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Introducgéo

Caro Cliente, convidamo-lo a ler atentamente este manual antes de prosseguir com a utilizagdo do
Produto, a fim de se proteger a si e a outros utilizadores de danos.
Este aparelho & um dispositivo médico de classe | na acecéo do REGULAMENTO (UE) 2017/745 relativo
aos dispositivos médicos (anexo VIil), conforme alterado e completado. O fabricante declara que este
Produto esté em conformidade com o Anexo | (Requisitos Gerais de Seguranga e Desempenho)
REGULAMENTO (UE) 2017/745 e subsequentes alteragées e aditamentos e documenta esta
conformidade através da aposi¢cdo da marcagdo CE. O Produto estd classificado no grupo de risco 1
de acordo com a norma IEC 62471 (risco fotobiolégico).
Este manual de instrugdes é vdlido para os seguintes modelos:

- ALFA-FIX/ALFA-FLEX

- L88-LED-M (GIMANORD)

- PRIMA-FIX/PRIMA-FLEX

O servigo de apoio ao cliente estd a sua disposi¢cdo se tiver alguma ddvida sobre o Produto, a sua
utilizacdo, a identificag@o de pecas sobresselentes e quaisquer questdes que tenha sobre o dispositivo
e a sua utilizagdo, se desejar encomendar pegas sobresselentes e para questdes de servico e garantia.
RIMSA P. LONGONI SRL

Via Monterosa 18

[-20831 Seregno MB

Telefone: ++39 0362 325.709

Telefax: ++39 0362 328.559

Correio eletrénico: info@rimsa.it

Se o dispositivo causar a morte ou uma deterioragdo grave do estado de salde do doente ou utilizador,
contacte o fabricante e a autoridade estatal competente onde ocorreu o evento.

O conteldo deste Manual poderd ser modificado pela RIMSA, sem aviso prévio ou obrigagdes
adicionais, com o objetivo de efetuar alteracdes e melhorias. Qualquer parte deste manual ndo pode
ser reproduzida ou traduzida, no todo ou em parte, sem o consentimento por escrito da RIMSA. A RIMSA
reserva-se o direito de modificar, eliminar ou alterar os dados contidos nesta documentacdo a
qualquer momento e por qualquer motivo sem aviso prévio, uma vez que a RIMSA estd
constantemente & procura de novas solugées que levem d evolugdo dos produtos. A RIMSA reserva-
se, portanto, o direito e o dever de fazer alteragées no Produto fornecido em termos de forma,
equipamento, tecnologia e desempenho. No que diz respeito as tradugdes para outras linguas que
ndo o italiano, prevalecerd a versdo italiana deste manual do utilizador.
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1 Informacgées gerais

O dispositivo EM (eletromédico) a que este manual se refere € uma LAMPADA CIRURGICA para

diagnostico ou observagdo. Para facilitar a descrigdo, este EM APPLIANCE serd referido neste manual

como o "Produto’.

Este manual & parte integrante do Produto, conforme exigido pelo REGULAMENTO (UE) 2017/745 e

subsequentes alteracdes e adigdes. Mantenha sempre este manual de instru¢ées perto da ldmpada.

A RIMSA ndo assume qualquer responsabilidade por quaisquer danos a pessoas ou bens resultantes

da instalagdo, manutengdo e utilizagdo do Produto por operadores ndo qualificados. Operadores

qualificados sé@o aqueles que fizeram um curso para a instalagdo e uso do Produto organizado pela

RIMSA ou, alternativamente, aqueles que leram atentamente este manual de operagdo. A RIMSA ndo

autoriza terceiros a realizar qualquer manutengdo extraordindria. Se for identificado um problema,

contacte a RIMSA.

A instalag@o do Produto é da total responsabilidade e responsabilidade do cliente final, néo podendo,

portanto, ser rastreada qualquer encargo ou responsabilidade relacionada com a instalacéo efou

implementacdo do Produto e/ou em qualquer caso atribuida & RIMSA.

Os trabalhos de alvenaria para preparar a parede, para que o Produto seja instalado na parede, e os

trabalhos elétricos para preparar o sistema elétrico para alimentar o Produto devem ser realizados de

forma sélida e segura de acordo com a regra da arte por pessoal devidamente qualificado.

A titulo de exemplo, mas ndo limitado a, deve notar-se que as seguintes figuras profissionais séo

consideradas adequadamente qualificadas:

= Engenheiro de Construgdo, Agrimensor, Empresa de Constru¢gdo devidamente inscrita no Registo
Profissional, (para obras de alvenaria)

= Engenheiro Eletricista, Técnico Eletricista habilitado para exercer a profissdo de eletricista (para
obras elétricas)

O Produto é um equipamento eletromédico EM, enquadrando-se, portanto, no dmbito de aplicagdo da

norma [EC 62353. Portanto, qualquer operagdo realizada no produto deve ser realizada de acordo com

a IEC 62353, quando aplicavel.

1.1 Qualificagéo dos colaboradores

Este paragrafo descreve os requisitos e qualificagdes que os funciondrios envolvidos nas vdrias fases
da vida e uso do Produto devem possuir.

Instalagdo Instalador e/ou técnico qualificado

Utilizagdo Pessoal médico profissional

Manutencgdo de rotina Técnico qualificado na posse dos requisitos técnicos e profissionais
inlpdu;re;fgzo RIMSA ou Revendedor Autorizado

Assisténcia RIMSA ou Revendedor Autorizado

Limpeza Equipe médica e paramédica cuidadosamente treinada

Cumprir com os regulamentos vigentes sobre eliminagdo de residuos.
Este produto ndo deve ser eliminado em caixotes de lixo normais. Para
evitar riscos para o ambiente e a saude decorrentes da dispersdo de
Eliminagdo poluentes no ambiente, separe os varios componentes internos como
ferro, aluminio, pldstico e equipamentos elétricos e leve-os aos centros
apropriados para possibilitar a reciclagem adequada, uma vez que o
aparelho tenha chegado ao fim de sua vida atil (10 anos).
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1.2 Embalagem, transporte, armazenamento, caracteristicas do local de instalagéo

Caixas dentro das quais se encontra o Produto com manual de instrugdes.

O transporte é efetuado pela RIMSA ou por qualquer transportador, desde que respeite as seguintes
caracteristicas:

Temperatura (°C): -15 + +60; Humidade: 10 + 95 %; Pressdo atmosférica (hPa): 500 + 1060.

A armazenagem (armazenagem) dos Produtos embalados deve ser efetuada em local seco e em
conformidade com as seguintes caracteristicas:

Temperatura (°C): -15 + +60; Humidade: 10 + 95 %; Presséo atmosférica (hPa): 500 + 1060.

