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IMPUGNAGAO AOS TERMOS DO EDITAL
com fulcro no que prevé o artigo 164 da Lei N° 14.133/2021, e o
artigo 24 do Decreto N° 10.024/2019, cominado com item 13 até

13.2, do edital, pelos fatos e fundamentos a seguir expostos;

Tempestividade

Consta do edital

Item 13. DA IMPUGNACAO. 13.1. Os pedidos de
esclarecimentos referentes ao processo licitatdério e os pedidos
de impugnacdes poderdo ser enviados ao pregoeiro, até trés dias
Utels anteriores a data fixada para abertura da sessdo publica,
por meio do seguinte enderecgo eletrdnico:
www.portaldecompraspublicas.com.br. 13.2. As respostas aos
pedidos de esclarecimentos e as impugnacdes serdo divulgadas no
seguinte sitio eletrdnico da Administracédo

www.portaldecompraspublicas.com.br.

Tendo em vista a abertura do certame no dia
23/06/2025 a data para apresentacdo de impugnacdo conforme
edital seria 17/06/2025: Limite para esclarecimentos: até

23h59min; Limite para impugnacdes: até 23h59min;

No entanto, devido ao feriado no dia
19/06/2025 nos termos da lei 3 (trés)dias uteis antes da

data de abertura, considerando a data dessa interposicao

dia 16/06/2025 o recurso é tempestivo.
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A subscrevente tem interesse em participar

do PREGAO ELETRONICO N° 038/2025, NO ITEM 196.

Contudo, apos analise minuciosa do
instrumento convocatdédrio a luz da legislacgdo vigente, sobreveio

as seguintes inconsisténcias:

A IMPUGNACAO SE REFERE AO ITEM 196 pagina 39

do edital:

198 20,0000 42847 | und Colposcépio  sistema  galillen, com | 35.500.00
tluminacio de LED  através de
potenciometro, campo de iluminacdo 80
mm,_ intensidade da luz de no minimo
80.000 LUX, com cabeca oOptica nas
seguintes caracteristicas: binoculares reto

Assinado por 1 pessoa; PAULD

160 mm,_ oculares 12,5 - distincia inter
puptlar 21 mm, dioptrias -5D até +3D,
aumentos 3x; 4x; Tx; 11x; 17x, campo de
visdo 80 mm, distdncia interpupilar 55 mm
até 75 mm, distincia de trabalho de 300
mm, com estativa nas  seguintes
caracteristicas: braco pantografico portatil
de chio com 05 rodizios, dngulo de rotagio
360 °, nivel de elevagdo 170 mm, altura da
objetrva até o chio 1000 - 1350 mm, base
de 600 mm, acompanhado de sistema de
video, divisor de luz, adaptador para cimara

Deve ser observado a necessaria retificacéo

do edital para fazer constar no item 196 modelo de equipamento
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acessivel aos fornecedores do mercado, tendo em vista que na

forma apresentada favorece apenas um concorrente sendo vejamos:

O item 196 na forma como redigido limita a
participacdo de empresas interessadas prejudicando a busca pela
proposta mais vantajosa para a administracdo publica. Essa
impugnacédo pode ser feita por qualquer interessado, com base em
irregularidades na aplicacdo das normas, e visa garantir a
observédncia dos principios da competitividade e do interesse

publico.

O TERMO ™“Colposcopio sistema galilleu”

O termo utilizado no edital favorece apenas

a o modelo KLP 200 LED da empresa KOLPLAST:

MODELO: KLP 200 LED
M5: 1023TE10077

Revisdo do Manual: 05

Publicagdo: Junho [ 2024

@@ «olplast

Fabricade por: KOLPLAST CI Litda

Estrada Municipal Benedito de Souza, 418, Bairro da Mina — tupeva — 5P

Telefone: +55 11 4281-0800. E-mail: vendas{@kolplasicom.or

Web Page: www. kolplast com. br
Responsavel Técnica: Daniela Feracin Perpétuo CREA 5080062054

Deve ser observado que o termo “sistema
galilleu” é apenas um nome adotado pela fabricante, porém todos

os Colposcépios possuem o mesmo sistema.

@) nome “sistema Galilleu” em um

colposcépio refere-se ao sistema oOptico binocular que permite

uma visualizacdo ampliada e detalhada do colo do uGtero, vagina
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e vulva durante a colposcopia. Este sistema utiliza um conjunto

de lentes e um prisma para criar uma imagem tridimensional,

permitindo ao médico avaliar a area com maior precisdo.

Caracteristicas do “sistema Galileu” em colposcdpios:

Sistema é6ptico binocular:

O sistema Galileu utiliza dois oculares, permitindo ao
médico visualizar a éarea em 3D, o que facilita a

identificacd&o de possiveis alteracodes.
Lentes de cristal:

As lentes de cristal de alta qualidade oferecem imagens

nitidas e com bom contraste.
Microfocalizag¢do na objetiva:

Um sistema de microfocalizacdo permite ajustes finos na
imagem, garantindo que a &rea de interesse esteja sempre

focada.
Ampliagdo variavel:

Muitos colposcédpios com sistema Galileu oferecem
diferentes niveis de ampliacdo, permitindo que o médico

ajuste a imagem de acordo com suas necessidades.

Estativas com ajuste de altura:
As estativas podem ser ajustadas em altura, permitindo que

o médico posicione o colposcépio de forma ergondmica.

Inclusive a capacidade de visualizar em 3D e com alta
qualidade de imagem depende das lentes ndo sendo uma

caracteristica diferenciada.
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Todos os equipamentos

colposcépios possuem essas caracteristicas apenas

o nome é diferente e constar do edital favorece uma unica

empresa.

Vejamos outros equipamentos de outras

empresas:

-1

MARTEC | MED

2.1.5. Modelos CPM 7008 / CPM 7008 C/CPM 7008 T/ CPM 7008 TC

« Objetiva de alta resolugcdo com distancia focal de 300 mm ou 400
mm; Campo de iluminacdo: 80 mm a 90 mm

« Diametro do campo de visdo: 15 mm, 25 mm, 32 mm e 50 mm;

+ (05 aumentos variaveis (5x - 7x - 14x - 17x-25x); ou { 3x 4x Tx 11x 17x )

+ Ajuste fino focal: microrregulagem de distancia por ajuste manual de
alavanca lateral com cremalheira (empunhadura) e ajuste focal na
objetiva.

« Lampada halégena 15v x 150w ou lluminacdo de LED (Luz fria) 12
vx10w de alta intensidade

¢ lluminacdo através de fibra otica.

« Lumindncia de 10.000 Lux. Temperatura da cor 4500k a 6500k

'MEDPEY

Descricao do produto PE-7000 Z
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2 - Especificagdes Técnicas

Tabela 1 — Especificagbes técnicas

Tens&o de alimentacao 110-230V ca.
Frequéncia de alimentacéao 50/60 Hz

Poténcia maxima / Fusivel 5X20 mm SoVA T T2AL, 250V
Tens&o de alimentac&o do LED 3,2Vecec

Poténcia X Corrente do LED 1MW X 25A
Temperatura de cor do LED 4500 K - 5000 K
lluminédncia maxima do LED (a 300 mm

de distancia) 25000 x

indice de reproducéo de cor Ra =95

Portanto deve ser observado gque ndo ha

vantagem alguma no “sistema Galilleu” sendo que é apenas um nome

que foi atribuido ao modelo KLP 200 LED.

Todo equipamento Colposcopio possui

esse sistema, porém ndo utilizam esse nome “sistema

Galilleu” utilizado apenas pela empresa Kolplast.

Impugna-se a utilizacdo do nome “sistema
Galilleu” devendo o edital ser retificado no item 196 retirando
0 termo sob pena de ferir os principios legais que regem O

certame publico inibindo a concorréncia.
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A presente Impugnacdo se refere também

quanto ao termo “intensidade da luz de no minimo

80 LUX”

198 20,0000 42847 | und Colposcépio  sistema  galillen, com | 35.500.00
tluminacido de LED  através de
potenciometro, campo de iluminacio 80
mm,_ intensidade da luz de no minimo
80.000 LUX, com cabeca oOptica nas
seguintes caracteristicas: binoculares reto

Aasinado por 1 pessoa; PALLD

O termo “intensidade da luz de no minimo 80
LUX”, favorece novamente a mesma empresa, tendo em vista que o
equipamento de todas as outras empresas no Brasil ndo possuem,

lumindncia 80 LUX “no minimo”.

Tal como se apresenta o item 196 do edital

fere os principios das licitagdes e contratos publicos.

Principio da competitividade: nos certames
de licitacdo, esse principio conduz o gestor a buscar sempre o

maior numero de competidores interessados no objeto licitado.

Nesse sentido, a Lei veda estabelecer, nos
atos convocatdrios, exigéncias que possam, de alguma forma,
admitir, prever ou tolerar, condicdes que comprometam,

restrinjam ou frustrem o cardter competitivo da licitacéo;

Principio igualdade: trata-se de assegurar
tratamento isondmico a todos os licitantes. E condicdo essencial

para garantir competicdo nos processos licitatédrios.

Assim, deve ser retificado o edital para

fazer constar do item 196 a expressdo “lumindncia até 80 Lux” e

ndo “‘no minimo” como foi colocado.
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DA RESTRIGAO A COMPETITIVIDADE

Prevé o inciso I, do artigo 9° da Lei

14.133/21, Lei de licitacdes e Contratos com a Administracdo

Publica, que é vedado aos agentes publicos

“I - admitir, prever, incluir ou tolerar,

nos atos que praticar, situacdes que:

a) comprometam, restrinjam ou frustrem o
carater competitivo do processo licitatdrio, inclusive nos casos

de participacdo de sociedades cooperativas;

b) estabelecam preferéncias ou distingdes em

razdo da naturalidade, da sede ou do domicilio dos licitantes;

c) sejam impertinentes ou irrelevantes para

0 objeto especifico do contrato”.

Sobre o tema o TCU assim se posiciona:

TCU - Acdérddo 2079/2005 - 1% Cémara - “9.3.1
abstenha-se de incluir nos instrumentos convocatdérios condicdes
ndo Jjustificadas que restrinjam o cardter competitivo das
licitacdes, em atendimento ao disposto no art. 3° da Lei n°

8.666/93;".

TCU - Decisdo 369/1999 - Plenario - “8.2.6
abstenha-se de impor, em futuros editais de licitacgdes,
restrig¢gdes ao carater competitivo do certame e gque limitem a
participacdo de empresas capazes de fornecer o objeto buscado
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pela Administracdo Publica, consoante reza o art. 3°, § 1°,

inciso I, da Lei n° 8.666/93 ”

TCU- Acdbébrddo 1580/2005 - 1* Cémara -
“Observe o § lo, 1inciso I, do art. 30 da Lei 8.666/1993, de
forma a adequadamente Justificar a 1inclusdo de clausulas

editalicias que possam restringir o universo de licitantes.
"Bittencourt (2002, p. 17) leciona:

0 ato convocatério deve estabelecer,
portanto, regras para o certame, respeitando as exigéncias
necessarias para assegurar a proposta mais vantajosa, sendo
invédlidas todas gue maculem o cardter competitivo da licitacéo,
uma vez que, nos casos de competicdo invidvel, hd a autorizacéo
legal de contratacdo direta. (BITTENCOURT, Sidney. Licitacéo
passo a passo. 42 ed. atualizada e ampliada. Rio de Janeiro:

Temas & ideias Editora,2002)
Marcal Justen Filho:

“O ato convocatério tem de estabelecer as
regras necessarias para selecdo da proposta vantajosa. Se essas
exigéncias serdo ou ndo rigorosas, 1isso dependerd do tipo de

prestacdo que o particular deverd assumir.

Respeitadas as exigéncias necesséarias para
assegurar a selecdo da proposta mais vantajosa, serdo invéalidas
todas as clausulas que, ainda indiretamente, prejudiquem o
cardter “competitivo” da licitacdo” (in Comentédrios a Lei de
Licitacbes e Contratos Administrativos, 11° Ed, S&o Paulo:

Dialética, 2005, p. 63).

Rua: Lasar Sagall, 755, Jd. Independéncia, CEP 14076-330, Ribeirdo Preto, SP, Brasil,
CNPJ: 00.625.332/0001-61 Insc. Estadual: 582.400.847.111
Telefone: +55 (16) 2138-5353. Site www.martecmed.com.br



MARTEC  MED

Portanto a exigéncia do Edital no item 196

ndo se apresenta compativel com os principios da razoabilidade
e da proporcionalidade que devem orientar os atos da
Administracdo Publica, ao passo que representam restricgdes
excessivas capazes de reduzir e restringir o wuniverso de
participantes do certame e ainda violar a 1sonomia entre
potenciais licitantes, consequentemente, acarretando relevante
reducdo da capacidade de obtencdo da proposta mais vantajosa
tanto para a prédpria Administracdo quanto para o interesse

publico.

Logo, no presente caso, com vistas a
expurgar as 1ilegalidades e retificar as 1incongruéncias
verificadas no edital, FICAM IMPUGNADAS AS CLAUSULAS do item
196, pois, consoante aduzido, ndo contam com o respaldo na
legislacdo, doutrina e jurisprudéncia pertinente a matéria em
questdo, além de, em tese, pode significar direcionamento da

licitacéo.

DOS PEDIDOS DE REFORMA DO EDITAL

Em face do exposto, requeremos dJque a
presente IMPUGNACAO seja julgada procedente, com a suspensdo do
PREGAO ELETRONICO N° 38/2025, para que sejam modificadas as
ESPECIFICACOES deste item 196, revistas a solicitacdo dos

seguintes requisitos:

A retirada do termo:

“Sistema Galileu”

A retificagcdo do item 196 do edital para
substituir o termo “intensidade da luz de no minimo 80 LUX” para
fazer constar:
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“intensidade da luz de até 80 LUX”

Promovendo assim a justica em atendimento

aos principios legais.

Termos em que
Pede deferimento

Ribeirdo Preto, 16 de junho de 2025

MARTEC MED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOSMEDICOS
HOSPITALARES LTD

Documento assinado digitalmente

“b IZAQUEL MARTINS ROSA
g Data: 16/06/2025 19:05:57-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

MARTEC MED INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS-HOSPITALARES LTDA
IZAQUEL MARTINS ROSA.
SOCIO PROPIETARIO.
CPF: 071.912.038-11
RG: 19.354.339-4SSP/SP
05/08/1967
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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 informagdes que possam
auxiliar os usuarios.
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MODELO: KLP 200 LED
MS: 10237610077

Revisdo do Manual: 05

Publicac¢&o: Junho / 2024

@@ «olplast

Fabricado por: KOLPLAST ClI Ltda

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

<

Atencdao, perigo potencial

Este lado para cima

Informacé&o importante de
instalacdo, operagdo ou
manutencgéo

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
Fabricante SN Ndmero de Série
Temperatura Umidade

E*‘%E > (x| ) | = | -

Consultar as instru¢des para
utilizacéo

&9

Pressao Atmosférica

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;

L] Portaria INMETRO n.° 384, de 18 de Dezembro de 2020;

. Resolugéo n° 549, de 30 de Agosto de 2021 — ANVISA;

. IN N° 283, de 7 de Marco de 2024 - ANVISA,

NBR I1SO 14971:2020 - Aplicagdo de Gerenciamento de Risco a Produtos para a Salde.

2.3 Viséo Geral do Equipamento
v

W'
L N

Cabega Optica - (R

i’;

i

|

~m
v

Fonte de LED

-ep37 12 3seidiod

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

O COLPOSCOPIO é um microscoépio 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;

. Binéculo;

Acessorios:
. Chave Allen 10 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

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

Figura 3 - Divisor de Luz

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

Camera:

Pedal:

Cabo:

CD de Instalag&o:

NI € T)mgE

1

100m(3. 84 IX

NI L "0)==g]

115am(4.53 IU

(K1 66'7)usgL

W%
AN

!

KLP 200 LED

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 11

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 Biné6culo

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
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3.5 Leds Indicativos

LIGA

Led indicativo de
Equipamento Ligado —
VERDE quando ligado

ESLIGA

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 VerificagOes
=  Verifiqgue se a caixa que contém o equipamento apresenta sinais de impacto ou perfuragdo, sendo conveniente contatar a
KOLPLAST, para avaliagcao 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 10 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 10 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

.

Bindculo

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 INSTALAGAOD 14
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i Divisor
Parafuso numero 2 w o) Parafuso nimero 1
i
i
i
i
i

J = | [ __.I_ Cabeca Optica

Bin6culo

Figura 14 — Montagem Fase B — com divisor

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

LIGA -

Kolplast ci Ltda.

DESLIGA
LED
O O
0O 0 | B Alimentagao do LED
Min. Max.

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
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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 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 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 situacéo 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 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 focalizagdo no maior aumento, pois assim todos os aumentos ficardo automaticamente no foco.

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

| oPerAGEO 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 a¢o, solventes organicos, tinner ou compostos corrosivos. Em hipétese 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 Na&o utilizar abrasivo, palhade aco, solventes organicos, tiner ou compostos corrosivos. Em hipotese 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 Correcgédo 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
Binoculo solto; Prender o binéculo;
o 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 posigéo 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 diregdo 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 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¢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
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 pecgas originais as especificagdes técnicas originais e a seguranca do aparelho podem ser

garantidas.

9.7 Adverténcias e/ou Precaug¢fes durante a Manutencgado 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 SEGURANGCA 21
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9.9 Especifica¢fes 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;

. 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 configuragdo 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.

Atengéo: 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

Bindculo 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 ax 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
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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 comunicagdo 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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Emissédo 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 tensdo / 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 - Emissoes Eletromagnéticas
L , NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
Norma béasica de EMC ou método
Fenomeno de ensaio Ambiente profissional AMBIENTE
de cuidado a satde DOMESTICO DE
CUIDADO A SAUDE
DESCARGA + 8 KV contato

ELETROSTATICA

ABNT NBR IEC 61000-4-2

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

alimentacao
DECLARADA 9 ©

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
frequéncia de 30 A/m 9

IEC 61000-4-8

50 Hz ou 60 Hz

2 cal da area de campo uniforme em uma orientac&o do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os fins de sua
operacg&o devem ser ensaiados na frequéncia de recepcéo. E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulag&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 alcancgar recepgdo 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, 0o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMAEM pode ser ligado em qualquer tenséo NOMINAL de entrada, mas com
a mesma frequéncia que o sinal de ensaio (ver Tabela 1).

Antes da aplicacdo da modulagéo.

