LANTERNA CLiNICA INCOTERM LED100

Antes de utilizar

* Leia atentamente as instruges de uso.

« Este produto s6 deve ser utilizado conforme descrito neste manual.

« Seguir estas instrugdes evitara danos ao instrumento e a perda da garantia
legal, decorrente de defeitos devido ao uso incorreto.

« £ proibido fazer reparos, modificacdes ou mudangas neste produto.

« Néo nos responsabilizamos por danos causados pelo ndo cumprimento das
instrugdes constantes neste manual.

« Considere os avisos de seguranca em primeiro lugar.

« Guarde este manual em lugar seguro.

Cuidado! Risco de Lesdes

* Mantenha este produto e as pilhas fora do alcance de criangas.

« Aingestao das pilhas pode ser fatal. Caso haja ingestéo acidental da pilha
procure orientagao médicaimediatamente.

* Néo coloque as pilhas no fogo, provoque curto-circuito, desmonte ou

recarregue. Risco de exploséo!

« As pilhas contém écidos nocivos a sade. Pilhas descarregadas devem ser
substituidas o mais rapido possivel para evitar danos causados por uma pilha
vazada. Use luvas e 6culos protetores resistentes a produtos quimicos ao
manusear pilhas vazadas.

Indicacao de uso

A Lanterna Clinica Incoterm destina-se a iluminacdo nao invasiva de zonas
sombreadas do organismo, como garganta, ouvidos e narinas. Tem a fungéo de
melhorar a visualizagao destas zonas e assim auxiliar no diagnéstico

Instrugdes de uso - Inserindo as pilhas

« Abraa Lanterna Clinica girando a tampa.

« Insiraas pilhas do tipo AAA com o polo positivo na diregao do LED.

« Aparafuse o botdo/barra e pressione o clipe/botdo para ligar/desligar.

Adverténcias

* Nao exponha o dispositivo a condicdes de temperatura, umidade e
luminosidade extrema.

« Eviteimpactos ou choques.

* Nao use para transiluminacéo, pois isso pode causar queimaduras.

« Esteinstrumento ndo deve ser usado na presenca de anestésicos inflamaveis
misturados com ar, oxigénio ou Oxido nitroso.

* Nuncamergulhe alanterna em liquidos.

« Paralimpar use um pano umedecido ou uma solugéo desinfetante.

« Estalanterna destina-se somente para uso nao invasivo.

Especificagoes

« Composicgao: Plastico com acabamentos cromados.

« Lampada: LED coramarela, 3V 20 mA, 6~8Im.

* Temperatura de operagao: 0~40°C.

* Umidade de operacéo: <85%.

« Pressdo atmosférica de operacéo: pressao atmosférica padrao.
« Temperatura de transporte e arm ):0~35°C

 Umidade de transporte e armazenamento: <85%.

* Pressaoatmosférica de transporte e armazenamento: presséo atmosférica padréo.
* Modo de operaco: Continuo.

« Classe de protecao contra choque elétrico: Classe mais baixa, 3V.

+ indice de Protegao: N/A.

* Dimensdes: 15x 125mm.

« Alimentacao: 2 pilhas AAA,

* Peso: 12g.

Descarte

Nunca elimine pilhas vazias e pilhas recarregaveis em lixo doméstico. Como
consumidor vocé esta obrigado legalmente a levé-las a sua loja de varejo, ou a
pontos de coleta selecionados de acordo com as regulamentacées nacionais ou
locais para proteger o meio ambiente.

Este produto foi fabricado com materiais e componentes de alta qualidade que
podem ser reciclados e reutilizados. Nao descarte este produto juntamente com o
lixo doméstico. O usudrio esta obrigado a levar o produto a um ponto de coleta de
produtos elétricos e eletronicos para que seja eliminado de maneira
ambientalmente correta.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (CEM)

0 instrumento atende os requisitos (CEM) da norma internacional IEC60601-1-2.
Equipamentos de comunicacdo portateis e moveis HF podem afetar o
instrumento, ou seja, telefones celulares, telefone sem fio incluindo a estacdo de
base, walkie-talkies, rede local sem fio etc. O instrumento ndo deve ser usado
diretamente ou entre tais equipamentos. A distancia minima de 1,5 metros é
recomendada. Com o aumento do nimero de dispositivos eletrGnicos como
computadores e telefones celulares, os dispositivos médicos em uso podem estar
suscetiveis as interferéncias eletromagnéticas vindas de outros aparelhos. A
interferéncia eletromagnética pode resultar no funcionamento incorreto do
dispositivo médico e criar uma situacao potencialmente insegura.

