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INFORMAGCOES

Nome Técnico: Camera de Video para Endoscopia Nome Comercial: Camera MC/CAM

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO
Ver tabela “CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE”

CONDIGOES DE TRANSPORTE
Ver tabela “CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TANSPORTE”

ADVERTENCIA

A Leia o manual do usuario.

— Para evitar riscos de choques elétricos, incéndio, curtos-circuitos ou situagdes perigosas, nao insira qualquer
objeto metalico no aparelho;

— Instale a camera em um local limpo, seco e bem ventilado;

— Nao exponha a camera a dgua demasiadamente e ndo a armazene em lugares umidos sem a tampa a prova
d’agua no conector USB (risco de choque elétrico);

— Utilize apenas os acessorios fornecidos com o aparelho ou propostos como opgao pelo fabricante;

— Nao use esta camera perto de quaisquer anestésicos inflamaveis;

— Esta camara ndo deve ser utilizado em um ambiente ionizante;

— [Esta camara ndo é um dispositivo estéril;

— Partes Aplicadas em conjunto com esta camera deve ser somente tipo BF;

— Nao utilizar a Camara em situacdes de embolia gasosa,;

— Nao realizar nenhuma alteracdo ou modificagdo ndo autorizada no equipamento com riscos de perda de
garantia e perda de funcionalidade do equipamento, sob risco de autuagdo juridica junto aos 6rgaos

regulamentares;

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

A Cémera MC/CAM é fornecida n&o estéril, acondicionada em um estojo tipo bolsa.

E uma Micro-Camera a prova d’agua, faz filmagem colorida, conexdo USB2 para computador pessoal.

COMPONENTES

— 01 Camera com sensor CCD de V4", cabega de camera C-Mount acoplada a um cabo de 3m com conexao USB
e tampa impermeavel de protegao.

— 01 Estojo para acondicionamento e transporte.

MANUAL DE INSTRUGOES

Este manual de instru¢cdes tem a finalidade de fornecer informagbes necessarias para a instalagéo e utilizagao
correta da Camera MC/CAM.
Recomendamos uma leitura cuidadosa deste manual de instrucées antes de usar o equipamento; ele contém

especificacdes e informagdes necessarias que ajudardao a manusear o produto com seguranca e eficacia.
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Para qualquer duvida em relagdo ao equipamento ou ao manual de instrugdes entre em contato com seu

representante.

DESCRIGCAO DO PRODUTO

COMPOSIGAO

Nao se aplica.

INDICAGAO DE USO

Saida do Caboem 307

Adaptador para Lentes

Botdo Branco: AWE
Botdo Preto: Congela imagem

Anel| Ajuste de Foco

Trava para Endoscopios

Conector USE da Camera
-
g't

Figura 1 - Descrigdo dos Elementos Funcionais

A Cémera MC/CAM ¢é uma camera projetada para realizar diagndsticos em consultérios médicos, diretamente no

computador utilizado para este fim. Sua leveza, o seu obturador automatico, as suas performances em termos de

sensibilidade, resolugdo, bem como a sua fidelidade na relagdo de cores, faz dela uma ferramenta ideal de

diagnostico.

CONTRAINDICAGAO

Nao se aplica.
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ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO

ESPECIFICACOES TECNICAS:

Camera Tipo BF;

Sensor: CCD 1/4 "de alta sensibilidade;

Resolugao do sensor: (752x582) PAL; (768x494) NTSC;

Definicao: 470 linhas;

Sensibilidade: 2 luxes;

Relagao sinal / ruido: 52dB;

Obturador eletrénico: Automatico (1/50 a 1/100 000);

Superficie variavel de analise do obturador;

Balanco de Branco: Automatico;

Aprimoramento de video "SHARPNESS"; filtro anti-moiré eletronico para endoscopios flexiveis;
Alteracdo dos parametros de video;

Detecgao automatica da temperatura de cor de acordo com a fonte de luz utilizada;

Gravagao automatica dos parametros de ajustes;

2 botdes programaveis;

Comprimento do cabo: 3 metros, @ = 5mm;

1 saida USB 2.0;

Fonte de alimentagéao: 5V DC;

Consumo de energia: 2,5VA,;

Faixa de temperatura de operagao: - 10°C / + 35°C;

Faixa de umidade relativa: 30 a 75%;

Faixa de temperatura de transporte e armazenamento de: -10°C / + 45°C;

Faixa de umidade relativa de transporte e armazenamento: 20% a 85%;

Faixa de pressao atmosférica de operagao, transporte e armazenamento: 700hPa a 1060hPa;
Servigo continuo;

Nao ¢é adaptado para uso em ambiente anestésico inflamavel com ar ou oxigénio ou éxido nitroso;
Conformidade com a Directiva Europeia 93/42/EEC do Conselho, IEC 60601-2-18 e Emenda para Canada e
EUA;

CARACTERISTICAS DA CABECA CAMERA:

[i]

Cabeca da camera a prova d'agua em ABS (IPX7);
Parte dianteira do C-Mount feita de aluminio;
Tamanho do sensor: L = 87 milimetros; @ = 30 milimetros;

Peso do sensor: 210 g;

