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1. SIMBOLOS

Simbolo

Descricao

Simbolo

Descricao

Fragil

Atencao, perigo potencial

Este lado para cima

Informacé&o importante de
instalacdo, operagdo ou
manutencgéo

Mantenha Seco

T -~ Corrente Alternada
X Empilhamento maximo Grau de ptot.egao contra
fiol ermitido choque elétrico - Parte
[ P aplicada do tipo B
Atencdo! Consultar Grau de penetragdo nociva
A DOCUMENTOS Pxo | 2o P ¢
ACOMPANHANTES g
M Fabricante SN Ndmero de Série
Temperatura % Umidade
o

Tabela 1 - Simbolos

SIMBOLOS

KLP 210
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2. APRESENTACAO

2.1 Introducao
Estamos satisfeitos por vocé ter escolhido 0 COLPOSCOPIO modelo KLP 210 LED UNIQUE. Para garantir melhor desempenho de
seu produto, leia atentamente as recomendacdes deste Manual de Instrucdes.

2.2 Normas Técnicas Utilizadas no Projeto
= NBR IEC 60601-1: Equipamento Eletromédico - Requisitos gerais para seguranga béasica e desempenho
essencial;
= NBRIEC 60601-1-2: Equipamento Eletromédico - Perturbag8es eletromagnéticas;
= IN 49 de 22 de Novembro de 2019 - ANVISA
= Portaria INMETRO n.° 54, de 01 de fevereiro de 2016;

= Resolugéo n° 27, de 21 de Junho de 2011 — ANVISA,;
= NBRISO 14971:2020 - Aplicagao de Gerenciamento de Risco a Produtos para a Saude.

2.3 Visao Geral do Equipamento

Cabega Optica

Fonte de Luz LED

Figura 1 - Visdo geral do modelo KLP 210 LED UNIQUE

APRESENTACAO 5
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2.4 Indicacao de Uso e Finalidade

O COLPOSCOPIO é um microscépio utilizado para visualizagdo do colo uterino. Através do exame de colposcopia é possivel
identificar mudancas no cérvix que possam precocemente indicar o cancer cervical. O COLPOSCOPIO deve ser utilizado a critério
médico, ou, por exemplo, quando houver alterages no resultado do exame citoldgico (preventivo, colpocitolégico ou papanicolaou). A

colposcopia também possibilita 0 exame minucioso da vagina e da vulva.
O COLPOSCOPIO é um equipamento ndo invasivo destinado a Clinicas Obstétricas, Hospitais e consultérios médicos.
O COLPOSCOPIO modelo KLP 210 LED UNIQUE é compativel com os Sistemas de Video oferecidos pela Kolplast.

Nao hé contra indicacéo para este equipamento.

3. IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO

O COLPOSCOPIO modelo KLP 210 LED UNIQUE compreende:

Equipamento:
=  Base com Rodizios;
=  Coluna;
. Fonte de Luz LED;
=  Brago Pantogréfico;
=  Garfo com Cabeca Optica;

. Binoculo;

Acessorios:
. Pincel;
. Pano;

. Chave Allen 8/ 10/ 3 e 2.

Consumiveis:
. Fusivel modelo 20 AG, de 2 A x 250 V;
. LED de 12V x 24 W.

Opcionais:
. Divisor de Luz;
=  Cémara de Video Digital com Kit Captura (Pedal + Cabo USB + CD de Instalagao);

=  Céamara de Video Analdgica com Cabo e Fonte.

@ S6 poderdo ser utilizados os ACESSORIOS e OPCIONAIS fornecidos pela KOLPLAST. Em caso de necessidade de aquisigio

de qualquer componente, contate a KOLPLAST através dos canais de comunicagao.

@ O DIVISOR DE LUZ possibilita 0 uso de camera de video, portanto deve ser adquirido caso se deseje utilizar um Sistema de
Video .

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO 6
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3.1 Viséo Geral do Equipamento

Cabeca Otica |

—
@

__________________ Bindculo
Y L

.

