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1.1

1.2

1itee Finalidade

» Uso previsto

Finalidade

Uso previsto

Os colposcopios Leisegang s&o usados em exames ginecoldgicos para observagao
ampliada, sem contacto, da genitalia feminina externa (vulva, vagina, colo do utero).
Os colposcopios podem servir também para a observagdo ampliada e sem contacto
de outros érgéos externos.

Os colposcopios Leisegang com possibilidade de fotos/video, com camara integrada
ou acoplada externamente, também podem ser utilizados para documentar o
resultado.

Indicacoes e campo de aplicacao

Os colposcopios Leisegang sdo usados em exames ginecoldgicos para observagao
ampliada, sem contacto, da genitalia feminina externa (vulva, vagina, colo do utero).

O dispositivo destina-se a ser utilizado em consultérios médicos e/ou clinicas. O
dispositivo ndo se destina a ser utilizado em locais com IRM, TC, diatermia, RFID e
sistemas de segurancga eletromagnéticos, como os detetores de metais.

O colposcépio esta preparado para multiplas utilizagdes. O capitulo 7.1 Cuidados e
desinfe¢do descreve informagdes sobre limpeza e desinfecao.
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Finalidade iitee

» Utilizadores e ambiente de aplicagao

1.3 Utilizadores e ambiente de aplicacao

Utilizadores

Grupo de utilizadores Qualificagao Atividade

Utilizador final: Ginecologista Funcionamento do dispositivo
Médicos

Utilizador final: Formagéao médica Manutencao do dispositivo

Pessoal médico

Ambiente de aplicagido

Os colposcopios Leisegang destinam-se apenas a ser utilizados em instalagdes
preparadas para fins médicos.

Cumpra os regulamentos locais relativos a instalagdes elétricas.

1.4 Contraindicacodes

Nao existem contraindicagdes conhecidas para o uso de colposcépios Leisegang.

1.5 Efeitos adversos

Nao ha efeitos adversos conhecidos associados ao uso de colposcopios Leisegang.

1.6 Indicagoes gerais para os utilizadores

Este manual de instrugdes descreve o uso e o funcionamento previstos para os
colposcopios Leisegang. A montagem e a reparagao dos colposcoépios sao descritas
no manual de montagem e reparagao.

Destaques
Destaques Funcao Exemplo
Em italico Indicagoes referentes a outras Preste atengéo as instrugdes
secgdes ou partes do texto dadas em Chassis da cabeca
do colposcopio.
Em negrito Numeros de referéncia das (2)

figuras, para dar énfase
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1.7

171

1.7.2

Instrugoes de seguranca

Finalidade
» Instrucoes de segurancga

Significado dos simbolos nestas instrugoes

Simbolo

A

Significado

Informagbes necessarias para os passos subsequentes; informagoes e

conselhos

Aviso de segurancga "Atencao"

Alerta para um perigo que pode dar origem a lesoes fisicas ligeiras ou

danos materiais.

Aviso de segurancga "Cuidado"

Alerta para um perigo que pode dar origem a lesdes fisicas graves ou

morte.

Significado dos simbolos no dispositivo e na embalagem exterior

Simbolo

C€
ul

]
P

0N
-

EEA =26

¢

Significado

Conformidade do produto com
as disposic¢des da diretiva da UE
aplicavel (e legislagdo nacional)

Enderego do fabricante

Numero de série do produto

Transportar e armazenar seco

Intervalo de humidade
admissivel durante o transporte
e armazenamento

Intervalo de pressao admissivel
durante o transporte e
armazenamento

Transportar e armazenar com
as setas sempre apontadas
para cima

Reciclagem do material de
embalagem

Cumpra as Instrugdes de uso

Corrente alternada

Classe de protegao Il

Simbolo

(}'\SSJF/%

C us

ol

REF

(®

Colpos-
copio

Significado

Conformidade do produto com
0s requisitos de seguranga dos
EUA e do Canada.

Data de fabrico

Numero de modelo do produto

Fragil; transportar e armazenar
com cuidado; nao deixar cair

Intervalo de temperaturas
admissivel durante o transporte
e armazenamento

Grau de protecao; protecao
contra a penetragao de objetos
solidos estranhos e agua

Pode ocorrer interferéncia
eletromagnética nas
proximidades de dispositivos
que apresentam esta etiqueta

N&o eliminar juntamente com
outros equipamentos elétricos

Denominacao genérica do
dispositivo de acordo com a
Nomenclatura Mundial dos
Dispositivos Médicos (Global
Medical Device Nomenclature,
GMDN)

Corrente continua
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Finalidade )

