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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

S

T ~ Corrente Alternada

X Empilhamento mé&ximo Grau de protecao contra

) ermitido choque elétrico - Parte

| P aplicada do tipo B
Atencéo! Consultar ~ .
DOCUMENTOS IPXO Grau de penetragdo nociva

A ACOMPANHANTES de agua

I Fabricante SN Ndmero de Série
/ﬂ/ Temperatura Umidade

Tabela 1 - Simbolos

SIMBOLOS
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KLP 200

2. APRESENTACAO

2.1 Introducao

Estamos satisfeitos por vocé ter escolhido o COLPOSCOPIO modelo KLP 200. Para garantir melhor desempenho de seu produto, leia

atentamente as recomendagdes deste Manual de Instrucdes.

2.2 Normas Técnicas Utilizadas no Projeto

NBR IEC 60601-1: Equipamento Eletromédico - Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial;

NBR IEC 60601-1-2: Equipamento Eletromédico - Perturbag8es eletromagnéticas;
Portaria INMETRO n.° 54, de 01 de fevereiro de 2016;

IN 49 de 22 de Novembro de 2019 — ANVISA,;
Resolugéo n°® 27, de 21 de Junho de 2011 — ANVISA;
NBR ISO 14971:2020 - Aplicagdo de Gerenciamento de Risco a Produtos para a Salde.

2.3 Visao Geral do Equipamento

Cabega Optica

Fonte de Luz Fria

Figura 1 - Viséo geral do modelo KLP 200

APRESENTACAO 5
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2.4 Indicacao de Uso e Finalidade

O COLPOSCOPIO é um microscopio utilizado para visualizagéo 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 alteragées no resultado do exame citolégico (preventivo, colpocitolégico ou papanicolaou). A colposcopia

também possibilita 0 exame minucioso da vagina e da vulva.
O COLPOSCOPIO é um equipamento n&o invasivo destinado a Clinicas Obstétricas, Hospitais e consultérios médicos.
O COLPOSCOPIO modelo KLP 200 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 200 compreende:

Equipamento:
. Base com Rodizios;
=  Coluna com Fonte de Luz Fria;
L] Prolongador;
. Garfo com Cabeca Optica;
. Binoculo;
= Cabo de Fibra Optica.

Acessorios:
. Pincel;
. Pano;

. Chave Allen 8.

Consumiveis:
. Fusivel modelo 20 AG, de 2 A x 250 V;
L] Lampada Al6gena Dicroica, de 15V x 150 W.

Opcionais:
- Divisor de Luz;
=  Camara de Video Digital com Kit Captura (Pedal + Cabo USB + CD de Instalagdo);
. Céamara de Video Analdgica com Cabo e Fonte.

@ S6 poderdo ser utilizados os ACESSORIOS e OPCIONAIS fornecidos pela KOLPLAST. Em caso de necessidade de aquisicio
de qualquer componente, contate a KOLPLAST através dos canais de comunicagao.

@ O DIVISOR DE LUZ possibilita o 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

Binéculo -
( m Cabeca Optica

Garfo

Prolongador )
""""""""" Cabo de Fibra Optica

Fonte de Luz Fria

Base com
Rodizios

Figura 2 - KLP 200

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 Camara Digital com Kit Captura (pedal + cabo + cd);

-
(NN E

CD de Instalag&o:

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:

3 Atencéo: S6 poderdo ser utilizados os ACESSORIOS fornecidos pela KOLPLAST. Em caso de necessidade de aquisi¢do
de qualquer componente, contate a KOLPLAST através dos canais de comunicagdo. 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 emissées ou reducéo da

imunidade do equipamento Eletromédico

3.3 Conexoes

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 CABO DE FIBRA OPTICA

s

Figura 5 - Cabo de Fibra Optica

@
»

3.3.3 DIVISOR DE LUZ

Pino para travamento

Conexao com Camara de
Video

Tampa do Conector

Figura 6 - Conexdes do Divisor de Luz — Vista Frontal

b

= L Conex&do com Cabega Optica
Conexao com Bino6culo

Figura 7 - Conexao da Camara com Divisor de Luz — Vista Lateral

3.4 Teclas / Botdes de Comando

~ . Chave Liga /
IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MAT Desliga 10
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FF Bot&o de Selecéo de
Intensidade da Luz

Figura 8 - Painel da Fonte de Luz Fria

L N
ON \/-"'L""__""{-‘-\/H L: Low: baixa
OFF
h N: Normal
H: High: alta

Figura 9 - Bot&o de Selec¢do de Intensidade da Luz

3.5 Leds Indicativos

Led indicativo de
Equipamento Ligado —
VERDE quando ligado

on||—  O}forr

6 Atencgdo: S6 poderdo ser utilizados os ACESSORIOS fornecidos pela KOLPLAST. Em caso de necessidade de aquisi¢do
de qualquer componente, contate a KOLPLAST através dos canais de comunicagao
O uso de qualquer componente néao fornecido pela KOLPLAST, pode resultar em aumento de emissdes ou reducao da

imunidade do equipamento Eletromédico

4. MONTAGEM E INSTALACAO

@ O somente deve ser montado e instalado ap6s o entendimento deste Manual de Instru¢cdes. 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

| 11
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4.1 Verificagdes
=  Verifiqgue se a caixa que contém o equipamento apresenta sinais de impacto ou perfuragdo, sendo conveniente contatar a
KOLPLAST, para avaliacdo 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;

= Verifigue se todos os itens que comp8em o equipamento estao presentes.

4.2 Montagem e Instalacéo

FASE A: SELECAO DA VOLTAGEM

o ATENCAOQ! O equipamento é fornecido com voltagem 220V!

. Para acessar a chave seletora de voltagem deve-se retirar a tampa do gabinete da FONTE DE LUZ FRIA;

“ ‘ ‘ ‘ “‘ H ‘ H T \-/-e-t]tlla(;éo
) ) Parafusos
® @ T
Figura 10 - Lateral Direita / Esquerda
L] Retirar os 2 parafusos de cada lateral do gabinete e entéo retirar a tampa do gabinete;
Tampa

Figura 11 - Tampa do gabinete da Fonte de Luz Fria

. Localize a chave seletora de voltagem e selecione a voltagem desejada;

MONTAGEM E INSTALACAO 12
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,T\

a— =

Figura 12 - Chave seletora de voltagem

. Recoloque a tampa e os parafusos.

FASE B: MONTAGEM DA COLUNA NA BASE

L] Retire o parafuso e o disco da parte inferior da COLUNA com o uso da chave Allen 8 mm e sepatre;

Coluna

T

Disco

E, Parafuso

Figura 13 - Coluna

. 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 13
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Coluna

Disco

E, Parafuso

Figura 14 — Encaixar base na coluna

FASE B — Montagem do Conjunto da Cabeca Optica
. Encaixe 0o PROLONGADOR na COLUNA e efetue a fixacéo através do Knob 1;
L] Encaixe do GARFO no PROLONGADOR e efetue a fixagéo através dos Knobs 2 e 3;

Knob 3
Prolongador
"""""""""" = o Knob2

Coluna

5 0 0

Figura 15 - Montagem Fase B

MONTAGEM E INSTALACAO 14
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SEM SISTEMA DE VIDEO
. Encaixe o BINOCULO na CABECA OPTICA e efetua a fixag&o através do pino superior;
. Encaixe a tampa no BINOCULO;

U D—‘— ( Cabega Optica

Bino6culo

Figura 16 - Montagem Fase B — sem divisor

COM SISTEMA DE VIDEO
. Encaixe o DIVISOR DE LUZ na CABECA OPTICA e trave através da fixagao do pino de travamento nimero 1;
L] Encaixe o BINOCULO no DIVISOR DE LUZ e efetua a fixag&o através do pino de travamento ndmero 2;

= Encaixa a tampa no BINOCULO;

i Divisor
Pinondmero2 %] | ? _______ pinonumero1
U D—‘—’ I I Cabega Optica
il

Bin6culo

T

Figura 17 — Montagem Fase B — com divisor

FASE C — Conex&o do Cabo de Fibra Optica

[ C[[“:IH ___________________ Conector A

-—-J".' Conector B
_— m—| | AR

Figura 18 - Cabo de Fibra Optica

MONTAGEM E INSTALAGAO

KLP 200
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. Encaixe o conector A do CABO DE FIBRA OPTICA na parte inferior traseira da CABECA OPTICA;
= Aperte o pino de travamento e gire até o travamento do CABO DE FIBRA OPTICA;

L] (

H o« Cabega Optica

Figura 19 - Conexdo Cabo de Fibra Optica

. Encaixe o conector B do CABO DE FIBRA OPTICA no orificio da FONTE DE LUZ FRIA;

Conector do Cabo de Fibra T
Otica ‘ "

O

Figura 20 - Conex&o Cabo de Fibra Optica

Depois de realizadas as etapas de montagem, o0 equipamento estara pronto para o uso, e conforme a imagem abaixo:

MONTAGEM E INSTALACAO 16
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Figura 21 - Equipamento Montado

FASE D — 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 conexdes, conforme o modelo da camera.

Conexao com Camara de
Video

Tampa do Conector

Figura 22 - Conexdes do Divisor de Luz — Vista Frontal

FASE E — Instalacdo do Software de Captura

. Insira o CD de instalagéo na unidade de CD-ROM do seu computador;

- Abra o arquivo MANUAL COLPOSCOPIA.PDF;

. Recomenda-se a leitura e compreensdo do Manual antes de operar o software. Mantenha-o sempre préximo 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;
Meméria RAM= 8GB; Monitor 1024x768. Software incompativel com Sistema Operacional IOS e Windows XP e Vista.

| MONTAGEM E INSTALAGAOD 17
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5. OPERACAO

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

@ Verifique se h& alguma situagéo anormal com o CABO DE ALIMENTACAO ou com o CABO DE FIBRA OPTICA

5.1 LIGAR O EQUIPAMENTO

Descubra o equipamento;
No painel da FONTE DE LUZ FRIA, o botdo ON/OFF deve estar posicionado OFF;
Conecte o cabo de tensdo a rede elétrica;
Posicione o botdo na marcagéo ON;
A lampada piloto verde se ascendera;
Escolha a posi¢éo do botdo ON/OFF na intensidade de luz desejada:
L: Low - baixa
N: Normal - normal
H: High - alta
Retire a tampa de protecéo da objetiva;
Retire as tampas de protecéo das oculares;

Realize o procedimento.

5.2 DESLIGAR O EQUIPAMENTO

@ Este procedimento aumenta a vida Gtil da lampada

Caso a intensidade de luz utilizada for L, retorne o botdo ON/OFF diretamente para a posi¢do OFF;

Caso a intensidade de luz utilizada for N ou H, retorne para a posi¢cdo ON, aguarde 5 minutos e posicione no OFF;
Coloque a tampa de protecao da objetiva;

Coloque as tampas de protecéo das oculares;

Cubra o equipamento;

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

5.3 AJUSTE DE ALTURA

O equipamento dispde de regulagem de altura através do travamento do knob da coluna, conforme imagem abaixo:

| oPERAGAO

KLP 200
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Altura minima: 1,00 m

Altura Maxima: 1,17 m

Knob para regulagem de altura

& o3 e

Figura 23 - Regulagem de Altura

5.4 AJUSTE DE FOCO

As oculares dispdem de ajuste de dioptrias para pessoas que utilizam éculos ou diferengas de dioptrias entre os olhos. Caso ndo 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 focalizagao no

botdo. O ideal é acertar a micro focalizagdo no maior aumento, pois assim todos os aumentos ficardo automaticamente no foco.

Oculares
""""""""" I - Tambor de Aumentos

_______ Camera de Video

Handle

Figura 24 - Lateral Direita

m
Tambor de Aumentos | @ m

I;Q’) il
\\E:-'/

‘_i S ‘7‘
N

Figura 25 - Lateral Esquerda

| oPerAcRO 19
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5.5 SUBSTITUICAO DA LAMPADA é

QATENQAO! Verifique a temperatura da lampada antes de efetuar a troca

KLP 200

= Abrir manualmente a tampa do compartimento da lampada, localizado na FONTE DE LUZ FRIA;
. Distanciar a trava para soltar a |ampada;

. Desacoplar a lampada do soquete;

Kolplast ci Ltda.

Tampa do compartimento da lampada

Figura 26 — Compartimento da lampada

Kolplast ¢i Ltda.

Trava da lampada

LT

Figura 27 - Trava da lampada

Soquete da lampada

Figura 28 - Troca da Lampada

= Acoplar a nova lampada no soquete;
] Posicionar a lampada e distanciar a trava para prender;

. Fechar a tampa do compartimento da lampada, localizado na FONTE DE LUZ FRIA.

5.6 SUBSTITUICAO DE FUSIVEL

= Abrir manualmente a tampa dos 2 porta fusiveis, localizados na FONTE DE LUZ FRIA;
= Verificar qual fusivel estd queimado (filamento rompido) e substituir;
. Fechar a tampa dos compartimentos.

| operacio 20
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Porta Fusivel da Lampada C

11
\
\
\
A\
\
\
\
‘@

Porta Fusivel da Ventoinha .-~ Figura 29 - Porta Fusiveis

6 LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

6.1 Limpeza

Nao utilizar abrasivo, palha de ago, solventes organicos, tinner ou compostos corrosivos. Em hipotese alguma limpe o

equipamento internamente

Frequéncia: Realizar limpeza a cada uso
Procedimento de Limpeza:
. Umedeca uma compressa com sabao neutro;
L] Utilize uma compressa seca para efetuar a secagem;

= Verifique se ha algum dano apés limpeza.

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

6.2 Desinfecgao

0 Na&o utilizar abrasivo, palhade ago, solventes organicos, tiner ou compostos corrosivos. Em hipotese alguma desinfete

0 equipamento internamente

Frequéncia: Realizar desinfec¢é@o apds procedimento de limpeza, a cada uso
Procedimento de Desinfecgao
L] Desinfete o equipamento com auxilio de compressa umedecida com &lcool a 70% e realize a desinfec¢éo externa de todo o
conjunto;
. Utilize uma compressa seca para efetuar a secagem;

= Verifiqgue se ha algum dano ap6s desinfecgéo.

6.3 Esterilizagao

Nao aplicavel
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7. MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA

7.1 Manutencéo Preventiva
Nao ha manutengdo preventiva prevista para o equipamento além da verificagdo de problemas ou danos aparentes, que deve ser feita

a cada uso.

7.2 Manutencao Corretiva
No caso do equipamento apresentar anormalidade, a KOLPLAST devera ser acionada e devera avaliar o equipamento para identificagdo
das ac¢des necessarias, que poderao ser:
- Troca ou manutencéo na FONTE DE LUZ FRIA;
- Troca ou manutenc&o no CABO DE FIBRA OPTICA,

- Outros.

Q Tanto para a Manuteng&o Preventiva quanto Corretiva, o Equipamento Eletromédico n&o devera estar sendo utilizado

com o paciente.

8. SOLUCAO DE PROBLEMAS

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

Falha Possivel Causa Correcédo do problema

Fusivel queimado. Trocar o fusivel.

O equipamento néo liga

Fonte queimada. Contatar a KOLPLAST.

O equipamento liga, mas a luz

Lampada gueimada.

Trocar a lampada.

ndo acende

Lampada mal colocada.

Retirar e recolocar a lampada.

lluminacao deficiente

Cabo de fibra 6ptica danificado;

Voltagem errada.

Verificar o estado do cabo;

Verificar a voltagem.

Barulho excessivo da

ventoinha

Ventoinha fora do lugar.

Contatar a KOLPLAST.

Dificuldade em acertar o foco

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

Ajuste de dioptrias fora da posicao 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 fibra 6ptica fora de lugar.

Verificar os encaixes.
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9. ESPECIFICACOES DE SEGURANCA

9.1 Adverténcias e/ou Precau¢des com os Usuarios
=  Antes de colocar o equipamento em funcionamento consulte este Manual de Instrucgdes;
=  Os pacientes ndo precisam tocar ou operar 0 equipamento em nenhum momento;
. O equipamento devera ser operado apenas por pessoal adequadamente treinado e sob a direcéo de equipe médica qualificada,
evitando exposic¢des inadequadas de posi¢cbes esperadas do operador, paciente e outras pessoas perto do Equipamento;
. Na&o utilizar o equipamento quando ele apresentar algum dano.

