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! Atengéo!

« Leia cuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

« E proibido a copia completa ou parcial deste Manual sem a autorizagao prévia do Fabricante.

« AlLanterna Clinica Penlight MD somente deve ser utilizada por profissionais de saude treinados e familiarizados
com as técnicas implicadas e apo6s serem lidas as instrucdes de uso.

« Certifique-se de manter este Manual em facil acesso, préximo ao dispositivo.

« Apos abrir aembalagem, primeiramente verifique todos os componentes em relagéo aos padrdes especificados.

« Certifique-se de que a configuragao do produto esta completa e em perfeitas condi¢des.

« O fabricante ou detentor do registro do produto reserva-se ao direito de realizar alteragdes e melhorias no Manual e
no Produto aqui descritos, a qualquer momento, sem aviso prévio.

» As avaliacdes através deste dispositivo ndo representam ou substituem a avaliagdo médica, em nenhuma hipétese.

1.INDICAGAO DE USO

1.1 Indicacéo de Uso/Finalidade
ALanterna Clinica Penlight MD é um instrumento destinado a iluminag&o das partes do corpo para facilitar e auxiliar os
exames clinicos de rotina e permitir um diagnéstico mais preciso.
Confeccionada em metal leve de alta qualidade com acabamento anodizado, o que lhe proporciona uma maior
durabilidade e resisténcia. Possui um formato versatil de bolso, com manuseio facil e seguro.

1.2 Principio de Operagao
AlLanterna Clinica Penlight MD tem como principio de operacéo a atuagdo de um LED de alta performance com vida util

de 10.000 horas.
Possui modo de operacéo continuo e é alimentada por duas pilhas 1,5 Vdc tamanho AAA.

2.APRESENTAGAO DOS MODELOS

RADIANTLITE Il INSTRULITE INSTRULITE ADVANCED

il &

Alimentagao 2 pilhas 1,5 V x AAA 2 pilhas 1,5 V x AAA 2 pilhas 1,5V x AAA

Nao Sim Néo

Sim, Nao
3 tamanhos diferentes
Nao Nao Sim

alta performance — vida util de 10.000 alta performance — vida Util de  alta performance — vida util de
horas 10.000 horas 10.000 horas

lluminagao LED




3.INSTALAGAO E INSTRUGOES DE USO
3.1Instalagao

Antes de utilizar o dispositivo, certifique-se que o mesmo esta em sua apresentagdo completa, em boas condigées, sem
qualquer dano relacionado ao transporte.
Mantenha a embalagem original em caso de devolugéo do equipamento por qualquer motivo.

3.2Instrugoes gerais de uso

Verifiqgue o desempenho essencial do produto periodicamente: a Lanterna Clinica Penlight MD deve estar projetando
iluminacéo de forma estavel. Caso o desempenho essencial seja perdido ou degradado a lanterna deixara de efetuar a
suafungao de forma adequada. Neste caso, consulte a Assisténcia Técnica.

Em caso de dano ou mau funcionamento, interrompa a utilizag&o e solicite o reparo contatando a Assisténcia Técnica.
N&o modifique ou repare o dispositivo sem autorizagéo prévia do distribuidor autorizado.

Agarantia sera anulada se o dano ou mau funcionamento for causado por modificagdes ndo autorizadas.

3.3Instalagao das Pilhas

Antes da primeira utilizac&o insira as pilhas. A Lanterna Clinica Penlight MD requer o uso de duas pilhas AAAde 1,5V
cada.
Pararealizar a instalagéo das pilhas, siga os passos abaixo:
1.Abra o compartimento das pilhas girando a ponteira da lanterna no sentido anti-horario, como indicado nas
instrucdes do seu modelo;
2.Insira as duas pilhas respeitando as indicagdes de polaridade, como indicado nas instrugdes do seu modelo;
3.Para a substituigdo das pilhas, retire as pilhas usadas do compartimento e insira novas pilhas;
4 .Certifique-se de que as pilhas estéo inseridas corretamente;
5.Feche o compartimento da pilha;
6.As pilhas usadas nao devem ser descartadas no lixo doméstico comum.
7.Descarte as pilhas de acordo com as regulamentagdes locais. Esses produtos podem vazar e podem representar
sérios riscos ao meio ambiente. Procure o centro de coleta de pilhas e baterias usadas mais préximo de sua regido.

! Atengso!