Declaracdo: em casos de necessidade de comprovacdo de materiais, componentes e diagramas elétricos/mecanicos
utilizados na fabricacdo deste equipamento, a empresa Russer apresentara os itens em questédo, sempre sob a tratativa

do compromisso de sigilo das informagbes prestadas, para resguardo de sua propriedade industrial.
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ELETRICAS

ESPECIFICAGOES ELETRICAS
Tensao de alimentagéo 5Vdc
Consumo energia 2,5VA
Saida USB USB 2.0
Sensor CCD 1/4 “ alta sensibilidade
Classe de isolagéo choque elétrico Tipo Il
Ciclo de trabalho Continuo
Tipo de isolagao da parte aplicada Tipo BF
MECANICAS
ESPECIFICAGOES MECANICAS
Minimo = 30 cm
Comprimentos
Maximo = 31 cm
Minimo = 25,8 cm
Larguras
Maximo = 27 cm
Minimo =11 cm
Alturas
Maximo = 11,8 cm
Peso 2,5Kg
Grau de Protegéo Conjunto IPX7 — protecao contra imersao por tempo determinado.
Peso 210 gramas (sem objetiva), 270 gramas com objetiva.
CONDICOES AMBIENTAIS
CONDIGOES AMBIENTAIS
Temperatura -10°C a +45°C
Umidade de operacao relativa 30% a 75% (n&o condensada)
Ruido ambiente gerado <10dB
Presséo atmosférica 700hPA a 1060hPA
& Nao adaptado para ambiente anestésico inflamavel com ar ou oxigénio ou 6xido nitroso.

CONDIGOES DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

CONDIGOES DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Mantenha afastado da luz solar

Conteudo da embalagem é Fragil

Acondicionamento lateral

Temperatura ambiente para transporte e armazenamento: - 10 a + 45°C

Mantenha a caixa no sentido indicado pelas setas

Manter afastado da chuva e umidade
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SIMBOLOGIA UTILIZADA
MANUAL

A AVISO - Significa que o descumprimento da instrugdo pode gerar dano ao usuario ou ao paciente.
A IMPORTANTE — A ndo observagao do item pode ocasionar dano ao equipamento.

ATENGAO - Indica qualquer outro fator ou situagéo que necessita de procedimento diferenciado.

MANUAL E EQUIPAMENTO

Documentos acompanhantes.

Instrugbes para operagéo.

Atencao! Indicagao que o usuario deve ter atengao especial para o item em destaque.

il Data de fabricagao.

Dispositivo de tipo BF

Equipamento CLASSE II.

Eliminagao de equipamentos elétricos e eletrénicos comercializados depois de 13 /agosto / 2005. Este simbolo
indica que o produto n&o pode ser tratado com o lixo doméstico.

(0O RO

RECOMENDAGAO REGULATORIA
CONFORMIDADE

Este dispositivo foi projetado e fabricado por uma empresa com um sistema certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo. Ele esta em conformidade com os requisitos da norma NBR IEC 60601:2010. Como resultado, cumpre,

em particular, com os padroes de Seguranga Elétrica (IEC) e de Compatibilidade Eletromagnética (EMC).

INTERFERENCIAS ELETROMAGNETICAS E DESCARGAS ELETROSTATICAS

Embora este produto esteja em conformidade com as normas EMC, é possivel em circunstancias muito especiais
que possam interferir com outros dispositivos ou ser interferido por outros dispositivos ou por um ambiente
eletromagnético desfavoravel ou em altas frequéncia. Para evitar tais situagbes, recomenda-se:

— Cuidados com a qualidade da rede elétrica (em particular o sistema de aterramento de todos os dispositivos e

cargas);

— Manter o dispositivo longe de fontes eletromagnéticas (por exemplo compressor, motor, transformador, gerador
HF, etc.).

AUTORIDADES DE VIGILANCIA SANITARIA

Como para qualquer sistema médico, este dispositivo esta sujeito as disposigdes relativas as Autoridades de
Vigilancia Sanitaria; qualquer falha grave deve ser imediatamente comunicado a essas autoridades e aos fabricantes
com a maior precisdo possivel. Esta cAmara destina-se a ser utilizado por médicos qualificados na cirurgia geral e

plastica para fornecer acesso, iluminagao e permitir a observagdo ou manipulagdo de cavidades do corpo, 6rgaos
0cos, e canais.
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MATERIAL RECICLAVEL

Ao garantir que este produto seja descartado corretamente, evita-se potenciais consequiéncias negativas para o

ambiente e a saude humana, que poderiam ser causadas pelo tratamento inadequado deste produto.

hid

O simbolo = no produto, ou nos documentos que acompanham o produto, indica que este aparelho ndo pode ser

tratado como lixo doméstico. Em vez disso, deve ser entregue num ponto de coleta apropriado para a reciclagem de

equipamentos elétricos e eletrénicos.

A disposigao deve ser realizada de acordo com as normas ambientais locais para a eliminacdo de residuos.

Para informagdes mais detalhadas sobre o tratamento, a recuperagao e a reciclagem deste produto, entre em

contato com o revendedor local de quem adquiriu o produto que ira indicar-lhe como proceder.

ACESSORIOS

Objetiva F = 12 ou 17 milimetros com a trava para endoscoépio:

— Peso da objetiva: 60g;

1 CD-ROM incluindo:

— O piloto da camera;
— Software de imagem limitado a gestédo de 2 pacientes;

— Ferramentas de software.