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

Tabela 2 — Interface de Gabinete
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NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE

Fenomeno Norma basica de EMC Ambiente profissional AMBIENTE
de cuidado a satde DOMESTICO DE
CUIDADO A SAUDE
Transientes elétricos +2 KV

ABNT NBR IEC 61000-4-4

rapidos/salvas alo 100 kHz frequéncia de repeticdo

Surtosabjolinhaa IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV

linha

Surtos a b j k o linha- IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV, £2kV

terra

3Vm 3Vm
Perturbacs duzid IEC 61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
inzu;idsgoisr ggm uos daes 6 V. m em bandas ISM entre 6 V.m em bandas ISM e
p p 0,15 MHz e 80 MHz n de radioamador entre

RFcdo 80 % AM a 1 kHz e 0,15 MHz e 80 MHz n

80% AMalkHze

0% UT; 0,5ciclog
Quedas de tensaofpr IEC 61000-4-11 A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315° q

0% UT; 1cicloe
70 % UT; 25/30 ciclos h
Monofésico: a 0°

Interrupcdes de tenséo fi IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 ciclos h
or

a O ensaio pode ser realizado a qualquer tensdo 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 tensdes adicionais.

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

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

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

g Aplicavel somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM conectados a rede monofésica 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 tenséo
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 operagdo com energia de linha apés o ensaio.
Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA que néo exceda 16 A, todas as fases
devem ser interrompidas simultaneamente.

j Os EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que ndo 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 |l.

| Acoplamento direto deve ser utilizado.

m r.m.s., antes da aplicagdo da modulag&o.

n 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 radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz sé&o 1,8 MHz
a 2,0MHz, 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 21,4MHz, 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

q 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 protecéo contra sobrecorrente abra. Isso pode ocorrer devido a saturacao de fluxo magnético do
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nacleo do transformador apés a queda de tensao. Caso isso ocorra, EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM deve oferecer

SEGURANCA BASICA durante e apds o ensaio.

r EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham mlltiplas configuragGes de tensédo ou capacidade de mudanga de tensao
automatica, o ensaio deve ser realizado na tenséo de entrada DECLARADA minima e maxima. EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS
EM com faixa de tensdo de entrada DECLARADA menor que 25% da tenséo de entrada DECLARADA devem ser ensaiados a uma
tensao de entrada DECLARADA dentro da faixa. Ver Tabela 1 -ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 - Nota c) para calculos de exemplo

Tabela 3 - INTERFACE de entrada de alimentacéo c.a.

11. ATENDIMENTO POS VENDA

KOLPLAST ClI Ltda

Assisténcia Técnica

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

CEP 13295-000

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

12. GARANTIA

1. Para solicitagao 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;

e 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 fabricagdo aparente e de facil constatagao;

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 seréo substituidas ou reparadas, a critério da KOLPLAST, e sem 6nus para o
comprador. Correrao 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 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 manutengao, 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, instalac8o de pecas de outra marca por terceiros, utilizagdo 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 indeniza¢@es de lucro cessante, acidentes pessoais e bens distintos.
9. Nas manutengdes realizadas apés decorrido o prazo de garantia, serdo faturados a mao-de-obra, bem como pecas e/ou componentes
que eventualmente estejam defeituosos.

10. Consideracdes gerais:
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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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Prezado Cliente
PARABENS pela boa escolha ao adquirir os equipamentos com a QUALIDADE

MEDPEJ. Esteja confiante em ter adquirido um produto com tecnologia compativel
aos melhores do mercado em sua categoria. Esperamos sua visita em nosso site

medpej.com.br para conhecer toda nossa linha de produtos.

Identificagao do produto

Colposcépio Binocular PE-7000

PE-7000 Nome da familia do produto
F Fixo (ndo possui aumento variavel)
V Variavel (aumento com 3 e 5 op¢des)

Z Zoom Optico (aumento 8 — 37X)




Siglas e abreviagoes deste manual

» LED - Light emitting diode (Diodo emissor de luz).

» RF - Rédio frequéncia.

» V c.a. - Tensao em corrente alternada.

» V c.c.(dc) - Tensdo em corrente continua.

> Ra - indice de reproducéo (renderizacéo) de cor.
» K- Kelvin.

» Hz - Hertz.

» Ix - lux.

» UV - Ultravioleta.
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Descricao do produto PE-7000 F / PE-7000 V

O Colposcopio PE-7000 foi desenvolvido com o que existe de mais atual e
moderno no mercado. Seu objetivo € proporcionar para o usuario uma imagem de
alta definicdo através das suas lentes especiais e da luz a LED, ampliando com
perfeicdo a imagem para que o usudrio possa realizar a observacao de forma nitida
e clara de um ponto de referéncia durante a realizacdo de procedimento ou exame
clinico.

O PE-7000 possibilita a identificacdo de indicios visiveis de tecido anormal,
funcionando como um microscopio binocular com luz a LED, ampliando a visédo do
colo uterino, vagina, vulva e de superficies.

Interface moderna com informacdes normatizadas e comandos intuitivos de
facil operacao.

Estrutura robusta construida em ago com tratamento anti ferrugem, pintura
epoxi a 250°C e carenagens com acabamento em poliestireno de alto impacto ou
ABS injetado.

Cabecote Optico estereoscopico binocular com regulagem de altura e distancia.

Imagem de alta definicdo obtida com a combinacgé&o precisa de prismas e lentes
especiais de cristal de altissima qualidade.

Bin6culo reto e angulado para proporcionar excelente definicdo na imagem.

Micro e macro regulagem de distancia através de manopla lateral.

LED super potente com indice de reproducdo de cor (Ra) = 95 e vida (til
minima prevista para 50.000 horas.

lluminancia ajustavel entre 0 — 100%.

Filtro com luz verde.

Produto projetado em conformidade com as normas:

ABNT NBR IEC 60601-1: 2010 + Emenda 2016 / ABNT NBR IEC 60601-1-2:
2017 / ABNT NBR IEC 60601-1-6: 2011 / ABNT NBR IEC 60601-2-37: 2016 /CISPR
11(2009)+A1:2010 / IEC 61000-4-2: 2008 / IEC 61000-4-3: 2006+A1:2007+A2:2010
/ IEC 61000-4-4: 2012 / IEC 61000-4-5: (2014)+A1:2017 / IEC 61000-4-6: 2008 / IEC
61000-4-8: 2009 / IEC 61000-4-11: 2004+A1:2017 / IEC 61000-3-2: 2009 / IEC
61000-3-3: 2013+A1:2017.
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Descrigao do produto PE-7000 Z

O Colposcopio PE-7000 foi desenvolvido com o que existe de mais atual e
moderno no mercado. Seu objetivo € proporcionar para o usuario uma imagem de
alta definicdo através das suas lentes especiais e da luz a LED, ampliando com
perfeicdo a imagem para que o usudrio possa realizar a observacédo de forma nitida
e clara de um ponto de referéncia durante a realizacdo de procedimento ou exame
clinico.

O PE-7000 possibilita a identificacdo de indicios visiveis de tecido anormal,
funcionando como um microscépio com luz a LED, ampliando com perfeicao a visdo
do colo uterino, vagina, vulva e de superficies.

Interface moderna com informacdes normatizadas e comandos intuitivos de
facil operacao.

Estrutura robusta construida em ago com tratamento anti ferrugem, pintura
epoxi a 250°C e carenagens com acabamento em poliestireno de alto impacto ou
ABS injetado.

Cabecote com regulagem de altura e distancia.

Imagem de alta definicdo obtida através de camera integrada.

Micro e macro regulagem de distancia através de interface digital.

lluminacdo com luz a LED e vida util minima prevista de 50.000 horas.

lluminancia ajustavel entre 0 — 100%.

Filtro com luz verde.

Produto projetado em conformidade com as normas:

ABNT NBR IEC 60601-1: 2010 + Emenda 2016 / ABNT NBR IEC 60601-1-2:
2017 / ABNT NBR IEC 60601-1-6: 2011 / ABNT NBR IEC 60601-2-37: 2016 /CISPR
11(2009)+A1:2010 / IEC 61000-4-2: 2008 / IEC 61000-4-3: 2006+A1:2007+A2:2010
/ IEC 61000-4-4: 2012 / IEC 61000-4-5: (2014)+A1:2017 / IEC 61000-4-6: 2008 / IEC
61000-4-8: 2009 / IEC 61000-4-11: 2004+A1:2017 / IEC 61000-3-2: 2009 / IEC
61000-3-3: 2013+A1:2017.
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Partes do equipamento

PE-7000 | PE-7000 | PE-7000
COMPONENTES
F \% 4
D
% Céamera de video O O A
%
S Divisor de imagens o) 0 N
@\'!' g
£ Terceira ocular O ] N
@ Suporte monitor de video O O O
%
Kit captura de imagens O ] O
%
/f LED A A A
31 S/c Garra Colposcopio Medpej O @] O

A — APLICAVEL COMO PADRAO
O — OPCIONAL
N — NAO APLICAVEL
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PE-7000 | PE-7000 | PE-7000
COMPONENTES
F V VA
7.
Pedestal com 4 rodizios A A A
e
€ 3
Pedestal com braco articulavel O @] @]
) o .
g =" | Braco articulavel para Cadeira de
< 0 O O
{ exames
| Suporte para cadeira de exames
& _ , O o) o)
‘! ; c/ gabinete em madeira
i

A — APLICAVEL COMO PADRAO
O — OPCIONAL

A N&o ha uso prescrito de outras partes ou componentes além dos citados
nestas instrucbes. A MEDPEJ n&o assumira responsabilidade alguma por danos
causados por utilizacdo de pecas de reposicdo e materiais ndo especificados por
ela.

Algumas partes s6 poderdo ser adicionadas ao equipamento durante sua
fabricagcdo e algumas dependerdo de outras partes para sua instalagdo. Por isso
sempre sugerimos que entre em contato com um consultor da MEDPEJ para que
suas necessidades sempre sejam atendidas com o produto certo para sua

aplicacao.




MEDPEJ

1 - Componentes do Equipamento

Descricao Cddigo

01 Manual de instrucdes 91.114.0004
01 Cabo de alimentacéo destacavel Digicabos (3m) 95.700.0550
01 Cabo RCA Medpej (p/ camera analdgica) 79.385.0003
01 Cabo HDMI Medpej (p/ camera digital) 95.850.0049
01 Capa de protecédo Colposcopio MEDPEJ 17.435.0001
02 Fusivel de vidro 5X20 mm T 2AL, 250V Schurter 95.500.0075




1.1 - Componentes opcionais

MEDPE?J

Descricéo Caodigo

Céamera de video 95.850.0055
Adaptador s/ Camera de video di 1500 10.120.0004
Adaptador ¢/ Camera de video di 1000 10.120.0005
Terceira ocular para Colposcépio Medpej 10.120.0010
Suporte fixacdo p/ Cadeira de exames Medpej 10.710.0001
Kit Brago/Coluna PE-7000 F Medpej 14.385.0018
Kit Braco/Coluna PE-7000 V Medpej 15.385.0020
Kit Mesa PE-7000 F Medpe] 14.385.0019
Kit Mesa PE-7000 V Medpej 15.385.0022
Sistema de captura de imagens analégica 10.310.0012
Sistema de captura de imagens digital 10.310.0014
Divisor de imagens 17.123.0005
Suporte do Monitor de video 10.410.0004
S/c Dissipador do Led PE-7000 VL / FL 15.385.0013
S/c Garra Colposcopio Medpej 48.803.0007
Kit brago/coluna PE-7000 V 15.385.0020
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2 - Especificagoes Técnicas

Tabela 1 — Especificacdes técnicas

Tensao de alimentacgéo 110-230V c.a.
Frequéncia de alimentacédo 50/60 Hz

Poténcia maxima / Fusivel 5X20 mm 55VA / T2AL, 250 V
Tenséao de alimentacéo do LED 3,2V c.c.

Poténcia X Corrente do LED 10 W X 2,5A
Temperatura de cor do LED 4500 K - 5000 K
lluminancia maxima do LED (a 300 mm

de distancia) 25000 x

indice de reproducéo de cor Ra =95

Precaucdes contra perturbacdes eletromagnéticas

Para que o0 equipamento permaneca seguro em relagdo a perturbacdes
eletromagnéticas por toda a vida Util esperada, recomenda-se fazer a verificacdo
antes de cada utilizacdo, da integridade dos gabinetes para ver se ndo possuem
trincas ou rachaduras, além de verificar a integridade dos conectores.

Se houver danos nos gabinetes ou conectores, nado utilize o equipamento e
encaminhe imediatamente para assisténcia técnica autorizada ou para o fabricante.
O cabo de alimentacdo devera ser verificado mensalmente a integridade do fio terra,
entre o terminal central do plugue e o orificio central do conector fémea do cabo.

O cabo de alimentacdo se houver danos, podera ser substituido pelo usuério.

Outras condi¢Bes de seguranca e utilizacdo também poderdo ser observadas nos

itens 8 e 12 deste manual.
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Colposcépio Binocular PE-7000 F

» Alimentacdao full-range (toda a faixa) 110 V - 230 V c.a. 50/60 Hz.

» Imagem de alta definicAo obtida através de prismas e lentes especiais de
altissima qualidade.

» Focalizagdo ajustavel através de micro e macro regulagem de altura e, micro
regulagem de distancia.

» Filtro movel com luz verde.

» Ampliagdo da imagem em visualizagao (zoom).

» LED super potente com ilumindncia maxima de 25.000 Ix na distancia de 300
mm do ponto de observacgéao.

» Controle da iluminancia do LED.

» Pintura epoxi a 250° Celsius de alta resisténcia evitando a corroséo.

» Possui aumento éptico fixo de 16X proporcionando ao profissional a ampliagéo
da imagem do ponto de observacao, sem perder a definicdo e a qualidade.

» Cabecote Optico estereoscépico com estrutura de aluminio com regulagem de
altura e distancia.

» Binoculo reto e angulado para proporcionar maior nitidez na observacado da
imagem.

» Oculares: Grande ocular 12,5X, uma fixa outra mével e regular através do ajuste

de dioptrias, utilizada para que seja coincidente a linha de visdo com precisao da

DIP (Distancia Inter pupilar) regulavel.

Macro regulagem de altura entre 58 e 130 cm.

Micro regulagem através de manopla lateral.

Obijetiva de alta resolucdo com distancia focal de 300 mm.

Céamera com resolugao 700 TV linhas (opcional).

Céamera com resolucdo de 1MP CMOS (opcional).

Céamera HD com resolucéo de imagem 1080 x 720p (opcional).

vV V.V V V VYV V

Céamera Full HD com resolucédo de imagem 1920 x 1080p; resolucdo do sensor
de imagem de 14 MP CMOS (opcional).
Diametro do campo de visdo: 22 mm.

A\

» Campo iluminado de 40 mm.




llustracéo 1 - Colposcopio binocular PE-7000 F




Componentes PE-7000 F
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0l1-LED10W

02 - CJ. Cabecote PE-7000

03 - Knob de fixacao do cabecote

04 - Tubo deslizante

05 - Knob de fixacao tubo deslizante

06 - Led para indicar equipamento
ligado

07 - Alimentacao da camera de video

08 - Chave liga/desliga

09 - Ajuste da intensidade da luz

10 - Fonte do equipamento
11 - Fusiveis do equipamento
12 - Cabo de alimentacéo

13 - Coluna

14 - Alimentacgédo do LED

15 - Regulagem de altura

16 - Manopla para posicionamento do
cabecote

17 - Manopla para micro regulagem de
distancia

18 - Filtro com luz verde

Componentes opcionais PE-7000 F

Camera de video
Divisor de imagens
Terceira ocular

Suporte para monitor de video

kit captura imagens

S/c Garra Colposcépio Medpej
Suporte para Cadeira de exames
Braco articulavel para estativa de chéo
Braco articulavel para Cadeira de
exames
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Colposcoépio Binocular PE-7000 V

» Alimentacdao full-range (toda a faixa) 110 V - 230 V c.a. 50/60 Hz.

» Possui aumento variavel nas seguintes opc¢oes: 7,14 e 25X; 6,10,16, 25 e 40X
ou3,4,7,11e 17X

» Imagem de alta definicdo obtida através de prismas e lentes especiais de
altissima qualidade.

» Ampliacdo da imagem em visualizacdo (zoom).

» LED super potente com ilumindncia maxima de 25.000 Ix na distancia de 300
mm do ponto de observacgao.

» Controle da iluminancia do LED.

» Filtro movel com luz verde.

» Cabecote Optico estereoscédpico em aluminio com regulagem de altura e
distancia.

» Binoculo reto e angulado para proporcionar maior nitidez na observacado da
imagem.

» Oculares: Grande ocular 12,5X, uma fixa outra mével e regular através do ajuste
de dioptrias, utilizada para que seja coincidente a linha de visdo com precisédo da
DIP (Distancia Inter pupilar) regulavel.

» Macro regulagem de altura entre 58 e 130 cm; micro regulagem através de

manopla lateral.

Objetiva de alta resolucdo com distancia focal de 300 mm ou 400 mm.

Céamera com resolucao de 700 TV linhas (opcional).

Camera com resolucédo de 1IMP CMOS (opcional).

Céamera HD com resolucéo de imagem 1080 x 720p (opcional).

YV V V VYV V

Camera Full HD com resolucédo de imagem 1920 x 1080p; resolucdo do sensor
de imagem de 14 MP CMOS (opcional).

Diametro do campo de visdo: entre 16 e 70 mm.

v

» Campo iluminado de 80 mm.







Componentes PE-7000 V
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01 - CJ. Cabecote PE-7000

02 - Filtro com luz verde

03-LED 10 W

04 - Knob fixacao tubo deslizante

05 - Led para indicar equipamento
ligado

06 - Chave liga/desliga

07 - Alimentacao da camera

08 - Fonte do equipamento

09 - Fusiveis do equipamento

10 - Cabo de alimentacéo

11 - Coluna do equipamento

12 - Ajuste da intensidade da luz
13 - Alimentacéo do LED

14 - Tubo deslizante

15 - Regulagem de altura

16 - Manopla para posicionamento do
cabecote

17 - Manopla para micro regulagem de
distancia

18 - Tambor troca de aumentos

Componentes opcionais PE-7000 V

Camera de video
Divisor de imagens
Terceira ocular

Suporte para monitor de video

kit captura imagens

S/c Garra Colposcépio Medpej
Suporte para Cadeira de exames
Braco articulavel para estativa de chéo
Braco articulavel para Cadeira de
exames
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Colposcoépio PE-7000 Z

» Alimentacdao full-range (toda a faixa) 110 V - 230 V c.a. 50/60 Hz.

» Camera integrada reproduz imagem de alta definicéo.