Braco Pantogréafico

Antebrago  -----===mmmmmmmmmooe

Coluna

jﬂ-’"(]/

=y
)
4

KLP 210

Fonte de Luz LED

Figura 2 - KLP 210 LED UNIQUE

Base com Rodizios

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO 7
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3.2 Visao Geral dos Acessorios
3.2.1 Divisor de Luz

S

Figura 3 - Divisor de Luz

3.2.2 Céamara Digital com Kit Captura (pedal + cabo + cd);

. f"fj_j a
e hﬁg
: %\\\\\\\ %

CD de Instalacéo:

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO 8
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3.2.3 Camara Analégica com Cabo e Fonte

Camera:

Cabo Coaxial BNC X RCA:

Fonte de Alimentacao:

>
g

6 Atencéo: S6 poderdo ser utilizados os ACESSORIOS fornecidos pela KOLPLAST. Em caso de necessidade de aquisigéo
de qualquer componente, contate a KOLPLAST através dos canais de comunicag¢éo. O operador ndo devera tocar os acessorios

e seus respectivos periféricos e o paciente simultaneamente.
O uso de qualquer componente nédo fornecido pela KOLPLAST, pode resultar em aumento de emissdes ou reducdo da
imunidade do equipamento Eletromédico

3.3 Conexdes

3.3.1 CABO DE ALIMENTAGCAO

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO 9
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Antes de conectar o plug do cabo a rede elétrica certifique-se quanto a voltagem do equipamento.

Figura 4 — Cabo

3.3.2 DIVISOR DE LUZ

Parafuso para travamento

Conexdo com Camara de
Video

Tampa do Conector

Figura 5 - Conexdes do Divisor de Luz — Vista Frontal

i—

N - Conex&o com Cabega Otica
Conexao com Bindculo

Figura 6 - Conexao da Camara com Divisor de Luz — Vista Lateral

3.4 Teclas / Botdes de Comando

KLP 210

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO
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LIGA -
-_—
Kolplast ci Ltda.
Chave Liga /
Desliga
DESLIGA
LED
Botdo de Selecdode oCOo N I . ~
Intensidade da Luz OO0 Alimentagé&o do LED
Min. Max.

Figura 7 - Painel da Fonte de Luz Fria

Min. Max.

Figura 8 - Botéo de Selegéo de Intensidade da Luz

3.5 Leds Indicativos

LIGA

Led indicativo de
Equipamento Ligado —
VERDE quando ligado

DESLIGA

4. MONTAGEM E INSTALACAO

O equipamento somente deve ser montado e instalado apds o entendimento deste Manual de Instrugées. Em caso de
davidas contate a KOLPLAST

@ A correta montagem e instalacdo do equipamento asseguram ao cliente o direito a garantia do produto contra defeitos de
fabricacéo

MONTAGEM E INSTALAGAO 11
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4.1 VerificacBes
=  Verifique se a caixa que contém o equipamento apresenta sinais de impacto ou perfuracéo, sendo conveniente contatar a
KOLPLAST, para avaliagdo conjunta de eventuais danos causados ao equipamento;
. Independentemente da existéncia ou ndo de sinais externos (na embalagem), se constatada alguma irregularidade ocorrida
durante o transporte, armazenamento ou manuseio, o procedimento devera ser o mesmo indicado no item anterior;

= Verifique se todos os itens que comp8em o equipamento estdo presentes.

4.2 Montagem e Instalacdo

FASE A: MONTAGEM DA COLUNA NA BASE

=  Retire o parafuso e o disco da parte inferior da COLUNA com o uso da chave Allen 8 mm e separe;

Coluna

— Disco

Parafuso

Figura 9 - Montagem Fase C

=  Posicione a BASE COM RODIZIO no chdo com as rodas voltadas para baixo;

= Encaixe a parte inferior da COLUNA no centro da BASE COM RODIZIO;

= Incline o conjunto para acessar o fundo da COLUNA e assim encaixar o disco e o parafuso novamente;
=  Encaixe o parafuso ja com o disco acoplado;

= Aperte o parafuso com a chave Allen 8 mm até o travamento total do conjunto.