A sala designada para a instalagdo do Produto deve ter as seguintes caracteristicas:

Temperatura (°C): +10 + +40; Humidade: 30 + 75 %; Press@o atmosférica (hPa): 700 + 1060.

1.3 Simbolos grdficos utilizados no Produto e na embalagem
Descrig@o dos simbolos nas placas de identificagdo, no produto, neste manual:

Marcagdo CE que comprova a
conformidade do Produto com o
C € REGULAMENTO (UE) 2017/745 e Marca IMQ
alteracdes e aditamentos
subsequentes

Data de fabrico (ano/més) MD Dispositivo médico

Enderego do fabricante REF Referéncia do modelo

reciclado separadamente (nGmero de série)

ﬁ RECICLAGEM! O produto deve ser SN Ndmero da etiqueta de servigo
|
O

Em stand-by CH |REP | Representante Autorizado Suigo
Terreno Funcional D Aparelho CLASSE II

1" Em ‘0’ Desligado

L Ponto de conexdo para condutor de N’ Ponto de conexdo para condutor
linha neutro

TT Lado alto da embalagem Embalagem fragil

AT‘A Abrigo da chuva

Materiais e composi¢cdo

N&o sobreponha embalagens

Temperatura limite (indicar o limite
mdximo no canto superior direito e o
limite minimo no canto inferior
esquerdo)

Pressdo a respeitar (indicar o limite
mdximo no canto superior direito e o
limite minimo no canto inferior
esquerdo)

Humidade a respeitar (indicar o
limite mdximo no canto superior
direito e o limite minimo no canto
inferior esquerdo)

S .
A Sinal de Atencdo Genérico

Leitura manual obrigatéria

Sinal Obrigatério Genérico

Qm S mXa
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1.4 Declaragéo UE de Conformidade

Elaborada nos termos do artigo 19.° e do anexo IV do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n2178/2002 € 0
Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho

Fabricante: RIMSA P. LONGONI S.r.l.
Endereco da sede: Via Monterosa, 18/20/22 — 20831 SEREGNO (MB) — ITALIA
NUmero de registo Gnico (SRN): IT-MF-000009224

A presente declaragéo de conformidade & emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.
UDI-DI bésico: ++B880LUMINAIREPM

Nome do produto e nome comercial: ALFA-FIX, ALFA-FLEX, L88-LED-M, PRIMA-FIX, PRIMA-FLEX
Referéncia do modelo: ALFA-FIX, ALFA-FLEX, L88-LED-M, PRIMA-FIX, PRIMA-FLEX

Uso pretendido: LUZ CIRURGICA PARA DIAGNOSTICO

Classe de risco do dispositivo, em conformidade com as regras estabelecidas no anexo VIl do REGULAMENTO
(UE) 2017/745: CLASSE|
Justificagéo: Duragdo: Curta duragdo (anexo VI, CAPITULO |, ponto 1. DURAGAO DE UTILIZAGAO)
Descri¢do: Dispositivo médico ndo invasivo (anexo VIIl, CAPITULO lil, ponto 4. DISPOSITIVOS
NAO INVASIVOS, ponto 4.1 Regra 1)
Dispositivo médico ativo (anexo VIIIl, CAPITULO I, ponto 6. DISPOSITIVOS ATIVOS,
paragrafo 6.2 Regra 10)

O fabricante declara que o dispositivo estd em conformidade com o REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que altera a
Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e revoga as Diretivas
90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho e as seguintes normas:

e NormalEC (Parte 1: Requisitos gerais de segurancga bdsica e de desempenho essencial)
60601-1

e Norma [EC (Parte 1: Requisitos gerais de seguranga fundamental e desempenho essencial - Norma
60601-1-2 colateral: Compatibilidade eletromagnética — Requisitos e ensaios)

e Norma [EC (Parte 2: Regras especiais relativas a seguranga bdsica e ao desempenho essencial das
60601-2-41 ldmpadas cirdrgicas e de diagnéstico)

O procedimento de avaliagdo da conformidade do dispositivo é efetuado de acordo com o predmbulo (60) e
o artigo 52.° do REGULAMENTO (UE) 2017/745.

O Sistema de Qualidade da RIMSA estd em conformidade com as normas UNI EN ISO 9001, UNI CEI EN ISO 13485
e I1SO 14001 e é certificado pelo CSQ (certificado CSQ n°.9120.RMS], 9124.RMS2 e 0833.2023).

RBAES A\ P LONEDNIS 1
Nome: Paolo Longoni > A .
Cargo: Diretor Geral &“’
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1.5 Cartdo de Garantia

1.
2.
3.

10.

1.

12.

13.
14.

15.

16.
17.

O Produto estd coberto pela garantia por um periodo de 18 meses, incluindo pegas elétricas.

A garantia comega na data de envio do produto do armazém RIMSA para o comprador.

Em caso de litigio, a data indicada no "documento de transporte” que acompanha as mercadorias

é considerada vdlida.

A garantia limita-se ao envio de pegas sobresselentes do Produto ao comprador ou, se a RIMSA

considerar que a substituico das pecas ndo é vidvel, d substituico de todo o produto, e é

realizada por causas de fabrico bem determinadas e a critério exclusivo da RIMSA. A garantia,

portanto, ndo inclui quaisquer outros custos ou despesas (tais como, mas né&o limitado a, custos
de mdo de obra, custos de embalagem e transporte, etc.).

Os componentes sujeitos a desgaste normal estdo excluidos da garantia (a titulo de exemplo, mas

ndo limitado a: Idmpadas halégenas, LEDs, fusiveis, relés, rolamentos de esferas, etc.).

Os seguintes itens ndo sdo cobertos pela garantia:

- avarias devidas ao incumprimento de todas as indicagdes contidas nos Manuais de Instrugoes;

- avarias devidas a erros de instalagéo e/ou manutencéo;

- avarias ou defeitos causados por negligéncia, negligéncia, ma utilizagdo ou outras causas ndo
imputdveis A RIMSA,;

- avarias ou defeitos devido ao facto de o sistema elétrico da sala (sala) em que a instalagéo é
realizada ndo estar em conformidade com a IEC 60364-7-710 (norma para sistemas elétricos
para salas usadas para uso médico) e normas semelhantes.

A RIMSA compensa os danos diretos decorrentes do comprador e que estejam documentados

como imputdéveis ao seu Produto, causados dentro do periodo de garantia, num montante néo

superior a 40% do valor liquido do produto resultante da fatura ao comprador. Estd expressamente
excluida a responsabilidade da RIMSA por danos indiretos ou consequenciais (incluindo casos de
ndo utilizagdo da ldmpada) resultantes do fornecimento.

A garantia referida neste certificado substitui as garantias legais para defeitos e nd&o

conformidades e exclui qualquer outra possivel responsabilidade da RIMSA origindria dos Produtos

fornecidos.