» Possui aumento variavel de 8 a 37X através do sistema zoom 6ptico motorizado
ou zoom Optico mecanico (opcional).

» Lente Objetiva de cristal de altissima qualidade com distancia focal entre 300 e
400 mm.

» Sistema NTSC alta resolugédo de 700 TV linhas color.

» LEDs super potentes com ilumindncia méaxima de 20.000 lux na distancia de 300
mm do ponto de observacgéao.

» Cabecote 6ptico construido em material PSAI de alto impacto e com regulagem

de altura.

\4

Interface digital moderna no cabecgote com fung¢des individuais para zoom, ajuste
da intensidade da luz, focalizagao da imagem e luz verde.

Micro e macro regulagem de distancia digital.

Macro regulagem de altura entre 58 e 130 cm.

Filtro de luz verde digital para evidenciamento dos vasos sanguineos.

Diametro do campo de visdo: entre 7 e 180 mm.

vV V V V V

Campo iluminado de 180 mm.
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llustracdo 3 - Colposcopio PE-7000 Z




MEDPE?J

Componentes PE-7000 Z

01 - Tubo deslizante 09 - Cabo de alimentacao

02 - Knob fixagao tubo deslizante 10 - Coluna do equipamento

03 - _I_ed para indicar equipamento 8 - AfTETESE 6 elheas
ligado

04 - Cabo RCA 12 -Regulagem de altura

05 - Chave liga/desliga 13 - Knob fixacédo do cabecote

06 - Ajuste da intensidade da luz 14 - Interface de comandos

07 - Fonte do equipamento 15 - CJ. Cabecote PE-7000

08 - Fusiveis do equipamento

Componentes opcionais PE-7000 Z

Suporte para monitor de video Suporte para Cadeira de exames.
kit captura imagens Braco articulavel para estativa de chéo
Braco articulavel para Cadeira de

S/c Garra Colposcépio Medpej exames
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3 - Classificacao do equipamento

Classificacao conforme ABNT NBR IEC 60601-1

Protecdo contra choque

elétrico

Tipo: Equipamento de classe |
Com aterramento para protegéo.

Grau: N&ao possui Parte aplicada.

Protecdo contra a penetracao
de

particulados e de liquidos

nociva materiais

IP20 — Protegido contra objetos sélidos estranhos
de U de 12,5 mm e maior; ndo protegido contra

gotas d’agua.

Modo de operacéo

Operacao Continua.

de de

aplicacdo em presenca de

Grau seguranca
mistura anestésica inflamavel
com o ar, oxigénio ou oOxido

nitroso.

Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de

gases anestésicos inflamaveis.

de de

aplicacdo na presenca de

Grau seguranca

ambiente rico em oxigénio

Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de

ambiente rico em oxigénio.

de

instalacéao

Tipo equipamento e

Equipamento mével — Podendo ser movido de um
local para outro, entre os intervalos de sua utilizagéo,

sendo suportado por suas préprias rodas.
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4 - Condi¢coes do Ambiente

4.1 - CondigBes para armazenamento e transporte

» Faixa de temperatura: -10°C a + 50° C.
» Faixa de umidade relativa: 10 a 100%.

» Faixa de presséo atmosférica: 86 kPa a 106 kPa.

4.2 - Ambiente de operacéo

» Faixa de temperatura: +5°C a +40°C.
» Faixa de umidade relativa: 10% a 75%.

» Faixa de pressédo atmosférica: 86 kPa a 106 kPa.

5 - Transporte

O PE-7000 é transportado em embalagem de papeldo ou de madeira
especialmente projetada para proporcionar a integridade do produto.

Durante o manuseio, o PE-7000 requer cuidados com seu transporte. Ao
manusear a embalagem deve-se proceder a partir de sua base. Jamais transporte

ou armazene fora da posicao indicada na embalagem.




6 - Simbologias do Produto
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Tabela 2 — Simbologias do produto

ﬁ’[‘x Atencao (| Saida de sinal de video
= Siga as instru¢des para " o
o 5 | lluminag&o
utilizacao
Aumento da intensidade da luz
-~._- | Corrente alternada —_ _ -
em sentido horario
___ | Corrente continua O Chave Geral posicéo desligada
J__ Aterramento funcional \ Chave geral posicéao ligada
Aterramento de protecao
@ o &1 Data de fabricacdo
contra choque elétrico
= | Fusivel de seguranca [SN] | Numero de série
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7 - Simbologias para armazenamento e transporte

Tabela 3 — Simbologias para armazenamento e transporte

NUmero méximo TT Este lado para

cima

N sore me Limite de
Fragil e mi
-10°C min. temperatura

de empilhamento

/,
o—-

/-
_ Mantenha longe
\ da luz solar

106 KPa

Mantenha longe

2

")

da chuva

0, . . .
100% Limite umidade

o _ Limite de pressao
relativa incluindo

(39
(&

atmosférica

10% condensacao 56 KPa

8 - Precaucgoes para seguranga

ADVERTENCIA: Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser

conectado apenas a uma rede de alimentagdo com aterramento para protecgéo.

i Nenhuma modificacdo neste equipamento € permitida.

A . . L
AN\ Mantenha o equipamento limpo e asseéptico.

A o _
£:% Em caso de dano ou defeito ndo utilize o equipamento e entre em contato

CONOSCO OU NOSSsa assisténcia técnica autorizada.

A O Colposcopio PE-7000 atende as normas técnicas de compatibilidade

eletromagnética se utilizado com as partes fornecidas pela MEDPEJ e devidamente

descritas neste manual.
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A\ O uso de outra parte diferente daquelas especificadas neste manual, e/ou a
substituicdo de componentes internos neste equipamento pode resultar em
aumentos de emissfes ou até mesmo diminuicdo da imunidade eletromagnética do
equipamento.

A O Colposcopio PE-7000 ndo deve ser utilizado adjacente ou sobre outros

equipamentos. Se este uso se fizer necessario, convém que este e 0 outro
equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando
normalmente.

VA O Colposcoépio PE-7000 requer precaucdes especiais em relacdo a sua

compatibilidade eletromagnética e precisa ser instalado e colocado em
funcionamento conforme as informacfes sobre compatibilidade eletromagnética
fornecidas neste manual de instrucoes.

A Convém que 0s equipamentos portateis de comunicacdo por RF (incluindo

periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos
de 30 cm de qualquer parte do Colposcopio PE-7000, incluindo cabos especificados
pelo FABRICANTE. Caso contrario, pode ocorrer degradacdo do desempenho deste

eguipamento.

—l\ Os conectores com os simbolos de ILUMINACAO e CAMERA sdo de uso
exclusivo e nenhum outro tipo de dispositivo pode ser conectado nestes pontos.

A L : o
£:1 Nenhuma parte ou acessorio do equipamento pode passar por assisténcia ou

manutencdo durante a utilizacdo com um paciente.

,.-"'\

AN O PE-7000 é contra indicado de ser utilizado para qualquer outra finalidade que

nao seja aquela especificada neste manual.

AN : T : o
£== A unidade principal ndo deve ser exposta ou imersa em liquidos.

A

A\ O PE-7000 néo produz efeitos fisioldgicos sobre o operador ou paciente.
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9 - Instalagao do Produto

ADVERTENCIA: Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser
conectado apenas a uma rede de alimentacdo com aterramento para protecao.
O PE-7000 podera ser instalado pelo usuério, profissional capacitado ou aquele
designado pelo fabricante.
O produto perdera a garantia caso as informacdes abaixo ndo sejam seguidas:
» Ultilize circuito de alimentacdo com sistema de aterramento adequado (caso néo
haja aterramento, podera haver riscos de seguranca).
» Instale o seu equipamento em local apropriado, protegido de raios solares e
umidade.
» Instale o seu equipamento distante de obstaculos para nao atrapalhar a
desconexdao do cabo de alimentagcédo do equipamento e também da rede elétrica.
» Na&o compartilhe 0 mesmo circuito elétrico com outros equipamentos.
» Verifigue o consumo elétrico e a tensdo de alimentacao deste equipamento nas
especificacdes técnicas deste manual.
» Contate a assisténcia técnica MEDPEJ para eventuais davidas e/ou problemas
gue venham ocorrer com seu equipamento durante a instalacao.
» Esquemas de circuitos, listas de partes e pecas serdo fornecidos somente

mediante acordo entre o fabricante e a instituicdo solicitante.




9.1 - Relacéo de pesos PE-7000
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Tabela 4 — Pesos bruto e liquido PE-7000 com braco articulavel para

Cadeira de exames

EQUIPAMENTO PESO BRUTO (Kg) | PESO LiQUIDO (Kg)
PE-7000 F 17,1 13,4
PE-7000 V 18,1 14,4
PE-7000 Z 16,1 12,4

Tabela 5 — Pesos bruto e liquido PE-7000 com braco articulavel para

Estativa de chao

EQUIPAMENTO PESO BRUTO (Kg) | PESO LiQUIDO (Kg)
PE-7000 F 41,2 36,3
PE-7000 V 43,72 38,3
PE-7000 Z 37,2 32,3

Tabela 6 — Pesos bruto e liquido PE-7000 com Estativa de chéo

EQUIPAMENTO

PESO BRUTO (Kg)

PESO LIQUIDO (Kg)

PE-7000 F 16,5 13,5
PE-7000 V 16,0 15,3
PE-7000 Z 10,2 6,5




MEDPEY

9.2 - Procedimentos para instalacao

9.2.1 - PE-7000 com braco articulavel e estativa de ch&o 5 rodizios

1 - Fixar a haste (2) no suporte dos rodizios (1).

2 - Posicione a castanha de regulagem (3) na haste e gire no sentido horario o
manipulo (4) até ser fixo ao suporte.

3 - Encaixe a coluna de suporte da fonte (5) na haste do colposcépio.

4 - Posicione a castanha de regulagem (3) na haste e gire no sentido horéario o
manipulo (6) até ser fixo ao suporte.

5 - Posicione o Monitor no suporte e fixe com parafuso e arruelas (8).

ATENCAO: Somente conecte o PE-7000 na rede elétrica apds ter realizada toda a

instalagéo.

llustracéo 4 — Instalacdo PE-7000 com braco articulavel e estativa de
chéo cinco rodizios

08 )
07)
04)
o6}
03)
05)
04)

03 )

02 —

01 ! -9




9.2.2 - Suporte para Cadeira de exames com braco articulavel
1- Fixar a haste de suporte (1) do colposcépio na estrutura da cadeira através dos

parafusos (2).

llustracéo 5 — Instalacdo do suporte para Cadeira de exames com braco
articulavel




9.2.3 - Suporte p/ Cadeira de exames com apoio em gabinete de madeira

1 - Fixar a haste de suporte do colposcopio (6) na estrutura da cadeira atraveés dos
parafusos (7).

2 - Posicione a castanha de regulagem (1) na haste do suporte e gire no sentido
horario o manipulo (5) até ser fixo ao suporte.

3 - Posicione o antebrago do colposcopio (3) na haste de suporte.

4 - Posicione a castanha de regulagem (4) na haste do suporte e gire no sentido

horério o manipulo (5) até ser fixo ao suporte.

llustracdo 6 — Instalacdo do suporte para Cadeira de exames com apoio
em gabinete de madeira

R
]
N

=




9.2.4 - Ligacéo da camera de video PE-7000 com o Monitor de video

1 - Para ligagédo do PE-7000 com o Monitor de video, conecte um dos lados do cabo
RCA ou do HDMI na saida de video da camera; o outro lado do cabo ligar na
entrada de video (AV IN ou HDMI) do Monitor de video.

2 - No Monitor selecione a opg¢éo de entrada de video (AV ou HDMI).

llustragdo 7 — Ligac&o da cAmera do PE-7000 com o Monitor de video

ENTRADA VIDEO COMPONENTE
MONITOR TV/LCD/LED

ENTRADA HDMI
MONITOR TV/LCD/LED

n



10 - Medidas e articulagées do PE-7000

As medidas dos equipamentos estdo em (mm).

llustracdo 8 — Medidas e articulagfes PE-7000 com bracgo articulavel para
Cadeira de exames

620




llustracdo 9 — Medidas e articulaces PE-7000 com braco articulavel para

MAX. 1600

estativa de chao

MIN. 1200

1200




MAX. 1350
MIN. 950

MAX. 1350
MIN. 950

11 - Cuidados e Manuseio

Instale seu equipamento em local apropriado, protegido de raios solares e de
umidade.
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12 - Instrugoes de uso

ADVERTENCIA: Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento devera
ser conectado apenas a uma rede de alimentacdo com aterramento para protecao.
O Colposcopio PE-7000 é considerado equipamento eletro médico e somente
devem ser utilizado por profissional médico em ambiente profissional de cuidado a
saude.

Ndo é recomendada a utilizacdo do PE-7000 proximo de ambientes com
equipamentos cirdrgicos de alta frequéncia.

A principal caracteristica de desempenho do PE-7000 é proporcionar para o0 usuario
uma imagem ampliada e de alta definicdo através das suas lentes especiais e da luz
a LED.

A degradacdo do desempenho do PE-7000 devido a perturbacdes eletromagnéticas
podera causar cintilacdo na luz do LED.

Instale o seu equipamento distante de obstaculos para ndo atrapalhar a desconexao
do cabo de alimentacédo do equipamento e também da rede elétrica.

Antes de iniciar a utilizacdo do equipamento observar a distancia minima entre o
equipamento e o paciente que devera ser de 300 milimetros. Entre o operador e o
equipamento nao ha distancia minima e, entre outras pessoas que nao sejam o
paciente e o equipamento, a distancia minima recomendada € de 1 metro.

As funcdes do equipamento utilizadas com frequéncia sdo aquelas operadas atraves
do painel de comandos e do cabecote do PE-7000; as principais funcbes estao
relacionadas com o ajuste da intensidade de luz, chave liga/desliga e o ajuste do
binoculo.

NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado
para uso em areas industriais e hospitais (ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe A). Se
for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente é requerida a
ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe B), este equipamento pode n&do oferecer prote¢ao
adequada a servicos de comunicagao por radiofrequéncia. O usuario pode precisar

tomar medidas de mitigacao, como realocar ou reorientar o equipamento.
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12.1 - Colposcopio PE-7000 F

Feita a instalacao do produto conforme item 9 deste manual, siga 0s passos abaixo.
1 - Conecte o cabo de alimentacédo na fonte do equipamento e depois o plugue na
rede elétrica 127V ou 220V, o led verde do painel da fonte entdo devera acender
indicando que o equipamento foi energizado.

2 - Ligue a chave do equipamento colocando-a na posicao |. Depois gire o

potencidmetro para obter a intensidade de luz desejada.

llustracdo 11 - Ligando e ajustando a intensidade da luz

.
L] e mEDPE) 'xh |
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3 - Posicione o equipamento a distancia de 300 mm do ponto a ser observado e
entdo ajuste a altura do cabecote.

4 - Ajuste a abertura do binoculo éptico até conseguir visualizar com os dois olhos a
imagem completa do ponto de observacao. Feito isso, feche o olho esquerdo e faca
o ajuste fino da distancia através da manopla de regulagem de distancia até

alcancar a nitidez da imagem observada.
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llustracédo 12 - Posicionando e ajustando o Colposcépio

Releréncia

5 - Abra o olho esquerdo e feche o olho direito, depois rotacione a ocular esquerda
até obter a nitidez da imagem. Abra os dois olhos e entdo a imagem devera ser
nitida e sem cortes, caso necessite ajuste a intensidade da luz para melhorar a
qualidade da imagem.

6 - Caso necessite mudar o ponto de observacao, verifigue novamente o ajuste da
luz do LED, a inclinacédo do cabecote e, a distancia do ponto observado.

7 - Nos equipamentos com camera de video, conecte uma das pontas do cabo RCA
ou HDMI na saida de video da camera, a outra ponta do cabo conecte na entrada
AV ou HDMI do Monitor de video. Depois no monitor selecione o modo AV ou HDMI
conforme a conexao realizada.

8 - Para encerrar a utilizacdo do equipamento, desligue a chave colocando-a na

posigcao “0”.
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12.2 - Colposcopio PE-7000 V

Feita a instalacao do produto conforme item 9 deste manual, siga 0s passos abaixo.
1 - Conecte o cabo de alimentacédo na fonte do equipamento e depois o plugue na
rede elétrica 127V ou 220V, o led verde do painel da fonte entdo devera acender
indicando que o equipamento foi energizado.

2 - Ligue a chave do equipamento colocando-a na posicao |. Depois gire o

potencidmetro para obter a intensidade de luz desejada.

llustrac&o 13 - Ligando e ajustando a intensidade da luz
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3 - Posicione o equipamento a distancia de 300 mm do ponto a ser observado e
entdo ajuste a altura do cabecote.

4 - No cabecote, gire o botdo de ZOOM para selecionar a ampliacdo da imagem
desejada.

5 - Ajuste a abertura do bindculo 6ptico até conseguir visualizar com os dois olhos a
imagem completa do ponto de observacao. Feito isso, feche o olho esquerdo e faca
o ajuste fino da distancia através da manopla de regulagem de distancia até

alcancar a nitidez da imagem observada.
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llustracédo 14 - Posicionando e ajustando o Colposcépio

6 - Abra o olho esquerdo e feche o olho direito, depois rotacione a ocular esquerda
até obter a nitidez da imagem. Abra os dois olhos e entdo a imagem devera ser
nitida e sem cortes, caso necessite ajuste a intensidade da luz para melhorar a
qualidade da imagem.

7 - Caso necessite mudar o ponto de observacao, verifigue novamente o ajuste da
luz do LED, a inclinacéo do cabecote e, a distancia do ponto observado.

8 - Nos equipamentos com camera de video, conecte uma das pontas do cabo RCA
ou HDMI na saida de video da camera, a outra ponta do cabo conecte na entrada
AV ou HDMI do Monitor de video. Depois no monitor selecione o modo AV ou HDMI
conforme a conexao realizada.

9 - Para encerrar a utilizagcdo do equipamento, desligue a chave colocando-a na

posigcao “0”.
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12.3 - Colposcopio PE-7000 Z

Feita a instalacao do produto conforme item 9 deste manual, siga 0s passos abaixo.
1 - Conecte o cabo de alimentacédo na fonte do equipamento e depois o plugue na
rede elétrica 127V ou 220V, o led verde do painel da fonte entdo devera acender
indicando que o equipamento foi energizado.

2 - Ligue a chave do equipamento colocando-a na posicao |. Depois na membrana
do cabecote aperte as teclas (+) e (-) da LUZ para obter a intensidade de luz
desejada, de preferéncia a intensidade maxima.