» Remova as pilhas se a Lanterna Clinica Penlight MD nao for utilizada por longo periodo de tempo, pois as pilhas
podem vazar e causar um mau funcionamento, além de sérios riscos a saude.

« Cuidado ao utilizar o clipe de bolso para evitar a descarga acidental das pilhas.

* Apds o final da vida util do equipamento, o mesmo deve ser descartado com seguranga de acordo com a
regulamentacéo local. Procure o centro de coleta de lixo elétrico e eletrénico usadas mais préximo de sua regiéo.

3.3.1Instrug6es Radiantlite Il

Pilhas “AAA” (inclusas) Clique para desligar ou
@)* \)* \) segure para manter
LED aluz acesa
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.
Gire no sentido anti-horario . . @
para colocar/trocar as pilhas Clique para ligar a luz



3.3.2Instrucgdes Instrulite

Espéculo (@™ ) Suporte para Espéculos
com Lente
Y

Gire no sentido anti-horario « ==
para colocar/trocar as pilhas ~&—--J
‘\ LED

0

Pilhas “AAA” (inclusas)

N

Clique para ligar a luz @ &
g
o
o

N

3.3.3Instrugdes Instrulite Advanced
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3.4Ligando a Lanterna Clinica Penlight MD

RADIANTLITE Il e INSTRULITE ADVANCED INSTRULITE

Clique para desligar ou
segure para manter

aluz acesa l j

D oo
( Q000Q D‘ i

Clique para ligar a luz

Clique para ligar a luz ‘@

4.ESPECIFICAGOES

4.1 Especificagoes técnicas

Item Detalhes

Método de uso Portatil

Temperatura: 10°C a 40°C ; Umidade: 30% a 85% ; Press&o atmosférica

Condigdes ambientais de operagao (hPa): 700 — 1060.

Temperatura: -20°C a 60°C ; Umidade: 10% a 95%; Press&o atmosférica

Condigdes ambientais de armazenamento e transporte (hPa): 700 — 1060.

Fonte de alimentagdo =3VDC (2 x AAA1.5V)
Autonomia do LED 10.000 horas
Temperatura de cor do LED 3050k — 3500k

4.2 Classificagao Elétrica

CLASSIFICAGAO DE ACORDO COM IEC 60601-1

Tipo de protegdo contra choque elétrico Energizado internamente
Grau de protegdo contra choque elétrico N&o possui parte aplicada
Classificagao IP IPX0

Modo de operagéo Continuo

Uso em ambiente rico em oxigénio N&o adequado

IEC 60601-1-2 / CISPR11:2009+A1:2010 Grupo 1, Classe B

5.LIMPEZAE DESINFECGAO

Paralimpar a Lanterna Clinica Penlight MD use um pano limpo, macio e seco.
Nao use agentes abrasivos para ndo danificar o produto.

5.1 Limpeza do Espéculo (apenas para o modelo INSTRULITE)
* Use um pano limpo e macio.

« N&o use agentes abrasivos para nao danificar o produto.
« Em caso de esterilizagao realizar ciclo de 85 °C por 4 minutos.

~



6. ARMAZENAMENTO E MANUTENGAO

AlLanterna Clinica Penlight MD deve ser armazenada em um ambiente limpo, livre de poeira e poluentes e longe da luz
diretadosol.

A Lanterna Clinica Penlight MD n&o requer nenhuma manutengéo especifica enquanto novo. Caso seja necessaria a
verificagdo do aparelho, por qualquer razéo, entre em contato com o Suporte Técnico (durante o periodo de garantia) ou
Assisténcia Técnica Autorizada (ap6s o periodo de garantia).

7.GARANTIA

Garantimos que o produto quando novo esta isento de defeitos originais de material ou mao-de-obra e funciona segundo
as especificagdes do fabricante sob condigdes normais de uso e servigo. O periodo de garantia total do equipamento é
de:

v'01 (um)ano para o dispositivo Lanterna Clinica Penlight MD (sendo 3 meses referentes a garantia legal, nos termos

doArt. 26, inciso Il, do Cédigo de Defesa do Consumidor + 9 meses de garantia concedida pelo detentor);

