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Atencao!

* Leiacuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

« E proibido a copia completa ou parcial deste Manual sem a autorizag&o prévia do Fabricante.

¢ O Fotéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F somente deve ser utilizado por
profissionais de saude treinados e familiarizados com as técnicas implicadas e apds serem lidas as
instrugdes de uso.

* Certifique-se de manter este Manual em facil acesso, proximo ao dispositivo.

* Apos abrir a embalagem, primeiramente verifique todos os componentes em relagéo aos padrdes
especificados.

* Certifique-se de que a configuragéo do produto esta completa e em perfeitas condi¢des.

* O fabricante ou detentor do registro do produto reserva-se ao direito de realizar alteragdes e
melhorias no Manual e no Produto aqui descritos, a qualquer momento, sem aviso prévio.

* As avaliagdes através deste dispositivo ndo representam ou substituem a avaliagdo médica, em
nenhuma hipotese.

1.INDICAGAO DE USO

O Fotéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F € um aparelho indicado para ser fixado na
cabeca do examinador e fornecer iluminagdo suplementar adequada para iluminar um campo (area
corporal) com o objetivo de melhorar a visibilidade durante procedimentos médicos, como um exame
clinico. Ailuminagao é feita através da luz condensada.

Este dispositivo ndo necessita entrar em contato direto com o corpo do paciente e é indicado para uso em
todas as areas da medicina, exceto para Oftalmologia, pois neste caso, a luz pode causar danos
temporarios nos olhos dos pacientes.

2.CARACTERISTICAS DO PRODUTO

O equipamento é composto pela estrutura principal para suporte na cabega, fonte de luz (LED) e
bateria. Os componentes da estrutura principal séo fabricados em plastico leve.
O Fotéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F apresenta como caracteristicas
principais:
* Bateria Litio-ion recarregavel em moédulo acoplavel sem fios de facil remogéo para recarga.
¢ lluminagao uniforme com estrutura multi-lentes que garante alto nivel de luminancia homogénea
no campo luminoso.
* Design Coaxial para iluminagao livre de sombras.
« Angulo de luminancia mével (para cima/ baixo, para o lado esquerdo/direito) através da
articulagéo pivotante.
¢ Apresenta indicador LED para exibir o status da bateria.
* Lupa binocular opcional para amplificagdo da imagem.
¢ Intensidade luminosa do LED ajustavel entre 15.000 — 30.000 Lx.
¢ lluminagdo LED com temperatura de cor de 6.000 K.
¢ Tamanho do campo luminoso: 70mm (a 3 m).
¢ LED de alta poténcia com vida util aproximada de 50.000 horas.
* Compacto, leve e confortavel.



3.APRESENTAGAO GERAL

1 Ajuste da altura da alga da cabeca.

2 Alga da cabega.
3 Ajuste do tamanho da alga da cabega.

4  Proteg&o da alga.
5 Botao liga/desliga.

6 Indicador LED.

7 Bateria.

8  Junta pivotante.

9  Lupa binocular (opcional).
10 Ajustar a intensidade da luz,

11 Fonte de luz.



4.INSTRUGOES DE USO

4.1INSTRUGAO GERAL

. Ajuste a altura e tamanho da alga de forma a fixar-se na cabega do examinador.

Pressione o botéo liga/desliga para acender a luz. Este botdo € o modelo empurre e trave, neste
caso, pressione o botdo suavemente até travar.

. Observe o status da bateria através da luz LED. Se a luz alterar para a cor laranja, verifique a carga

imediatamente para uso futuro.

. Ajuste aintensidade daluz, se necessario.
. Para ajustar a intensidade da luz, gire o controle de brilho localizado na parte inferior da fonte de luz

no sentido horario ou anti-horario. A faixa de intensidade tem como intervalo de 15.000 Lux até
30.000 Lux a uma distancia de trabalho de 25cm.

. Realize o procedimento/exame clinico.
. Paradesligar o equipamento, pressione o botéo liga/desliga.

Atencgao!

E necessario desligar o dispositivo para evitar o esgotamento da bateria e prolongar a durabilidade da
fonte de luz.

4.2LUPA

Alupa pode ser acoplada no Fotéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F . Para acoplar a
lupa, segure firmemente o capacete, e encaixe a lupa (2), no suporte de lupa (1).




