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1. SiMBOLOS

Kolplux WL

Simbolo

Descrigao

Simbolo

Descrigao

Fragil

Atencao, perigo
potencial

Este lado para cima

Informagé&o importante
de instalagéo,
operagao ou
manutencao

Mantenha Seco

Fabricante

Empilhamento
maximo permitido

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

Atencao! Consultar

DOCUMENTOS Temperatura
ACOMPANHANTES

Umidade SN NUmero de Série
Presséo Equipamento EM

Atmosférica

Classe 2

@ﬁ@\9 x| <) = e

Liga e Desliga do
Push-Button

Siga as instrucdes
para utilizacdo
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Kolplux WL

Tabela 1 — Simbolos

2. APRESENTACAO
2.1 Introducéo

Estamos satisfeitos por vocé ter escolhido o KOLPLUX WL. 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 basica e desempenho
essencial;

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

Portaria INMETRO n.° 384, de 18 de dezembro de 2020;
IN N° 283, de 7 de Margo de 2024 - ANVISA;
Resolugdo n° 27, de 21 de Junho de 2011 — ANVISA;
NBR ISO 14971:2020 — Aplicacdo de Gerenciamento de
Risco a Produtos para a Saude.

2.3 Visao Geral do Equipamento

Figura 1 - Viséo Geral do Equipamento

| APRESENTAGAO 5
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Figura 2 - Kolplux WL acoplado ao Espéculo Vaginal

2.4 Indicagao de Uso e Finalidade
O Sistema KOLPLUX WL consiste no uso do Espéculo Vaginal Kolplux conectado
ao cabecote da Fonte Led Kolplux. Ap6s carregamento da bateria e desconexdo
do carregador, acionando o botéo liga/ desliga (localizado na TAMPA SUPERIOR
do cabecote(figura 4)), a fonte Led Kolplux emitira luz led.

O Sistema KOLPLUX WL oferece iluminacdo durante o exame ginecoldgico e
outros procedimentos ginecoldgicos, como o exame Papanicolaou, dilatacédo e
curetagem (D & C), biépsia e eletrocirurgia, com fonte de iluminag&o Wireless —

sem fio.

Deve ser utilizado por médico ou profissional de salde, de acordo com técnica de

seu dominio. Pode ser utilizado em qualquer ambiente fisico.

O Espéculo Vaginal Kolplux e a Protecéo de Fonte Kolplux podem ser adquiridos

diretamente na KOLPLAST ou em um de seus distribuidores em todo Brasil.

Os pacientes nédo precisam tocar ou operar 0 equipamento em nenhum momento

do exame.

| APRESENTACAO 6
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KOLPLAST
IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E

3.
MATERIAL DE CONSUMO

3.1 Cabecote e Carregador

.“‘//r\r\\‘

Cabegote

Figura 3 — Cabecote e Carregador

Tampa
Superior

Anel anti-

rotacional
Botéo Liga/

—
Y
'/' \ .~ Desliga

]

I
1
1
1]
]

Tampa o/
Inferior ‘,rp e
Figura 4 - Cabecote E
Plug para
carregador
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Figura 5 — Carregador

3.2 Acessorios
Espéculo Vaginal Kolplux modelos Collin e Graves, sem ou com lubrificagéo,

conforme tamanhos e apresentagées abaixo:

O Espéculo Vaginal em conjunto com o protetor formam a parte
aplicada do equipamento. Dessa forma, o equipamento em si nunca
entra em contato diretamente com o paciente

| IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL 8
DE CONSUMO
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Kolplux WL

Espéculo Vaginal Kolplux - Modelo Collin

P

D

Espéculo de virgem descartavel com
iluminador tipo Collin

Espéculo de virgem descartdvel com
ducto aspirador e iluminador
tipo Collin

O

£

Espéculo pequeno vaginal descartavel
com iluminador tipo Collin

Espéculo pequeno vaginal descartavel
com ducto aspirador e iluminador
tipo Collin

Espéculo médio vaginal descartavel
com iluminador tipo Collin

Espéculo médio vaginal descartavel
com ducto aspirador e iluminador
tipo Collin

P

I oy

Espéculo grande vaginal descartdvel
com iluminador tipo Collin

Espéculo grande vaginal descartavel
com ducto aspirador e iluminador
tipo Collin

Figura 6 - Espéculo Kolplux - Modelo Collin

| IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL 9
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3.2.2

Kolplux WL

Espéculo Vaginal Kolplux - Modelo Graves

T

=N

Espéculo de virgem descartivel com
iluminador tipo Graves

Espéculo de virgem descartivel com
ducto aspirador e iluminador
tipo Graves

T

!

Espéculo pequeno vaginal descartével
com iluminador tipo Graves

Espéculo pequeno vaginal descartével
com ducto aspirador e iluminador
tipo Graves

Espéculo médio vaginal descartével
com iluminador tipo Graves

Espéculo médio vaginal descartivel
com ducto aspirador e iluminador
tipo Graves

(il

Espéculo grande vaginal descartavel
com iluminador tipo Graves

Espé:ulo grande vaginal descartavel
com ducto aspirador e iluminador
tipo Graves

Figura 7 - Espéculo Kolplux - Modelo Graves

| IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL
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3.3 Material de Consumo

3.3.1 Protetor de Fonte Kolplux

. Produzida em plastico transparente;
. Dimensdes: 30 x 6 cm

. Uso Unico.