tendo inicio na data de compra do produto. Na eventualidade de uma avaria ou falha dentro do periodo de garantia, o
cliente devera entrar em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada e informar o produto, o numero de lote, a data de
compra e uma breve explicacdo do defeito identificado. A obrigagdo do fabricante ou distribuidor autorizado limita-se ao
reparo ou substituicdo dos componentes que o mesmo considerar como defeituosos dentro do periodo de garantia.
Essas garantias sao atribuidas ao comprador original e ndo podem ser cedidas ou transferidas a terceiros. Essa garantia
ndo se aplica a danos ou defeitos considerados terem sido causados por negligéncia, imprudéncia e/ou impericia de
quaisquer naturezas; abrangendo, mas ndo se limitando ao uso indevido, uso com acessoérios ndo recomendados,
acidente (inclusive danos de transporte), defeitos por calamidades naturais, manutencéo inadequada, modificagéo ou
reparo por outras pessoas além dos técnicos autorizados.

8.SUPORTE TECNICO EASSISTENCIA TECNICAAUTORIZADA

Caso haja duvidas sobre o funcionamento ou operagdo do dispositivo no periodo de garantia, bem como reparos ou
manutencdo corretiva que venham a ser necessarias, entre em contato com o nosso Suporte Técnico:
Comeércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.

R: Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 — Bairro: Atuba— CEP 82600-070 — Curitiba, PR.

Tel.: (41)2102-8344

E-mail: Suporte Técnico: suporte@macrosul.com

Servigo de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com

Site: https://macrosul.com/
Decorrido o prazo de garantia do dispositivo, na eventualidade de uma avaria ou defeito no seu produto, procure uma
Assisténcia Técnica Autorizada capacitada para realizar a manutengéo ou reparo do produto. Para localizar uma
Assisténcia Técnica Autorizada mais proxima de vocé, consulte o nosso site: Macrosul > Contato > Atendimento >
Assisténcias Técnicas Autorizadas ou acesse o link https://macrosul.com/suporte/assistencia-tecnica.html

9. PRECAUGOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDICAGOES

* Nao exponha a Lanterna Clinica Penlight MD a choques mecanicos como, por exemplo, quedas no chéo.

* N&o submergir a Lanterna Clinica Penlight MD ou qualquer um dos componentes em agua ou quaisquer outras
solugdes.

» Armazene a Lanterna Clinica Penlight MD e seus componentes em um local limpo e seguro.

« O fabricante se isenta de qualquer responsabilidade por eventuais ferimentos ou danos causados por manutencéo,
instalagdo ou utilizagédo do equipamento por operadores nao qualificados ou ndo autorizados.

+ O proprio cliente comprador € a Unica parte responsavel pela instalagdo do equipamento, sem qualquer custo ou
responsabilidade relativa a instalagéo e/ou colocagdo em servigo atribuida ao fabricante ou distribuidor autorizado.

* Remova as pilhas quando a lanterna nao estiver sendo utilizada.



10.

Utilize somente pilhas e lampadas adequadas a esse equipamento.
Mantenha fora do alcance de criangas.

N&o mergulhe em quaisquer substancias liquidas.

Evite a exposicdo aluz solar direta ou ao calor excessivo.

CICLO DE VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO

O ciclo de vida util € definido como a expectativa de durabilidade de um produto em que o mesmo pode ser utilizado com
seguranga para a finalidade de uso, desde que observadas e respeitadas as instrugées de uso, manutencdes, reparos e
substituicdes regulares de pecas e partes que apresentarem falha, conforme determinados pelo fabricante. A
determinagao da vida util obedece a limites de qualidade, seguranca e eficacia e reflete o tempo maximo que o fabricante
garante o fornecimento de pegas e assisténcia técnica ao produto, nos termos da lei incluindo o Cédigo de Defesa do
Consumidor.

De acordo com o Arquivo de Gerenciamento de Risco do produto, determinado pelo fabricante, o ciclo de vida util da
Lanterna Clinica Penlight MD é estimado em 5 (cinco) anos.

Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o adequadamente. Todo equipamento elétrico e
eletrénico nao deve ser tratado e descartado como lixo comum. Todo equipamento elétrico e eletrénico deve
ser descartado separadamente através de coleta de acordo com os regulamentos locais de sua regido ou de

— acordo com o Programa de Gerenciamento de Residuos de sua instituigéo.

Procure o centro de coleta de lixo eletronico mais préoximo de sua regido.

O descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente e para a saude humana.