A indemnizagdo por quaisquer danos causados a pessods ou bens, devido a avarias ou defeitos

do Produto, serd limitada ao méximo da cobertura do seguro de responsabilidade civil da RIMSA.

O comprador perde automaticamente a garantia se:

- 0o Produto foi adulterado ou modificado pelo comprador ou por terceiros;

- 0 Produto foi reparado pelo comprador ou por terceiros, sem cumprir as instru¢gées contidas
nos Manuais de Instrugdes;

- o numero de série do Produto foi desfigurado, desfocado ou removido;

- O comprador ndo estd em dia com os pagamentos.

Para intervengdes de garantia, o comprador deve contactar apenas a RIMSA.

Os componentes substituidos ao abrigo da garantia devem ser devolvidos a RIMSA, apenas se

solicitados pela RIMSA, transporte pago e devidamente embalado.

A ndo devolugdo do custo do componente seré cobrada & RIMSA.

A RIMSA nd&o aceita devolugdes de utilizadores finais ou, em qualquer caso, de terceiros que ndo o

comprador.

Os produtos abrangidos pela RIMSA devem ter anexado a documentagdo que autoriza a devolugdo

e um documento que descreva a avaria.

Para qualquer coisa ndo coberta por este certificado de garantia, consulte a lei italiana.

Qualquer litigio decorrente ou relacionado com as decisées a que se aplica o presente certificado

de garantia e que as partes ndo tenham podido resolver amigavelmente, estard sujeito a jurisdigdo

exclusiva do Tribunal de Mildo.
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2 Importdancia da segurang¢a pessoal

2.1 Utilizagédo prevista

O Produto é usado para iluminar a area do paciente em observagdo e diagnostico, e destina-se a ser
usado em praticas médicas.

O Produto, de acordo com a norma IEC 60601-2-41, & definido como uma luz cirargica para diagnéstico:
uma lédmpada cirdrgica para diagnostico & definida como uma Idmpada cirdrgica usada para
iluminar o corpo do paciente localmente, a fim de facilitar o diagnéstico ou tratamento que pode ser
interrompido sem perigo para o PACIENTE, no caso de falta de luz. (N&o se destina a ser utilizado em
blocos operatérios).

A radiagdo 6tica emitida por este produto estéd em conformidade com os limites de exposi¢céo para a
reducgdo do risco fotobioldgico previstos pela IEC 60601-2-41.

Este produto emite radiagdo ética potencialmente perigosa. Nédo olhe fixamente para a luz
emitida pelo dispositivo cirirgico. Podem resultar les6es oculares.

2.2 condigées de seguranca (efeitos secundarios)

- Ndo direcione a fonte de luz para os olhos do paciente e/ou operador.

- Obrigag¢do de cobrir os olhos do doente com prote¢gdo adequada.
A ndo observancia destas precaugdes pode resultar em brilho e potenciais danos na retina.

- Ndo coloque efou pendure qualquer objeto no Produto.
N&o o fazer nGo garante um posicionamento seguro e cria o risco de tais objetos cairem na drea
de operacdo.

- N&o se agarre ao Produto com o peso do corpo de uma pessoa.
Se ndo o fizer, poderd danificar a mecdnica do Produto.

- Nd&o cubra a cabega do Produto de forma alguma durante a operagdo.
A ndo conformidade impediria a troca de calor com o ambiente e poderia ocorrer
sobreaquecimento do Produto.

- Evite oimpacto dos bragos méveis e da cabega do Produto.
Um impacto violento pode danificar o Produto e pedagos de tinta podem lascar e cair na drea do
paciente.

- Para evitar qualquer risco significativo de interferéncia mutua devido & presenga do Produto
durante exames ou tratamentos especificos, ver sec¢do 9 do manual.

Fonte de alimentagéo

Para reduzir o risco de queimaduras, chamas, choque elétrico ou ferimentos em pessoas ou animais:

- Use afonte de alimentagdo apenas para o uso pretendido, conforme descrito abaixo.

- N&o utilize no exterior, a fonte de alimentagdo destina-se apenas a utilizagdo no interior.

- N&o permita a sua utilizagdo como brinquedo. Tenha cuidado redobrado quando o adaptador de
corrente for utilizado por criangas ou perto delas.

- Utilize apenas os acessoérios recomendados pelo fabricante.

- Na&o utilize o adaptador de corrente se o cabo ou a tomada estiverem danificados, se tiver caido
ou danificado ou se tiver caido na dgua. Nesses casos, devolva a fonte de alimentagdo a um
revendedor autorizado ou entre em contato com o centro de assisténcia.

- N&o solte nem insira objetos nos slots.

- Na&o utilizar na presenga de produtos pulverizados ou quando estiver a ser administrado oxigénio.

- Recomenda-se usar o adaptador de energia perto de uma tomada elétrica conveniente e
facilmente acessivel.

- Desligue sempre o adaptador de corrente da tomada imediatamente apds a utilizagdo.



MOO091-PT 15/05/24

PT

MANUAL DE
RIMS A INSTRUCOES

2.3 Condigées ambientais

- O Produto ndo é adequado para utilizagéio em areas perigosas.

- O produto ndo é adequado para uso na presenca de misturas inflamaveis de anestésicos com ar,
oxigénio ou N,O (gds do riso).

- O Produto ndo é adequado para utilizagdo num ambiente rico em oxigénio e ndo se destina a ser
utilizado na presenca de agentes inflamaveis.

- Durante a operacdo, a temperatura ambiente deve estar entre 10°C e 40°C.

- A humidade relativa deve situar-se entre os 30% e 0s 75%.

- A pressdo atmosférica deve estar entre 700 e 1060hPa.

Rev.6 Pag. 8 de 24

2.4 Controlos antes de cada utilizagéo

Antes de cada utilizagéo, a fim de garantir a seguranga do Produto e um diagnéstico correto, o

operador deve:

- Limpar/desinfetar o Produto de acordo com as disposigdes estabelecidas pela comisséo nacional
competente;

- Verificar se a luz emitida & estdvel e de intensidade adequada;

- Verifique se o brago mantém a posigdo selecionada, sem cair.

3 Instalagéo do produto

Antes de prosseguir com a fase de instalagdo, verifique se todas as embalagens estdo
presentes e em bom estado, sem danos devido ao transporte e se o conteido coincide

com o mostrado acima.

0 As reclamacgées s6 sdo consideradas se o vendedor ou transitario for imediatamente
notificado. Qualquer reclamagéo deve ser apresentada por escrito. Os bens viajam
sempre por conta e risco do comprador.

Mantenha a embalagem original para o caso de precisar de devolver o Produto.

