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1. INTRODUGAO

AS INSTRUQOE§ TRANSCRITAS EM SEQUENCIA SAO PARTE INTEGRANTE DO
DISPOSITIVO MEDICO QUE VOCE ADQUIRIU.

Elas descrevem as caracteristicas do dispositivo e suas condicoes de uso e devem
ser lidas com atencao antes de utilizar o dispositivo. Nenhuma parte deste documento pode ser
fotocopiada, reproduzida ou traduzida sem o acordo por escrito com a E-MED.

Todas as instrucoes e avisos de seguranca devem ser observados minuciosamente. Certifique-
se que sejam transmitidos sempre que o dispositivo for utilizado por um novo operador.
A certificacao do produto foi realizada considerando a aplicacao das seguintes normas:

e |EC 60601-1-2:2014 + A1:2020

e EN60601-1-2:2015 + A1:2021

e |[EC 60601-2-18:2009 clausula 201.17 & 202

e EN 60601-2-18:2015 clausula 201.17 & 202

e |EC 60601-1-6:2010, AMD1:2013, AMD2:2020 uso em conjunto com IEC 62366-1:2015
e |[EC60601-1:2005, AMD1:2012, AMD2:2020.

2. CARACTERISTICAS GERAIS DO DISPOSITIVO MEDICO
2.1. DESCRICAO
2.2. O processador de imagem é um monitor de video endoscépio leve e equipado com visor e

processador. Ao personalizar os parametros de imagem, como tonalidade de cores, saturacao,
contraste e brilho, o monitor oferece aos usuarios uma imagem de alta qualidade que pode ser
adaptada a uma ampla variedade de cenarios de endoscépio. O processador de imagens
também possui funcoes de gravacao, fotografia e exportacdo da base diagnéstica para o
gerenciamento das informacoes do paciente.

2.3. USO PRETENDIDO

Para conexdo com histeroscopios, ureteroscopios, cistoscopios, rinolaringoscopios,
broncoscopios e outros endoscopios para exibir imagens em tempo real capturadas por
endoscopios.

2.4. CONTRAINDICAGOES

0 produto ndo deve ser usado quando estdo contraindicadas técnicas endoscépicas ou quando,
segundo a opiniao de médico qualificado, uma aplicagao deste tipo possa representar um risco
para o paciente.

2.5. CLASSIFICAGAO DE RISCO CONFORME NORMAS VIGENTES

Dispositivo médico de Classe Il.

2.6. MATERIAIS CONSTRUTIVOS

e Gabinete: aco inoxidavel e ABS.
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3. MODELOS E CODIGOS DE REFERENCIA
3.1. PROCESSADORA DE IMAGEM
Referéncia Descrigao llustragao

MIP1002 Video Processadora MIP1002

4. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS

Simbolo Significado Simbolo Significado

Cuidado!

o dispositivo

Data de Fabricacao

“ Fabricante

Nao use se a
embalagem estiver
danificada.

ﬂ Parte aplicada tipo BF

Consultar os
@ Siga as instrucoes de uso documentos
fornecidos junto com

LOT Numero de lote SN NUmero de série

-
/..__._ . . ..
//.-'.\ Manter ao abrigo da luz solar. g Vida util
Fragil, mqnusear com Y Manter seco
cuidado
Empilhamento maximo MD Dispositivo Médico
N
I I Este lado para cima
I
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5. DESCRIGAO DO SISTEMA
5.1. DESCRICAO DA VIDEO PROCESSADORA
° INTERFACE DIREITA
Interface Definigao
1 12V DC interface
2 Interruptores de pé
3 Interface de video 1
4 Interface de video 2
° INTERFACE ESQUERDA

Interface Definicao Interface Definicao
1 USB 3.0 interface 4 DVl interface
2 CVBS interface g HDMI interface
3 SDI interface

. INTERFACE LATERAL SUPERIOR

Interface Definicao Interface Definicao

1 Interruptor de 5 Sessao de fotos
energia
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Reducao do brilho . .
2 6 Ampliar/diminuir
da imagem
Mais brilho da
3 7 balanco de branco
imagem
4 Video 8 Modo de usuario