» Instrugoées de segurancga

1.7.3 Precaucgoées e informagoes de seguranga

Antes da colocagao em funcionamento € uso, leia atentamente as seguintes
informacdes de segurancga:

o Estas instrugbes fazem parte do dispositivo e devem ser guardadas durante

toda a vida util do produto.

e Mantenha estas instrugbes de uso disponiveis para nova consulta e entregue-
as ao préximo utilizador do dispositivo.

o Cumpra as instrugdes de seguranga orientadas para a pratica nas secgdes relevantes.

e Utilize o colposcépio somente com suportes e acessorios Leisegang.

e O pods e a sujidade podem prejudicar a funcionalidade do dispositivo. Por isso,
quando n&o estiver a ser utilizado, o dispositivo deve ser protegido utilizando
a capa de protegao contra o p6 fornecida. Antes de tapar o dispositivo,
verifique se esta desligado.

e Ao ajustar a altura da cabega do colposcépio ou do suporte giratorio, existe o
perigo de lesdes por esmagamento. Por isso, cumpra as instrugées de
segurancga das secgdes relevantes.

e O tubo conector do colposcopio deve ser sempre inserido pelo menos 20 cm
no brago articulado do suporte, para garantir a estabilidade.

o Os equipamentos elétricos e eletrénicos usados ndao devem ser eliminados
juntamente com lixo doméstico. Os equipamentos usados devem ser
eliminados de acordo com os regulamentos de cada pais relativos a
separagao de residuos ou entregues ao revendedor ou a Leisegang
Feinmechanik-Optik GmbH

de agua.

e O dispositivo ndo deve funcionar em ambientes saturados de oxigénio.

e Instale o dispositivo numa posi¢ao estavel.

o Na&o desloque o dispositivo sobre cabos e tubos que se encontram no chao.

e Nao pendure no dispositivo objetos que nao se destinem expressamente a esse fim.

¢ Na&o se encoste ao dispositivo.

e Nao cubra as ranhuras de ventilagao da fonte de alimentagdo ou da iluminagao
LED. Isto pode provocar sobreaquecimento e danificar o dispositivo.

e Posicione o dispositivo de modo a permitir o acesso facil ao cabo de
alimentacao da rede.

e O cabo de alimentacao da rede s6 deve ser retirado da tomada segurando na
respetiva ficha.

e Nunca remova os nucleos de ferrite dos cabos USB, porque isso pode causar
interferéncia eletromagnética.

¢ Nao utilize fontes de alimentagéo, cabos elétricos, cabos de lampadas ou
fichas que apresentem danos mecanicos. Pecas com defeito devem ser
substituidas por pessoal especializado, qualificado e autorizado. Para tal,
deve contactar o seu fornecedor.

¢ Nao realize nenhuma modificagao no dispositivo, porque se o fizer
compromete o funcionamento seguro do mesmo e anula todos os direitos de
garantia concedidos pela Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH.

e Antes de trocar o fusivel e antes de limpar o dispositivo € necessario desliga-
lo da corrente.

¢ A fonte de alimentagéo ndo esta protegida contra salpicos ou gotas de agua.
A entrada de liquidos provoca choques elétricos. Por isso, quando limpar o
dispositivo, ndo permita que o mesmo entre em contacto com agua. Também
nao devem ser instalados sobre o colposcépio dispositivos de infuséo, por
exemplo, sacos, frascos e tubos de infusdo, que corram o risco de vazamento.

é o O dispositivo s6 devera ser utilizado em ambientes secos e sem pulverizagéo
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2.1

2.2

siitee Comerciabilidade

» Dispositivo médico e colocagcdao no mercado

Comerciabilidade

Dispositivo médico e colocagao no mercado

Os colposcopios Leisegang séo dispositivos médicos da classe | em conformidade
com o Anexo IX da Diretiva 93/42/CEE relativa a dispositivos médicos.

A Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH demonstrou por um processo de avaliagao
da conformidade, de acordo com o Anexo VII da diretiva relativa a dispositivos
médicos, que os colposcopios Leisegang cumprem os requisitos essenciais
constantes do Anexo | da diretiva.

Os dispositivos apresentam a marca CE para indicar conformidade com estes
requisitos. Sempre que é fornecido pela primeira vez um colposcopio € entregue
juntamente uma copia da Declaracao de Conformidade.

Informagdes sobre a garantia

A Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH s6 pode garantir a seguranga, fiabilidade e
bom funcionamento dos colposcopios Leisegang se o utilizador cumprir as instrugdes
contidas nestas Instru¢des de uso.

A garantia cobre a reparacdo ou substituicdo de pecas defeituosas, desde que os
defeitos estejam relacionados com o fabrico ou com o material.

