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Por favor, leia este manual cuidadosamente antes de usar o
Produto, de modo a proteger "o Pessoal de Servigo Téchico' e "o
Operador’ de qualquer lesdo.

Este aparelho & um dispositivo médico de Classe | nos termos do
REGULAMENTO (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos
(anexo VIII), conforme alterado e integrado.

O fabricante declara que este Produto estd em conformidade com
o Anexo | (Requisitos Gerais de Seguranga e Desempenho) do
REGULAMENTO (UE) 2017/745, conforme alterado e integrado, e
certifica essa conformidade mediante a aposigcdo da marcagdo
CE.

Este manual de instalagdo é valido para os seguintes modelos:
. PENTALED 12 nas versodes teto Unico, teto duplo, parede e mébvel;
. PENTALED 28 nas versdes teto Unico, teto duplo, parede e

movel;

o QUATTROLUCI LED nas versdes teto Unico, teto duplo, parede e
mobvel;

e  SATURNO-LED em teto Unico, teto duplo, parede e versdes
moveis.

O servico de apoio ao cliente estd & sua disposigc@io em caso de
detalhes do Produto, informagdes relativas & sua utilizagdo,
identificaco de pecas sobresselentes necessarias e para
quaisquer outras questdes que possa ter sobre o aparelho, para
encomendar pegas sobressalentes e para dassuntos relacionados
com assisténcia e garantia.

. RIMSA P. LONGONI SRL

e Via Monterosa 18

. I-20831 Seregno MB

e Telefone: ++39 0362 325.709

e Telefax: ++39 0362 328.559

e  Correio eletrénico: info@rimsa.it
Se o dispositivo causar a morte ou a deterioragdo grave das
condigdes de salde do doente ou utilizador, contacte o fabricante

e a autoridade estatal competente onde ocorreu o evento.

E proibida a reproducéo e traducéio, incluindo parcial, de qualquer
parte deste manual sem a autorizagdo por escrito da RIMSA.

A lingua original deste manual é o italiano. Para todas as tradugdes,
deve ser feita referéncia a lingua original do manual.
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CHAVE

O EQUIPAMENTO ME (Medical Electrical) a que este manual se refere
& uma LUMINARIA CIRURGICA MENOR (LUMINARIA DE
TRATAMENTO). Para facilitar a descrigéo, neste manual este ME
EQUIPAMENTO serd chamado de "Produto”.

Pessoal médico profissional (por exemplo, pessoal de salde
profissional, pessoa especializada que assiste o paciente).

Entidade responsdvel pela utilizagdo e manutengdo de um
equipamento ME ou sistema ME (por exemplo, um hospital, um
médico individual ou uma pessoa ndo especializada). A
preparac¢do e a sensibilizagdo estdo incluidas na utilizagéo.

O pessoal (individuos ou entidades responsdveis perante a
organizagéo responsavel) que instala, monta, mantém ou repara o
equipamento. Em determinadas circunsténcias, a seguranga
dessas pessoas depende dos seus conhecimentos, consciéncia e
capacidade para tomar as precaugdes adequadas quando tém
acesso parcial a partes perigosas. Apenas a titulo de exemplo,
consideram-se PESSOAL DE SERVICO as seguintes figuras
profissionais:
= Engenheiro de Construgdo, Desenhador, Empresa de
constru¢do civil devidamente inscrita no registo profissional
(pclro as obras de alvenaria)
= Engenheiro Eletricista Perito eletrotécnico qualificado para
trabalhar como eletricista (pclro as obras elétricas)
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1 INFORMAGOES GERAIS DE
SEGURANGCA

Este manual & parte integrante do Produto, conforme indicado pelo
REGULAMENTO (UE) 2017/745 e subsequentes alteragbées e
suplementos. Leic e mantenha este Manual de Operagdo e
Manutengdo perto do Produto.

A RIMSA se isenta de qualquer responsabilidade por qualquer dano
a pessoas ou danos & propriedade causados pelo USO ou
MANUTENCAO do Produto por pessoas que ndo sejam OPERADORES
ou PESSOAL DE SERVICO TECNICO.

O Produto é um equipamento ME Medical Electrical e, portanto, se
enquadra no campo de aplicagdo da norma [EC 62353.

Para evitar qualquer risco de choques elétricos, o Produto sb deve
ser ligado a fontes de alimentagdo com protecdo a terra.

2 Importdncia da seguranca
pessoal

2.1 Utilizagdo prevista

LUMINARIA CIRORGICA MENOR (LUMINARIA DE TRATAMENTO)

O Produto & um dispositivo médico concebido para utilizagdo em
blocos operatérios dentro da AREA DO DOENTE, com duracdo de
curta duragdo, ativo, ndo invasivo, concebido para iluminar
localmente o corpo do doente para tratamentos e diagnosticos
gue podem ser interrompidos sem qualquer RISCO para o DOENTE
em caso de falha da luz

Uma combinagd@o de duas ou mais lumindrias cirlrgicas utilizadas
no bloco operatério e necessdrias para o tratamento e diagndstico
constitui um SISTEMA DE LUMINARIAS CIRURGICAS.

O produto ilumina corretamente a faixa de operacdéo a uma
disténcia de cerca de 70 - 140 cm da drea do paciente.

Em caso de sobreposicdo de ldmpadas, verificar-se-ia um
aumento da temperatura na érea do doente, com o consequente
risco de desidratagdo e danos nos tecidos.

Em caso de reduglio do fluxo sanguineo com inicio da
desidratacdo dos tecidos, reduza a intensidade da luz.

Pagina 5 de 48



RIMS A

Seguranga otica

A Possibilidade de brilho.

Perturbagdes eletromagnéticas

Utilizag@o incorreta

Né&o coloque objetos no Produto.

Uso indevido da versdo movel

E proibido empurrar ou
descansar sobre o produto.

U000004 Rev.9 20/02/2023

FUNCIONAMENTOE PT
MANUAL DE MANUTENGCAO

2.2 Condigdes de seguranca (efeitos
secundadarios)

- Néo direcione a fonte de luz para os olhos do doente efou
operador.

- Quando o uso do produto é restrito a face (cirurgia maxilar-
facial, cirurgia pléstica, cirurgia orelha-nariz-garganta), os
olhos do paciente devem ser cobertos com protecdo
adequada.

O ndo cumprimento destas precaugbes pode causar
encandeamento e potenciais danos na retina.

Para evitar qualquer risco significativo de interferéncia reciproca

devido & presenga do Produto durante exames ou tratamentos

especificos, consulte a sec¢do 10 do Manual.

- Nunca coloque e/ou pendure nada no Produto.

O ndo cumprimento dessas precaugdes pode resultar na
queda desses objetos na drea de operacdo.

- Nunca pendure o Produto com o peso corporal de uma pessoa.
O ndo cumprimento dessas precaucdes pode danificar a
estrutura do Produto.

- Nunca cubra a cabeg¢a do Produto durante a operagdo parda
evitar o sobreaquecimento.

Evite que as pegas do Produto colidam entre si ou com outro
equipamento préximo.

As pancadas podem causar o desprendimento de pecas de

pldstico ou tinta do Produto que podem cair na drea do doente.

No caso da vers@o mobile, ndo descanse, empurre ou deite sobre o

produto. O ndo cumprimento pode resultar em danos ao produto e

aos dispositivos proximos e ferimentos aos membros da equipe.

2.3 Condi¢6es ambientais

- O Produto néo é adequado para utilizagdo em dreas com risco
de explosdo.

- O produto ndo é adequado para utilizagcdo sempre que existam
misturas inflamdveis de anestésicos com ar, oxigénio ou N20
(gds do riso).

- O Produto ndo é adequado para uso em ambientes ricos em
oxigénio e o uso ndo se destina na presenca de agentes
inflamaveis.

- Durante o funcionamento, 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.
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3 Informacgdes gerais
3.1 Qualificagdes dos operadores

Qualificagdo do pessoal encarregado de operar o Produto:
Pessoal médico profissional.