3 - Se ainda néo estiver conectado, conecte um dos lados do cabo RCA ou do HDMI

na saida de video da camera; o outro lado do cabo ligar na entrada de video AV IN
ou HDMI do Monitor de video.

4 - No Monitor selecione a opcédo de entrada de video AV ou HDMI.

llustragao 15 - Ligando o PE-7000 Z

5 - Estabilize o ponto de observacéo e posicione o equipamento distante entre 250 e
300 mm do ponto de observacéo ja estabilizado; depois estabilize o equipamento e
entdo ajuste a altura do cabecote (1).

6 - Diminua ou apague a luz da sala.

7 - Na membrana (2) do cabecote utilize as teclas (+) e (-) de ZOOM para ampliar ou
reduzir a imagem do ponto de observagéao. A cada incremento no ZOOM aguarde a
estabilizacdo da imagem, aproximadamente 1 segundo.




8 - Para focar a imagem, se necessério, fazer o ajuste fino através das teclas (+) e
(-) da opcéo FOCO.

ATENCAO: Ao tentar dar ZOOM ou FOCO na imagem com o equipamento ou ponto
de observacdo em movimento, podera ser percebida uma cintilacdo rapida na luz da
imagem em observacdo. Por isso € muito importante utilizar corretamente o
equipamento, deixando este e o ponto de observacdo estabilizados com distancia
entre ambos de 250 a 300 mm; outro fator importante é deixar a luz da sala apagada

ou com iluminancia reduzida durante a realizagdo do exame.

9 - Para encerrar a utilizacdo do equipamento, desligue a chave colocando-a na

posicao “0”.

llustracdo 16 - Posicionando e ajustando o Colposcépio
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13 - Desempenho essencial

O uso pretendido deste equipamento € proporcionar para 0 usuario uma
imagem de alta definicho através das suas lentes especiais e da luz a LED,
ampliando com perfeicdo a imagem para que 0 usuario possa realizar a observacao
de forma nitida e clara de um ponto de referéncia a 300 mm de distancia.

14 - Limpeza e desinfecg¢ao

AN Antes de iniciar os procedimentos, desligue a chave do equipamento.

JAAN A ORGANIZACAO RESPONSAVEL deve seguir todos os requisitos nacionais

para higiene e desinfeccao.

A o - . p
JAAN N&o tente autoclavar o colposcopio. Esse método poderad causar danos ao

equipamento.

N&o limpe as superficies do equipamento com material abrasivo, pois o
revestimento da superficie podera ser danificado.

Limpe o equipamento usando um pano levemente umedecido com &lcool
isopropilico para remover a poeira, sujeira, etc.

Se 0 equipamento sujar com sangue ou outro material infectante do paciente,
primeiro limpe todos os restos brutos usando um pano macio levemente umedecido
com solucdo detergente. Limpe entdo o equipamento com um pano levemente
umedecido com alcool etilico 70% ou isopropilico.

Remova a sujeira do acrilico usando uma gaze ou pano levemente umedecido
com alcool etilico 70% ou alcool isopropilico.

Certifique-se de que ndo ha nenhum liquido remanescente nas partes. Apos ter

limpo com alcool, esteja certo que as partes secaram completamente.
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15 - Manutencgao preventiva

O Colposcopio PE-7000 tem vida util minima prevista de 5 anos.

Para que o equipamento funcione em sua plenitude com preciséo e seguranca
é recomendado anualmente pelo fabricante realizar uma manutencéo preventiva
para testes e calibracdo de funcdes pela fabrica, representante técnico autorizado ou
profissional capacitado pela MEDPEJ.

Inspecione periodicamente a integridade dos gabinetes e verifique se as partes
metélicas estdo livres de oxidacdo. Se houver dano em qualquer uma destas partes

encaminhe o0 equipamento para assisténcia técnica autorizada MEDPEJ.




16 - Substituicao dos fusiveis

1 - Desligue o equipamento e retire o cabo de alimentacdo da rede elétrica, em
seguida desconecte o cabo de alimentacdo do equipamento antes de retirar os
fusiveis.

2 - Retire a tampa do porta fusivel flexionando-a para fora através do chanfro no
centro da tampa.

3 - Substitua os fusiveis e encaixe novamente.

4 - Consultar a especificacdo técnica do fusivel na pagina 12 deste manual.

llustragdo 17 — Substituicdo dos fusiveis PE-7000

FUSIVEL

PLUG DE ALIMENTACAO
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17 - Substituicao do LED c/ dissipador PE-7000 F / V

1 - Desligue o equipamento e retire o cabo de alimentacdo da rede elétrica, depois
aguarde o LED esfriar antes de fazer a substituicéo.

2 - Desconecte o conector do LED (03) junto a fonte (04) do equipamento.

3 - Marque a posicdo que estéd ajustado o LED e somente depois solte o parafuso
(01) e remova o LED (02).

4 - Substitua o LED e aperte levemente o parafuso (01).

5 - Ligue o equipamento e direcione a luz do LED num ponto de referéncia.

6 - Se houver sombra na imagem deste ponto de referéncia, ajuste manualmente o
LED para baixo ou para cima até ndo haver mais sombra na imagem.

7 - Depois do ajuste aperte o parafuso (01) para fixar o LED.

llustragcao 18 - Substituicdo do LED c/ dissipador
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ATENCAO: A substituicdo do LED no modelo PE-7000 Z devera ser feita somente
pela assisténcia técnica autorizada.
A camera de video quando aplicavel também devera ser substituida pela assisténcia

técnica autorizada.

18 - Descarte do Produto

Os materiais descartaveis ndo devem ser reutilizados mesmo se submetidos a
um processo de limpeza e esterilizacdo. Os materiais descartaveis e residuos devem
ser descartados em locais apropriados conforme procedimentos especiais para lixos
hospitalares.

O descarte do PE-7000 ou suas partes ap0s sua ineficacia deve ser feito
conforme as Boas Praticas hospitalares e respeitar a diretiva de descarte de
equipamento eletroeletrénico vigente no pais, estado e municipio de utilizacao.

O descarte da bateria deve ser feito em pontos de coleta e nunca deve ser
dispensado em lixo comum ou diretamente no meio ambiente.

O descarte inapropriado do equipamento, residuos e partes podem causar

contaminagdo ao meio ambiente.
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19 - Compatibilidade Eletromagnética

Declaracdo do fabricante com relacdo a norma ABNT NBR IEC 60601-1-2 —

Compatibilidade eletromagnética.

Diretrizes e Declaragdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O PE-7000 é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o
cliente ou usuério do PE-7000 garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissdes

Conformidade

Ambiente Eletromagnético - Diretrizes

Emissoes de RF
ABNT NBR IEC CISPR
11

Grupo 1

O PE-7000 néao utiliza energia por RF para o
proposito de sua operagao.

Emissdes de RF
ABNT NBR IEC CISPR
11

Classe A

Emissbes de
harmonicos IEC
61000-3-2

Classe A

Emissfes devido a
flutuacéo de
tensdo/cintilacdo
IEC 61000-3-3

Conforme

O PE-7000 é destinado para uso em Ambiente
profissional de cuidado a saude.
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Diretrizes e Declaracédo do fabricante —imunidade eletromagnética

O PE-7000 é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou
usudrio do PE-7000 garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Nivel de Ensaio da
ABNT NBR IEC
60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente Eletromagnético -
Diretrizes

Descarga eletrostatica
(ESD)

+8 kV por contato

12, #4, +8 kV e £15

+8 kV por contato

+2, #4, +8 kV e 15

Convém que 0s pisos sejam de
madeira, concreto ou ceramica.
Se 0s pisos estiverem recobertos
com material sintético, convém

IEC 61000-4-2 KV pelo ar KV pelo ar gue a umidade relativa seja de
pelo menos 30%.
Transitorios elétricos + 2KV + 2KV Convém que a qualidade da

rapidos/salva (“Burst”)

100 kHz frequéncia
de repeticéo

100 kHz frequéncia
de repeticédo

alimentacdo da rede elétrica seja
tipica de um ambiente hospitalar

IEC 61000-4-4 ou comercial.
+ 05kvez+1kV|x05%kVve+1kV , .
Surtos linha a linha linha a linha Cpnvem Nque a qualldgde d_a
alimentagéo da rede elétrica seja
IEC 61000-4-5 +05kVe+1KkV|%05kves 1 ky|LlUPpicadeumambiente hospitalar
] . ou comercial.
linha e terra linha e terra

Quedas de tensao,
Interrupgdes de tenséo

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 ciclo

A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% UT; 1ciclo e
70 % UT; 30 ciclos
Monofasico: a 0°

0 % UT; 0,5 ciclo

A 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% UT; 1cicloe
70 % UT; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

Convém que a qualidade da
alimentacéo da rede elétrica seja
tipica de um ambiente hospitalar
ou comercial. Se o usuéario do
PE-7000 precisar de
funcionamento continuo durante
interrupgcBes da alimentacdo da
rede elétrica, é recomendavel
que o PE-7000 seja alimentado

0 .
0 % UT; 300 ciclos O. % UT;  250/300 por uma fonte continua ou uma
ciclos .
bateria.

- Convém que campos

Campos magnéticos na " P
. X ~ magnéticos na frequéncia da
frequéncia de alimentagao rede de alimentacdo tenham

declarada 30 A/m 60 Hz 30 A/m 60 Hz &

IEC 61000-4-8

niveis caracteristicos de um local
tipico em um ambiente tipico
hospitalar ou comercial.

NOTA

Ut é a tensdo de alimentacgdo c.a. antes da aplicacao do nivel de ensaio
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Diretrizes e Declaracdo do fabricante —imunidade eletromagnética

O PE-7000 é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém que o comprador ou
usuario do PE-7000 garanta que este seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de Ensaio da

Ensa!o de ABNT NBR IEC Nivel de . Ambiente Eletromagnético — Diretrizes

Imunidade 60601 Conformidade
Recomenda-se  que  equipamentos de
comunicacdo de RF portatil e mével ndo sejam
usados proximos a qualquer parte do PE-
7000, incluindo cabos, com distancia de

Perturbacdes | 3V m 3Vvm separagdo menor que a recomendada,

conduzidas 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz calculada a partir da equagéo aplicével a

induzidas por | 6 V. m em bandas 6 V m em bandas frequéncia do transmissor.

campos ISM ISM

de RF entre 0,15 MHz e entre 0,15 MHz e Distancia minima de separag&o: 0,3 m

80 MHz 80 MHz

IEC 61000-4- | 80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz As distancias minimas de separacao para

6 NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE mais
elevados devem ser calculadas usando-se a
seguinte equagao:

Campos na 3Vim 3Vim B

proximidade | 80MHzaté2,7GHz | 80MHzaté 2,7 GHz | " 4*"

de 80% AM a 1KHz 80% AM a 1KHz

equipamentos
de
comunicacgao
sem fio por
RF

IEC 61000-4-
3

27V/m
(385MHz/Modulacao
PM18Hz), 28
(450MHz/FM1KHz),
9(710,745¢€
780MHz/PM217Hz),
28 (810,870 e
930MHz/PM18Hz),
28 (1720, 1845,
1970MHz e
2450MHz/PM217Hz),
9 (5240, 5500 e
5785MHz/PM217Hz)

27V/m
(385MHz/Modulacao
PM18Hz), 28
(450MHz/FM1KHz),
9(710,745¢€
780MHz/PM217Hz),
28 (810,870 e
930MHz/PM18Hz),
28 (1720, 1845,
1970MHz e
2450MHz/PM217Hz),
9 (5240, 5500 e
5785MHz/PM217Hz)

Onde P é a poténcia maximaem W, d é a
distancia minima de separacdoemm, e E€ o
NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE em V/m.

E recomendada que a intensidade de campo
estabelecida pelo transmissor de RF, como
determinada través de uma inspecao
eletromagnética no local,® seja menor que o
nivel de conformidade em cada faixa de
frequéncia. °

Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com seguinte simbolo:

5,

FfeooaN

it
| |

U

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

a Para alguns servicos, somente as frequéncias de transmisséo do terminal estéo incluidas.

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

¢ Como uma alternativa a modulagdo FM, modulagdo de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, pois embora
nao represente uma modulacao real, isso seria o0 pior caso.
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20 - Solucao de Problemas

AVISO

N&o abra o equipamento para acessar partes internas pois ha risco de choque
elétrico e perda da garantia.

Havendo alguma falha ao ligar o seu equipamento verifique os pontos abaixo.

Problema:
» Equipamento néo liga.
» A imagem ndo aparece no monitor de video (equipamentos com camera).

» Equipamento liga, porém ndo acende o LED de poténcia.

Possivel causa:
» Fusiveis da alimentac&o do equipamento danificados.
» Cabo RCA ou HDMI danificados ou desconectados. Entrada de video do
monitor conectada ou selecionada incorretamente (AV / HDMI).

» LED de poténcia danificado. Ajuste da intensidade da luz muito baixo.

Solucéo:

» Troque os fusiveis da entrada de alimentacdo do equipamento.

» Substitua o cabo RCA ou HDMI. Conecte os cabos a cdmera e ao monitor.
Verifiqgue se a conexdo dos cabos esta correta e nas configuracbes do
monitor selecione a entrada de video correta (AV ou HDMI).

» Envie 0 equipamento para assisténcia técnica autorizada ou substitua o LED.

Aumente a intensidade da luz.

ATENCAO
Caso haja situacdes que necessitem de intervengdo técnica, 0 equipamento

devera ser avaliado somente por técnico autorizado MEDPEJ.
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Garantia

Caso haja situacdes que necessitem de intervencao técnica, o equipamento devera
ser avaliado pela fabrica ou técnico autorizado MEDPEJ.
A mé utilizacdo, negligéncia ou manutencdo efetuada por técnico ndo autorizado

pela MEDPEJ implicaréa na perda da garantia do produto.

Termos de garantia

1 - O PE-7000 é garantido por 01 um ano a partir da data da compra contra defeitos

de fabricacéo.

2 - A garantia cobre somente defeitos de fabricacdo ou de materiais empregados na

fabricacdo dos produtos. A garantia NAO cobre despesas de remessa.

3 - A garantia é automaticamente cancelada se houver danos ao equipamento
provocados pela instalacéo feita em desacordo com aquelas exigidas neste manual,
alteracao de partes, ou se ocorrerem aplicacoes diferentes daquelas para as quais o
equipamento foi desenvolvido.

4 - Defeitos provocados no equipamento por chogue mecanico ndo sdo cobertos

pela garantia.

5 - A MEDPEJ néo se responsabiliza por danos materiais ou fisicos decorrentes da
utilizacdo indevida dos equipamentos por ela produzidos, ficando a cargo do usuério

providenciar medidas de seguranca, a fim de evitar tais ocorréncias.

6 - A responsabilidade da MEDPEJ com relacdo ao uso do equipamento e suas

consequéncias se limitam ao valor de reposicdo do mesmo.
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MEDPEJ EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.

Rua: Campinas, 2.248 - Vila Elisa CEP 14075-070 Ribeirdo Preto - SP.
www.medpej.com.br / medpej@medpej.com.br

Tel.: +55 (16) 3238.0300
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MARTEC| MED

COLPOSCOPIOS

Instrucoes de Uso

MODELOS

CPM 7002 /CPM7002C/CPM7002T/CPM7002TC/CPM7004 /CPM
7004 C / CPM7004 T/ CPM 7004 TC /CPM 7006 / CPM 7006 C / CPM
7006 T/ CPM 7006 TC / CPM 7007 / CPM 7007 C /| CPM 7007 T / CPM
7007 TC /CPM 7008 / CPM 7008 C / CPM 7008 T / CPM 7008 TC / CPM
7009 /CPM 7009 C/CPM7009T/CPM7009 TC/VCM 2200 /VCM
2200B/VCM 2200 BM

www.martecmed.com.br
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Nome técnico: Colposcoépio

Nome Comercial: Colposcopio
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ATENCAO !

Para maior seguranca:
Leia e entenda todas as instru¢des contidas nestas Instrucdes de Uso
antes de instalar ou operar este Equipamento.
Nota:
Estas Instrucdes de Uso devem ser lidas por todos os operadores deste
Equipamento.
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Atencao

Este manual apresenta a descri¢cao, as especificacdes técnicas e as instrucdes
de uso do COLPOSCOPIO. Este equipamento médico foi projetado atendendo
as disposicbes estabelecidas pela Resolugdo ANVISA RDC N. 665/2022
(Requisitos de Boas Praticas de Fabricagcdo e Controle) e as normas de
seguranca quanto ao gerenciamento de riscos contidas na NBR ISO 14971.
Cumpre destacar que a MARTEC MED tem como misséo fabricar aparelhos
médicos e hospitalares seguros, eficazes e adequados ao uso pretendido,
buscando a exceléncia tanto quanto a seguranca, quanto ao desempenho.

Responsabilidade do fabricante

A MARTEC MED s0 se considera responsavel para quaisquer efeitos, sobre a
seguranca, a confiabilidade e desempenho do COLPOSCOPIO se as operacdes
de montagem e reparos forem realizadas por pessoas autorizadas pelo
fabricante, e se o equipamento for usado de acordo com as instrucdes deste
manual.

ADVERTENCIA !

Este equipamento nao foi projetado para tratamento. Seu uso pretendido é
para iluminar, ampliar com imagem nitida e estereoscoépica o colo uterino para
o exame de COLPOSCOPIA, na prevencao do cancer ginecoldgico ou para
diagndstico de doencas ginecoldgicas.
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1.1. Precauc0Oes de seguranca.

Os avisos de ADVERTENCIA e de CUIDADO devem ser observados pelo
usuario. Para evitar a possibilidade de danos, observe e siga as seguintes
precaucdes durante o uso do Colposcopio.

CUIDADO !

O Colposcopio MARTEC devera ser operado apenas por pessoal adequadamente treinado e
sob a direcao de equipe médica qualificada.

Antes de colocar o equipamento em funcionamento leia atentamente estas Instru¢cées de Uso.

A lampada do Colposcépio MARTEC nunca deve ser manuseada diretamente com os dedos,
para remocéao e/ou limpeza, utilizar uma flanela, lenco de papel.

Nunca manusear bruscamente a cabeca 6ptica, evitando assim que os prismas se desloquem.

Evite acionar o botdo LIGA/DESLIGA, sem que o botdo de intensidade de luz esteja totalmente
voltado para a esquerda, ou seja, “sem iluminagdo”, pois esta operacao podera queimar a
lampada.

O Colposcopio MARTEC néo é apropriado para utilizagdo na presencga de gases anestésicos
inflamaveis ou outros materiais inflaméaveis, tais como alguns tipos de fluidos de limpeza.