As seguintes agdes anulam a garantia com efeito imediato:

e Utilizagdo do colposcopio para outros fins que n&o os previstos;

e A operacao inadequada do aparelho;

e Defeitos ou falhas do equipamento causados por utilizagdo inadequada ou
desgaste normal,

e Configuragdes do dispositivo que ndo sejam recomendadas pela Leisegang;
e Alteragdes ou reparagoes no colposcoépio realizadas por pessoas nao autorizadas;
¢ Nao cumprimento das normas vigentes relativas a instalagdes elétricas.
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Descricdo do aparelho iitee

» Caracteristicas essenciais

3 Descricao do aparelho

3.1 Caracteristicas essenciais

Todos os colposcopios Leisegang tém as seguintes caracteristicas:

e Trajetéria convergente do feixe; os feixes convergem a uma distancia de trabalho
de 300 mm,

e Distancia de trabalho de 300 mm,

e Filtro verde para a observagdo dos vasos sanguineos (exceto nos aparelhos
angulares),

e Compensacgao didptrica com oculares ajustaveis,

e lluminagdo LED com uma intensidade de iluminagdo de 45.000-52.000 Ix! e uma
temperatura de cor entre 5700-6000 K,

e Os colposcopios Leisegang sdo concebidos para terem uma vida util de 10 anos.

3.2 Colposcopio

Parte da frente Parte de tras

1 Regulador de ampliagéo 8 Unidade de iluminagao LED
Ajuste na horizontal 9 Filtro verde

3 Tubo conector 10 Parafuso de seguranga para

inclinacao

4 Ajuste na vertical 11 Cabo daléampada

5 Rosca para a placa de montagem 12  Oculares

6 Lentes frontais 13 Corpos prismaticos

7  Otica dalampada

1 23.000-35.000 Ix para colposcépios com niveis de ampliagdo de 3,75x/7,5x/15x
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LEiSEGANGEEzz:: Descri¢cdo do aparelho

Placa de caracteristicas do colposcopio

Numero de mOde|0\g\C£LPOSCOPE (—e\

2 REF, 3MVC - 121112

'S\ 00-000000  ~12015-01
Numero de série , Input 4V, 200 ===
ol Leisegang GmbH

w
2 bae
/ Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin &
=l A
Rev. 1.1 T —

e in Gefmany

d

Fabricante

Fonte de alimentagéao

A AVISO Lesoes por choque elétrico

» Colposcoépio

Denominagéo do
dispositivo

Marca CE

Data de fabrico
Entrada

Eliminagéo de
equipamentos elétricos

usados feita
separadamente

O uso de fontes de alimentagao de terceiros pode dar origem a

choques elétricos.

» Os modelos de colposcépios indicados acima s6 podem ser
utilizados com as fontes de alimentagdo mencionadas!

L

Interruptor ligar/desligar

Controlo de luminosidade
Conexao para cabo de alimentagao

Porta-fusiveis

a A W N

Tomada para cabo da lampada com fecho
de baioneta
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Descricdo do aparelho

» Colposcépio

Placa de caracteristicas da fonte de alimentagao

Numero de modelo
Numero de série
Data de fabrico

Entrada
Saida

Cumpra as Instrugdes

POWER SUPPLY — Denominagéo do
FOR COLPOSCOPE dispositivo

REF, B6400 / LED Y/C c E y
e T CE
——— S\ 00-000000 e

~0 2015-01
Input : 100-240V~ ,50/60Hz, 2A T
Output: 3.2V,3A = [—]

5V, 600mA = %D

—— Classe de protegao Il

[ ]
k all Leisegang GmbH —— Fabricante
Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin
¢»““"’¢o
c Us LEISEGANG

Made in Germany
MEDICAL EQUIPMENT WITH RESPECT
T0 ELECTRIGAL SHOCK; FIRE AND
MECHANICAL HAZARD ONLY IN P20 — Tipo de protegédo
ACCORDANCE WITH AAMIANSI I

de uso

ES60601-1 AND CAN/CSA C22:2 - Eliminacéo de
No. 60601.1:08 equipamentos
=

14MY Rev. 2.0 elétricos usados feita
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3.3

Suportes

Suporte giratério

®

S o A W N P

~

Parafuso de estrela

Coluna da base com rodas

Flange de vedagao

Anel de apoio com cavilha de retengao
Peca conica

Base de 5 pés com rodas e contrapeso

Brago articulado

Parafuso de segurancga para fixagdo da
cabeca

Fonte de alimentagao

Descricdao do aparelho
» Suportes

Suporte flutuante

® ® O

al | %

Ii|
—r

o 0o~ W N P

~

10
11

Nivel esférico de bolha

Coluna do suporte flutuante

Veio da mola

Par de fixagéo

Anel de ajuste para mola de tracdo

Base de 5 pés com rodas e
contrapeso

Peca conica
Braco articulado

Parafuso de seguranca para fixacéo
da cabecga

Fonte de alimentacao

Alavanca de fixagao
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Descri¢cdao do aparelho LEiSEGMGEfEEEE
» Suportes -

