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10.4

10.5 Especificagdes Conforme NBR IEC 60601-1-2

10.6

ATENDIMENTO POS VENDA
GARANTIA et b e e s a e e e s b e e e s s b e e e s s b e e e s s bbe e e s snbaeessnras

1 SiMBOLOS

EspecificagGes de condigdes ambientais

DimensoOes e Peso

Simbolo

Descricao

Simbolo

Descricéo

Fragil

O

Atencéo, perigo potencial

Este lado para cima

&

Informacéo importante de
instalacdo, operacao ou
manutencao

Mantenha Seco

Corrente Alternada

mex | <),

Empilhamento maximo
permitido

R

Grau de protecgao contra choque
elétrico - Parte aplicada do tipo B

Atencdao! Consultar

Grau de penetracdo nociva

Produto para Diagnostico
in Vitro

Siga as instrucdes para
utilizacéo

DOCUMENTOS IPX1 de Aaqua
/ A \ | ACOMPANHANTES 9
M Fabricante NuUmero de Série
/ﬂ/ Temperatura Umidade
IVD

®

Classe | de isolamento
elétrico

Pressdo Atmosférica

Tabela 1 - Simbolos

SIMBOLOS
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2 APRESENTACAO

2.1 Introducéo
Estamos satisfeitos por vocé ter escolhido o PROCESSADOR DE LAMINAS modelo TPK FENIX. Para

garantir melhor desempenho de seu produto, leia atentamente as orientages deste Manual de Instrucgdes.

2.2 Normas Técnicas Utilizadas no Projeto

NBR IEC 60601-1: Equipamento Eletromédico - Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial;

NBR IEC 60601-1-2: Equipamento Eletromédico - Perturbacdes eletromagnéticas;

Portaria INMETRO n.° 384, de 18 de Dezembro de 2020;

NBR ISO 13485:2016 — Requisitos para Sistema de Gestdo da Qualidade para Produtos
para Salde;

NBR ISO 14971:2020 — Aplicacéo de Gerenciamento de Risco a Produtos para a Saude;
RDC ANVISA n° 848, de 6 de Marco de 2024 - Requisitos essenciais de seguranca e eficacia
aplicaveis aos produtos para saude;

RDC ANVISA n° 665, de 30 de Marco de 2022 - Dispbe sobre as Boas Préticas de

Fabricacdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro.

2.3 Visédo Geral do Equipamento

Figura 1 - Visao geral do modelo TPK FENIX

APRESENTAGAO 5
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2.4 Indicacéo de Uso e Finalidade

O PROCESSADOR DE LAMINAS tem por finalidade o processamento de amostras ginecolégicas e néo
ginecolégicas de material celular coletado, separando sangue, muco e outros debris, permitindo a preparacao
de uma lamina em monocamada. Durante o processamento, as células sdo homogeneizadas e dispersas
trazendo representatividade celular na lamina preparada. E um equipamento n&o invasivo, destinado a

Laboratérios de Anatomia Patoldgica e Citopatologia, Analises Clinicas e Hospitais.

Nao ha contraindicagBes para esse sistema. O sistema pode ser utilizado em substituicdo ao método
convencional de esfregaco do tipo ginecolégico e ndo ginecolégico. Pode ser amplamente utilizada em

medicina clinica, bioquimica, imunologia livre e outros campos relativos.

O PROCESSADOR DE LAMINAS permite a instalag&o de um mddulo de acesso remoto (item opcional), que

possibilita 0 suporte técnico remotamente.
3 IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E INSUMOS

O PROCESSADOR DE LAMINAS modelo TPK FENIX opera com insumos CellPreserv, configurando um

sistema que compreende:

Equipamento:
= 1 Gabinete;
= 1 Cabo de Alimentacéo.
Acessorios:
» 1 Sistema de Residuos (Frasco de Residuos e Mangueira de Residuos);
= 1 Frasco de Fixacao;
= 1 Filtro Verde.
Insumos:
= 1 Pré Filtro;
= 4 Absorventes;
» 1 Graxa a base de silicone.
Insumos adquiridos separadamente:
»  Filtro;
= Lamina de Vidro Comum/ Standard (25x75 mm = 1 mm). NAO utilizar a lamina silanizada;

= Solucdo de Preservacédo, com amostra celular.

@ S6 podero ser utilizados os ACESSORIOS fornecidos pela KOLPLAST. Em caso de necessidade

de aquisicdo de qualquer componente, contate a KOLPLAST através dos canais de comunicagdo. O

| IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E INSUMOS 6
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uso de qualquer componente ndo fornecido pela KOLPLAST, pode resultar em aumento de emissfes

ou reducédo da imunidade do equipamento Eletromédico

3.1 Equipamento:
3.1.1 Gabinete:

Painel

Figura 2 — Vista frontal e lateral do gabinete

> Conexdes da mangueira
_____________ de residuos

____________ Conector USB
utilizado somente

para servico técnico
Conector RJ45

/ Acesso Remoto

Botao Conector do

(médulo opcional)
Liga/Desliga cabo de
alimentacéo

Figura 3 — Vista traseira do gabinete

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E INSUMOS
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3.1.2 Painel
O painel possui VISOR em LCD, onde sdo mostradas as mensagens durante o processamento das amostras

ginecoldgicas e ndo ginecoldgicas.

LDEES
(E0E €

= kolplast
Sistema de Citologia em Base Liquida a @ @ a

Figura 4 — Painel

s,
N,

" Botdes de Comando

Descricédo sucinta da funcéo dos principais botdes de comando:

START: Inicia o processamento

STOP: Interrompe 0 processamento

ENTER: Reinicia o processo ap6s encontrado algum erro de operagéo ou execugao
SETA PRA BAIXO / SETA PRA CIMA: Seleciona o modo de operagéo

3.1.3 Botdo ON/OFF

Localizado na face traseira do GABINETE.

3.1.4 Cabo de Alimentacéo
Antes de conectar o plug do cabo a rede elétrica certifiqgue-se quanto a voltagem do equipamento e da rede

elétrica. Conexdo A deve ser feita a rede elétrica e a conexao B ao equipamento, na face inferior traseira.

Conexao B

Conexao A

Figura 5 — Cabo de Alimentacéo

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E INSUMOS 8
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3.2 Acessorios
3.2.1 Sistema de Residuos
O SISTEMA DE RESIDUOS consiste em FRASCO e MANGUEIRA, e é fornecido como acessorio.