Pessoal médico e paramédico devidamente treinado.

Técnico qualificado com competéncias técnico-profissionais
requeridas.

RIMSA ou pessoal de servico técnico, este Ultimo apenas para a
mudanga de fusivel.

RIMSA ou Revendedor autorizado.

Cumprir as leis aplicaveis a eliminagdo de residuos. Este produto
ndo deve ser eliminado em caixotes normalizados de eliminagdo
de residuos. Para evitar riscos para o ambiente e a salde
decorrentes da dispersdo de substéncias poluentes no ambiente,
separe os vdrios componentes internos, como ferro, aluminio,
plastico e material elétrico, e elimine-os através de canais
autorizados, de modo a garantir uma correta reciclagem.

3.2 Populagdo de doentes e interacgdes
corporais

O uso pretendido torna o Produto adequado para todos os tipos de
populacdo, sem restricbes de idade, peso, salde ou condigcdes
médicas. Os doentes podem estar acordados ou inconscientes, em
anestesia local ou total. A populacdo de doentes também pode ser
constituida por animais.

Um paciente ativo s6 pode tocar acidentalmente na cabega e no
brago oscilante do dispositivo, enquanto isso ndo & possivel em
caso de pacientes inconscientes ou incapacitados.

O operador toca o dispositivo necessd@rio na peca de mdo
esterilizével e no teclado de controle de fungdo e, ocasionalmente,
no gabinete.

Pagina 7 de 48



RIMS A

MD
REF
SN

U000004 Rev.9 20/02/2023

FUNCIONAMENTOE PT
MANUAL DE MANUTENGCAO

3.3 Simbolos grdficos utilizados neste
manual de operacéo e manutencgéo

As seguintes medidas de seguranga devem ser implementadas
durante a instalagdo, utilizagdo e manutengéo do Produto.

Para enfatizar sua importéncia, uma série de precaugdes de
segurancga sdo repetidas ao longo do manual.

Siga as precaugdes de seguranca antes de utilizar ou reparar o
Produto.

O cumprimento cuidadoso das precaugdes de seguranga melhora
a capacidade de utilizar o Produto de forma segura e correta e
ajuda a evitar manutengdes incorretas, que podem ser perigosas e
causar danos. As medidas de seguranga sdo aproximativas e ndo
exaustivas; o Operador, a Organizagdo Responsdével e o Pessoal de
Servico Técnico devem desenvolver suas capacidades para
atualizG-los e integré-los.

Sinal de alerta geral
Sinal geral obrigatério do cédigo de conduta

Sinal geral de proibi¢do

3.4 Simbolos grdficos utilizados no
Produto

Abaixo estéio os simbolos que podem ser encontrados no Produto:

Marcacdo CE indicando que o Produto esté em conformidade com
o0 REGULAMENTO (UE) 2017/745 e alteragées e suplementos
subsequentes

Data de fabrico (més e ano)
Enderego do fabricante

Fusiveis utilizados no dispositivo
Cumprir as instru¢des de utilizagdo

Dispositivo médico
Referéncia do modelo

NUmero de série
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Representante autorizado suigo
Eliminagdo
Terra de protegdo

Ponto de conexdo de chumbo neutro
Ponto de conexdo de chumbo de linha
EM

DESLIGADO

Standby e interruptor

Sem pisar na superficie

4 Precaugdes para o operador do
produto

4.1 Obrigacéo de sensibilizagcGo do
pessoal

A Organizagdéo Responsdvel deve instruir o Operador sobre como
usar, limpar e fazer a manutengéo do Produto.

As instrugbes devem ser fornecidas por escrito com base no
presente Manual.

4.2 Garantia e responsabilidades

A RIMSA se isenta de qualquer responsabilidade em relagéo a

operacdo ndo confidvel do Produto nos seguintes casos:

- O Produto néo foi utilizado para o fim a que se destina e em
conformidade com as instru¢des de utilizagéo.

- Modificagées e reparos autorizados ndo foram realizados pelo
PESSOAL DE SERVICO TECNICO.
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5 Descrigéio do produto e
funcionamento

5.1 Descrigdo do produto PENTALED 12/28

O Produto estd disponivel em vdarias versoes:
- Verséio de teto Unico

- versdo teto duplo

- versdowall

- verséio mével

TETO UNICO Vers@o: cubo de placa de teto (1), quadro de
distribuicao (2), tubo de ancoragem do teto (3), tampa do teto (4),
braco horizontal (5), braco oscilante (6), cabeca da lampada (7),
teclado de controle (8), pega esterilizavel (9).

TETO DUPLO Versdo: cubo de placa de teto (1), quadro de
distribuicdo (2), tubo de ancoragem de teto (3), junta de
acoplamento dupla (4), tampa de teto (5), braco horizontal (6),
braco oscilante (7), cabega de lampada (8), teclado de controle
(9), pega esterilizavel (10).
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Versdo WALL: caixa de parede (1), braco horizontal (2), brago
oscilante (3), cabeca da lampada (4), teclado de controle (5),
aderéncia esterilizavel (6).

Versdo MOBILE: base com rodas (1), haste inferior (2), haste superior
(3), braco oscilante (4), cabeca da léampada (5), teclado de
controle de funcdo (6), aderéncia esterilizavel (7).

Peca de mdo esterilizGvel. Consulte a Secg¢do 6.4 para instrugdes
de montagem/desmontagem.

O produto PENTALED 28 é baseado na ldmpada Pentaledl2. A Gnica
diferenca é que ele possui um sistema de luz direta com lentes
usando 28 LEDs e a possibilidade de selecionar duas temperaturas
de cor. Também existe a possibilidade de regular o diémetro do
campo de luz girando a pega de mdo fornecida.
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5.2 Descrigéio do produto QUATTROLUCI
LED

O Produto estd disponivel em vdrias versoes:
- Versdo de teto tGnico

- versdo teto duplo

- versdo wall

- versdo moével

TETO UNICO Vers&o: cubo de placa de teto (1), quadro de
distribui¢d@o (2), tubo de ancoragem do teto (3), tampa do teto (4),
braco horizontal (5), brago oscilante (6), cabega da ldmpada (7),
teclado de controle (8), pega esterilizavel (9).

TETO DUPLO Versdo: cubo de placa de teto (1), quadro de
distribuicdo (2), tubo de ancoragem de teto (3), junta de
acoplamento dupla (4), tampa de teto (5), braco horizontal (6),
braco oscilante (7), cabega de lampada (8), teclado de controle
(9), pega esterilizavel (10).
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Versdo WALL: caixa de parede (1), brago horizontal (2), braco
oscilante (3), cabeca da lampada (4), teclado de controle (5),
aderéncia esterilizavel (6).

Vers@o MOBILE: base com rodas (1), haste inferior (2), haste superior
(3), braco oscilante (4), cabeca da lampada (5), teclado de
controle de funcdo (6), aderéncia esterilizavel (7).

Pecas separdveis Peca de mdo esterilizGvel. Consulte a Secg¢do 6.4 para instrugcdes
de montagem/desmontagem.
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5.3 Descrigéio do produto SATURNO-LED

O Produto estd disponivel em vdrias versoes:
- Verséio de teto Unico

- versdo teto duplo

- versdo wall

- verséio mével

TETO UNICO Vers&o: cubo de placa de teto (1), quadro de
distribuicdo (2), tubo de ancoragem do teto (3), tampa do teto (4),
braco horizontal (5), brago oscilante (6), cabega da ldmpada (7),
teclado de controle (8), pega esterilizavel (9).

TETO DUPLO Versdo: cubo de placa de teto (1), quadro de
distribuicdo (2), tubo de ancoragem de teto (3), junta de
acoplamento dupla (4), tampa de teto (5), braco horizontal (6),
braco oscilante (7), cabeca de lampada (8), teclado de controle
(9), pega esterilizavel (10).
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Versdo WALL: caixa de parede (1), brago horizontal (2), braco
oscilante (3), cabeca da lampada (4), teclado de controle (5),
aderéncia esterilizavel (6).