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

9.2 Adverténcias e/ou Precauc¢des durante o Uso
. Utilizar o equipamento exclusivamente para os fins descritos neste Manual de Instrucdes;
. N&o pode ser utilizado em conjunto com equipamento de alta frequéncia;
. Sempre apoie 0 equipamento em superficie plana;
L] Nao enrolar o cabo de alimentagdo em torno do equipamento;
. O usuério nao precisa ajustar nenhum controle que néo tenha sido descrito neste Manual de Instrugdes;
= Se houver qualquer problema no equipamento, desligar o equipamento de forma segura, desconectando o cabo de alimentagédo

da rede elétrica e entrar em contato com a KOLPLAST.

9.3 Adverténcias e/ou Precauc¢des sobre Perigo de Exploséo
= O equipamento néo é apropriado para utilizagéo na presenca de gases anestésicos inflamaveis ou outros materiais inflamaveis,

tais como alguns tipos de fluidos de limpeza.

9.4 Adverténcias e/ou Precaug¢des 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.
L] Desligar o equipamento de forma segura, desconectando o cabo de alimentacéo da rede elétrica.
. Para evitar risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma rede de alimentagao com aterramento

para protecao.

9.5 Adverténcias e/ou Precaug¢8es Durante o Transporte e 0 Armazenamento
= O produto deve ser protegido de umidade (ndo expor a chuva, respingos etc);

. Por ser um produto fragil, devem-se tomar os cuidados para nao deixa-lo cair no chéo.

9.6 Adverténcias e/ou Precaug¢des durante a Manutengao Corretiva
L] Nao tente reparar, montar componentes defeituosos e inoperantes ou substituir por partes de outro aparelho. A KOLPLAST
nao fornece as pecgas elétricas e mecéanicas originais a outros fabricantes, por isso s6 a KOLPLAST pode efetuar reparos com
pegas originais;
. Somente com a utilizagdo das pecas originais as especificagcdes técnicas originais e a seguranga do aparelho podem ser

garantidas.

9.7 Adverténcias e/ou Precaug¢des durante a Manutencgao Preventiva
= A KOLPLAST é responsavel apenas pelas caracteristicas de seguranca técnicas deste equipamento, de acordo com as
disposicOes legais se a manuten¢éo, reparo e modificacdes deste aparelho forem realizados por ele mesmo ou por um agente,

de acordo com suas instrugées.

9.8 Adverténcias e/ou Precaucfes durante a Limpeza
] N&o é permitida esterilizacdo por autoclave ou altas temperaturas. Para limpeza e desinfeccéo consulte item especifico deste

Manual de Instrugdes.
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9.9 Especificacfes Especiais
] Este equipamento requer precaugfes 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 ndo deve ser utilizado préximo ou empilhado sobre outros equipamentos. Caso seja necessario recomenda-
se que 0 equipamento seja observado para verificar a operagao normal na configuragdo a qual sera utilizado;
. N&o ha desempenho essencial determinado;

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

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

O descarte incorreto podera afetar o meio ambiente

9.11 Instalagdo ou Conexdao a outros Equipamentos

Conforme especificado no item 3 deste Manual de Instrucdes.

0 Atencdo: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nesse Manual de Instrugdes é

de inteira responsabilidade do usuéario

10. ESPECIFICACOES TECNICAS

10.1Principio de Funcionamento
O principio de funcionamento do COLPOSCOPIO consiste em método néo invasivo que utiliza microscopio com diversas lentes e uma

fonte de luz fria, visando a magnificagao da imagem, para melhor visualizagdo do colo uterino.

10.2Compatibilidade com outros Produtos Médicos
Nao Aplicavel.

10.3Especifica¢cBes 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 Visao 80 mm
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Distancia Intra Pupilar

55 mm até 75 mm

Focalizacao

Macro focalizagdo com movimento do aparelho e micro

focalizag&o na objetiva / cremalheira com variagdo de 40 mm com

ajuste manual

Distancia de Trabalho 300 mm

Estativa

Tipo Pedestal reto, portétil e de piso
Angulo de Rotagéo 360°

Nivel de Elevagéo 170 mm

Altura da Objetiva até o chao

1000 - 1170 mm

Diametro da Base com Rodizios

600 mm

Peso

20 kg

Fornecimento de Energia

Voltagem 110 V /220 V - chave seletora
Frequéncia 50 ou 60 Hz
FlutuacGes na voltagem da alimentag&o principal
L +10%
admissivel
Corrente Maximo 2A
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 iluminacao 80 mm
Tabela de parametros épticos
Indicagdo no seletor de aumentos 0,4 0,6 1 1,6 2,5
Aumento real 3x 4x 7x 11x 17x
Campo de observacéo 84 mm 55 mm 33 mm 19,5 mm 13 mm
Parametros de lluminagéo
Tipo de lluminacéo Coaxial com cabo de fibra 6ptica
Fonte de luz fria Lampada halogenia — 15V / 150W
Controle de iluminagéo 03 posicdes
Campo de iluminagéo 80 mm
Intensidade de luz 80.000 LUX
Filtro Verde
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10.4 Classificagdo do Equipamento Segundo a Norma NBR IEC 60601-1

=  Tipo de Protec&o contra Choque Elétrico: Equipamento de Classe |;

. Grau de Protecdo contra Choque Elétrico da Parte Aplicada: Tipo B;

=  Grau de Protec&o contra Penetracéo Nociva de Agua do Equipamento: IPXO0;

. Grau de Protecao contra Utilizag&do na presenca de Anestésicos inflamaveis com o ar, oxigénio ou éxido nitroso: n&o

adequado;

. Modo de Operagéo: Continuo.

10.5 Especificagdes Conforme NBR IEC 60601-1

Condicdes de Armazenamento, Operacgado e Transporte;

=  Temperatura ambiente: 2°C a 45°C;
= Umidade relativa: 10% a 95%;

= Pressédo atmosférica: 700hPa a 1.060hPa.

Obs: Para o transporte a pressdo atmosférica ndo é relevante

10.6 Especificagdes Conforme NBR IEC 60601-1-2

O
O
O
O

funcionamento do equipamento eletromédico

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

instalado e ligado de acordo com as informacGes referentes a EMC contidas neste Manual de Instrugdes

Equipamentos de comunicacdo por RF, portateis ou moveis (Exemplo: celular ou walkie talkie) podem afetar o

O equipamento podera afetar e causar interferéncia eletromagnética em outros equipamentos eletromédicos

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 Colposcopio é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito a seguir. O comprador ou operador do
Colposcopio deveria se assegurar que ele esta em uso em tal ambiente.

Ensaios de Emisséao

Conformidade

Ambiente Eletromagnético - orientacao

Emisséo de RF

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

Grupo 1 . . . . -
CISPR 11 baixa e néo é provavel que cause qualquer interferéncia em
outro equipamento eletrénico préximo.
Emisséo de RF
Classe A
CISPR 11 Nota: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o
tornam adequado para uso em areas industriais e hospitais
Emisséo de harmdnicas (IECICISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente
A residencial (para o qual normalmente é requerida a

IEC 61000-3-2

IEC/ICISPR 11, Classe B), este equipamento pode nédo
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oferecer protecdo adequada a servigos de comunicagao por

Flutuacéo de tenséo / . . L . ;
¢ radiofrequéncia. O usuério pode precisar tomar medidas de

Emisséo de flicker

Conforme mitiga¢é@o, como realocar ou reorientar o equipamento.
IEC 61000-3-3
Tabela 1 - Emissoes Eletromagnéticas
L . NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
Norma béasica 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
f f
3V/m 10 V/im
Campos EM de RF ABNT NBR IEC 61000-4-3 b b
. . a 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz
irradiada
80 % AM a 1 kHz © 80 % AM a 1 kHz ©
Campos na proximidade
de equipamentos de )
comunicacéo sem fio por ABNT NBR IEC 61000-4-3 Veja 8.10.
RF
Campos magnéticos na g
frequéncia de 30 A/m
- ~ IEC 61000-4-8
alimentacdo 50 Hz ou 60 Hz

DECLARADA d &

2 Alinterface entre a simulagdo de sinal fisiolégico do PACIENTE, se for utilizada, e 0 EQUIPAMENTOEM ou SISTEMAEM devera
estarlocalizada dentro de 0,1 m do plano vertical da area de campo uniforme em uma orientagdo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA
EM.

EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os fins de sua
operacdo devem ser ensaiados na frequéncia de recepcdo. E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulacéo
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 recep¢éo normal durante o ensaio.

E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulacéo 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, o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser ligado em qualquer tensdio NOMINAL de entrada, mas com a
mesma frequéncia que o sinal de ensaio (ver Tabelal).

Antes da aplicagdo da modulagéo.

9 Esse nivel de ensaio pressup8e 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
serd utilizado a menos de 15 cm de distancia de campos magnéticos na frequéncia de alimentagdo, o NIVEL DE ENSAIO DE
IMUNIDADE deve ser ajustado conforme apropriado para a distancia minima esperada.

11. ATENDIMENTO POS VENDA
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KOLPLAST CI LTDA

Assisténcia Técnica

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

CEP 13295-000

Tel.: +55 11 4961-0900

sac@kolplast.com.br

12. GARANTIA

1. Para solicitagdo de qualquer servigo tenha em maos o nimero de série do equipamento.
O seu produto KOLPLAST é garantido contra defeitos de fabricacéo, pelo prazo de 12 meses contados a partir da emisséo da Nota Fiscal
ao consumidor, sendo:

e 3 meses — garantia legal;

. 9 Ultimos meses — garantia especial, concedida pela Kolplast — Unidade de Eletromédicos.

A Garantia Especial ndo cobre:

e 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;

e  Todo e qualquer vicio de fabricagédo aparente e de facil constatagéo;

e  Pecas sujeitas ao desgaste natural, consumiveis, bem como, a méo de obra utilizada das pecas 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. Correrédo 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 realizagdo de manutencéo no local, os custos
de transporte, estadia e outras despesas relacionadas a este também serédo por conta do comprador;
3. A KOLPLAST reserva o direito de recolher as pecas 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 protecao, 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, modificacdes, reparos, acoplamento de
equipamentos, instalagdo de pegas de outra marca por terceiros, utilizagdo de material de consumo de outra marca ou fabricante que
nao o especificado neste Manual de Instrugdes, a extingdo da garantia sera imediata;
8. Excetuam-se da garantia quaisquer indenizacGes de lucro cessante, acidentes pessoais e bens distintos.
9. Nas manutencgdes realizadas apds decorrido o prazo de garantia, serdo faturados a méo-de-obra, bem como pecas e/ou componentes
que eventualmente estejam defeituosos.
10. Consideracges 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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MANUAL DE INSTRUCOES

Este Manual de Instrugcdes descreve a aplicac&o, instalagdo, operacdo e manutencdo do COLPOSCOPIO modelo KLP 200 LED.

Recomenda-se sua leitura e compreensao antes de operar o equipamento. Mantenha-o sempre proximo para eventuais consultas.
A KOLPLAST reserva-se o direito de modificar o projeto e as informagdes contidas neste Manual de Instru¢des, sem prévio aviso.

Caso seja solicitado, a KOLPLAST tornara disponiveis os diagramas de circuito, a lista de pecas e outras informag¢des que possam
auxiliar os usuarios.
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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

S

T ~ Corrente Alternada

X Empilhamento mé&ximo Grau de protecao contra

) ermitido choque elétrico - Parte

| P aplicada do tipo B
Atencéo! Consultar ~ .
DOCUMENTOS IPX0 Grau de penetragdo nociva

A ACOMPANHANTES de agua

I Fabricante SN Ndmero de Série
/ﬂ/ Temperatura Umidade

Tabela 1 - Simbolos

KLP 200 LED
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2. APRESENTACAO

2.1 Introducéo

Estamos satisfeitos por vocé ter escolhido o0 COLPOSCOPIO modelo KLP 200 LED. Para garantir melhor desempenho de seu produto,
leia atentamente as recomendagdes deste Manual de Instrucdes.

2.2 Normas Técnicas Utilizadas no Projeto

. NBR IEC 60601-1: Equipamento Eletromédico - Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial;

NBR IEC 60601-1-2: Equipamento Eletromédico - Perturbag8es eletromagnéticas;

] Portaria INMETRO n.° 54, de 01 de fevereiro de 2016;

] IN 49 de 22 de Novembro de 2019 — ANVISA,;
. Resolugéo n° 27, de 21 de Junho de 2011 — ANVISA,;
NBR ISO 14971:2020 - Aplicagdo de Gerenciamento de Risco a Produtos para a Salde.

2.3 Visao Geral do Equipamento
v

\""
ed.

Cabega Optica - rﬂ

L

i

(:

PSS
v

Fonte de LED

£
o
2
3
@
S
2
-
5
5

Figura 1 - Visdo geral do modelo KLP 200 LED
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2.4 Indicacao de Uso e Finalidade

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

também possibilita 0 exame minucioso da vagina e da vulva.
O COLPOSCOPIO é um equipamento n&o invasivo destinado a Clinicas Obstétricas, Hospitais e consultérios médicos.
O COLPOSCOPIO modelo KLP 200 LED é compativel com os Sistemas de Video oferecidos pela Kolplast.

N&o hé contra indicacéo para este equipamento.

3. IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO

O COLPOSCOPIO modelo KLP 200 LED compreende:

Equipamento:
=  Base com Rodizios;
=  Coluna com Fonte de LED;
. Prolongador;

= Garfo com Cabeca Optica;

. Bindculo;
Acessorios:

. Pincel;

. Pano;

. Chave Allen 10/ 8/ 3 e 2.

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

Opcionais:
- Divisor de Luz;
=  Camara de Video Digital com Kit Captura (Pedal + Cabo USB + CD de Instalagdo);
. Céamara de Video Analdgica com Cabo e Fonte.

@ S6 poderdo ser utilizados os ACESSORIOS e OPCIONAIS fornecidos pela KOLPLAST. Em caso de necessidade de aquisicio
de qualquer componente, contate a KOLPLAST através dos canais de comunicagao.

@ O DIVISOR DE LUZ possibilita o 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

Binéculo -
| I I ( ﬁ Cabeca Optica

v"\-‘{:l
rTTTT LED e Dissipador

Garfo

Prolongador

Fonte de Luz LED

Base com
Rodizios

Figura 2 - KLP 200
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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 Camara Digital com Kit Captura (pedal + cabo + cd);

-
(NN E

CD de Instalag&o:

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:

o Atencéo: S6 poderdo ser utilizados os ACESSORIOS fornecidos pela KOLPLAST. Em caso de necessidade de aquisi¢do
de qualquer componente, contate a KOLPLAST através dos canais de comunicag&o. 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

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO 9
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331 CABO DE ALIMENTAGAO

Antes de conectar o plug do cabo a rede elétrica certifique-se quanto a voltagem do equipamento.

Figura 4 - Cabo

3.3.2 CABO DE ALIMENTAGAO DO LED

———C I X1

Figura 5 - Cabo de Alimentacédo do LED

3.3.3 DIVISOR DE LUZ

Parafuso Allen n°2

Conexao com Camara de
Video

Tampa do Conector

Figura 6 - Conexdes do Divisor de Luz — Vista Frontal

Parafuso Allen n° 2

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO 10
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Conex&o com Cabeca Optica

Conexao com Binéculo

Figura 7 - Conexao da Camara com Divisor de Luz — Vista Lateral

3.4 Teclas / Botdes de Comando

LIGA a=
-——-—
Kolplast ci Ltda.