11. CONFORMIDADES REGULATORIAS

IEC 60601-1 (Requisitos gerais para seguranga e desempenho do equipamento)

IEC 60601-1-2 (Requisitos gerais para seguranca e desempenho do equipamento — Norma Colateral:
Compatibilidade eletromagnética- Requisitos e testes)

IEC 60601-1-6 (Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho essencial - Norma colateral: Usabilidade)
IEC 60601-1-9 - Equipamento eletromédicos - Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho essencial -
Norma colateral: Prescrigdes para um projeto eco responsavel

ENISO 13485 (Sistema de Gestao da Qualidade para Produtos Médicos)

1ISO 14971 (Aplicagao do Gerenciamento de Risco para Produtos Médicos)

ENISO 15223-1 (Produtos para a Saude — Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informagdes a serem
fornecidas - Parte 01: Requisitos Gerais);

EN 1041 (Informagéo fornecida por fabricantes de Produtos Médicos).

Portaria INMETRO n° 384, de 18 de dezembro de 2020 - Aprova os Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para
Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria.

RDC ANVISA n° 549, de 30 de agosto de 2021 - Dispde sobre os procedimentos para certificagdo compulsoria dos
equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

INSTRUGAO NORMATIVA ANVISA n° 283, de 07 de margo de 2024 — Aprova a lista de Normas Técnicas para a
certificagé@o de conformidade dos equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria.

RDCANVISAN® 751, de 15 de setembro de 2022- Define as regras de classificagéo de risco de dispositivos médicos,
os requisitos de rotulagem e de instru¢gdes de uso, e os procedimentos para notificagdo, registro, alteracéo,
revalidagdo e cancelamento de notificacéo ou registro de dispositivos médicos.

RDC ANVISA n® 665, DE 30 de Marco de 2022. Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de Fabricagao de
Produtos Médicos e Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro e da outras providéncias.



12. SIMBOLOGIA

12.1 Simbologia no Equipamento.

SIMBOLOGIA NO EQUIPAMENTO

Seguranga

I Equipamento Eletromédico em Conformidade Certificada pelo INMETRO.

12.2 Simbologia na Embalagem

SIMBOLOGIA NA EMBALAGEM

Informagées do Representante Autorizado no Brasil.

Dados do Fabricante.

Data de Fabricagéo.

Produto Eletrénico: Os produtos eletrénicos devem ser descartados em centro de reciclagem local para tratamento
seguro, conforme preconizado em Legislagéo. Procure um posto de coleta de lixo eletrénico em sua regido.

Numero de lote do dispositivo.

Referéncia do produto.

Validade do produto.

mﬁammﬁ

Seguranga

@ I Equipamento Eletromédico em Conformidade Certificada pelo INMETRO.

Equipamento Eletromédico em Conformidade Certificada pelo INMETRO.

10



13. DECLARAGAO DE CONFORMIDADE ELETROMAGNETICA

Atencao!

« Interferéncia eletromagnética : embora este equipamento esteja em conformidade com as normas referentes a
compatibilidade eletromagnética (EMC), todo equipamento elétrico pode produzir interferéncia. Se houver suspeita
de interferéncia, afaste o equipamento de dispositivos sensiveis e entre em contato com o fabricante.

« Nao use este equipamento préximo a outro equipamento eletrénico pois pode nao funcionar corretamente.

« Odispositivo ndo deve funcionar préximo a equipamentos cirurgicos de alta frequéncia.

« O uso de qualquer material que ndo seja acessorios, transdutores e cabos fornecidos ou suportados pelo fabricante
deste equipamento pode resultar em aumento das emissées eletromagnéticas ou diminuicdo da imunidade
eletromagnética deste equipamento, podendo causar o mau funcionamento do mesmo.

» Equipamento de comunicagao RF portatil (incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas externas) ndo
devem ser usadas a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte da do dispositivo, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera comprometer o correto desempenho deste equipamento.

ALanterna Clinica Penlight MD é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuério da Lanterna Clinica Penlight MD deve assegurar que ele seja utilizado conforme o ambiente.

Teste de emissao

CISPR 11 - Emissoes de Radiofrequéncia (RF) 'Grupo 1

CISPR 11 - Emissoes de Radiofrequéncia (RF) Classe B

|IEC 61000-3-2 - Emissdes Harmoénicas. Nao aplicavel
IEC 61000-3-3 - Flutuagoes de tensao/ = .
Emissées com tremulagéo. Nao aplicavel
RF Emissions CISPR 14-1

RF Emissions CISPR 15 Nao aplicavel

Conformidade

Ambiente Eletromagnético — Orientagéo

A Lanterna Clinica Penlight MD utiliza energia de RF apenas
para o seu funcionamento interno. Portanto, suas emissées de RF
sdo muito baixas e é improvavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos eletronicos proximos.