Suporte vertical

1 Parafuso de segurancga para fixagdo da
cabega

Fonte de alimentagao
Saida para cabo

Coluna do suporte

a A W N

Base de 5 pés com rodas
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Dados técnicos
» Informacgoes gerais

4 Dados técnicos

4.1 Informacgoes
Dados operacionais
Tipo de utilizagao
Tipo de funcionamento

Pecas aplicadas

Distancia de trabalho

gerais

N&o adequado para o uso em ambientes saturados com oxigénio
Adequado para funcionamento continuo

O dispositivo ndo tem pegas que entrem em contacto direto com
0 paciente

300 mm

Condigoes ambientais e de armazenamento

Temperatura ambiente
Humidade relativa
Pressdo atmosférica

Armazenamento

10-45 °C
30-75 %, sem condensagao
700-1060 hPa

Seco, fresco, protegido do gotejamento de agua, sem condensagao

4.2 Fonte de alimentacao

Fonte de alimentagéo B 6400 / LED Y/C

Entrada

Saida

Protecao contra choques elétricos IEI

100-240 V ~, 2 Anax, 50/60 Hz

3,2V === 3 Anax
5V === 600 MAmax

Classe de protecgao |l

Protecao contra a entrada de corpos IP 20

estranhos solidos e liquidos

lluminagao integrada

Fonte de luz
Consumo de energia
Temperatura da cor Tk

Intensidade da iluminagao Ev
(a uma distancia de 300 mm)

Diametro da area iluminada

Diametro do campo visual

Com ampliagao

3,75x/7,5x/15x 7,5x/15x/30x
LED
now
5700-6000 K
23.000-35.000 Ix 45.000-52.000 Ix
78 mm 58 mm
76/38/19 mm 46/23/11,5 mm
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Dados técnicos LE;SEGANG ::::::
ﬁ

» Colposcopios padrao

4.3 Colposcoépios padrao

Peso 2.75 kg
Dimens6es Ax L x P 605 x 135 x 205 mm

Ampliagao 7,5x _

Correcao dioptrica

(7 dioptrias) ¢
Ajuste fino horizontal e

vertical ®
Filtro verde °
Vista angular 45° -
Angulo de inclinagio da _

cabeca
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LE;SEGANG :::::° Dados técnicos
ﬁ

» Colposcopios padrao

Peso 3.00 kg 3.10 kg

Dimens6ées Ax L x P 605 x 135 x 205 mm 640 x 135 x 245 mm

Ampliagcao 7,5x PY PY
15x Y )
30x Y Y

Correcao dioptrica

(7 dioptrias) ° ¢
Ajuste fino horizontal e

vertical o o
Filtro verde () =
Vista angular 45° = ()
Angulo de inclinagao da 50° 50°

cabeca

2 Também 1DS LED (ampliagéo: 3,75x/7,5x/15x)
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Dados técnicos )

» Colposcopios com possibilidade de fotos/video

4.4 Colposcopios com possibilidade de fotos/video

3ML LED 3MVS LED Y/C NTSC

~ -

’ @e\@)

vo

¥

l

Modelo 3ML LED® 3MLW LED 3MVS LED Y/C NTSC
Dados mecanicos

Peso 3.90 kg 4.05 kg 3.50 kg

Dimensées Ax L x P 660 x 135x 210 mm 675 x 135 x 240 mm 605 x 135 x 205 mm

Configuragao

Ampliagao 3,75x - - Y
7,5x ° [ ()
15x ° PY PY
30x ) ® -

Correcgao didptrica

(*7 dioptrias) ¢ o i
Ajuste fino horizontal e
vertical - - -
Filtro verde Y — °
Vista angular 45° - ° —
Camara de video,
integrada - - g
Camara de video, externa Y ® _
Camara DSLR

[ J [ J —
(p. ex. Canon EOS)
Angulo de inclinagao da 45° 45° 50°

cabeca

3 Também 3MLS LED 1" e 3MLS LED 1/2" (ampliagdo: 3,75x/7,5x/15x)
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LE;SEGANG :::::° Dados técnicos
m

» Colposcépios com possibilidade de fotos/video

Peso 3.25 kg 3.60 kg

Dimens6ées Ax L x P 625 x 135 x 195 mm 630 x 135 x 245 mm

Ampliagao 7,5x ° °
15x Y (Y
30x [ [

Correcao dioptrica

(27 dioptrias) i i

Ajuste fino horizontal e

vertical L L

Filtro verde ° _

Vista angular 45° = ()

Camara de video,

integrada = -

Camara de video,

externa - -

Camara DSLR

(Canon EOS) - -

Angulo de inclinagio da

el 50° 50°

cabega
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Dados técnicos
» Suportes

4.5 Suportes

Suportes e base com rodas s&o acessorios do colposcopio.