PRECAUGOES

Respeite a utilizagdo e condi¢cdes de armazenagem;

A instalagdo da camera pode ser feita por um técnico competente, treinado pelo fabricante;

Antes de cada uso verificar a compatibilidade do endoscopio com quaisquer acessoérios e/ou dispositivo de
endoterapia energizado;

Verificar se as superficies externas das partes aplicadas — endoscoépios - que serao introduzidas no paciente se
estao livres de deformidades, arestas pontiagudas, livre de rugosidades, conforme requisitos ISO8600-1;

Este aparelho trabalha em conjunto com ampla variedade de equipamentos, Instrumentais 6pticos como
ureteroscopios, otoscopios, cistoscopios, etc., fontes de luz e monitores dos mais variados tipos. Esses
conjuntos devem ser ligados a uma fonte de alimentacdo que contenha aterramento, tensao, freqiéncia e
polaridade correta;

Testes experimentais e praticos indicam que a Camera MC CAM, além de nao causar efeitos térmicos
indesejaveis, tem ampla margem de seguranga contra interferéncias eletromagnéticas encontradas em
ambientes clinicos, quando acompanha tecnologia Laser e/ou dispositivos de alta frequéncia. Nao ha conexao
direta entre a camera e dispositivos Laser ou de Alta Frequéncia, somente com cabos opticos de uma Fonte de

Luz e uma optica endoscopica.

INSTRUGAO PARA O USO CORRETO E SEGURO

INSTALACAO DA CAMERA NO COMPUTADOR

A configuragao minima do computador necessaria é:
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REQUISITOS MINIMOS DO SISTEMA

Intel processador Core2 ou mais.

4 GB de RAM.

1 TB de espago em disco.

4 portas USB 2.0 Hi-Speed.

Sistema operacional: Windows XP Pro SP3, o Windows 7 Professional.

Placa de video com chipset NVIDIA ou ATl /B8RAM de video 512 MB ndo compartilhada com suporte para DirectX 9 ou
superior.

Chipset USB: Intel ou NEC.

Resolugao da tela: 1280x 1024 ou superior.

PC estao em conformidade com IEC 60601-1

Instalador USB-2 e Software de imagem XPro

NAO LIGUE A CAMERA em uma porta USB no painel frontal do computador pois podera ocorrer atrasos nas
ZB leituras dos diagnosticos (geralmente essas portas frontais nao estao conectadas diretamente na placa de
processamento de entrada USB).

Instalar um software de imagem antes de ligar a CAMERA.

INSTALAGCAO DO SOFTWARE DE IMAGENS E OS “DRIVERS” INSTALADORES

A Camera MC CAM trabalha com qualquer software de imagem para WebCam publico tipo Provix UB Cam Pro; é
necessario também ter um “driver’ para entrada USB-2, que também pode ser adquirido via sites de internet

especificos para este fim.

OTIMIZAGAO DA IMAGEM

E Considerando a disparidade de performances de video entre computadores, € mandatério adaptar os ajustes do
sistema (placa grafica, tela,...) para obter a melhor qualidade de imagem.

Este procedimento deve ser executado somente uma vez para a instalagdo da camara.
— Ligue a camera aos computadores, conecte o endoscopio, o cabo de luz e ligue a fonte de luz.
— Ative o software da camera com o icone apropriado e instalado na area de trabalho;
— Ative o icone para iniciar o video;
— Fazer o Balango de Branco AWB: envolva a ponta do endoscépio em uma gaze branca para evitar qualquer
area escura na imagem;
— Mude a resolugéo do video para 720 x 576 para uma camera PAL (Va para Arquivos, Configuragdo, camera,
conexao de captura);
— Adaptar os parametros: Brilho / Contraste / Saturagao / Nitidez da seguinte maneira:
o Va para Arquivos, Configuracao, camera, filtro de captura, video Amp proc;
o Ajuste o contraste para ter uma imagem clara, sem saturagdo de branco ou ruido;
o Ajuste o brilho de ter uma imagem clara e sem ruido;
o Ajuste a saturacdo das cores das imagens para obter cores realistas;
o Ajuste a nitidez para realgar detalhes sem aumentar o ruido;
— Se necessrio, modifique os ajustes do monitor para ajustar cores e brilho;

— Salve os parametros e feche o aplicativo.
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Um modo “By default” (Padrado) esta disponivel para voltar as configuragbes de fabrica. Estes valores sdo mantidos e

recarregados em cada reinicio do sistema.

Antes de ligar o seu endoscépio ou fibroscdpio na camera, vocé deve verificar o seu estado (lente distal limpa, ajuste

de foco, se necessario) e conecta-lo a sua fonte de luz.

Em seguida verifiqgue se a imagem obtida, com tal configuracdo, é boa. Ligue sua fonte de luz e coloque a

extremidade de seu endoscépio na palma da sua méo, simulando assim as condigdes basicas de endoscopia

(cuidado com a distancia de trabalho "filmado objeto-telescépio”, que deve ser semelhante a realidade, ou seja,

alguns centimetros).