Versdo MOBILE: base com rodas (1), haste inferior (2), haste superior
(3), braco oscilante (4), cabeca da léampada (5), teclado de
controle de funcéo (6), aderéncia esterilizavel (7).

Pecas separdveis Peca de mdo esterilizGvel. Consulte a Secg¢do 6.4 para instrugcdes
de montagem/desmontagem.
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5.4 Descrigdo daoperacao

As ldmpadas de parede e da versdo mobvel possuem um
interruptor de luz verde para ligar e desligar em geral.

No caso das versbes de teto Unico e duplo, posicione o interruptor
magnético térmico perto do Produto para que possa ser desligado
em caso de necessidade.

No caso de versées de parede e moével ndo posicionar o dispositivo
por isso é dificil de alcancar e remover a ficha de alimentagéo em
caso de emergéncia.

5.4.1 Teclado de controlo PENTALED 12

O controle do produto é feito por meio do teclado de controle

posicionado na parte inferior do invélucro do refletor. Ao pressionar

as teclas, as seguintes funcdes sdo iniciadas:

- E/S longa presséo para iniciar/parar Produto (1);

- aumentar a intensidade luminosa «+» (2);

- reducdo da intensidade luminosa «-» (3);

- trés micro-LEDs verdes exibem o nivel de intensidade
selecionado (4). Com a rede ligada, um micro-led verde
permanece ligado para indicar a fungdo de espera.

O produto foi projetado para garantir um diGmetro de luz fixo sem
qualquer necessidade de ajuste.

5.4.2 Teclado de controlo PENTALED 28

O controle do produto é feito por meio do teclado de controle

posicionado na parte inferior do invélucro do refletor. Ao pressionar

as teclas, as seguintes fungdes sdo iniciadas:

- E/Slonga pressdo para iniciar/parar Produto (1);

- Press@o rapida de E/S para regular a temperatura de cor do
Produto ciclicamente de 4500K a 5000K (4500K no inicio) (1);

- aumentar a intensidade luminosa «+» (2);

- reducdo da intensidade luminosa «-» (3);

- trés micro-LEDs verdes exibem o nivel de intensidade
selecionado (4). Com a rede ligada, um micro-led verde
permanece ligado para indicar a fungdo de espera.

O didmetro do campo de luz e do foco pode ser regulado girando
o rolo central.
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5.4.3 Teclado de controle QUATTROLUCI LED

O controle do produto é feito por meio do teclado de controle
posicionado no invélucro do refletor. Ao pressionar as teclas, as
seguintes fung¢des sdo iniciadas:

- E/S do interruptor stand-by start/stop (1);

- aumentar/reduzir a intensidade da luz (2) e (3).

O campo luminoso ndo é ajustével.

5.4.4 Teclado de controlo SATURNO-LED

O controle do produto é feito por meio do teclado de controle

posicionado no invélucro do refletor. Ao pressionar as teclas, as

seguintes funcdes sdo iniciadas:

- E/S do interruptor stand-by start/stop (1);

- aumentar/reduzir a intensidade luminosa (2) e (3);

- selec@o de temperatura de cor (4);

- Selecdo de luz de cortesia (5). Para selecionar a luz de cortesia,
a ldmpada deve ser desligada. Na posi¢do de cortesia, apenas
a intensidade da luz pode ser ajustada, enquanto a mudanca
de temperatura ndo é possivel. Para voltar & posi¢do normal de
funcionamento, a tecla de espera (1) deve ser premida.

O campo luminoso ndo é ajustével.

5.5 Manuseamento de produtos

Teto {inico modelo PENTALED 12/28

861

800

350

600
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Lémpada dupla modelo QUATTROLUCI LED
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Modelo mével QUATTROLUCI LED
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O Produto pode ser movido usando a pega de mdo esterilizavel.

Para os modelos PENTALED 12/28, o produto também pode ser
movido usando as algas laterais.

Ao pressionar as teclas do teclado, as funges de controle descritas
anteriormente podem ser ativadas.

Para o modelo PENTALED 28, é possivel girar no sentido hordrio ou
anti-hordrio a pe¢ca de mao esterilizGvel no centro do escudo de
protecdo para ajustar o diéimetro do campo de luz e o foco. Esta
pec¢a de mdo ndo pode ser removida ou esterilizada.

U000004 Rev.9 20/02/2023 ‘ Pagina 22 de 48



FUNCIONAMENTOE PT
MANUAL DE MANUTENGCAO

DISTANCIA DE TRABALHO RECOMENDADA

Para otimizar a intensidade da luz, o produto & melhor utilizado a
uma distancia de Im.

Im

100cm 0 Era

O produto, no entanto, também garante uma boa intensidade de
luz a uma disténcia entre 70cm e 140cm.

5.5.1 Freios para aversdo movel

A vers@do mobile tem 4 rodas com freio a pedal. Isso & usado para
bloquear o Produto na posi¢cdo desejada.

Lock I - - A Pressione o pedal do travdo com o pé, sem aplicar demasiada

pressao.

Nd&o chute o pedal do travéo e ndo pressione continuamente uma
| Risco de danificar o pedal. vez atingida a posi¢do de paragem.
L]
Bl - - SR Para desengatar o travdo, levante o pedal com o pé.

Swival
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Produto.

Interrompa o fornecimento de
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5.5.2 Mover o suporte

Sempre que o suporte tiver de ser movido, certifique-se de que o
braco oscilante € movido para baixo.
Se ndo o fizer, a ldmpada poderd capotar.

5.6 Controlos a efetuar sempre antes da
utilizagdo

Para garantir que o Produto & seguro e fornece um diagnostico

correto, sempre antes do uso, o operador deve:

- Llimpar/desinfetar o Produto de acordo com as regras
estabelecidas pela comissdo nacional competente;

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

- Verifique se o brago oscilante mantém corretamente a sua
posicdo;

- Verifique se a cUpula mantém corretamente a sua posig¢ao.

6 Limpeza e desinfegéio

A organizagdo responsdvel deve cumprir as regras (normas e

diretivas) relativas & higiene, desinfegéio e esterilizagdo
estabelecidas pela comiss@o nacional competente.

6.1 Método de aplicagdo

Antes de proceder & limpeza/desinfegéo do Produto, certifique-se
de que estd desligado e ndo pode voltar a ser ligado.

Deixe a ldmpada arrefecer e sé a limpe quando estiver fria.

Proteja o Produto de dguaq, spray e detergentes e ndo o limpe em
contacto direto com liquidos.

N&o pulverize detergente/desinfetante diretamente sobre o
produto.

Pulverizar o detergente/desinfetante num pano de modo a
humedecé-lo.
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Depois, limpe o Produto com o pano.

O ndo cumprimento das instru¢gées acima pode causar:

descolamento de tinta com possivel queda acidental dessa
tinta na drea do paciente;

envelhecimento precoce das pecas pldasticas com
consequente enfraquecimento e possibilidade de quebras;
Manchamento das telas de protecéo e vidro.

6.2 Limpeza do produto

Recomendamos gue limpe o Produto todos os dias.

Ndo utilize objetos cortantes, pontiagudos ou abrasivos, para
evitar o risco de danificar superficies.

N&o deite liquidos diretamente sobre o Produto.

Limpe o produto com um pano hiimido, mas néo molhado.
Limpar com detergentes adequados, com baixo teor alcalino e
sem cloro. N&o utilize produtos abrasivos, gasoling, diluentes de
tinta, detergentes alcalinos, dcidos, contendo dlcool ou
aldeidos.

Dosear os detergentes rigorosamente de acordoc com as
indicagdes percentuais indicadas na ficha técnica do
fabricante, tendo o cuidado de que nenhum liquido penetre nas
juntas das vdrias pecas do Produto, com especial cuidado para
o refletor e estrutura de suporte.