Suporte vertical Suporte giratério Suporte flutuante

W

= _1 8850 IQ-I

Modelo

Dados mecanicos

Suporte vertical

Suporte giratoério

[ -

Suporte flutuante

Peso (sem base com 1.75 kg 5.00 kg 7.90 kg
rodas)

Peso (com base com 26.75 kg 30.00 kg 32.90 kg
rodas)

Dimensoées A X Lmax 670 x 120 mm 680 x 640 mm 750 x 715 mm

Movimento horizontal

Movimento vertical

(coluna rigida)

(bloqueio ajustavel

rotagdo livre num raio
de 600 mm

(bloqueio ajustavel

oscilagao livre num raio
de 600 mm

movimento equilibrado
de forga zero,

manualmente) manualmente) bloqueavel
Altura de trabalho 970-1090 mm 860-1260 mm 850-1410 mm
(bloqueio ajustavel (bloqueio ajustavel (mecanismo de
manualmente) manualmente) blogueio em duas
etapas)
Configuragao
Montagem da cadeira
(direita/esquerda) - o i
Montagem da base de 5 apenas com base leve
pés com rodas de 5 pés com rodas () (J

(sem contrapeso)
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4.6 Base de 5 pés com rodas

Modelo Base de 5 pés com rodas pesada

Peso 25,00 kg (com contrapeso)

Diametro 650 mm

Rodizios Rodizios universais para todo tipo de chéo, 5 rodizios bloqueaveis
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4.7

Numero de modelo

O numero de modelo () inclui as seguintes categorias:

Visao ocular Ampliagao Ajuste da cabega lluminagdo Interface da camara
Digito 1 2 3 4 5
Nome do modelo Linear Inclinad 1 D S Fino Apenas LED -- USB Y/CNTSC --
aa45° 15x 7,5/15/30x 3,75/7,5/15x inclinagao
Cédigo XXX — 1 2 1 2 3 1 2 1 0o 1 3 0
Exemplo: 1D-121100 1 2 1 1 0 0

O exemplo apresentado representa 0 nome do modelo de um dispositivo modelo 1D LED com as seguintes caracteristicas:

Digito 1: Observacgao linear

Digito 2: Ampliacao 7,5/15/30x

Digito 3: Possibilidade de ajuste fino da altura, inclinagao e nitidez
Digito 4: lluminagao LED

Digito 5: Sem interface da camara

Digito 6: Sem chip

Tamanho do chip

114"

6
13" 1/2" 1"
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Compatibilidade eletromagnética

Os colposcopios Leisegang destinam-se a ser utilizados em ambientes que cumpram
as especificacdes eletromagnéticas descritas abaixo.

Os colposcopios Leisegang foram concebidos para suportar os efeitos de interferéncia
eletromagnética (effects of electromagnetic interference, EMI) e cumprem as mais
recentes normas de EMC. No entanto, niveis muito altos de energia eletromagnética
(acima dos indicados na IEC 60601-1-2) podem continuar a causar interferéncias.

Para reduzir o risco de EMI, devem ser seguidas as seguintes recomendagdes:

¢ N&o utilize nem ligue dispositivos de comunicacao mével, tais como walkie-talkies
e telemdveis, nas proximidades do dispositivo. Se for necessario utilizar esses
equipamentos, cumpra a "distancia recomendada", conforme indicado nas tabelas
gue se seguem.

e Se ocorrer uma EMI inexplicavel, verifigue se existem transmissores, como
estagbes de radio ou TV, nas proximidades. Pode ser necessario mudar a
localizagdo do dispositivo ou instalar uma protecdo entre o transmissor e o
dispositivo.

e Aproveitamos para referir que qualquer modificagcdo do dispositivo ou adigao de
acessorios ou componentes pode fazer com que o dispositivo fique mais sensivel
a interferéncias por efeito de ondas de alta frequéncia.

Tabela 1:
Indicagdes e declaragao do fabricante — Radiagao eletromagnética

Os colposcopios Leisegang estdo preparados para serem utilizados nos ambientes
eletromagnéticos indicados abaixo. O utilizador de um colposcépio Leisegang deve
garantir que o dispositivo esta a ser utilizado nesse tipo de ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético — Indicagdes

Emissdes de RF Grupo 1 Os colposcoépios Leisegang utilizam energia de RF
CISPR 11 apenas em fungdes internas. As emissées de RF s&o,

portanto, muito baixas e provavelmente ndo causam
interferéncias nos equipamentos eletrénicos existentes
nas proximidades.