1. Aguarde alguns segundos a fim de ter um estabilizado luz;

2. Inicie o equilibrio automatico de branco (ver capitulo seguinte);

3. Coloque a extremidade de seu telescépio na palma da sua mao, simulando assim as condi¢cdes basicas de
endoscopia (cuidado com a distancia de trabalho " objeto-endoscépio filmado", que deve ser semelhante a
realidade, ou seja, alguns centimetros). Se vocé obter uma imagem difusa, modificar o foco da lente e, se
necessario, do endoscdépio. Verifique também se ndo ha embagamento nem poeira em sua lente.

Se nao houver imagem coletada do endoscdpio, verificar toda sequencia de reiniciagdo novamente.

AJUSTES DE USUARIO

BALANCO DE BRANCO

m Antes de realizar um AWB, a camera deve ser conectada ao computador com o endoscépio e a fonte de luz conectada. Se
néo houver luz o suficiente, o AWB néo vai ser feito.

— Filmar uma superficie branca, um olhar de preferéncia branco e cuidar que esta devidamente colocado antes do
endoscopio. (Cuidado com a imagem produzida é claro), ver cap. 5.3.

— Pressione no botao do equilibrio do branco da (botdo branco) da camera ou do software.

— Uma area quadrada branca aparece na tela indicando um balango de branco pendente, ndo se mova até esta
area desaparecer, indicando o fim do balanco de branco.

Cada balanc¢o de branco é memorizado. Assim, a proxima vez que vocé ligar a cAmera (e se ndo ha modificacao dos

ajustes de sua imagem), vocé vai encontrar as mesmas cores.

E necessario fazer um novo balango de branco se:

— Houver alteragao no tipo de fonte de luz;

— Houver alteracao de ldampada (nova);

— Houver alteragao da ética;

— Houver alteragao do cabo 6ptico;

— Houver alteragao com a reprodugao das cores.

Caso a qualidade a cor ndo for satisfatéria, verifique novamente os ajustes do seu monitor (Cores, contraste,

[i] brilho...).

Manual de Instru¢gdes — Camera MC/CAM — 803 297 290 01 - Versao 01 — 08/2017 11



CAMERA MC/CAM - 803 297 290 01 Russer

A FUNGAO “ICE” (Controle Inteligente para Endoscopia)

Com o novo dispositivo "ICE" (Controle Inteligente para Endoscopia) construido na camera, o balango de branco

acabado de ser ajustado também permite otimizar todas as configuracdes onde quer que o endoscopio seja usado.

Para cada balango de branco, esse processo exclusivo analisa:

— O tamanho do endoscoépio para adaptar o campo de visdo da camara;

— A temperatura de cor proveniente da fonte de luz para determinar o seu comprimento de onda;

— A temperatura de cor da luz que atravessa o endoscoépio para restaurar cores reais durante o balango de
branco;

— O nivel minimo de luz para alertar o usuario em caso de falha.

CAPTURA DE IMAGEM

Um curto toque no botéo preto Ihe permitira capturar uma imagem.

Conforme os ajustes dos parametros do software de imagem, a imagem permanecera congelada na tela; ao
pressionar novamente o0 mesmo botdo, a imagem volta ao seu modo “ao vivo”, ou, apés um tempo, a imagem
mudara automaticamente para o modo “ao vivo”.

Em ambos os casos, a imagem capturada é salva automaticamente no arquivo do paciente.

FUNGAO FLEXIVEL / RIGIDA

[i] Estafungao é usada para garantir uma excelente qualidade de imagem seja qual for o endoscépio usado.

FLEXIVEL: Esta funcéo ativa o filtro “ANTIMOIRE” da camera. Ele é usado apenas para endoscépios flexiveis feitos
com fibras Opticas.

RIGIDA: esta fungdo cancela o filtro “ANTIMOIRE” da camera e permite obter de volta os detalhes da imagem. E
usado para endoscopios rigidos e semi-rigidos.

Uma longa pressao no botédo preto de captura sera ativado o filtro anti-moiré *. Uma nova longa pressao no mesmo
botdo iré mudar de volta para rigida.

Quando o modo anti-moiré* é ativado, um F aparece no lado inferior direito da tela.

*Anti-moiré: correcao de uma distorgdo de imagem natural devido a associagdo de uma camera CCD com um

endoscopio com fibras opticas.

Moiré Anti-moiré
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DESCONTAMINAGAO

A ATENCAO: Este procedimento sé deve ser usado se a tampa do conector USB esta corretamente fechada.

O sensor da cAmera e a lente s&o projetados para uma descontaminagao por imersao a frio (Steranios, Chlore Dioxyde,
Iil Hexanios, Tristel swipes). Todos os outros métodos de descontaminagdo s&o proibidos. Os danos devido a outros

métodos de descontaminagado nao serdo considerados pelo fabricante.

A Somente mergulhe o sensor C-Mount com a sua objectiva parafusada nele.

E imperativo respeitar o procedimento que consiste na limpeza das pegas para mergulhar antes de descontaminagéo
e depois da descontaminagéao, para lavar cuidadosamente com agua estéril todas as partes que tenham estado em

contato com o descontaminante.

& CUIDADO!

- E mandatdrio enxaguar abundantemente as pegas que tenham estado em contacto com o descontaminante.

— Utilize compressas de tecido para a secagem da lente distal de modo a nao risca-la.