Quando néo utilizada, a lupa pode ser retirada ou rotacionada em um angulo de 90° para assegurar a

visado.

4. 3RECARGADABATERIA

O Fotoéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F possui autonomia aproximada de 4 horas

com a bateria recarregavel Litio-ion 3.7 V, 2.600 mAh.
O tempo pararecarga total da bateria completamente descarregada € de aproximadamente 4 horas.

Para carregar o equipamento com a bateria acoplada:

1. Desligar o dispositivo.

2. Conecte o carregador de
bateria, conectando a
extremidade do conector
no moédulo da bateria

3. Plugue arede elétrica.




Carregar a bateria separada do equipamento:

1. Pressione o botéo (1) aolado do médulo da bateria.

2. Mantenha o botao pressionado, e puxe a bateria pelo mesmo lado do botéo para desconectar esta
extremidade do moédulo.

3. Em Seguida desconecte a outra extremidade do médulo com o contato elétrico.

4. Com o moédulo removido, conecte o
carregador de bateria.
5. Plugue arede elétrica.

Para conectar a Bateria no equipamento:

1. Insira a extremidade do mddulo com
o contato elétrico
2. Emseguida, a outra extremidade.

e




4.4 STATUS DO CARREGAMENTO DABATERIA

Quando o carregador é conectado a rede elétrica, acendera uma luz vermelha no carregador. Enquanto
ocorre arecarga, a luz vermelha ir alterar para luz laranja. Assim que finalizada a recarga total da bateria,
aluziraalterar paraacorverde.

Nas situagdes listadas abaixo, o carregador pode estar com defeito:
* Nao haluzou ela esta oscilando.
¢ Aluzvermelha ndo alterou para laranja.
* Sealuzverde ndo acende apos passar do periodo suficiente de recarga
¢ Sealuzverde altera paralaranja ou vermelha.

A Atencgao!
Nao é necessario carregar a bateria de Litio-lon todos os dias. Neste caso, pode ocorrer a redugédo do
tempo de vida util da bateria. Portanto, apenas recarregue a bateria quando o indicador LED se tornar

laranja.

5.ESPECIFICAGOES

5.1 ESPECIFICAGOES TECNICAS

DIMENSOES 303mm X 165mm X 195mm

TAMANHO DA ALGCA DA CABEGCA 534 ~638 mm

PESO 199

INTENSIDADE LUMINOSA MAXIMA COM LED (a 25 cm) 15.000 ~ 30.000 Lux

VIDA UTIL DO LED 50.000 horas

POTENCIA DO LED Minima: 0.735W — Maxima: 2.8056W

CAMPO LUMINOSO AJUSTAVEL (a 3 m) 70mm

TEMPERATURA DE COR DO LED 6.000 K

DISTANCIA FOCAL 25 cm

Magnificagdo 2.25x

LUPA
Dioptria x5

5.2 FONTE DEALIMENTAGAO

ALIMENTAGAO Bateria recarregéavel Litio-ion

FONTE DE ENERGIA 3.7V, 2.600 mAh

AUTONOMIA 4 horas
BATERIA

TEMPO PARA RECARREGAR 4 horas (100%)

VIDA UTIL DA BATERIA 800 ciclos de recarga

PESO DA BATERIA 69 g

ENTRADA AC 100~240 Vac, 50/60 Hz

FONTE CARREGADOR
DE BATERIA

SAIDA DC 4.2V, 1000 mA




5.3 CLASSIFICACAO ELETRICA

Classificagao de acordo com IEC 60601-1

Tipo de protegao contra choque elétrico = Energizado internamente

Grau de protegéo contra choque elétrico ' Sem parte aplicada

Classificagdo IP  IPX0

Modo de operagéo Continuo

Uso em ambiente rico em oxigénio N&o adequado

5.4 ARMAZENAMENTO E CONSERVAGAO

Temperatura de operagao 10°C a 40°C

Umidade relativa de operagao 5% a 85% (sem condensagéo)

Pressao atmosférica de operagao 70 — 106 kPa

temperatura de armazenamento e transporte [EEr{eX-Y:1i(o]

Umidade relativa de armazenamento e transporte 0% a 95% (sem condensagéo)

Pressao atmosférica de armazenamento e transporte 70 — 106 kPa

6. LIMPEZAE DESINFECCAO

Para a limpeza e desinfecgéo do Fotéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F é necessario
primeiramente remover a bateria.