6.3 Desinfeg¢édo do produto

Recomendamos que desinfete o Produto sempre antes de o utilizar.
Os desinfetantes podem conter substéncias nocivas para a salde;
utilizar desinfetantes indicados pela Comiss@o Nacional de Higiene
e Desinfecdo, de acordo com as normas higiénicas adotadas pela
Organizagdo Responsavel.

Ndo utilize objetos cortantes, pontiagudos ou abrasivos, para
evitar o risco de danificar superficies.

Ndo deite liquidos diretamente sobre o Produto.

Desinfete o produto com um pano himido, mas ndo molhado.
Use desinfetantes apropriados com baixo teor alcodlico.

Para evitar danificar as pegas de ago inoxidavel e aluminio, use
apenas desinfetantes que nd&o contenham cloro ou
halogéneos.

Diluir os desinfetantes em estrita conformidade com as
indicagbes percentuais constantes da ficha técnica do
fabricante, tendo cuidado para que ndo penetrem liquidos nas
juntas das vdrias partes do Produto, com especial aten¢do para
o refletor e estruturas de suporte.
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6.4 Esterilizagdo de pecas de méo

As pecas de mdo devem ser esterilizadas antes do uso e podem
suportar até 200 ciclos.

O Operador deve cumprir as regras da comissdo nacional de
higiene, desinfe¢do e esterilizacdo.

As pecas de mdo sdo feitas de material pldstico resistente ao calor

e batidas (PSU - Polissulfona).

Substitua as pecas de mdo assim que estas ficarem rachadas ou

deformadas, pois podem cair na drea do paciente.

Montagem [ remocdo de pecas de mao:

- Pressione as pegas de paragem localizadas paralelamente &
pega e remova-a.

- Insira a pega até gue as pegas encaixem e fiquem bloqueadas
nos orificios da peca de méo.

Montagem [ remocéao de pecas de mao:

- Pressione a alavanca de liberagdo da peca de mdéo e remova-
a.

- Insira a pega de mdo firmemente no suporte e gire-a até que
a alavanca de ago engata no seu lugar original e a rotagdo
seja bloqueada.

Montagem [ remogdo de pegas de mdo:

- Rode a peca de mdo no sentido contrdrio aos ponteiros do
relégio e remova-a.

- Rode a peca de mdo no sentido dos ponteiros do reldgio até
que esteja contra a pega de mdo e a rotagdo seja bloqueada.

Limpe e desinfete as pegas de mé&o da forma tradicional antes da
esterilizagdo. Eles podem ser limpos com um detergente médio
alcalino livre de cloro ativo. Para desinfetar as pecas de mdéo,
sugerimos o uso de produtos & base de dlcool ou aldeido. Os
desinfetantes devem ser aprovados pelo fabricante para utilizagdo
em polilsulfona (PSU). Depois de desinfetar, lave os residuos do
detergente com dgua abundante.

As pecas de mdo cabem numa embalagem de esterilizagdo
adequada (embalagem de esterilizagdo descartdvel, por exemplo,
sacos de plastico/papel; embalagem simples ou dupla), antes de
serem esterilizadas.

As pegas de mdo podem suportar cerca de 200 ciclos de
esterilizacdo a vapor de acordo com os seguintes parmetros:

- esterilizagéo a vapor a 121°C e 1,3 bar durante 25 a 30 minutos
- esterilizagéo a vapor a 134°C e 2,3 bar durante 4 minutos

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

Respeite rigorosamente a norma ISO 17665-1.

Ao colocar na autoclave, certifique-se de que o lado aberto das
pecas de mdo estd virado para baixo. As pecas de mdo devem
estar livres e ndo devem ser sobrecarregadas por outro material
esterilizado.

As pecas de mdo danificadas ja ndo devem ser utilizadas.
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7 Ajuste e manutencgéo
7.1 Ajuste do brago oscilante

O Produto & vendido ja equilibrado e ndo necessita de ajustes
adicionais. No caso de o brago oscilante da mola ficar rigido ou
solto ao longo do tempo, a intervengdo mecdnica é possivel
regulando a compressdo da mola interna.

Deixar a junta de vedacdo de silicone (1) e a tampa (2) deslizarem
para a frente ao longo do brago oscilante (3). Encaixe um pino (4)
com di@metro de 4mm nos orificios da porca do anel (5) e rode na
direg@o indicada pelas setas para aumentar/diminuir a carga
sobre a mola.

Se o brago oscilante cair, isso significa que a forga eldstica da mola
& insuficiente:

- vire a porca do anel para baixo e carregue a mola.

Se o brago oscilante levantar, isso significa que a for¢a eldstica da
mola & muito alta:

- vire a porca do anel para cima e solte a mola.

Depois de fazer os ajustes, volte a cobertura @ sua posigdo original.

7.2 Ajuste da embreagem

Como todas as outras pegas mecdnicas, as embreagens também
estdo sujeitas ao desgaste.

Caso a estrutura ndo mantenha a posi¢cdo, as embraiagens terdo
de ser gjustadas.

Utilize uma chave inglesa de 2,5 hexdgonos (2) para aumentar a
forga de travagem, rodando as cavilhas (1) do travéo de brago no
sentido dos ponteiros do relégio.
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Como todas as outras pecas mecdnicas, as embreagens também
estdo sujeitas ao desgaste.

Caso a estrutura mével ndo mantenha a posig¢do, as embraiagens
terdo de ser ajustadas.

Utilizar uma chave inglesa de 2,5 hexdgonos (2) para aumentar a
for¢a de travagem, rodando as cavilhas (1) do travéio da haste no
sentido dos ponteiros do relégio.

7.3 Controlos peridodicos a realizar ao
Produto

No momento do arranque e apds cada trabalho de manutengdo,
realize ensaios elétricos e trabalhos indicados na norma IEC 62353.

7.4 Manutengdo de rotina

Ponto final

Acdo

—_

Antes de utilizar

Certifique-se de que ndo hd pecas ou fragmentos de tinta que
possam se soltar e cair dentro do campo de operagdo. Se houver,
remova-os manualmente.

N

Antes de utilizar

Certifique-se de que os ecrds de protecdo da fonte de luz ndo estéo
danificados. Se estiverem, contacte o Servico de Apoio ao Cliente.

w

Uma vez por ano

Verifique todas as juntas do produto e certifique-se de que ndo hé
ruidos ou guinchos. Se houver, lubrifique as embreagens envolvidas
com graxa adequada para uso industrial a uma temperatura de
servigo entre -30°C e + 120°C, tipo OKS 470 ou com propriedades
semelhantes.

4 | Uma vez por ano

Se o produto ndo conseguir manter uma posi¢do regular, ajuste as
embraiagens conforme indicado nos pontos 7.1e 7.2 (regulagéo do
braco e da embraiagem).
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Uma vez por ano Certifique-se de que os parafusos de retengdo da barra (1) estdo
(VERSAO TETO) apertados corretamente. Verifique também os parafusos de
5 retencd@o do braco horizontal da barra (4). Se estes ndo estiverem
devidamente fixados, aperte adequadamente.
Para aceder aos parafusos, solte as 3 cavilhas (1) do anel (2). Retire
a tampa da barra (3) puxando para baixo. Aperte as 4 porcas (4), o
parafuso (5) e a cavilha de seguranca (6). Certifique-se de que os
parafusos (7) do brago horizontal estdo devidamente apertados.
5
Uma vez por ano Certifique-se de que os parafusos de retencéo de parede (1) e os
(VERSAO TOTAL) parafusos de retencdo de brago horizontal (2) estéo apertados
corretamente.
Se estes ndo estiverem devidomente fixados, aperte
adequadamente.
6
Uma vez por ano Certifique-se de que o parafuso de retencéo da haste (1) e os
(VERSAO MOVEL) parafusos de retencdo do braco (2) estéo apertados corretamente.
Se estes ndo estiverem devidomente fixados, aperte
adequadamente.
7
U000004
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7.5 Reparacoes

O Unico trabalho de reparag@o com o qual o pessoadl de assisténcia
técnica é cobrado &€ a mudanga de fusivel.