Frasco de Residuos

Linha de nivel maximo

Figura 6 — Sistema de Residuos

3.2.2 Frasco de Fixacao
Utilizado para receber a lamina apés o processamento e deve conter liquido para preservacdo, conforme

protocolo da instituigao.

Figura 7 — Frasco de Fixacédo

3.2.3 Filtro Verde

Utilizado quando necessério, conforme orientacdo da Equipe Técnica Kolplast.

Figura 8 — Filtro Verde

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E INSUMOS 9
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3.3 Insumos
3.3.1 PréFiltro
Utilizado para acoplar o FILTRO ao equipamento.

Figura 9 — Pré-filtro

3.3.2 Absorvente

Utilizado para absorver potenciais liquidos durante o processamento.

Figura 10 - Absorventes

3.3.3 Graxa a Base de Silicone
Utilizada para lubrificacdo dos o’rings presentes no PRE-FILTRO.

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E INSUMOS 10
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3.4 Insumos adquiridos separadamente:
3.4.1 Filtro
Utilizado para filtrar a SOLUCAO e transportar as células para a LAMINA.

Figura 11 - Filtro

3.4.2 Lamina de Vidro Comum/ Standard

Utilizada para transportar da amostra apds o processamento.

Figura 12 - Lamina

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO, ACESSORIOS E INSUMOS 11
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3.4.3 Solucao de Preservacgéo

Utilizada para preservacao, transporte e processamento da amostra ginecologica e ndo ginecolégica.

<)

N

C ® ®

Mrese!

I3 i
 de Preserva¢d’

e

¢

‘.'0'; "
%,,204,
B

3
N\

W

Y e Uner et
| e
i oirin. Tac e 70 !

\

1

Figura 13 - Solugao de Preservagéo

Utilizar somente insumos fornecidos pela KOLPLAST, a utilizac&o de insumos néo fornecidos

pela Kolplast pode danificar o processador.

MONTAGEM E INSTALACAO

O PROCESSADOR deve ser montado e instalado apés o entendimento deste Manual de Instrugdes.

Em caso de duvidas contate a KOLPLAST

A correta montagem e instalacdo do equipamento asseguram ao cliente o direito a garantia do

produto contra defeitos de fabricacao

A instalacdo em rede elétrica devera ser feita utilizando um “No Break” de no minimo 200VA,
conforme especificacfes estabelecidas no item 10.2 Especifica¢cfes Gerais, do contréario

acarretard na perda da garantia.

MONTAGEM E INSTALAGAO 12
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4.1 VerificacGes prévias

O

Verifique se a caixa utilizada no transporte e que contém o equipamento apresenta sinais de impacto
ou perfuragéo, sendo conveniente contatar a KOLPLAST para avaliagdo conjunta de eventuais danos
no equipamento;

Independentemente da existéncia ou ndo de sinais externos (na embalagem), se constatada alguma
irregularidade ocorrida durante o transporte, armazenamento ou manuseio, 0 procedimento devera
ser o mesmo indicado no item anterior;

Retire o equipamento da caixa com cuidado;

Coloque 0 PROCESSADOR em bancada estavel, nivelada, e de preferéncia onde sera realizada a
sua instalacéo;

Verifique se todos os itens que compdem o equipamento estéo presentes (item 3 deste Manual).

Atencéo o equipamento pode conter marcagdes coloridas (amarelo ou verde) em parafusos ou
pontos especificos, 0 que faz parte do controle de verificagdo de fixacdo, montagem e aperto

de parafusos durante o processo produtivo.

4.2 Montagem e Instalac&o

@ O equipamento é bivolt!

O
O

ATENCAO! O SISTEMA DE RESIDUOS deve ser posicionado em local seguro e livre de

interferéncias

N&o compartilhar a bancada com equipamentos que emitam vibracdo mecénica, como por

exemplo centrifugas, vortex, entre outros;

Disponha o PROCESSADOR na bancada onde sera realizada a sua instalacdo, e esta deve suportar
o peso do equipamento, ser estavel e estar nivelada;

Posicione o FRASCO DE RESIDUOS em um local seguro - evitar locais que dificultem a visualizag&o
do nivel do liquido e evitar locais com potenciais riscos de danos, quedas, movimentacdes excessivas

ou acidentes;

MONTAGEM E INSTALAGAO 13
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Figura 14 — FRASCO de Residuos

& O conjunto FRASCO DE RESIDUOS deve ser posicionado abaixo do nivel do GABINETE, com

0 cuidado de ndo dobrar qualgquer uma das suas mangueiras

= Rosqueie a tampa contida na MANGUEIRA no FRASCO DE RESIDUOS e certifique-se de que a
tampa foi totalmente fechada. Nesse processo as mangueiras ndo precisam ser movimentadas;

= Conecte a outra extremidade da MANGUEIRA no GABINETE, conforme cores identificadas tanto nos
conectores da MANGUEIRA quanto na traseira do GABINETE;

= Conecte o CABO DE ALIMENTACAO no GABINETE e posteriormente a rede elétrica;

= Ligue o equipamento através do BOTAO ON/OFF. Ao ligar o equipamento, o sistema fara a calibrac&o
automaticamente, e o sistema esti pronto para operagdo a partir da mensagem “Pronto para uso”
mostrada no PAINEL.

3 Caso encontre alguma dificuldade ou o sistema apresente qualquer mensagem diferente,

contate imediatamente a Kolplast

MONTAGEM E INSTALACAO 14
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5 OPERACAO

Assegure-se de que a montagem e instalagdo foram feitas conformes item MONTAGEM E
INSTALACAO. Verifique se ha alguma situacdo anormal com o CABO DE ALIMENTACAO.

0 Utilize CABO DE ALIMENTACAO fornecido junto com o equipamento

Ligue o equipamento e aguarde a mensagem “Pronto para uso”. Os insumos deverdo ser posicionados

conforme detalhado abaixo, obedecendo a ordem apresentada.