\ 1 | [}
i "v,- Ig/\.r‘-"g !"Euw-

Figura 8 - Protetor de Fonte Kolplux

3.3.2 Bateria
. Bateria de ions de Litio 16340
L] 3,7V

- >1000 mAh

3.4 Conexdes

3.4.1 Conexdo do Espéculo Vaginal Kolplux
A conexdo do ESPECULO VAGINAL KOLPLUX se da através da introducéo da
aleta do espéculo no orificio localizado na TAMPA INFERIOR do CABECOTE.

3.4.2 Conexdo do CARREGADOR ao CABECOTE
A conexdo do CARREGADOR ao CABECOTE se d& através da introdugdo do
PLUG P4 no orificio localizado na lateral da TAMPA SUPERIOR do CABECOTE.

3.5 Botbes
Botdo LIGA/DES localizado na TAMPA SUPERIOR do CABECOTE. Utilizada para
ligar e desligar a luz do led.

3.6 Biocompatibilidade das Partes que tocam o paciente

O equipamento ndo tem contato com o paciente.

| IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E MATERIAL 11
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A biocompatibilidade das partes que tocam o paciente (espéculo vaginal/ protetor)
foi avaliada conforme NBR I1SO 10993-1:2013.

&

O
@

4.1

O Espéculo Vaginal em conjunto com o protetor formam a parte
aplicada do equipamento. Dessa forma, o equipamento em si nunca
entra em contato diretamente com o paciente

MONTAGEM E INSTALAGCAO

O KOLPLUX WL somente deve ser montado apds 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

VerificagOes

Verifique se a caixa que contém o equipamento apresenta sinais de
impacto ou perfuragéo, sendo conveniente contatar a KOLPLAST, para
avaliagéo 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;

Desembale o equipamento com cuidado;

Verifigue se todos os itens que compdem o equipamento estdo

presentes.
Instalagao

O equipamento ja é fornecido com a BATERIA inserida no CABECOTE;

| MONTAGEM E INSTALAGAO 12
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Bateria \

Figura 9 - Bateria Interna no Cabegote

@ O equipamento € bivolt, possui selegdo automatica de tensédo

- Conecte o CARREGADOR na rede elétrica;

-

Figura 10 - Carregador

. Conecte o PLUG do CARREGADOR ao CABECOTE;

Botéo Liga/
Desliga

Figura 11 - Conex&o do Carregador

| MONTAGEM E INSTALAGAO 13
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. O LED indicativo do CARREGADOR acendera na cor verde caso a
carga da BATERIA esteja completa; e acendera na cor azul/ verde, caso
esteja carregando;

. O equipamento estara pronto para o uso quando a carga estiver

completa.

Carregador Frente

@ kolplast Led

Corogundo @-@ -
Carga Completa Carregador Verso

o

e cotpamtts @ —

Ertmdaid0210 V- mum ) I
B

Corpo do kolplux

N 1

:Ae

Ragiavs AmaATI T
Figura 12 - Etiquetas do Carregador frente, verso e corpo do Kolplux

Se o equipamento ndo funcionar, consulte o item SOLUCAO DE
3 PROBLEMAS ou contate imediatamente a KOLPLAST através dos

canais de comunicagéo

5. OPERACAO
Assegure-se que a montagem e instalagdo foram feitas conformes item
MONTAGEM E INSTALAGAO
5.1 Operagao
0 O KOLPLUX WL n&o funcionara caso o CARREGADOR esteja

acoplado ao CABECOTE

. Coloque o PROTETOR DE FONTE KOLPLUX no CABECOTE, a partir

| OPERACAO 14
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da TAMPA INFERIOR, cobrindo o CABECOTE por inteiro;

Tampa
Inferior

Figura 13 — Sentido do acoplamento do Protetor de Fonte

Segure em uma das mdos o ESPECULO VAGINAL e na outra o

CABECOTE;
. Introduza a aleta do ESPECULO VAGINAL KOLPLUX no orificio de

conexdo do CABECOTE, sem forcar o PROTETOR DE FONTE, para

evitar o rompimento da protegao plastica;

Figura 14 - Introdugéo - Espéculo Collin

| OPERACAO 15
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\

Figura 15 - Introducé&o - Espéculo Graves

. Exerca delicada compresséo para vencer a presséo da mola interna do
CABECOTE

. Gire 0 ESPECULO VAGINAL KOLPLUX para que sua aleta se fixe
debaixo da tampa do CABECOTE;

Figura 16 - Introducéo da aleta do espéculo

| OPERACAO 16
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Figura 17 - Travamento da aleta do espéculo - vista interna

. Acione o BOTAO LIGA/DES localizado na TAMPA SUPERIOR para
ligar a luz do led

Botao Liga/

Desliga ‘ A

Figura 18 - Botao LIG/DES

. Apbs o uso, desligue o0 CABECOTE através do BOTAO LIGA/DES;

- Para retirar o ESPECULO VAGINAL KOLPLUX do CABEGOTE, realize
0 mesmo procedimento feito para a introdugao;

L] Retire a PROTEQAO DE FONTE KOLPLUX e descarte;

. Conecte o CABECOTE ao CARREGADOR, para carregar a BATERIA.

Mantenha o equipamento em superficie plana para evitar a queda do
cabecote.

Se o equipamento nao funcionar, consulte o capitulo de SOLUGCAO
DE PROBLEMAS ou contate imediatamente a KOLPLAST

5.2 Substituicdo da Bateria

| OPERACAO 17
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Quando for necessaria a substituicdo da bateria, entrar em contato com a Kolplast
para a realizacdo da devida troca e limpeza do mesmo. A bateria se encontra
alojada dentro do equipamento conforme a figura abaixo.