Para aceder aos fusiveis na versé@o de teto, abrir a tampa da barra
como indicado no ponto 7.4, ponto b.

Para aceder aos fusiveis na vers@o de parede, retire os 4 parafusos
(1) e a caixa de fecho (2).

Para aceder aos fusiveis na vers@o moével, retire os parafusos ),
desenrosque os 3 parafusos com ponta cdnica e levante o anel de
retencdo (2) e a cobertura (3) ao longo da haste.
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Remova o suporte do fusivel (1) da placa terminal e substitua o
fusivel (2), certificando-se de que é substituido por outro do
mesmo tipo.

Se necessdrio, a RIMSA fornecerd todas as informagdes necessarias
para auxiliar o pessoal de assisténcia técnica na troca do fusivel.
Todas as outras reparagdes a efetuar pela RIMSA.

Se as indicagdes acima ndo forem suficientes para resolver o
problema, contacte o servico pds-venda.

7.6 Eliminagdo apos utilizagdo

Cumprir as leis aplicaveis a eliminag¢do de residuos. Este produto
ndo deve ser eliminado em caixotes normalizados de eliminagdo
de residuos. Para evitar riscos para o ambiente e a salde
decorrentes da dispersdo de substéncias poluentes no ambiente,
separe os vdrios componentes internos, como ferro, aluminio,
plastico e material elétrico, e elimine-os através de canais
autorizados, de modo a garantir uma correta reciclagem.

7.7 Listade pecas de reposi¢éo

Descrigéio Cédigo da encomenda
Peca de mao esterilizavel PENTALED 12/28 7180045
Peca de mado esterilizdvel QUATTROLUCI LED Z200518
Peca de mado esterilizdvel SATURNO-LED 7180848
Fusivel TIAH 250V '5x20' Z400208
Fusivel T2AH 250V '56x20' Z400195
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8 Propriedades técnicas
8.1 PENTALED 12 propriedades técnicas

Detalhes técnicos da luz PENTALED 12

lluminagéo Ec a 1 m de distancia + 10% [Lux] 100.000
Temperatura de cor (£5%) [K] 4500
indice de restituigéio de cores Ra [-] 91
Re [-] > 90
Diéimetro da faixa de luz dso [mm)] 08
Diéimetro da faixa de luz dio [mm] 160
Profundidade de iluminacdo LI+L2 [mm] a 60% 720
Profundidade de iluminacdo L1+L2 [mm] a 20% 1500
Irradiac@o maxima [W/m?] 370
Irradiacéao / lluminagéo [mw/ma2x] 37
Irradiac@o maxima em UV [W/m?] 0,001

Detalhes da conexdio de energia
Tensdo alternativa primaria [Volt ac] 100 - 240
Frequéncia [Hz] 50/60
Entrada de alimentagao [VA] 40
Fonte de luz n°12 LEDs
Duracdo da fonte de luz de diodo LED [hr]
(este valor pode variar de acordo com os picos 60.000
de poténcia e a frequéncia de funcionamento)
Controlo da intensidade luminosa [%] 20 -100

Fusiveis incorporados

T2AH 250V, 5x20

U000004 Rev.9 20/02/2023
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Dados gerais

Regulamento

REGULAMENTO (UE) 2017/745

Classificag@o dos Dispositivos Médicos

Classe |

Normas Norma [EC 60601-2-41
Distribuigéo da iluminagdo minima e adequada (o fluxo luminoso emitido pelo equipamento ME
ndo varia mais de 20% durante a utilizagdo; a temperatura de cor e o indice de restituicdo de
. cores sdo estdveis e estdo dentro da gama 3000K-6700K e 85-100, respetivamente; O valor Ec &
Essencial
dosembenho > 40.000 lux e < 160.000 lux).
P Limitagdo da energia no campo de funcionamento (a irradiéncia UV para comprimentos de onda
inferiores a 400 nm ndo excede 10 W/m? e a irradiéncia total Es na drea iluminada néo excede 1000
W/m?2 a uma disténcia de 1.000 mm; O valor Ec & 2 40.000 lux e < 160.000 lux; Ee/Ec < 6 mV/m?2lx).
Cor RAL 9003
Grau de protegdo IP IP20

Condigdes de exploragdo

Operagdo continua

Esterilizag&o a vapor por pe¢a manual

121°C a 1,3bar de 25 a 30 minutos.
134°C a 2,3 bar durante 4 minutos.

Isolamento de tensdo de alimentagéo da rede
significa

Fora do produto (interruptor principal) para versées de teto
Interruptor principal para versées moveis e de parede

Dimensodes
Didmetro do corpo da lampada [cm] 40
Superficie de emissdo de luz [cm?] 305
Peso do teto Unico, teto duplo, parede, moével, 13,20, 12, 21, 24

bateria moével luz cirdrgica [kg]

Marcagoes

Ce

Em conformidade com o REGULAMENTO (UE) 2017/745

Todas as medig¢des técnicas de luz devem ser consideradas com uma toleréncia de £6% por razées metrolégicas e

de fabrico
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8.2 PENTALED 28 propriedades técnicas

Detalhes técnicos da luz PENTALED 28

lluminagéo Ec a 1 m de distancia + 10% [Lux] 120.000
Temperatura de cor (£5%) [K] 4.500 [ 5.000
indice de restituicéo de cores Rq [-] (4500K - o4
5000K)
Re [-] > 90
Diémetro da faixa de luz dso [mm] 160
Diéimetro da faixa de luz dio [mm] 280
Profundidade de iluminacdo LI+L2 [mm] a 60% 920
Profundidade de iluminacdo L1+L2 [mm] a 20% 1550
Irradiagéio maxima [w/m?] 456
Irradiagéo / lluminagéo [mw/m?2x] 3,62
Irradiac@o maxima em UV [W/m?] 0,001

Detalhes da conexéo de energia
Tensdo alternativa priméria [Volt ac] 100 - 240
Frequéncia [Hz] 50/ 60
Entrada de alimentacdo [VA] 85
Fonte de luz n°28 LEDs
Duracdo da fonte de luz de diodo LED [hr]
(este valor pode variar de acordo com os picos 60.000
de poténcia e a frequéncia de funcionamento)
Controlo da intensidade luminosa [%] 20 -100

Fusiveis incorporados

T2AH 250V, 5x20
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Dados gerais

Regulamento

REGULAMENTO (UE) 2017/745

Classificag@o dos Dispositivos Médicos

Classe |

Normas Norma IEC 60601-2-41
Distribuig@o da iluminagdo minima e adequada (o fluxo luminoso emitido pelo
equipamento ME ndo varia mais de 20% durante a utilizagdo; a temperatura de cor e o
indice de restituic@io de cores séo estéveis e estdo dentro da gama 3000K-6700K e 85-100,
Desempenho respetivamente; O valor Ec é > 40.000 lux e <160.000 lux).
essencial Limitag@o da energia no campo de funcionamento (a irradié@ncia UV para comprimentos de
onda inferiores a 400 nm néio excede 10 W/m? e a irradi@ncia total Es na @rea iluminada néo
excede 1000 W/m? a uma disténcia de 1.000 mm; O valor Ec & > 40.000 lux e < 160.000 lux; Ee/Ec <
6 mV/m?2x).
Cor RAL 9003
Grau de protegdo IP IP20

Condigdes de exploragdo

Operagdo continua

Esterilizag&o a vapor por pe¢a manual

121°C a 1,3bar de 25 a 30 minutos.
134°C a 2,3 bar durante 4 minutos.

Isolamento de tensdo de alimentagdo da rede
significa

Fora do produto (interruptor principal) para versées de teto.
Interruptor principal para as versées moével e de parede.