O Produto é fornecido com diferentes sistemas de suporte para escolher:

- Bragadeira de asa «S/11» para fixag@o de mesas;

- Bragadeira «S/12 MED» para montagem na parede;

- Bragadeira «Z400819» para barra de carril, barra de carril «Z400075» fornecida com uma barra de
um metro de comprimento, 3 espagadores, 3 ancoragens de parede e 3 parafusos para fixagdo de
ancoragens d barra;

- Candeeiro de pé «RL» («RLALFA» apenas para o modelo ALFA-FLEX) constituido por uma haste e 5
rodas com um sistema de bloqueamento que pode ser acionado por meio de um pedal especial.

Para o modelo PRIMA-FIX/PRIMA-FLEX, uma peca de mdo esterilizavel também estd incluida na
embalagem.

' Ndo posicione o dispositivo de tal forma que seja dificil alcancar e desconectar o cabo de
H alimentag¢do em caso de emergéncia.

alimentagdo elétrica com terra protetora.

ﬁ Para evitar o risco de choque elétrico, este aparelho s6 deve ser ligado a redes de
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3.1 Instalagéo na verséo tabletop (fixagéo S/11)

Fixe 0 grampo S/11 & mesa apertando o pino roscado.

Insira a lampada no orificio situado na parte superior do terminal S/11.
Usando uma chave de fenda, aperte o parafuso na parte de tras da
bracadeira.

3.2 Instalagéo na verséio de parede (fixagéo S/12 MED)

Fixe a bragadeira S/12 MED & parede com 3 parafusos de expanséo. A RIMSA néo
fornece parafusos.

A parede deve ser de suporte de carga e construida de tijolos macigos. A
instalagcdo em paredes ocas de tijolo e gesso cartonado sb é permitida com a
aplicag@o de uma placa no lado oposto da parede (fechamento sanduiche). A
RIMSA sugere o uso de parafusos Mb.

Insira a ldmpada no orificio situado na parte superior do terminal S/12 MED.
Aperte o botdo roscado certificando-se de que se encaixa na fresagem do pino da ldmpada para
evitar derrames acidentais.

3.3 Instalagédo na verséo de parede (fixagéio de barras

3.4 Instalagéo na verséo de pedestal de 5 raios (RL ou RLALFA)

de calhas)

Fixe a barra de trilho de acordo com as instrugdes incluidas
MOO002i.

Insira o grampo na barra e aperte o botdo inferior.

Insira a Idmpada no orificio localizado no terminal.

Aperte o botdo roscado certificando-se de que se encaixa
na fresagem do pino da Idmpada para evitar derrames
acidentais.

Monte o suporte de acordo com as instrugdes anexadas Mod.RL.

Em seguida, insira a Idmpada no orificio localizado no topo do poste.

Aperte o botdo roscado certificando-se de que se encaixa na fresagem do
pino da ldmpada para evitar derrames acidentais.

Na versdo independente, aplique todos os 5 travées de roda durante o
funcionamento do aparelho para garantir a sua estabilidade.
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3.5 Instalagéo de pecas de médo (apenas modelo PRIMA-FIX/PRIMA-FLEX)

Para montar a pega de mdo, gire-a no sentido hordrio no orificio roscado até parar na cabega e travar
em rotacgdo.

3.6 Primeira vez ligando

Neste momento é possivel verificar o correto funcionamento do Produto.

Siga estes passos:

1. Conecte o conector proveniente do cabo da IGdmpada com o da fonte de alimentagdo;
2. Insira a ficha do adaptador de corrente na tomadga;

Para os modelos ALFA-FIX/ALFA-FLEX e L88-LED-M (GIMANORD), aguarde pelo menos 5
segundos antes de pressionar o botdo de toque.

3. Toque no botdo de toque no refletor (para os modelos ALFA-FIX/ALFA-FLEX e L88-LED-M (GIMANORD));

4. Pressione o botéo de E/S no teclado localizado na parte frontal do refletor (apenas para o modelo
PRIMA-FIX/PRIMA-FLEX);

5. Verifique se todos os LEDs e fungdes estdo funcionando corretamente.

3.7 Verificagédo da instalagéo e teste do produto antes do uso

Os seguintes requisitos séo obrigatérios durante a fase de verificagéo da instalagdo, pois comprovam
a correta execugdo de todos os pontos expostos. Por esta razdo, &€ necessdrio endossar todos os pontos
quando tratados.

1. Verifique a adequacéo da parede/superficie para a instalagéo do Produto. O
2. Verifique se o pino da haste estd corretamente inserido na fixagdo da haste. 0
3. Verifique se o0 mecanismo de movimento estd funcionando perfeitamente. Controlar a operagdo

mecdnica, através de movimentos de orienta¢do e rotagdo. O
4. Verifique a ligagdo entre o cabo do Produto e o cabo da fonte de alimentagdo.
5. Depois de ligado, o Produto deve emitir luz do refletor. H

Carimbo e assinatura do instalador:




\/ MANUAI_NDE MOO09I-PT|  15/05/24
RIM S /A\ INSTRUCOES Rev.6 | Pag.llde 24 PT

4  Descri¢do e funcionamento @

4.1 Descrigéio e funcionamento ALFA-FIX/ALFA-FLEX

O produto ilumina o corpo do paciente localmente gragas & luz produzida por 3 LEDs focados por lentes
especiais. O posicionamento do feixe de luz é facil gragas ao brago articulado (ALFA-FIX) ou flexivel
(ALFA-FLEX), e é realizado manualmente.

O Produto ndo tem nenhum teclado para ajustar a operagdo. Um botdo de toque é posicionado no
refletor que permite ligar/desligar o Produto e gerenciar a intensidade da luz. Um pequeno toque
permite-lhe ligar e desligar a Idmpada; Um toque prolongado, por outro lado, permite aumentar ou
diminuir gradualmente a intensidade da luz.

No final da utilizagéo, para desligar o Produto em seguranga, toque brevemente no botdo tactil; Para
desligar da rede elétrica, desligue a ficha.

IMPORTANTE:

NAO PRESSIONE O BOTAO DE
TOQUE!

Para ativar as fungoes esperadas

Basta tocar suavemente no botéo.

4.2 Descrigéio e operacéio L88-LED-M (GIMANORD)

O produto ilumina localmente o corpo do paciente gragas a luz produzida por 128 LEDs protegidos por
um perfil acrilico. Estd também equipado com uma lupa biconvexa com um didmetro de 120 mm e um
poder de ampliagdo de 3 dioptrias. O posicionamento é facil gragas ao brago articulado e é feito
manualmente.