Alga da cabega: limpe com um pano macio levemente umedecido com dgua morna ou alcool isopropilico
70%.

Cabeca e Lente: limpe com dgua morna e sabao ou alcool isopropilico 70%. Nao utilize nenhum produto
abrasivo, solvente quimico.

! Atencéo!

* Evite que qualquer solugéo escorra para dentro do equipamento, pois a umidade pode danificar os
componentes internos.

¢ Na&o deixar de molho.

* Naorealize limpeza por processo de ultrassom.

* Nao utilize agentes abrasivos ou outros produtos quimicos.

7.MANUTENGAO

O Fotoéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F ndo requer nenhuma manutengéo
especifica enquanto novo. Caso seja necessaria a verificagdo do aparelho, por qualquer razdo, entre em
contato com aAssisténcia TécnicaAutorizada.
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8.VERIFIQUE AINTENSIDADE DA LUZ

E recomendado que a verificagéo da intensidade luminosa seja realizada antes de cada procedimento e
pelo menos a cada seis meses.

A poténcia o6ptica do LED podera ser reduzida mesmo que vocé utilize o dispositivo de acordo com o
tempo de operagao recomendado.

9.SOLUGOES DE PROBLEMAS

Recarregue a bateria. Se o aparelho nao ligar

A bateria estd descarregada ou com apods a recarga da bateria, contate a assisténcia

Aluz ndo acende.

defeito. técnica.

A temperatura do LED pode ter Apague a luz, verifique e remova qualquer
O brilho diminui durante o uso. aumentado devido ao bloqueio do fluxo = obstrugdo do modulo da luz e do orificio de

de ar. ventilagéo.

Limpe a lente de acordo com as instrugdes do
manual.

O brilho esta reduzido e/ou o ponto

parece estar confuso A lente pode estar com sujidades.

A bateria totalmente carregada esta A bateria pode ter perdido sua Contate a assisténcia técnica autorizada para
operando por menos de 2 horas. capacidade. substituir a bateria.
10. GARANTIA

Garantimos que o produto Fotéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F quando novo esta
isento de defeitos originais de material ou méo-de-obra e funciona segundo as especificagées do
fabricante sob condi¢gdes normais de uso e servigo. O periodo de garantia legal do equipamento total & de:
v" v 01 (um) ano para o Fotéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F (sendo 3 meses
referentes a garantia legal, nos termos do Art. 26, inciso I, do Codigo de Defesa do Consumidor + 9
meses de garantia concedida pelo detentor);
v' v 03 (meses) para os acessorios (referentes a garantia legal nos termos do Art. 26, inciso I, do
Cédigo de Defesa do Consumidor);
tendo inicio na data de compra do produto. Na eventualidade de uma avaria ou falha dentro do periodo de
garantia, o cliente devera entrar em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada e informar o produto, o
nimero de lote, a data de compra e uma breve explicagdo do defeito identificado. A obrigagdo do
fabricante ou distribuidor autorizado limita-se ao reparo ou substituicdo dos componentes que o0 mesmo
considerar como defeituosos dentro do periodo de garantia. Essas garantias s&o atribuidas ao comprador
original e ndo podem ser cedidas ou transferidas a terceiros. Essa garantia ndo se aplica a danos ou
defeitos considerados terem sido causados por negligéncia, imprudéncia e/ou impericia de quaisquer
naturezas; abrangendo, mas ndo se limitando ao uso indevido, uso com acessorios ndo recomendados,
acidente (inclusive danos de transporte), defeitos por calamidades naturais, manutengdo inadequada,
modificagéo ou reparo por outras pessoas além dos técnicos autorizados.
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11. ASSISTENCIATECNICAAUTORIZADA

Consulte o nosso Suporte Técnico sobre quaisquer duvidas sobre o funcionamento ou operagéo do
dispositivo, bem como reparos ou manutengao corretiva que venham ser necessarias.

Consulte o nosso Suporte Técnico e Assisténcias Técnicas Autorizadas:

Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.