Dimensodes
Didmetro do corpo da lampada [cm] 40
Superficie de emissdo de luz [cm?] 196
Peso do teto Unico, teto duplo, parede, moével, 13,20, 12, 21, 24

bateria moével luz cirdrgica [kg]

Marcagoes

Ce

Em conformidade com o REGULAMENTO (UE) 2017/745

Todas as medig¢des técnicas de luz devem ser consideradas com uma toleréncia de £6% por razées metrolégicas e

de fabrico
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8.3 QUATTROLUCI LED

técnicas

Propriedades

Detalhes técnicos da luz

QUATTROLUCI LED

lluminagéo Ec a 1 m de distancia + 10% [Lux] 160.000
Temperatura de cor (£5%) [K] 4.900
indice de restituicéo de cores Ra [-] 92
Re [-] > 90
Diémetro da faixa de luz dso [mm)] 150
Diémetro da faixa de luz cio [mm] 270
Profundidade de iluminacdo LI+L2 [mm] a 60% 1100
Profundidade de iluminacdo L1+L2 [mm] a 20% 1740
Irradiagéio maxima [w/m?] 570
Irradiagéo / lluminagéo [mw/m?2x] 3,47
Irradiag@o maxima em UV [W/m?] 0,039
Detalhes da conexdio de energia
Tensdo alternativa primdéria [Volt ac] 100 - 240
Frequéncia [Hz] 50/60
Entrada de alimentacdo [VA] 95 - 120
Fonte de luz n°36 LEDs
Duragéo da fonte de luz de diodo LED [hr]
(este valor pode variar de acordo com os picos 60.000
de poténcia e a frequéncia de funcionamento)
Controlo da intensidade luminosa [%] 15 - 100

Fusiveis incorporados

T2AH 250V, 5x20
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Dados gerais

Regulamento

REGULAMENTO (UE) 2017/745

Classificag@o dos Dispositivos Médicos

Classe |

Normas Norma [EC 60601-2-41
Distribuigéo da iluminagdo minima e adequada (o fluxo luminoso emitido pelo equipamento ME
ndo varia mais de 20% durante a utilizagdo; a temperatura de cor e o indice de restituigdo de
Desembenho cores sdo estdveis e estdo dentro da gama 3000K-6700K e 85-100, respetivamente; O valor Ec &
essenc';l > 40.000 lux e < 160.000 Iux).
Limitag&o da energia no campo de funcionamento (a irradi@incia UV para comprimentos de onda
inferiores a 400 nm ndo excede 10 W/m? e a irradié@incia total Ee na drea iluminada nédo excede 1000
W/m?2 a uma disténcia de 1.000 mm; O valor Ec & 2 40.000 lux e < 160.000 lux; Ee/Ec < 6 mV/m?2lx).
Cor RAL 9003
Grau de protegdo IP IP20

Condigdes de exploragdo

Operagdo continua

Esterilizag&o a vapor por pe¢a manudl

121°C a 1,3bar de 25 a 30 minutos.
134°C a 2,3 bar durante 4 minutos.

Isolamento de tensdo de alimentagdo da rede
significa

Fora do produto (interruptor principal) para versées de teto.
Interruptor principal para as versées moével e de parede.

Dimensodes
Didmetro do corpo da lampada [cm] 60
Superficie de emissdo de luz [cm?] 252
Peso do teto Unico, teto duplo, parede, 15, 22,14, 23, 26

mbvel, bateria mével luz cirdrgica [kg]

Marcagoes

Ce

Em conformidade com o REGULAMENTO (UE) 2017/745

Todas as medig¢des técnicas de luz devem ser consideradas com uma toleréncia de £6% por razées metrolégicas e

de fabrico
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8.4 SATURNO-LED propriedades técnicas

Detalhes técnicos da luz

SATURNO-LED

lluminagéo Ec a 1 m de distancia + 10% [Lux] 50.000
Temperatura de cor (£5%) [K] 4.000 [ 4500
indice de restituicéo de cores Ra [-] 93
Re [-] > 90
Diémetro da faixa de luz dso [mm)] 160
Diémetro da faixa de luz cho [mm] 260
Profundidade de iluminacdo L1+L2 [mm] a 60% 1050
Irradiagéio maxima [w/m?] 186
Irradiagéo / lluminagéo [mw/m?2x] 3,63
Irradiag@o maxima em UV [W/m?2] 0,010
Detalhes da conexdio de energia
Tensdo alternativa priméria [Volt ac] 100 - 240
Frequéncia [Hz] 50/ 60
Entrada de alimentacdo [VA] 40
Fonte de luz n°9 LEDs
Duragéo da fonte de luz de diodo LED [hr]
(este valor pode variar de acordo com os picos 60,000
de poténcia e a frequéncia de funcionamento)
Controlo da intensidade luminosa [%)] 20 -100

Fusiveis incorporados

TI1AH 250V, 5x20
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Dados gerais

Regulamento

REGULAMENTO (UE) 2017/745

Classificag@o dos Dispositivos Médicos Classe |
Normas Norma IEC 60601-2-41
Distribuig@o da iluminagdo minima e adequada (o fluxo luminoso emitido pelo
equipamento ME ndo varia mais de 20% durante a utilizagdo; a temperatura de cor e o
indice de restituig@io de cores séio estéveis e estdo dentro da gama 3000K-6700K e 85-100,
Desempenho respetivamente; O valor Ec é > 40.000 lux e <160.000 lux).
essencial Limitag@o da energia no campo de funcionamento (a irradié@ncia UV para comprimentos de
onda inferiores a 400 nm néio excede 10 W/m? e a irradi@ncia total Es na @rea iluminada néo
excede 1000 W/m? a uma disténcia de 1.000 mm; O valor Ec & > 40.000 lux e < 160.000 lux; Ee/Ec <
6 mV/m?2x).
Cor RAL 9003
Grau de protegdo IP IP20

Condigdes de exploragdo

Operagdo continua

Esterilizag&o a vapor por pe¢a manudl

121°C a 1,3bar de 25 a 30 minutos.
134°C a 2,3 bar durante 4 minutos.

Isolamento de tensdo de alimentagdo da rede
significa

Fora do produto (interruptor principal) para versées de teto.
Interruptor principal para as versées moével e de parede.

Dimensodes
Didmetro do corpo da ldmpada [em] 19,5
Superficie de emissdo de luz [cm?] 63
Peso do teto Unico, teto duplo, parede, 12,19, 11, 20, 23

mbvel, bateria mével luz cirdrgica [kg]

Marcagoes

Ce

Em conformidade com o REGULAMENTO (UE) 2017/745

Todas as medig¢des técnicas de luz devem ser consideradas com uma toleréncia de £6% por razées metrolégicas e

de fabrico
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9 Declaragéio UE de conformidade

Em conformidade com o artigo 19.° e o 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) n.° 178/2002 e o Regulamento
(CE) n.21223/2009 e revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho

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

A presente declaragdo de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.
UDI-DI basico: ++B880OLUMINAIREPM

Produto e nome comercial: PENTALED 12, PENTALED 28, QUATTROLUCI LED, SATURNO-LED
Referéncia do modelo: PENTAT2, PENTA28, QUATTRO, SAT-LED
Configuragoes:

PENTAI2PA LAMPADA MODELO PENTALED 12 PAREDE
PENTAI12PI LAMPADA MODELO PENTALED 12 MOBILE STAND
PENTA12SO LAMPADA MODELO PENTALED 12 TETO
PENTA12+12 LAMPADA MODELO PENTALED 12 TETO DUPLO
PENTA28PA LAMPADA MODELO PENTALED 28 PAREDE
PENTA28PI LAMPADA MODELO PENTALED 28 MOBILE STAND
PENTA28SO LAMPADA MODELO PENTALED 28 TETO
PENTA28+28 LAMPADA MODELO PENTALED 28 TETO DUPLO
QUATTROPA LAMPADA MODELO 4LUCI-LED PAREDE
QUATTROPI LAMPADA MODELO 4LUCI-LED SUPORTE MOVEL
QUATTROSO LAMPADA MODELO 4LUCI-LED TETO
QUATTROSOX2 LAMPADA MODELO 4LUCI-LED TETO DUPLO
SATPAN-LED LAMPADA MODELO SATURNO-LED PAREDE
SATPIN-LED LAMPADA MODELO SATURNO-LED SUPORTE MOVEL
SATSON-LED LAMPADA MODELO SATURNO-LED TETO