O Produto nd@o tem nenhum teclado para ajustar a operagdo. Um botdo de toque é posicionado no
refletor que permite ligar/desligar o Produto e gerenciar a intensidade da luz. Um pequeno toque
permite-lhe ligar e desligar a Idmpada; Um toque prolongado, por outro lado, permite aumentar ou
diminuir gradualmente a intensidade da luz.

No final da utilizagdo, para desligar o Produto em seguranga, toque brevemente no botdo téctil; Para
desligar da rede elétrica, desligue a ficha.

IMPORTANTE:

NAO PRESSIONE O BOTAO DE
TOQUE!

Para ativar as fungées esperadas

Basta tocar suavemente no botéo.




\/ MANUAI_NDE MOO09I-PT|  15/05/24
RIMSA  INsTRUCOES PT

Rev.6 Pag.12 de 24

4.3 Descrigéo e funcionamento PRIMA-FIX/PRIMA-FLEX

O produto ilumina o corpo do paciente localmente gragas a luz produzida por 9 LEDs focados por lentes
especiais. Hd também 3 LEDs ndo focados para permitir que vocé use uma luz de cortesia ou leitura. O
posicionamento do feixe de luz é fécil gragas ao brago articulado (PRIMA-FIX) ou flexivel (PRIMA-FLEX),
e érealizado manualmente. Através do teclado de membrana localizado no refletor, as vérias funcdes
do Produto podem ser facilmente gerenciadas.

As seguintes fungées podem ser ajustadas através do teclado:

Ligue e desligue a luz utilizando o botdo de espera (1). Ajuste a intensidade da luz pressionando os
botdes (2) e (3), com o nivel de intensidade exibido por meio de 3 micro-LEDs de posicdo verde.
Selecione a temperatura de cor utilizando o botdo "K' (4) com ecré através de 2 micro-LEDs verdes.
Selecione a luz de cortesia usando a tecla "C" (5) que permite que os 3 LEDs sem lente sejam ligados,
ndo para serem usados para observagdo. Para selecionar a luz de cortesia, a Idmpada deve ser
desligada. Na posi¢éo de cortesia, apenas o ajuste da intensidade da luz é permitido, enquanto a
mudanga de temperatura ndo é permitida.

Para voltar & posicdo normal de funcionamento, deve ser premido o botdo de espera (1).

\J NP @4500 K
el 1 VIES @ K Q4000 K @
© ® OO ®

O campo luminoso ndo é ajustavel.

Para mover a ldmpada, use a pega de mdo esterilizGvel.

No final da utilizagdo, para desligar o Produto em seguranga, prima o botdo stand-by (1); Para desligar
da rede elétrica, desligue a ficha.

5 Limpeza e desinfe¢éo

5.1 Limpeza de Produtos

Antes de limpar, desligue o Produto desligando-o, protegendo-o contra a reigni¢céo e
deixando-o arrefecer. Limpe o produto apenas quando estiver frio.

Proteja o produto de salpicos de dgua e ndo o limpe com liquidos. N&o pulverize o detergente
diretamente sobre o produto, mas pulverize-o sobre um pano himido. Em seguida, limpe o produto.
Limpe o produto com um pano himido, mas ndo molhado.

Recomenda-se limpar o Produto pelo menos uma vez por dig, se utilizado. N&o é necessdria qualquer
remogdo do suporte para a limpeza.

Limpe com detergentes apropriados com concentrado pouco alcalino e sem cloro. NGo use produtos
abrasivos, gasoling, diluente de tinta, produtos de limpeza alcalinos, dcidos, produtos de limpeza
contendo dlcool ou aldeidos.

Dosear os detergentes respeitando escrupulosamente as indicagdes percentuais dadas na ficha
técnica do fabricante, certificando-se de que nenhum liquido penetra nas articulagdes das vdrias
partes do produto, em particular no corpo da ldmpada e no sistema do brago de apoio.

queda acidental da mesma na area do paciente, envelhecimento precoce dos plasticos

f O ndo cumprimento das indicagées pode levar ao descolamento da tinta com possivel
com consequente fragilizagédo, ou opacidade do vidro.
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5.2 Desinfeg¢do de Produtos

protegendo-o contra a reignigéo e deixando-o arrefecer. Limpe o produto apenas quando

o Antes de prosseguir com as operacées de desinfecdo, desligue o Produto desligando-o,
estiver frio.

Proteja o Produto de salpicos de dgua e ndo o desinfete com liquidos.

N&o pulverize o desinfetante diretamente sobre o produto, mas pulverize-o sobre um pano himido.
Em seguida, limpe o produto. Desinfete o produto com um pano himido, mas ndo molhado.
Recomenda-se desinfetar o Produto antes de cada utilizagdo. NGo & necessdria qualquer remogdo do
suporte para a limpeza.

Os desinfetantes podem conter substéncias nocivas para a sadde: utilizar desinfetantes estabelecidos
pela comiss@do nacional responsdvel pela higiene e desinfe¢gdo, em conformidade com as regras de
higiene estabelecidas pelo hospital.

Para evitar danos ao ago inoxidavel, pecas de aluminio, use apenas desinfetantes que ndo contenham
cloro ou halogéneos; Para evitar que as pecgas de plastico figquem quebradicas, use desinfetantes
suaves com baixo teor alcodlico.

Diluir escrupulosamente os desinfetantes respeitando as indicagées percentuais dadas na ficha
técnica do fabricante, tendo o cuidado de que nenhum liquido penetre nas juntas das vdarias partes
do Produto, nomeadamente no corpo da ldmpada e no sistema do brago de apoio.

queda acidental da mesma na area do paciente, envelhecimento precoce dos pldsticos

O ndo cumprimento das indicagées pode levar ao descolamento da tinta com possivel
A com consequente fragilizagéio, ou opacidade do vidro.

Cada produto, ao longo do tempo, esta sujeito a um certo desgaste. A seguranca e a
operagdo do Produto devem, portanto, ser verificadas nos intervalos de inspeg¢do e
manutencéo.

5.3 Esterilizacéo por peca de méo (apenas para o modelo PRIMA-FIX/PRIMA-FLEX)

Substitua as pegas de mdo assim que apresentarem fissuras ou deformagées, pois podem cair na

drea do paciente.

O manipulador de produtos deve cumprir os requisitos estabelecidos pela comissdo nacional de

higiene e desinfegdo competente.

Desmontagem/montagem da peca de mao:

- rode a pegca de mdo no sentido contrdrio ao dos ponteiros do relégio e remova-a;

- Rode a peca de mdo no sentido dos ponteiros do relégio até atingir a cabega e a sua rotagdo ficar
bloqueada.

Limpeza, desinfecdo e esterilizagéo da peca de méo

As pecas de mdo sdo feitas de material plastico de polissulfona (PSU) que é resistente ao calor e ao
impacto.