5.1 Inserc¢é&o do Frasco de Solucéo

= Retire a tampa do frasco;

= Verifique se o nivel da amostra esta dentro da faixa fosca do FRASCO. Ajuste quando necessario;

= Posicione o frasco da SOLUCAO no suporte do elevador, conforme apresentado na Figura 15 —

Posicionamento do frasco;

Figura 15 — Posicionamento do frasco

| oPERAGAO 15
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5.2 Insercéo do FILTRO

O

ATENCAO! N&o tocar na membrana do FILTRO!
O FILTRO deve ser encaixado pela extremidade oposta - extremidade vasada

Qualquer falha nainsercdo do FILTRO pode causar erros de processamento

Membrana

Figura 16 - Filtro

Encaixe cuidadosamente a extremidade vasada do FILTRO (face que ndo contém a membrana) no
PRE-FILTRO, com movimentos giratorios, até o final do curso — conforme Figura 19 — Posicionamento
do filtro no Pré-filtro;

Caso encontre dificuldades no encaixe do FILTRO com o PRE-FILTRO lubrifique os anéis de borracha
com a GRAXA a base e silicone indicada pela Kolplast;

Insira o conjunto entre os roletes e certifique-se da centralizacdo da peca, conforme Figura 20 —
Posicionamento do conjunto Filtro + Pré-Filtro;

Pré do Filtro

Filtro

Figura 18 — Posicionamento do conjunto Filtro + Pré-Filtro

| oPERAGAO 16
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5.3 Insercdo da LAMINA

0 ATENCAO! N&o tocar a face impressa da lamina
A LAMINA deve ser encaixada com a face impressa para baixo
* Encaixe cuidadosamente a LAMINA no SUPORTE DE LAMINA e mantenha a impress&o voltada para
baixo e para o lado direito, conforme mostrado na Figura 19 — Posicionamento da lamina;

= Encaixe a LAMINA até que a mesma fique inteiramente coberta pela estrutura do suporte;

Figura 19 — Posicionamento da lamina

5.4 Inser¢éo do FRASCO DE FIXACAO

0 ATENCAO! Preencher com solucéo de fixagcdo até a marca de nivel do frasco

Substituir a solugdo a cada 100 laminas processadas

Figura 20 — Posicionamento do Frasco de Fixacédo

= Verifique se o nivel da solu¢éo esta correto;
= Posicione 0 FRASCO DE FIXACAO no suporte.

Feche a Porta

0 ATENCAO! O equipamento ndo opera com a porta aberta

| oPERAGAO 17
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5.5 Modos de Operacéao

O PROCESSADOR TPK Fénix apresenta 2 modos de operacéo designados por 1 e 2. Cada modo opera de
forma a garantir a adequada celularidade da lamina, sempre preservando o conceito de mono camada.

O PROCESSADOR ¢ instalado com o modo 1 de operac¢éo selecionado. O modo 2 pode ser empregado se
o operador, diante de amostras hipercelulares, desejar uma menor densidade celular “impressa” na lamina.
Para selecionar o modo 2, pressione o botao indicador “para cima” até o modo desejado, e pressione a seguir
0 botdo ENTER para confirmag&o. O modo selecionado aparecera no display antes de cada processamento.
Para selecionar modo 1, pressione o botao indicador “para baixo” até o0 modo 1, e pressione a seguir o botédo

ENTER para confirmacéo. O modo selecionado aparecera no display antes de cada processamento.

Indicador “para baixo”
~

_—=- Indicador “para cima”

CellPreserv @@Q
LY €

= B kolplast
enter MARCA DE RESPEITO
Sitema de Citologe em Base Liquida a [E] E] .
stop

Figura 21 — Painel

5.6 OPERACAO
= Pressione o botdo “START” e o sistema iniciara automaticamente o ciclo;
= Aofinal do ciclo o sistema mostrara a mensagem “Pendéncias - Remover Insumos”, informando quais
insumos devem ser retirados;
= Abra a porta e retire os elementos na seguinte ordem:
= Retire 0 FRASCO DE FIXACAO (que contém a lamina):
W

-~ J
e -
o
T

ﬁ_ ___H-f’ "‘Iu _,-_
| i S —

Sy

Figura 21a — Retirada do Frasco de Fixagdo
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= Retire o conjunto PRE-FILTRO + FILTRO;

Figura 21b — Retirada do Pré-Filtro + Filtro

mal

@

= Retire o frasco da SOLUCAQ;

Figura 21c — Retirada do Frasco da Solugdo
» Retirar a ldmina do frasco de fixacdo e depositar imediatamente no recipiente fixador de multiplas
laminas. As laminas de microscépio devem ser fixadas por pelo menos 10 minutos antes da coloragao;
= O Frasco da SOLUCAO e a LAMINA devem ser apropriadamente armazenados conforme protocolos

da instituicdo; O filtro usado deve ser descartado de acordo com os protocolos da instituicéo.

N&o desligue o equipamento durante a operacgéo.
0 Caso aportasejaabertadurante a operacéo, o sistema deixara de operar e os insumos deverao

ser descartados na sequéncia.
0 Verificar diariamente o nivel de residuo no frasco de residuos, pois 0 mesmo néo devera

ultrapassar a linha vermelha do frasco.
5.7 Conservacdo da Amostra

0 SOLUCAO SEM AMOSTRA: Conservar entre 15°C e 30°C obedecendo validade impressa no

frasco.
SOLUCAO COM AMOSTRA: Conservar entre 4°C e 37°C por até 6 semanas. Apds esse periodo

a solucdo poderé ser refrigerada a -2°C por 6 meses, para testes de Biologia Molecular
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O

LIMITACAO: As amostras ginecoldgicas devem ser colhidas com uso de escova endocervical

e espatula plastica

6 LIMPEZA

N&o utilizar abrasivo, palha de aco, solventes organicos, thinner, xilol ou compostos corrosivos

6.1 Limpeza Diaria / Ao fim da Rotina

Operagdao com amostra Ginecolégica

Retirar todos os insumos e em seguida digitar no display as teclas 1 # ENTER

O equipamento entrard no Modo Limpeza e realizara diversos movimentos e calibragées, até que
mostre no DISPLAY a mensagem “Aguardando Limpeza”;

Abra a porta do TPK FENIX, realize a limpeza na Tampa do Selamento (item 6.3 deste Manual) e se
necessario realize o Esgotamento dos Residuos (item 6.4 deste Manual).

Apos realizar todos os processos de Limpeza, feche a porta do TPK FENIX e pressione a tecla STOP;
No DISPLAY estara a mensagem “Pronto para uso” em seguida realize o Modo de Limpeza Liquida
(DLMV) (item 6.3 deste Manual).