— Os procedimentos descritos sdo de carater imperativo, em nenhum caso eles podem ser substituidos por
recomendacdes ou diretivas oficiais.

— A descontaminagao indicada aos produtos, métodos e/ou ferramentas selecionadas, permanecem totalmente

sob a responsabilidade dos usuarios envolvidos.

ATENDIMENTO POS-VENDA

Nenhuma manutengéo especial € necessaria na camara. Aqui esta uma lista de problemas comuns que sé&o faceis
de solucionar. Para todos os outros casos, entre em contato com o nosso Servigo de Manutengao que ira ajuda-lo da
melhor forma. Lembramos que ndo ha garantia em relagdo a ocorréncia de maltratos e descuidos provenientes de

manuseio inadequado.

SEM IMAGEM NA TELA

— Verifique se a camera esta corretamente conectada e se o software de imagem esta aberto e corretamente

instalado (ver Cap. 5).

IMAGEM TREMULANDO

— Verifique a configuragdo minima do computador em Cap.5.
— Manter apenas ativo o software de imagem, fechar todos os outros softwares.

— Nao ligue a cadmera no painel frontal do computador.

IMAGEM EMBACADA UNIFORMEMENTE BRANCA

— Verifique se nao ha nenhum borrao na lente.
— Verifique se o sensor ndo esta mirando um objeto muito iluminado.

— Verifique o foco da lente.
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— Verifique se os parametros "Contraste" e "BRILHO" estdo bem ajustados (Veja Cap.5).

Se o problema persistir e vocé quer solicitar envio do equipamento de volta a fabrica, favor ter o cuidado de fazé-lo

em sua embalagem original. Da mesma forma, vocé deve enviar todo o sistema (sensores, lentes e cabos). Por

gentileza juntar uma nota explicativa em relagdo ao problema observado junto ao setor de expedicao.

Quaisquer outras intervengdes que estd sendo executada pelo nosso Servico Pés-Venda, ha Manuais de servigo

sera fornecido.

10. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

GUIA E DECLARACAO DO FABRICANTE - Emissées Eletromagnéticas

Esta camera é projetada para ser usada em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario deve

assegurar que ele seja de fato utilizado dentro deste ambiente.

TESTES DE EMISSAO CONFORMIDADE AMBIENTE ELETROMAGNETICO - GUIA
Esta camera utiliza apenas energia radioeléctrica para seus subsistemas
Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1 internos. Portanto, emite muita baixa energia de RF e ndo é susceptivel de
interferir em dispositivos eletrdnicos nas proximidades.
Emissoes de RF CISPR 11 Classe B Esta camera pode ser usada em todas as instalagdes domésticas, incluindo
instalagbes conectadas diretamente a rede publica de distribuicdo de energia
Emissdes de harmanicas de balx? voltagem usada para energizar os gdlﬂclos para uso re5|denci|al.
Conforme Esta camera pode ser usada em outras situagbes do que instalagdes
EN 61000-3-2 ) - ) ~ - N o .
residenciais e instalagdes conectadas diretamente a rede publica de baixa
Flutuagdes de tensdo / tensdo de distribuicdo de energia utilizada para alimentar instalagdes em
i Conforme edificios residenciais
cintilacdo EN 61000-3-3 :

GUIA E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Esta camera é projetada para ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario deve

assegurar que ele seja de fato utilizado dentro deste ambiente.

CEI 60601 NIVEL DE NIVEL DE -
TESTE DE IMUNIDADE CONFORMIDADE GRAVIDADE AMEBIENTE ELETROMAGNETICO - GUIA
Descargas eletrostaticas * 6 kV por contato +6 kV o piso deve’ ser de madeira, Concre.to ou |E’|qu|h08. Sg 0
pavimento é coberto com um material sintético, a umidade
EN 61000-4-2 + 8 kV pelo ar + 8 kV . o
relativa deve ser de, pelo menos, 30%.
. - + 2 kV para linhas de
Transientes rapidos em energia * 6 kV por A qualidade da alimentacao principal deve ser tipica de um
estouros + 1 kV para linhas de contato ambiente comercial ou hospitalar
EN 61000-4-4 - . + 8 kV pelo ar '
entrada / saida
Choques de tensao Modo diferencial + 1 0£6kV por A qualidade da alimentacao principal deve ser tipica de um
EN 61000-4-5 kv contato ambiente comercial ou hospitalar.
Modo comum + 2 kV + 8 kV pelo ar )
A qualidade da alimentagao principal deve ser tipica de um
Reducao ou falhas <5% UT - por 10 ms + 6 kV por ambiente comercial ou hospitalar.
breves de energia e 40% UT - para 100 ms - P Se num trabalho com esta camera for requerido uso
e = o contato . . ~ )
variagdes de tensao 70% UT - para 500 ms +8 KV pelo ar continuo, mesmo com interrupgdes no fornecimento de
EN 61000-4-11 <5% UT -durante 5s | ~ P energia principal, recomenda-se que esta camera seja
alimentada através de um sistema UPS ou bateria.
Campo magnético na + 6 kV por O campo magnético na frequiéncia de rede deve estar num
freqUéncia de rede 3A/m contato nivel caracteristico tipico de um local dentro de um ambiente
(50/60 Hz) + 8 kV pelo ar | hospitalar ou comercial.
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Dispositivos de comunicacédo de RF portateis e moéveis nao
devem ser utilizados a uma determinada distancia a partir
desta cAmara - inclusive os cabos - que € menor do que a
distancia de separagéo recomendada calculada usando
férmulas aplicaveis de acordo com a frequiéncia do
transmissor.