5.2. FICHA TECNICA PROCESSADOR MIP1002

Projeto Parametro

Resolucao Maxima 1920x1080
Direcao de Exibicao Transversal
Tipo de Exibicao 10.1" Tela capacitive HD colorida

Fonte de Energia

Entrada de energia DC-12V/15W

Operacgao ‘

Especificagao

Tamanho tnico 260mm x 210mm x 50mm
Peso 1708g
Classificacao de IP IPX0

Conexao de Comunicagao
HDMI/DVI/AV/SDI (1920x1080,60fps)
USB 3.0 Tipo A

Saida de sinal de video digital
Porta USB

Conector Remo de 10 PIN para conectar endoscopios como

histeroscopios, pieloscopios, cistoscopios, etc. Conector Remo de 14
Interface de Espelho

PIN com interface de expansao para suportar comunicacao de sinalMIPI.

Conexao de pé Conector Remo de 4 PIN para pedal, pode suportar interruptor de pé

Capacidade de armazenamento ~27GB

de arquivo

Controle de imagem Funcaes de rotacao, zoom, foto e video.

Balanco de Branco

Balanco de branco manual.

Ajuste de Brilho

8 niveis de ajuste de brilho.

MANUAL DO USUARIO + VIDEO PROCESSADORA MIP1002 * REV. 01
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Funcao de gravacao de fotos e

videos

As imagens sao armazenadas no formato bmp e os videos sao

armazenados no formato mp4.

Efeitos de imagem

Cor ajustavel, saturacao, contraste, nitidez, brilho.

Versao do software

V1.0

Modo operacional

Operacao continua

6. INSTRUCOES DE OPERAGAO DA VIDEO PROCESSADORA

6.1. PROCESSO DE OPERACAO

Conecte uma extremidade do adaptador no soquete e a outra extremidade no

conector de alimentacao do monitor de 10 polegadas. Clique no botao do

interruptor no monitor para ligar o monitor.Depois que o endoscopio estiver ligado,

selecione a interface Video 1 correspondente ou a interface Video 2 da tela de 10

polegadas com base no modelo. Depois que o endoscopio conectado puder ser

exibido normalmente no monitor, o usuario pode criar ou selecionar um paciente e

aplica-lo, tirar fotos ou videos com o endoscopio, verificar o efeito da imagem e

testar se a funcdo pode ser usada normalmente. Se nao houver problema com a

funcao, o usuario pode utiliza-la normalmente; apés o uso, retire o plugue do

endoscopio do monitor e coloque o endoscopio; os dados do paciente podem ser

copiados usando uma unidade flash USB e depois desligados clicando em "logout"

na tela ou pressionando o botao liga/desliga acima do visor.

6.2. INTERFACE DE LOGIN

Inicie e entre na interface de login - Nome de usuario padrao: admin, Senha de login:

888888)
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Interface de Login

6.3. INTERFACE DE IMAGEM EM TEMPO REAL

Interface de imagem em tempo real
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Cligue em "Login" na interface de login para entrar na interface de imagem em
tempo real, exibir imagens, informacoes do paciente, girar o botao de imagem e
solicitar o espaco de armazenamento interno, o restante é para capturas de tela e
gravacoes de tela, clique em "Logout" para retornar ao login da interface.

6.4. NOVA INTERFACE DE INFORMAGOES DO PACIENTE
Cligue em "Adicionar" na interface de imagem em tempo real para entrar na nova interface de

informacdes do paciente, crie as informacoes do paciente e clique na seta no canto
superior esquerdo de qualquer interface para retornar a interface anterior.

Patient NO. |Patient Number
{ Patient Name |Patient Name

Nova interface de informacgdes do paciente

6.5. INTERFACE DE INFORMAGOES DO PACIENTE

Cligue em "Consultar" na interface de imagem em tempo real para entrar na interface de
informacgdes do paciente, exibir a lista de pacientes e pesquisar o paciente alvo por meio de
"Consultar".