Os dispositivos médicos também nao devem interferir com outros dispositivos.
Pararegulamentar as exigéncias de EMC (Compatibilidade Eletromagnética) com
objetivo de evitar situacdes inseguras com o produto, foi implantada a norma
NBR/IEC 60601-1-2. Essa norma define os niveis de imunidade as interferéncias
eletromagnéticas e os niveis méximos de emissao eletromagnética para os
dispositivos médicos.

Os dispositivos médicos comercializados pela INCOTERM estao em conformidade
coma norma NBR/IEC 60601-1-2 tanto para imunidade quanto para emissdes.

0 uso de acessdrios e cabos que ndo sejam os especificados pela INCOTERM,
com excecao dos cabos vendidos pela INCOTERM como pecas de reposicdo para
componentes internos, pode resultar no aumento da emissao ou na diminuicao da
imunidade do dispositivo.

Os dispositivos médicos nao podem ser utilizados proximos ou empilhados com
outro equipamento. Caso seja necessdrio o uso proximo ou empilhado, o
dispositivo médico deve ser verificado quanto a sua operagdo normal na
configuragao que sera utilizado.

Consulte o guiaabaixoreferente aoambiente EMC no qual o dispositivo deve ser utilizado.

AVISO:

Convém que os equipamentos portateis de comunicagdo por RF (incluindo
periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a
menos de 30 cm de qualquer parte da Lanterna Clinica, incluindo cabos
especificados pelo FABRICANTE. Caso contrério, pode ocorrer degradacéo do
desempenho deste equipamento.

Diretrizes e declaracao do fabri Emissoes El i
As lantemas clinicas Incoterm operadas  pilha da INCOTERM so destinados para o uso nos ambientes
eletromagnéticos abaixo.
0 cliente ou o usuério dessas lantemas da INCOTERM deve certificar-se do uso nesses ambientes.
Ambiente
Teste de Emissao Conformidade ele'tlr?magn
As lanteras clinicas Incoterm
operadas 4 pilha da
INCOTERM usam energia de
RF apenas em sua fungdo
o interna. No entanto, suas
Emissoes RF Grupo 1 emissdes de RF sdo muito
CISPR 11 baixas e ndo é provével que
causem qualquer interferéncia
em equipamentos eletrdnicos
préximos.
Emissoes RF As lanternas clinicas Incoterm
'E:SSSP“;; Classe B operadas 4 pilha da
INCOTERM estéo em
conformidade com o uso em
todos os
Ermisses hanndnicas [ incluindo estabelecimentos
e 510002 plicéu domésticos e aqueles
diretamente conectados a
rede de de
Emissdes devido & energia piblica que fomnega
flutuagdes/oscilagoes de Nao Aplicavel instalagges usadas com
voltagem IEC 61000-3-3 propésitos domésticos.

Distancias de a entre equij de
comunicagao por RF mdveis ou portateis e as lanternas cli
| das a pilha da INCOTERM




As lanternas clinicas Incoterm operadas operados a pilha da
INCOTERM sao destinados para serem utilizados em um ambiente

Diretrizes e declaragao do fabricante

Asl

[ onde de RF radiadas sao
0s clientes ou usuarios dessas lanternas da INCOTERM podem ajudar
a evitar interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia
ima entre os equipamentos de comunicacao de RF portatil ou
movel (transmissores) e a lanterna da INCOTERM, como recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos
de comunicacao.

clinicas | las a pilha da INCOTERM sao
para o uso nos | icos ahaixo. 0
cliente ou usuario dessas lanternas da INCOTERM deve certificar-se
do uso nesses ambi

Ambiente
Eletromagnético
-Diretrizes

Nivel de Ensaio

IEC 60601 Nivel de Conformidade

Ensaio de Imunidade

Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do
transmissor (m)
Poténcia méxima nominal de
saida do transmissor (W) 150 kHza 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz | 800 MHza 2,5 GHz
=12V D=1 =
001 012 0,12 023
01 038 0,38 073
1 12 12 23
10 35 38 73
100 12 12 2

Para transmissores com uma poténcia méxima nominal de saida ndo listada acima, a disténcia de
separagao recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equago aplicavel
para frequéncia do transmissor.