SATSONX2-LED  LAMPADA MODELO SATURNO-LED TETO DUPLO
Finalidade: LUMINARIA CIRURGICA MENOR (LUMINARIA DE TRATAMENTO)

Classe de risco do dispositivo em conformidade com as regras estabelecidas no anexo VIl do REGULAMENTO (UE)
2017/745: CLASSE |
Explicag&o:  Duragdo: Curta duragdo (anexo VI, CAPITULO |, ponto 1. DURAGAO DE UTILIZAGAO)
Descricdo:  Dispositivo médico ndo invasivo (anexo VIIl, CAPITULO i, ponto 4. DISPOSITIVOS NAO
INVASIVOS, n.° 4.1 Regra 1)
Dispositivo médico ativo (anexo VI, CAPITULO 11|, ponto 6. DISPOSITIVOS ATIVOS, n.° 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 200]/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 com as seguintes normas:

e |EC 60601-1 (Parte 1: Requisitos gerais de seguranga bdsica e de desempenho essencial)

e IEC 60601-1-2 (Parte I: Requisitos gerais de seguranga bdsica e desempenho essencial - Norma colateral:
compatibilidade eletromagnética - Requisitos e ensaios)

e IEC 60601-2-41 (Parte 2: Requisitos particulares de seguranca bdsica e desempenho essencial de lumindrias
cirGrgicas e lumindrias para diagnéstico)
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O procedimento de avalia¢éo da conformidade & desenvolvido com referéncia as instalagées (60) e ao artigo 52.0 do
REGULAMENTO (UE) 2017/745.

O Sistema de Qualidade RIMSA estd em conformidade com as normas UNI EN ISO 9001 e UNI CEl EN ISO 13485 e é
certificado pelo CSQ (certificado CSQ n.° 9120.RMS1 e 9124.RMS2).

% . @ ,@“ﬁf{/;(
Nome: Paolo Longoni 2 A g ;
Cargo: Diretor Geral k\—’
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10 Declarac¢éo da EMC

O produto foi testado de acordo com a norma IEC 60601-1-2 para
garantir a compatibilidade eletromagnética correta.
2 Os aparelhos de comunicacdo portéteis e moveis podem afetar o

Possibilidade de interft?réncius Produto. O produto ndo deve ser utilizado perto de outro dispositivo
com aparelhos proximos. e, se tal for inevitavel, o produto deve ser verificado para se
certificar de que estd a funcionar corretamente.
A utilizagdo de acessorios diferentes dos
fornecidos/recomendados pelo fabricante pode aumentar o nivel
de emissdes e diminuir o nivel de imunidade do aparelho.
O Produto foi projetado para ser usado nos ambientes
eletromagnéticos descritos abaixo.
A Organizag@o ou Operador Responsdvel & responsdavel por
garantir que o Produto seja utilizado num ambiente compativel.
Pode ocorrer que, se o Produto for afetado por radiagdes na faixa
de 80 MHz - 1 GHz ou explosées, ele ndo responderd mais aos
comandos, tanto no que diz respeito ¢ ldmpada quanto a cmera.
Se isso ocorrer, o desempenho essencial serd, em qualquer caso,
assegurado, mas para restaurar o funcionamento normal serd
necessdrio desenergizar o interruptor principal.

Teste de imunidade Conformidade Ambiente eletromagnético - diretivas

O Produto utiliza apenas energia RF para operagdo interna.
EmissGes de RF Consequentemente, as suas emissdes de RF s@o muito baixas e

CISPR 11 Grupol ndo devem causar qualquer interferéncia nos aparelhos
eletrénicos préximos.
Emissoes de RF Classe A O Produto é adequado para uso em todos os ambientes, exceto em
CISPRTI ambientes domésticos e aqueles diretamente ligados a uma rede
pUblica de baixa tensdo que abastece edificios usados para fins
domeésticos, desde que sejam seguidas as seguintes precaugodes.
Emiss6es harmonicas
Classe A

Norma IEC 61000-3-2 Aviso: Este produto destina-se a ser utilizado apenas por
profissionais de salde. Este produto pode causar interferéncia de

rddio ou perturbar o funcionamento de aparelhos proximos.
Flutuagdes de tensdo PoderGo ter de ser tomadas medidas para reduzir essas
[Emissées de cintilacéo _ perturbagdes, tais como o reposicionamento do produtoc ou a
Conformagdo . . N
blindagem das instalagdes.
Norma IEC 61000-3-3

NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizagdo em dreas industriais
e hospitalares (CISPR 11 classe A). Se for utilizado num ambiente residencial (para o qual é normalmente exigida a
classe B CISPR 11), este equipamento pode ndo oferecer uma protecdo adequada aos servicos de comunicagées por
radiofrequéncias. O utilizador poderd ter de tomar medidas de atenuagdio, tais como a relocalizagdéo ou a
reorienta¢do do equipamento.
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Teste de imunidade

Nivel de ensaio para
Norma IEC 60601-1-2

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético -
diretivas

Descarga
eletrostdtica

(ESD)

Norma IEC 61000-4-2

+/- 8 kV no contacto

+/-15kV no ar

+/- 8 kV no contacto

+[/-15kV no ar

Os pavimentos devem ser de
madeirag, betdo ou ladrilhos
cerdmicos. Se os pavimentos forem
revestidos de material sintético, a
humidade relativa deve ser pelo
menos igual a 30%.

Transistores elétricos
de impulso répido

+[-2kv
Para linhas de energia
elétrica

+[-2kv
Para linhas de energia
elétrica

A qualidade da tensé@o de rede deve
ser a de um ambiente comercial ou

Norma IEC 61000-4- | +/-1kV +/-1kv hospitalar tipico.
4 Para linhas de Para linhas de

entrada/saida entrada/saida

+[-1kv +[-1kv

Sobretensd@o

Norma IEC 61000-4-
5

Entre fases

+[-2kV
Entre as fases e a terra

Entre fases

+[-2kV
Entre as fases e a terra

A qualidade da tensé@o de rede deve
ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quedas de tensdo,
interrupgdes curtas
e variagdes nas
linhas de entrada da
fonte de
alimentagdo

Norma IEC 61000-4-

10 ms — 0% a 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°, 270¢°, 315°

20ms — 0% a 0°

500 ms — 70% a 0°

10 ms — 0% a 0°, 45°, 90°,
135¢, 180°, 225¢°, 270°, 315°

20ms — 0% a 0°

500 ms — 70% a 0°

A qualidade da tensé@o de rede deve
ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Se o utilizador do Produto necessitar
de uma fungdo continua durante
interrupgées no fornecimento de
energia elétrica, o Produto deverd
ser fornecido por uma unidade UPS

55-0% 5s5s-0% i
1 ou baterias.
Campo magnético & - N
. Os campos magnéticos a
frequéncia da rede A
elétrica (50/60Hz) frequéncia da rede devem ter os
30 A/m 30 A/m niveis caracteristicos de uma

Norma IEC 61000-4-
8

localidade tipica num ambiente
comercial ou hospitalar.