Operacdo com amostra NAO Ginecol6gica

Retirar todos os insumos;

Inserir 1 FILTRO no PRE FILTRO e posicionar;

Inserir 1 FRASCO com alcool ou SOLUCAO CELLPRESERV — ATENCAO NAO PODE TER
AMOSTRA NESSA SOLUCAO;

Digitar no display as teclas 2 # ENTER

O equipamento entrard no Modo Limpeza Succ¢éo e realizara diversos movimentos e calibragfes, até
que mostre no DISPLAY a mensagem “Remover Insumos”;

Abra a porta do TPK FENIX, remova o FILTRO e o FRASCO e descarte;

Fechar a porta;

No DISPLAY estara a mensagem “Pronto para uso”.

6.2 Limpeza do Pré Filtro

= Retire a graxa residual;
* Limpe com alcool de preferéncia absoluto;

= Aplique graxa no anel de vedacéo superior;

6.3 Limpeza da Tampa de Selamento (capseal)1# ENTER e Limpeza Liquida (DLMV) 4#ENTER

= Com o equipamento desligado, remova todos os insumos (Pré-filtro, frasco de fixacao,

lamina), feche a porta do equipamento, ligue o equipamento e entre no modo de limpeza

(pressione os botdes de comando no painel, nesta sequéncia: 1 # e ENTER;
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= Apds o equipamento se posicionar corretamente e o display indicar a mensagem
aguardando limpeza”, abra a porta e realize a limpeza da tampa de selamento com alcool de
preferéncia absoluto;

= Limpe os furos da peca com o auxilio da escova de limpeza, objetivando desobstrucao;

= Ao final do procedimento, feche a porta, pressione “STOP” e aguarde a maquina se
reposicionar.

= Para ativar o Modo Limpeza Liquida (DLMV (Diferencial Mecanico de Baixa Pressao)), o
Processador deve indicar “Pronto para uso” na tela, em seguida conectar o filtro verde ao pré-
filtro, inseri-lo no equipamento, fechar a porta, digitar o comando 4# ENTER. O processador
colocara o filtro a 180° e ativara a bomba pneumatica por 1 minuto, sugando qualquer residuo
liguido das mangueiras diretamente para o tanque de residuos.

= Aguarde a realizacdo da limpeza (aproximadamente 2 minutos) (somente na versédo de
firmware 6.2K em diante) até aparecer no DISPLAY a mensagem “Remover Pré-filtro”, abra
a porta, retire o Pré-filtro com filtro verde, limpe o residuo liquido do filtro selado e pré-filtre
com papel toalha, feche a porta e desligue o Processador.

6.4 Esgotamento de Residuos
O esgotamento deve ocorrer quando necessario, ndo deixando ultrapassar a marca de 4000 ml
(linha vermelha identificada na Frasco de Residuos, Figura 23- Frasco de Residuos) e o residuo
deve ser descartado de acordo com os protocolos da instituicao.
o NUNCA permita que liquido ultrapasse a linha de nivel maximo do Frasco de Residuos

0 NUNCA permita que liquido acesse as mangueiras ao movimentar o FRASCO

0 Ao girar atampa do FRASCO DE RESIDUOS NUNCA segure nas mangueiras

Nunca segure nas
mangueiras ao destampar

Para destampar o frasco
girar a tampa

Nunca ultrapassar a
Linha de nivel maximo

Figura 22 — Frasco de Residuos
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O

6.5

6.6

6.7

6.8

= Com o equipamento desligado, remova todos os insumos (Pré-filtro, frasco de fixacéo, lamina),
feche a porta do equipamento, ligue o equipamento e entre no modo de limpeza (pressione 0s
botdes de comando no painel, nesta sequéncia: 1 # e ENTER;

= Apds o equipamento se posicionar corretamente e o display indicar a mensagem “Aguardando
Limpeza®’, destampe o FRASCO DE RESIDUOS, mantendo-o na posicdo vertical,
cuidadosamente, girando a tampa e ndo o frasco e nem as mangueiras, nao permitindo que as
mangueiras se movimentem e esvazie o Frasco de Residuos;

= Lubrifique o anel da tampa;

= Posicione a tampa novamente;

= Ao final do procedimento, pressione “STOP” e aguarde a maquina se reposicionar.

Qualquer movimento ou operacgdo indesejada no FRASCO causa retorno dos residuos pelas
mangueiras, o entupimento do filtro de residuos, podendo causar danos nos componentes
internos e a consequente interrupcdo no funcionamento do equipamento, o que requer

intervencgao técnica.

Limpeza da Porta
Com o equipamento desligado, limpe a PORTA com alcool de preferéncia absoluto;

Nunca utilizar xilol nesse processo.

Limpeza Geral
Com o equipamento desligado, realize uma limpeza geral na carenagem utilizando alcool de
preferéncia absoluto;

Nunca utilizar xilol nesse processo.

Troca do Absorvente
Trogue o absorvente se observar um endurecimento de parte do mesmo ou integralmente por um

novo.

Limpeza das Chaves Oticas

Com o equipamento desligado, utilize uma haste ou cotonete embebedado em éalcool de preferéncia
absoluto para a limpeza de cada uma das chaves 6ticas presentes;

A limpeza deve ter um foco na janela Gtica presente no componente;

S0 ligue o equipamento quando certificar-se de que todos os componentes limpos estdo secos.
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Figura 25 —Posicionamento do sensor 3 do manipulador de lamina
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Figura 27 —Posicionamento do sensor 5 de disperséo e do sensor 6 do pré-filtro

6.9 Limpeza das Mangueiras Frontais

Com o equipamento desligado, desconecte todas as mangueiras frontais;
Limpe cada uma delas utilizando uma seringa em vazio;

Reconecte-as novamente nos seus devidos pontos.

MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA

7.1 Manutencg&o Preventiva

TPK FENIX

A manutencao preventiva deverd ser realizada pela Kolplast, ou por empresa da rede autorizada. Devera ser

realizada a cada 12 (doze) meses.

7.2 Manutencéo Corretiva

No caso de o equipamento apresentar anormalidade, a KOLPLAST devera ser acionada e devera avaliar o

equipamento para identificacdo das a¢gfes necessarias.