Chave Liga /
Desliga
DESLIGA
LED
Botdo de Selecdode _____________________. o0 SN | ’ .
Intensidade da Luz (OlNe] Alimentagdo do LED
Min. Max

Figura 8 - Painel da Fonte de LED

Figura 9 - Botédo de Selegdo de Intensidade da Luz

11

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO



KOLPLAST KLP 200 LED

3.5 Leds Indicativos

LIGA

Led indicativo de
Equipamento Ligado —
VERDE quando ligado

ESLIGA

4. MONTAGEM E INSTALAGAO

O equipamento somente deve ser montado e instalado apés o entendimento deste Manual de Instrugdes. Em caso de dividas
contate a KOLPLAST

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

4.1 VerificagOes
=  Verifiqgue se a caixa que contém o equipamento apresenta sinais de impacto ou perfuragdo, sendo conveniente contatar a
KOLPLAST, para avaliacao conjunta de eventuais danos causados ao equipamento;
L] 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 comp&em o equipamento estao 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;

MONTAGEM E INSTALACAO 12
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Coluna

i

Disco

E, Parafuso

Figura 10 - Coluna

. Posicione a BASE COM RODIZIO no chéo com as rodas voltadas para baixo;

L] 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;
L] Encaixe o parafuso ja com o disco acoplado;

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

Disco

E, Parafuso

Figura 11 — Encaixar base na coluna

MONTAGEM E INSTALACAO 13
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FASE B — Montagem do Conjunto da Cabeca Optica
. Encaixe 0o PROLONGADOR na COLUNA e efetue a fixacéo através do Knob 1;
. Encaixe do GARFO no PROLONGADOR e efetue a fixagéo através dos Knobs 2 e 3;

Garfo

Prolongador ~ Asee_w T

Coluna

58 b
Figura 12 - Montagem Fase B

SEM SISTEMA DE VIDEO

. Encaixe o BINOCULO na CABECA OPTICA e efetua a fixacéo através do parafuso superior;
. Encaixe a tampa no BINOCULO;

) O

.

Binéculo

Figura 13 - Montagem Fase B — sem divisor

COM SISTEMA DE VIDEO

Cabeca Optica

KLP 200 LED

] Encaixe o DIVISOR DE LUZ na CABECA OPTICA e trave através da fixacéo do parafuso de travamento nimero 1;

. Encaixe 0 BINOCULO no DIVISOR DE LUZ e efetua a fixag&o através do parafuso de travamento nimero 2;

=  Encaixa a tampa no BINOCULO;

| MONTAGEM E INSTALAGAO 14
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i
i
i
Parafuso nimero 2 o i
i
i
i
i

Bin6culo

Divisor

Figura 14 — Montagem Fase B — com divisor

KLP 200 LED

Parafuso nimero 1

__I_ ________________ Cabega Optica

L] Encaixe o CABO DO LED proveniente da cabecga 6tica no conector de alimentagao do LED da FONTE DE LUZ FRIA;

LIGA

DESLIGA

Min. Max.

-
-

Kolplast ci Ltda.

i I — Alimentagéo do LED

Figura 15 - Conex&o Cabo de Alimentag&o do LED

Depois de realizadas as etapas de montagem, o0 equipamento estara pronto para o uso, e conforme a imagem abaixo:

MONTAGEM E INSTALACAO 15



KOLPLAST KLP 200 LED

O

Figura 16 - Equipamento Montado

FASE D — 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 conexdes, conforme o modelo da camera.

MONTAGEM E INSTALACAO 16
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Conexdo com Camara de
Video

Tampa do Conector

Figura 17 - Conexdes do Divisor de Luz — Vista Frontal

FASE E — Instalacdo do Software de Captura

&

Insira 0 CD de instala¢&@o na unidade de CD-ROM do seu computador;
Abra o arquivo MANUAL COLPOSCOPIA.PDF;
Recomenda-se a leitura e compreensdo do Manual antes de operar o software. Mantenha-o sempre préximo 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;
Memoéria RAM= 8GB; Monitor 1024x768. Software incompativel com Sistema Operacional IOS e Windows XP e Vista.

5. OPERACAO

@ Assegure-se que a montagem e instalagédo 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 flutuag6es no fornecimento de energia elétrica que ocorrem em vérias cidades do pais, podem colocar em risco

[o]

correto funcionamento do equipamento. Esta condicao 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 situacao 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 botdo LIGA/DESLIGA deve estar na posicdo DESLIGA,
Conecte o cabo de tensdo a rede elétrica;

Posicione o bot&o LIGA/DESLIGA;

A lampada piloto verde se ascendera;

Gire 0 botdo para a intensidade de luz desejada

Retire a tampa de protecéo da objetiva;

Retire as tampas de protecdo das oculares;

Realize o procedimento.

| operAGRO 17
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5.2 DESLIGAR O EQUIPAMENTO

@ Este procedimento aumenta a vida Gtil do LED

. Gire o botdo de intensidade de luz até a posicdo MIN, fazendo com que a luz se apague;
= Selecione a posi¢cédo DESLIGADO no botéo seletor;

. Coloque a tampa de protecdo da objetiva;

=  Coloque as tampas de protecdo das oculares;

. Cubra o equipamento;

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

5.3 AJUSTE DE ALTURA

O equipamento dispde de regulagem de altura através do travamento do knob da coluna, conforme imagem abaixo:

Altura minima: 1,00 m

Altura Maxima: 1,40 m

Com mola

Figura 18 - Regulagem de Altura

5.4 AJUSTE DE FOCO
As oculares dispdem de ajuste de dioptrias para pessoas que utilizam éculos ou diferengas de dioptrias entre os olhos. Caso nédo 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 focalizacéo é feita deslocando o aparelho até o objeto ficar no foco (30 cm de distancia), depois ajuste a micro focaliza¢do no
botdo. O ideal é acertar a micro focalizagdo no maior aumento, pois assim todos os aumentos ficardo automaticamente no foco.

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

| oPerAcRO 18
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Oculares
""""""""" II . Tambor de Aumentos

Knob para regulagem de altura

Figura 19 - Lateral Direita

Tambor de Aumentos

Figura 20 - Lateral Esquerda

6. LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

6.1 Limpeza

Néo utilizar abrasivo, palha de ago, solventes organicos, tinner ou compostos corrosivos. Em hip6tese alguma limpe o

equipamento internamente

Frequéncia: Realizar limpeza a cada uso
Procedimento de Limpeza:
. Umedeca uma compressa com sabao neutro;
L] Utilize uma compressa seca para efetuar a secagem;

= Verifique se h& algum dano ap6s limpeza.

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

6.2 Desinfeccdo

0 Né&o utilizar abrasivo, palha de aco, solventes organicos, tiner ou compostos corrosivos. Em hipétese alguma desinfete

0 equipamento internamente

Frequéncia: Realizar desinfec¢cdo ap6s procedimento de limpeza, a cada uso
Procedimento de Desinfeccao
. Desinfete 0 equipamento com auxilio de compressa umedecida com alcool a 70% e realize a desinfecgdo externa de todo o
conjunto;
. Utilize uma compressa seca para efetuar a secagem;

= Verifigue se ha algum dano ap6s desinfec¢éo.

LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO 19
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6.3 Esterilizagao

Néao aplicavel
7. MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA

7.1 Manutenc¢ao Preventiva
N&o h& manutengdo preventiva prevista para o equipamento além da verificagao 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 devera avaliar o equipamento para identificagéo

das acdes necessarias para a devida corregdo do mesmo

3 Tanto para a Manutengdo Preventiva quanto Corretiva, o0 Equipamento Eletromédico ndo devera estar sendo utilizado

com o paciente.
8. SOLUCAO DE PROBLEMAS

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

Falha Possivel Causa Corregéo do problema
0 equipamento no liga Fusivel queimado. Contatar a KOLPLAST.
Fonte queimada. Contatar a KOLPLAST.
O equipamento liga, mas a luz )
5 LED queimado. Contatar a KOLPLAST.
ndo acende
lluminacao deficiente Cabo de alimentacéo do LED danificado. Verificar o estado do cabo.
Barulho excessivo da )
) Ventoinha fora do lugar. Contatar a KOLPLAST.
ventoinha
Bindculo solto; Prender o binéculo;
. Aparelho muito préximo ou distante do ponto a ser Posicionar o aparelho na distancia
Dificuldade em acertar o foco
observado; correta;
Ajuste de dioptrias fora da posicéo zero. Acertar as dioptrias.

) ) Distancia inter pupilar errada; . o
Imagem dupla (diplopia) Ajustar o binéculo.
Lentes soltas.

Sem imagem apesar da luz Botdo de aumentos fora do ponto correto; i )
) . Verificar os encaixes.
acessa Cabo de Alimentacéo do LED fora de lugar.

MANUTENGAO PREVENTIVA E CORRETIVA 20
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9. ESPECIFICACOES DE SEGURANCA

9.1 Adverténcias e/ou Precau¢des com os Usuarios
=  Antes de colocar o equipamento em funcionamento consulte este Manual de Instrucgdes;
=  Os pacientes ndo precisam tocar ou operar 0 equipamento em nenhum momento;
. O equipamento devera ser operado apenas por pessoal adequadamente treinado e sob a direcdo de equipe médica qualificada,
evitando exposic¢des inadequadas de posi¢cbes esperadas do operador, paciente e outras pessoas perto do Equipamento;
. Na&o utilizar o equipamento quando ele apresentar algum dano.

. Desligar o equipamento de forma segura, desconectando o cabo de alimentac&o da rede elétrica.

9.2 Adverténcias e/ou Precauc¢des durante o Uso

. Utilizar o equipamento exclusivamente para os fins descritos neste Manual de Instrucdes;

. N&o pode ser utilizado em conjunto com equipamento de alta frequéncia;

=  Sempre apoie o equipamento em superficie plana;

. N&o enrolar o cabo de alimentagdo em torno do equipamento;

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

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

da rede elétrica e entrar em contato com a KOLPLAST.

9.3 Adverténcias e/ou Precaug8es sobre Perigo de Exploséo
= O equipamento néo é apropriado para utilizagéo na presenca de gases anestésicos inflamaveis ou outros materiais inflamaveis,

tais como alguns tipos de fluidos de limpeza.

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

para protecao.

9.5 Adverténcias e/ou Precau¢8es Durante o Transporte e 0 Armazenamento
= O produto deve ser protegido de umidade (ndo expor a chuva, respingos etc);

. Por ser um produto fragil, devem-se tomar os cuidados para nao deixa-lo cair no chéo.

9.6 Adverténcias e/ou Precaug¢des durante a Manutengao Corretiva
L] Nao tente reparar, montar componentes defeituosos e inoperantes ou substituir por partes de outro aparelho. A KOLPLAST
nao fornece as pegas elétricas e mecéanicas originais a outros fabricantes, por isso s6 a KOLPLAST pode efetuar reparos com
pegas originais;
. Somente com a utilizagdo das pecgas originais as especificagdes técnicas originais e a seguranca do aparelho podem ser

garantidas.

9.7 Adverténcias e/ou Precaug¢des durante a Manutencgao Preventiva
= A KOLPLAST é responsavel apenas pelas caracteristicas de seguranga técnicas deste equipamento, de acordo com as
disposicOes legais se a manuten¢éo, reparo e modificacdes deste aparelho forem realizados por ele mesmo ou por um agente,

de acordo com suas instrugées.

9.8 Adverténcias e/ou Precaucfes durante a Limpeza
] N&o é permitida esterilizacdo por autoclave ou altas temperaturas. Para limpeza e desinfeccéo consulte item especifico deste

Manual de Instrugdes.

ESPECIFICACOES DE SEGURANGA 21
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9.9 Especificacfes Especiais

] Este equipamento requer precaugfes 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;

. Equipamentos de comunicagédo por RF, portateis e méveis, podem afetar o equipamento;

= O equipamento nédo 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 ndo precisam tocar ou operar 0 equipamento em nenhum momento.

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

O descarte incorreto podera afetar o meio ambiente

9.11 Instalacdo ou Conexdo a outros Equipamentos

Conforme especificado no item 3 deste Manual de Instrucdes.

g Atencéo: O uso de qualquer parte, acessério ou material ndo especificado ou previsto nesse Manual de Instrugdes é
de inteira responsabilidade do usuéario

10. ESPECIFICACOES TECNICAS

10.1Principio de Funcionamento
O principio de funcionamento do COLPOSCOPIO consiste em método no invasivo que utiliza microscépio com diversas lentes e uma

fonte de luz fria, visando a magnificagdo da imagem, para melhor visualizagao do colo uterino.

10.2Compatibilidade com outros Produtos Médicos
Nao Aplicavel.

10.3Especificagdes 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
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Campo de Visao

80 mm

Distancia Intra Pupilar

55 mm até 75 mm

Focalizacao

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

Distancia de Trabalho 300 mm

Estativa

Tipo Pedestal reto, portatil e de piso
Angulo de Rotacéo 360°

Nivel de Elevagéo 170 mm

Altura da Objetiva até o chao

1000 — 1400 mm

Diametro da Base com Rodizios

600 mm

Peso

10 kg

Fornecimento de Energia

Voltagem 84 a 220 V - Bivolt Automatico
Frequéncia 50 ou 60 Hz

leu;t:s;;ﬁzls na voltagem da alimentag&o principal +10 %

Corrente Méaximo 2 A

Bin6culo 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 iluminacao 80 mm

Tabela de parametros épticos

Indicacdo no seletor de aumentos 0,4 0,6 1 1,6 25
Aumento real 3x 4x 7x 11x 17x
Campo de observagao 84 mm 55 mm 33 mm 19,5 mm 13 mm

Parametros de lluminagéo

Tipo de lluminacéo

LED (compartimento do LED na cabega 6ptica)

Fonte de luz fria

LED - 12V / 24W

Controle de iluminagao

Variavel ( Potencidmetro )

Campo de iluminagéo

80 mm

Intensidade de luz

80.000 LUX

ESPECIFICACOES TECNICAS 23



KOLPLAST KLP 200 LED

Filtro Verde

Equipamento néo dispde de alarme

10.4 Classificagdo do Equipamento Segundo a Norma NBR IEC 60601-1
=  Tipo de Protec&o contra Choque Elétrico: Equipamento de Classe |;
. Grau de Protecdo contra Choque Elétrico da Parte Aplicada: Tipo B;

= Grau de Protecéo contra Penetracéo Nociva de Agua do Equipamento: IPXO0;

=  Grau de Protegao contra Utilizagdo na presenca de Anestésicos inflaméveis com o ar, oxigénio ou éxido nitroso: n&o
adequado;

. Modo de Operagéo: Continuo.

10.5 Especificagdes Conforme NBR IEC 60601-1
Condicdes de Armazenamento, Operagado e Transporte;

=  Temperatura ambiente: 2°C a 45°C;

= Umidade relativa: 10% a 95%;

= Pressédo atmosférica: 700hPa a 1.060hPa.

10.6 Especificagdes Conforme NBR IEC 60601-1-2

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

instalado e ligado de acordo com as informagdes referentes a EMC contidas neste Manual de Instrugdes

Equipamentos de comunicag¢do por RF, portateis ou moveis (Exemplo: celular ou walkie talkie) podem afetar o

funcionamento do equipamento eletromédico

O equipamento podera afetar e causar interferéncia eletromagnética em outros equipamentos eletromédicos

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

O
O
O
O

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 esta em uso em tal ambiente.

Ensaios de Emisséo Conformidade Ambiente Eletromagnético - orientacao

O Colposcépio usa energia de RF apenas para seu
funcionamento interno. Assim, sua emisséo de RF é muito
baixa e néo é provavel que cause qualquer interferéncia em
outro equipamento eletrénico préximo.

Emisséo de RF
Grupo 1
CISPR 11
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Emissdo de RF
Classe A
CISPR 11 Nota: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o
tornam adequado para uso em areas industriais e hospitais
Emissao de harmdnicas (IECICISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente
A residencial (para o qual normalmente é requerida a
IEC 61000-3-2 IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode nédo
oferecer protecdo adequada a servigos de comunicagao por
Flutuacéo de tenséo / radiofrequéncia. O usuéario pode precisar tomar medidas de
Emisséo de flicker mitigacéo, como realocar ou reorientar o equipamento.
Conforme
IEC 61000-3-3
Tabela 1 - Emissdes Eletromagnéticas
L. , NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
Norma béasica 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 [EC 61000-4-2 +2KV, +4KV, 8KV, + 15KV ar
ABNT NBR IEC 61000-4-3 3vim' 10vim'
Campos EM de RF b b
. . a 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
irradiada
80% AM a 1 kHz © 80% AM a 1 kHz ©
Campos na proximidade
de equipamentos de .
comunicaco sem fio por ABNT NBR IEC 61000-4-3 Veja 8.10.
RF
Campos magnéticos na
frequéncia de 30 A/m 9

alimentacao
DECLARADA 9 ©

IEC 61000-4-8

50 Hz ou 60 Hz
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2 Alinterface entre a simulagéo de sinal fisiolégico do PACIENTE, se for utilizada, e 0 EQUIPAMENTOEM ou SISTEMAEM devera
estarlocalizada dentro de 0,1 m do plano vertical da area de campo uniforme em uma orientagdo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA
EM.

EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os fins de sua
operacdo devem ser ensaiados na frequéncia de recepcdo. E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulacdo
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 nédo alcangar recepcao normal durante o ensaio.

E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulacéo 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 tensdo NOMINAL de entrada, mas com a
mesma frequéncia que o sinal de ensaio (ver Tabelal).

Antes da aplicacao da modulagao.

9 Esse nivel de ensaio pressupde uma distancia minima entre 0 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
serd utilizado a menos de 15 cm de distancia de campos magnéticos na frequéncia de alimentagéo, o NIVEL DE ENSAIO DE
IMUNIDADE deve ser ajustado conforme apropriado para a distancia minima esperada.

11. ATENDIMENTO POS VENDA

KOLPLAST CI S.A

Assisténcia Técnica

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

CEP 13295-000

Tel.: +55 11 4961-0900

sac@kolplast.com.br

12. GARANTIA

1. Para solicitagdo de qualquer servigco tenha em maos o nimero de série do equipamento.
O seu produto KOLPLAST é garantido contra defeitos de fabricacéo, pelo prazo de 12 meses contados a partir da emisséo da Nota Fiscal
ao consumidor, sendo:
e 3 meses — garantia legal,
. 9 Ultimos meses — garantia especial, concedida pela Kolplast — Unidade de Eletromédicos.
A Garantia Especial nao cobre:
e 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;

e Todo e qualquer vicio de fabricagéo aparente e de facil constatagao;
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e  Pecas sujeitas ao desgaste natural, consumiveis, bem como, a mao 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 realizagdo de manutencéo 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 pecas 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 protegdo, cabos em geral, etc;
5. Excetuam-se também defeitos ou danos decorrentes de acidentes, tais como: incéndio, inundagdes, acidentes de tensédo de rede,
choques mecanicos ou térmicos, de manutengéo, 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, modificagbes, reparos, acoplamento de
equipamentos, instalacdo de pegas de outra marca por terceiros, utilizagdo de material de consumo de outra marca ou fabricante que
ndo o especificado neste Manual de Instrugdes, a extingdo da garantia sera imediata;
8. Excetuam-se da garantia quaisquer indenizagGes de lucro cessante, acidentes pessoais e bens distintos.
9. Nas manutengdes realizadas apés decorrido o prazo de garantia, serdo faturados a méo-de-obra, bem como pecas e/ou componentes
que eventualmente estejam defeituosos.
10. Consideracdes 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 territorio 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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MANUAL DE INSTRUCOES

Este Manual de Instrucdes descreve a aplicacdo, instalacdo, operacdo e manutencdo do COLPOSCOPIO modelo KLP 210.

Recomenda-se sua leitura e compreensao antes de operar o equipamento. Mantenha-o sempre proximo para eventuais consultas.

A KOLPLAST reserva-se o direito de modificar o projeto e as informagdes contidas neste Manual de Instru¢des, sem prévio aviso,

sendo que qualquer alteracédo ou modificacédo do sistema sera avaliado em conformidade com as normas pertinentes.

Caso seja solicitado, a KOLPLAST tornara disponiveis os diagramas de circuito, a lista de pecas e outras informacdes que possam

ie. ¥

auxiliar os usuarios.

I
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1. SIMBOLOS

Simbolo

Descricao

Simbolo

Descricao

Fragil

O

Atencao, perigo potencial

Este lado para cima

@

Informacé&o importante de
instalacdo, operagdo ou
manutencgéo

Mantenha Seco

Corrente Alternada

Empilhamento maximo
permitido

vy

Grau de protecao contra
choque elétrico - Parte
aplicada do tipo B

Atencao! Consultar

o~ E| > m=x <)

DOCUMENTOS E Porta Fusivel
ACOMPANHANTES
Fabricante SN Ndmero de Série
Temperatura % Umidade

A

IPXO0

Grau de penetragdo nociva
de agua

Tabela 1 - Simbolos

SIMBOLOS

KLP 210
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2. APRESENTACAO

2.1 Introducao
Estamos satisfeitos por vocé ter escolhido o COLPOSCOPIO modelo KLP 210. Para garantir melhor desempenho de seu produto, leia

atentamente as recomendagdes 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;
= Resolugédo n° 27, de 21 de Junho de 2011 — ANVISA;
= NBRISO 14971:2020 - Aplicagao de Gerenciamento de Risco a Produtos para a Salde.

2.3 Viséo Geral do Equipamento

-
A

Fonte de Luz Fria

I

Figura 1 - Visdo geral do modelo KLP 210

APRESENTACAO 5



KOLPLAST KLP 210

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 deve ser utilizado por médico ou profissional de salde, de acordo com técnica de seu dominio. Pode ser utilizado

em qualquer ambiente fisico e € destinado a hospitais, consultérios e clinicas onde se faz necesséaria utilizagdo deste equipamento.
O COLPOSCOPIO modelo KLP 210 é compativel com os Sistemas de Video oferecidos pela Kolplast.

N&o hé contra indicacéo para este equipamento.

3. IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO

O COLPOSCOPIO modelo KLP 210 compreende:

Equipamento:
=  Base com Rodizios;
=  Coluna;
=  Fonte de Luz Fria;
=  Brago Pantogréfico;
=  Cabeca Optica;
= Binoculo;
= Cabo de Fibra Optica.

Acessorios:
. Pincel;
. Pano;

= Chave Allen 8,10,3e2

Consumiveis:
. Fusivel modelo 20 AG, de 2 A x 250 V;
=  Lampada Alégena Dicroica, de 15V x 150 W;

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

= Céamara de Video Analégica com Cabo e Fonte.

@ S6 poderdo ser utilizados os ACESSORIOS e OPCIONAIS fornecidos pela KOLPLAST. Em caso de necessidade de aquisicio
de qualquer componente, contate a KOLPLAST através dos canais de comunicagao.

@ O DIVISOR DE LUZ possibilita o 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 Visao Geral do Equipamento

Cabo de Fibra Optica

Braco Pantogréafico

Fonte de Luz Fria

Coluna

Figura 2 - KLP 210

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:

>
=

0 Atencgéo: 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 comunicac¢ao. O operador ndo devera tocar os acessorios

e seus respectivos periféricos e o paciente simultaneamente.
O uso de qualquer componente nao fornecido pela KOLPLAST, pode resultar em aumento de emissfes ou reducédo 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 (padréo NBR) do cabo a rede elétrica certifique-se quanto a voltagem do equipamento.

Figura 4 — Cabo

3.3.2 CABO DE FIBRA OPTICA

~ "

Figura 5 - Cabo de Fibra Optica

Conector

Figura 6 - Conector para Cabo de Fibra Optica

3.3.3 DIVISOR DE LUZ

Pino para travamento

Conexdo com Camara de
Video

Tampa do Conector

Figura 7 - Conexdes do Divisor de Luz — Vista Frontal

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO

KLP 210
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KLP 210
. . Conexao com Cabeca Otica
Conexdao com Bindculo S
Figura 8 - Conexdo da Camara com Divisor de Luz — Vista Lateral
3.4 Teclas / Botdes de Comando
Conector Chave Liga / Desliga
L | B

Figura 9 - Painel da Fonte de Luz Fria Botdo _de Selegdo de
Intensidade da Luz

@ O equipamento dispde de duas chaves LIG/DES. Deve-se atentar para acionar a CHAVE LIG/DES correspondente ao lado
que esta conectado o CABO DE FIBRA OPTICA. Ver FIGURA 6.

L N
\
ON \/“_‘“&/H L: Low: baixa

OFF
™ N: Normal

H: High: alta

Figura 10 - Botdo de Selecéo de Intensidade da Luz

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO 11
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3.5 Leds Indicativos

§ /—\ ) Led indicativo de
ON — N/ OFF Equipamento Ligado —
VERDE quando ligado

Figura 11 - Bot&o Liga/ Desliga

0 Atencéo: S6 poderdo ser utilizados os ACESSORIOS fornecidos pela KOLPLAST. Em caso de necessidade de aquisi¢do
de qualquer componente, contate a KOLPLAST através dos canais de comunicagao

O uso de qualquer componente nao fornecido pela KOLPLAST, pode resultar em aumento de emissfes ou reducéo da
imunidade do equipamento Eletromédico

4. MONTAGEM E INSTALAGCAO

@ O somente deve ser montado e instalado apés o entendimento deste Manual de Instrugdes. Em caso de dlvidas contate a
KOLPLAST

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

4.1 Verificagdes
=  Verifique se a caixa que contém o equipamento apresenta sinais de impacto ou perfuracdo, 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 compdem o equipamento estdo presentes.

4.2 Montagem e Instalac&o

FASE A: SELECAQ DA VOLTAGEM

o ATENCAO! O equipamento é fornecido com voltagem 220V!

= Para acessar a chave seletora de voltagem, (o equipamento deve estar desconectado da tomada e desligado) deve-se abrir
a FONTE DE LUZ FRIA removendo os 4 parafusos que estao na lateral da tampa superior, de forma a acessar seu interior e

mudar o valor da tenséo indicada na chave seletora localizada na lateral direita préximo a chave liga/ desliga.

FASE B: MONTAGEM DA BASE
=  Posicione a BASE COM RODIZIO no chdo com as rodas voltadas para baixo;

MONTAGEM E INSTALACAO 12
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Base com Rodizio

|

O

OF
O

Figura 12 - Montagem Fase B

FASE C: MONTAGEM DA COLUNA NA BASE

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

Parafuso

Figura 13 - 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.

Coluna

E Parafuso

Figura 144 - Montagem Fase C

FASE D — Montagem da Fonte de Luz Fria

=  Encaixe a FONTE DE LUZ FRIA na chapa da COLUNA ;
=  Recoloque a porca por debaixo da chapa, para fixar a FONTE DE LUZ FRIA a COLUNA;

| MONTAGEM E INSTALAGAD 13
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= Ajuste arotacdo da FONTE DE LUZ FRIA através do acionamento do Knob 1;

Fonte de Luz Fria

Coluna

5 O O

Figura 15 - Montagem da Fonte de Luz Fria a Coluna

FASE E — Montagem do Braco Pantografico

= Encaixe 0 BRACO PANTOGRAFICO na chapa da coluna da FONTE DE LUZ FRIA;

= Aperte 0 manipulo para travar o BRACO PANTOGRAFICO;

5 0O 0O

Figura 16 - Montagem do Brago Pantografico

EASE F — Montagem do Conjunto Cabeca Optica

Braco Pantogréafico

=  Encaixe da Cabeca Optica no BRACO PANTOGRAFICO e efetue a fixagdo através do Knob 1;

KLP 210

MONTAGEM E INSTALAGAO
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o I
Cabeca Optica ’

e

+

Knob1 '; o Brago Pantografico

5 &3

Figura 17 - Montagem Fase F

SEM SISTEMA DE VIDEO
=  Encaixe o BINOCULO na CABECA OPTICA e efetua a fixagdo através do parafuso superior;
=  Encaixe a tampa no BINOCULO;

[] H:D—‘— ( Cabega Otica

Binéculo

Figura 16 - Montagem Fase F — sem divisor

COM SISTEMA DE VIDEO
=  Encaixe o DIVISOR DE LUZ na CABECA OPTICA e trave através da fixagdo do parafuso de travamento nimero 1;
= Encaixe 0 BINOCULO no DIVISOR DE LUZ e efetua a fixagéo através do parafuso de travamento namero 2;
=  Encaixa a tampa no BINOCULO;

Divisor

MONTAGEM E INSTALACAO 15
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Parafuso nimero 2

Parafuso nimero 1

Cabeca Otica

KLP 210

Binoculo

Figura 17 — Montagem Fase F — com divisor

FASE G — Conex&o do Cabo de Fibra Optica

Conector A

Conector B
| e

Figura 18 - Cabo de Fibra Optica

. Encaixe o conector A do CABO DE FIBRA OPTICA na parte inferior traseira da CABECA OPTICA;
= Aperte o parafuso de travamento e gire até o travamento do CABO DE FIBRA OPTICA;

( ‘H 1 Cabeca Otica

Parafuso

Conector A — Cabo de
Fibra ética

Figura 19 - Conex&o Cabo de Fibra Optica

. Encaixe o conector B do CABO DE FIBRA OPTICA no orificio da FONTE DE LUZ FRIA;

MONTAGEM E INSTALACAO 16
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. ) o i
® .

Figura 20 - Conector para Cabo de Fibra Optica

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

e "™
.

D

$ 'V
(, =

-

e

I

Figura 21 - Equipamento Montado

MONTAGEM E INSTALAGAO 17
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FASE H — 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 ligacdes conforme modelo da camera.

Conexdo com Camara de
Video

Tampa do Conector

Figura 22 - Conexdes do Divisor de Luz — Vista Frontal

FASE | — 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 préximo 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;
Memoéria RAM= 8GB; Monitor 1024x768. Software incompativel com Sistema Operacional IOS e Windows XP e Vista.

MONTAGEM E INSTALACAO 18



KOLPLAST

5. OPERACAO

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

@ Verifique se h& alguma situagéo anormal com o CABO DE ALIMENTAGCAO ou com o CABO DE FIBRA OPTICA

5.1 LIGAR O EQUIPAMENTO

Descubra o equipamento;

No painel da FONTE DE LUZ FRIA, o botdo ON/OFF deve estar posicionado OFF;
Conecte o cabo de tenséo a rede elétrica;

Posicione o botdo ON/OFF na marcagéo ON;

A lampada piloto verde se ascendera.

Escolha a posigao do botdo ON/OFF na intensidade de luz desejada:
L: Low - baixa

N: Normal - normal

H: High - alta

Retire a tampa de protegao da objetiva;

Retire as tampas de protecao das oculares;

Realize o procedimento.

5.2 DESLIGAR O EQUIPAMENTO

Caso a intensidade de luz utilizada for L, retorne o botdo ON/OFF diretamente para a posi¢éo OFF;

Caso a intensidade de luz utilizada for N ou H, retorne para a posigao ON, aguarde 5 minutos e posicione no OFF;
Coloque a tampa de protecao da objetiva;

Coloque as tampas de protegdo das oculares;

Cubra o equipamento;

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

@ O procedimento de desligar o equipamento é importante para vida Util da lampada

5.3 AJUSTE DE ALTURA

A regulagem de altura deve ser feita através do braco pantogréfico.

5.4 AJUSTE DE FOCO

As oculares dispdem de ajuste de dioptrias para pessoas que utilizam 6culos ou diferencas de dioptrias entre os olhos. Caso néo

KLP 210

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 distéancia), depois ajuste a micro focalizagdo no

botdo. O ideal é acertar a micro focalizagdo no maior aumento, pois assim todos os aumentos ficardo automaticamente no foco.

Microfocalizag&@o por cremalheira ou na objetiva.

| oPERAGAO
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m
Oculares
.................. O @ Tambor de Aumentos

=~y | Tl Céamera de Video
=

Figura 23 - Lateral Direita

Tambor de Aumentos

Figura 24 - Lateral Esquerda

5.5 SUBSTITUICAO DA LAMPADA é

&ATENQAO! Verifique a temperatura da lampada antes de efetuar a troca

= Abrir a tampa do compartimento da lampada, localizado na FONTE DE LUZ FRIA;

Figura 257 - Abertura da Tampa

= Distanciar a trava para soltar a lampada;

| operACRO 20
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Figura 26 - Soltar a trava da lampada

= Desacoplar a lampada do soquete;

=  Acoplar a nova lampada no soquete;

=  Posicionar a lampada e distanciar a trava para prender;

=  Fechar a tampa do compartimento da lampada, localizado na FONTE DE LUZ FRIA.

5.6 SUBSTITUICAO DE FUSIVEL
= Abrir a tampa dos 3 porta fusiveis, localizados na FONTE DE LUZ FRIA;
= Verificar qual fusivel esta queimado (filamento rompido) e substituir;

=  Fechar a tampa dos compartimentos.

e ™ Porta Fusivel Saida

Porta Fusiveis de Entrada

Figura 27 - Porta Fusiveis

6 LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

6.1 Limpeza

Nao utilizar abrasivo, palha de aco, solventes organicos, tinner ou compostos corrosivos. Em hipétese alguma limpe o
equipamento internamente

Frequéncia: Realizar limpeza a cada uso

Procedimento de Limpeza:

LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZAGAO 21
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= Umedeca uma compressa com sab&o neutro;
= Utilize uma compressa seca para efetuar a secagem,;

= Verifique se h& algum dano ap6s limpeza.