Podem ser limpos com um detergente neutro ou ligeiramente alcalino que ndo contenha cloro ativo.
Para a desinfeg@o de pegas de mdo, recomendamos o uso de produtos d base de dlcool ou aldeido.
Os desinfetantes devem ser aprovados pelo fabricante para utilizagéo em polissulfonas (PSU).

Antes da esterilizacdo, lave as pegas de mdo.

As pecas de mdo podem suportar cerca de 200 ciclos de esterilizagdo a vapor em conformidade com
0s seguintes avisos:

- esterilizagdo a vapor a 121°C e 1,3 bar durante 25 a 30 minutos,

quer

- esterilizagdo a vapor a 134°C e 2,3 bar durante 4 minutos.

Coloque as pegas de mdo em posi¢cdo reta com o lado aberto para baixo.

N&o exceder a temperatura de esterilizagdo de 134°C.

Evite o contacto das pegas de mdo com outros objetos durante o processo de esterilizagdo.

Siga rigorosamente a ISO 17665-1.
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6 Ajustamentos

6.1 Verificagoées anuais pelo gestor
Observe os intervalos anuais e verifique o Produto em conformidade com a [EC 62353.

6.2 Reparacées

O Produto deve ser aberto e reparado apenas pelo fabricante. Contacte o servigo de apoio ao cliente
conforme indicado na pdgina 1 se tiver alguma davida.

& Ndo é permitida qualquer modificagéo deste aparelho.

6.3 Ajuste da embreagem

O dispositivo & vendido equilibrado e ndo requer mais ajustes; No entanto, se ao longo do tempo o
movimento dos bragos em torno das articulagbes de rotagdo se tornar demasiado rigido ou
demasiado macio, de modo a n&o permitir que o proéprio dispositivo seja mantido na posicdo, é
possivel agir sobre os diferentes sistemas de embraiagem para restabelecer o equilibrio correto.

Use a chave hexagonal para ajustar a forga de atrito nas juntas giratérias e, assim, o consequente
movimento dos bragos moveis.

Juntas giratérias
Dependendo da versdo do dispositivo, hd um nimero diferente de juntas e, portanto, embreagens:

© ©
-
ALFA-FIX @ L88-LED-M
(GIMANORD)

©

q

O

PRIMA-FIX PRIMA-FLEX

‘

©
©
v
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Procedimento de ajustamento

6.4 Solucdo de problemas

Remova o adesivo para acessar a articulagdo
afetada. Usando uma chave hexadecimal, use o
parafuso de ajuste na lateral da junta.

Rode no sentido dos ponteiros do relégio para
aumentar a forca de atrito e, assim, endurecer o
movimento.

fluido e homogéneo.

* Rode no sentido anti-hordrio para diminuir a forga
Y y / de atrito e tornar o movimento mais leve.
: No final do ajuste, o movimento deve ainda ser

o Problema Solucéio
1 | O Produto néo funciona Entre em contato com o suporte.
5 O Produto nGo ocupa a Ver secgdo 6.3. Se o Produto continuar a ndo manter a sua

posicdo

posicdo apobs ajustes, contacte o departamento de assisténcia.

3 | Aluz cintila

Entre em contato com o suporte.

4 | O feixe de luz esta fora de foco

Entre em contato com o suporte.

6.5 Manutencéo de rotina

Na
o.

Ponto final

Intervengéo

1 |Uma vez por ano

Realize movimentos completos de todas as articulagdes do
Produto e verifique se ndo hé dificuldades nos movimentos. Se
o Produto ndo mantiver a posi¢cdo ou estiver em movimento
dificil, contacte o suporte técnico.

Ver também a seccdo 6.3.

2 |Uma vez por ano

Verifique se os parafusos de fixagdo da bragadeira estdo
devidamente apertados.

Se ndo estiverem cuidadosamente fixados, aperte-os
corretamente.

3 |Uma vez por ano

Verifique o estado da tinta do Produto. Verifique se ndo hé
pedacos de tinta que possam cair na drea do paciente. Se
houver pecas de pintura consideradas perigosas, entre em
contato com o servico.

6.6 Lista de pecas de reposicéo

A Use apenas pecas RIMSA originais.

Descrigdo

Codigo da encomenda

Punho esterilizavel

7100848
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7 Dados técnicos

7.1 Dados técnicos ALFA -FIX/ALFA-FLEX
Dados fotométricos ALFA-FIX/ALFA-FLEX
Centro lluminancia Ecref + 10% [Lux] 70.000
Disténcia de referéncia Dret [cm] 50
Max Centro de llumindncia Ec,w = 10% [Lux] 150.000
Max distdncia de ilumindncia Dw [cm] 20
Diéimetro do campo de luz dio a Dref [Mm] 139
Diémetro do campo de luz dso a Dret [Mmm] 8l
Temperatura de cor (£5%) [K] 4.000
indice de renderizagéo de cores Ra [-] 96
Re [-] 92
Irradiéincia total Etotal & Dret [W/m?] 307
Irradiéincia total Etota N0 Dwi [W/m?2] 638
Irradi@incia maxima em UV-A Euv-ano Dw [W/m?] 0,005
Dados de conexdo elétrica
Tensdo primaria AC [Volt ac] 100-240
Frequéncia [Hz] 50/60
Consumo de energia [VA] 23
Corrente para o médulo LED [A] Maximo 1
Fonte de luz N°3 LEDs
Vida Gtil da fonte luminosa LED [h] (estes dados podem variar em
fungdo da ocorréncia de picos de tens@o e da frequéncia de 60.000
utilizagdo)
Controlo da intensidade luminosa [%] 4-100

Dados gerais

Regulamento

REGULAMENTO (UE) 2017/745

Classificag@o dos produtos de acordo com o REGULAMENTO (UE)
2017/745

Classe |

Regras IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 e I[EC 60601-2-41
Classificagéo do produto de acordo com IEC 60601-1 CLASSE Il

Cor RAL 9003

Classificagéo IP IP20

Condigoes de utilizagbo

Operagdo continua

Meio de isolamento elétrico da tenséo da linha

Ficha elétrica incorporada

Dimensodes

Diéimetro do corpo da lampada [cm] 9,5
Didmetro do campo de luz [cm] 15
Diadmetro da lente [cm] 32
Superficie emissora de luz [cm?] 22
Peso da lampada [Kg] 2

Marcagdes

Ce

Em conformidade com o REGULAMENTO
(UE) 2017/745

por razbes metrolégicas e de construgdo.
intensidade méaxima alcanc¢dvel pelo dispositivo.

risco fotobiolégico estabelecidos na norma IEC 60601-2-41.