ALanterna Clinica Penlight MD é adequado para uso em todos
os estabelecimentos, incluindo ambientes domésticos e locais
conectados diretamente a rede elétrica de baixa tensdo que
fornece energia a edificios usados para fins domésticos.

A Lanterna Clinica Penlight MD n&o é adequado para
interconexao com outros equipamentos.

1"



AlLanterna Clinica Penlight MD deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados abaixo.
O usudrio da Lanterna Clinica Penlight MD deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o ambiente.

: Nivel de Teste Nivel de . . )
Teste de Imunidade IEC 60601 Conformidade Ambiente Eletromagnético-Guia
+ 8 kV contato
|EC 61000-4-2 +2kVar O piso deve ser de madeira, concreto ou ceramica.
Descarga Eletrostatica +4kVar Conforme Se o piso for coberto com material sintético, a
9 . +8kVar umidade relativa deve ser de pelo menos 30%.
+15kV ar
IEC 61000-4-4 £2KV A qualidade da corrente elétrica deve ser

Disparos Transitorios
Elétricos Réapidos.

N&o Aplicavel 'semelhante a de um ambiente comercial ou

100 kHz frequéncia de repeticao hospitalartipico.

A qualidade da corrente elétrica deve ser
Nao Aplicavel 'semelhante a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

IEC 61000-4-5 +0,5kV, 1KV (linha a linha)
Surtos de Tensé&o. +0,5kV, £1KkV, £2KkV (linha terra)

Aqualidade darede elétrica devera ser semelhante
ade um ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se
o usuario do dispositivo necessitar de um
Né&o Aplicavel funcionamento continuo durante as interrupgdes
na corrente de alimentagdo, recomenda-se que o
dispositivo seja alimentado por uma fonte continua

0% UT; 0,5 ciclo
IEC 61000-4-11 A0°,45°,90°, 135°, 180°, 225°,
Quedas, Curta Interrupgdes 270° e 315 °
e Variagdo de Tensdonas 0% UT; 1 ciclo e 70% UT; 25/30
linhas de Alimentag&o. ciclos Monofasico: a 0 °

0 % UT; 250/300 ciclos

ou por bateria.
|IEC 61000-4-8 Os campos magnéticos da frequéncia da corrente
Campo Magnético da 30A/m devem estar a niveis caracteristicos de uma
A Conforme i N .
Frequéncia da Corrente localizagdo tipica de um ambiente comercial ou
(50/60 Hz). hospitalar.

NOTA: UT é a tensdo CA da rede elétrica antes da aplicagdo do nivel de teste.

AlLanterna Clinica Penlight MD deve ser utilizado em ambientes eletromagnéticos conforme especificados abaixo.
O usudrio da Lanterna Clinica Penlight MD deve assegurar que o equipamento seja utilizado conforme o ambiente.
. Nivel de teste Nivel de . . .

Teste de Imunidade |EC 60601 Conformidade Ambiente Eletromagnético - Guia
Equipamentos de comunicagao de RF portateis e moveis ndo
devem ser utilizados préximos a qualquer parte do Aparelho,
incluindo cabos, menor que o afastamento recomendado

-4- 3 Vrms calculado a partir da equagdo aplicavel a frequéncia do
IEC 61000-4-6 150 KHz a Nao Aplicavel  ransmissor. este ® !
RF Transmitida .
80 Mhz Afastamento recomendado:
d=1.21pP

d=1,2P 80 MHz a 800MHz

d=2,3VP800MHza2,7GHz

Onde “P” é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor
em Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor e “d”
‘o afastamento recomendado em metros.

3 V/m; 10V/m; 80MHz - A intensidade de campo de transmissores RF fixos

IEC 61000-4-3 2,7GHz; 80% Conforme determinadas por uma inspegéo eletromagnética deverao ser

RF Radiada menor que o nivel de conformidade para cada faixa de
frequénciab.

Poderédo ocorrer interferéncias em areas proximas a
equipamentos marcados com o seguinte simbolo: (‘r) .