Bateria

Figura 19 — Bateria

3 A troca da bateria por pessoal com treinamento inadequado poderia
resultar em um perigo (tal como temperaturas excessivas, fogo ou

exploséo) .
5.3 Armazenamento do Equipamento

O equipamento dispde de caixa personalizada de papeldo com protecéo interna
para o seu armazenamento seguro.

6. LIIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZAGCAO

6.1 Limpeza

N&o utilizar abrasivo, palha de ago, solventes organicos, tiner ou
compostos corrosivos. Em hip6tese alguma limpe o equipamento

internamente

Frequéncia: Realizar limpeza a cada uso
Procedimento de Limpeza:
= Retire o Protetor de Fonte utilizado, e descarte;
. Limpe o equipamento com auxilio de compressa umedecida com sab&o
neutro, e realize a limpeza de todo conjunto;
= Utilize uma compressa seca para efetuar a secagem;

- Verifique se ha algum dano apds limpeza.

| LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO 18
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6.2 Desinfecc¢éo

Nao utilizar abrasivo, palha de aco, solventes organicos, tiner ou
0 compostos corrosivos. Em hip6tese alguma desinfete o

equipamento internamente

Frequéncia: Realizar desinfecgdo apds procedimento de limpeza, a cada uso
Procedimento de Desinfecgéo
. Desinfete o equipamento com auxilio de compressa umedecida com
alcool a 70% e realize a desinfecgéo externa de todo o conjunto;
. Utilize uma compressa seca para efetuar a secagem;
Ll Verifique se ha algum dano apds desinfeccéo.

6.3 Esterilizagdo

Na&o aplicavel. O KOLPLUX e seus acessorios ndo devem ser esterilizados.

7. MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA

7.1 Manutencé&o Preventiva
N&o ha manutencgdo preventiva prevista para o equipamento além da verificacéo

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 acdes
necessarias, que poderdo ser:

- Troca ou manutengé@o do CABECOTE;

- Troca ou manuteng¢é@o do TRANSFORMADOR DE ENERGIA,;

@ O TRANSFORMADOR DE ENERGIA possui internamente um Fusivel
comum de 0,5 A 250V. E possivel troca-lo, contudo isso implica na
destruicdo do fechamento da caixa e violagdo da garantia do

equipamento.

@ Nenhuma parte do equipamento deve sofrer manutencé@o ou servigco
durante o uso com o paciente.

| MANUTENGAO PREVENTIVA E CORRETIVA 19
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8. SOLUCAO DE PROBLEMAS

Kolplux WL

A tabela abaixo relaciona os potenciais principais problemas que podem ocorrer

antes ou durante a operacdo do equipamento:

DE ENERGIA nao
acende

- Nao ha energia na rede

- LED do
TRANSFORMADOR DE
ENERGIA gueimado

Erros Causas Possiveis Solugdes
- TRANSFORMADOR DE | - Conectar o
ENERGIA esta TRANSFORMADOR DE
desconectado da rede ENERGIA a rede elétrica
- LED do elétrica
TRANSFORMADOR| - Aguardar o fornecimento de

energia

- Contatar Kolplast para
realizagdo da devida
assisténcia técnica

- LED do KOLPLUX
WL néo acende

- CARREGADOR esta
acoplado ao CABECOTE

- N&o ha carga na
BATERIA

- Indicios de Sujeira no
cabecote

- Desacoplar o
CARREGADOR do
CABECOTE

- Carregar a BATERIA
conectando o CABECOTE
ao CARREGADOR, e a
rede elétrica

- Realizar a devida limpeza
na parte interna do
cabecote utilizando agua
morna e esperando total
secagem do produto

- ESPECULO néo
trava no
CABECOTE

- Espéculo conectado
incorretamente ao
CABECOTE

- Acoplar 0 ESPECULO
corretamente

Tabela 2 - Solugdo de Problemas

9. ESPECIFICACOES DE SEGURANCA

| SOLUGAO DE PROBLEMAS 20




KOLPLAST Kolplux WL

9.1 Adverténcias e/ou Precaugdes com os Usudrios

Antes de colocar o equipamento em funcionamento consulte este
Manual de Instrugdes;

Os pacientes n&o precisam tocar ou operar o equipamento em nenhum
momento;

O equipamento deverd ser operado apenas por pessoal
adequadamente treinado e sob a diregao de equipe médica qualificada;
Na&o utilizar o equipamento quando ele apresentar algum dano.
Desligar o carregador de forma segura, desconectando da rede
elétrica;

Convém que os equipamentos portateis de comunicagdo por RF
(incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) nao
sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do [Equipamento
EM ou Sistema EM], incluindo cabos especificados pelo fabricante.
Caso contréario, pode ocorrer degradacdo do desempenho deste

equipamento.

9.2 Adverténcias e/ou Precaug¢des durante o Uso

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

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

Sempre apoie o equipamento em superficie plana;

Na&o enrolar o cabo em torno do equipamento;

O usuério ndo precisa ajustar nenhum controle que ndo tenha sido
descrito neste Manual de Instrugdes;

Se houver qualquer problema no equipamento, desligar o equipamento
de forma segura, desconectando da rede elétrica e entrar em contato
com a KOLPLAST.

9.3 Adverténcias e/ou Precauc¢des sobre Perigo de Explosao

O equipamento ndo é apropriado para utilizagdo na presenca de gases
anestésicos inflaméveis ou outros materiais inflamaveis, tais como

alguns tipos de fluidos de limpeza.

| ESPECIFICAGOES DE SEGURANGA 21



KOLPLAST Kolplux WL

9.4 Adverténcias e/ou Precaug¢des sobre Cuidados Elétricos

Se o equipamento néo for ser usado por um longo tempo, este deve
ser colocado em um local adequado, desconectando o carregador da
rede elétrica, desligado e coberto para evitar danos causados pela
poeira.