Nota I: Salvo indicagcdo em contrario, todas as medi¢des de iluminagdo devem ser consideradas com uma tolerdncia 6%
Nota 2: De acordo com o ponto 201.5.4 hh) da norma IEC 60601-2-4], as condi¢ées de ensaio devem ser consideradas na

Nota 3: A radiagéo btica emitida por este produto estd em conformidade com os limites de exposi¢cdo para a redugéo do
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7.2 Dados técnicos L88-LED-M (GIMANORD)

Dados técnicos

L88-LED-M (GIMANORD)

llumindncia Ec a 50cm de disténcia + 10% [Lux] 2.250
Temperatura de cor (5%) [K] 5.370
indice de renderizacéo de cores Ra [-] 95
Re [-] 88
Diéimetro do campo de luz dio [mm] 200
Diéimetro do campo de luz dso [mm] 10
Irradiacé@o maxima [W/m?] 8
Irradiacéo / lluminancia [mw/m?x] 35
Irradiéincia UV méxima [W/m2] 0,003
Dados de conexdo elétrica
Tens&o primdria AC [V ac] 100-240
Frequéncia [Hz] 50/60
Consumo de energia [VA] 38
Corrente para o médulo LED [A] Maximo 0.75
Fonte de luz N°128 LEDs
Vida til da fonte luminosa LED [h] (estes dados podem variar em
fungdo da ocorréncia de picos de tens@o e da frequéncia de 60.000
utilizagdo)
Controlo da intensidade luminosa [%] 4-100

Dados gerais

Regulamento

REGULAMENTO (UE) 2017/745

Classificag@o dos produtos de acordo com o REGULAMENTO (UE)
2017/745

Classe |

Regras

IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 e IEC 60601-2-41

Classificagéo do produto de acordo com IEC 60601-1

CLASSE Il

Distribuig@o da iluminagdo minima e adequada (o fluxo luminoso emitido pela lumindria EM
ndo deve variar mais de 20% durante a utilizagéo e a temperatura da cor e o indice de

Desempenh restituigdo de cores devem ser estdveis e entre 3.000K e 6.700K e 85 e 100, respectivamente).

o essencial
A limitagdo de energia no campo de funcionamento (a energia UV irradiada com comprimento
de onda inferior a 400 nm ndo deve exceder 10 W/m2 e a irradidncia total Ee na drea iluminada
néo deve exceder 1.000 W/m2 a uma disténcia de 500 mm).
Cor RAL 9003
Classificagéo IP IP20

Condicoées de utilizagbo

Operacdo continua

Meio de isolamento elétrico da tensdo da linha

Ficha elétrica incorporada

Dimensodes

Diéimetro do corpo da ldmpada [cm]

23

Peso da ldmpada [Kg]

3

Marcagdes

GE

Em conformidade com o REGULAMENTO
(UE) 2017/745

Nota I: Salvo indicagcdo em contrario, todas as medi¢des de iluminagdo devem ser consideradas com uma tolerdncia 6%
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7.3 Dados técnicos PRIMA-FIX/PRIMA-FLEX

Dados técnhicos

PRIMA-FIX/PRIMA-FLEX

Centro lluminancia Ecgret = 10% [Lux] 115.000
Distdncia de referéncia Dret [cm] 50
Max Centro de llumindncia Ecwm £ 10% [Lux] 135.000
Max disténcia de iluminancia Dw [cm] 20
Diémetro do campo de luz dio a Dref [mm] 149
Diémetro do campo de luz dso a Dret [Mm] 75
Temperatura de cor (£5%) [K] 4.000 [ 4500
indice de renderizacéo de cores Ra [-] 96
Re [-] 92
Irradiéincia total Erotal  Dret [W/m?2] 600
Irradiéincia total Etota No Dwi [W/m?] 570
Irradi@ncia maxima em UV-A Euv-a A Dui [W/m?] 0,005
Foco a partir da alga N&o
Dados de conexdo elétrica
Tensdo primaria AC [Volt ac] 100-240
Frequéncia [Hz] 50/60
Consumo de energia [VA] 32
Corrente para o médulo LED [A] Maximo 0.75
Fonte de luz N°9+3 LEDs
Vida til da fonte luminosa LED [h] (estes dados podem variar em
fungdo da ocorréncia de picos de tens@o e da frequéncia de 60.000
utilizagdo)
Controlo da intensidade luminosa [%] 20 - 100

Dados gerais

Regulamento

REGULAMENTO (UE) 2017/745

Classificag@o dos produtos de acordo com o REGULAMENTO (UE)
2017/745

Classe |

Regras IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 e IEC 60601-2-41
Classificagdo do produto de acordo com IEC 60601-1 CLASSE Il

Cor RAL 9003

Classificagéo IP IP20

Condigoes de utilizagdo

Operagdo continua

Meio de isolamento elétrico da tenséo da linha

Ficha elétrica incorporada

Esterilizagdo a vapor da peca de mdo

121°C e 1.3bar durante 25 a 30 minutos
134°C e 2.3bar por 4 minutos

Dimensdes
Didmetro do corpo da ldmpada [cm] 19,5
Diadmetro da lente [cm] 32
Superficie emissora de luz [cm?] (4000K — 4500K) 42-63
Peso da lampada (PRIMA-FIX / PRIMA-FLEX) [Kg] 3,5/3,3

Marcagdes

Ce

Em conformidade com o REGULAMENTO
(UE) 2017/745

por razbes metrolégicas e de construgdo.

risco fotobiolégico estabelecidos na norma IEC 60601-2-41.

Nota I Salvo indicagdo em contrério, todas as medigdes de iluminagdo devem ser consideradas com uma tolerdncia +6%

Nota 2: de acordo com o ponto 201.5.4 hh) da norma IEC 60601-2-4], as condicées de ensaio devem ser consideradas na
intensidade maxima alcancgavel pelo dispositivo e a uma temperatura de cor igual a 4500K.
Nota 3: A radiagéo btica emitida por este produto estd em conformidade com os limites de exposi¢cdo para a redugéo do
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Diagramas de cablagem
Diagrama de fiagéo ALFA-FIX/ALFA-FLEX e L88-LED-M (GIMANORD)
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9 Declaragdo da EMC

A lédmpada foi testada de acordo com a norma IEC 60601-1-2 para garantir a compatibilidade
eletromagnética correta.

Os equipamentos de comunicagdes portdteis e moveis podem afetar o Produto. O Produto n&o deve
ser utilizado na proximidade de outro dispositivo e, se for necessario utilizd-lo, a funcionalidade do
Produto deve ser verificada.

O Produto foi concebido para ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos descritos abaixo. E da
responsabilidade do cliente ou utilizador garantir que o Produto & utilizado num ambiente compativel.