MONTAGEM E INSTALACAO 12
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Coluna
Disco
Parafuso

FASE B — Montagem da Fonte de Luz LED no Antebraco e na Coluna

=  Encaixe a FONTE DE LUZ LED no ANTEBRACO do equipamento conforme a figura abaixo;
= Ajuste a posicdo da FONTE DE LUZ LED através do parafuso inferior conforme figura;

Fonte de Luz Fria

O Lo IO

Figura 10 - Montagem da Fonte de Luz Fria a Coluna

FASE C — Montagem do Braco Pantografico no Antebraco

=  Retire o parafuso e o anel da parte inferior do BRACO PANTOGRAFICO;

MONTAGEM E INSTALACAO 13
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Parafuso

Figura 11 - Brago Pantografico

=  Posicione-o sobre o orificio do ANTEBRACO;
. Encaixe 0 BRACO PANTOGRAFICO no ANTEBRACO;
= Recoloque o parafuso por baixo da ANTEBRACO para travar o BRACO PANTOGRAFICO;

Braco Pantogréafico

Parafuso

5L o

Figura 12 - Montagem do Brago Pantografico

FASE D — Montagem do Conjunto Cabeca Optica

=  Encaixe do GARFO no BRACO PANTOGRAFICO e efetue a fixagéo através do Knob 1;

MONTAGEM E INSTALACAO 14
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""""""""""" Braco Pantogréafico

Figura 13 - Montagem Fase F

SEM SISTEMA DE VIDEO

=  Encaixe o BINOCULO na CABECA OPTICA e efetua a fixagdo através da chave allen n°;
= Encaixe atampa no BINOCULO;

[] H:D—‘— ( Cabeca Otica

Binéculo

Figura 14 - Montagem Fase B — sem divisor

COM SISTEMA DE VIDEO

= Encaixe o DIVISOR DE LUZ na CABECA OPTICA e trave através da fixacdo do parafuso allen n°2;
= Encaixe o BINOCULO no DIVISOR DE LUZ e efetua a fixagéo através do parafuso de travamento ndmero 2;

= Encaixa a tampa no BINOCULO;

Divisor

MONTAGEM E INSTALACAO 15
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U D—‘—' @ I N Cabega Otica

Binoculo

Parafuso nimero 2 %3 %] Parafuso nimero 1

TT
Figura 15 — Montagem Fase B — com divisor

. Encaixe o conector do cabo da luz LED na FONTE DE LUZ LED;

Depois de realizadas as etapas de montagem, o equipamento estara pronto para o uso, e conforme a imagem abaixo:

Figura 16 - Equipamento Montado

FASE E — Montagem da Camera de Video

=  Retire a tampa do conector do DIVISOR DE LUZ;
= Conecte a cAmera de video no DIVISOR DE LUZ,;

= Realize as demais ligagdes conforme modelo da camera.

Conexdo com Camara de
Video

Tampa do Conector

Figura 17 - Conexdes do Divisor de Luz — Vista Frontal

MONTAGEM E INSTALACAO 16
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FASE F —Instalacdo do Software de Captura

= Insira o CD na unidade do seu computador;
=  Localize o arquivo: MANUAL COLPOSCOPIA.PDF;
= Recomenda-se sua leitura e compreensdo antes de operar o software. Mantenha-o sempre proximo para eventuais

consultas.

@ O software necessita um computador com configuragdo minima de Sistema Windows 8, 64 bits ; Framework: Microsoft .NET
Framework 4.6.1; Processador = i5 2.8 Ghz; Banco de Dados : Microsoft SQL Server 2017 Local DB; Disco Rigido = 500GB;
Memoria RAM= 8GB; Monitor 1024x768. Software incompativel com Sistema Operacional IOS e Windows XP e Vista.

5. OPERACAO

@ Assegure-se que a montagem e instalagéo foram feitas conformes item

@ Verifique se ha alguma situac&o anormal com o CABO DE ALIMENTACAO DO LED

5.1 LIGAR O EQUIPAMENTO

As constantes flutuagdes no fornecimento de energia elétrica que ocorrem em varias cidades do pais, podem colocar em
risco o correto  funcionamento do  equipamento. Esta condigdo é  particularmente  prevalente em
residéncias ou unidades prediais que ndo foram previamente construidas e equipadas especificamente para as atividades
desenvolvidas em um consultério médico. Em decorréncia desta situagdo a Kolplast recomenda que o equipamento seja

suportado por aparelho “No Break” com poténcia minima de 200W.

=  Descubra o equipamento;

= No painel da FONTE DE LUZ FRIA, o bot&o LIGA/DESLIGA deve estar posicionado DESLIGA,;
=  Conecte o cabo de tenséo a rede elétrica;

= Posicione o botdo na marcagéo LIGA;

=  Alampada piloto verde se ascendera.