Ao substituir os fusiveis, para assegurar a protecao elétrica, manter as mesmas especificacdes
(1 A-20 mm - rapido). OBS: os fusiveis se encontram na parte de baixo do gabinete da fonte
de todos os modelos.

N&o use o cabo de forca se partes do mesmo estiverem pingadas ou se o isolamento estiver
danificado.

Verifique se a tomada onde sera ligado o equipamento possui pino terra, indispensavel ao
perfeito funcionamento e seguranc¢a do equipamento, conforme norma ABNT.

Equipamento possui Protecao contra Choque elétrico Classe II.

N&o sofre nenhum tipo de interferéncia eletromagnética.

As partes do equipamento EM que ndo podem sofrer reparo ou manutencdo enquanto
estiverem sendo utilizadas em um paciente.

O uso de cabos, transdutores e acessorios diferentes daqueles especificados neste manual
pode resultar em aumento das emissdes ou diminuigdo da imunidade eletromagnética.

Nota: As Caracteristicas de emissfes deste equipamento o tornam adequado para uso em
areas industriais e hospitais (IEC/CISPR 11 Classe A). Se for utilizado em um ambiente
residencial (para o qual normalmente é requerida a IEC/CISPR 11, Classe B) este
equipamento pode ndo oferecer protecdo adequada a servicos de comunicacdo por
radiofrequéncia. O Usuario pode precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou
reorientar o equipamento. Veja capitulo 8 deste manual.
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As instrucdes apresentadas a seguir (1.2 até 1.6) sdo provenientes do Projeto
ECO-Responséavel da Martec Med que tem como objetivo minimizar o Impacto
Ambiental durante a utilizagdo normal do Equipamento.

1.2. Durante o armazenamento, conservacao e manipulacédo do produto
ANTES da instalacéo:

Manter em ambiente com baixa umidade relativa do ar e protegido de intempéries
climaticas (chuva, vento) e de incidéncia direta dos raios solares.

O transporte deve ser realizado de maneira que ndo ocorram quedas e trepidacoes
violentas. A embalagem deve ser protegida contra intempéries.

1.3. Durante o armazenamento, conservacao, manipulacao do produto
DEPOIS da instalacao:

I Armazenar higienizado e néo realizar manutencdo enquanto estiver em uso. I

Manter em ambiente com baixa umidade relativa do ar e protegido de intempéries
climaticas (chuva, vento, neve) e de incidéncia direta dos raios solares.

1.4. Quando estiver higienizando o aparelho:

N&o use solventes fortes como, por exemplo, acetona.

Nunca use abrasivos tais como palha de aco.

N&o permita a entrada de liquidos no equipamento, e ndo mergulhe qualquer parte do
aparelho em qualquer liquido.

Evite derramar liquidos no equipamento durante a limpeza.

Para limpeza e assepsia, consulte item especifico deste manual.

Apoés limpar o cabo de energia, secar cuidadosamente o cabo e o plug. Risco de
choque elétrico!

1.5. Quando estiver desinfetando o aparelho:
Realizacdo de limpeza manual, com o processo de remo¢do mecéanica de sujidades
seguindo as seguintes etapas:

1- Use um pano macio e imido ou lenco de limpeza para remover 0s contaminantes
remanescentes no transdutor ou cabo. N&o reutilize panos ou lengos de limpeza.

2. Se houver necessidade de enxague, é necessario ter cautela para ndo expor o
transdutor & umidade ou liquidos.

1.6. Precaucdes em caso de descarte do produto:

Depois de vencido o prazo de validade, cumprindo o principio de responsabilidade
ambiental (projeto ECO-Responsavel), o fabricante recomenda que o equipamento

seja encaminhado a MARTEC MED para a destinacao adequada. Quanto ao descarte
das lampadas queimadas recomenda-se que sejam descartadas em local adequado
de acordo com legislacdes vigentes.
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2.1. Descricao geral do produto.

Colposcopio binocular € um produto movel, para identificacdo de indicios visiveis
de tecido anormal. Funciona como um microscopio binocular iluminado,
ampliando a visao do colo uterino, vagina, vulva e de superficies. Indicado para
a prevencao do cancer ginecoldgico.

Todos os modelos de Colposcopio da Martec Med possuem 0s seguintes itens
de fabrica:

e Construido em ago com tratamento antiferrugem, pintura epéxi a 250°C
de alta resisténcia. Carenagens com acabamento em poliestireno de alto
impacto ou ABS injetado.

e Cabecote Optico estereoscopico binocular com regulagem de altura e
distancia, divisor de luz e imagem.

e Regulagem de altura: faixa de 0,85 — 1,35 mm (estética).

e Foco: ajustavel por macrorregulagem com movimentacao da estativa.
Objetiva com distancia focal de 300 mm ou 400 mm. Ajuste fino focal:
microrregulagem de distancia por ajuste manual de alavanca lateral com
cremalheira (empunhadura) com knob e botdo na objetiva.

e Distancia interpupilar (DIP) regulavel - Prismas e lentes de cristal.
Binoculo reto e angulado que proporciona alta definicdo de imagem, por
meio da combinacdo de prismas e lentes de cristal. Aumento de imagem
variavel, em pedestal, com divisor de imagem e luz.

e Oculares: uma fixa outra ajustavel. Terceira ocular/divisor de luz. *« Micro
regulagem focal da objetiva (distancia e altura). Grande angular 12,5x.
Ajuste da dioptria.

e Filtro movel, luz verde e azul.

¢ Alimentacéo elétrica de ajuste automatico em 110/220 volts.

e Luzfria (LED com poténcia 12v x 10W.) alta intensidade.

e lluminancia variavel na faixa 0 — 100%. Diametro de campo luminoso
(milimetros): 80 mm - 90 mm. Didmetro do campo de visao 15 mm, 25
mm ,32 mm, 50 mm.

e Luminancia de 10.000 Lux

e Temperatura de cor: 4500k a 6500Kk.

e Assisténcia técnica permanente.

e Conteudo da embalagem (n&o inclusos os acessorios): 01

colposcopio binocular; capa anti-p6; manual de instrugdes; cabo de
forca, 02 fusiveis.

2.1.1. Modelos CPM 7002 / CPM 7002 C/ CPM 7002 T/ CPM 7002 TC

Obijetiva de alta resolucéo distancia focal de 300 mm;

Diametro do campo de visdo: 22 mm;

Aumento fixo de 16 vezes;

Ajuste fino focal: microrregulagem de distancia por ajuste manual de

alavanca lateral com cremalheira (empunhadura) com knob e botédo na

objetiva.

e Lampada halogena 6v x 20w ou em Luz fria (LED com poténcia 12v x
10W.) alta intensidade.
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Altura minima: 80 cm e maxima de: 130 cm.
Luminancia de: 10.000 Lux

Temperatura de cor: 4500k a 6500k.
Campo de iluminacdo: 40 mm.

Acessorios Opcionais:

» Cabecote 6ptico com divisor de luz e imagem.

+ Kit de captura de imagens com software e laudo.

» Sistema de captura de imagem SC 3000. Camera de video com saida digital
HDMI, Full HD, USB e analdgica.

* Suporte para monitor.

* Monitor de video Full HD, com entrada HDMI / RCA.

* Objetiva com distancia focal e trabalho de 400mme 300mm.
» Braco articulavel para Cadeira de exames.

» Suporte para Cadeira de exames.

» Estativa de piso com 3, ou 4 rodizios.

» Estativa de piso com 5 rodizios e braco articulavel.

2.1.2. Modelos CPM 7004 / CPM 7004 C/ CPM 7004 T/ CPM 7004 TC
¢ Objetiva de alta resolucéo distancia focal de 300 mm;
Diametro do campo de visdo: 22mm
Braco articulado pantografico;
Aumento fixo de 16 vezes;
Ajuste fino focal: microrregulagem de distancia por ajuste manual de
alavanca lateral com cremalheira (empunhadura) e ajuste focal na
objetiva com knob e botéo.
e Lampada halégena 6v x 20w ou Luz fria (LED com poténcia 12v x 10W.)
com alta intensidade. Altura minima: 80 cm e maxima de: 130 cm.
e Luminancia de 10.000 Lux
e Campo de iluminagédo: 40 mm. Temperatura da cor 4500k a 6500k

2.1.3. Modelos CPM 7006 / CPM 7006 C/ CPM 7006 T/ CPM 7006 TC

¢ Objetiva de alta resolugdo com distancia focal de 300 mm ou 400 mm;

Campo de iluminacéo: 80 mm a 90 mm
Diametro do campo de visdo: 15 mm, 25 mm, 32 mm e 50 mm,;

e 03 aumentos variaveis (7x - 14x - 25x);

e Ajuste fino focal: microrregulagem de distancia por ajuste manual de
alavanca lateral com cremalheira (empunhadura).com knob na objetiva
tipo botdo

e Lampada halégena 15v x 150w ou com lluminacéo de Luz fria (LED com
poténcia 12v x 10W.) alta intensidade. vida atil do led 50000

¢ lluminacao através de fibra Gtica ou iluminacéo fixa no cabecote;

e Luminancia de 10.000 Lux.

e Altura minima: 80 cm e maxima de: 130 cm. Temperatura da cor 4500k a
6500k

Acessorios Opcionais:
e Cabecote Optico com divisor de luz e imagem.
e Kit de captura de imagens com software e laudo.
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Sistema de captura de imagem SC 3000.

Camera de video com saida digital HDMI, Full HD, USB e analdgica.
Suporte para monitor.

Objetiva com distancia focal e trabalho de 400mm e 300mm.

Braco articulavel para Cadeira de exames.

Suporte para Cadeira de exames.

Estativa de piso com 3, ou 4 rodizios.

Estativa de piso com 05 rodizios e brago articulavel.

Monitor de video 21.5 polegadas Full HD, com entrada HDMI / RCA. LED
75hz 5ms Free Sync HDMI 22MP410-B.

2.1.4. Modelos CPM 7007 / CPM 7007 C/ CPM 7007 T/ CPM 7007 TC

e Objetiva de alta resolugdo com distancia focal de 300 mm ou 400 mm;

Campo de iluminac&o: 80 mm a 90 mm

e Diametro do campo de visdo: 15 mm, 25 mm, 32 mm e 50 mm;

e 03 aumentos variaveis (7x - 14x - 25x); OU

e Ajuste fino focal: microrregulagem de distancia por ajuste manual de
alavanca lateral com cremalheira (empunhadura) e ajuste focal na
objetiva.
Lampada haldgena 15v x 150w ou lluminag&o de LED (Luz fria) 12 vx10w;
lluminac&o através de fibra 6tica ou LED fixo;
Braco articulado Pantografico com controle preciso de altura.
Luminancia de 10.000 Lux.

2.1.5. Modelos CPM 7008 / CPM 7008 C / CPM 7008 T / CPM 7008 TC

e Objetiva de alta resolucdo com distancia focal de 300 mm ou 400
mm; Campo de iluminac&o: 80 mm a 90 mm

e Diametro do campo de visdo: 15 mm, 25 mm, 32 mm e 50 mm;

e 05 aumentos variaveis (5x - 7x - 14x - 17x- 25x); ou ( 3x 4x 7x 11x 17x)

e Ajuste fino focal: microrregulagem de distancia por ajuste manual de
alavanca lateral com cremalheira (empunhadura) e ajuste focal na
objetiva.

e Lampada halégena 15v x 150w ou lluminacéo de LED (Luz fria) 12
vx10w de alta intensidade

¢ lluminacao através de fibra 6tica.

e Luminancia de 10.000 Lux. Temperatura da cor 4500k a 6500k

Acessorios Opcionais:

Cabecote 6ptico com divisor de luz e imagem.

Kit de captura de imagens com software e laudo.

Sistema de captura de imagem SC 3000.

Céamera de video com saida digital HDMI, Full HD,USB e analdgica.
Suporte para monitor.

Objetiva com distancia focal e trabalho de 400mm e 300mm.
Braco articulavel para Cadeira de exames.

Suporte para Cadeira de exames.

Estativa de piso com opcéo de 4 ou 5 rodizios.

Estativa de piso com 05 rodizios e brago articulavel.
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Opcional de 5 aumentos com 3, 4,7, 11 e 17 vezes.

Monitor de video 21.5 polegadas Full HD, com entrada HDMI/ RCA. LED
75hz 5ms Free Sync HDMI 22MP410-B1.

Modelos CPM 7009 / CPM 7009 C / CPM 7009 T/ CPM 7009 TC
Objetiva de alta resolugdo com distancia focal de 300 mm ou 400 mm;
Campo de iluminac&o: 80 mm a 90 mm

Diametro do campo de visdo: 15 mm, 25 mm, 32 mm e 50 mm,;

05 aumentos variaveis (3x — 7x — 14x — 17x — 25x); ou (3X - 4X - 11X -17
X) 40X

Ajuste fino focal: microrregulagem de distancia por ajuste manual de
alavanca lateral com cremalheira (empunhadura) e ajuste focal na
objetiva.

Lampada halégena 15v x 150w ou lluminacéo de LED (Luz fria) 12 vx10w;
alta intensidade.

lluminacao através de fibra 6tica;

Luminancia de 10.000 Lux.

Temperatura de cor: 4500k a 6500k.

Braco articulado Pantografico com controle preciso de altura;

Céamera de video com saida digital HDMI, Full HD, USB e analégica. Com
opcao de acompanhar Monitor de 21.5 polegadas, com entrada HDMI /
RCA. LED 75hz 5ms Free Sync HDMI 22MP410-B11

Acessorios Opcionais:

» Cabecote 6ptico com divisor de luz e imagem.

+ Kit de captura de imagens com software e laudo.

» Sistema de captura de imagem SC 3000.

* Céamera de video com saida digital HDMI, Full HD, USB e analdgica.
« Suporte para monitor.

* Objetiva com distancia focal de trabalho de 400mm e 300 mm.
» Braco articulavel para Cadeira de exames.

* Suporte para Cadeira de exames.

» Estativa de piso com 3 ou 4 rodizios.

 Estativa de piso com 5 rodizios e braco articulavel.

2.1.7.
[ ]

Modelos VCM 2200/ VCM 2200 B / VCM 2200 BM

Filtro de luz verde eletrdnico de maior evidéncia nos vasos sanguineos;
Aumento varidvel de 08 a 30 vezes através de sistema zoom
Optico motorizado;

Ajuste fino focal: microrregulagem de distancia por ajuste manual de
alavanca lateral com cremalheira (empunhadura).

Objetiva de cristal com distancia focal de 300 a 400 mm;

lluminagé&o por sistema moderno de luz fria através de LED alto-brilho,
proporcionando assim uma maior vida atil do sistema de iluminacgéo e
baixo consumo de energia;

Alimentacdo elétrica de ajuste automatica em 110 ou 220 volts —
50/60hz;

Sistema NTSC alta resolugéo 480 linhas;
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e Teclado para fungbes: comando individual de zoom, foco, luz verde
localizado na parte traseira do cabecote;

e Saida de video para varios tipos de aparelhos: video printer, conversor

de monitor de LCD, TV, video cassete, captura de imagens etc.;

Braco articulado; (VCM 2200 B com braco Pantografico)

Luminancia de 10.000 Lux.de alta intensidade.

Temperatura da cor 4500k a 6500 k

Altura minima: 85cm e maxima de 130cm.

Lente com distancia focal de 400 mm.

Acessorios Opcionais:
¢ Kit de captura de imagens com software e laudo.
e Sistema/Placa de captura de imagem SC 3000.
e Camera de video com saida digital integrada Full HD, c/ saidas
opcionais HDMI, USB e analdgica.
Suporte para monitor.
Monitor de video Full HD, com entrada HDMI / RCA.
Objetiva com distancia focal e trabalho de 400mme 300mm.
Braco articulavel para Cadeira de exames.
Suporte p/ Cadeira de exames.
Estativa de piso com 3 ou 4 rodizios.
Estativa de piso com 5 rodizios e brago articulavel.
Software préprio de analise, com gerenciamento e visualizacdo
abrangente de dados e acompanhamento.
e Sistema DICOM e envio de exame para 0 paciente por e-mail.

2.2.Principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto.