Desligar o equipamento de forma segura desconectando o carregador
da rede elétrica e desliga-lo.

Para garantir a devida isolagdo do equipamento com relagdo a rede
elétrica, desconecta-lo da rede de energia.

9.5 Adverténcias sobre Riscos significativos de interferéncia

reciproca

O produto nédo deve ser utilizado em conjunto com outro equipamento
para uma finalidade diferente daquela inicialmente proposta, correndo
o risco de que o conjunto de equipamento forme um risco ao usuario;

O produto ndo fornece nenhuma interferéncia que gere um risco

advindo de uso em conjunto com outro equipamento.

9.6 Adverténcias e/ou Precauc¢fes 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 néo deixa-
lo cair no chéo.
Somente com a utilizagdo das pegas originais as especificacdes

técnicas originais e a seguranca do aparelho podem ser garantidas.

9.7 Adverténcias e/ou Precauc¢des durante a Manutencé&o 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 mecanicas originais a outros fabricantes, por isso s6
a KOLPLAST pode efetuar reparos com pegas originais;

Somente com a utilizacdo das pecas originais as especificacdes

técnicas originais e a seguranca do aparelho podem ser garantidas.

| ESPECIFICAGOES DE SEGURANGA 22



KOLPLAST Kolplux WL

O operador ndo deverd tocar 0s acessorios e seus respectivos
periféricos e o paciente simultaneamente.

O uso de qualquer componente néo fornecido pela KOLPLAST, pode
resultar em aumento de emissdes ou redugdo da imunidade do

equipamento Eletromédico.

9.8 Adverténcias e/ou Precauc¢fes durante a Manutengéo

Preventiva

A KOLPLAST ¢é responsavel apenas pelas caracteristicas de
seguranca técnicas deste equipamento, de acordo com as disposicdes
legais se a manutencgé&o, reparo e modifica¢des deste aparelho forem
realizados por ele mesmo ou por um agente, de acordo com suas

instrugdes.

9.9 Adverténcias e/ou Precauc¢des durante a Limpeza

Né&o é permitida esterilizagéo por autoclave ou altas temperaturas. Para
limpeza e desinfecgdo consulte item especifico deste Manual de
Instrucdes.

9.10 Especificag8es Especiais

Este equipamento requer precaugdes 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 Instrugdes;

O equipamento ndo deve ser utilizado préximo ou empilhado sobre
outros equipamentos. Caso seja necessario recomenda-se que o
equipamento seja observado para verificar a operacdo normal na
configuracéo a qual sera utilizado;

Nao ha desempenho essencial determinado;

Os pacientes ndo precisam tocar ou operar o equipamento em nenhum

momento.
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9.11 Descarte
Equipamento Eletro-Eletrénico

Descartar separadamente de outros objetos do
estabelecimento. Consulte a regulamentacao
local para lixo eletrénico

O descarte incorreto podera afetar o meio
ambiente

9.12 Instalacdo ou Conexdo a outros Equipamentos
Né&o aplicavel.

Atencdo: O uso de qualquer parte, acess6rio ou material ndo
0 especificado ou previsto nesse Manual de Instrugdes é de inteira

responsabilidade do usuério
10. ESPECIFICACOES TECNICAS

10.1 Principio de Funcionamento

Através do acionamento do BOTAO LIGA/DES o circuito elétrico é acionado, e
entdo o equipamento acenderd a luz led. A BATERIA interna é carregada ao
conectar o plug do CARREGADOR.

10.2 Compatibilidade com outros Produtos Médicos

O equipamento tem como finalidade a conexd@o com Espéculo Vaginal Kolplux
registrados na ANVISA sob numeros: 10237610072 (versdo estéril) e
10237610074 (versao nao estéril).

10.3 Especificagcbes Gerais
Vida Gtil: 2anos
Carregador:
L] Tensé&o de Alimentagdo: 100 — 230 V~;
- Corrente : Max. 0,5 A
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- Frequéncia: 50/60 Hz;
Led:
. Led Branco Luz fria 3W

. lluminancia: >1.500 lux;

10.4 Classificagcéo do equipamento segundo a Norma NBR IEC
60601-1
. Tipo de Protegdo contra Choque Elétrico: Equipamento de Classe l;

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

. Grau de Proteg&o contra Penetragéo Nociva de Agua do Equipamento:
IPXO0;

. Grau de Protecdo contra Utilizacdo na presenca de Anestésicos
inflaméaveis com o ar, oxigénio ou 6xido nitroso: ndo adequado;

. Modo de operagédo: Ndo Continua (01 hora /10 min) — liga/desliga.

@ O Espéculo Vaginal em conjunto com o protetor formam a parte
aplicada. O equipamento em si ndo possui nenhuma parte aplicada ou
que entre em contato com o paciente

10.5 Especificagbes conforme NBR IEC 60601-1-1
CondicGes de Armazenamento, Operagao e Transporte

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

L] Presséo atmosférica: 700hPa a 1.060hPa.