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

6.2 Desinfeccdo

0 N&o utilizar abrasivo, palha de ago, solventes organicos, tiner ou compostos corrosivos. Em hipétese 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 desinfeccéo externa de todo o
conjunto;
= Utilize uma compressa seca para efetuar a secagem;

= Verifique se h& algum dano ap6s desinfeccéo.

6.3 Esterilizagao

Né&o aplicavel

7. MANUTENGCAO PREVENTIVA E CORRETIVA

7.1 Manutencdo Preventiva
Nao h& manutengdo 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 deverd ser acionada e deverd avaliar o equipamento para
identificac@o das agles necessarias, que poderao ser:
- Troca ou manutengéo na FONTE DE LUZ FRIA;
- Troca ou manuteng&o no CABO DE FIBRA OPTICA,

- Outros.

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

utilizado com o paciente.

MANUTENGAO PREVENTIVA E CORRETIVA 22
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8. SOLUCAO DE PROBLEMAS

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

Falha Possivel Causa Correcédo do problema

Fusivel imad Trocar o fusivel.
. - usivel gueimado.
O equipamento néo liga a LED: Contatar a Assisténcia Técnica da Kolplast

Fonte queimada. Contatar a KOLPLAST.

. ) Trocar a lampada.
Lampada queimada.

. Retirar e recolocar a lampada.
0 equipamento liga, mas aluz | Lampada mal colocada.

ndo acende

Trocar a lampada / Conectar o cabo de fibra
Acionamento do botéo liga / desliga da lampada Optica na segunda entrada e usar a segunda

gueimada chave liga / desliga

o » Verificar o estado do cabo;
) . . Cabo de fibra 6ptica danificado; B
lluminacao deficiente Verificar a voltagem.
Voltagem errada.

Barulho excessivo da )
) Ventoinha fora do lugar. Contatar a KOLPLAST.
ventoinha

Bindculo solto; .
) . ) Prender o binéculo;
o Aparelho muito préximo ou distante do ponto a o o
Dificuldade em acertar o foco Posicionar o aparelho na distancia correta;
ser observado; o
) o L Acertar as dioptrias.
Ajuste de dioptrias fora da posicao zero.

) ) Distancia inter pupilar errada; . L
Imagem dupla (diplopia) Ajustar o binéculo.
Lentes soltas.

Sem imagem apesar da luz Botdo de aumentos fora do ponto correto; . .
] o Verificar os encaixes.
acessa Cabo de fibra optica fora de lugar.

9. ESPECIFICACOES DE SEGURANCA

9.1 Adverténcias e/ou Precau¢des com os Usuarios
=  Antes de colocar o equipamento em funcionamento consulte este Manual de Instrucdes;
=  Os pacientes ndo precisam tocar ou operar 0 equipamento em nenhum momento;
= O equipamento devera ser operado apenas por pessoal adequadamente treinado e sob a direcdo de equipe médica
qualificada, evitando exposi¢des inadequadas de posi¢cdes esperadas do operador, paciente e outras pessoas perto do
Equipamento;
=  Na&o utilizar o equipamento quando ele apresentar algum dano.

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

| soLucho bE PROBLEMAS 23
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9.2 Adverténcias e/ou Precaug¢des durante o Uso
= Utilizar o equipamento exclusivamente para os fins descritos neste Manual de Instrucdes;
=  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 alimentagdo em torno do equipamento;
= O usuario ndo precisa ajustar nenhum controle que ndo tenha sido descrito neste Manual de Instrucdes;
= Se houver qualquer problema no equipamento, desligar o equipamento de forma segura, desconectando o cabo de

alimentagédo da rede elétrica e entrar em contato com a KOLPLAST.

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

inflamaveis, tais como alguns tipos de fluidos de limpeza.

9.4 Adverténcias e/ou Precauc¢des sobre Cuidados Elétricos
=  Se o0 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 choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma rede de alimentagdo com

aterramento para proteg&o.

9.5 Adverténcias e/ou Precaug¢8es Durante o Transporte e 0 Armazenamento
= O produto deve ser protegido de umidade (ndo 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
ndo fornece as pecas elétricas e mecanicas originais a outros fabricantes, por isso s6 a KOLPLAST pode efetuar reparos
com pegas originais;
= Somente com a utilizagdo das pecas originais as especificages técnicas originais e a seguranga do aparelho podem ser

garantidas.

9.7 Adverténcias e/ou Precaug¢des durante a Manutencgao Preventiva
= A KOLPLAST é responsavel apenas pelas caracteristicas de seguranca técnicas deste equipamento, de acordo com as
disposicdes legais se a manutengdo, reparo e modificacdes deste aparelho forem realizados por ele mesmo ou por um

agente, de acordo com suas instrucoes.

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 Especificagcfes Especiais
=  Este equipamento requer precaucdes 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 ndo deve ser utilizado préximo ou empilhado sobre outros equipamentos. Caso seja necessario recomenda-
se que 0 equipamento seja observado para verificar a operagéo normal na configuracéo a qual sera utilizado;
= N&o ha desempenho essencial determinado;

=  Os pacientes ndo precisam tocar ou operar 0 equipamento em nenhum momento.

ESPECIFICACOES DE SEGURANCA 24



KOLPLAST KLP 210

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

O descarte incorreto podera afetar o meio ambiente

9.11 Instalagdo ou Conex&o a outros Equipamentos

Conforme especificado no item 3 deste Manual de Instrugdes.

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 magnificagdo da imagem, para melhor visualizacdo do colo uterino,

10.2 Compatibilidade com outros Produtos Médicos

Néao Aplicavel.

10.3 EspecificacBes 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 Visao 80 mm
Distancia Intra Pupilar 55 mm até 75 mm

Macro focalizagdo com movimento do aparelho e micro
Focalizagao focalizag&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°
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KLP 210

Nivel de Elevagéo

170 mm

Altura da Objetiva até o chao

1000 — 1170 mm

Diametro da Base com Rodizios

600 mm

Peso

84 kg

Fornecimento de Energia

Voltagem 110 V /220 V - chave seletora
Frequéncia 50 ou 60 Hz

Zjunt]lijg;;i(:);s na voltagem da alimentag&o principal +10%

Corrente Méaximo 2 A

Bin6culo 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 iluminacao 80 mm

Tabela de parametros 6pticos

Indicacdo no seletor de aumentos 0,4 0,6 1 1,6 2,5
Aumento real 3x 4x 7x 11x 17x
Campo de observacéo 84 mm 55 mm 33 mm 19,5 mm 13 mm

Parametros de lluminagéo

Tipo de lluminacéo

Coaxial com cabo de fibra 6ptica

Fonte de luz fria

Lampada halogenia — 15V / 150W

Controle de iluminagéao 03 posicdes
Campo de iluminacao 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 Protecéo contra Choque Elétrico: Equipamento de Classe [;

= Grau de Protegéo contra Chogue Elétrico da Parte Aplicada: Tipo B;

= Grau de Protecéo contra Penetracéo Nociva de Agua do Equipamento: IPXO0;

=  Grau de Protegdo contra Utilizagdo na presenca de Anestésicos inflamaveis com o ar, oxigénio ou éxido nitroso: ndo

adequado;

=  Modo de Operagéo: Continuo.

ESPECIFICACOES TECNICAS 26



KOLPLAST

10.5 Especificagdes Conforme NBR IEC 60601-1

Condigbes de Armazenamento, Operagao e Transporte;

KLP 210

= Temperatura ambiente: 2°C a 45°C;
= Umidade relativa: 10% a 95%;
. Presséo atmosférica: 700hPa a 1.060hPa.

Obs: Para o transporte a pressao atmosférica ndo é relevante

10.6 Especificagdes Conforme NBR IEC 60601-1-2

00 equipamento necessita de precaugdes especiais relativas a Compatibilidade Eletromagnética (EMC) e deve ser

instalado e ligado de acordo com as informacG@es referentes a EMC contidas neste Manual de Instrugdes

QEquipamentos de comunicacdo por RF, portateis ou mdveis (Exemplo: celular ou walkie talkie) podem afetar o

funcionamento do equipamento eletromédico

O

O equipamento podera 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 Colposcopio é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito a seguir. O comprador ou operador do
Colposcépio deveria se assegurar que ele estd em uso em tal ambiente.

Ensaios de Emisséo Conformidade Ambiente Eletromagnético - orientagao
Emiss3o de RF (@) (.:olposcc')pio. usa energia de RE alpenas para sgu
Grupo 1 quC|onam~ent9 mter'no. Assim, sua emlssao_de RFAe _mwto
CISPR 11 baixa e ndo é provavel que cause qualquer interferéncia em
outro equipamento eletrdnico préximo.
Emissdo de RF
Classe A
CISPR 11 Nota: As caracteristicas de emissfGes deste equipamento o
tornam adequado para uso em dareas industriais e hospitais
Emisséo de harménicas (IECICISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente
A residencial (para o qual normalmente é requerida a
IEC 61000-3-2 IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode n&o
oferecer protecdo adequada a servicos de comunicagdo por
Flutuacéo de tenséo / radiofrequéncia. O usuério pode precisar tomar medidas de
Emissao de flicker mitigacdo, como realocar ou reorientar o equipamento.
Conforme
IEC 61000-3-3

Tabela 1 - Emiss6es Eletromagnéticas
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. , NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
Norma béasica de EMC ou método

Fendmeno de ensaio

Ambiente profissional AMBIENTE DOMESTICO
de cuidado a satde DE CUIDADO A SAUDE
DESCARGA + 8 KV contato
ELETROSTATICA ABNT NBRIEC 61000-4-2 £2KV, £4KV, +8KV, + 15KV ar
ABNT NBR IEC 61000-4-3 3vim' 10 vim !
Campos EM de RF b b
. ) a 80 MHz — 2,7 GHz 80 MHz — 2,7 GHz
irradiada
80 % AM a 1 kHz © 80 % AM a 1 kHz ©
Campos na proximidade
de equipamentos de .
comunicacdo sem fio por ABNT NBR IEC 61000-4-3 Veja 8.10.
RF
Campos magnéticos na g
frequéncia de 30 A/Im
- ~ IEC 61000-4-8
alimentagao 50 Hz ou 60 Hz

DECLARADA d @

& Alinterface entre a simulagao de sinal fisiolégico 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 orientagdo do EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMAEM.

EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os fins de sua
operacdo devem ser ensaiados na frequéncia de recepcdo. E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulagdo
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 nao alcancar recep¢ao normal durante o ensaio.

E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulacéo 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, o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser ligado em qualquer tensdo NOMINAL de entrada, mas com a
mesma frequéncia que o sinal de ensaio (ver Tabelal).

Antes da aplicagdo da modulagéo.

9 Esse nivel de ensaio pressup8e uma distancia minima entre o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM e 0s 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
seréa 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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NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
Fenomeno Norma basica de EMC Ambiente AMBIENTE DOMESTICO
profissional de DE CUIDADO A SAUDE
cuidado a saude
Transientes elétricos rapidos/salvas £2kV
alo ABNT NBR IEC 61000-4-4 . e
100 kHz frequéncia de repeticdo
Surtos@bijo
urtos IEC 61000-4-5 £0,5kV, £ 1KV
linha alinha
Surtos @b jko
urtos IEC 61000-4-5 £0,5kV, £ 1KV, + 2KV
linha-terra
3vm CAVALY
Perturbagdes conduzidas 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
i i IEC 61000-4-6
|ndu2|c(jjas por campos de 6 V™M em bandas ISM entre | 6 V™ em bandas ISM e de
RFCAO 0,15 MHz e radioamador entre 0,15 MHz
80 MHz " e 80 MHz "N
80% AM a 1 kHz © 80 % AM a 1 kHz ©
0 % UT; 0,5 ciclo 9
A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315° 4
s~ fpr IEC 61000-4-11
Quedas de tenséo ' P 0% UT: 1 ciclo
e
70 % UT; 25/30 ciclos I
Monofésico: a 0°
Interrupgdes de tensdo f 107 IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 ciclos I
a

O ensaio pode ser realizado a qualquer tenséo de entrada de energia dentro da faixa de tensdo DECLARADA do EQUIPAMENTO
EM ou SISTEMA EM. Se o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM for ensaiado a uma tensdo de entrada de energia, ndo é
necessario reensaiar a tensoes adicionais.

Todos os cabos do EQUIPAMENTO EM e SISTEMA EM estéo conectados durante o ensaio.

A calibracéo para alicate de injec&o de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 .

Se 0 passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel, uma frequéncia de ensaio adicional deve
ser utilizada na banda ISM ou de radioamador. Isso aplica-se a cada banda ISM e de radioamador dentro da faixa de frequéncia
especificada.

E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulag&o identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

f EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma entrada de energia c.c. destinada a utilizagdo com conversores

c.a. para c.c. devem ser ensaiados usando-se um conversor que atenda as especificagdes do FABRICANTE do
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM. Os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE s&o aplicados & entrada de energia
c.a. do conversor.
Aplicavel somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM conectados a rede monofasicac.a.

Por exemplo: 10/12 significa 10 periodos em 50 Hz ou 12 periodos em 60 Hz.

i EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16 A/fase devem ter a tensdo interrompida

uma vez por 250/300 ciclos a qualquer angulo e em todas as fases no mesmo instante (se aplicavel). EQUIPAMENTOS EM e
SISTEMAS EM com backup de bateria devem retomar a operagéo com energia de linha ap6s o ensaio. Para EQUIPAMENTOS EM e
SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA que ndo exceda 16 A, todas as fases devem ser interrompidas
simultaneamente.
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Tabela 2 - Imunidade Eletromagnética

Os EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que ndo tenham dispositivo de protegcdo contra surto no circuito de energia primario
podem ser ensaiados somente a linha(s)-terra com £ 2 kV e linha(s) a linha(s) com + 1kV.

Nao é aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de Classe |l

Acoplamento direto deve ser utilizado. r.m.s.,
antes da aplicacdo damodulacao.

As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz séo 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. As bandas de radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz séo 1,8 MHz a 2,0
MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz,

14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz
e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

Aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA menor ou igual a 16 Alfase e a
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16 A/ fase.

Aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA menor ou igual a 16 Alfase.

Em alguns angulos de fase, aplicar esse ensaio a EQUIPAMENTOS EM com entrada de energia de rede do transformador pode
fazer com que um dispositivo de protecdo contra sobrecorrente abra. Isso pode ocorrer devido a saturacéo de fluxo magnético do
ndcleo do transformador apés a queda de tensdo. Caso isso ocorra, EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM deve oferecer
SEGURANCA BASICA durante e apds o ensaio.

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham multiplas configuragdes de tensdo ou capacidade de mudanca de tensdo
automatica, o ensaio deve ser realizado na tensdo de entrada DECLARADA minima e maxima. EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM
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11. ATENDIMENTO POS VENDA

KOLPLAST CI SA

Assisténcia Técnica

Estrada Municipal Benedito de Souza, 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 fabricacéo, 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 constatagao;
Pecas sujeitas ao desgaste natural, consumiveis, bem como, a méao de obra utilizada das pecas 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 0nus 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 realizagdo de manutencao no local,
os custos de transporte, estadia e outras despesas relacionadas a este também serdo 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 protecao, 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, modificagBes, 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 indenizacGes 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. Consideracges 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 Instrug6es com este Termo de Garantia e a Nota Fiscal de compra do produto em local seguro e de facil acesso.
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MANUAL DE INSTRUGOES

Este Manual de Instrugcdes descreve a aplicac&o, instalagdo, operacdo e manutencdo do COLPOSCOPIO modelo KLP 210 LED.
Recomenda-se sua leitura e compreensao antes de operar o equipamento. Mantenha-o sempre proximo para eventuais consultas.

A KOLPLAST reserva-se o direito de modificar o projeto e as informagdes contidas neste Manual de Instru¢des, sem prévio aviso.

Caso seja solicitado, a KOLPLAST tornara disponiveis os diagramas de circuito, a lista de pecas e outras informag¢des que possam

auxiliar os usuarios.