Distancia de separagéo recomendada

d=1,16 VP

d =1,16 VP 80 MHz & 800 MHz

d=2,33VP 800 MHz a2,5GHz 4

Em que P é a poténcia maxima de saida do transmissor, em
Watts (W), atribuido pelo fabricante do transmissor e a
distancia (d) em metros (m) recomendada a separagéo.

Os niveis dos campos emitidos por transmissores de RF
fixos - que sdo estabelecidos por uma medicao
eletromagnética no local - deve ser menor do que o nivel de
conformidade em cada faixa de freqUiéncia. A interferéncia
pode ocorrer em dispositivos préximos portando o seguinte
simbolo:

)

RF conduzida 3Vrms 3V
EN 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz

RF Irradiada 3V/m
EN 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz 3V/m

Nota: UT é o valor nominal da tenséo de alimentagao aplicada durante o ensaio.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, a faixa de freqiiéncia mais alta se aplica.

Nota 2: Estas recomendagdes podem nado se aplicar em todas as situagbes. A propagagdo de ondas
eletromagnéticas é modificada pela absorcao e reflexdo devido a estruturas, objetos e pessoas.

O nivel de um campo de transmissores fixos, tais como estacbées de radio base (telefonia celular e sem fio) e
sistemas de radio terrestres moéveis, sistemas de radio amador, sistemas de comunicacdo de radio AM / FM, e
sistemas de TV ndo podem ser avaliados teoricamente com precisdo. Para determinar o ambiente eletromagnético
devido a transmissores de RF fixos, uma medic¢ao local deve ser realizada. Se um nivel de campo medida dentro do
ambiente em que esta camera é utilizada exceder os niveis de conformidade aplicaveis acima, verifique se esta
camera opera de forma satisfatéria. Se for observada uma operagdao anormal, devem ser tomadas medidas
adicionais, tais como a reorientagao ou realocacao do sistema de referéncia.

b Fora da banda de 150 kHz a 80 MHz de freqiéncia, o nivel de campo deve ser inferior a 3 V/m.

SEPARACAO DAS DISTANCIAS RECOMENDADAS ENTRE SISTEMAS DE COMINICACAO RF PORTATEIS E
MOVEIS PARA ESTA CAMERA

Esta cAmera é projetada para ser usada dentro de um ambiente eletromagnético em que as interferéncias RF s&o controladas. O
usuario desta camera pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os sistemas
portateis e méveis de comunicagdo de RF (transmissores) e esta cAmera, como recomendado abaixo, em fungdo da poténcia

maxima de saida do sistema de comunicagoes.

. L. ) Distancia de separacdo em funcao da freqiiéncia do transmissor
Poténcia maxima de saida
atribuida ao transmissor em 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
w
d=1,16 \P d=1,16 \P d=2,33P
0.01 0.116 0.116 0.233
0.1 0.366 0.366 0.736
1 1.16 1.16 2.33
10 3.66 3.66 7.36
100 11.6 11.6 23.3
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Para transmissores onde a poténcia maxima de saida nao esta listada acima, a distancia de separagao
“‘d’recomendada em metros (m) pode ser determinada por meio da equacgdo aplicavel para a frequéncia do
transmissor, em que P é a poténcia maxima do transmissor de saida em Watts (W) atribuido pelo fabricante do
transmissor.

Nota 1: Para 80 MHz e 800 MHz, deve ser aplicada a distancia de separagao indicada para a maior faixa de
freqléncia.

Nota 2: Estas recomendagdes podem ndo se aplicar em todas as situagbes. A propagagdo de ondas

eletromagnéticas é modificada pela absorgao e reflexdo devido a estruturas, objetos e pessoas.

ASSISTENCIA TECNICA

A RUSSER BRASIL, nao fornece suas pegas originais para outros fabricantes de equipamentos médicos ou para

empresas de reparagédo. Assim sendo, somente a RUSSER BRASIL, através da Russer Service, podem executar

servigcos de reparagao com componentes originais e garantir as especificagdes técnicas de fabrica e a seguranga do

equipamento.

Importante 1: Para a protecdo e seguranga de todos os envolvidos, tanto do hospital quanto os funcionarios da

Russer, os equipamentos ou partes dos sistemas enviados para a reparagdo devem ser limpos, desinfetados e/ou

esterilizados. A RUSSER BRASIL reserva o direito de devolver ao remetente os equipamentos contaminados.

Caso haja a necessidade de manutengdo no seu equipamento, solicite a visita do representante ou siga as

instrucdes abaixo para envia-lo:

— Embale adequadamente a Camera MC/CAM,;

— Envie para a Assisténcia Técnica acompanhado de uma nota fiscal para a manutengdo ou uma carta em papel
timbrado da instituicdo, com porte pago e seguro.

Importante 2: Nunca faga nenhum tipo de manutencdo ou assisténcia técnica de Hardware durante o uso da

camera em procedimento com paciente.