0 Tanto para a Manutencdo Preventiva quanto corretiva, o Equipamento Eletromédico néo

devera estar sendo utilizado com o paciente.

MANUTENGAO PREVENTIVA E CORRETIVA
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8 SOLUCAO DE PROBLEMAS

A tabela abaixo relaciona os potenciais principais problemas que podem ocorrer antes ou durante a operacao

do equipamento:

Falha Causa Solucéao

Equipamento ndo detectou a
insercado do filtro

Inserir Pré-Filtro Insira o pré-filtro com o filtro

Equipamento ndo detectou a
insercdo da lamina

Inserir Lamina Insira uma nova lamina

Equipamento ndo detectou a | Insira o frasco de ejecdo da

Inserir novo frasco insercdo do frasco da ejecdo lamina
da lamina
Equipamento ndo detectou . N
o Verifique se a solucéo
Sem filtro o liquido no frasco de , .
esta na faixa fosca
amostra

Caso seja necessario reduzir o
volume do frasco da amostra
para que fique entre 17 ml e 21
ml, guarde o excesso de fluido

num recipiente adequado e
O volume do frasco de amostra P q

CellPreserv € superior a 21 ml | ytinye o processamento. Caso

Amostra transhordando durante ndo seja resolvido, 0
0 processamento e.quA|pa.men'to ‘?O”ta‘e a
Assisténcia Técnica Kolplast

Velocidade de disperséo acima| Contate a Assisténcia Técnica
do especificado Kolplast

Contate a Assisténcia Técnica

Avaria no equipamento
quip Kolplast

Tabela 2 - Solug&o de Problemas
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9 ESPECIFICACOES DE SEGURANCA

9.1 Adverténcias e/ou Precaucfes com os Usuéarios

= Antes de colocar o equipamento em funcionamento consulte este Manual de Instrucdes;

» O equipamento devera ser operado apenas por pessoal adequadamente treinado;

= N&o utilizar o equipamento quando ele apresentar algum dano.

= O equipamento pode conter marcacdes coloridas (amarelo, verde ou branco) em parafusos ou
pontos especificos o que faz parte do controle de verificagdo de fixagdo, montagem e aperto de
parafusos durante o processo produtivo.

» Desligar o equipamento de forma segura, desconectando o cabo de alimentacéo da rede elétrica.

9.2 Adverténcias e/ou Precaucdes durante o Uso

= Utilizar o equipamento exclusivamente para os fins descritos neste Manual de Instrugdes;

= N&o pode ser utilizado em conjunto com equipamento de alta frequéncia;

= Sempre apoie 0 equipamento em superficie plana, livre de equipamentos com tecnologia centrifuga;

= N&o enrolar o cabo de alimentagdo em torno do equipamento;

= O usuério ndo precisa ajustar nenhum controle que ndo tenha sido descrito neste Manual de
Instrucdes;

= Se houver mal funcionamento do equipamento, desligar o equipamento de forma segura,

desconectando o cabo de alimenta¢éo da rede elétrica e entrar em contato com a KOLPLAST.

9.3 Adverténcias e/ou Precaucdes sobre Perigo de Exploséo
= O equipamento ndo é apropriado para utilizagdo na presenca de gases anestésicos inflaméveis ou

outros materiais inflaméveis, tais como alguns tipos de fluidos de limpeza.
9.4 Adverténcias e/ou Precaucfes sobre Cuidados Elétricos

= Se 0 equipamento nao for ser usado por um longo tempo, deve ser colocado em um local adequado,
desconectado da rede elétrica e coberto para evitar danos causados pela poeira.

» Desligar o equipamento de forma segura, desconectando o cabo de alimentagdo da rede elétrica.

= Para evitar risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma rede de

alimentacdo com aterramento para protegao.

O uso de acessorios, transdutores e cabos que ndo sejam os especificados ou fornecidos pelo
0 fabricante deste equipamento poderiam resultar em emissdes eletromagnéticas elevadas ou

imunidade eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em operacdo inadequada.
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9.7

9.8

9.9

Convém que os equipamentos portateis de comunicacdo por RF (incluindo periféricos como
cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30cm de qualquer parte
do Processador de LaAminas TPK Fénix, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso
contrario, pode ocorrer degradacado do desempenho deste equipamento.

9.5 Adverténcias e/ou Precaucfes durante o Transporte e o Armazenamento
= O equipamento deve ser protegido de umidade (ndo expor a chuva, respingos etc.);
» Por ser delicado, cuidados devem ser tomados para ndo o deixar tombar ou cair ao chéo.

9.6 Adverténcias e/ou Precaucdes durante a Manutencdo Corretiva
» N&o tente reparar, montar componentes defeituosos e inoperantes ou substituir por partes de outro
aparelho. A KOLPLAST nao fornece as pecas elétricas e mecanicas originais a outras empresas que
ndo sejam membros da rede autorizada de manutencdo. Somente a KOLPLAST e membros da rede
autorizada podem efetuar reparos com pecgas originais;
» Somente com a utilizacao de pecas e especificacdes técnicas originais a seguranca do aparelho pode
ser garantida.

Adverténcias e/ou Precauc¢fes durante a Manutencéo Preventiva
A KOLPLAST é responséavel apenas pelas caracteristicas de seguranga técnicas deste equipamento,
de acordo com as disposicdes legais se a manutencgéo, reparo e modificacdes deste aparelho forem

realizados pela prépria empresa ou por um agente autorizado.

Adverténcias e/ou Precauc¢des durante a Limpeza
N&o é permitida esterilizacdo por autoclave ou altas temperaturas. Para limpeza e desinfeccao
consulte item especifico deste Manual de Instrugées.