R: Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 — Bairro: Atuba — CEP 82600-070 — Curitiba, PR.

12.

12

Tel.: (41)2102-8344
E-mail: Suporte Técnico: suporte@macrosul.com
Servigo de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com

PRECAUGOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDICAGOES

O Fotéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F nZo se destina a qualquer
procedimento de Oftalmologia. Nao direcione a luz diretamente para os olhos do paciente, pois
pode causar deficiéncia visual temporaria.

Nao conectar/desconectar o cabo de alimentagdo com as maos molhadas. Certifique-se que suas
maos estdo limpas e secas antes de manusear o cabo.

O uso incorreto do fotoforo ou de seus acessorios, especialmente o LED e a bateria, pode
danificar a luz e causar danos ao usuario.

Nao use o dispositivo fora dos limites de umidade, temperatura e pressao atmosférica descritos
neste manual.

Nao use o equipamento na presenga de gases que suportam a combustdo, como por exemplo,
oxigénio, 6xido nitrico, ou outro agente anestésico.

Nao opere o dispositivo se este estiver umido ou molhado devido a condensagao ou respingos.
Evite operar o equipamento imediatamente ap6s mové-lo de um ambiente frio para um quente e
Umido.

N&o utilize o fotéforo enquanto ele esta carregando, essa agéo pode causar injuria ao usuario.

A operacao inadequada pode resultar no aquecimento da bateria interna de litio-ion, além de
inflamacao ou explosdo da bateria e redugéo da sua capacidade.

Nao abra o invélucro da bateria. Apenas a assisténcia técnica é autorizada para realizar a
substituicdo da bateria.

Tenha cuidado ao conectar a bateria com a polaridade correta.

N&o utilize a bateria préximo a ambientes com fogo ou que excedam 60°C de temperatura.

N&o jogue a bateria na agua ou fogo.

Nao destrua a bateria, ndo a deixe sofrer impactos em superficies rigidas ou entéo ser perfurada
por objetos pontiagudos.

Se houver vazamentos ou liberagéo de qualquer cheiro proveniente da bateria, pare de usa-la. Se
a pele ou roupa entrar em contato com o liquido vazado, limpe-os com agua imediatamente. Em
casos de o liquido entrar em contato com os olhos, nédo os esfregue, irrigue com agua corrente e
se dirija ao médico imediatamente.

Descarte a bateria em um lugar adequado, seguindo a regulamentacao local.

Nao encoste no fotéforo com as méos molhadas.

Evite expor diretamente o aparelho a luz solar.

Evite colocar o foté6foro em ambientes com alta variagdo de temperatura.

Evite operar o dispositivo préximo a aquecedores elétricos.



» Evite colocar o fotéforo em ambientes onde ha umidade excessiva, problemas de ventilagédo e
choques e vibragdo excessivos.

* Evite colocar o aparelho em ambientes onde agentes quimicos estdo armazenados ou onde ha
perigo de vazamento de gas.

* Evite que a sujeira e especialmente materiais metalicos sejam inseridos dentro do fot6foro.

* Nao desmonte o dispositivo.

* Desligue o dispositivo quando ele ndo esta sendo operado. Caso contrario, o foté6foro pode ser
danificado.

¢ O fotoforo ndo € indicado para procedimentos oftalmolégicos, pois pode causar deficiéncia visual
temporaria no paciente.

13. CICLO DE VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO

O ciclo de vida util é definido como a expectativa de durabilidade de um produto em que o0 mesmo

pode ser utilizado com segurancga para a finalidade de uso, desde que observadas e respeitadas as

instrugbes de uso, manutengdes, reparos e substituicbes regulares de pecas e partes que

apresentarem falha, conforme determinados pelo fabricante. A determinagéo da vida util obedece a

limites de qualidade, seguranca e eficacia e reflete o tempo maximo que o fabricante garante o

fornecimento de pegas e assisténcia técnica ao produto, nos termos da lei incluindo o Cédigo de

Defesa do Consumidor.

De acordo com o Arquivo de Gerenciamento de Risco do produto, determinado pelo fabricante, o ciclo

de vida util do Fotoforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F é estimado em 5 (cinco)

anos.

Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o adequadamente. Todo equipamento elétrico e
eletrénico ndo deve ser tratado e descartado como lixo comum. Todo equipamento elétrico

E e eletrdnico deve ser descartado separadamente através de coleta de acordo com os
regulamentos locais de sua regido ou de acordo com o Programa de Gerenciamento de
W Residuos de sua instituicdo.

Procure o centro de coleta de lixo eletrénico mais préximo de sua regido.

O descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente e para a saude

humana.

14. CONFORMIDADES REGULATORIAS

* |[EC 60601-1: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial.

¢ |[EC 60601-1-2: Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga e desempenho do
equipamento — Norma Colateral: Compatibilidade eletromagnética- Requisitos e testes.

* |EC 60601-1-6 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga basica e

* desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade.

¢ |[EC 60601-1-9 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga béasica e

* desempenho essencial - Norma colateral: Prescrigdes para um projeto eco responsavel.

* |EC 62366 - Produtos para a saude — Aplicagao da engenharia de usabilidade a produtos para a
saude.

* SO 10993 - Avaliagéo Biologica de Produtos para a Saude (Biocompatibilidade).

¢ 1SO 14971 - Aplicagéo do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos.
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15.

ISO 13485 - Sistema de Gestédo da Qualidade para Produtos Médicos.

ISO 15223-1 - Produtos para a Saude — Simbolos a serem utilizados em rétulos, etiquetas e
informagdes a serem fornecidas - Parte 01: Requisitos Gerais.

Portaria INMETRO n° 384, de 18 de dezembro de 2020 - Aprova os Requisitos de Avaliagdo da
Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

RDC ANVISA n° 549, de 30 de agosto de 2020 - Dispde sobre os procedimentos para certificagdo
compulséria dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

INSTRUCAO NORMATIVA ANVISA n° 116, de 21 de dezembro de 2021 - Aprova a lista de
Normas Técnicas para a certificagdo de conformidade dos equipamentos sob regime de Vigilancia
Sanitaria.

RDC ANVISA n° 751, de 15 de setembro de 2022- Define as regras de classificagdo de risco de
dispositivos médicos, os requisitos de rotulagem e de instrugdes de uso, e os procedimentos para
notificagéo, registro, alteragao, revalidagdo e cancelamento de notificagéo ou registro de
dispositivos médicos.

RDC ANVISA n° 423, de 16 de setembro de 2020 - Dispde sobre a extingdo do regime de
cadastro e migracéo dos dispositivos médicos de classe de risco Il para o regime de notificagéo.
RDC ANVISA n° RDC N° 665, DE 30 de Marco de 2022. Aprova o Regulamento Técnico de Boas
Praticas de Fabricagéo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro e da
outras providéncias.

APRESENTACAO DO PRODUTO

15.1 PARTES E ACESSORIOS INCLUSOS

01 Fotoforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F (REF: MB-410).

01 Fonte de alimentagédo 100-240 VAC/ 4.2 VDC 1.0A (REF: PWR-ZF120A-0421000).
01 Bateria recarregavel Litio-ion 3.7 V, 2.600 mAh (REF: AY-BATTERY-410).

01 Manual de instrugéo.

15.2 PARTES E ACESSORIOS OPCIONAIS E SOBRESSALENTES

Bateria recarregavel Litio-ion 3.7 V, 2.600 mAh (REF: AY-BATTERY-410).

¢ Lupa binocular (REF: AY-LOUPE-410).
* Maleta de transporte

14



16. SIMBOLOGIA

16.1 SIMBOLOGIA NO EQUIPAMENTO

Simbolo Descricao

>

Atencéo.

Consulte as Instrugdes no manual do usuario.

Numero de Série.

Dados do Fabricante.

)
)
!
]

Data de Fabricagéo.

Informagées do Representante Autorizado no Brasil.

X

-—C+ Marca de polaridade do conector de energia.
E Este simbolo indica que lixo eletrénico ndo deve ser descartado em lixo comum doméstico. Procure um ponto
de coleta de lixo eletrénico em sua regido.
Seguranga

Selo de Conformidade de equipamento eletromédico certificado pelo INMETRO. Certificagdo compulséria para
a avaliagao da seguranga elétrica.