NOTA: Tensdo de rede UT em CA antes da aplicagdo do nivel de ensaio.
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Teste de imunidade

Nivel de ensaio para
Norma IEC 60601-1-2

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - diretivas

RF Conduzido
Norma IEC 61000-4-6

RF irradiado
Norma IEC 61000-4-3

3° veff
150 kHz a 80 MHz

6V
Frequéncias ISM

3v/im
80 MHz a 2,7 GHz

3° veff
150 kHz a 80 MHz

6V
Frequéncias ISM

3v/m
80 MHz a 2,7 GHz

Os equipamentos de comunicagdo RF
portateis e mobveis ndo devem ser
utilizados mais perto de qualquer parte
dos Produtos, incluindo cabos, do que a
disténcia de separacdo recomendada
calculada a partir da equagdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagéo recomendada:

d =12/P 150 KHz a 80 MHz
d=12/P 80 MHza 800 MHz
d=23/P 800MHza27GHz

onde P & a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com
a fabricagdo do transmissor e d é a
disténcia de sepdarag¢éo recomendada em
metros (m).

As intensidades de
transmissores fixos,
determinado por um levantamento
eletromagnético do local, devem ser
inferiores & conformidade deixada em
cada faixa de frequéncia.

Podem ocorrer interferéncias na
proximidade de equipamentos marcados

com o seguinte simbolo:
@

campo  dos
conforme

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA 2: Estas orientagdes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada
pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessods.
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.. Poténcia . NiVEL DO TESTE
Frequéncia de Banda ) i a) S .. Distancia
ensaio (MHz) (MHz2) Servico Modulacdo maxima m) DE IMUNIDADE
(w) (v/m)
Pulso
dulagéo ©)
385 380-390 TETRA 400 moduiagao 18 03 27
18 Hz
FM ©)
GMRS 460, FR
450 430-470 S 460 RS |y Desvio de 5kHz 2 0.3 28
1 kHz seno
Pulso
Banda LTE 13, modulacgéo P
710 704-787 .. uiag 02 03 9
217 Hz
GSM800/900,
Pulso
TETRA 800, odulacdo
810 800-960 iDEN 820, ¢ 2 0.3 28
CDMA 850,
Banda LTE 5 18 Hz
GSM 1800;
CDMA 1900; Pulso
GSM 1900; dulacéio )
1720 1700-1990 modtidgdo 2 0.3 28
DECT;
Banda LTE 1, 3, 217 Hz
4, 25; UMTS
Bluetooth, PUISO
WLAN, 802.11 odulacdo
2450 2400-2570 b/g/n, RFID ¢ 2 0.3 28
2450, Banda 217 Hz
LTE7
Pulso
WLAN 802-11 dulacéo )
5240 5100-5800 a/n modtidgdo 0.2 0.3 9

217 Hz

NOTA: Se necessdrio para atingir o NIVEL DE IMUNIDADE TES, a dist@ncia entre a antena transmissora e o EQUIPAMENTO
ME ou SISTEMA ME pode ser reduzida para 1 m. a distdncia de ensaio de 1 m é permitida pela norma IEC 61000-4-3.

@ Para alguns servigos, apenas as frequéncias de uplink est&o incluidas.
b) O habitador deve ser modulado utilizando um sinal de onda quadrada do ciclo de trabalho de 50%.
¢} Como alternativa & modulagéo FM, 50% de modulagéo de pulso a 18 Hz pode ser usado porque, embora ndo

represente a modulagdo real, seria o pior caso.
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Distéincia de separagéio recomendada entre o equipamento de comunicagéio RF portétil e mével e o Produto

O Produto destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as interferéncias de RF irradiadas sdo
controladas. O cliente ou o utilizador do Produto pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo
uma disténcia minima entre os equipamentos de comunicacdes RF portdteis e moéveis (transmissores) e o Produto,
conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagdes.

Poténcia de saida maxima T - S .
. . Distancia de separagéio de acordo com a frequéncia do transmissor
nominal do transmissor m
W
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=12/P d=12/P d=23/P
0.01 012 0.2 0.24
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores classificados a uma poténcia méxima de saida ndo listada acima, a disténcia de separagdo
recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P
é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a disténcia de separagdo para a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2: Estas orientagdes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada
pela absorc¢do e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

U000004 Rev.9 20/02/2023 ‘ Pagina 46 de 48




\/ FUNCIONAMENTOE
R I M S /A\ MANUAL DE MANUTENGCAO PT

11 Certificado de Garantia

1. O Produto é coberto por uma garantia de 18 meses, incluindo pegas elétricas.

2. A garantia comega na data do envio do Produto do armazém RIMSA para o comprador.

3. Em caso de litigio, a data indicada no "documento de transporte” apenso &s mercadorias & considerada valida.

4. A garantia cobre apenas o envio de pecas sobresselentes do Produto ao comprador ou, ho caso de a RIMSA
considerar invidvel a substituic@io de pecas sobresselentes, a substituicdo de todo o produto, apds as falhas de
fabrico terem sido devidamente verificadas a juizo indiscutivel da RIMSA. A garantia ndo cobre, portanto, quaisquer
outros custos ou despesas (incluindo, a titulo de exemplo, mas sem limitagdo, custos de mé&o de obra, custos de
embalagem e custos de transporte, etc.).

5. A garantia ndo inclui os componentes sujeitos a desgaste normal, tais como Idmpadas haldégenas, LEDs, fusiveis,

relés, rolomentos de esferas, etc.)
A garantia n&o cobre:

- avarias devidas ao incumprimento de todos os manuais de instrugoes;

- avarias devidas a erros de instalacdo e/ou manutencdo;

- avarias ou falhas causadas por negligéncia, negligéncia, utilizagdo incorreta ou outras causas ndo imputdveis &
RIMSA;

- avarias ou falhas devido ao facto de o sistema elétrico das instalagdes onde o dispositivo estd instalado ndo
estar em conformidade com a norma IEC 60364-7-710 (norma para sistemas elétricos em instalagées utilizadas
para fins médicos) e hormas semelhantes.

7. A RIMSA reembolsard os danos diretos sofridos pelo comprador e que estejam documentados como atribuiveis o
seu produto, causados dentro do periodo de garantia, por um montante ndo superior a 40% do valor liquido do
produto, conforme indicado na fatura do comprador. A responsabilidade da RIMSA estd expressamente excluida por
danos indiretos ou danos consequenciais (incluindo casos de né&o utilizacdo do Produto) decorrentes do
fornecimento.

8. Este certificado de garantia substitui as garantias legais para falhas e néo conformidades e exclui qualquer outra
possivel responsabilidade da RIMSA proveniente dos produtos fornecidos.

9. O pagamento de quaisquer danos a pessoas ou coisas devido a avaria ou falhas do produto serd limitado ao
montante mdéximo da cobertura do seguro de responsabilidade civil da RIMSA.

10. A garantia serd automaticamente invalidada em caso de:

- o Produto ter sido adulterado ou modificado pelo comprador ou por terceiros;

- o Produto ter sido reparado pelo comprador ou por terceiros, sem seguir as instrugdées nos manuais de
instrucoes;

- o ndmero de série do Produto ter sido cancelado, apagado ou removido;

- o comprador ndo estar em dia com os pagamentos.

1. Para trabalhos a serem feitos sob garantia, o comprador deve entrar em contato apenas com a RIMSA.

12. Os componentes substituidos ao abrigo da garantia s6 devem ser devolvidos & RIMSA, se assim for solicitado pela
RIMSA, sem transporte e devidamente embalados.

13. Em caso de ndo devolugdo de uma peca solicitada pela RIMSA, serd cobrado o custo da peca componente.

14. A RIMSA ndo pode aceitar devolugdes de utilizadores finais ou, em qualquer caso, de terceiros que nédo o comprador.

15. Os produtos devolvidos d RIMSA devem estar completos com documentagdo que autorize essa devolugdo e outro
documento que descreva o mau funcionamento.

16. Para tudo o que ndo estiver indicado neste certificado de garantia, deve ser feita referéncia as leis da Itdlia

17. Para todos os litigios decorrentes ou relacionados com as encomendas ds quais se aplica este certificado de garantia
e que ndo possam ser resolvidos amigavelmente entre as partes, o Unico tribunal competente serd o de Mildo.
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