Emissdes de RF Classe B Os colposcopios Leisegang sdo adequados para uso em
CISPR 11 todos os ambientes, incluindo domésticos e instalagbes

diretamente ligadas a rede publica que alimenta os

Emissoes harménicas Classe A edificios utilizados para fins domésticos.
IEC 61000-3-2

Flutuagdes de Em
tensao/cintilagao conformidade

IEC 61000-3-3
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Tabela 2:

Instrugdes e declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética

Os colposcopios Leisegang estdo preparados para serem utilizados nos ambientes
eletromagnéticos indicados abaixo. O utilizador de um colposcépio Leisegang deve
garantir que o dispositivo esta a ser utilizado nesse tipo de ambiente.

Teste de
imunidade

Descarga
eletrostatica (ESD,
siglas em inglés)

IEC 61000-4-2

Rajadas/transitorios
elétricos rapidos

IEC 61000-4-4

Tenséao de pico

IEC 61000-4-5

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas
e flutuacdes de
tensdo nas linhas
de

alimentagao elétrica

IEC 61000-4-11

Campo magnético
de frequéncia da
rede (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Nivel do teste IEC
60601

contacto £6 kV

ar £8 kV

12 kV para linhas
elétricas

11 kV para linhas de
entrada/saida

Modo diferencial +1
kv

Modo normal +2 kV

<5 % Uz (>95 % de

gueda em Ur) durante

0,5 ciclo
<40 % Ut (>60 % de

gueda em Ur) durante

5 ciclos.
<70 % Ut (>30 % de

gueda em Uy) durante

25 ciclos
<5 % Ut (>95 % de

gueda em Uy) durante

5 segundos

3 A/m

Nivel de conformidade

contacto £6 kV

ar £8 kV

12 kV para linhas elétricas

11 kV para linhas de
entrada/saida

Modo diferencial £1 kV

Modo normal +2 kV

<5 % Ut (>95 % de queda
em Ur) durante 0,5 ciclo

<40 % Ut (>60 % de
queda em Ur) durante

5 ciclos.

<70 % U (>30 % de
gueda em Uy) durante

25 ciclos.

<5 % Ut (>95 % de queda
em Uy) durante

5 segundos

3 A/m

Nota: Ut é a tensdo de CA antes da aplicacdo do nivel de teste.

Ambiente
eletromagnético —
Indicagoes

O chéo deve ser de
madeira, cimento ou
ceramica. Se o chao
estiver coberto com
material sintético, a
humidade relativa deve
ser de, pelo menos, 30%.

A principal fonte de
alimentagao deve ser
equivalente a de uma
instalacao comercial tipica
ou de um hospital.

A principal fonte de
alimentagao deve ser
equivalente a de uma
instalagdo comercial tipica
ou de um hospital.

A principal fonte de
alimentagao deve ser
equivalente a de uma
instalagdo comercial tipica
ou de um hospital. Se o
utilizador do colposcépio
Leisegang necessitar de
continuar a utilizar o
equipamento quando
ocorre uma interrupgao da
alimentagao elétrica,
recomenda-se que o
equipamento seja
alimentado por um
sistema de alimentagao
ininterrupta ou uma
bateria.

Os campos magnéticos de
frequéncia da rede devem
estar dentro de um
intervalo que seja
carateristico de um
ambiente comercial tipico
ou de um hospital.
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Tabela 3:
Instrugdes e declaracao do fabricante — Imunidade eletromagnética

Os colposcopios Leisegang estdo preparados para serem utilizados nos ambientes
eletromagnéticos indicados abaixo. O utilizador de um colposcépio Leisegang deve
garantir que o dispositivo esta a ser utilizado nesse tipo de ambiente.

Nivel do teste IEC Nivel de Ambiente eletromagnético —
60601 conformidade Indicagoes

HF conduzida 3 Vrms 150 kHz 3V Os aparelhos de comunicagdes de
IEC 61000-4-6 a 80 MHz 3V/m RF portateis e moveis ndo devem

RF radiada

3V/m 80 MHz a ser utilizados proximo dos

IEC 61000-4-3 2,5 GHz componentes do colposcopio

Nota 1:
Nota 2:

a)

b)

Leisegang, incluindo os cabos,
conforme especificado na distancia
recomendada. Esta distancia &
determinada através da férmula
valida para a frequéncia do
transmissor.

Distancia recomendada:
d=[3,5/3] VP
d=[3.5/3] VP 80 MHz até 800 MHz
d =[7/3] VP 800 MHz até 2,5 GHz

Neste caso, P é a poténcia nominal
maxima de saida do transmissor
em watts (W) segundo as
especificagdes do fabricante do
transmissor; d é a distancia
recomendada em metros (m).