MANUAL DO USUARIO + VIDEO PROCESSADORA MIP1002 * REV. 01
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Patient Information

Interface de informacoes do paciente
6.6. TELA DE DETALHES DO PACIENTE

Cligue nas informacoes de destino do paciente na interface de informacoes do paciente
para entrar na interface de informacoes detalhadas do paciente. Clique em "Aplicar"
para selecionar o paciente atual como uma captura de tela e salva-la no paciente.
Cligue em "Excluir" para excluir as informacdes do paciente, cligue em "Exportar" e salve
0 video e as fotos das informacoes de diagnostico do paciente no disco U.

MANUAL DO USUARIO + VIDEO PROCESSADORA MIP1002 * REV. 01
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NO. 135
Name  Vivian

Gender Female

Birth.  2018/7/6

Interface de detalhes do paciente

6.7. INTERFACE DE CONFIGURAGAO DO MENU
Vocé pode clicar em "Configuracdes" na interface de imagem ao vivo para entrar na
interface de configuracao do menu e exibir as op¢des de configuracao. Vocé pode

entrar na interface de configuracao do menu através do botao "Configuragdes" em
qualquer interface.

MANUAL DO USUARIO + VIDEO PROCESSADORA MIP1002 * REV. 01
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 Sacns s
(Software Update |

SN
4 Reset Reset

Menu Setting

 tonguage |FESRGH EREM) cngen

admin

User

l Usage Model Defauﬁﬁi
e T

( Video Setting | Setting

(ﬁ Date Time Settiﬁg

( ENG. Mode Enter —

2022-05-09

Interface de configuracao do menu

Projeto
Linguagem

Usuario
Modelo de uso
Configuragao de
Video
Data e Hora
Modo ENG.
Atualizagao de
software
Reiniciar

funcao
Defina o idioma do sistema para chinés (simplificado)\chinés
(tradicional)\inglés.
Altere o0 nome de usuario e a senha necessarios para o login.
Exibe o modo de imagem do aplicativo.
Definir efeitos de imagem em diferentes modos de aplicacao.

Definir data e hora do sistema.
Teste de maquina por profissionais de engenharia.

Atualizar a versao do software do sistema.

Redefinicao de fabrica de toda a maquina.

Interface de configuracdo do menu e varias funcoes de configuracao

6.8. INTERFACE DE GERENCIAMENTO DE USUARIO
Encontre o "usuario" na interface de configuracao do menu, clique no nome de

usuario correspondente, entre na interface de gerenciamento do usuario e

modifique a senha de login do usuario.

MANUAL DO USUARIO + VIDEO PROCESSADORA MIP1002 * REV. 01
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O C——
Old Password |Old Password

New Password [New Password v
—

Interface de gerenciamento do usuario

6.9.  INTERFACE DE CONFIGURACAO DE VIDEO

Vocé pode encontrar as "Configuracoes de video" na interface de configuracao do menu, clicar
em "Configuracoes de video" para entrar na interface de configuracao de video e personalizar
os parametros de imagem de cada modo através de "+\-" e "Salvar".

2018/07/06 04:04 D

Brightness
Satruration
Contrast
Denoise
Sharpness
Color R

Color 8

Factory Reset

Interface de configuracao de imagem

MANUAL DO USUARIO + VIDEO PROCESSADORA MIP1002 * REV. 01
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Parametros Funcgoes

Brilho Escurecer a variavel geral da tela.

Saturagao Torne a cor da imagem mais viva ou plana.

Contraste Alterar o contraste entre areas claras e escuras.

Diminuir ruido Reduza as particulas de ruido da imagem e suavize a imagem.

Nitidez Destacar detalhes.
CorR Altere a saturacao geral, a vivacidade do vermelho.
CorB Alterar saturacao geral, vibracao azul.
Gama Alterar o brilho de locais escuros.

Funcao de parametro de interface de configuracao de imagem

6.10. CONFIGURAGAOQ DA INTERFACE DE DATA/HORA

Vocé pode encontrar a data e a hora na interface de configuracao do menu, clicar em
"Configuracoes", entrar na interface de configuracao de hora e modificar a hora no sistema.