O Colposcopio funciona pela ampliacdo otica, através de lentes, prismas de
cristais, zoom 6tico e foco de luz direcional, permitido o auxilio no diagnéstico
detalhado da area observada.
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3.1. Modelos CPM 7002

CPM 7002

CPM 7002C

. Suporte de lampada LED

. Conjunto cabecote

Camara de video

. Articulacéo

. Manopla de manuseio do cabegote
. Tubo Cromado

. Knob de fixa¢éo do tubo cromado

. Tubo Pintado

. Controle de intensidade da luz

=
o

. Gabinete da fonte

[uy
[N

. Cabo de for¢ca

[any
N

. Pé com rodizios

Juy
w

. Botdo Liga/Desliga
. Cabo da lampada de LED
. Regulagem de altura

e
o ua N

. Micro regulagem de distancia

[uy
~

. Alavanca do filtro verde e azul

CPM 7002
1. Suporte de lampada LED
2. Conjunto cabegote
3. Articulagédo
4. Manopla de manuseio do cabecote
5. Tubo Cromado
6. Knob de fixa¢&o do tubo cromado
7. Tubo Pintado
8. Controle de intensidade da luz
9. Gabinete da fonte
10. Cabo de forca
11. Pé com rodizios
12. Botéo Liga/Desliga
13. Cabo da lampada de LED
14. Regulagem de altura
15. Micro regulagem de distancia
16. Alavanca do filtro verde e azul

CPM 7002C
(D (2 ~
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CPM 7002T
CPM 7002T
1. Suporte de lampada LED
2. Terceira ocular \ divisor imagem de luz
3. Conjunto cabegote
4.  Articulagdo
5.  Manopla de manuseio do cabegote
6. Tubo Cromado
7. Knob de fixagdo do tubo cromado
8. Tubo Pintado
9. Controle de intensidade da luz
10. Gabinete da fonte
11. Cabo de forca
12. Pé com rodizios
13. Botéo Liga/Desliga
14. Cabo da lampada de LED
15. Regulagem de altura
16. Micro regulagem de distancia
17. Alavanca do filtro verde e azul

CPM 7002TC CPM 7002TC
1. Suporte de lampada LED
2. Camara de Video
3. Terceira ocular \ divisor imagem de luz
4.  Conjunto cabecgote
5. Articulagdo
6. Manopla de manuseio do cabegote
7.  Tubo Cromado
8. Knob de fixag&o do tubo cromado
9. Tubo Pintado
10. Controle de intensidade da luz
11. Gabinete da fonte
12. Cabo de forca
13. Pé com rodizios
14. Botéo Liga/Desliga
15. Cabo da lampada LED
16. Regulagem de altura
17. Micro regulagem de distancia
18. Alavanca do filtro verde e azul
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3.2. Modelos CPM 7004

CPM 7004 (1 CPM 7004
14 1. Suporte de lampada
. R 4 2. Conjunto cabecote
3. Articulacéo
- 4. Brago articulado Pantogréfico
5. Micro regulagem de distancia
4 6. Braco extensor
N 7. Pé com cinco rodizios
8. Cabo de energia
9. Pedestal pintado
> 10. Conjunto gabinete da fonte

11. Controle de intensidade da luz

12. Cabo dalampada LED

13. Chave liga/desliga

14. Alavanca do filtro verde e azul

CPM 7004C

1. Suporte de lampada CPM 70040 ]
2. Conjunto cabegote
3. Articulagdo 9/@)
4. Brago articulado Pantografico @ @ 14) 0
5.  Micro regulagem de distancia @ ‘ﬁo
6. Brago extensor / :
7. Pé com cinco rodizios @\‘\*\», /EE \<4>
8. Cabo de energia . ‘i-/<5
9. Pedestal pintado :93 ‘\ﬂ
10. Conjunto gabinete da fonte ‘\<6>
11. Controle de intensidade da luz LED \@
12. Cabo dalampada LED 7
13. Chave liga/desliga
14. Céamara de Video
15. Alavanca do filtro verde e azul
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CPM 7004T
Suporte de lampada
Terceira ocular \ divisor imagem de luz
Conjunto cabecote
Articulagao
Brago articulado Pantografico
Micro regulagem de distancia
Brago extensor
Pé com cinco rodizios

© © N o Ok wDdNPRE

Cabo de energia

i
©

Pedestal pintado

=
ta

Conjunto gabinete da fonte

-
n

Controle de intensidade da luz LED
Cabo da lampada LED
Chave liga/desliga

Juy
@

=
a &

Alavanca do filtro verde e azul

CPM 7004TC CPM 7004TC

Suporte de lampada LED

Terceira ocular \ divisor imagem de luz
Micro camera

Conjunto cabegote

Articulagao

Braco articulado Pantogréafico
Micro regulagem de distancia

Braco extensor

© © N o g~ wDdPR

Pé com cinco rodizios

10. Cabo de energia

11. Pedestal pintado

12. Conjunto gabinete da fonte

13. Controle de intensidade da luz LED
14. Cabo dalampada LED

15. Chave liga/desliga

16. Alavanca do filtro verde e azul
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3.3. Modelos CPM 7006

CPM 7006 CPM 7006
1. Conjunto cabecote
2. Seletor de aumento
3. Articulagdo MSD
4.  Tubo cromado de ajuste
5. Knob de fixagéo do tubo cromado
6. Fibra dptica
7. Conjunto gabinete de fonte de luz LED
8. Botao de liga/desliga
9. Controle de intensidade de luz LED
v . 10. Cabo de forca
mi“lim ‘ 11. Pé com 3 rodizios
mili'i'i' Y 12. Tl:IbO pintado o
I = 13. Micro regulagem de distancia
| 1 . 14. Alavanca do filtro verde e azul
CPM 7006C
1. Conjunto cabecote
2. Seletor de aumento
3. Micro camera
4.  Articulagdo MSD
5. Tubo cromado de ajuste
6. Knob de fixacdo do tubo cromado
7. Fibra optica
8. Conjunto gabinete de fonte de luz LED
9. Botéo de liga/desliga
10. Controle de intensidade de luz LED
11. Cabo de forca ‘ ‘|i|i|'l'|' :
12. Pé com 3 rodizios i |
13. Tubo pintado mimm; &_‘
14. Micro regulagem de distancia . ‘\@
15. Alavanca do filtro verde e azul
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CPM 7006T

CPM 7006T

Conjunto cabecote

Terceira ocular \ divisor imagem de luz
Seletor de aumento

Articulacdo MSD

Tubo cromado de ajuste

Knob de fixagéo do tubo cromado
Fibra éptica

Conjunto gabinete de fonte de luz LED

© © N o g~ wDdPR

Botao de liga/desliga

=
©

Controle de intensidade de luz

1y
il

-
=

Cabo de forga i
il

[uy
n

Pé com 3 rodizios
iy
|l|1||lrl!!

-
w

Tubo pintado

[y
&

Micro regulagem de distancia

[any
o

Alavanca do filtro verde e azul

CPM 7006TC

CPM 7006TC

Conjunto cabecote

Micro camera

Terceira ocular \ divisor imagem de luz
Seletor de aumento

Articulacdo MSD

Tubo cromado de ajuste

Knob de fixa¢&o do tubo cromado

Fibra dptica

© ©® N Ok~ wDdNPR

Conjunto gabinete de fonte de luz LED
10. Botéo de liga/desliga

11. Controle de intensidade de luz LED
12. Cabo de forca

13. Pé com 3rodizios

14. Tubo pintado

15. Micro regulagem de distancia

[l
it

,

i

Wi
thi .

16. Alavanca do filtro verde e azul
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3.4. Modelos CPM 7007

CPM 7007 CPM 7007

1. Conjunto cabecote

2. Seletor de aumento
3. Alavanca de filtro verde e azul

®/,*ﬁ 4. Articulagao MSD
\@ 5. Brago articulado Pantogréafico
K 6. Conjunto gabinete de fonte
AT TS de luz LED
D %

7.Pé com 5 rodizios
8. Tubo base pintado
9. Cabo de forca

10. Controle de intensidade de
luz

11. Chave liga/desliga

12. Cabo de fibra 6tica
13. Micro regulagem de distancia

focal na objetiva com knob e

botéo.

CPM 7007C CPM 7007C

1. Conjunto cabegote

Seletor de aumento

Alavanca de filtro verde e azul
Articulagdo MSD

Brago articulado Pantografico

S e o

Conjunto gabinete de fonte de
luz LED

Pé com 5 rodizios

~

Tubo base pintado
Cabo de forca
10. Controle de intensidade de luz
11. Chave liga/desliga
12. Cabo de fibra 6tica
13. Micro regulagem de distancia

14. Camera de video
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CPM 7007T CPM 7007T

.\>z Conjunto cabegote

Seletor de aumento

Alavanca de filtro verde e azul
Articulacdo MSD

Brago articulado Pantogréafico
Conjunto gabinete de luz LED
Pé com 5 rodizios

Tubo base pintado

© ® N M DNPR

Cabo de forga

=
©

Controle de intensidade de luz

=
=

Chave liga/desliga

N
n

Cabo de fibra 6tica

-
w

Micro regulagem de distancia

[y
&

Terceira ocular \ divisor imagem

de luz

CPM 7007C

Conjunto cabecote

Seletor de aumento

Alavanca de filtro verde e azul
Articulacdo MSD

Braco articulado Pantogréafico

o 0w Ddh e

Conjunto gabinete de fonte de luz
LED
Pé com 5 rodizios

N

Tubo base pintado
Cabo de forca
10. Controle de intensidade de luz
11. Chave liga/desliga
12. Cabo de fibra 6tica
13. Micro regulagem de distancia

14. Camera de video
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3.5. Modelos CPM 7008
CPM 7008

CPM 7008

Conjunto cabecote

Seletor de aumento

Articulagdo MSD

Tudo cromado ajuste de altura
Knob de fixag&o do tubo cromado
Fibra éptica

Conjunto gabinete de

Bot&o liga/desliga

© © N o g ko DdPR

Controle de intensidade de luz

.
©

Cabo de forca

[N
=

Pé com 3 rodizios

.
N

Tubo pintado

| ( j/@

-
w

Micro regulagem de distancia

N
»

Alavanca de filtro verde e azul

CPM 7008C

Conjunto cabecote

Camera de video

Seletor de aumento

Articulacdo MSD

Tudo cromado ajuste de altura
Knob de fixagdo do tubo cromado
Fibra éptica

Conjunto gabinete de fonte de luz LED

© © N o g~ wDdR

Botéo liga/desliga

.
°©

Controle de intensidade de luz

| I'l'l' f
|| ||||||||

-
=

Cabo de for¢ca

.
N

Pé com 3 rodizios

.
w

Tubo pintado

=
P

Micro regulagem de distancia

.
o

Alavanca de filtro verde e azul
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CPM 7008T

CPM 7008T

@\‘ _,Jig) 1. Conjunto cabecote
2. Terceira ocular \ divisor imagem de luz
- 3. Seletor de aumento
@'xﬁ‘ — (2 4.  Articulagio MSD
@4/ - \_> 5. Tudo cromado ajuste de altura
= \ - ( 5) 6. Knob de fixagdo do tubo cromado
7. Fibra 6ptica
8. Conjunto gabinete de fonte de luz LED
I @ 9. Botio liga/desliga
\.\\C%\ 10. Controle de intensidade de luz
‘ }E:iﬁ{im /(f L 11. Cabo de forca
: ‘“\@ 12. Pé com 3 rodizios
mimim o 13. Tubo pintado
@ K ‘H\N@l 14. Micro regulagem de distancia
\@:@ 15. Alavanca de filtro verde e azul
CPM 7008TC
CPM 7008TC 1. Conjunto cabecote
/@ 2. Micro cAmera
/i\ @ 3. Terceira ocular \ divisor imagem de luz
K/\ 4. Seletor de aumento
(/']AG - /@ 5. Articulagdo MSD
T § 6. Tudo cromado ajuste de altura
@/’”’ ——-@, 7.  Knob de fixagao do tubo cromado
8.  Fibra 6ptica
o 9. Conjunto gabinete de fonte de luz LED
6/ 10. Botéo liga/desliga
—{7 11. Controle de intensidade de luz
. 12. Cabo de forca
.|'11|-||||| = \@' 13. Pé com 3 rodizios
14) ‘ Wil K,\ ~ 14. Tubo bi
— . Tubo pintado
Iilil‘l‘l'l 9

i |§|!‘

| P
! i2
" LT

T,

T
IS

Micro regulagem de distancia

Alavanca de filtro verde e azul
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3.6. Modelos CPM 7009
CPM 7009

CPM 7009

Conjunto cabecote

Seletor de aumento

Alavanca de filtro verde e azul
Articulagdo MSD

Brago articulado Pantografico

S e o o

Conjunto gabinete de fonte de
luz LED
Pé com 5 rodizios

~N

Tubo base pintado

Cabo de forca
10. Controle de intensidade de luz
11. Chave liga/desliga
12. Cabo de fibra 6tica

13. Micro regulagem de distancia

CPM 7009C

C P M 7009 Conjunto cabecote

Seletor de aumento

Alavanca de filtro verde e azul
Articulacao MSD

Brago articulado Pantografico
Conjunto gabinete de fonte de luz LED
Pé com 5 rodizios

Tubo base pintado

© ® N M DNPR

Cabo de forca

iy
o©

Controle de intensidade de luz

=
P

Chave liga/desliga

[uy
N

Cabo de fibra ética

i
w

Micro regulagem de distancia

[y
&

Camera de video
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CPM 7009T

=
(13—

CPM 7009T

Conjunto cabecote

(D

Seletor de aumento

Alavanca de filtro verde e azul
Articulacdo MSD

Brago articulado Pantogréafico

o 0w Ddh e

Conjunto gabinete de fonte de
luz LED
Pé com 5 rodizios

N

Tubo base pintado
Cabo de for¢a

10. Controle de intensidade de luz

11. Chave liga/desliga

12. Cabo de fibra 6tica

13. Micro regulagem de distancia

14. Terceira ocular \ divisor imagem
de luz

CPM 7009TC

Conjunto cabecote

Seletor de aumento

Alavanca de filtro verde e azul
Articulacdo MSD

Brago articulado Pantografico

o 0w Ddh e

Conjunto gabinete de fonte de luz
LED
Pé com 5 rodizios

~N

Tubo base pintado
Cabo de forca
10. Controle de intensidade de luz
11. Chave liga/desliga
12. Cabo de fibra 6tica
13. Micro regulagem de distancia
14. Terceira Ocular \ divisor imagem de

luz

15. Camera de video
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3.7. Modelos VCM 2200

VCM 2200

Conjunto cabecote

Monitor LCD 7” (n&o incluso)
Tubo cromado

Knob de fixagao do tubo cromado
Tubo pintado

Cabo da camera

Pé com rodizios

Cabo de forca

© ® N M DNPR

Gabinete da fonte

=
o

Ligacéo de energia da camera

=
P

Botao liga/desliga

[uy
D

Articulagdo

(=Y
w

. Coroa de iluminagéo em LED,
SUPERBRILHO e luz verde

VCM 2200B

Conjunto cabecote
Articulagéo

Braco articulado Pantografico
Antebraco

Tubo pintado

Pé com rodizios

Cabo de forgca

Gabinete da fonte

© ©® N o g koD R

Botao liga/desliga

.
©

Ligagao de energia da camera

[N
=

Cabo da camera

.
N

Monitor LCD 7”’(n&o incluso)

[
w

. Coroa de iluminagdo em LED,
SUPERBRILHO e luz verde

Martec Med | Instrucdo de Uso Colposcopio



VCM 2200BM

Conjunto cabecote
Articulagdo

Braco articulado Pantografico
Antebraco

Tubo pintado

Pé com rodizios

Cabo de forga

Gabinete da fonte

© ® N M DN PR

Botao liga/desliga

iy
©

Ligacéo de energia da camera

[N
[N

. Cabo da camera

[uy
N

. Monitor LCD com conversor (ndo

incluso)

[uy
w

Coroa de iluminagdo em LED,
SUPERBRILHO e luz verde

3.8. Materiais de apoio néo inclusos

-

Monitor LCD de 7”, monitor de 18,5” com conversor de imagem AVG

Sistema Dycom - DVR

Materiais de consumo: ndo aplicavel.
Materiais de apoio incluso: Instrucdes de Uso.

Itens de fabricacdo para uso exclusivo nos produtos da empresa

Todas as partes, acessorios descritos nesta Instru¢do de Uso e os demais nao
descritos, mas pertencentes ao equipamento sdo de uso exclusivo no
equipamento Colposcépio MARTEC.

O uso de qualguer parte, acessorio ou material nao
A especificado ou previsto nestas Instrugcbes de uso é de

inteira responsabilidade do usuario.
ATENCAO !
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4.1. Checagem geral antes da Instalagéo

a) Verifique se a caixa que contém o equipamento apresenta sinais de impacto
ou perfuracdo. Em caso positivo entre em contato com a transportadora
imediatamente. Sendo necessario solicite uma avaliagdo e orientacdes a
MARTEC MED pelo e-mail martec@martecmed.com.br;

b) Independentemente da existéncia ou ndo de sinais externos (na embalagem),
se for constatada alguma irregularidade ocorrida durante o transporte, o
procedimento devera ser o mesmo indicado no item anterior;

c) Desembale o equipamento com cuidado;

d) Verifique se todos os itens que compdem o equipamento estdo presentes;

e) Armazenamento: Manter em local protegido de chuva e sol direto, e em sua
embalagem original,

f) Transporte: N&o deixar cair no chdo ou mova-o em superficies esburacadas
e respeita o empilhamento maximo informado na parte externa da embalagem.

Condi¢cdes ambientais de transporte ou armazenamento
Faixa de temperatura ambiente de transporte ou

0°C a +55°C
armazenamento
Faixa de umidade relativa de transporte ou 0% a 90% (ndo condensante)
armazenamento

500hPa a 1060 hPa

Faixa de presséo atmosférica (375 mmHg a 795 mmHg)

4.2. Simbologia utilizada

NO EQUIPAMENTO IE Equipamento Classe I
|PX O Colposcapio ndo protegido contra [ ] Leitura dos Documentos
penetracdo nociva de liquidos. & acompanhantes é obrigatoria
Atencéo! Consultar documentos
acompanhantes.
Parte aplicada tipo B NA EMBALAGEM

Desligado (Botéo de acionamento
no gabinete)

—_
—

Este lado para cima

Ligado (Bot&o de acionamento no

gabinete) Empilhamento méaximo

N&o descartar em lixo comum Manusear com cuidado

Tenséo Alternada Proteger contra umidade

Protecao (terra) Fragil

H<—);.-{§OIDM|

/.
e
\

Atencéo, perigo de esmagamento:

Mo Proteger contra luz solar

B> ®) ¢ 3 | |»>

Superficie quente Limites de temperatura
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4.3. Montagem do equipamento

chrmmen the vicheo | B

yavas &

3
5,3

@
4

Modelos: CPM7004,

CPM7009 TC, VCM2200 B

Encaixe o tubo pintado (4) no pedestal
com rodizios e fixe-os através do parafuso
(2) e arruela (3) e aperte com a chave além

(1).

Encaixe o braco articulado pantografico(6)
no tubo pintado (4) e aperte o knob (5) até

fixar.

Encaixe o conjunto cabecote (7) no braco
articulado pantografico (6) e aperte o

parafuso interno até fixar.

« & chmera do videa

8 Tavin

4 ‘teceimn ool

3 tubo piriado

2 ammly

1] parniduso

CPM7004 C,
CPM7004 T, CPM7004 TC, CPM7007,
CPM7007 C, CPM7007 T, CPM7007TC,
CPM7009, CPM7009 C, CPM7009 T,

Modelos: CPM7002, CPM7002 C,
CPM7002 T, CPM7002 TC,
CPM7006, CPM7006 C, CPM7006
T, CPM7006 TC, CPM7008,
CcPM7008 C, CPM7008 T,
CPM7008 TC e VCM2200.

Posicione o tubo pintado (3) no
pedestal com rodizios e fixe-os
através do parafuso (1) e arruela
(2).

Encaixe a terceira ocular (4) na
lateral do cabecote e gire o anel
com rosca ateé fixar.

Desenrosque as travas (5) e
encaixe a camera (6) na ocular, em
seguida enrosque novamente ate
fixar.

corjunio cabegotn T

€ | lesgo ancutado

S &b

4 ubo pnlado

3 werosln

2 parnwiuss

1 dhave alkem
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comvwrnt @ captur o

Modelo: VCM2200 BM

ot Encaixe o tubo pintado (4) no pedestal com
o .. rodizios e fixe-os através do parafuso (2) e
remenese @fruela (3) e aperte com a chave além (1).

?O Encaixe o braco articulado pantografico (6)
PR no tubo pintado (4) e aperte o knob (5) até
—3 U fixar.

cwmowwon  ENCaixe 0 conjunto cabegote (7) no brago

oot articulado pantografico (6) e aperte o
parafuso interno até fixar.

Encaixe o tubo suporte pintado (8) no braco
articulado pantografico(6).

: SaEs Desenrosque e tire as travas (10) e encaixe
T s o monitor (9) em seguida coloque as travas e
g aperte até fixar.