A intensidade do campo do
transmissor de RF fixo,
determinada mediante medigao
eletromagnética no local,? deve
ficar abaixo do nivel de
conformidade em cada um dos
intervalos de frequéncias® .

Nas proximidades de
equipamentos ((I'l))
marcados com o ‘
seguinte simbolo

podem ocorrer interferéncias:
A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a frequéncia mais alta.

Estas instrucdes podem ndo ser validas em todas as situagbes. A propagacéo
eletromagnética é afetada pela absorgéo e pela reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

A intensidade de campo de emissores fixos, por exemplo estagdes base de telefones
(moveis/portateis) e radios moveis terrestres publicos, radioamadores, estagbes de radio
AM/FM, bem como transmissdes de TV, ndo pode, em teoria, ser prevista com exatidao.
Para avaliar o ambiente eletromagnético de transmissores fixos de RF, recomenda-se a
realizacdo de uma medigéo eletromagnética no local feita em fabrica. Se a intensidade de
campo medida no local onde o colposcopio Leisegang esta a ser utilizado ultrapassar o
nivel de conformidade de RF acima indicado, devera ser prestada uma atengéo especial
para garantir o funcionamento normal do colposcépio Leisegang. Caso se observe um
funcionamento incorreto, pode ser necessario tomar medidas adicionais, como por exemplo
um novo ajuste ou a mudancga do colposcopio Leisegang para outro local.

Acima do intervalo de frequéncias de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade de campo deve
ser inferior a 3 V/m.
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Tabela 4:

Distancia recomendada entre o dispositivo de comunicagao de RF
movel/portatil e o colposcopio Leisegang — Valido para equipamento e
sistemas que nao se destinam a aplicag6ées de suporte vital

Os colposcopios Leisegang destinam-se a ser utilizados em ambientes
eletromagnéticos onde a interferéncia de RF radiada seja monitorizada. O cliente ou
utilizador do colposcopio Leisegang pode contribuir para prevenir as interferéncias
eletromagnéticas, se mantiver, como se recomenda abaixo, uma distancia minima
entre os dispositivos de comunicagdo de RF mdéveis/portateis (transmissores) e o
colposcopio Leisegang. Esta distancia minima é determinada pela poténcia maxima
de saida do dispositivo de comunicagéo.

Poténcia maxima de Distancia segundo a frequéncia do transmissor m

saida do
N 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=[3,5/3] VP d=[3,5/3] VP d=[7/3]VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 23

No caso de transmissores com uma poténcia maxima de saida que nao aparega na tabela anterior, pode-
se estimar a distancia recomendada d em metros (m) utilizando a equagéo aplicavel a frequéncia do
transmissor, em que P é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor em watts (W), segundo os
dados do fabricante do transmissor.

Nota 1:
Nota 2:

A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a frequéncia mais alta.

Estas instrucbes podem ndo ser validas em todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcao e pela reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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» Armazenamento

5 Transporte e armazenamento

5.1 Armazenamento

e Se as caixas ficarem armazenadas durante um periodo de tempo mais longo,
€ necessario garantir que se encontram num local seco, fresco e sem
condensagao. As caixas devem ser armazenadas protegidas contra
gotejamento de agua.

e Armazene as caixas devidamente, do lado certo, de acordo com a indicagao
"Top" (para cima).

5.2 Eliminacao do material de embalagem

', ‘ A embalagem é feita de material reciclavel e pode ser reciclada. Use para este tipo
- de eliminagao o sistema de eliminacao especifico do respetivo pais.

Guarde a embalagem original no minimo durante o prazo de garantia. E
necessario para que o dispositivo possa ser transportado bem protegido. Se ja
nao tiver a embalagem original, os custos de embalagem serdo faturados.
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6 Funcionamento

6.1 Preparacao do colposcoépio

A instalacao e o arranque inicial do colposcopio devem ser realizados apenas por
pessoal qualificado. Contacte o fornecedor.

Verifique antes da instalagdo se o aparelho esta conectado a fonte de alimentagéo
e se a fonte de alimentacao esta ligada.

6.1.1 Realizar ajustamentos da altura

A altura de trabalho genérica é ajustada durante a montagem do dispositivo.
No entanto, se necessario, esta altura pode ser ajustada:

Suporte giratério

@ CUIDADO Perigo de esmagamento devido ao peso

O suporte é pesado e, se cair, pode provocar lesbes por
esmagamento.

» Quando ajustar a altura de trabalho, segure no brago
articulado do suporte até o anel de apoio ficar na posigao
de retengéao.