10.6 EspecificagGes 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 informacgdes referentes a EMC contidas

neste Manual de Instrugdes
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afetar e causar interferéncia

eletromagnética em outros equipamentos eletromédicos

O equipamento n&o deve ser utilizado ao lado nem sobre ou
o debaixo de outro equipamento. Se for necessario utilizad-lo de uma
ou outra forma, verifique o correto funcionamento do aparelho no

tipo de configuracao utilizado

GUIA E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

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

Ensaios de
emisséao

Conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagcao

Emisséo de RF

O KOLPLUX usa energia de RF apenas
para seu funcionamento interno. Assim,
sua emisséo de RF é muito baixa e néo é

Grupo 1 A
provavel que cause qualquer
CISPR 11 interferéncia em outro equipamento
eletrdnico préximo.
Emisséo de RF O KOLPLUX é destinado a ser utilizado
Classe B em todos os estabelecimentos que néao
CISPR 11 sejam residenciais e aqueles diretamente
conectados a rede publica de distribuicdo
Emissaod de energia elétrica de baixa tenséo que
mlssAat_J € alimente edificagdes para utilizacdo
harmonicas At
Classe A doméstica.
IEC 61000-3-2
Flutuagéo de
tenséo / Emisséo
de flicker Conforme
IEC 61000-3-3

Tabela 3 - EmissGes Eletromagnéticas
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O KOLPLUX é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O comprador ou operador do KOLPLUX deveria se
assegurar que ele estd em uso em tal ambiente

NIVEIS DE ENSAIO DE
. IMUNIDADE
Norma béasica
Fenémeno de EMC ou i
método de Am.ble.nte AMBIENTE
ensaio profissional DOMESTICO DE
de cuidado CUIDADO A
asatde SAUDE
Descarga + 8 KV contato
eletrostatica ABNT NBR IEC
61000-4-2 + 2KV, £ 4KV, £ 8KV, + 15KV
ar
8 Vim f 10 Vim f
80 MHz -
ABNT NBR IEC z 80 MHz - 2,7 GHz
Campos EM de RF 61000-4-3 2,7GHz b b
irradiada a
0
BO%AMAL | 4595 AMa1kHz C
kHz ¢
Campos na
proximidade de
X ABNT NBR IEC .
+
eqmpa.menlos de 61000-4-3 + 1 kV Veja 8.10.
comunicagdo sem
fio por RF
Campos
magnéticos na
P 30A/mg
fr§quenua~ de IEC 61000-4-8 50 Hz ou 60 Hz
alimentacédo
DECLARADA d e
a) A interface 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 orientagédo do EQUIPAMENTO
EM ou SISTEMA EM.
b) EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia
eletromagnética de RF para os fins de sua operacéo devem ser ensaiados na
frequéncia de recepcéo. E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de
modulagéo identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.
Esse ensaio avalia a SEGURANCA BASICA e 0 DESEMPENHO ESSENCIAL de um
receptor intencional quando um sinal ambiente estiver na banda passante. E
compreendido que o receptor poderia ndo alcangar recep¢do normal durante o
ensaio.
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c) E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulagao 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 tensdo NOMINAL de entrada, mas com a mesma frequéncia que o sinal de
ensaio (ver Tabela 1).

f) Antes da aplicagdo da modulagéo.

g) Esse nivel de ensaio pressupde uma distancia minima entre o EQUIPAMENTO
EM ou SISTEMA EM e os campos magnéticos na frequéncia de alimentagéo de no
minimo 15 cm. Se a ANALISE DE RISCOS mostrar que 0 EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM sera utilizado a menos de 15 cm de distancia de campos magnéticos
na frequéncia de alimentag&o, o NIiVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE deve ser
ajustado conforme apropriado para a distancia minima esperada.

Tabela 4 — Interface de Gabinete

NIVEIS DE ENSAIO DE
IMUNIDADE
Norma bésica
Fenémeno de EMC ou Ambiente AMBIENTE
método de i
ensaio profissional DOMESTICO\DE
de cuidado CUIDADO A
a saude SAUDE
Transientes elétricos ABNT NBR IEC + 2kv
rapidos/salvas a | o 61000-4-4 100 kHz frequéncia de repeticdo
X ABNT NBR IEC
Surtosabjo 61000-4-5 £ 05KV, £ 1KV
linha a linha
Surtosabjko ABNT NBR IEC
linha-terra 61000-4-5 05KV, £ 1kv, £2kv
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3Vm
3Vm 0,15 MHz - 80
0,15 MHz - 80 MHz
MHz 6V mem
Perturbacdes 6V mem bandas ISM
conduzidas IEC 61000-4-6 bandas ISM ede
induzidas por campos entre 0,15 MHz radioamador
deRFcdo e entre
80 MHz n 0,15 MHz e 80
80% AMal MHz n
kHz e 80%AMal
kHz e

0% UT; 0,5 ciclo g
A0° ,45° ,90° ,135° ,180° , 225
°,270° e315° q
Quedas de tensao f
pr

IEC 61000-4-11

0 % UT; 1 ciclo
e
70 % UT,; 25/30 ciclos

Interrupgées de

s IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 ciclos h
tensdofior

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 tenséo de entrada de
energia, ndo é necessario reensaiar a tensdes adicionais.

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

¢ A calibragéo para alicate de inje¢&o de corrente deve ser realizada em um sistema
de 150 Q.

d Se o 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 E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulagéo 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
especificagfes do FABRICANTE do

EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM. Os NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE s&o
aplicados a entrada de energia c.a. do conversor.

g Aplicavel somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM conectados a rede
monofasica c.a.

h 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
operacdo com energia de linha apés o ensaio. Para EQUIPAMENTOS EM e

| ESPECIFICACOES TECNICAS 29



KOLPLAST Kolplux WL

SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA que ndo exceda 16 A, todas
as fases devem ser interrompidas simultaneamente.

j Os EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que néo tenham dispositivo de protecéo
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 + 1 kV.

k Nao é aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de Classe II.

| Acoplamento direto deve ser utilizado.

m r.m.s., antes da aplicagdo da modulagéo.

n 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 s&o 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.