Coloque o conversor e captura de imagem (11) no tubo suporte pintado (8) e gire
0 anel com rosca até fixar.

4.4. Instalacdo do produto
a) Antes de ligar o equipamento leia atentamente as Instru¢des de Uso;

b) Mesmo na primeira utilizacdo, o equipamento devera ser limpo e desinfetado,
devendo seguir os mesmos procedimentos adicionais para reutilizacao,
conforme descrito nestas Instrucdes de Uso;

c) Antes de conectar o cabo de alimentacao, desligue o equipamento pela chave
liga-desliga no gabinete;

d) Conecte o cabo de alimentacdo (plug da rede) na rede elétrica;

e) Certifique-se que o botdo de intensidade de luz esteja totalmente voltado para
a esquerda, ou seja, “sem iluminagao”, pois esta operacao realizada de maneira
incorreta podera queimar a lampada;

f) Ligue o equipamento na chave liga/desliga;

g) Estando o aparelho ligado, girar o botdo “intensidade” no sentido horario, até
encontrar a luminosidade desejada,

h) Ajustar a distancia inter pupilar (DIP) através do binéculo, fazendo também a
correcdo pela objetiva esquerda;2

i) Selecione o tipo de luz desejada através da alavanca do filtro verde (localizado
na parte superior da cabeca do aparelho), luz verde ou azul;

j) No caso dos modelos VCM 2200 / 2200 B / 2200 BM todos os controles estéo
na parte traseira do cabecote;

k) O Colposcopio MARTEC tem como finalidade ou uso, a conexdo direta
apenas com monitores. O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo
especificado ou previsto nestas Instru¢cdes de Uso é de inteira responsabilidade
do usuario, sendo recomendado a utilizagdo das Partes de entrada/saida de sinal
oferecidas pela MARTEC MED.
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Condicdes ambientais de operacéao

Faixa de temperatura ambiente de funcionamento +10°C a +35°C

Faixa de temperatura ambiente recomendada pela

[¢} 0,
MARTEC +21°C a +26°C

Faixa de umidade relativa de funcionamento 30% a 75% (ndo condensante)

700 hpa a 1060 hpa

Faixa de presséo atmosférica (525 mmHg a 795 mmHg)

Teste de funcionamento

Escolher um objeto ou um ponto; ajustar o prisma e a distancia focal entre o
aparelho e o objeto para transformar a imagem dupla obtida inicialmente do
objeto, em apenas uma Unica imagem.
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5.1. Quanto atipologia, nomenclatura e marca.

Tipo: Equipamento Médico

Nome técnico: COLPOSCOPIO

Nome comercial: COLPOSCOPIO MARTEC

Marca: MARTEC MED

Modelos: CPM 7002 / CPM 7002 C / CPM 7002 T / CPM 7002 TC / CPM 7004
/| CPM 7004 C / CPM7004T / CPM 7004 TC / CPM 7006 / CPM 7006 C / CPM
7006 T / CPM 7006 TC / CPM 7007 / CPM 7007 C / CPM 7007 T / CPM 7007
TC/CPM 7008 / CPM 7008 C / CPM 7008 T/ CPM 7008 TC / CPM 7009 / CPM
7009 C/ CPM 7009 T/ CPM 7009 TC / VCM 2200 / VCM 2200 B / VCM 2200
BM

5.2. Especificacfes e caracteristicas Técnicas

Classe de enquadramento (ANVISA) Classe | — Baixo risco
Classe de enquadramento (INMETRO) Classe lI

Tensdo de Alimentagéo 127 Volts - 220 Volts
Tipo de corrente AC (alternada)
Frequéncia 50/ 60 Hz

Fusivel 1A (rapidos — 20 mm)
Poténcia nominal de entrada (méaxima) 30 VA

Lampada Hal6gena 2 W x 6 V
LED 12 V x 10W
Lampada Hal6égena 150 W x 15 V

LED 12 V x 10W

Emissor de luz CPM 7002 / 7003

Emissor de luz CPM 7006 / 7007 / 7008 / 7009

Emissor de luz VCM 2200 LED g 5mm x 5000 candelas
Modo de Operacgéo Continuo
PESO PESO
MODELOS P
LIQUIDO BRUTO

CPM7002, CPM7002 C, CPM7002 T, CPM7002 TC,
CPM7006, CPM7006 C, CPM7006 T, CPM7006 TC, CPM7008, CPM7008 13 Kg 16 Kg
C, CPM7008 T, CPM7008 TC, VCM2200

CPM7004, CPM7004 C, CPM7004 T, CPM7004 TC, CPM7007, CPM7007

C, CPM7007 T, CPM7007TC, 30 Kg 32 Kg
CPM7009, CPM7009 C, CPM7009 T, CPM7009 TC, VCM 2200 B
VCM 2200 BM 33 Kg 35 Kg

5.3. Especificacfes e Caracteristicas Técnicas
Modelos: CPM7002, CPM7002 C, | Modelos: CPM7004, CPM7004 C, CPM7004 T, CPM7004 TC,

CPM7002 T, CPM7002 TC, | CPM7005, CPM7005 C, CPM7005 T, CPM7005 TC, CPM7007,
CPM7006, CPM7006 C, CPM7006 T, | CPM7007 C, CPM7007 T, CPM7007TC, CPM7009, CPM7009
CPM7006 TC, CPM7008, CPM7008 | C, CPM7009 T, CPM7009 TC, VCM2200 B.

C, CPM7008 T, CPM7008 TC,
VCM2200.
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25°

25°

MAX. 130
MAX. 130 CM
MIN. 100 CM

5.3. Indicagao de uso, finalidade e destinagéo.

O Colposcopio Martec é indicado para exames ginecolégicos de colposcopia,
diagnéstico e andlise de cancer de colo do Gtero. Sua finalidade consiste na
visualizagao e iluminag&o auxiliar. Destina-se a pacientes adultos e ndo existem
efeitos secundéarios ou colaterais indesejaveis e contraindicagdes. O
Colposcépio Martec é totalmente seguro, desde que as regras de seguranca

sejam seguidas em todos os procedimentos realizados.

5.4. Condi¢cdes ambientais recomendadas
Condicdes ambientais de acondicionamento (entre as operacdes)

Faixa de temperatura ambiente de acondicionamento +5°C a +45°C
Faixa de temperatura ambiente recomendada pela o o
MARTEC +15°C a +30°C

Faixa de umidade relativa de acondicionamento 30% a 75% (ndo condensante)
700 hPa a 1060 hPa
(525 mmHg a 795 mmHg)

Faixa de pressao atmosférica

O Colposcopio MARTEC foi projetado para ndo ser sensivel a interferéncias
como campos magnéticos, influéncias elétricas externas, descargas
eletrostaticas (ver cap.8 tabelas de ensaio de EMC) a pressao ou variagdo de
pressao, desde que o equipamento seja instalado, mantido limpo, conservado,

transportado e operado conforme esta instrucdo de uso.
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Reutilizag&do: O equipamento é reutilizavel em quantidades indeterminadas, ou
seja, ilimitadas, necessitando apenas de conservacao, manutencgao preventiva e
eventualmente manutencao corretiva. Antes de cada utilizagdo, sdo necessarias
a limpeza e desinfeccdo do mesmo. Nota: devem ser mantidas as condi¢cdes
ambientais de operacgdo, assim como as condi¢bes de acondicionamento e
conservacgao anteriormente descritas.

Limpeza: Assepsia habitual ou corrente devera ser feita antes e depois de
receber cada paciente. Para limpeza, podem-se utilizar substancias bactericidas
como: lencinhos umedecidos com desinfetante ou liquido desinfetante de
superficie. A limpeza da estrutura metalica em geral pode ser realizada lavando
com agua e sabdo neutro e secando levemente com lencos de papel.
Alternativamente, utilize alcool na limpeza.

Desinfeccdo: Realiza-se a assepsia habitual acrescida de um germicida ou
produto desinfetante de largo espectro, tomando-se o cuidado de nao deixar
residuos que possam provocar qualquer acdo toxica ao entrar em contato com
o corpo do paciente ou do usuario.

Efeitos de limpeza/desinfec¢des multiplas: Esses processos ndo resultam em
perda de SEGURANCA BASICA do equipamento.

Acondicionamento: Manter em local protegido da chuva ou de umidade
excessiva. E recomendavel quando o equipamento ficar por um periodo
prolongado sem utilizacdo, a retirada da tomada da rede de energia elétrica.

Manutencédo Preventiva

Para garantir a seguranca elétrica do aparelho durante toda a vida util (05 anos),
recomendamos que o equipamento seja verificado pela Assisténcia Técnica
Autorizada a intervalos regulares semestrais (ap0s a garantia).

O fabricante é responsavel apenas pelas caracteristicas de seguranca técnicas
deste equipamento, de acordo com as disposi¢cdes legais, se a manutencao,
reparo e modificacbes deste aparelho forem realizados por ele mesmo ou por
um agente, de acordo com suas instrugoes.

2 ADVERTENCIA: “Nao modifique este equipamento

sem a autorizagcao permitida”

ADVERTENCIA !

Caso 0 equipamento apresente aquecimento anormal ou qualquer outra
anormalidade, verifique se o problema esta relacionado com algum dos itens
listados no item 7. Se ndo for possivel solucionar o problema, solicite a
assisténcia técnica autorizada. Neste caso, desligue o equipamento, retire o
cabo de alimentacdo de energia da tomada e solicite 0s servi¢gos da assisténcia
técnica autorizada através do atendimento ao cliente na fabrica.
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Manutencgé&o Corretiva

N&o tente reparar, montar componentes defeituosos e inoperantes ou substituir
por partes de outro aparelho. A MARTEC n&o fornece suas pecas elétricas e
mecanicas originais a outros fabricantes, por isso s6 a MARTEC e seus
representantes podem efetuar reparos com pecas originais. Somente com a
utilizacao das pecas originais as especificacfes técnicas originais e a seguranca
do aparelho podem ser garantidas. Quando ocorrer danos em uma ou mais
partes do equipamento, segregue-o e identifigue com uma etiqueta que o mesmo
esta “em manutengao”.

ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA — FABRICANTE
Martec Med Industria e Comércio de Equipamentos
Médicos e Hospitalares EPP Ltda.

Rua Lasar Segall, 755 - CEP 14076-330.

Ribeirdo Preto, Sao Paulo, Brasil.
CNPJ: 00.625.332/0001-61 —
Inscricdo Estadual: 582.400.847.111.
Tel./Fax: (16) 2138-5353. E-mail:
martec@martecmed.com.br
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Se o aparelho apresentar problemas durante o uso, realize os testes descritos a
seguir antes de chamar a Assisténcia Técnica.

7.1. Deteccao e correcao de falhas

- Verificar a continuidade do cabo de forca e se estd corretamente
conectado a tomada;

Aparelho | - Certificar-se de que o cabo estéa ligado na voltagem correta. (voltagem
ndo liga | darede igual a voltagem especificada no aparelho);

- Checar se o fusivel ndo esta queimado;

- Verificar se a lampada néo esta queimada.

7.2. Troca de Lampada Hal6égena
A Unica troca de componente autorizada pela MARTEC é somente a troca da

LAMPADA, contudo, seguindo corretamente o procedimento a seguir:

Modelos: CPM7002, CPM7002 C, CPM7002 T, CPM7002 TC, CPM7003,
CPM7003 C, CPM7003 T, CPM7003 TC, CPM7004, CPM7004 C, CPM7004 T,
CPM7004 TC.

Retire o cabo elétrico da tomada e verifique se a lampada
estd fria antes de retird-la. Obs.. Nunca toque
diretamente na lampada com os dedos, use uma flanela,
lenco de papel, etc., pois 0 contato acarretara na queima
imediata apoés a ligacao.

Desenrosque a trava (1) e retire a tampa (2). Retire a
lampada (3) queimada e descarte em local adequado.
Coloque a lampada (3) nova na tampa (2) e encaixe
novamente no lugar. Antes de travar a tampa ligue o
Colposcopio e regule o foco de luz girando a tampa
levemente até obter a precisdo. Depois de focalizada
aperte a trava, (1) se notar alguma alteracdo apos o
travamento solte a trava (1) novamente, e faga 0 mesmo
procedimento novamente. Obs.: para a troca da
iluminagdo em LED (Luz Fria) 12 V x 10W, o
equipamento deverA ser encaminhado para a
assisténcia técnica.

Modelos: CPM7006, CPM7006 C, CPM7006 T, CPM7006 TC, CPM7007,
CPM7007 C, CPM7007 T, CPM7007 TC, CPM7008, CPM7008 C, CPM7008 T,
CPM7008 TC, CPM7009, CPM7009 C, CPM7009 T, CPM7009 TC.
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Retire o cabo elétrico da tomada e
verifiqgue se a lampada esta fria
antes de retira-la. Nunca toque
diretamente na lampada com os
dedos, use uma flanela, lenco de
papel, etc., pois o0 contato
acarretara na queima imediata apos — @B
a ligacao. ot /—3
‘l

Desencaixe a fibra dptica (4) em

seguida desencaixe o0 suporte da 5
lampada (3) do gabinete da fonte de o~
luz LED (5). Retire a lampada (2) """
queimada do suporte da lampada
(3) e também do soquete, (1)
descarte em local adequado.
Encaixe a lampada (2) nova no
soquete (1) e em seguida no 8
suporte da lampada (3) e encaixe |
novamente no gabinete da fonte de
luz (5). Em seguida encaixe a fibra
Optica (4) novamente.

Wrpodds 2

qeem (1

Obs.: para a troca da iluminacdo em LED, o equipamento devera ser
encaminhado para a assisténcia técnica autorizada. Caso seja necessaria a
troca da placa eletrénica ou outro componente qualquer, consulte o setor de
manutencao da empresa MARTEC, pois a troca ndo autorizada de qualquer peca
do equipamento ndo é recomendavel e implica em perda da garantia.

7.3. Envio do Equipamento para Assisténcia Técnica

Caso seu equipamento ndo esteja funcionando conforme as caracteristicas
deste manual e ja foi verificado o item 7. e ndo obteve éxito, envie o equipamento
devidamente embalado para a Assisténcia Técnica MARTEC. Junto com o
equipamento deve ser enviada uma carta relatando os problemas apresentados
pelo mesmo, os dados para contato e endereco para retorno do equipamento.
Ao entrar em contato com a Assisténcia Técnica por telefone é importante ter em
maos o0s seguintes dados: modelo do equipamento; numero de série do
equipamento e descri¢cdo do problema que o equipamento esta apresentando.

ATENCAO: N&o queira consertar o equipamento ou envia-lo a um técnico néo credenciado pela
MARTEC, pois implicara na perda da garantia, além de oferecer riscos de danos aos
componentes de custos elevados do equipamento.

A Martec Med exige de suas Assisténcias Técnicas Autorizadas (Pessoal de Servico)
as seguintes qualificagfes: Ensino médio completo, Curso técnico na area de elétrica,
mecéanica, Treinamento Interno de Qualidade e outros que a Martec Med julgar ser
necessarios. Também sera oferecido as Assisténcias Teécnicas Autorizadas o0s
diagramas de circuito, listas de componentes, descri¢cdes, instru¢cdes de calibracdes e
outras informacdes necessarias para reparar 0 equipamento.
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DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O Colposcopio & destinado ao uso em ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. Convém que o comprador
ou usuario do EM garanta que este seja usado em tal ambiente.

TABELA 2 - TESTE DE IMUNIDADE EM AMBIENTES ELETROMAGNETICOS |

Norma Basica de EMC ou NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE

Fendémeno . - - -
método de ensaio Ambiente profissional de | AMBIENTE DOMESTICO DE
cuidado a saude CUIDADO A SAUDE
Emissdo radiada ABNT NBR IEC CISPR-11 GRUPO 1 CLASSE A -

Faixa de 30MHz 1000MHz
Emissdo conduzida

Faixa de frequéncia 0,15 MHz a ABNT NBR IEC CISPR-11 GRUPO 1 CLASSE A GRUPO 2 CLASSE B
0,50 MHz e 0,5 MHz

Correntes harménicas ABNT MBR IEC 61000-3-2 CLASSEA -

LimitagAo de variagdes de tensio,

5 e ) ABNT MBR |EC 61000-3-3 CLASSEA -
flutuacies de tensdo e flicker.

0 ensaio foi realizado a uma distancia de 3 metros e os limites da norma foram extrapolados por calculo

As emisstes radiadas ndo foram declaradas pois o range das frequéncias medidas n3o extrapolaram L-10 (limite -10dB)

0 ESE, ensaiado conforme os métodos estabelecidos pela IEC 61000-3-2, atende ou ndo aos limites estabelecidos por esta, como critério
de avaliacio

0 ESE, ensaiado conforme os métodos estabelecidos pela IEC 61000-3-3, atende ou ndo aos limites estabelecidos por esta, como critério
de avaliacio

Afabricante declara que o equipamento ndo se destina a ambiente doméstico de cuidado & sadde
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DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O Colposcépio € destinado ao uso em ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo.
Convém que o comprador ou usuario do EM garanta que este seja usado em tal ambiente.

( TABELA 4 - “ INTERFACE DE GABINETE |
. Norma Basica de EMC ou NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE
Fenémeno 7 5 A -
método de ensaio Ambiente profissional de | AMBIENTE DOMESTICO DE
cuidado a saude CUIDADO A SAUDE
DESCARGA ABNT NBR IEC 61000-42  |* 8 KvContato
ELETROSTATICA +2KV, £ 4KV, £ 8KV, + 15KV ar
. 3Vimf 10Vmf

Campos EM de RE \radiadaa ABNTNBR EC 610004-3 (80 MHz-2.7 GHzb 80 MHz-2,7 GHzb

80 % AN at 1 kHzc 80% AM at 1 kHz ¢

Campos na proximidade de
equipamentos de comunicacao

ABNT NBRIEC 61000-4-3  |Veja 8.10.
sem fio por RF

Campos Magneticos na frequéncia 30Amg
de alimentagio DECLARADAd e EC51000-£8 50Hz ou 60 Hz

a) Ainterface entre a simulacdo de sinal fsioldgico do PACIENTE, se for utilizada, e 0 EQUIPAMENTO EM
ou SISTEMA EM devera estar localizada dentro de 0,1 m do plano vertical da drea de campo uniforme em
uma orientacdo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM

b) EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os fns de sua operacao devem ser
ensaiados na frequéncia de recepcdo. E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulacao identifcadas 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. Ecompreendido que o receptor poderia n3o alcancar recepcao normal durante o ensaio

¢) E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulacdo identifcadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

d) 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 Tabela 1).

f) Antes da aplicacdo da modulacdo

g) Esse nivel de ensaio pressupde uma distancia minima entre 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM e 0s campos magnéticos na frequéncia de
alimentacdo 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 alimentag3o, o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE deve ser ajustado conforme
apropriado para a distancia minima esperada.