15



16.2 SIMBOLOGIANAEMBALAGEM

Simbolo Descrigao

Siga as instrugdes de uso.

Este simbolo indica que lixo eletrénico ndo deve ser descartado em lixo comum doméstico. Procure um ponto
de coleta de lixo eletrénico em sua regido.

Informagdes do Representante Autorizado no Brasil.

Dados do Fabricante.

Data de Fabricagéo.

Versédo do Manual do Usuério.

Referéncia do Produto.

Numero de Série do Aparelho.

Indicag&o de validade.

Equipamento Eletromédico em Conformidade Certificada pelo INMETRO.

B oo

ﬁm%ﬁ@@f_ﬁli&i@

Limite de Temperatura.

H

@%i

Limite de Umidade.

2

Limite de Press&o Atmosférica.

Proteger Contra Umidade.

>,;g ‘_’5: i@q

Proteja de qualquer fonte de luz.

Produto Fragil.

"3 Material Reciclavel.
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17.

DECLARAQAO DE CONFORMIDADE ELETROMAGNETICA
Atencgao!

Interferéncia eletromagnética: embora este equipamento esteja em conformidade com as normas
referentes a compatibilidade eletromagnética (EMC), todo equipamento elétrico pode produzir
interferéncia. Se houver suspeita de interferéncia, afaste o equipamento de dispositivos sensiveis e
entre em contato com o fabricante.

N&o use este equipamento proéximo a outro equipamento eletrénico pois pode nao funcionar
corretamente.

O dispositivo ndo deve funcionar proximo a equipamentos cirurgicos de alta frequéncia.

O uso de qualquer material que ndo seja acessorio, transdutores e cabos fornecidos ou suportados
pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das emissdes eletromagnéticas ou
diminuicdo daimunidade eletromagnética deste equipamento, podendo causar o mau funcionamento
do mesmo.

Equipamento de comunicagao RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas
externas) ndo devem ser usadas a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte da do
dispositivo, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera comprometer o
correto desempenho deste equipamento.

Diretrizes e declaragao do fabricante — Emissées Eletr gnéti
Tabela 1 — Diretrizes e declaragéo de fabricante
Emissdes Eletromagnéticas — para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS.

O Fotéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do Fotéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F deve assegurar que ele seja utilizado conforme o

ambiente.
Teste de emissdo Conformidade Ambiente Eletromagnético — Orientagéo
O Fotoéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F
utiliza energia de RF apenas para o seu funcionamento interno.
CISPR 11 - Emissées de Radiofrequéncia (RF) Grupo 1 Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e é improvavel
que causem qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos
proximos.
CISPR 11 - EmissGes de Radiofrequéncia (RF) 'Classe A O Fotéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F é
o . adequado para uso em todos os estabelecimentos, incluindo
IEC 61000-3-2 - Emissdes Harménicas. Classe A ambientes domésticos e locais conectados diretamente & rede
IEC 61000-3-3 - Flutuagdes de tensao/ elétrica de baixa tens&@o que fornece energia a edificios usados

Emissbes com tremulagéo.

RF Emissions CISPR 14-1
RF Emissions CISPR 15

Conforme para fins domésticos.

O Fotoforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F néo

Néo aplicavel , ! = N
P éadequado para interconexao com outros equipamentos.
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O Fotéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados

abaixo.

O usuario do Fotéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o

ambiente.

Teste de Imunidade

IEC 61000-4-2
Descarga Eletrostatica.

IEC 61000-4-4
Disparos Transitorios
Elétricos Rapidos.

IEC 61000-4-5
Surtos de Tenséo.

IEC 61000-4-11

Quedas, Curta Interrupgdes
e Variagao de Tens&o nas
linhas de Alimentag&o.

IEC 61000-4-8

Campo Magnético da
Frequéncia da Corrente
(50/60 Hz).

Nivel de Teste
IEC 60601

PR TS
-~ 00 AN
=
<
)

g

+2kV
100 kHz frequéncia de repeticao

0,5kV, £ 1kV (linha a linha)
0,5kV, £ 1kV, £ 2KV (linha terra)

0% UT; 0,5 ciclo

A0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,
270°e315°

0% UT; 1 ciclo e 70% UT; 25/30
ciclos Monoféasico: a 0 °

0 % UT; 250/300 ciclos

30 A/m

Nivel de

Conformidade

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

NOTA: UT é a tensdo CA da rede elétrica antes da aplicagéo do nivel de teste.
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Ambiente Eletromagnético-Guia

O piso deve ser de madeira, concreto ou ceramica.
Se o piso for coberto com material sintético, a
umidade relativa deve ser de pelo menos 30%.