2018/07/06 04:06 (D

Interface de configuracao de horario

MANUAL DO USUARIO + VIDEO PROCESSADORA MIP1002 * REV. 01
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6.11. INTERFACE DE CORREGAO DE MARGEM

Vocé pode encontrar o modo de engenharia na interface de configuracao do menu e
clicar em "Enter" para entrar na interface do modo de engenharia. Na interface do
modo de engenharia, clique em "Configuracao da camera" e, em seguida, clique em
"Calibracao de faixa" para entrar na interface de calibracao de faixa. Ajuste o
coeficiente de calibracao através de "+\-", "Salvar", quanto maior o coeficiente, mais
6bvio o efeito de eliminacao de listras.

Interface de correcao de margem

6.12. INTERFACE DA LISTA DE USUARIOS

Vocé pode clicar em "Login do administrador" na interface de login para entrar na
interface da lista de usuarios, gerenciar usuarios por meio de "Consulta", "Adicionar",
"Excluir" e clicar em "Logout" para retornar a interface de login.

MANUAL DO USUARIO + VIDEO PROCESSADORA MIP1002 * REV. 01
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sume | wo. [Name [aender] raswors | operaion |

Interface de lista de usuarios

7. INSTRUCOES DE SEGURANGA

Nao usado em ambiente rico em oxigénio, ndo deve ser usado com anestésicos inflamaveis, nao deve
ser usado em conjunto com agentes inflamaveis;

e O produto nao pode ser reparado quando usado em pacientes;

e Informacdes sobre possiveis interferéncias eletromagnéticas ou outras, e sugestdes sobre como
evitar ou minimizar tais interferéncias;

e Nao coloque o produto em uma posicao dificil de desconectar da rede elétrica (o plugue serve como
um dispositivo isolado da rede elétrica);

¢ Nenhuma modificagado deste equipamento é permitida.

e Ao usar o produto, o operador nao deve entrar em contato com a porta de conexao em tempo real e
com o paciente;

8. ADVERTENCIAS DE EMISSOES ELETROMAGNETICAS &

e Nunca utilizar ACESSORIOS, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados, a ndo ser os
transdutores e cabos vendidos pelo fabricante do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM como parte de
reposicao para componentes internos, isso pode resultar no aumento de EMISSOES ou reducéo da
IMUNIDADE do EQUIPAMENTO EM ou do SISTEMA EM.

MANUAL DO USUARIO + VIDEO PROCESSADORA MIP1002 * REV. 01
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Nota: Nunca utilizar ACESSORIOS, transdutor ou cabo com EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM
diferente daquele especificado, isso pode resultar no aumento das EMISSOES ou na reducdo da
IMUNIDADE do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

o Nota: A montagem de Sistema EM e modificacoes durante tempo de servico requerem a avaliacao dos
requisitos desta norma 60601-1.

o Nota: Podem ocorrer perigos que resultam da modificacao nao autorizada do Equipamento EM.

o Nota: As caracteristicas de emissoes deste equipamento o tornam adequado para uso em areas
industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para o
qual normalmente é requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode nao oferecer
protecao adequada a servicos de comunicagao por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar
medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

e “Aviso: O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode
resultar em operagao inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que este e 0 outro
equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando normalmente.”

e “Aviso: O uso de acessorios, transdutores e cabos que nao sejam os especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento poderiam resultar em emissbdes eletromagnéticas elevadas ou
imunidade eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em operagao inadequada.”

e “Aviso: Convém que 0s equipamentos portateis de comunicacao por RF (incluindo periféricos como
cabos de antena e antenas externas) nao sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do
[Equipamento EM ou Sistema EM], incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode
ocorrer degradacao do desempenho deste equipamento.”

e “Aviso: O uso inadequado do tipo especificado de local blindado pode resultar em degradacao do
desempenho deste equipamento, interferéncia em outros equipamentos ou interferéncia em servigos
de radio.”

e “Aviso: Este equipamento foi ensaiado para imunidade a RF irradiada somente a determinadas
frequéncias, e 0 uso de emissores de outras frequéncias nas proximidades pode resultar em operagao
inadequada.”

9. TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E RECEBIMENTO

9.1. TRANSPORTE

O transporte do produto deve ser feito em sua embalagem original, nas seguintes condicoes
ambientais:

e Temperatura: - 20°C a 60°C.
e Umidade relativa: 10% a 95%.

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto ndo deve ficar exposto as condicoes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).

Caso ocorra algum dano a embalagem ou ao produto durante o transporte a E-MED deve ser
notificada e o produto deve ser devolvido.

MANUAL DO USUARIO + VIDEO PROCESSADORA MIP1002 * REV. 01
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9.2. ARMAZENAMENTO
0O armazenamento deve ser feito em local com as seguintes condigcdoes ambientais:
e Temperatura: - 20°C a 60°C.
e Umidade relativa: 10% a 95%.
e Pressao atmosférica: 500kPa a 106 KPa.

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto nao deve ficar exposto as condicoes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).

9.3. RECEBIMENTO

Durante o recebimento, inspecione o produto para verificar possiveis danos durante o
transporte.

e As alegacOoes de possiveis danos somente serdo aceitas se tiverem sido relatadas ao
entregador ou diretamente ao remetente.

¢ Se o produto for devolvido, € obrigatério o uso da embalagem original.

Nao deixe o produto exposto as condigdes atmosféricas (chuva, sol, etc.).

10. MANUTENGAO

10.1. MANUTENCAO PELO USUARIO
A manutencao pelo usuario consiste essencialmente de:
10.1.1. Limpeza do dispositivo apds cada utilizacao.

10.1.2. Verificacao de operacionalidade antes de cada uso do equipamento

10.2. MANUTENGAO PREVENTIVA E CORRETIVA

Toda e qualquer manutencgao preventiva e/ou corretiva da processadora devera ser realizada
obrigatoriamente pela assisténcia técnica da E-MED ou de um representante credenciado pelo
fabricante.

A E-MED recomenda que, anualmente, seja feita uma manutencgao preventiva do equipamento
para:

A. Controle das caracteristicas elétricas - seguranca elétrica / corrente de fuga.

Para qualquer reparo ou ajuste o equipamento deve ser encaminhado para a assisténcia
técnica da E-MED ou de representante credenciado acompanhado por uma descricao sucinta
da(s) falha(s) constatada(s). A E-MED se reserva o direito de recusar o recebimento de um
equipamento que nao tenha sido previamente limpo e desinfetado pelo usuario.

Servicos realizados por terceiro(s) nao autorizado(s) isentam o fabricante de qualquer
responsabilidade sobre a seguranca operacional da Video Processadora MIP1002.

11. DESCARTE
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Quando descartado, o equipamento deve ser limpo e descontaminado a fim
de evitar quaisquer riscos de contaminacao para as pessoas responsaveis pela
coleta de residuos hospitalares e respeitando a legislacao local de protecao

ambiental.

Cada instituicao possui um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte proprio de
seus residuos soélidos, seguindo as normas estabelecidas.

12. GARANTIA

0 tempo de vida util da Video Processadora MIP1002 é de 2 (dois) anos e ela é garantida pela E-MED
por um periodo de 3 meses contado a partir da data da nota fiscal de venda pela E-MED, do
equipamento, nas condigcdes estipuladas em sequéncia:

e A garantia cobre:
o Defeitos de fabricacgao.
o Falhas de materiais e/ou componentes.
e A garantia é valida desde que o usuario:
o Nao abra a video processadora para acesso a suas partes internas.

o Nao use a processadora em conjunto com qualquer parte, acessorio ou material nao especificado
expressamente neste manual.

o Nunca energize a processadora usando cabo de forca que nao tenha sido fornecido pela E-MED.

o Nao faca qualquer modificacao no equipamento, salvo se previamente autorizado por escrito pela
E-MED.

o Realize todas as manutencgoes preventivas e/ou corretivas na assisténcia técnica da E-MED ou de
representante credenciado.

e A garantia ndo cobre falhas ou vicios decorrentes de:
o Mau uso e/ou do uso indevido do produto.
o Uso do produto para finalidades outras que nao sejam aquelas indicadas neste manual.

o Nao observancia dos procedimentos de manutencgao e/ou limpeza indicados neste manual.
Para maiores informacoes sobre a garantia da processadora deve ser consultado o "Certificado de
Garantia" integrado ao Titulo 14 deste manual.

13. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA
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Este equipamento requer precaucdes especiais em relagdao a sua compatibilidade

eletromagnética e precisa ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as

informacoes sobre compatibilidade eletromagnética fornecidas no manual de instrugoes.

Equipamentos de comunicacao de RF méveis e portateis podem afetar a operacdo deste

equipamento.O equipamento nao possui desempenho essencial (Desempenho cuja falta

NAao cause risco).

Orientagdes e declaragdes do fabricante - emissoes eletromagnéticas

AVIDEO PROCESSADORA é destinada a ser utilizada no ambiente eletromagnético descrito a seguir.
O comprador ou operador da VIDEO PROCESSADORA deve se assegurar que ele esta em uso em tal

ambiente.
Testes de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacao
A VIDEO PROCESSADORA usa energia de RF apenas para
Emissdo de RF seu funcionamento interno. Assim, sua emissao de RF é
CISPR 11 Grupo 1 muito baixa e ndo € provavel que cause qualquer
interferéncia em outro equipamento eletronico préximo.
Classe A
Emissao de RF
CISPR 11
A VIDEO PROCESSADORA é adequada para utilizacdo em
Emised todos os estabelecimentos que nao sejam residenciais e
hm|s§a9 de aqueles diretamente conectados a rede publica de
armonicas Classe A distribuicdo de energia elétrica de baixa tensdo que
alimente edificacoes para utilizagdo doméstica.
IEC 61000-3-2
Flutuacao de tensao
/ Emissao de flicker Conforme
IEC 61000-3-3

Orientacoes e declaragoes do fabricante - imunidade eletromagnética

A VIDEO PROCESSADORA é destinada para utilizagéo‘em ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Recomenda-se que o cliente ou usuario da VIDEO PROCESSADORA garanta que ele seja
utilizado em tal ambiente.

Teste
de imunidade

Nivel de teste

ABNT NBR IEC 60601-

1-2:2010

Nivel
de conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacao

Descarga
Eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 6 KV por contato
+ 8 kV pelo ar

Ambiente Eletromagnético -
Diretrizes

+ 8 kV por contato
+ 15 kV pelo ar
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Orientagdes e declaragoes do fabricante - imunidade eletromagnética

utilizado em tal ambiente.

A VIDEO PROCESSADORA é destinada para utilizacao em ambiente eletromagnético especificado
abaixo. Recomenda-se que o cliente ou usuario da VIDEO PROCESSADORA garanta que ele seja

Teste
de imunidade

Nivel de teste
ABNT NBR IEC 60601-
1-2:2010

Nivel
de conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacao

Transitorios
elétricos
rapidos/Tremde

pulso (“Burst”)

+ 2 kV nas Linhas de
alimentacao

+ 1 kV nas linhas de
entrada saida

+ 2 kV nas Linhas de
alimentacao

Pisos deveriam ser de
madeira, concreto ou
ceramica. Se os pisos forem
cobertos com material
sintético a umidade relativa
deveria

ser pelo menos 30%.

variacoes de

tensao em Ut) por 0,5
ciclos

70% Ut

tensao em Ut) por 1
ciclo

70% Ut

IEC 61000-4-4
+ 1 kV linha(s) a + 1 kV linha(s) a

Surtos [EC linha(s) linha(s) A qualidade do fornecimento
61000-4-5 + 2 kV linha(s) a terra + 2 kV linha(s) a de energia deveria ser aquela
terra de um ambiente hospitalar ou

comercial tipico.