MODELO: KLP 210 LED
MS: 10237610077

Revisédo do Manual: 02
Publicag@o: Dezembro / 2020

/@ kolplast

Fabricado por: KOLPLAST CI SA
Estrada Municipal Benedito de Souza, nimero 418. Bairro da Mina — ltupeva — SP
Telefone: +55 11 4961-0900. E-mail: vendas@kolplast.com.br

Web Page: www.kolplast.com.br

Responsavel Técnica: Daniela Feracin Perpétuo CREA 5060962954
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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 o COLPOSCOPIO modelo KLP 210. Para garantir melhor desempenho de seu produto, leia
atentamente as recomendagdes 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 - Aplicagdo de Gerenciamento de Risco a Produtos para a Salde.

2.3 Visao Geral do Equipamento

Cabega Optica

Fonte de Luz LED

Figura 1 - Visdo geral do modelo KLP 210 LED
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2.4 Indicacao de Uso e Finalidade

O COLPOSCOPIO é um microscopio 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 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 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 aquisi¢io
de qualquer componente, contate a KOLPLAST através dos canais de comunicacao.

@ O DIVISOR DE LUZ possibilita o 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

Fonte de Luz LED

k

Antebrago  ---------==--------- :@
—

Coluna

Base com Rodizios

Figura 2 - KLP 210 LED

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO 7
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3.2 Visao Geral dos Acessdrios
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 Instalagéo:

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 Atencgéo: S6 poderdo ser utilizados os ACESSORIOS fornecidos pela KOLPLAST. Em caso de necessidade de aquisi¢do
de qualquer componente, contate a KOLPLAST através dos canais de comunicagé@o. 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 emissfes ou reducdo da

imunidade do equipamento Eletromédico

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO 9
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3.3 Conexdes

3.3.1 CABO DE ALIMENTAGAO

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

~ L 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

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO 10
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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 - Botédo 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 perfuracdo, 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 Pantogréafico

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 a tampa 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 0 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 o0 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 condicdo 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 botdo LIGA/DESLIGA deve estar posicionado DESLIGA,;
= Conecte o cabo de tensdo 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¢cdo 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 braco pantogréfico.
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5.4 AJUSTE DE FOCO
As oculares dispdem de ajuste de dioptrias para pessoas que utilizam 6culos ou diferencas de dioptrias entre os olhos. Caso nao
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 focalizacdo no
botdo. O ideal é acertar a micro focalizagcdo 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 aco, 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&do 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&o 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 desinfecgdo externa de todo o
conjunto;
= Utilize uma compressa seca para efetuar a secagem;

=  Verifique se h4 algum dano ap6s desinfecgéo.

6.3 Esterilizagao

Nao aplicavel

7. MANUTENGCAO PREVENTIVA E CORRETIVA

7.1 Manutencgédo Preventiva
Nao h& manutengéo preventiva prevista para o equipamento além da verificacdo 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 devera 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 operac¢édo 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 alimentag&o 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 alimentagéo 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 alimentagdo 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 alimenta¢@o em torno do equipamento;

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

= 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.

| soLucho be ProBLEMAS 20
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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

inflaméveis, 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 choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma rede de alimentagdo com
aterramento para protecao.

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 pecgas elétricas e mecanicas originais a outros fabricantes, por isso s6 a KOLPLAST pode efetuar reparos
com pegas originais;
= Somente com a utilizagdo das pegas originais as especificagcdes técnicas originais e a seguranga do aparelho podem ser
garantidas.

9.7 Adverténcias e/ou Precaug¢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 manutencao, reparo e modificacdes deste aparelho forem realizados por ele mesmo ou por um
agente, de acordo com suas instrucdes.

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 informag8es sobre compatibilidade eletromagnéticas fornecidas neste Manual
de Instrugdes;
= O equipamento nao deve ser utilizado proximo ou empilhado sobre outros equipamentos. Caso seja hecessario recomenda-
se que o equipamento seja observado para verificar a operagdo normal na configuragdo 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 regulamentagédo 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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Atencédo: O uso de qualquer parte, acessoério ou material ndo especificado ou previsto nesse Manual de Instrugdes é

de inteira responsabilidade do usuéario
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 magnificacdo da imagem, para melhor visualizagéo do colo uterino.

10.2 Compatibilidade com outros Produtos Médicos

Nao Aplicavel.

10.3 Especificagcfes 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
Focalizagao focalizagdo 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

FlutuacBes 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 3x 4x 7X 11x 17x
Campo de observacéo 84 mm 55 mm 33 mm 19,5 mm 13 mm

Parédmetros de lluminagéo

Tipo de lluminagéo LED (compartimento do LED na cabeca 6ptica)
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 Choque Elétrico da Parte Aplicada: Tipo B;
=  Grau de Protecéo contra Penetracéo Nociva de Agua do Equipamento: IPXO0;
=  Grau de Protegdo contra Utilizagdo 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 informacdes referentes a EMC contidas neste Manual de Instrugdes

ESPECIFICACOES TECNICAS 23



KOLPLAST

KLP 210

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 . . 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 éareas 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

3Vimf 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

a . g
frequéncia de IEC 61000-4-8 30 A/Im

alimentacéo 50 Hz ou 60 Hz
DECLARADA d €

2 Alinterface entre a simulag&o de sinal fisiolégico do PACIENTE, se for utilizada, e 0 EQUIPAMENTOEM 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.

b EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os fins de sua
operacdo devem ser ensaiados na frequéncia de recepgdo. E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulagao
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 recepgdo normal durante o ensaio.

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

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

e

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.

9 Esse nivel de ensaio pressupde uma distancia minima entre 0 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 fabricagdo, 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 constatacao;
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 realizagao de manutengéo no local,
os custos de transporte, estadia e outras despesas relacionadas a este também seréo 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, inundag8es, acidentes de tensdo 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, modificacdes, 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 indenizacGes de lucro cessante, acidentes pessoais e bens distintos.
9. Nas manutengdes realizadas apds decorrido o prazo de garantia, serdo faturados a méao-de-obra, bem como pecas e/ou
componentes que eventualmente estejam defeituosos.
10. Consideracges 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 Instrug6es com este Termo de Garantia e a Nota Fiscal de compra do produto em local seguro e de facil acesso.
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MANUAL DE INSTRUGOES

Este Manual de Instrucdes descreve a aplicac&o, instalacéo, operagdo e manutencdo do COLPOSCOPIO modelo KLP 210 LED
UNIQUE. Recomenda-se sua leitura e compreenséo antes de operar o equipamento. Mantenha-o sempre proximo para eventuais

consultas.
A KOLPLAST reserva-se o direito de modificar o projeto e as informagdes contidas neste Manual de Instru¢des, sem prévio aviso.

Caso seja solicitado, a KOLPLAST tornara disponiveis os diagramas de circuito, a lista de pecas e outras informacdes que possam

auxiliar os usuarios.

MODELO: KLP 210 LED UNIQUE
MS: 10237610077

Revisdo do Manual: 02
Publicacédo: Dezembro / 2020

@ kolplast

Fabricado por: KOLPLAST CI SA
Estrada Municipal Benedito de Souza, nimero 418. Bairro da Mina — ltupeva — SP
Telefone: +55 11 4961-0900. E-mail: vendas@kolplast.com.br

Web Page: www.kolplast.com.br
Responsavel Técnica: Daniela Feracin Perpétuo CREA 5060962954
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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



KOLPLAST KLP 210

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;
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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
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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
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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.
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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.
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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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MANUAL DE INSTRUGOES

Este Manual de Instrucdes descreve a aplicacéo, instalac&o, operacdo e manutencéo do COLPOSCOPIO modelo KLP 300. Recomenda-
se sua leitura e compreenséo antes de operar o equipamento. Mantenha-o sempre proximo para eventuais consultas.

A KOLPLAST reserva-se o direito de modificar o projeto e as informagdes contidas neste Manual de Instru¢des, sem prévio aviso.

Caso seja solicitado, a KOLPLAST tornara disponiveis os diagramas de circuito, a lista de pecas e outras informag6es que possam

auxiliar os usuarios.

MODELO: KLP 300
MS: 10237610077

Revisdo do Manual: 07
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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

Tabela 1 - Simbolos

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

2.1 Introducao
Estamos satisfeitos por vocé ter escolhido o COLPOSCOPIO modelo KLP 300. Para garantir melhor desempenho de seu produto, leia

atentamente as recomendagdes deste Manual de Instrucdes.

2.2 Normas Técnicas Utilizadas no Projeto
. NBR IEC 60601-1: Equipamento Eletromédico - Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho
essencial;
. NBR IEC 60601-1-2: Equipamento Eletromédico - Perturbag8es eletromagnéticas;
=  Portaria INMETRO n.° 54, de 01 de fevereiro de 2016;
= IN49de 22 de Novembro de 2019 - ANVISA
. Resolugéo n° 27, de 21 de Junho de 2011 — ANVISA,;
L] NBR ISO 14971:2020 - Aplicagdo de Gerenciamento de Risco a Produtos para a Salde.

2.3 Visao Geral do Equipamento

Fonte de Luz LED [ @

B

Coluna

Figura 1 - Visdo geral do modelo KLP 300
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2.4 Indicacao de Uso e Finalidade

O COLPOSCOPIO é um microscopio utilizado para visualizagéo 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 alteragfes no resultado do exame citolégico (preventivo, colpocitolégico ou papanicolaou). A colposcopia

também possibilita 0 exame minucioso da vagina e da vulva.

O COLPOSCOPIO devera ser utilizado exclusivamente por profissional com formagdo em Medicina, e preferencialmente que tenha
especializagdo em Colposcopia.

O COLPOSCOPIO é um equipamento ndo invasivo destinado a Clinicas Obstétricas, Hospitais e consultérios médicos.
O COLPOSCOPIO modelo KLP 300 é um VIDEO COLPOSCOPIO.

Nao hé contra indicacéo para este equipamento.

3. IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO

O COLPOSCOPIO modelo KLP 300 compreende:

Equipamento:
. Base com Rodizios;
=  Colunas;
. Fonte de Luz LED;

Acessorios:
. Unidade de Controle de Imagem;
. Pedal;
. Moével;

=  CD de Instalagdo do Software Digital Video Colposcope.

Consumiveis:
. Fusivel modelo 20 AG, de 2 A x 250 V;
. Disco com 32 LEDs.

Opcionais:
= Cabo de Video BNC x RCA,;

Em outras palavras, o Sistema Eletromédico KLP300 consiste em uma Fonte de Luz Fria acionada por uma Unidade de Controle de
Imagem que por sua vez é controlada por um software de captura de imagens (Digital Video Colposcope). Para a captura de imagens,

o Sistema dispde de uma entrada do tipo pedal que captura uma imagem por acionamento além das capturas realizadas via software.

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

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

Lista de Cabos e comprimentos maximos:

Descricdo do cabo Comprimento maximo
Cabo USB da unidade de Controle de Imagem 1,40 m

Cabo de alimentag&o da unidade de Controle de Imagem 1,80 m

Cabo do Pedal 1,80 m

Cabo da Fonte de Luz LED 3,0m

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO 6
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@ O uso de ACESSORIOS, OPCIONAIS e cabos diferentes daqueles especificados pode resultar no aumento de emissdes ou

reducéo da imunidade do equipamento

3.1 Visao Geral do Equipamento

Fonte de Luz Led

Coluna 1

Coluna 2

Base com rodizios r

Figura 2 - KLP 300 - Vista Frontal

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO 7
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Fonte de Luz Led

Suporte

Base com rodizios r b y

O O

~N

Ve

Figura 3 - KLP 300 — Vista Traseira

3.2 Visao Geral dos Acessorios

3.21 Unidade de Controle de Imagem

Figura 4 — Unidade de controle de imagem — Vista Frontal e Traseira

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO 8
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3.2.2 Moével

T =11
.‘F‘I‘I ‘I‘I\‘.
\ -;,' = = L; ]
W )
Figura 5 - Movel
3.2.3 CD de Instalagéao:
e ©

o«

Kolptast ci Ltda.

0 Atencéo: S6 poderdo ser utilizados os ACESSORIOS fornecidos pela KOLPLAST. Em caso de necessidade de aquisi¢do
de qualquer componente, contate a KOLPLAST através dos canais de comunicagdo. 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 reducao da
imunidade do equipamento Eletromédico

3.3 Conex0es

331 CABO DE ALIMENTAQAO
Antes de conectar o plug padrédo (2P +T) do cabo a rede elétrica certifique-se quanto a tenséo do equipamento.

Figura 6 — Cabo

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO 9
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3.3.2 CABO DE VIDEO

Figura 7 - Cabo de Video
3.3.3 UNIDADE DE CONTROLE DE IMAGEM

Cabo de Video
“\_\\ /,P edal Conector USB para
=g = == conex&o ao
-7 __J\ B computador

Cabo de Alimentagéo O [ B ] Co

Figura 8 - Conectores da unidade de controle de imagem

3.4 Teclas / Botdes de Comando

34.1 Teclas de Comando da Fonte de Luz Led

( FITER+\  FILTER- |
(WhTEBALNGE ( FOCUS+
[ = [ - \
(powstmentY / ( FOCUS- |
200M |

| 200M

n | FREEZE )| our

Figura 9 - Botdes de Comando

Freeze = Captura imagem;

Zoom In = Aproxima a imagem;

Zoom Out = Afasta a imagem;

Ajustment = Ajusta nivel de iluminagédo do led (6 niveis, 5 + off);

Focus +/- = Ajusta foco da imagem;

Filter +/- = Filtro verde / Filtro vermelho;

| IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL DE CONSUMO 10
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White Balance = Ajusta nivel de branco (brilho) da imagem.

3.4.2 Botdo ON / OFF localizado na face inferior da Fonte de Luz Led, é fornecida na posigéo ON;

3.4.3 Botdo ON/ OFF localizado na face traseira da Unidade de Controle de Imagem, é fornecida na posigéo OFF.

3.5 Leds Indicativos

Na face frontal da Unidade de Controle de Imagem ha um led indicativo de equipamento LIGADO.

Led Indicativo
= [ ]

Figura 10 - Led Indicativo

4. MONTAGEM E INSTALACAO

O equipamento somente deve ser montado e instalado apés o entendimento deste Manual de Instrugdes. Em caso de dividas
contate a KOLPLAST

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

4.1 VerificacOes
=  Verifiqgue se a caixa que contém o equipamento apresenta sinais de impacto ou perfuragdo, sendo conveniente contatar a
KOLPLAST, para avaliacao conjunta de eventuais danos causados ao equipamento;
=  Verifiqgue se o manual de utilizagao esta contido na caixa em forma de papel impresso;
. Independentemente da existéncia ou nao 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 compdem o equipamento estao presentes.