A qualidade da corrente elétrica deve ser
semelhante @ de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

A qualidade da corrente elétrica deve ser
semelhante a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Aqualidade da rede elétrica devera ser semelhante
a de um ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se
o usuario do dispositivo necessitar de um
funcionamento continuo durante as interrupgées
na corrente de alimentagdo, recomenda-se que o
dispositivo seja alimentado por uma fonte continua
ou por bateria.

Os campos magnéticos da frequéncia de
alimentagao devem estar em niveis caracteristicos
de um ambiente hospitalar ou comercial tipico.



O Fotéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados
abaixo.

O usuario do Fotéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o
ambiente.

Nivel de teste Nivel de

Teste de Imunidade IEC 60601 Conformidade Ambiente Eletromagnético - Guia

Equipamentos de comunicagao de RF portateis e méveis ndo
devem ser utilizados préximos a qualquer parte do Aparelho,
incluindo cabos, menor que o afastamento recomendado
calculado a partir da equagao aplicavel a frequéncia do
transmissor.
Afastamento recomendado:
d=1,2VP
d=1,2\P 80 MHz a 800MHz
d=2,3VP800MHz a 2,5GHz
Onde “P” é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor
em Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor e “d”
. . ‘0 afastamento recomendado em metros.
IEC 61000-4-3 g \7/43'2';%\6/0;" 80MHz - Conforme A intensidade de campo de transmissores RF fixos
RF Radiada ! ? ° determinadas por uma inspegéo eletromagnética deverao ser
menor que o nivel de conformidade para cada faixa de
frequénciab.
Poderdo ocorrer interferéncias em areas préximas a
equipamentos marcados com o seguinte simbolo: ((‘l) .

3 Vrms
150 KHz a Conforme
80 Mhz

IEC 61000-4-6
RF Transmitida

Nota 1: A 80MHz e 800MHz, aplica-se a maior gama de frequéncia.
Nota 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. Aintensidade de campo a partir de transmissores fixos, como por exemplo, estagdes base para telefone por ondas de radio
(celulares/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissores de radiodifuséo (AM e FM) e televisdo nao pode ser
prevista teoricamente com exatidéo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores RF fixos, uma inspegdo
eletromagnética devera ser considerada. Se a intensidade do campo magnético no local em que o Fotéforo LED para Exames
Clinicos Omni MD BT-410F for utilizado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel mencionada acima, devera ser
observado se o Fotéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F esta funcionando normalmente. Se um desempenho
anormal for observado, podera ser necessario tomar medidas adicionais, como redirecionar ou alterar a posi¢do do Fotéforo LED para
Exames Clinicos Omni MD BT-410F.

b. Acima da Faixa de frequéncia 150kHza 80MHz, a intensidade do campo devera ser menor que 3V/m.

Distancia de separacé@o recomendada entre equipamentos de comunicagdo RF portateis e moveis e o Fotéforo LED para Exames
Clinicos Omni MD BT-410F.

O Fotoforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual perturbagoes de
RF irradiadas s&o controladas. O cliente ou o usuario do Fotéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F pode ajudar a prevenir
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagéo RF portatil e movel (transmissores) e o
Fotéforo LED para Exames Clinicos Omni MD BT-410F como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méaxima de saida do
equipamento de comunicag&o.

Poténcia de saida Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor / m.
nominal maxima do
transmissor / W. 150 kHz to 80 MHZ d=1,2\P 80 MHz to 800 MHZ d=1,2\P 800 MHz to 2,7 GHz d=2,3\P
0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 04 04 0,7
1 1.2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 11,7 11,7 233

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida nao listada acima, a distancia d de separagdo recomendada em metros

(m) pode ser estimada usando a equag&o aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em
watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A80 MHz e 800 Mhz, aplica-se a disténcia de separagéo para a maior gama de frequéncia.

NOTA 2: Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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