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

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

g 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
protecédo contra sobrecorrente abra. Isso pode ocorrer devido a saturagdo de fluxo
magnético do ntcleo do transformador apés a queda de tens&o. Caso isso ocorra,
EQUIPAMENTO

EM ou SISTEMA EM deve oferecer SEGURANGA BASICA durante e apds o ensaio.
r EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham muiltiplas configuracdes de
tenséo ou capacidade de mudanca de tensdo automatica, o ensaio deve ser
realizado na tens&o de entrada DECLARADA minima e maxima. EQUIPAMENTOS
EM e SISTEMAS EM com uma faixa de tens&o de entrada DECLARADA menor que
25 % da tenséo de entrada DECLARADA devem ser ensaiados a uma tenséo de
entrada DECLARADA dentro da faixa. Ver Tabela 1 Nota c) para calculos de
exemplo.

Tabela 5- INTERFACE de entrada de alimentacdo c.a. (continua)

NIVEIS DE ENSAIO DE
IMUNIDADE
Norma béasica
Fendmeno de EMC ou Ambiente AMBIENTE
método de o ,
ensaio profissional DOMESTICO‘DE
de cuidado CUIDADO A
a saude SAUDE
+2kv
Transientes ABNT NBR IEC
elétricos rapidos / 61000-4-4 o .
salvasag 100 kHz frequéncia de repeticdo
Surtosab g |IEC 61000-4-5 + 0,5kV, £ 1kV
linha a linha
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Surtos ab g IEC 61000-4-5 £05KV, £ 1KV, , + 2kV
linha terra
3vh 3\1/5hMHz - 80
0,15 MHz - 80 lVin
Perturbactes MHz 6Vhem
. 6Vhem
conduzidas bandas ISM bandas ISM e
induzidas por IEC 61000-4-6 andas de
campos de entre radioamador
RFacdi 0.15 MHZ e8o entre 0,15 MHz
MHz | €80 MHz j
0
sgz/‘;AMal 80%AMal
kHz e
Conducéo de Conforme
transiente elétrico ABNT NBR ISO Nio aplicavel especificado na
ao longo das linhas 7637-2 p ABNT NBR ISO
de alimentacéo f 7637-2

a.0 ensaio é aplicavel a todas as interfaces de alimentacéo c.c. destinadas a serem
permanentemente conectadas a cabos com mais de 3 m de comprimento.

b Todos os cabos do EQUIPAMENTO EM e SISTEMA EM devem estar conectados
durante o ensaio.

¢ Um EQUIPAMENTO EM energizado internamente é isento deste ensaio se nédo
puder ser utilizado durante o

carregamento da bateria, se for de dimensdes maximas menores que 0,4 m incluindo
0 comprimento méaximo de todos os cabos especificados e se n&o tiver qualquer
conexao a terra, sistemas de telecomunicacéo, a qualquer outro equipamento ou a
um paciente.

d E possivel realizar o ensaio com 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
alimentado a qualquer uma de suas tensdes de entrada nominais.

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

DE RISCOS.

f Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM destinados a serem instalados em
carros de passeio e veiculoscomerciais leves incluindo ambulancias equipadas com
sistemas elétricos de 12 V ou veiculos comerciais incluindo ambulancias equipadas
com sistemas elétricos de 24 V.

g Acoplamento direto deve ser utilizado.

hr.m.s., antes da aplicagdo da modulacéo.

i Se o0 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.
j As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz s&o 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 s&o 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.

Tabela 6 — Interface de entrada de alimentagéo c.c.

| ESPECIFICACOES TECNICAS 31



KOLPLAST

Kolplux WL

NIVEIS DE ENSAIO DE
IMUNIDADE
Fenémeno Norma basica Ambiente AMBIENTE
de EMC .
profissional DOMESTICO DE
de cuidado CUIDADO A
a saude SAUDE
ABNT NBR IEC =+ 8 kV contato
DESCARGA 61000-4-2 £ 2KV, £ 4KV, £ 8KV, £ 15KV ar
ELETROSTATICA c
3Vb
3Vb 0,15 MHz - 80
0,15 MHz - 80 MHz
MHz 6V bnas
PerturbagGes 6V b nas bandas ISM
'condgzidas, |EC 61000-4-6 bandas ISM e dt_e
induzidas de 0,15 MHz radioamador
por RF a and entre
80 MHz 0,15 MHz e 80
80% AMem 1 MHz
kHz 80% AMem 1
kHz

a Aplica-se o seguinte:

—— Todos os cabos ACOPLADOS AO PACIENTE devem ser ensaiados,
individualmente ou em conjunto

—— Os cabos ACOPLADOS AO PACIENTE devem ser ensaiados usando-se um
alicate de corrente a menos que nao

seja adequado. Em casos em que um alicate de corrente néo seja adequado, um
alicate EM deve ser utilizado.

—— Nenhum dispositivo de desacoplamento intencional deve ser utilizado entre o
ponto de injecdo e o PONTO DE

ACOPLAMENTO AO PACIENTE em qualquer caso.

—— Pode-se realizar ensaios a outras frequéncias de modulacéo identificadas pelo
PROCESSO DE GERENCIAMENTO

DE RISCOS.

—— Tubos que estejam intencionalmente preenchidos com liquidos condutivos e
que sejam destinados a serem

conectados a um PACIENTE devem ser considerados como sendo cabos
ACOPLADOS AO PACIENTE.