Especificacbes Especiais

Este equipamento requer precaucdes especiais em relacdo a sua compatibilidade eletromagnética e
precisa ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informagbes sobre
compatibilidade eletromagnéticas fornecidas neste Manual de Instrucgdes;

Equipamentos de comunicacédo por RF, portateis e moveis, podem afetar o equipamento;

O equipamento nao deve ser utilizado préximo ou empilhado sobre outros equipamentos. Caso seja
necessario recomenda-se que o equipamento seja observado para verificar a operacdo normal na
configuracdo a qual serd utilizado;

N&o desligar o equipamento enquanto estiver em operacao;

Quando o sistema estiver em execug¢do, ao abrir a porta frontal, o sistema ird parar e fazer uma
pausa; feche a porta e o sistema voltara a sua operacao;

O frasco da solucéo de residuos deve ser colocado voltado para com a tampa voltada para cima. Ndo

0 vire em sentido contrario;
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*» Limpar o frasco de residuos quando atingir o nivel especificado;
9.10 Descarte
Equipamento Eletroeletrénico
Descartar separadamente de outros objetos do estabelecimento. Consulte a
ﬂ regulamentacéo local para lixo eletrénico

O descarte incorreto podera afetar o meio ambiente

0Atengéo: O uso de qualquer parte, acessdrio ou material ndo especificado ou previsto nesse

Manual de Instruc@es é de inteira responsabilidade do usuério

10 ESPECIFICACOES TECNICAS

10.1 Compatibilidade com outros Produtos Médicos

N&o aplicavel

10.2  Especificagdes Gerais
Constantes flutuacdes no fornecimento de energia elétrica que ocorrem em vérias cidades do pais podem
colocar em risco o correto funcionamento do PROCESSADOR DE LAMINAS Kolplast. Esta condi¢éo é
particularmente prevalente em residéncias ou unidades prediais que ndo foram previamente construidas e
equipadas especificamente para as atividades desenvolvidas em um consultério médico ou laboratério de
andlises clinicas. Em decorréncia desta situagdo a Kolplast solicita que O EQUIPAMENTO seja suportado
por aparelho “No Break” com poténcia minima de 200VA.

Equipamento ndo dispde de alarme

10.3 Classificacdo do Equipamento Segundo a Norma NBR IEC 60601-1

» Tipo de Protecao contra Choque Elétrico: Equipamento de Classe |;

» Grau de Protecéo contra Choque Elétrico da Parte Aplicada: Tipo B;

= Grau de Protecéo contra Penetracdo Nociva de Agua do Equipamento: IPX1;

» Grau de Protecéo contra Utilizac@o na presenca de Anestésicos inflamaveis com o ar, oxigénio ou
oxido nitroso: ndo adequado;

* Modo de Operacéo: Continuo.

Especificagdes Técnicas:
Tensdo Nominal: 85V a 230Vca
Frequéncia: 50/60Hz

Poténcia de Entrada: <160VA
Fusivel: 2A
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10.4 Especificacdes de condicdes ambientais

Melhor condicdo para Operacdo do equipamento:

Temperatura ambiente: 15°C a 22°C.

Umidade relativa: 10% a 80%, sem condensacao;
Pressao atmosférica: 700hPa a 1.060hPa.

Condicdes de Armazenamento e Transporte;

Temperatura ambiente: 2°C a 45°C;
Umidade relativa: 10% a 95%;

Pressédo atmosférica: 700hPa a 1.060hPa.

O

O
O

10.5 Especificacbes Conforme NBR IEC 60601-1-2

O equipamento necessita de precaucbes especiais relativas a Compatibilidade
Eletromagnética (EMC) e deve ser instalado e ligado de acordo com as informacdes referentes

a EMC contidas neste Manual de Instrucfes

O equipamento poderd afetar e causar interferéncia eletromagnética em outros equipamentos

eletromédicos

O equipamento ndo deve ser utilizado ao lado nem sobre ou debaixo de outro equipamento.
Se for necessario utilizd-lo de uma ou outra forma, verifigue o correto funcionamento do

aparelho no tipo de configuracéo utilizado

GUIA E DECLARACAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O PROCESSADOR DE LAMINAS TPK FENIX é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético
descrito a seguir. O comprador ou operador do PROCESSADOR TPK FENIX deveria se assegurar que ele

estd em uso em tal ambiente.

Ensaios de Emissao Conformidade Ambiente Eletromagnético - orientacdo

Emisséo de RF energia de RF apenas para seu funcionamento
Grupo 1 interno. Assim, sua emissdo de RF é muito baixa e
CISPR 11 ndo é provavel que cause qualquer interferéncia

O PROCESSADOR DE LAMINAS TPK FENIX usa

em outro equipamento eletrénico préximo.

Emissao de RF O PROCESSADOR DE LAMINAS TPK FENIX é

Classe B destinado a ser utlizado em todos os

CISPR 11 estabelecimentos que ndo sejam residenciais e

aqueles diretamente conectados a rede publica de

Emisséo de harmonicas distribuicdo de energia elétrica de baixa tenséo que
Classe A

IEC 61000-3-2

alimente edificagdes para utilizagdo doméstica.
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Flutuacdo de tenséo /
Emisséo de flicker

Conforme
IEC 61000-3-3
Tabela 3 - Emissdes Eletromagnéticas
L. , NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE
Norma basica de EMC ou método
Fenomeno de ensaio Ambiente AMBIENTE
profissional de DOMESTICO DE
cuidado a CUIDADO A SAUDE
saude
DESCARGA + 8 KV contato
ELETROSTATICA ABNT NBR IEC 61000-4-2 +2KV, £4KV, + 8KV, + 15KV ar
ABNT NBR IEC 61000-4-3 3Vim' 10 Vim "
Campos EM de RF irradiada b b
a 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

80% AM a 1 kHz © 80% AM a 1 kHz ©

Campos na proximidade de
equipamentos de

comunicagéo sem fio por ABNT NBR IEC 61000-4-3 Veja 8.10.

RF

Campos magnéticos na g

f éncia de alimentacé 30 A/m
requéncia de 3|2ﬁen acdo IEC 61000-4-8

DECLARADA 50 Hz ou 60 Hz

& Ainterface entre a simulagéo de sinal fisiolégico do PACIENTE, se for utilizada, e 0 EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM devera estar localizada dentro de 0,1 m do plano vertical da area de campo uniforme em uma
orientacdo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

b EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF
para os fins de sua operagéo devem ser ensaiados na frequéncia de recepcéo. E possivel realizar ensaios a
outras frequéncias de modulacéo identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS. Esse
ensaio avalia a SEGURANCA BASICA e o DESEMPENHO ESSENCIAL de um receptor intencional quando
um sinal ambiente estiver na banda passante. E compreendido que o receptor poderia ndo alcancar recepcéo
normal durante o ensaio.

E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulacéo identificadas pelo PROCESSO DE
GERENCIAMENTO DE RISCOS.

Aplica-se somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com componentes ou circuitos sensiveis a
campos magnéticos.