<5% Ut 0% Ut

Quedas de (>95% de queda de (100% de queda de A qualidade do fornecimento
~ tensao em Ut) por 0,5 tensao em Ut) por de energia deveria ser aquela

tensao, . . ) )
ciclos 0,5 ciclos de um ambiente hospitalar ou

interrupcoes 40% Ut 0% Ut comercial tipico.
curtas e (60% de queda de (100% de queda de | A qualidade do fornecimento

de energia deveria ser aquela
de um ambiente hospitalar ou
comercial tipico. Se o usuario

alimentacao

IEC 61000-4-8

tensao nas (30% de queda de (30% de queda de da VIDEO P;?%ESSADORA
linhas de tensao em Ut) por 25 tensao em Ut) por - _g
ciclos. 25/30 ciclos. operacao continuada durante
entrada de <59% Ut 0% Ut mterrupgac:]| de ener%|ia[),Eeo
recomendado que a
a”mentagéo_ (>95~0/0 de queda de (100%) de queda de PROCESSA[;:IORA Seja
IEC 61000-4-11 tensao em Ut) por 5 tensao em Qt) por alimentado por uma fonte de
segundos. 250/300 ciclos. alimentacao ininterrupta ou
uma bateria.
Campos Campos magnéticos na
) frequéncia da alimentacao
Magnéticos na deveriam estar em niveis
frequéncia de 3A/m 30A/m caracteristicos de um local

tipico em um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

do nivel de teste.

Observacdo: UT é a tensao da rede elétrica em corrente alternada antes da aplicacao
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Diretrizes e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

A processadora HUV-01 foi projetada para ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado
nesta tabela. O usuario deve certificar-se de que o produto seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de Ensaio

Ensaios de conforme et Ambiente Eletromagnético - Diretriz
Imunidade ABNT NBR IEC | Conformidade g
60601
Equipamentos de comunicacgao
de RF portatil e movel ndo devem ser
usados préoximos a qualquer parte da
3Vrms processadora VIDEO PROCESSADORA, incluindo
3Vrms 150 kHz até cabos comqii:tjr;zicao?neeizr;z?géo menor
RF Conduzida 150 kHz até 80 80 MHz o o '
IEC 61000-4-6 MHz A distancia de separacao é calculada
6 Vrms a partir de varias equzj]gogs
3 de acordo com a frequéncia e
150 kHz até poténcia do transmissor.
80 MHz ~ _
Distancia de Separacao Recomendada
3 V/m d=1,2P
RF Radiada | g0 MHz até 2,5 o )
IEC 61000-4-3 GHz d=1,2VP 80 MHz< frequéncia < 800 MHz
3V/m J o
80 MHz até d=2,3VP 800 MHz <frequéncia < 2,7 GHz
2,7 GHz

Nas férmulas:
= P é apoténcia maxima nominal de saida
do transmissor em watts (W), de acordo
com seu fabricante.
= d é distancia de separacao recomendada
em metros (m).

E recomendada que a intensidade de campo
estabelecida pelo transmissor de RF,
como determinada através de uma inspecao
eletromagnética no localC, seja menor que o
nivel de conformidade em cada faixa de
frequénciaP.

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

()
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Diretrizes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

A processadora HUV-01 foi projetada para ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado
nesta tabela. O usuario deve certificar-se de que o produto seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de Ensaio

Ersiles o ol Ml g Ambiente Eletromagnético - Diretriz
Imunidade ABNT NBR IEC | Conformidade g
60601

Nota 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Nota 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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~As bandas de ISM (industrial, médica e cientifica) entre 150KHz

sao 6,765MHz até 6,795MHz; 13,553MHz até 13,567MHz;

26,957Mhz até 27,283MHz; e 40,66Mhz até 40,70MHz.

s Os niveis de conformidade nas bandas de freqléncia ISM entre 150KHZ e 80OMHz e na faixa
de freqliéncia entre 80MHz até 2,5GHz tem a intengao de reduzir probabilidade dos equipamentos
de comunicacoes moéveis e portateis causarem interferéncia se forem traduzidos
inadequadamente ao ambiente do paciente. Por essa razao, um fator adicional de 10/3 é usado
no calculo de distancia de separacao recomendada para transmissores nessas faixas de
frequéncia.