4.2 Montagem e Instalac&o

Fase A — Montagem do Conjunto Estrutural
. Introduza e rosqueie a COLUNA INTERNA na COLUNA 1;

MONTAGEM E INSTALAGAO 11
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Coluna Interna

Coluna 1

Figura 11 - Montagem Fase A

. Introduza e rosqueie a COLUNA 1 NA COLUNA 2;

Coluna 1

Coluna 2 —

Figura 12 - Montagem Fase B

=  Quando todas as pecas ja estiverem acopladas, rosquear o conjunto na base;

Figura 13 - Base com Rodizios - Vista Superior e Inferior

MONTAGEM E INSTALACAO 12
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Conjunto Coluna Interna
+ Coluna 1 + Coluna 2

Base com rodizios

5 0

Figura 14 - Montagem Fase A

Fase B — Montagem da Fonte de Luz Led

. Desencaixe a Placa da Fonte de Luz Led através do desrosqueamento do parafuso;

Fonte de Luz Led ’-r
L i

Placa da Fonte de Luz Led

Figura 15 - Montagem Fase B

. Encaixe a Placa da Fonte de Luz Led no compartimento localizado no Suporte da Fonte de Luz Led, com o parafuso voltado
para baixo;

. O encaixe é feito através do acionamento da Trava;

MONTAGEM E INSTALACAO 13
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Compartimento para Placa da
Fonte de Luz Led
Trava

Figura 16 - Montagem Fase B

Compartimento com a Placa da
Fonte de Luz Led %

Figura 17 - Montagem Fase B

L] Em seguida, encaixe a Fonte de Luz Led sobre a placa, até completo travamento com o parafuso e alinhamento da Fonte de
Luz Led;

Fonte de Luz Led

Colunas

Base com Rodizios

5 O

Figura 18 - Montagem Fase B

MONTAGEM E INSTALACAO 14
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Fase C — Montagem do Movel

. Encaixe e parafuse a prateleira nas colunas da mesa;

Prateleira

 —
I I
| |
I I
-~ | | -
I I
I I
| |
I I
| |
I I
Coluna } }
I I
I I
I I
T

Figura 19 - Montagem Fase C

L] Encaixe e parafuse a prateleira inferior no conjunto previamente montado;

Prateleira Inferior

T

Figura 20 - Montagem Fase C

L] Encaixe e parafuse os rodizios;

Rodizios @ @

Figura 21 - Montagem Fase C

MONTAGEM E INSTALAGAO

KLP 300
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. Encaixe e parafuse a prateleira superior no conjunto previamente montado;

O O

Figura 22 - Montagem Fase C

Fase D — Montagem da Unidade de Imagem
=  Apoie a UNIDADE DE CONTROLE DE IMAGEM na prateleira central do moével;

Display indicativo de
Led Indicativo I: Tenséo
- 7

Figura 23 - Unidade de Controle de Imagem

. Conecte o Cabo de Alimentagdo, o Cabo de Video, o Cabo do Pedal na face traseira da UNIDADE DE CONTROLE DE