Entre em contato com o seu representante ou com a Russer Brasil em caso de duvidas.

FREQUENCIA DE MANUTENGAO

Mesmo passando por rigorosos métodos de testes e de avaliagbes pelo sistema da qualidade, indicamos aos
profissionais que enviem o aparelho ao fabricante em intervalos regulares (por exemplo, com periodicidade a cada
dois anos) para a execugcdo de testes mecanicos e elétricos visando assegurar a maxima otimizacao do

equipamento.
GARANTIA

Servico de Garantia Limitada

O periodo de garantia € de 12 meses, ja inclusa a garantia legal, de acordo com o que estiver marcado em sua
etiqueta de nimero de série, contados a partir da data da primeira aquisicdo do produto, conforme nota fiscal de
compra.

A Russer Brasil garante que seus Produtos e componentes internos estdo livres de defeitos de material ou
fabricagdo em condigdes normais de uso durante o periodo de Garantia Limitada. Se durante o periodo de Garantia
Limitada, este Produto deixar de funcionar em condigbes normais de utilizagdo e assisténcia, por defeito de

fabricagdo ou material, o Fabricante podera optar entre reparar ou substituir o produto de acordo com os termos e
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condigbes aqui estipulados.

O fabricante reserva-se o direito de cobrar despesas administrativas se o Produto apresentado para reparo ndo se

encontrar ao abrigo das garantias nas condi¢gdes abaixo indicadas:

A garantia s6 é valida se o produto estiver acompanhado da Nota Fiscal de Compra, sem rasuras ou alteracdes,

emitida em favor do primeiro comprador, especificando a data de compra e o numero de série do equipamento.

1.

Se o Fabricante reparar ou substituir o Produto, o produto reparado ou substituido continuara garantido pelo
tempo restante do periodo da garantia original ou por noventa (90) dias a contar da data de reparagéo,
consoante o periodo de tempo que for mais longo. Eventuais substituigbes poderdao ser feitas através de
unidades remanufaturadas, de funcionalidade equivalente. As partes ou componentes que venha a ser
substituido serao de propriedade do Fabricante.

Esta Garantia Limitada ndo cobre qualquer avaria do Produto devido a desgaste natural e/ou quebra utilizagao
inadequada, incluindo, mas néo se limitando a utilizagdo que ultrapasse a forma normal e habitual, de acordo
com as instru¢des do Fabricante relativas a utilizagdo e manutencgao do Produto.

Esta garantia também nao cobre falhas do produto devido a acidente, modificagdo, calibragdo ou afinagao,
catastrofes naturais ou danos resultantes de liquidos, umidade ou temperaturas excessivas, voltagens
inespecificas, mau uso ou utilizagdo em desacordo com o manual de instrugdes, tentativa de reparo ou violagao
de lacres por pessoal ndo autorizado pela Russer.

Esta garantia ndo abrange falhas ou defeitos causados por utilizacdo de acessérios ou outros dispositivos
periféricos que nao sejam os acessorios originais, destinados ao uso especificam com o equipamento.

Nao sao dadas quaisquer outras garantias explicitas, quer por escrito, quer oralmente, para além desta
garantia limitada dada por escrito. Todas as garantias implicitas, mesmo sem limitagdo as garantias
implicitas ou a comerciabilidade ou adequagdo a uma determinada utilizagao, estao limitadas a duragao

desta garantia limitada.

Maiores informacdes sobre os servigos de Garantia podem ser obtidas através do Suporte Técnico do Fabricante.

LIMITACOES DE RESPONSABILIDADES

O Servigo de Garantia nao inclui o conserto de falhas causadas por:

Manuseio inadequado do equipamento fora das especificagbes pré-informadas pelo Fabricante.

Defeitos causados por falta de manutencao, limpeza ou manuseio inadequada.

Compete somente ao departamento técnico autorizado pelo Fabricante investigar a ndo conformidade as
especificagdes de qualquer produto distribuido e apresentar o laudo técnico aos interessados.

Esta limitagao de Garantia ndo se aplica a reclamagbes a danos materiais, pessoais ou a terceiros, inclusive
lucros cessantes, danos acidentais ou quaisquer outras modalidades de perdas ou danos;

A Responsabilidade do Fabricante por eventuais danos de qualquer natureza sera limitada a reposi¢cdo do

Produto.

DECLARAGAO - EMISSOES / INTERFERENCIAS ELETROMAGNETICAS

A Camera MC/CAM trabalha sob regime de baixa emissédo de ruidos de origem eletromagnética, proprio para uso

em ambientes médicos, segundo testes realizados temos as seguintes condigdes:
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TABELA 202 — DECLARAGAO - IMUNIDADE A INTERFERENCIAS DE ORIGEM ELETROMAGNETICA PARA CAMERA