€ Durante o ensaio, 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser ligado em qualquer tensdo NOMINAL de
entrada, mas com a mesma frequéncia que o sinal de ensaio (ver Tabela 1).

Antes da aplicagdo da modulacéo.

9 Esse nivel de ensaio pressupde uma distancia minima entre 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM e os
campos magnéticos na frequéncia de alimentacao de no minimo 15 cm. Se a ANALISE DE RISCOS mostrar
que 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM seréa utilizado a menos de 15 cm de distancia de campos
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magnéticos na frequéncia de alimentac&o, o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE deve ser ajustado conforme
apropriado para a distancia minima esperada.

Tabela 4 — Interface de Gabinete

DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O PROCESSADOR DE LAMINAS TPK FENIX é destinada a ser utilizado no ambiente eletromagnético
especificado abaixo. O comprador ou operador do PROCESSADOR DE LAMINAS TPK FENIX deveria se

assegurar que ele esta em uso em tal ambiente.

Ensaios de
Imunidade

Nivel de Ensaio
da IEC 60601

Nivel de
Conformidad
e

Ambiente Eletromagnético - orientagao

RF Conduzida

IEC 61000-4-6

RF Irradiado

IEC 61000-4-3

3Vrms

150 kHz a 80 MHz

3V/m

80 MHz a 2,5 GHz

3V

3V/m

Equipamentos portateis e mdveis de comunicacdo por
RF ndo deveriam ser usados mais perto, de qualquer
parte do PROCESSADOR DE LAMINAS TPK FENIX,
incluindo cabos, do que a distancia de separacéo
recomendada calculada da equacé@o aplicavel para a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo recomendada

d=12P
d=12P
d=23+P

Onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor
em watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor, e d € a distancia de separagdo
recomendada em metros (m).

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

O campo gerado por transmissores de RF fixos, como
determinado por um estudo do campo eletromagnético
no local?, deveria ser menor que o nivel de conformidade
em cada faixa de frequéncia. °

Interferéncia pode ocorrer nos arredores de

equipamentos com o seguinte simbolo:

)

NOTA 1: na faixa de 80 MHz e 800 MHz, se aplica a maior frequéncia da faixa.
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NOTA 2: este procedimento pode néo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada
por absorc¢éo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estacdes de radio-base para telefones
(celular/sem fio) e rddios moveis terrestres, radios amadores, estacdes de radiodifusdo AM, FM e TV néo
podem ser teoricamente prognosticadas com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a
transmissores de RF fixos, um estudo do campo eletromagnético no local deveria ser considerado. Se a
intensidade do campo medido no local no qual O PROCESSADOR DE LAMINAS TPK FENIX é usada exceder
o nivel de conformidade acima, O PROCESSADOR DE LAMINAS TPK FENIX deveria ser observado para
verificar se esta operando normalmente. Se desempenho anormal é observado, medidas adicionais podem ser
necessarias, tais como reorientagéo ou realocacio dO PROCESSADOR DE LAMINAS TPK FENIX.

a. Acima da escala de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser menor que 3 V/m.

Tabela 5- Imunidade Eletromagnética

Distancias de Separacdo Recomendadas entre Equipamentos de Comunicagéo por RF Portéateis e Moveis
e 0 PROCESSADOR DE LAMINAS TPK FENIX

O PROCESSADOR DE LAMINAS TPK FENIX ¢é destinada para uso em um ambiente eletromagnético no qual
distarbios de RF s&o controlados. O comprador ou o operador do PROCESSADOR DE LAMINAS TPK FENIX
pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma minima distéancia entre equipamentos de
comunicac&o por RF portateis e méveis (transmissores) e 0 PROCESSADOR DE LAMINAS TPK FENIX como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Distancia de Separacao de Acordo com a Frequéncia do Transmissor

Méxima poténcia de
saida declarada do
transmissor (W)

150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

d=117J/P

d=117J/P

d=23/P

0,01 12 cm 12 cm 23 cm
0,1 37,9cm 37,9 cm 72,7 cm
1 1.2m 1.2m 2,3 m
10 3,8m 3,8m 7,3m
100 12m 12m 23 m

Para transmissores com a poténcia maxima de saida declarada ndo-listada acima, a distancia de separagéo
recomendada (d em metros) pode ser determinada usando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor; onde
P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do mesmo.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a disténcia de separacao para a frequéncia mais alta.

NOTA 2: esse procedimento pode se aplicar em todas situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Tabela 6 - Distancia de separacéo recomendada
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NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE

Fendmeno . L
P Ambiente profissional AMBIENTE
Norma basica de EMC de cuidado a saude DOMESTICO DE
CUIDADO A SAUDE
Transientes elétricos +2 KV

ABNT NBR IEC 61000-4-4

rapidos/salvas alo 100 kHz frequéncia de repeticao

Surtosabjolinhaa IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV

linha

Surtos a b j k o linha- IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1kV, £2kV

terra

3Vm 3Vm
Perturbacses conduridas IEC 61000-4-6 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
induzidas(,; or campos de 6 V m em bandas ISM entre 6 V. m em bandas ISM e
p p 0,15 MHz e 80 MHz n de radioamador entre

RFcdo 80 % AM a 1 kHz e 0,15 MHz e 80 MHz n

80% AMalkHze

0% UT; 0,5ciclog
Quedas de tenséofpr IEC 61000-4-11 A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315° q

0% UT; 1cicloe
70 % UT; 25/30 ciclos h
Monoféasico: a 0°

Interrupcdes de tenséo fi IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 ciclos h
or

a O ensaio pode ser realizado a qualquer tensdo de entrada de energia dentro da faixa de tensdo DECLARADA do
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM. Se o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM for ensaiado a uma tensao de entrada de
energia, ndo é necessario reensaiar a tensdes adicionais.

b Todos os cabos do EQUIPAMENTO EM e SISTEMA EM estéo conectados durante o ensaio.