= Utilize o potencibmetro para ajustar a intensidade de luz desejada:

=  Retire a tampa de protecéo da objetiva;

=  Retire as tampas de prote¢do das oculares;

=  Realize o procedimento.

5.2 DESLIGAR O EQUIPAMENTO

@ Este procedimento aumenta a vida util do LED
= Caso a intensidade de luz utilizada for L, retorne o botdo LIGA/DESLIGA diretamente para a posi¢céo DESLIGA;
= Gire 0 potencidmetro para a menor poténcia;;
=  Cologue a tampa de protecdo da objetiva,;
= Coloque as tampas de protecdo das oculares;
= Cubra o equipamento;

= Ao final do dia, desconecte o cabo de tensdo da rede elétrica.

5.3 AJUSTE DE ALTURA

A regulagem de altura deve ser feita através do brago pantografico.

| operAGRO 17
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5.4 AJUSTE DE FOCO
As oculares dispdem de ajuste de dioptrias para pessoas que utilizam dculos ou diferencas de dioptrias entre os olhos. Caso néo
haja diferencas o ajuste deve ficar no zero em ambas as oculares. Para acertar as dioptrias feche um dos olhos e focalize o

aparelho, depois abra o olho e ajuste as dioptrias na ocular.

A macro focalizagéo é feita deslocando o aparelho até o objeto ficar no foco (30 cm de distancia), depois ajuste a micro focalizagdo no
botdo. O ideal é acertar a micro focalizacdo no maior aumento, pois assim todos os aumentos ficardo automaticamente no foco.

A microfocalizag&o é feita por cremalheira ou na objetiva.

Oculares
_________________ - Tambor de Aumentos

—

Camera de Video

Handle

Figura 18 - Lateral Direita

Tambor de Aumentos O

-

f._
(«
-

;
¢

) -
|,_1 N ]
g \\

Figura 19 - Lateral Esquerda

6. LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

6.1 Limpeza

N&o utilizar abrasivo, palha de a¢o, solventes organicos, tinner ou compostos corrosivos. Em hipétese alguma limpe o
oequipamento internamente
Frequéncia: Realizar limpeza a cada uso
Procedimento de Limpeza:
= Umedeg¢a uma compressa com sab&o neutro;
= Utilize uma compressa seca para efetuar a secagem,;

=  Verifique se ha algum dano ap6és limpeza.

Para limpeza das lentes do BINOCULO utilize alcool, pincel ou pano disponibilizados junto com o equipamento.

LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO 18
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6.2 Desinfecgao

0 N&ao utilizar abrasivo, palha de ago, solventes orgéanicos, tiner ou compostos corrosivos. Em hipotese alguma

desinfete o equipamento internamente

Frequéncia: Realizar desinfecgdo ap6s procedimento de limpeza, a cada uso
Procedimento de Desinfeccao
= Desinfete o equipamento com auxilio de compressa umedecida com alcool a 70% e realize a desinfeccédo externa de todo o
conjunto;
= Utilize uma compressa seca para efetuar a secagem,;

=  Verifique se h4 algum dano ap6s desinfeccao.

6.3 Esterilizagao

Nao aplicavel

7. MANUTENGCAO PREVENTIVA E CORRETIVA

7.1 Manutencgédo Preventiva
Nao h& manutengédo preventiva prevista para o equipamento além da verificagdo de problemas ou danos aparentes, que deve ser feita

a cada uso.

7.2 Manutencéo Corretiva
No caso do equipamento apresentar anormalidade, a KOLPLAST devera ser acionada e deverd avaliar o equipamento para
identificacdo das agdes necessarias, que poderéo ser:
- Troca ou manutencéao na FONTE DE LUZ LED;

- Outros.

0 Tanto para a Manutencdo Preventiva quanto Corretiva, o Equipamento Eletromédico ndo deverd estar sendo

utilizado com o paciente.

MANUTENGAO PREVENTIVA E CORRETIVA 19
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8. SOLUCAO DE PROBLEMAS

KLP 210

A tabela abaixo relaciona os potenciais principais problemas que podem ocorrer antes ou durante a opera¢ado do equipamento:

Falha

Possivel Causa

Correcéo do problema

O equipamento néo liga

Fusivel queimado.

Contatar a KOLPLAST.