MC/CAM

TIPO DE ENSAIO

CLASSIFICAGAO

RESULTADOS

A Camera MC/CAM néo emite radiagbes eletromagnéticas que

Emissdes de RF radiada Grupo 1 causem interferéncias a outros equipamentos proximos, esta forma
ABNT NBR IEC CISPR11 Classe A de energia encontra-se presente e de forma controlada somente
para funcionamento interno.
Emissbes de RF conduzida Grupo 1
ABNT IEC CISPR11 Classe A
Emissdes de Harmdnicos Classe A A Céamera MC/CAM esta adequadamente preparada para ser
IEC 61000-3-2 alimentado pela rede de energia elétrica padrao, e as possiveis
. . - intermiténcias que esta possa apresentar.
Emissoes devido a flutuacao de
tensao / cintilagao (“flicker”) Conforme
IEC 61000-3-3
Emissdes de RF
CISPR 14-1 Este equipamento pode ser conectado com outros sistemas
- Conforme g = . e )
Emissdes de RF eletromédicos, ndo causando interferéncias em seu funcionamento.
CISPR 15
TIPO DE ENSAIO RESULTADO CARACTERISTICAS
Descarga eletrostatica (ESD) . . .
IEC 61000-4-2 Conforme Este equipamento é compativel com os testes.
Transitérios elétricos rapidos / Trem
de pulsos (“Burst”) Conforme Ha compatibilidade entre o equipamento e os testes aplicados.
IEC 61000-4-4
Imunidade a Surtos AC Conforme Para o ambiente em que o equipamento sera instalado (tipo
IEC 61000-4-5 Hospitalar), ha total compatibilidade.
Quedas, interrupgdes curtas e
variagdes de tensdo nas linhas de O equipamento por ndo ser de suporte vida servido apenas para
. = Conforme . P e L .
entrada de alimentagéo. diagnostico tem as caracteristicas compativeis com estes ensaios.
IEC 61000-4-11
Campo magnético na freqiiéncia de
alimentagao (50/60 Hz) Conforme Equipamento em conformidade com este ensaio.

IEC 61000-4-8

“DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DE SISTEMAS ELETROMEDICOS PROGRAMAVEIS (SEMP) — NBR-IEC

60601-1-4".

Este Equipamento Eletromédico (EEM) atende as normas e procedimentos vigentes relacionados ao gerenciamento

de riscos de Sistemas Eletromédicos Programaveis (SEMP) designados pela norma “NBR IEC 60601-4”. Este

apresenta a seguinte hierarquia construtiva de seu sistema:

EEM

4{ ELETRICO |

‘ ELETRONICO |

‘ ELETROMECANICO ‘

O Equipamento Eletromédico (EEM) néo apresenta em sua construgdo software manipulavel ou intrinseco que

permita a modificagdo de qualquer parametro de funcionamento, uso pretendido ou a seguranga do equipamento.

Manual de Instru¢gdes — Camera MC/CAM — 803 297 290 01 - Versao 01 — 08/2017 18




CAMERA MC/CAM - 803 297 290 01

Nusser

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

A Camera MC/CAM destina-se ao uso em ambientes com emissdes controladas de RF segundo diretrizes apresentadas
abaixo.
Senhor Usuario, recomendamos a manutengdo de uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacdo RF
portatil e mével (transmissores) de acordo com a poténcia maxima de saida e este equipamento eletromédico.

Nivel de

Ensaios de Ensaio da Nivel de . cer o
Imunidade ABNT NBR | Conformidade Ambiente Eletromagnético - Diretriz
IEC 60601-1-2
Equipamentos de comunicagao de RF portatil e mével
. 3 Vrms nao deveriam ser usados proximos a qualquer parte da

RF Conduzida 150 kHz até [ViIV Camera MC/CAM, incluindo cabos, com distancia de
IEC 61000-4-6 Conforme = .

80 Mhz separagao menor que a recomendada, calculada a partir

da equagao aplicavel a frequéncia do transmissor.
3 V/m Pode ocorrer interferéncia ao redor do equipamento
RF Radiada . [E1] V/m marcado com o seguinte simbolo:
80 Mhz até

IEC 61000-4-3 Conforme

2,5 Ghz (((.)))

A

GUIA SIMPLIFICADO SOBRE FALHAS:

EFEITO

CAUSA/SOLUGAO

O equipamento nao liga

Verificar se o computador a ser utilizado esta ligado.

Verificar se ha correta conexdo entre os plugues USB do cabo da
camera e entrada do computador a ser utilizado.

Imagem distorcida

Pode haver desgaste no sistema de ventilagcdo, envie o equipamento
para manutengao.

Folga no conector USB do cabo de alimentagao

Ha compatibilidade entre os padrées adotados? Entre em contato
com seu Representante.

Diminui¢ao da intensidade da imagem

Verificar se ndo ha rompimento ao longo do cabo usado.

N&o aparece imagem na tela do computador

Verificar se o computador a ser utilizado esta ligado

PROTEGAO AMBIENTAL

i Ao final da vida util do equipamento fazer o descarte dos materiais € pecas em recipientes e lugares

apropriados para receber materiais plasticos, componentes eletronicos, e pegas metalizadas.

Responsavel Legal: Juan Ruben Calbucoy Oliarte
Responsavel Técnico: Carlos Roberto Weffort - CREA-SP 0601559401

Registro ANVISA n°: 803 297 290 01

Fabricado e distribuido por: Russer Brasil Ltda.
Rua Antbénia Martins Luiz, N° 589 — Distrito Industrial Jodo Narezzi — Indaiatuba/SP — 13.347-404

SAC: Servigo de atendimento ao consumidor — 0800 17 00 07.
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