< As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacoes de
radio base, telefone (Celular / Sem fio), radios moveis terrestres, radio amadores, transmissdo AM
e FM e transmissao de TV nao podem ser previstos teoricamente com precisao. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda se considerar uma
inspecao eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que a VIDEO
PROCESSADORA é usada excede o nivel de conformidade utilizando acima, a VIDEO
PROCESSADORA deveria ser observado para verificar se a operacao esta normal. Se um
desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como
a reorientacdo ou recolocacdo da VIDEO PROCESSADORA.

°Acima da faixa de freqiéncia de 150KHz até 80MHz, a intensidade de campo deveria ser menor
que 3V/M.
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Distancias de separagdo recomendadas entre dispositivos portateis e méveis
de comunicacao por radiofrequéncia e a processadora HUV-01.

equipamento de comunicacgao.

A VIDEO PROCESSADORA é destinada para uso em um ambiente eletromagnético no qual
distirbios de RF sdo controlados. O comprador ou o operador da VIDEO PROCESSADORA
pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma minima distancia
entre equipamentos de comunicacao por RF portateis e moéveis (transmissores) e a VIDEO
PROCESSADORA como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do

Poténcia Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
nominal
QZ?érgadge 150 kHz até 80 MHz | 80 MHz até 800 MHz | 800 MHz até 2,7 GHz
transmissor d=1,2P d=12+P d=23+P
(W)
0,01 0,12 0,12 0,27
0,1 0,38 0,38 0,86
1 1,2 1,2 2,7
10 3,8 3,8 8,6
100 12 12 27

Para transmissores com a poténcia maxima de saida declarada nao-listada acima, a
distancia de separacao recomendada (d em metros) pode ser determinada usando a
equacao aplicavel a freqiéncia do transmissor; onde P é a poténcia maxima de saida do

transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do mesmo.

NI?TA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a freqiiéncia mais
alta.
NOTA 2: Esse procedimento pode se aplicar em todas as situacoes. A propagacao

eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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CERTIFICADO DE GARANTIA

O periodo de garantia padrao deste produto é de trés meses, e dos acessorios principais é de trés
meses. Os acessoérios sao cabo de alimentacao e linhas de transmissao de dados. Consumiveis
referem-se a materiais descartaveis que precisam ser substituidos apds cada uso, sem periodo de
garantia.

Em caso de desacordo ou acordo separado sobre o periodo de garantia e o periodo de garantia padrao
acima mencionado entre o revendedor e seu contato de vendas, entre em contato com a E-MED
PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA - CNPJ: 03.480.968/0001-50 - RUA SANTA BARBARA, 48 -
SAN JOSE Il - VARGEM GRANDE PAULISTA - SAO PAULO WWW.E-MED.NET.BR.

O periodo de garantia é calculado a partir da “Data de emissao da nota fiscal” preenchido no Cartao
de Garantia, que € a Unica prova para calcular o periodo de garantia.

Dentro do periodo de garantia, o servigco pds-venda gratuito sera fornecido para o produto; no entanto,
observe que, mesmo durante o periodo de garantia, a E-MED, fornecera servicos pagos em caso de
manutencao devido aos seguintes motivos, e vocé devera pagar a taxa de manutencao e despesas
com acessorios:

e Danos artificiais;

e Uso incorreto;

e Atensao da rede excede o escopo especificado do produto;

e Desastres naturais;

e  Substituicao ou uso de componentes e/ou acessoérios nao aprovados pela E-MED, ou reparos
realizados por pessoa nao autorizada pela E-MED.

e Qutras falhas devido a motivos nao relacionados ao produto.
Ap6s o término do periodo de garantia, a E-MED, pode continuar a fornecer servigos pagos. Se
VOCé se recusar a pagar ou atrasar o pagamento das taxas de manutencado, a E-MED,
suspendera os servicos de manutencao temporariamente até que o pagamento seja feito.

DADOS DA NOTA FISCAL DE VENDA DA
VIDEO PROCESSADORA MIP1002

NUMERO

DATA DE EMISSAO
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