Nota 1: Em 80 MHz até 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para faixa de frequéncia mais alta.
Nota 2: Essas diretrizes podem ndo ser aplicadas em todas s situaces. A propagagao
eletromagnética ¢ afetada pela absorcao e reflexéo de estruturas, objetos e pessoas.

Diretrizes e declaragao do fabricante
Imunidade Eletromagnética

As lantemas clificas Incoterm operados 4 pilha da INCOTERM séio destinados para o uso nos
ambientes eletromagnéticos abaixo. O cliente ou usudrio dessas lanternas da INCOTERM deve
certificar-se do uso nesses ambientes

Equipamentos de
comunicagdo de RF
portétil e mével nao
deveriam ser usados
préximos a qualquer

parte da lanterna
clinica INCOTERM,
incluindo cabos, com
distancia de separagao
da equagéo aplicavel a
frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagao

recomendada:
2/p

RF Conduzida Nao Aplicavel

IEC 61000-4-6 Néo aplicavel

3V/im
80 MHz até
2,7 GHz

RF Radiada 3V/m

IEC 61000-4-3

2Vp
(80 MHz até 800 MHz)
D=123Vp
(800 MHz até 2,7 GHz)
Onde P é a poténcia
méxima nominal de
saida do transmissor
em watts (W), de
acordo com o
fabricante do
transmissor, e d é a
distancia de separagao
recomendada em
metros (m).

E recomendada que a
intensidade de campo
estabelecida pelo
transmissor de RF;
como determinada
através de uma
inspecéo
eletromagnética no
local, a seja menor que
o nivel de
conformidade em cada
faixa de frequéncia. b
Pode ocorrer
interferéncia ao redor
do equipamento
marcado com o
seguinte simbolo:

((R))

fixos, tais como estagbes rédio

uma inspegao

Ensaio de Imunidade Nivel de Nivel do Elet‘r‘;“r:;e:'éeti:n
Ensaio [EC 60601 | Conformidade omag
-Diretrizes
Pisos devem ser
. . de madeira,
Descarga eletrostitica (ESD) | 1}';‘{("}"' gomato | 'f:w" pomato | cancreto ou
IEC 61000-4-2 = Sdpeloa = oapeos cerdmico. Se 0
Conforme
pisos forem
cobertos com
material sintético,
aumidade relativa
deve ser de pelo
menos 30% Nota 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Transitsrios elétricos Nota 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicéveis em todas s situagdes. A propagagdo
rap|dus/:[éem d”e pulsos Néo Aplicével Nao Aplicavel Nao Aplicével elelmmagnel\ca ¢ afetada pela ahsargao e reflexéo de estruturas, objetos e pessoa:
. ("Burst’) ahs de campo pelos
i :‘""“""“ base, telefone (celularisem fio) e radios méveis terrestres, radio amador, transmissao rédio AM
urtos i 4 a 4 5 4 FM e transmissdes de TV nao podem ser previstos teoricamente com precisao. Para avaliar o
Néo Aplicavel Néo Aplicavel Néo Aplicavel ° P P P
IEC 61000-45 v ’ ’ ambiente devido a de RF fixos, d
Quedas de tensao, interrupges elotromagnética do local. Se a intensidade de campo no local em que a lanterna ¢ usada
curtas e variagges de tensao ) i i excede o nivel de conformidade utlizado acima, a lantera deve ser observado para verificar se
nas linhas de entrada de Néo Aplicavel Nao Aplicavel Néo Aplicavel a operagdo esta normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais
alimentagdo. IEC 61000-4-11 pedem ser érios, tais como @ doou 30 da lantera
— b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser
Campos magnéticos menor que 3 V/m.
na frequéncia da
alimentagao
Campo magnético na frequéncia deveriam estar em
de alimentagao (50/60 Hz) 30 A/m Conforme niveis caracteristicos
e s e um foca ipiso om VALIDADE INDETERMINAI
um ambiente
hospitalar ou NCOTE
comercial tipico.

Nota: Ut é a tensao de alimentacao c.a. antes da aplicacao do nivel de ensaio.

RESPONSAVEL TECNICO:
Diego Zandona Nardim/ CRO/RS: 05202514
N° Anvisa: 10343200049

Av. Eduardo Prado, 1670 - Porto Alegre/RS | CEP: 91751-000 | CNPJ: 87.156.352/0001-19
T

garantia e assisténcia técnica, bem como,  troca incondicional do mesmo caso sejam

() (seis) meses a partir da data da compra e mediante apresentagao de nota fiscal. Qualquer
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