Rev.6 Pag. 21de 24

Ensaios de emissées | Conformidade Ambiente eletromagnético - diretivas
O Produto utiliza energia RF apenas para fungdes
EmissGes de RF internas. Portanto, as emissdes de RF sGo muito baixas e
Grupo 1 . . . .
CISPR 11 ndo devem causar interferéncia em equipamentos

eletrénicos préximos.

Emissdes de RF

CISPR T Classe B O Produto é adequado para uso em todos os ambientes
e pode ser usado em ambientes domésticos e aqueles

Emissdes diretaomente ligados & rede publica de fornecimento de

harménicas Em conformidade energia elétrica de baixa tens@o que abastece edificios

Norma IEC 61000-3- utilizados para fins domésticos, desde que seja

2 observado o seguinte aviso:

Emissdes de

flutuacéo AVISO: O dispositivo/sistema destina-se a ser utilizado

tenséo/ cintilagéo Em conformidade | apenas por profissionais de salde.

Norma IEC 61000-3-
3
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Teste de Nivel de avaliagdo Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade Norma IEC 60601-1-2 conformidade diretivas
E preferivel que o pavimento seja
Descarga . . ~
s + 8 kV por contacto + 8 kV por contacto | feito de madeira, betdo ou
eletrostatica . ~ .
(DES) azulejos  cerdmicos. Se o
NOrma IEC +2kV, £4KkV, +2kV, £4kV, pavimento estiver coberto com
+8kV,x15kV noar + 8kV, £15kV noar | materiais sintéticos, a humidade
61000-4-2
deve ser de, pelo menos, 30%.
. . Os sistemas de comunicagdo RF
RF irradiado . L. -
Norma EC 3Vv/m 3Vv/m portateis e moéveis ndo devem
61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz ser utilizados na proximidade dos

Produtos, incluindo cabos.

Transientes
Elétricos Répidos

+ 2 kV

+ 2 kV

Recomenda-se uma qualidade
da fonte de alimentagdo tipica

Pulsados Para linhas de Para linhas de . .
: 8 . - de um ambiente comercial ou

Norma I[EC | alimentacdo alimentagdo domeéstico
61000-4-4 )
Ondas de Recomenda-se uma qualidade
choque + 0,5 kV, £1kV +0,5kV, £1kV da fonte de alimentagdo tipica
Norma IEC | Modo Diferencial Modo Diferencial de um ambiente comercial ou
61000-4-5 hospitalar.

3V 3V Os sistemas de comunicagdo RF
Duto RF 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz portateis e mbéveis ndo devem
Norma IEC ser utilizados na proximidade dos
61000-4-6 6V 6V Produtos, incluindo cabos.

Frequéncias ISM Frequéncias ISM Distdncia minima: 30 cm.
Campo

magnético &
frequéncia da
rede

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos a
frequéncia da rede devem
situar-se em niveis

caracteristicos de um local tipico

(50/60Hz) ) .

num ambiente comercial ou
Norma IEC hospitalar
61000-4-8 pratar.
Queda de Recomenda-se uma qualidade
e sos |10 007w | T0ma o a0 s, | 97 (IS 9 ameniosto tbie
o bs 90°,1357,180°,225°, | 90°,135°,180°,225°, | - Ll
mudangas de 270° 315 270% 315 Se o Produto se destinar a ser
t‘ensao nas 20 ms - 0% q 0° 20 ms — 0% g 0° utilizado continuamente, mesmo
linhas de em caso de falha de energiq,
er)trada de~ 500 ms — 70% q 0° 500 ms — 70% q 0° Ilgue a Icmjpado auma fonte de
alimentagdo alimentacdo continua ou a uma
elétrica o o bateria.
Norma IEC 5s5-0% 5s-0%

61000-4-1
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Imunidade de proximidade ao campo magnético
Norma IEC 61000-4-3

Os sistemas de comunicagdo RF portateis e moéveis ndo devem ser utilizados na proximidade dos
Produtos, incluindo cabos. Distéincia minima: 30 cm.

. a) NIVEL DO TESTE DE
Frequéncia de Banda i q) ..
Servico Modulacéo IMUNIDADE
teste (MHz) (MHz)
(v/m)
Pulso
385 380-390 TETRA 400 modulagédo ©) 27
18 Hz
FM ()
450 430-470 GMRS 460, FRS 460 + Desvio de bkHz 28
1kHz seno
710
Pulso
745 704-787 Banda LTE 13,17 modulagédo ©) 9
217 Hz
780
810
GSM800/900, TETRA 800, Pulso
870 800-960 iDEN 820, CDMA 850, modulagéo b) 28
Banda LTE 5 18 Hz
930
1720 GSM 1800; CDMA 1900; PUlso
_ GSM 1900; DECT; < b)
1845 1700-1990 Banda LTE 1, 3, 4, 25; modulagéo 28
T 217 Hz
1970 UMTS
Bluetooth, WLAN, 802.11 Pulso
2450 2400-2570 b/g/n, RFID 2450, modulagdo ©) 28
Banda LTE 7 217 Hz
5240
Pulso
5500 5100-5800 WLAN 802.11a/n modulagéo P 9
217 Hz
5785

NOTAS: Se for necessdrio atingir o NIVEL DO TESTE DE IMUNIDADE, a disténcia entre a antena
transmissora e o DISPOSITIVO MEDICO ME ou ME SYSTEM deve ser reduzida para Im. O teste remoto
de Im & permitido pela IEC 61000-4-3.

@) Para alguns servigos, apenas as frequéncias ascendentes estdo incluidas.

b) O vetor deve ser modulado usando um sinal de onda quadrada a 50% do ciclo de trabalho.

°) Como alternativa & modulagéo FM, a portadora pode ser modulada por pulso usando um sinal
de onda quadrada a 50% do ciclo de trabalho a 18 Hz. Mesmo que ndo represente a modulagdo
real, seria o pior caso.
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Imunidade de proximidade ao campo magnético na gama de frequéncias 9 kHz — 13,56 MHz

Norma IEC 61000-4-39

Os campos magnéticos a frequéncia da rede devem situar-se a niveis caracteristicos provocados
por campos de radiofrequéncia provenientes de dispositivos utilizados na proximidade.

Frequéncia de Teste Modulagéo NIVEL DO TESTE DE IMUNIDADE
(A/m)
30 kHz @ CW 8
Modulagéo de pulso ) 0
134,2 kHz 21 kHz 65
Modulagéo de pulso ) 0
13,56 MHz 50 kHz 75

@) Este teste s6 é aplicGvel a ME MEDICAL DEVICES ou ME SYSTEMS destinados a serem utilizados

num contexto de cuidados de satde ao domicilio.
b) O vetor deve ser modulado usando um sinal de onda quadrada a 50% do ciclo de trabalho.

°) O valor quadrético médio da raiz & aplicado antes da modulagéo.