IMAGEM;
Cabo de Video
~~~~~~ - e Pedal Conector USB para
Cabo de Alimentagéo T~ J conexao ao
o A o) =" PR E computador
\i,/ oorsd = "n‘ T P
N

Figura 24 - Conectores da unidade de controle de imagem

= Conecte a outra extremidade do Cabo de Alimentag&o na rede elétrica;
. Conecte a outra extremidade do Cabo de Video na Fonte de Luz Led;
. Conecte a outra extremidade do Cabo com conector USB em um computador;

. Posicione o computador na prateleira superior do mével.

MONTAGEM E INSTALACAO 16
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Fase E — Instalacdo do software

. Introduza o CD na unidade de CDROM do computador e siga as orienta¢gfes de Instalacdo e Uso apresentadas no documento

de instalagdo do Software Digital Video Colposcope;

¥ ©

<
Kolp.

@ 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;
Memoéria RAM= 8GB; Monitor 1024x768. Software incompativel com Sistema Operacional IOS e Windows XP e Vista.

4.3 Providéncias adicionais de seguranga na instalagao
N&o héa providéncias adicionais para a instalagdo do equipamento

5. OPERACAO

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

@ Verifique se ha alguma situacé&o anormal com o CABO DE ALIMENTACAO ou com o CABO DE VIDEO.

5.1 Ligar o Equipamento
. Descubra o equipamento;
=  Acione o botdo ON/OFF da Unidade de Controle de Imagem para ligar o conjunto;

5.2 Instalagdo do Software
L] Instale os programas que acompanham no CD de instalagéo conforme as orientagdes a seguir:

Ap0és abrir o CD aparecera os arquivos a seguir faca a instalacéo seguindo a ordem abaixo:

USE VIDEQDriver
j‘E‘ Digital Video Colposcope(USB)LOCATION-C.exe
@ usbtors232.exe

1°.. Instale o programa “Colposcopia”
2°.. Instale o driver da placa de video, entre na pasta . USB VIDEODriver e execute o programa g_:‘ setup.exe

3°.. Instale o software ¢! pigital Video Colposcope(USBJLOCATION-C.exe

| operAGRO 17
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5.3 Configuracéo do Pedal

KLP 300

. Para configurar o pedal para fotografar o exame no software “’Colposcopia” precisamos ir no botéo iniciar do computador e
clicar com o botéo direito do mouse em cima da opgéo “Computador” e clicar na opgéo “Propriedades”.

-

Localizador de Defeitos-2015

@ smartclient - Atalho Documentos
&

% Imagens

Skype leandro.castro

Ferramenta de Captura

Musicas

Calculadora

Computador
Abrir

Gerenciar

‘ Colposcopia

Painel de Controle

PowerPoint 2013 3
Mapear unidade de rede...
Dispositivos e Impressoras

Ponto de Partida Desconectar unidade de rede...
Programas Padrdo Mostrar na drea de trabalho
Conectar a um Projetor

Ajuda e Suporte Renomear

Word 2013 Propriedades

Todos os Programas

e -y v
£ Desligar |

o4

®  Clique na opgao “Gerenciador de Dispositivos” no canto superior esquerdo da tela.

1% » Painel de Controle » Sistema e Seguranga b Sistema

Pagina Inicial do Painel de

Controle Exibir informagdes basicas sobre o computador

@' Gerenciador de Dispositivos Windows Edition

; = = Windows 7 Professional
@ Configuragdes remotas

@ Protegdo do sisterna Copyright © 2009 Microsoft Corporation. Todos os direitos reservados.
Service Pack 1

g Confi & das d
& e T AvanGacaeR Obtenha mais recursos com a nova edigdo do Windows 7

sistema

Sistema
Fabricante: Dell

Classificacdo: Indice de Experiéncia do Windows

Processador: Intel(R) Core(TM) i3-4030U CPU @ 1.90GHz 1.90 GHz

Meméria instalada (RAM): 8,00 GB

Tipo de sistema: Sistema Operacional de 64 Bits

Caneta e Toque: Menhuma Entrada 3 Caneta ou por Toque ests disponivel para este video
Suporte Dell

Site: Suporte online

Nome do computador, dominio e configuragées de grupo de trabalho

Mome do computador:  Daniela-Not
Mome completo do Daniela-Mot
computador:

EnadiEiEme Descricio do computador:

EERTRlelcias Grupo de trabalho: WORKGROUP
Windows Update

Informagdes e Ferramentas de Ativagaa do Windows

Desempenho Windows ativado

| oPERAGAO
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Dentro do gerenciador de dispositivos deve aparecer dois drivers diferentes, o driver da camera fica dentro da opgéo
“Controladores de som, video e jogos” e o driver do pedal fica dentro da opgao “Portas (COM e LPT)” conforme a figura
abaixo:

|~ Gerenciador de Dispost ool S|

Arquive  Acdo  Babir  Ajuda

&= | F

Pl }a desktop017 |

[ ¥ Adaptadores de rede

S Lu Adaptadores de video

S 9 Baterias

/M Computador

g C Controladores de armazenamento

4 ﬁ] Controladores de som, video e jogos

| Dlsp05|t|vo de ngh Definition Audic
L eHigh Definition Audio

Driver da camera

|> i Contreladores USE (barramento serial universal)

|.> g Dispositivos Biométricos

b -5} Dispositivos de imagem

b Cﬁ Dispositivos de Interface Humana

b {8 Dispositivos de sistema

|>l,-_:| Monitores

- U Mouse e outros dispositivos apontadores
!lt?) Outros d|5p05|t|vos

Driver do Pedal

|> {;-A Provedor deImpressao WsD
[> 9 Radios Bluetooth

2 Teclados

E-u Unidades de disco

b 4 Unidades de DVD/CD-ROM

Clique com o botao direito do mouse em cima do driver do pedal e entre na opgao “Propriedades” para configurar a porta
USB do equipamento.

Arquivo

$$|I|DIHIIMI % 15

Acdo  Exibir  Ajuda

: Eg_ Teredo Tunneling Pseudo-Interface
|> "" Adaptadores de video

I % Baterias

» 8 Computador

b C— Controladores de armazenamento

P .#% Controladores de som, video e jogos

4 Dispositivo de High Definition Audio

!‘i Dispeositivo de High Definition Audic

ﬁ| USB 2860 Device

‘@ Controladores IDE ATA/ATAPI

- i Controladores USBE (barramento serial universal)

18 Dispositivos Biométricos

=5 Dispositivos de imagem

54 HP Officejet Pro 8610 (NET)
—j Integrated Webcam

l:% Dispositivos de Interface Humana
/M| Dispositivos de sisterna

!g_; Monitores

--ﬂ Mouse e cutros dispositives apontadores
-5 Outros dispositivas

.f? Portas (COM e LPTJ

L T T T J—

£ Qualcomm Atheros ARB161,/8165 PCI-E Gigabit Ethernet Controller (NDIS 6.20)

.-[5" USB Serial P =

n Processadores Atualizar Driver..,
» g Provedor delm Desativar

Rédios Bluetoot Desinstalar

<ZZ Teclados

b
b
b
b
b
Iy

b 28 Unidades de 17

Abre a folha de propriedad

Propriedades

m

N = Unidades de dis Verificar se ha alteragdes de hardware

| oPERACAO
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. Dentro da janela de propriedades, clique na aba “Definicbes de porta” e depois no botdo “Avangadas...”

Arquive  Agde  Bxibir  Ajuda

LAY

= mEH

~¥ Qualcomm Atheros ARB161/8165 PCI-E Gigabit Ethernet Controller (NDIS 6.20) -

i . Teredo Tunneling Pseudo-Interface

» B Adaptadores devideo

1 49 Baterias

5% Computader

1+ €& Contraladores de armazenamento

4.4 Controladores de som, video e jogos
| Dispositivo de High Definition Audio
| Dispositivo de High Definition Audio
| USE 2860 Device

g Controladores IDE ATA/ATAPL

- @ Controladores USB (barramento serial universal)

» /@) Dispositivos Biomeétricos

4 %5 Dispositives de imagem

i %5 HP Officejet Pro 8610 (NET)
{ Integrated Webcam

» 5 Dispositivos deInterface Humana

{8 Dispositivos de sistema

B Monitores

| Mouse e outros dispositives apontadores

5|l Outros dispositivos

275 Portas (COM e LPT)

{757 USB Serial P !
[} Processadores Atualizar Driver...
- g% Provedor delm Desativar

Desinstalar

b 2= Teclados
b Unidades de di
5 A2 Unidades de D)

|Abre a folha de proprieda

Verificar se hd alteracBes de hardware

® - Dentro da janela de propriedades, clique na aba “ Definigbes de porta” e depois no botéo “Avancadas...”

5
Propriedades de USE Serial Port (COM4)

-

by

| Geral I Definigies da porta IDn\rer | Detalhesl

12 Passo
Bits por segundo:

Eits de dados:
Paridade:
Bits de paragem:

Controlo de flxo:

9600

Nenhum

Nenhum

IIG I{ II4 I|| |4

29 Passdl Avancadas... I] Restaurar Predefinighes ]

. Na janela de definicdes avangadas clicar no caixa “Numero de porta COM:” e escolher a porta nimero 4 (COM4).

Tamanho da Tranferencia L COM2 (em utilizado)

Seledonar definicies mais

Seledonar definicio alta pa

COM3 (em utilizado

COMS {em utilizado)

COM7 {em utilizado)

Recebido (Bites): COM8 (em utiizado)
COM9
Transmitido (Bites): COM10
COM11
comMiz2
- COM13
Opctes BM coM14
Selecionar definigies mais ba COM13
de resposta. COoM
COM17
;. o COM18
Temporizador de Laténcia (m Cam1a
COM20
Fim de tempo ComMz21
comz2

. coM23

Fim de tempo minimo de leitu cou24
COM25

Fim de tempao minimo de escr COM26
COoM27

COM28

COoM29

R

ance a taxas baixas de baud.

Opgdes misceldneas

Serial Enumerator

Serial Impressora

Cancelar se energia desligada
Evento em surpresa retirado
Configurar RTS ao fechar
Desabilitar Controlo do Modem ao arrancar
Enable Selective Suspend

Selective Suspend Idle Timeout {secs):

Definigdies avangadas para COI

Mimero de porta COM: com4
COM1 (em utilizado)

Cancelar

[l
[
[
a
A
]

| oPERACAO
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Para aceitar a configuracao cligue em OK.

Definigtes avangadas para COM4

Nimero de porta COM: coM4 - OK

Seledonar definighes mais baixas para corrigir problemas de performance a taxas baixas de baud.

Predefinighes

Selecionar definicdo alta para performance rapida.

Recebido (Bites):

Transmitido (Bites): 4096 A

Opgles BM Opgies misceldneas
Seledionar definices mais baixas para corrigir problemas Serial Enumerator
de resposta.

Serial Impressora
Temporizador de Laténda (ms): Cancelar se energia desligada

Evento em surpresa retirado
Fim de t=mpo Configurar RTS ao fechar

Desabilitar Controlo do Modem ao arrancar

Fim de tempo minimo de leitura {ms): Enable Selective Suspand
Fim de tempo minimo de escrita (ms): Selective Suspend Idle Timeout (secs):

OoOoOoOoOoE

|

? 0=
Tamanho da Tranferencia USB

I

Caso o computador tenha uma webcam é preciso desabilitar o driver da mesma, siga os passos abaixo:

KLP 300

Ainda dentro do gerenciador de dispositivos entre na opg¢éo “Dispositivos de imagem” encontre o driver da webcam clique

com o botdo direito do mouse e clique na opgéo “Desativar”.

= Gerenciador de Dispositivas

Arquive  Acdc  Exibir  Ajuda

&= FE HE & B s

4 5= desktop0l7
o Adaptadores de rede
Dell Wireless 1703 80211b/g/n (24GHz)
Dispositive Bluetooth (Rede Pessoal)
Dispositive Bluetooth (TDI de Protocolo RFCOMM)
Qualcomm Atheros ARS161/8165 PCI-E Gigabit Ethernet Controller (MDIS 6.20)
| Teredo Tunneling Pseudo-Interface
L Adaptadores de video

L] L

by

[»
| b Baterias
» 8 Computador
b 45 Controladores de armazenamento
.‘---ﬁ| Controladores de som, video e jogos
Dispositive de High Definition Audio
%, Dispositive de High Definition Audio
i sy USE 2860 Device
b g Controladores IDE ATA/ATAPT
b - i Controladores USE (barramento serial universal)
>§ Dispositivos Biométricos
Dispositivos de imagem
5 HP Officejet Pro 8610 (NET)
=5 Integrated Webcam

b ag{, Dispositivos de Interfag Atualizar Driver...
Dispositivos de sistem Desativar
Monitores Desinstalar

b B Mouse e outros disposi

:> -|l5 Outros dispositivos Verificar se ha alteragées de hardware
- Y Portas (COM e LPT)
I D Processadores Propriedades

Clique na opgéo sim para confirmar a alteragéo

-

"
Integrated Webcam @

Se este dispositivo for desabilitado, vai
parar de funcionar. Deseja realmente
desabilita-lo?

| oPERACAO
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= O icone da webcam fica com uma seta para baixo quando o driver esta desativado.
a -5 Dispositives de imagem
. .5 HP Officejet Pro 8610 (NET)
[®¥ Integrated Webcam

=

= Abrir o programa “Colposcopia” [l
Ap6s a abertura do programa clique na opgao, personalizacéo e depois na opgédo configuragao.

Personalizagio

/’ Laudo

ﬂ Sobre

bjuda

ﬂ Backup Dados

Menu

I Personalizagdo I

BD: C:\Colpocospiahdatatdatakp.mdb

e o ™ g . >

Para configurar o pedal va para a opgdo "Camera” e selecione o modelo do equipamento, ap6s esta configuragdo va para a
opgao “Pedal Porta COM” e selecione a porta “COM4” e fechar a janela, saia do programa e salve as alteragoes.

E Configuragao

Camera Pedal Porta COM
(P =l |com |
KLP 300

Camera Pedal Porka COM

[kLP 200/ 210 | |
COM2
COM3

£l Valtar | COM4

] Reiniciar o computador para atualizar as alteracdes realizadas.
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5.4 Uso do Software

Para a utilizagéo do software Digital Video Colposcope, basta estar com o equipamento montado e conectado em um computador
que previamente possui 0 mesmo instalada no computador.
As acdes disponibilizadas no software séo:

- Captura de Imagens: utilizando a opgéo “Snatch” do programa, através do Pedal ou da opgdo “Freeze” da camera.

- Configuragdes de brilho, contraste, nitidez e saturagao.

@ Para o uso seguro e efetivo das fun¢des de operagdo primaria do equipamento, o usuério devera ler e compreender o item 5
em sua totalidade. Em caso de dividas contatar a Kolplast através do canal de atendimento p6s-venda (vide item 11)

5.5 Descrigdo de Utilizagao
. Posicione a fonte de luz fria na area de analise desejada conforme o exame colposcopico especifica
. Realize as devidas configuragfes de imagem (brilho, contraste, nitidez e saturacdo) que melhor desejar
= O equipamento registra as imagens apresentadas através de 3 métodos:
o Utilizando o botéo de captura de imagem disponivel no software Digital Video Colposcope
o Utilizando a opgéo de gravar video disponivel no software Digital Video Colposcope

o  Pressionando o Pedal para a captura de imagem

Durante a realizagcdo do procedimento, evite entrar em contato com a Unidade de controle de Imagem e / ou computador
engquanto a Fonte de Luz fria € manuseada.

5.6 Posicionamento esperado para Utilizagédo
Operador: dentro do ambiente do paciente posicionando a Fonte de luz fria ou fora do ambiente capturando imagens
Paciente: posicéo ginecoldgica

Outros: fora do ambiente do paciente, ou seja, distancia minima de 1,5 m de raio

@ O posicionamento da Unidade de Controle de Imagem no campo de aplicacdo deve ser tal que o cabo de conex&o de energia
seja facilmente desconectado tanto da tomada quanto do equipamento em uma eventual necessidade
@ Dentro do ambiente do paciente deve permanecer somente a fonte de luz fria.

5.7 Restricbes quanto ao acoplamento na Rede

Nao ha nenhuma restricdo quanto ao acoplamento na rede, quando conforme espeficagdo técnica do equipamento.

5.8 Desligar o Equipamento
Acione o botdo ON / OFF para desligar o conjunto;
Cubra o equipamento;

Ao final do dia, desconecte o cabo de tensdo da rede elétrica.
O procedimento de desligar o equipamento é importante para vida Gtil do equipamento

A utilizacdo da Unidade de Controle de Imagem com o software Digital Video Colposcope néo configura nenhum perigo aos

OO ---

envolvidos

@ N&o é recomendada a utilizacdo de nenhum equipamento ou produto n&o eletromédico em conjunto com o Colposcépio

5.9 Ajuste de Altura

O equipamento dispde de regulagem de altura através do acionamento da manivela.
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5.10 Ajuste de Foco
. Macro Focalizagéo: através do movimento do equipamento ou com uso da manivela;
. Micro Focalizagdo: através do acionamento dos bot6es de foco, ou automaticamente a cada 2-3 segundos.

6. LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZACAO

6.1 Limpeza

Nao utilizar abrasivo, palha de aco, solventes organicos, tinner ou compostos corrosivos. Em hipétese alguma limpe o

equipamento internamente

Frequéncia: Realizar limpeza a cada uso
Procedimento de Limpeza:
=  Umedega uma compressa com sab&do neutro;
. Utilize uma compressa seca para efetuar a secagem;

= Verifique se ha algum dano apo6s limpeza.

6.2 Desinfeccéo

o Na&o utilizar abrasivo, palhade ago, solventes organicos, tiner ou compostos corrosivos. Em hipotese alguma desinfete

0 equipamento internamente

Frequéncia: Realizar desinfec¢é@o apds procedimento de limpeza, a cada uso

Procedimento de Desinfecgao
L] Desinfete o equipamento com auxilio de compressa umedecida com &lcool a 70% e realize a desinfec¢éo externa de todo o

conjunto;
. Utilize uma compressa seca para efetuar a secagem;

=  Verifique se ha algum dano apo6s desinfecgéo.

6.3 Esterilizagao

Nao aplicavel

7. MANUTENCAO

7.1 Manutencéo Preventiva
N&o h& manutencgdo preventiva prevista para o equipamento além da verificagdo de problemas ou danos aparentes, que deve ser feita

a cada uso.

LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO 24
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7.2 Manutencao Corretiva
No caso do equipamento apresentar anormalidade, a KOLPLAST devera ser acionada e devera avaliar o equipamento para identificagéo
das acdes necessarias, que poderdo ser:
- Troca ou manuteng&o na FONTE DE LUZ LED;
- Troca ou manutencg&o no CABO DE VIDEQ;
- Troca ou manuteng&o na UNIDADE DE CONTROLE DE VIDEO;

- Outros

7.3 Partes que ndo possuem Manutencgao

N&o hé partes previstas no equipamento que ndo necessitam de eventual troca ou manutencdo devido a utilizagédo dentro do tempo de
vida especificado.

Q Tanto para a Manutengéo Preventiva quanto Corretiva, o Equipamento Eletromédico n&o devera estar sendo utilizado

com o paciente.

8. SOLUCAO DE PROBLEMAS

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

Falha Possivel Causa Correcgédo do problema

- Equipamento néo esta conectado a rede elétrica; | - Conectar a rede elétrica;

- Fornecimento de energia elétrica interrompido. - Aguardar fornecimento de energia.

O aparelho néo liga
- Unidade da Captura de Imagem queimada. - Contatar a Assisténcia Técnica Kolplast.
- Fonte de Luz Led queimada - Contatar a Assisténcia Técnica Kolplast.

O aparelho liga, mas o led ndo

acende B ) .
- Fonte de Luz Led mal colocada; - Verificar a instalagao;

lluminacéo deficiente - Leds queimados; - Contatar a Assisténcia Técnica Kolplast.

- Equipamento distante ou muito préximo do
ponto a ser analisado;

Dificuldade em acertar o foco - Acertar a distancia.

Sem Imagem - Cabos néo conectados corretamente; - Verificar a conexao dos cabos.

Figura 25 - Solucéo de Problemas
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9. ESPECIFICACOES DE SEGURANGCA

9.1 Adverténcias e/ou Precau¢des com os Usuarios
=  Antes de colocar o equipamento em funcionamento consulte este Manual de Instrucgdes;
=  Os pacientes ndo precisam tocar ou operar 0 equipamento em nenhum momento;
. O equipamento devera ser operado apenas por pessoal adequadamente treinado e sob a direcéo de equipe médica qualificada,
evitando exposic¢des inadequadas de posi¢coes esperadas do operador, paciente e outras pessoas perto do Equipamento;
. Na&o utilizar o equipamento quando ele apresentar algum dano.

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

9.2 Adverténcias e/ou Precaug¢des durante o Uso
L] Utilizar o equipamento exclusivamente para os fins descritos neste Manual de Instrucdes;
. N&o pode ser utilizado em conjunto com equipamento de alta frequéncia;
=  Sempre apoie o equipamento em superficie plana;
. N&o enrolar o cabo de alimentagdo em torno do equipamento;
= O usuario ndo precisa ajustar nenhum controle que nao tenha sido descrito neste Manual de Instrugdes;
. Se houver qualquer problema no equipamento, desligar o equipamento de forma segura, desconectando o cabo de alimentacéo

da rede elétrica e entrar em contato com a KOLPLAST.

9.3 Adverténcias e/ou Precau¢8es sobre Perigo de Exploséo
. O equipamento ndo é apropriado para utilizagéo na presenga de gases anestésicos inflamaveis ou outros materiais inflamaveis,

tais como alguns tipos de fluidos de limpeza.

9.4 Adverténcias e/ou Precauc¢8es sobre Cuidados Elétricos
=  Se o0 equipamento nao for ser usado por um longo tempo, este deve ser colocado em um local adequado, desconectando o
cabo de alimentac&o da rede elétrica e coberto para evitar danos causados pela poeira.
L] Desligar o equipamento de forma segura, desconectando o cabo de alimentacéo da rede elétrica.
. Para evitar risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma rede de alimentagao com aterramento
para protecao.

9.5 Adverténcias e/ou Precaug¢des Durante o Transporte e o0 Armazenamento
. O produto deve ser protegido de umidade (ndo expor a chuva, respingos etc);

L] Por ser um produto fragil, deve-se tomar os cuidados para nédo deixa-lo cair no chao.

9.6 Adverténcias e/ou Precaug¢fes durante a Manutencgdo Corretiva
. N&o tente reparar, montar componentes defeituosos e inoperantes ou substituir por partes de outro aparelho. A KOLPLAST
néo fornece as pecas elétricas e mecanicas originais a outros fabricantes, por isso s6 a KOLPLAST pode efetuar reparos com
pecas originais;
. Somente com a utilizagdo das pecas originais as especificacdes técnicas originais e a seguranca do aparelho podem ser

garantidas.

9.7 Adverténcias e/ou Precaucfes durante a Manutencdo Preventiva
= A KOLPLAST é responsavel apenas pelas caracteristicas de seguranca técnicas deste equipamento, de acordo com as
disposicdes legais se a manutencéo, reparo e modificagdes deste aparelho forem realizados por ele mesmo ou por um agente,

de acordo com suas instrucdes.
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9.8 Adverténcias e/ou Precaucfes durante a Limpeza
] N&o é permitida esterilizacdo por autoclave ou altas temperaturas. Para limpeza e desinfeccéo consulte item especifico deste

Manual de Instrugdes.

9.9 Adverténcias e/ou Precaug¢des contra Choque Elétrico
. Este equipamento € protegido contra choque elétrico de forma que o mesmo possui um aterramento proprio (Classe I). Dessa

forma, recomenda-se precauc¢édo durante a utilizagao.

9.10 Especificacdes Especiais

. Este equipamento requer precaugfes especiais em relagdo a sua compatibilidade eletromagnética e precisa ser instalado e
colocado em funcionamento de acordo com as informagdes sobre compatibilidade eletromagnéticas fornecidas neste Manual
de Instrucdes;

. Equipamentos de comunicagdo por RF, portateis e moveis, podem afetar o equipamento;

= O equipamento nédo 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 configuragdo a qual sera utilizado;

L] N&o ha desempenho essencial determinado;

. Os pacientes ndo precisam tocar ou operar 0 equipamento em nenhum momento.

9.11 Descarte
Equipamento Eletroeletronico
Descartar separadamente de outros objetos do estabelecimento. Consulte a regulamentacgédo local para
lixo eletrénico
O descarte incorreto podera afetar o meio ambiente

9.12 Instalagdo ou Conexdao a outros Equipamentos

Conforme especificado no item 3 deste Manual de Instrucdes.

0 Atencdo: O uso de qualquer parte, acessorio 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 néo invasivo que utiliza microscopio com diversas lentes e uma

fonte de luz fria, visando a magnificagao da imagem, para melhor visualizagdo do colo uterino.

10.2 Compatibilidade com outros Produtos Médicos

Nao Aplicavel.

10.3 EspecificacBes Gerais

Especificagcdes Técnicas

Tensé&o de alimentacéo 110a 220V
Frequéncia da rede 50/ 60 Hz
Corrente Maximo 2A
Vida Util 5 Anos
Massa do equipamento 11,5 kg

ESPECIFICACOES TECNICAS 27



KOLPLAST

KLP 300

Massa do mdvel (acessorio acompanhante) 8,5 kg
Parametros Opticos

Interface de Imagem Video

Foco 10 a 400 mm
Magnificagdo Optica 22 vezes
Magnificacéo Digital 22 vezes
Pixels 830.000
Resolucao 600 TVL
Parédmetros de lluminagéo

Tipo de lluminagéo Luz Branca
Fonte de Luz Led
Controle de lluminagéo Progressivo
lluminagéo Minima 0,01 Lux
Intensidade de Luz 1.400 Lux
Filtro Verde

Equipamento néo dispbe de alarme

10.4 Classificagao do Equipamento Segundo a Norma NBR IEC 60601-1

. Tipo de Protecéo contra Chogque Elétrico: Equipamento de Classe I;

=  Grau de Protegao contra Choque Elétrico da Parte Aplicada: Tipo B;

. Grau de Protecéo contra Penetracdo Nociva de Agua do Equipamento: IPXO0;

=  Grau de Protegao contra Utilizagdo na presencga de Anestésicos inflamaveis com o ar, oxigénio ou éxido nitroso: n&o

adequado;

L] Modo de Operagéo: 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%;
Pressédo atmosférica: 700hPa a 1.060hPa.

10.6 Especificagdes Conforme NBR IEC 60601-1-2

O
O
O
O

funcionamento do equipamento eletromédico

instalado e ligado de acordo com as informagdes referentes a EMC contidas neste Manual de Instrugdes

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

ESPECIFICAGOES TECNICAS

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

Equipamentos de comunicagdo por RF, portateis ou moveis (Exemplo: celular ou walkie talkie) podem afetar o

O equipamento podera afetar e causar interferéncia eletromagnética em outros equipamentos eletromédicos

O equipamento nédo deve ser utilizado ao lado nem sobre ou debaixo de outro equipamento. Se for necessario utiliza-
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GUIA E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O Colposcoépio é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito a seguir. O comprador ou operador do
Colposcoépio deveria se assegurar que ele estd em uso em tal ambiente.

Ensaios de Emisséo Conformidade Ambiente Eletromagnético - orientacao
Emissio de RF O (.Zolposcoplo. usa energla de RE a~penas para sgu
Gruno 1 funcionamento interno. Assim, sua emissdo de RF é muito
CISPR 11 P baixa e néo é provavel que cause qualquer interferéncia em
outro equipamento eletrdnico préximo.
Emisséo de RF
Classe A
CISPR 11 Nota: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o
tornam adequado para uso em areas industriais e hospitais
Emissdo de harménicas (IECICISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente
A residencial (para o qual normalmente é requerida a
IEC 61000-3-2 IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode nao
oferecer protegdo adequada a servigos de comunicag&o por
Flutuacéo de tensédo / radiofrequéncia. O usuério pode precisar tomar medidas de
Emisséo de flicker mitigacéo, como realocar ou reorientar o equipamento.
Conforme
IEC 61000-3-3
Tabela 1 - Emissdes Eletromagnéticas
L , NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
Norma bésica de EMC ou método
Fenomeno de ensaio Ambiente profissional AMBIENTE DOMESTICO
de cuidado a sadde 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

10V/mf
80 MHz — 2,7 GHz ?
80 % AM a 1 kHz ©

3V/mf
80 MHz — 2,7 GHz ?
80 % AM a 1 kHz ©

Campos na proximidade
de equipamentos de

alimentacao
DECLARADA d &

IEC 61000-4-8

comunicagdo sem fio por ABNT NBR IEC 61000-4-3 Veja 8.10.
RF

Campos magnéticos na

frequéncia de 30 A/m 9

50 Hz ou 60 Hz
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2 Alinterface entre a simulag&o de sinal fisiologico do PACIENTE, se for utilizada, e 0 EQUIPAMENTOEM ou SISTEMAEM devera
estarlocalizada dentro de 0,1 m do plano vertical da area de campo uniforme em uma orientagdo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA
EM.

EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os fins de sua
operacdo devem ser ensaiados na frequéncia de recepcdo. E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulacéo
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 nédo alcangar recepcao normal durante o ensaio.

E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulacéo 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 tensdo NOMINAL de entrada, mas com a
mesma frequéncia que o sinal de ensaio (ver Tabelal).

Antes da aplicacao da modulagao.

9 Esse nivel de ensaio pressupde uma distancia minima entre 0 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
serd utilizado a menos de 15 cm de distancia de campos magnéticos na frequéncia de alimentagéo, o NIVEL DE ENSAIO DE
IMUNIDADE deve ser ajustado conforme apropriado para a distancia minima esperada.

Tabela 2 - Imunidade Eletromagnética
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11. ATENDIMENTO POS VENDA

KOLPLAST CI S.A

Assisténcia Técnica

Estrada Municipal Benedito de Souza, 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 emissdo 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 qualguer vicio de fabricagdo aparente e de facil constatacéo;
Pecas sujeitas ao desgaste natural, consumiveis, bem como, a méao de obra utilizada das pecas e as consequéncias advindas
dessas ocorréncias.
2. Durante o periodo de garantia, as pegas defeituosas seréo 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 realizagdo de manutencao no local, os custos
de transporte, estadia e outras despesas relacionadas a este também serdo por conta do comprador;
3. A KOLPLAST 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 protegdo, cabos em geral, etc;
5. Excetuam-se também defeitos ou danos decorrentes de acidentes, tais como: incéndio, inundacdes, acidentes de tensdo de rede,
choques mecanicos ou térmicos, de manutencgéao, 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, modificacdes, reparos, acoplamento de
equipamentos, instalacao de pecas de outra marca por terceiros, utilizacdo de material de consumo de outra marca ou fabricante que
néo o especificado neste Manual de Instrugdes, a extingdo da garantia sera imediata;
8. Excetuam-se da garantia quaisquer indenizac¢des de lucro cessante, acidentes pessoais e bens distintos.
9. Nas manutengdes realizadas apés decorrido o prazo de garantia, serdo faturados a méao-de-obra, bem como pecas e/ou componentes
que eventualmente estejam defeituosos.
10. Consideracdes 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 InstrugBes com este Termo de Garantia e a Nota Fiscal de compra do produto em local seguro e de facil acesso.
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