Nota 1: A80MHz e 800MHz, aplica-se a maior gama de frequéncia.
Nota 2: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacgéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. Aintensidade de campo a partir de transmissores fixos, como por exemplo, estagdes base para telefone por ondas de radio
(celulares/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissores de radiodifusédo (AM e FM) e televisdo nao pode ser
prevista teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores RF fixos, uma inspegdo
eletromagnética devera ser considerada. Se a intensidade do campo magnético no local em que a Lanterna Clinica Penlight MD for
utilizado ultrapassar o nivel de conformidade de RF aplicavel mencionada acima, devera ser observado se a Lanterna Clinica
Penlight MD esta funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for observado, podera ser necessario tomar medidas
adicionais, como redirecionar ou alterar a posi¢do da Lanterna Clinica Penlight MD.

b. Acima da Faixa de frequéncia 150kHza 80MHz, a intensidade do campo devera ser menor que 3V/m.
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Tabela 4 — Distancia de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicacdo de RF portatil e mével e o EQUIPAMENTO ou
SISTEMA — para EQUIPAMENTO e SISTEMA que n&o sdo de SUPORTE A VIDA

Distancia de separagao recomendada entre equipamentos de comunicagao RF portateis e moveis e a Lanterna Clinica Penlight MD.

A Lanterna Clinica Penlight MD é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual perturbagées de RF irradiadas sé@o
controladas. O cliente ou o usuério da Lanterna Clinica Penlight MD pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre equipamentos de comunicagado RF portatil e mdvel (transmissores) e a Lanterna Clinica Penlight MD como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Poténcia de saida Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor / m.
nominal maxima do
transmissor / W. 150 kHz to 80 MHZ d=1,2VP 80 MHz to 800 MHZ d=1,2VP 800 MHz to 2,7 GHz d=2,3VP
0,01 0,1 0,1 0,2
0,1 0,4 0,4 0,7
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 74
100 1,7 1,7 23,3

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida nao listada acima, a distancia d de separagédo recomendada em metros

(m) pode ser estimada usando a equag&o 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.

NOTA1: A80 MHz e 800 Mhz, aplica-se a distancia de separagéo para a maior gama de frequéncia.

NOTA 2: Estas diretrizes podem n&o ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

14. PRESCRIGAO PARA PROJETO ECO RESPONSAVEL

Os impactos ambientais em todos os estagios do ciclo de vida sdo determinados a partir dos aspectos ambientais do
equipamento eletromédico definidos durante a identificagéo das necessidades, planejamento do produto e estagios de
projeto.

As informagdes abaixo tem como objetivo demonstrar que o produto esta de acordo com os requisitos para um projeto
eco responsavel:

NAO sao utilizadas substancias perigosas ao longo do ciclo de vida do equipamento;

As emissdes atmosféricas que ocorrem durante o processo de fabricagdo do equipamento sdo monitoradas e estdo
de acordo com a legislacéo vigente;

NAO séo liberadas substancias na agua de superficie e de lengdis freaticos;

NAO ha utilizagao de substancias perigosas ao longo do ciclo de vida do equipamento;

Aenergia elétrica é utilizada como fonte de recurso natural para a fabricagao do dispositivo e para a transformagao
das matérias primas;

Os fatores ruido, vibragéo, odores, poeira e campos eletromagnéticos sdo considerados durante o ciclo de vida do
produto e sdo verificados também nos testes de seguranca de acordo com IEC 60601-1 realizados para a
certificacdo de conformidade elétrica;

O transporte do produto pode ser realizado por terceiros e estes devem estar de acordo com as legislagdes vigentes;
Riscos derivados de Acidentes Ambientais e o Impacto Ambiental causado, ou que possa ser causado, como
consequéncia de incidentes e situagées de emergéncia potenciais: ndo séo especificados materiais que possam
causar risco de contaminagdo ao meio ambiente em caso de acidentes;

As emissdes atmosféricas que ocorrem durante o processo de fabricagéo do dispositivo sdo monitoradas e estéo de
acordo com a legislagao vigente;

O processo de instalagdo do equipamento ndo causa qualquer impacto ambiental;

Emissées durante utilizagdo normal: sdo consideradas as seguintes emissdes durante a utilizagdo normal - emissdes
eletromagnéticas e emissao de energia acustica. Essas emissdes estdo de acordo com as respectivas normas IEC
60601-1-2e IEC 60601-1.

O equipamento ndo possui substancias perigosas em seu interior como, por exemplo, fonte de radioatividade;

O equipamento ndo possui pegas ou componentes que contenham energia armazenada que possam representar
perigos.
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