Fonte gqueimada.

Contatar a KOLPLAST.

O equipamento liga, mas a luz

ndo acende

LED queimado.

Contatar a KOLPLAST.

lluminacéo deficiente

Cabo de alimentagéo do LED danificado.

Verificar o estado do cabo.

Barulho excessivo da

ventoinha

Ventoinha fora do lugar.

Contatar a KOLPLAST.

Dificuldade em acertar o foco

Binéculo solto;
Aparelho muito préximo ou distante do ponto a ser
observado;

Ajuste de dioptrias fora da posi¢éo zero.

Prender o binéculo;
Posicionar o aparelho na distancia
correta;

Acertar as dioptrias.

Imagem dupla (diplopia)

Distancia inter pupilar errada;

Lentes soltas.

Ajustar o binéculo.

Sem imagem apesar da luz

acessa

Botdo de aumentos fora do ponto correto;

Cabo de alimentacéo do LED fora de lugar.

Verificar os encaixes.

9. ESPECIFICACOES DE SEGURANCA

9.1 Adverténcias e/ou Precau¢des com os Usuarios

=  Antes de colocar 0 equipamento em funcionamento consulte este Manual de Instrugées;

= Os pacientes nédo precisam tocar ou operar o equipamento em nenhum momento;

= O equipamento devera ser operado apenas por pessoal adequadamente treinado e sob a direcdo de equipe médica

qualificada;

=  Na&o utilizar o equipamento quando ele apresentar algum dano.

= Desligar o equipamento de forma segura, desconectando o cabo de alimentacdo da rede elétrica.

9.2 Adverténcias e/ou Precaugfes durante o Uso

= Utilizar o equipamento exclusivamente para os fins descritos neste Manual de Instrugdes;

=  Na&o pode ser utilizado em conjunto com equipamento de alta frequéncia;

= Sempre apoie o equipamento em superficie plana;

=  Na&o enrolar o cabo de alimentag&o em torno do equipamento;

= O usuario ndo precisa ajustar nenhum controle que néo tenha sido descrito neste Manual de Instrucdes;

= Se houver qualquer problema no equipamento, desligar o equipamento de forma segura, desconectando o cabo de

alimentacdo da rede elétrica e entrar em contato com a KOLPLAST.
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9.3 Adverténcias e/ou Precauc¢des sobre Perigo de Exploséo
= O equipamento ndo é apropriado para utilizagdo na presenca de gases anestésicos inflamaveis ou outros materiais

inflaméaveis, tais como alguns tipos de fluidos de limpeza.

9.4 Adverténcias e/ou Precaucdes sobre Cuidados Elétricos
= Se 0 equipamento ndo for ser usado por um longo tempo, este deve ser colocado em um local adequado, desconectando o
cabo de alimentacéo da rede elétrica e coberto para evitar danos causados pela poeira.
=  Desligar o equipamento de forma segura, desconectando o cabo de alimentagdo da rede elétrica.
= Para evitar risco de chogue elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma rede de alimentagdo com

aterramento para proteg&o.

9.5 Adverténcias e/ou Precaug¢des Durante o Transporte e 0 Armazenamento
= O produto deve ser protegido de umidade (n&o expor a chuva, respingos etc);

= Por ser um produto fragil, deve-se tomar os cuidados para néo deixa-lo cair no chao.

9.6 Adverténcias e/ou Precaug¢des durante a Manutenc¢ao Corretiva
= Na&o tente reparar, montar componentes defeituosos e inoperantes ou substituir por partes de outro aparelho. A KOLPLAST
néo fornece as pecas elétricas e mecénicas originais a outros fabricantes, por isso s6 a KOLPLAST pode efetuar reparos
com pegas originais;
= Somente com a utilizagdo das pegas originais as especificagdes técnicas originais e a seguranga do aparelho podem ser
garantidas.

9.7 Adverténcias e/ou Precauc¢des durante a Manutencao Preventiva
= A KOLPLAST é responsavel apenas pelas caracteristicas de seguranga técnicas deste equipamento, de acordo com as
disposicdes legais se a manutencdo, reparo e modificagfes deste aparelho forem realizados por ele mesmo ou por um

agente, de acordo com suas instrugdes.