—— Se o 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.

—— As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sé&o
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
radio amador entre 0,15 MHz

e 80 MHz sdo 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,
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28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.
b r.m.s., antes da aplicagdo da modulagéo
¢ As descargas devem ser aplicadas sem conexdo a uma mao artificial e sem
conexao a simulagdo do PACIENTE.
A simulagéo do PACIENTE pode ser conectada apés o ensaio conforme necessario
a fim de verificar a SEGURANGCA
BASICA e 0 DESEMPENHO ESSENCIAL.
32.
Tabela 7 — Interface de acoplamento ao PACIENTE.
NIVEIS DE ENSAIO DE
IMUNIDADE
Fenémeno Norma basica Ambiente AMBIENTE
de EMC i
profissional DOMESTICO DE
de cuidado CUIDADO A
a saude SAUDE
ABNT NBR IEC + 8 kV contato
DESCARGA 61000-4-2 2KV, £ 4KV, + 8KV, + 16KV ar
ELETROSTATICA e
) ) ABNT NBR IEC
Transientes elétricos 61000-4-4 + 1kv
rapidos / salvas b f 100 kHz frequéncia de repeticdo
i |IEC 61000-4-5
Surtos linha terra a + 2kv
avh 3Vh
0.15MHz - 80 0,15 MHz - 80
MHz MHz
Perturbacdes 6Vhem 6vhem
conduzidas, bandas ISM banda§ ISMe
X - IEC 61000-4-6 de radioamador
induzidas entre entre
porRFbdg '(\)/]iiszli\/lee% ::\)Aas MHzeSO
Z 1
if'z/"cmal 80%AMa 1
kHz ¢
a.Esse ensaio aplica-se somente a linhas de saida destinadas a conectar-se
diretamente com cabos externos.
b SIP/SOPS cujo comprimento méximo do cabo seja menor que 3 m estéo excluidos.
¢ Os ensaios podem ser realizados em outras frequéncias de modulacéo
identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.
d A calibragéo para alicate de injecéo de corrente deve ser realizada em um sistema
de 150 Q.
e Os conectores devem ser ensaiados em conformidade com 8.3.2 e com a Tabela 4
da ABNT NBR IEC 61000-4-2:2013. Para blindagens de conectores isolados, realizar
ensaios de descarga de ar na blindagem do conector e nos pinos usando o dedo de
ponta arredondada do gerador de ESD,
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com a excecdo de que 0s Unicos pinos conectores ensaiados sejam aqueles que
podem ser contatados ou tocados, sob as condigdes de UTILIZAGAO DESTINADA,
por meio do dedo de ensaio padrdo mostrado na Figura 6 da Norma Geral, aplicado
em uma posicéo dobrada ou reta.

f Acoplamento capacitivo deve ser utilizado.

g Se o 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 se aplica a cada banda ISM e de radioamador dentro da faixa de
frequéncia especificada.

hr.m.s., antes da aplicagdo da modulacéo.

i As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 150 kHz e 80 MHz s&o 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 radio amador entre 0,15 MHz e 80 MHz sédo 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.

Tabela 8 — Interface de partes de entrada/saida de sinal.

Poténcia Dis Nivel de
Frequén maxima tan ensaio
ciade Banda Servigo Modulaga w) cia de
ensaio a a ob (m) imunida
(MHz) de
(V/m)
Modulagao
385 380- | TETRA | ‘e puisob 18 03 27
390 400
18Hz
FMc
430- GMRS desvio de
450 470 460, +5kHz 2 0,3 28
FRS 460 senoidal
de 1 kHz
710 .
Modulagéo
de
Banda
745 77%‘;' LTE Ulso b 0.2 03 9
13,17 P
217 Hz
780
810 GSM
800/900, Modulagéo
de
800- TETRA
870 960 800, pulso b 2 03 28
iDEN 18 Hz
930 820,
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CDMA
850,

Banda
LTES

1720

1845

1700-
1990

1970

GSM
1800;

CDMA
1900;

GSM
1900;
DECT;

Banda
LTE1, 3,
4,

25;
UMTS

Modulagdo
de

pulso b

217 Hz

0,3

28

2400-

2450 2570

Bluetoot
h,
WLAN,

802.11
bigin,

RFID
2450,
Banda

LTE7

Modulagao
de

pulso b

217 Hz

0,3

28

5240

5100
-5

5500 800

5785

WLAN
802.11

Modulagao
de

pulso b

217 Hz

0,2

0,3
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NOTA Se for necessério, para alcangar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a
distancia entre a antena transmissora e 0o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode
ser reduzida a 1 m. A distancia de ensaio de 1 m é permitida pelaABNT NBR IEC
61000-4-3.

a Para alguns servigos, somente as frequéncias de transmissao do terminal estdo
incluidas.

b A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de
servigo de 50 %.

¢ Como uma alternativa a modulacédo FM, modulagéo de pulso de 50 % a 18 Hz pode
ser usada, pois embora néo represente uma modulacéo real, isso seria o pior caso.

Tabela 9 — Especificacdes de ensaio para Imunidade Interface de Gabinete a
equipamentos de comunicag¢des sem fio por RFI.

DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE
ELETROMAGNETICA
O KOLPLUX é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O comprador ou operador do KOLPLUX deveria se assegurar que ele esta
em uso em tal ambiente
. Nivel de Nivel de
Ensaios de . ) . - . x
imunidade ensaio da conformi Ambiente eletromagnético - orientagédo
IEC 60601 dade
Equipamentos portateis e moveis de
comunicagdo por RF ndo deveriam ser
usados mais perto, de qualquer parte do
KOLPLUX, incluindo cabos, do que a
distancia de separagdo recomendada
calculada da equacgdo aplicavel para a
frequéncia do transmissor.
Distancia de separacéo recomendada
d= 1,17 ~P 80 MHz a 800
MHz
RF 3Vrms 3V
Conduzida [
150 kHz a d = 2,3 P 800 MHz a 2,5
LE((S: 61000- | 80 MHz GHz
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Onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o
3V/im fabricante do transmissor, e d ¢ a distancia
de separagéo recomendada em metros (m).

RF Irradiado 3Vim
O campo gerado por transmissores de RF

fixos, como determinado por um estudo do
campo eletromagnético no local®, deveria
ser menor que o nivel de conformidade em
cada faixa de fregiiéncia. ®

IEC 61000- | 80 MHz a
4-3 2,5GHz

Interferéncia pode ocorrer nos arredores de
equipamentos com o seguinte simbolo:

()

NOTA 1: na faixa de 80 MHz e 800 MHz, se aplica a maior frequéncia da faixa.

NOTA 2: este procedimento pode ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética é afetada por absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estacdes de radio-
base para telefones (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radios amadores,
estacOes de radiodifusdo AM, FM e TV ndo podem ser teoricamente prognosticadas com
precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos,
um estudo do campo eletromagnético no local deveria ser considerado. Se a intensidade
do campo medido no local no qual o KOLPLUX é usado exceder o nivel de conformidade
acima, o KOLPLUX deveria ser observado para verificar se esta operando normalmente.
Se desempenho anormal é observado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais
como reorientagéo ou realocagio do KOLPLUX;

a. Acima da escala de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo
deveria ser menor que 3 V/m.
Tabela 10- Imunidade Eletromagnética

Distancias de separagéo recomendadas entre equipamentos de comunicacéo por RF
portateis e méveis e 0 KOLPLUX

O KOLPLUX é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual disturbios de
RF séo controlados. O comprador ou o operador do KOLPLUX pode ajudar a prevenir
interferéncia eletromagnética mantendo uma minima distancia entre equipamentos de

comunicagado por RF portateis e méveis (transmissores) e 0 KOLPLUX como recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagéo

Maxima Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do transmissor
poténcia de
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saida 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
declarada
do
wsmssor | =117JP | d =117V/P | d=23JP
0,01 11,70 cm 11,70 cm 23,00 cm
0,1 37,00 cm 37,00 cm 72,70 cm
1 1,17 m 1,17 m 2,30 m
10 3,70m 3,70m 727m
100 11,70 m 11,70m 23,00 m

Para transmissores com a poténcia maxima de saida declarada nao-listada acima, a
distancia de separacdo recomendada (d em metros) pode ser determinada usando a
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor; onde P é a poténcia méaxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do mesmo.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo para a frequéncia mais

NOTA 2: esse procedimento pode se aplicar em todas situagdes. A propagacéo
eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexado de estruturas, objetos e pessoas.

alta.

Tabela 11 - Distancia de separagéo recomendada

10.7 Dimensdes e Peso

Comprimento do cabo do CARREGADOR: 1,5 m
Peso do CABECOTE com BATERIA: 75 g
Peso do CARREGADOR: 141 g

Dimensdes:
Descricio Dimensdes (mm)
¢ Comprimento | Diametro
CABECOTE 96 25
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Descricdo _ Dimensdes (mm)
Comprimento Largura Altura
TRANSFORMA
DOR DE 80 57 48
ENERGIA

Tabela 12 - Dimensdes

11. ATENDIMENTO POS VENDA

KOLPLAST CI Ltda

Assisténcia Técnica

Estrada Municipal Benedito de Souza, n°® 418
Bairro da Mina - ltupeva — SP - Brasil

CEP 13295-000

sac@kolplast.com.br
Tel.: +55 11 4961-0900

12. GARANTIA

Para solicitacdo de qualquer servico tenha em méos o numero de série do
equipamento.

1. A KOLPLAST garante contratualmente o funcionamento normal do
equipamento, contra defeitos ou falhas que, sob uso, manutencdo e operacédo
adequados, ocorram devido a eventuais defeitos de fabricacdo ou de material,
durante o prazo de 3 (trés) meses, contados a partir da data de emissdo da Nota
Fiscal;

2. Durante o periodo de garantia contratual, as pecas 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
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seja necessaria a visita de um técnico para a realizagdo de manutencgéo 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 solicitar as pecas e componentes substituidos
sob garantia;

4. Excetuam-se da garantia todos e quaisquer objetos sujeitos a deterioragéo,
desgaste natural ou consumo, tais como: baterias, pilhas secas, objeto de borracha
ou plastico, inclusive de protegéo, cabos em geral, etc;

5. Excetuam-se também defeitos ou danos decorrentes de acidentes, tais como:
incéndio, inundagdes, acidentes de tensdo de rede, chogues mecanicos ou
térmicos, de manutencdo, 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, instalacéo de
pegas de outra marca por terceiros, utilizacdo de material de consumo de outra
marca ou fabricante que néo o especificado neste Manual de Instrugdes, a extin¢céo
da garantia sera imediata;

8. Excetuam-se da garantia quaisquer indenizagdes de lucro cessante, acidentes
pessoais e bens distintos.

9. Nas manutencgdes realizadas depois de decorrido o prazo de garantia, sera
faturada a mao-de-obra, bem como pecas e/ou componentes que eventualmente
estejam defeituosos.
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