¢ A calibrag&o para alicate de injec&o de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 .

d Se o passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel, uma frequéncia de ensaio adicional
deve ser utilizada na banda ISM ou de radioamador. Isso aplica-se a cada banda ISM e de radioamador dentro da faixa de
frequéncia especificada.

e E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulacg&o identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE
RISCOS.

f EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma entrada de energia c.c. destinada a utilizagdo com conversores c.a. para c.c.
devem ser ensaiados usando-se um conversor que atenda as especificacdes do FABRICANTE do EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM. Os NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE s&o aplicados a entrada de energia c.a. do conversor.

g Aplicavel somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM conectados a rede monofésica c.a.

h Por exemplo: 10/12 significa 10 periodos em 50 Hz ou 12 periodos em 60 Hz.

i EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16 A/fase devem ter a tensao
interrompida uma vez por 250/300 ciclos a qualquer angulo e em todas as fases no mesmo instante (se aplicavel).
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com backup de bateria devem retomar a operagéo com energia de linha apos o ensaio.
Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA que ndo exceda 16 A, todas as fases
devem ser interrompidas simultaneamente.

j Os EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que né&o tenham dispositivo de protecéo contra surto no circuito de energia primario
podem ser ensaiados somente a linha(s)-terra com + 2 kV e linha(s) a linha(s) com + 1 kV.

k Né&o é aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de Classe |l.

| Acoplamento direto deve ser utilizado.

m r.m.s., antes da aplicacédo da modulacéo.

n As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sé&o 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567
MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz sé&o 1,8 MHz
a 2,0MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a
18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz,

28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

o Aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA menor ou igual a 16 A/fase e a
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16 A / fase.

p Aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA menor ou igual a 16 A/fase
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g Em alguns angulos de fase, aplicar esse ensaio a EQUIPAMENTOS EM com entrada de energia de rede do transformador pode
fazer com que um dispositivo de protegao contra sobrecorrente abra. Isso pode ocorrer devido a saturagao de fluxo magnético do
ntcleo do transformador apés a queda de tenséo. Caso isso ocorra, EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM deve oferecer
SEGURANCA BASICA durante e apds 0 ensaio.

r EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham mlltiplas configuragGes de tensé@o ou capacidade de mudanga de tensao
automatica, o ensaio deve ser realizado na tenséo de entrada DECLARADA minima e maxima. EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS
EM com faixa de tens&o de entrada DECLARADA menor que 25% da tensé@o de entrada DECLARADA devem ser ensaiados a uma
tensao de entrada DECLARADA dentro da faixa. Ver Tabela 1 -ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 - Nota c) para calculos de exemplo

Tabela 7 - INTERFACE de entrada de alimentacéo c.a.

10.6 Dimensdes e Peso

Dimensdes (cm)

Modelo Peso (kg)
Comprimento Largura Altura

TPK FENIX 18 46 33 57

Tabela 8 - Dimensdes e Peso

11 ATENDIMENTO POS VENDA

KOLPLAST CI Ltda

Assisténcia Técnica

Estrada Municipal Benedito de Souza, nimero 418
Bairro da Mina - Itupeva — SP - Brasil

CEP 13299-364

Tel.: +55 11 4961-0900

at@kolplast.com.br

12 GARANTIA

Para solicitagéo de qualquer servigo tenha em maos o nimero de série do equipamento.

1. O seu produto KOLPLAST é garantido contra defeitos de fabricagdo, pelo prazo de 12 meses contados
a partir da emisséo da Nota Fiscal ao consumidor, sendo:
= 3 meses — garantia legal;
» 9 Ultimos meses — garantia especial, concedida pela Kolplast — Unidade de Eletromédicos.
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A Garantia Especial ndo cobre:
= Deslocamentos para atendimentos de produtos instalados fora da Rede de Servigos Kolplast, o qual
podera cobrar taxa de locomocé&o do técnico, previamente aprovada pelo consumidor, conforme
tabela de quilometragem informada pela Kolplast — Unidade de Eletromédicos;
= Todo e qualquer vicio de fabricacdo aparente e de facil constatagao;
» Pecas sujeitas ao desgaste natural, consumiveis, bem como, a mao de obra utilizada das pecas e as
consequéncias advindas dessas ocorréncias.

2. Durante o periodo de garantia, as pecas defeituosas serdo substituidas ou reparadas, a critério da
KOLPLAST, e sem dnus para o comprador. Correrdo por conta do comprador todas as despesas de
transporte do equipamento (ida e volta), com finalidade de remessa para conserto a Assisténcia Técnica.
Caso seja necessaria a visita de um técnico para a realizacdo de manutencao no local, os custos de
transporte, estadia e outras despesas relacionadas a este também serdo por conta do comprador;

A KOLPLAST reserva o direito de recolher as pegas e componentes substituidos sob garantia;

4. Excetuam-se da garantia todos e quaisquer objetos sujeitos a deterioracdo, desgaste natural ou
consumo, tais como: baterias, pilhas secas, objeto de borracha ou plastico, inclusive de protecéo, cabos
em geral, etc;

5. Excetuam-se também defeitos ou danos decorrentes de acidentes, tais como: incéndio, inundagdes,
acidentes de tenséo de rede, choques mecéanicos ou térmicos, de manutencéo, limpeza, uso inadequado
do equipamento ou negligéncia;

6. A garantia extingue-se automaticamente ao término dos prazos mencionados neste termo;

7. Caso sejam efetuados no equipamento, sem consentimento expresso da KOLPLAST, modificagbes,
reparos, acoplamento de equipamentos, instalacdo de pecas de outra marca por terceiros, utilizacéo de
material de consumo de outra marca ou fabricante que ndo o especificado neste Manual de Instrugées,
a extin¢do da garantia serd imediata;

8. Excetuam-se da garantia quaisquer indenizacdes de lucro cessante, acidentes pessoais e bens distintos.
Nas manutengdes realizadas ap6s decorrido o prazo de garantia, serdo faturados a méo-de-obra, bem
como pecas e/ou componentes que eventualmente estejam defeituosos.

10. Consideracg6es gerais:

A Kolplast — Unidade de Eletromédicos ndo autoriza nenhuma pessoa ou entidade a assumir em seu nome,
gualquer outra responsabilidade relativa a garantia de seus produtos além das aqui explicitadas.

A Kolplast — Unidade de Eletromédicos reserva-se o direito de alterar caracteristicas gerais, técnicas e
estéticas de seus produtos, sem aviso prévio.

Este termo de garantia € valido para produtos vendidos e instalados no territério brasileiro. Para a sua

tranquilidade, mantenha o Manual de Instru¢cdes com este Termo de Garantia e a Nota Fiscal de compra do

produto em local seguro e de facil acesso.
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