8.10 * IMUNIDADE a campos na proximidade de equipamentos de
comunicacao sem fio por RF

A INTERFACE DE GABINETE de EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM deve ser
ensaiada conforme especifcado na Tabela 9 usando-se os métodos de ensaio especifcados
na ABNT NBR IEC 61000-4-3.

As frequéncias e servicos listados na Tabela 9 sdo exemplos representativos baseados em
equipamentos de comunicagdo por RF em uso nos dias da publicacdo desta Norma
Colateral. A especifcacéo de ensaio ndo tem a pretenséo de cobrir todas as frequéncias e
servicos utilizados em todos os

paises. Convém que o0 PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS leve em conta
servicos de

comunicacdes atuais. Convém que 0s ensaios sejam realizados nas frequéncias adicionais
identifcadas

gue nao estejam representadas na Tabela 9.
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DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Colposcépio € destinado ao uso em ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo.
Convém que o comprador ou usuario do EM garanta gue este seja usado em tal ambiente.

| TABELA 5 - * INTERFACE de entrada de alimentagao c.a. (continua)
NiVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE
Fendémeno Norma Basica de EMC - _
Ambiente profissional de | AMBIENTE DOMESTICO DE
cuidado a satude CUIDADO A SAUDE
Transientes elétricos +2kV

ABNT NBR IEC 61000-4-4

rapidos/salvas alo 100 kHz frequéncia de repeticdo

Surtosabjo
Linha a Linha IEC 61000-4-5 +05KV, £1kV

Surtosabjko

: IEC 61000-4-5 +05KV, £ 1KV, +2kV
linha-terra

3Vm
3Vm 0,15 MHz- 80 MHz

Perturbacdes conduzidas o aai

induzidas por campos ABNT NBR IEC 61000-4-6
deRFcdo

6V m em bandas ISM e raidioamador
6V m em bandas ISM entre entre

0,15 MHz e 80 HMz n 0,15 MHz e 80 HMzn

80%AM a1 kHze
80%AM a1 kHze

0% UT;0,5¢ciclog
Em 0°, 45° 90°, 135° 180°, 225° 270° e 315° q

Quedas detensdofpr IEC 61000-4-11 0% UT - 1 ciclo

e
70% UT, 25/30 ciclos h
Monofésico: a 0°

Interrupctes de tensdofior ABNT NBR IEC 61000-4-11  |0% UT; 250/300 ciclo h

a) O ensaio pode ser realizado a qualquer tens3o de entrada de energia dentro da faixa de tensdo DECLARADA do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA
EM. Se 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM for ensaiado a uma tens3o de entrada de energia, n3o é necessario reensaiar a tensoes
adicionais.

b) Todos os cabos do EQUIPAMENTO EM e SISTEMA EM est3o conectados durante o ensaio

c) A calibracéo para alicate de injecio de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 Q

d) Se o passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radicamador, 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 especifcada

e) E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulacio identifcadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

f) fEQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma entrada de energia c.c. destinada a utilizacdo com conversores c.a. para c.c. devgm ser
ensaiados usando-se um conversor que atenda 3s especifcaces do FABRICANTE do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM. Os NIVEIS DE
ENSAIO DE IMUNIDADE s3o aplicados a entrada de energia c.a. do conversor.

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

h) Por exemplo: 10/12 signifca 10 periodos em 50 Hz ou 12 periodos em 60 Hz

i) EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16Afase devem ter a tens&o interrompida uma vez por
2501300 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 apds o ensaio. Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada
DECLARADA que n3o exceda 16 A, todas as fases devem ser interrompidas simultaneamente.
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| TABELA 5 - * INTERFACE de entrada de alimentagio c.a. (conclusio) |

j) Os EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que n3o tenham dispositivo de protecdo 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) N&o é aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de Classe Il.
1) Acoplamento direto deve ser utilizado

m) r.m.s., antes da aplicacdo da modulacdo

n) As bandas ISM (industrial, cientifca e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz s30 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&0 1,8 MHza 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

0) Aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA menor ou igual a 16 Afase 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 Affase.

q) 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 protecao contra sobrecorrente abra. Isso pode ocorrer devido & saturagdo de fuxo magnético do niicleo do transformador apds
a queda de tens3o0. Caso isso ocorra, EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM deve oferecer SEGURANCA BASICA durante e apds o ensaio.

r) EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham muiltiplas confguractes de tensdo ou capacidade de mudanca de tensdo automatica, o
ensaio deve serrealizado na tens&o de entrada DECLARADA minima e maxima. EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma faixa de tens3o
de entrada DECLARADA menor que 25 % da tensdo de entrada DECLARADA devem ser ensaiados a uma tensao de entrada DECLARADA
dentro da faixa. Ver Tabela 1 Nota c) para calculos de exemplo.
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DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Colposcopio € destinado ao uso em ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo.
Convém que o comprador ou usuario do EM garanta que este seja usado em tal ambiente.

[ TABELA 6 - INTERFACE de entrada de alimentagio c.c. |

NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE

Fenémeno Norma Basica de EMC . .
Ambiente profissional de | AMBIENTE DOMESTICO DE
cuidado a saude CUIDADO A SAUDE

Transientes + 2KV
slEicos tupidasf ABNT NBR IEC 61000-4-4 100 kHz frequéncia de repeticdo
salvasag
Surtosabg +05KkV, £1kV
Linha a Linha R
S_ur(os abg |EC 61000-4-5 +05KkV, £ 1KV, £2kV
Linha-terra

& 3Vh
Perturbactes 3Vh
EonAada Oidcyit: RO MELs g\;ﬁ g:zb-ai%g‘:lzsm e radioamador
induzidas por |IEC 61000-4-6 6V h em bandas ISM entre e
campos de 0,15 MHz e 80 MHz | :
RFacdi 80% AMa1kHze fiig Siee S0 M)

80% AMa1kHze

Conduc3o transitdria elétrica ao

longo da linha de alimentacio f) ABNT NBR 1S07637-2 N3o aplicavel GOMOIG B5ROONcado IARBITEHER

1807637-2

a) O ensaio é aplicavel a todas as interfaces de alimentac3o 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

c) Um EQUIPAMENTO EM energizado internamente € isento deste ensaio se ndo puder ser utilizado durante o carregamento da bateria, se for de
dimensdes maximas menores que 0,4 mincluindo o comprimento maximo de todos os cabos especifcados e se n3o tiver qualquer conexdo a
terra, sistemas de telecomunicac3o, a qualquer outro equipamento ou a um paciente.

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

e) E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulagio identifcadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

f) Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM destinados a serem instalados em carros de passeio e veiculos comerciais leves incluindo
ambuldncias 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.
h) r.m.s., antes da aplicagio da modulagio.

i) 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 especifcada.

j) As bandas ISM (industrial, cientifca e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz s30 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 s30 1,8 MHza 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a
54 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
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DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Colposcopio é destinado ao uso em ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo.
Convém gque o comprador ou usuario do EM garanta que este seja usado em tal ambiente.

( TABELA 7 - “INTERFACE de acoplamento ao PACIENTE |
NIVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE
Fendémeno Norma Basica de EMC = -
Ambiente profissional de | AMBIENTE DOMESTICO DE
cuidado a saude CUIDADO A SAUDE
i + 8 Vk contato
DESCARGA ELETROSTATICAC +2KV, +4KV, £8KV, £ 15KV ar
ABNT NBR IEC 61000-4-2
3Vb
3Vb

Ratbagien 5l e 2\112 r:szl-)asr?dgg{TSM e radioamador
conduzidas, induzidas IEC 61000-4-6 6V b nas bandas ISM entre entre
porRFa g[:; ';\';:Za 918'?H':“Z 0,15 MHz e 80 Mhz

80% AM a 1 kHz

a) Aplica-se o sequinte:
— Todos os cabos ACOPLADOS AQ 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 nio seja adequado. Em casos
em que um alicate de corrente ndo seja adequado, um alicate EM deve ser utilizado.

— Nenhum dispositivo de desacoplamento intencional deve ser utilizado entre o ponto de injecdo e 0 PONTO DE ACOPLAMENTO AO PACIENTE
em qualquer caso.

— Pode-se realizar ensaios a outras frequéncias de modulacdo identifcadas 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 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 especifcada.

— As bandas ISM (industrial, cientifca e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz s30 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 s30 1,8 MHza 2,0 MHz, 3,5 MHza 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 a2 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz

b

-~

r.m.s., antes da aplicacdo da modulacdo

C,

<2

As descargas devem ser aplicadas sem conexao a uma mao artifcial e sem conexao a simulacdo do PACIENTE. A simulacdo do PACIENTE
pode ser conectada apds o ensaio conforme necessario a fm de verifcar a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL.

Martec Med | Instrucdo de Uso Colposcopio



DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Colposcopio é destinado ao uso em ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo.
Convém que o comprador ou usuario do EM garanta que este seja usado em tal ambiente.

[ TABELA 8 - INTERFACE de partes de entradal saida e sinal
NiVEIS DE TESTE DE IMUNIDADE
Fenémeno Norma Basica de EMC . .
Ambiente profissional de | AMBIENTE DOMESTICO DE
cuidado a saude CUIDADO A SAUDE
. + 8 Vk contato
DESCARGA ELETROSTATICA e ABNT NBR IEC 61000-4-2 +2KkV, 4KV, £8KkV, £15kV ar
Transientes elétricos 1kV
rapidos / salvas b AENEHERIEL BI04 100 kHz frequéncia de repeticio
Surtos
Linha Terra a |IEC 61000-4-5 +2kV
avh 3Vh
E:::t::iadioses 01N E BoME g\;1 :)N:el-r:l.):r?drglxsn e radioamador
ki IEC 61000-4-6 6V h em bandas ISM entre i
induzidas por 0.15 MHz e 80 MHz i entre
camposdeRFbdg B'O%AM em 1 kHz ¢ 0,15 MHz e 80 MHz i
80% AM em 1 kHzc

a) Esse ensaio aplica-se somente a linhas de saida destinadas a conectar-se diretamente com cabos externos
b) SIP/SOPS cujo comprimento maximo do cabo seja menor que 3 m estio excluidos.
c) Os ensaios podem ser realizados em outras frequéncias de modulacio identifcadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

d) A calibracdo para alicate de injecdo 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, com a excecdo de que os Unicos pinos conectores ensaiados sejam aqueles que podem ser contatados ou tocados, sob as
condicdes de UTILIZAC}/"\O DESTINADA, por meio do dedo de ensaio padrao mostrado na Figura 6 da Norma Geral, aplicado em uma posicde
dobrada ou reta.

f) Acoplamento capacitivo deve ser utilizado.

b=

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 especifcada.

g

h

=

r.m.s., antes da aplicacio da modulacio.

i) As bandas ISM (industrial, cientifca e médica) entre 150 kHz e 80 MHz s30 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 s30 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a
54 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

8.10 * IMUNIDADE a campos na proximidade de equipamentos de comunicagdo sem fio por RF

A INTERFACE DE GABINETE de EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM deve ser ensaiada conforme especifcado na Tabela 9 usando-se
os métodos de ensaio especifcados na ABNT NBR IEC 61000-4-3.

As frequéncias e semvicos listados na Tabela 9 sdo exemplos representativos baseados em equipamentos de comunicacéo por RF em uso
nos dias da publicacdo desta Norma Colateral. A especifcacdo de ensaio ndo tem a pretenséo de cobrir todas as frequéncias e semwvicos
utilizados em todos os

paises. Convém que o PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS leve em conta semvicos de

comunicacdes atuais. Convém que os ensaios sejam realizados nas frequéncias adicionais identifcadas

que ndo estejam representadas na Tabela 9.
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DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O Colposcopio € destinado ao uso em ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. Convém gue o
comprador ou usuario do EM garanta que este seja usado em tal ambiente.
TABELA 9 - Especifcagoes de ensaio para IMUNIDADE INTERFACE DE GABINETE a
equipamentos de comunicagbes sem fo por RF
Frequéncia wEeLs
. . - Poténcia | Distancia ENSAIO DE
a a
dTn:zsza}m Banda Servigo Modulagdo b méxima (m) IMUNIDADE
(VIm)
Modulagdo de
385 380-390 TETRA 400 pulso b 18 0,3 27
18 Hz
Filc desvrio de
450 430-470 GMRS 460, +5kHz 2 0,3 28
FRS 460 .
senoidal de 1 kHz
710 Modulag&o de
745 704-787 Banda LTE 13,17 pulso b 2 0,3 9
780 217 Hz
810 GSM B00/900
870 TETRA 800, Modulag&o de
800 - 960 iDEN 820, pulso b 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; Modulagio de
1700-1990 |GSM 1900; DECT, pulso b 2 0,3 28
1970 Banda LTE 1, 3, 4 217 Hz
25, UMTS
Bllé%tgjtr’b‘gﬁh" Modulagdo de
2450 2400-2 570 RFID 2450, Banda S:JITs;b 2 0,3 28
LTE7 z
g ggg Modulagéo de
5100-5800 | WLAN 802.11 a/n pulso b 02 0,3 9
5785 217 Hz
NOTA: Se for necessario, para alcangar o NIVEL DE ENSAIC DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora
e o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a 1 m. A distancia de ensaio de 1 m & permitida pela
ABNT NBER I[EC 61000-4-3.
a Para alguns servicos, somente as frequéncias de transmisséo do terminal estdo incluidas.
b A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda guadrada de ciclo de servigo de 50 %.
¢ Como uma alternativa 8 modulag&o FM, modulagdo de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, pois embora ndo
represente uma modulagdo real, isso seria o pior caso.

ADVERTENCIA !

. O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser
evitado, pois pode resultar em operacao inadequada. Se este uso se fizer

verificar que estejam operando normalmente.
ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento poderiam resultar em

deste equipamento e resultar em operagéo inadequada
. Convém gue os equipamentos portateis de comunicagéo por RF (incluindo

menos de 30 cm de qualquer parte do equipamento EM ou sistema EM,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario pode ocorrer
degradacéo do desempenho deste equipamento.

®  Este equipamento foi ensaiado para imunidade a RF irradiada somente a
determinadas frequéncias e 0 uso da emissores de outras frequéncias nas
proximidades pode resultar em operagéo inadequada.

necessario, convém que este e outro equipamento sejam observados para se
e O uso de acessorios, transdutores e cabos que ndo sejam os especificados

emissdes eletromagnéticas elevadas ou imunidade eletromagnética reduzida

periféricos como cabos de antena e antenas externas) nao sejam utilizados a

Martec Med | Instrucdo de Uso Colposcopio



1. A MARTEC MED Industria e Comércio de Equipamentos Médicos Hospitalares LTDA EPP
assegura, ao proprietario deste aparelho, garantia contra qualquer defeito de material ou de
fabricac@o que nele se apresentar no prazo de 365 dias, contados da data de aquisicdo pelo
primeiro adquirente.

2. A responsabilidade da garantia é restrita ao conserto ou substituicdo de pecas defeituosas e
reparos de fabricacdo e ajuste que se fagcam necessarios para que o aparelho opere dentro de
suas especificacoes.

3. Estéo excluidos desta garantia parte que apresentem defeitos por desgaste natural, como
cabo de forga, fusiveis, vedagGes, etc., ou ainda efeitos da natureza. Esta garantia sera nula se
o aparelho, a critério da MARTEC, tiver sofrido dano por acidente, queda, ou ainda apresentar
sinais de ajustes ou tentativa de reparagdo por pessoas ndo autorizadas.

4. Para que o0s consertos em garantia sejam executados com maior rapidez, recomendamos a
entrega do aparelho preferencialmente a MARTEC na fabrica em Ribeirdo Preto, SP.

5. A MARTEC se exime de qualquer responsabilidade, referente aos aparelhos entregas para
revisao a pessoas e empresas nao autorizadas.

6. Fica resguardado o direito de cobranca das despesas de viagem e estadias desde que,
excepcionalmente seja deslocado seu técnico para as revisdes de aparelho no domicilio do
proprietario/cliente, mesmo dentro do prazo de garantia.

7. O comprador residente em outra localidade sera o Unico responséavel pelas despesas e riscos
de transportes de ida e volta do produto a fabrica ou ao posto de Assisténcia Técnica Autorizada
MARTEC.

8. Qualquer alteragdo ou extenséo da garantia, além das estritas condi¢fes deste termo, sé serdo

validas quando assumidas, por escrito, diretamente pela MARTEC.

TERMO DE GARANTIA

Prezado consumidor, preencha este certificado no ato da compra e envie
para Martec Med, juntamente com o aparelho, quando necessario.

Equipamento:

Revendedor:

N2 Nota Fiscal: Modelo: Série:
Consumidor:

Endereco: Bairro:

Cidade: Estado: Cep:
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A MARTEC MED Industria e Comércio de Equipamentos Médicos e Hospitalares
EPP Ltda., fabricante do Colposcépio MARTEC, representada por seu
responsavel técnico José Maria Ferreira da Silva e por seu representante legal
Izaquel Martins Rosa, abaixo assinados, assume a responsabilidade técnica e
legal pelo produto, bem como que todas as informagOes prestadas sobre o
Colposcoépio MARTEC neste documento séo verdadeiras.

A empresa MARTEC MED Industria e Comércio de Equipamentos Médicos e
Hospitalares EPP Ltda. s6 disponibilizara os documentos referentes a esquemas
de circuitos, lista de componentes e os demais documentos necessarios para
futuros reparos a assisténcias técnicas autorizadas, sendo possivel consulta-las
no site: www.martecmed.com.br ou entrando em contato por e-mail:
martec@martecmed.com.br.

Razao social do Fabricante, responsavel pela distribuicdo, comercializacao
e garantia:

MARTEC MED Industria e Comércio de Equipamentos Médicos e Hospitalares
EPP

Endereco: Rua Lasar Segall, 755 — CEP 14076-330— Ribeirdo Preto — Sdo Paulo
— Brasil.

Tel./Fax: 55 (16) 2138-5353

E-mail: martec@martecmed.com.br

CNPJ: 00.625.332/0001-61

Inscricdo Estadual: 582.400.847.111

REGISTRO ANVISA: 82678210001

Responséavel legal:
Izaquel Martins Rosa - RG: 19.354.339-4

Responsavel técnico:

José Maria Ferreira Silva

ART de Obra ou Servigo: 92221220130295367 RNP: 2603934660
Registro: 5061594558-SP
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