de ligagao ascendente estao incluidas.
Nota 2: As ondas portadoras sao moduladas utilizando um sinal de onda quadrada com um ciclo
de trabalho de 50 %.

Para outros equipamentos de comunicacao RF portateis e moveis (transmissores), a distancia
minima entre os equipamentos de comunicacao RF portateis e méveis (transmissores) e o
dispositivo, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicagao.

Poténcia méxima de Distancia de separagao em fungao da frequéncia do transmissor (m)
saidaatribuidaao | 150kHza80MHz | 80MHzag00MHz | °00MHza25
transmissor em W d=1167 P 1-116 P 22330 P

0,01 0,116 0,116 0233
0 0,366 0,366 0736
1 1,16 1,16 233
10 3,66 3,66 7.36
10 11,6 116 233

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao indicada na banda de frequéncia

superior.

Nota 2: Estas recomendagdes podem nao ser aplicaveis em todas as situagoes. A propagagao
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das ondas eletromagnéticas é alterada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
Para transmissores cuja poténcia maxima de saida nao esta listada na tabela acima, a distancia
de separacao recomendada d, em metros (m), pode ser estabelecida utilizando a equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em
Watts (W) atribuida pelo fabricante do transmissor.
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7. Simbolos utilizados

Simbolo  Descrigao

Simbolo para «Cuidado».

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugoes de utilizacao para obter
informagoes importantes de precaugao, tais como avisos e precaugdées que, por
diversas razoes, nao podem ser apresentadas no préprio dispositivo médico.

Simbolo para «Consulte as instrugdes de utilizagao».
Indica ao utilizador que é necessario consultar as instrugoes de utilizagao.

Simbolo para «Consulte o manual do utilizador/brochura».
Indica agao obrigatéria para ler as instrugoes de utilizagao.

Simbolo para «Fabricante».
Indica o fabricante do dispositivo médico.

Simbolo para «Data de fabrico».
Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Simbolo para «<Marcagao CE».

Indica que um dispositivo foi avaliado pelo fabricante e considerado em conformidade

com os requisitos de segurancga, saude e protegcao ambiental da UE.

Simbolo para «<Marcagao ucraniana».

Indica que um dispositivo foi avaliado pelo fabricante e considerado em conformidade

com os requisitos ucranianos de seguranga, saude e protecao ambiental.

Simbolo de «conforme com a RoHS».

@ROHS Indica que um dispositivo foi avaliado pelo fabricante e considerado em conformidade
™) com as restricoes da Uniao Europeia relativas a determinadas substancias perigosas

utilizadas em equipamentos eletrénicos e elétricos.

M D Simbolo para «Dispositivo médico».
Indica que o item é um dispositivo médico.

~LEQR >

Simbolo para «<Numero de série».

SN Indica o numero de série do fabricante para identificar formalmente um dispositivo
médico especifico.

Simbolo para «<Numero de catalogo».

REF Indica o niumero de catalogo do fabricante para que o dispositivo médico possa ser
identificado com certeza.

U DI Simbolo para «ldentificador Unico do dispositivo».
Denota um meio que contém informagdes sobre um identificador Unico do dispositivo.
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Simbolo

Descricao

Simbolo para «Nao esterilizado».
Denota um dispositivo médico que nao foi submetido a um processo de esterilizagao.

Simbolo para «Nao utilizar se a embalagem estiver danificadan.

Indica um dispositivo médico que nao deve ser utilizado se a embalagem estiver
danificada ou aberta e o utilizador deve consultar as instrugoes de utilizagao para obter
mais informacoes.

Simbolo para «Limite de temperatura».
Indica as temperaturas minima e maxima a que o dispositivo médico pode ser exposto
com seguranga.

Simbolo para «Limite de pressao atmosférica».
Indica a gama de pressao atmosférica a qual o dispositivo médico pode ser exposto
com seguranga.

80~ @ P

Simbolo para «Limite de humidaden».
Indica a humidade minima e maxima a que o dispositivo médico pode ser exposto com
seguranga.

Simbolo para «Manter afastado da luz solar direta».
Indica um dispositivo médico que deve ser mantido longe de todas as fontes de luz.

Simbolo para «Sensivel a humidade».
Indica um dispositivo médico sensivel a humidade.

Simbolo para «Fragil, manuseie com cuidado».
Indica um dispositivo médico que pode quebrar ou danificar se nao for manuseado com
cuidado.

Simbolo para «Condigoes de transporte».
Indica as condigoes de transporte que devem ser respeitadas.

Simbolo para «Condigoes de armazenamento».
Indica as condi¢des de armazenamento que devem ser respeitadas.

Simbolo para «Pecga aplicada do tipo BF».
Identifica uma peca aplicada do tipo BF em conformidade com a norma IEC 60601-1:
Classificagao da protegao contra choques elétricos.

Simbolo para «<Em espera».
Indica o interruptor ou a posigao do interruptor através do qual parte do equipamento
é ligada para coloca-lo em modo de espera.

Simbolo para «Ligar a alimentagao».
Indica a ligagao a rede elétrica, pelo menos para interruptores da rede elétrica ou as
suas posigoes, e todos 0s casos em que a seguranca esta envolvida.
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Simbolo

Descrigao

Simbolo para «Desligado».
Indica a desconexao da rede elétrica, pelo menos para interruptores da rede elétrica ou
suas posigoes, e todos os casos em que a seguranga esta envolvida.

Simbolo para «Corrente continua».
Indica o tipo de alimentagao da rede elétrica.

e,

Simbolo para «Tensao continua e alternadan».
Indica o tipo de alimentagao da rede elétrica.

Simbolo para «Ficha equipotencial».
Indica os terminais que, quando ligados entre si, colocam as varias partes de um
equipamento ou de um sistema no mesmo potencial.

4+ T Simbolo para «fusiveis ligados UL/CSA».
Indica as caixas de fusiveis ou a sua localizagao marcada com o tipo e a classificacao.
Simbolo para «saida de video HDMI».

Homli

Indica os terminais aos quais o cabo HDMI deve ser conectado.

Simbolo para «WEEE; residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos; contentor com
rodas barrado».

Indica que é necessaria a recolha seletiva de residuos de equipamentos elétricos e
eletrénicos (REEE).

Simbolo para «saida USB».
Indica os terminais onde a chave USB deve ser conectada.
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