9.8 Adverténcias e/ou Precaug¢des durante a Limpeza
= Na&o é permitida esterilizagéo por autoclave ou altas temperaturas. Para limpeza e desinfec¢é@o consulte item especifico deste

Manual de Instruges.

9.9 Especifica¢cfes Especiais
=  Este equipamento requer precaugdes especiais em relacdo a sua compatibilidade eletromagnética e precisa ser instalado e
colocado em funcionamento de acordo com as informagdes sobre compatibilidade eletromagnéticas fornecidas neste Manual
de Instrugdes;
= O equipamento nao deve ser utilizado proximo ou empilhado sobre outros equipamentos. Caso seja necessario recomenda-
se que 0 equipamento seja observado para verificar a operagdo normal na configuracéo a qual sera utilizado;
=  N&o ha desempenho essencial determinado;

= Os pacientes nédo precisam tocar ou operar o equipamento em nenhum momento.

9.10 Descarte
Equipamento Eletro-Eletrénico
Descartar separadamente de outros objetos do estabelecimento. Consulte a regulamentagéo local para lixo
eletrénico

O descarte incorreto podera afetar o meio ambiente

9.11 Instalacéo ou Conexdo a outros Equipamentos

Conforme especificado no item 3 deste Manual de Instrucdes.
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a Atencédo: O uso de qualquer parte, acessério ou material ndo especificado ou previsto nesse Manual de Instrugdes é
de inteira responsabilidade do usuario

10. ESPECIFICACOES TECNICAS

10.1 Principio de Funcionamento

O principio de funcionamento do COLPOSCOPIO consiste em método n&o invasivo que utiliza microscépio com diversas lentes e uma

fonte de luz fria, visando a magnificacao da imagem, para melhor visualizag&o do colo uterino.

10.2 Compatibilidade com outros Produtos Médicos

Nao Aplicavel.

10.3 EspecificagcBes Gerais

Cabeca Optica

Sistema Galileu

Binoculares Reto — 160 mm - removivel

12,5 X — distancia intra pupilar

Oculares

21 mm - com ou sem trava
Dioptrias -5D até +5D
Aumentos 3,4,7,11 e 17 vezes
Campo de Visdo 80 mm
Distancia Intra Pupilar 55 mm até 75 mm

Macro focalizagdo com movimento do aparelho e micro
Focalizacao focalizagc&o na objetiva / cremalheira com variagdo de 40 mm com
ajuste manual

Distancia de Trabalho 300 mm

Estativa

Tipo Brago Pantogréfico, portatil e de piso
Angulo de Rotag&o 360°

Nivel de Elevagéo 140 mm

Altura da Objetiva até o chao 1000 - 1170 mm

Didmetro da Base com Rodizios 600 mm

Peso 20 kg

Fornecimento de Energia

Voltagem 84 a 220 V - Bivolt Automatico

Frequéncia 50 ou 60 Hz

FlutuacGes na voltagem da alimentag&o principal

Y +10%
admissivel
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Corrente Maximo 2 A

Binéculo reto com foco 160 mm

Oculares com aumento 12,5 x — grande angular e ajuste de dioptrias
Objetiva 300 mm

Intervalo de micro focalizagao 40 mm

Distancia intra pupilar de 55a 75 mm

Campo de iluminagéo 80 mm

Tabela de parametros épticos

Indicacéo no seletor de aumentos 0,4 0,6 1 1,6 25
Aumento real 3 X v 17.0x
Campo de observacéo 84 mm 55 mm 33 mm 19,5 mm 13 mm

Parédmetros de lluminagéo

Tipo de lluminagédo LED (compartimento do LED na cabega éptica)
Fonte de luz fria LED — 12V x 24W

Controle de iluminagao Variavel ( Potencidmetro )

Campo de iluminagéo 80 mm

Intensidade de luz 80.000 LUX

Filtro Verde

Equipamento néo dispde de alarme

10.4 Classificagdo do Equipamento Segundo a Norma NBR IEC 60601-1
=  Tipo de Protecao contra Choque Elétrico: Equipamento de Classe [;
=  Grau de Protegdo contra Chogue Elétrico da Parte Aplicada: Tipo B;
=  Grau de Protecéo contra Penetracéo Nociva de Agua do Equipamento: IPXO0;
=  Grau de Protegdo contra Utilizagao na presenca de Anestésicos inflamaveis com o ar, oxigénio ou 6xido nitroso: nao
adequado;
=  Modo de Operacéo: Continuo.
10.5 Especificagdes Conforme NBR IEC 60601-1
Condig6es de Armazenamento, Operagéo e Transporte;
=  Temperatura ambiente: 2°C a 45°C;
= Umidade relativa: 10% a 95%;
=  Presséo atmosférica: 700hPa a 1.060hPa.

10.6 Especificagdes Conforme NBR IEC 60601-1-2

0 O equipamento necessita de precaucdes especiais relativas a Compatibilidade Eletromagnética (EMC) e deve ser

instalado e ligado de acordo com as informac@es referentes a EMC contidas neste Manual de Instrugcdes
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aEquipamentos de comunicacdo por RF, portateis ou moéveis (Exemplo: celular ou walkie talkie) podem afetar o

funcionamento do equipamento eletromédico

6 O equipamento poderé afetar e causar interferéncia eletromagnética em outros equipamentos eletromédicos

0 O equipamento nédo deve ser utilizado ao lado nem sobre ou debaixo de outro equipamento. Se for necessario utiliza-

lo de uma ou outra forma, verifique o correto funcionamento do aparelho no tipo de configuragéo utilizado

GUIA E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O Colposcépio é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito a seguir. O comprador ou operador do

Colposcopio deveria se assegurar que ele estd em uso em tal ambiente.

Ensaios de Emisséao

Conformidade

Ambiente Eletromagnético - orientacdo

Emisséo de RF

O Colposcopio usa energia de RF apenas para seu
funcionamento interno. Assim, sua emissdao de RF é muito

Grupo 1 . 2 p . A .
CISPR 11 baixa e ndo é provavel que cause qualquer interferéncia em
outro equipamento eletrdnico préximo.
Emissao de RF
Classe A
CISPR 11 Nota: As caracteristicas de emissfes deste equipamento o
tornam adequado para uso em &reas industriais e hospitais
Emissao de harmdnicas (IECICISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente
A residencial (para o qual normalmente € requerida a
IEC 61000-3-2 IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode né&o
oferecer protecdo adequada a servicos de comunicacdo por
Flutuacéo de tenséo / radiofrequéncia. O usuério pode precisar tomar medidas de
Emissao de flicker mitiga¢@o, como realocar ou reorientar o equipamento.
Conforme
IEC 61000-3-3
Tabela 1 - Emissoes Eletromagnéticas
L. . NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
Norma bésica de EMC ou método
Fenomeno de ensaio Ambiente profissional AMBIENTE DOMESTICO
de cuidado a saude DE CUIDADO A SAUDE
DESCARGA + 8 KV contato

ELETROSTATICA

ABNT NBR IEC 61000-4-2

+ 2KV, 4KV, 8KV, +15KV ar

Campos EM de RF
irradiada &

ABNT NBR IEC 61000-4-3

3Vvimf 10Vvimf
80 MHz — 2,7 GHz P 80 MHz — 2,7 GHz P
80 % AM a 1 kHz © 80% AM a 1 kHz ©

Campos na proximidade
de equipamentos de
comunicacao sem fio por
RF

ABNT NBR IEC 61000-4-3

Veja 8.10.
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Campos magnéticos na
frequéncia de
alimentacgao

DECLARADA d €

IEC 61000-4-8

30 A/m Y
50 Hz ou 60 Hz

A interface entre a simulacao de sinal fisioldgico do PACIENTE, se for utilizada, e 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM devera
estar localizada dentro de 0,1 m do plano vertical da area de campo uniforme em uma orientacdo do EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMAEM.

EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os fins de sua
operagdo devem ser ensaiados na frequéncia de recepgéo. E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulac&o
identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS. Esse ensaio avalia a SEGURANCA BASICA e o
DESEMPENHO ESSENCIAL de um receptor intencional quando um sinal ambiente estiver na banda passante. E compreendido
que o receptor poderia ndo alcancar recepgéo normal durante o ensaio.

E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulagéo identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE
RISCOS.

Aplica-se somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com componentes ou circuitos sensiveis a
campos magnéticos.

Durante o ensaio, 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser ligado em qualquer tensao NOMINAL de entrada, mas com a
mesma frequéncia que o sinal de ensaio (ver Tabelal).

Antes da aplicacao da modulacao.

Esse nivel de ensaio pressupde uma distancia minima entre o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM e os campos magnéticos na
frequéncia de alimentac&o de no minimo 15 cm. Se a ANALISE DE RISCOS mostrar que 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
seré utilizado a menos de 15 cm de distancia de campos magnéticos na frequéncia de alimentag&o, o NIVEL DE ENSAIO DE
IMUNIDADE deve ser ajustado conforme apropriado para a distancia minima esperada.
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11. ATENDIMENTO POS VENDA

KOLPLAST CI SA

Assisténcia Técnica

Estrada Municipal Benedito de Souza, nimero 418
Bairro da Mina - Itupeva — SP - Brasil

CEP 13295-000

Tel.: +55 11 4961-0900

sac@kolplast.com.br

12. GARANTIA

Para solicitagdo de qualquer servico tenha em maos o nimero de série do equipamento.

1. O seu produto KOLPLAST é garantido contra defeitos de fabricagéo, pelo prazo de 12 meses contados a partir da emissao da Nota
Fiscal ao consumidor, sendo:
3 meses — garantia legal;
9 Ultimos meses — garantia especial, concedida pela Kolplast — Unidade de Eletromédicos.
A Garantia Especial ndo cobre:
Deslocamentos para atendimentos de produtos instalados fora da Rede de Servigos Kolplast, o qual podera cobrar taxa de
locomogéo do técnico, previamente aprovada pelo consumidor, conforme tabela de quilometragem informada pela Kolplast —
Unidade de Eletromédicos;
Todo e qualquer vicio de fabricagdo aparente e de facil constatacéo;
Pecas sujeitas ao desgaste natural, consumiveis, bem como, a méo de obra utilizada das pegas e as consequéncias advindas
dessas ocorréncias.
2. Durante o periodo de garantia, as pecas defeituosas serdo substituidas ou reparadas, a critério da KOLPLAST, e sem 6nus para o
comprador. Correrdo por conta do comprador todas as despesas de transporte do equipamento (ida e volta), com finalidade de
remessa para conserto a Assisténcia Técnica. Caso seja necessaria a visita de um técnico para a realiza¢do de manutencao no local,
os custos de transporte, estadia e outras despesas relacionadas a este também serédo por conta do comprador;
3. AKOLPLAST reserva o direito de recolher as pegas e componentes substituidos sob garantia;
4. Excetuam-se da garantia todos e quaisquer objetos sujeitos a deterioracdo, desgaste natural ou consumo, tais como: baterias, pilhas
secas, objeto de borracha ou plastico, inclusive de protecédo, cabos em geral, etc;
5. Excetuam-se também defeitos ou danos decorrentes de acidentes, tais como: incéndio, inundagdes, acidentes de tenséo de rede,
choques mecénicos ou térmicos, de manutencao, limpeza, uso inadequado do equipamento ou negligéncia;
6. A garantia extingue-se automaticamente ao término dos prazos mencionados neste termo;
7. Caso sejam efetuados no equipamento, sem consentimento expresso da KOLPLAST, modificages, reparos, acoplamento de
equipamentos, instalagdo de pegas de outra marca por terceiros, utilizacdo de material de consumo de outra marca ou fabricante que
nao o especificado neste Manual de Instrucdes, a extingdo da garantia sera imediata;
8. Excetuam-se da garantia quaisquer indenizagdes de lucro cessante, acidentes pessoais e bens distintos.
9. Nas manutengdes realizadas apds decorrido o prazo de garantia, serdo faturados a mao-de-obra, bem como pecas e/ou
componentes que eventualmente estejam defeituosos.
10. Considerag@es gerais:
A Kolplast — Unidade de Eletromédicos ndo autoriza nenhuma pessoa ou entidade a assumir em seu nome, qualquer outra
responsabilidade relativa a garantia de seus produtos além das aqui explicitadas.
A Kolplast — Unidade de Eletromédicos reserva-se o direito de alterar caracteristicas gerais, técnicas e estéticas de seus produtos, sem
aviso prévio.
Este termo de garantia é valido para produtos vendidos e instalados no territério brasileiro. Para a sua tranquilidade, mantenha o

Manual de InstrugGes com este Termo de Garantia e a Nota Fiscal de compra do produto em local seguro e de facil acesso.
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