1. Segure o braco articulado do suporte e retire a cavilha de
retencéo do anel de apoio (1). Mova o anel de apoio até a
altura desejada e introduza a cavilha no orificio
correspondente, para fixar a posicao (2):

l' \ "Ili

2. Volte a colocar com cuidado o brago articulado do suporte.
» Fica estabelecida a altura de trabalho genérica.
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Solte a alavanca de fixagdo, mova o bracgo articulado do
suporte para a altura desejada e bloqueie novamente a

alavanca de fixacao:

—

Em posi¢ao nio ativa ou se estiver fora da posi¢ao de trabalho, o suporte pode
ficar na chamada "posi¢ao de estacionamento” (dobrado). Devem evitar-se
movimentos para cima e para baixo nesta posi¢ao, porque podem provocar danos
nos suportes e no braco articulado. Sé devem ser realizados movimentos na
vertical no estado expandido.

Tubo conector to colposcopio

CUIDADO

CUIDADO

Perigo de esmagamento devido a queda repentina do
colposcoépio

O colposcépio €& pesado e pode provocar lesdes por
esmagamento.

» Segure no colposcopio quando soltar o parafuso de
seguranca e coloque-0 na posi¢cao mais baixa.

Risco de les6es, danos no dispositivo

Se o tubo conector ndo for introduzido até a profundidade

requerida no brago articulado do suporte, podem ocorrer lesdes

fisicas ou danos no equipamento.

» O tubo de inser¢do do colposcépio deve estar sempre
inserido a uma profundidade de pelo menos 20 cm no
bracgo articulado do suporte, para garantir estabilidade.
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Condigoes (para suportes flutuantes):

» O suporte flutuante deve estar numa posi¢ao bloqueada.

1. Segure firmemente na cabega do colposcépio e solte o
parafuso de seguranga da fixagdo da cabega:

™

2. Mova o colposcopio até a altura desejada e aperte
novamente o parafuso de segurancga. Verifique a
profundidade minima de inser¢ao de 20 cm.

» Fica estabelecida a altura de trabalho genérica.

6.1.2 Realizar a correc¢ao didptrica

Por meio das duas oculares pode-se realizar um ajuste da
miopia e da hipermetropia. O ajuste pode ser feito para cada
um dos olhos separadamente (intervalo: +7 até -7 dioptrias):

L >

Visao normal Ambas as oculares ajustadas para O.
Com 6culos Ambas as oculares ajustadas para O.
Sem 6culos As oculares sao ajustadas individualmente.

A corregao dioptrica faz-se ajustando a focagem dos oculares
(ver secgao 6.1.4 Ajustar a focagem das oculares).
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6.1.3 Utilizar um colposcoépio utilizando éculos

1. Retire as duas tampas superiores das oculares:

.

2. Continuar como descrito na secgdo 6.1.4 Ajustar a
focagem das oculares.

6.1.4  Ajustar afocagem das oculares

1. Rode o ajuste horizontal de forma a que a cabega do
colposcopio fique na posi¢ao central.

2. Coloque o colposcoépio na horizontal a uma distancia de
300 mm diante de um objeto plano (p. ex. uma parede com
desenhos).

3. Ajuste o regulador de ampliagdo para o nivel maximo de
ampliacdo de 30x (15x nos colposcopios com niveis de
ampliacao de 3,75x/7,5x/15x):

@

4. Rode os corpos prismaticos de modo a que fiqguem
suficientemente afastados para permitir ver a mesma
imagem.
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6.1.5

5. Ajuste os anéis de ajuste de dioptrias de ambas as oculares
para O:

6. Olhe através da ocular esquerda utilizando apenas o olho
esquerdo. Os dois circulos concéntricos apresentados
devem ficar focados. Se isso ndo acontecer, rode o anel de
ajuste de dioptrias até os dois circulos ficarem bem nitidos.

7. Depois, rode o ajuste horizontal até conseguir ver com
clareza o objeto com o olho esquerdo.

8. Em seguida, olhe apenas com o olho direito através da
ocular direita. Rode o anel de ajuste de dioptrias até
conseguir ver claramente o objeto com o olho direito.

» Assim, o colposcépio fica ajustado de maneira a estar
sempre focado para ambos os olhos e em todos os
niveis de ampliagao.

» Se estiver acoplada uma camara, também esta podera
produzir uma imagem nitida em todos os niveis de
ampliacao.

Ajustar a distancia de trabalho

A distancia de trabalho é de 300 mm, medidos desde o bordo
frontal da otica frontal até a superficie do tecido a observar.

Posicione o colposcopio a esta distancia antes de comecgar a
trabalhar com ele.
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6.2 Utilizar um colposcépio

CUIDADO Perigo de lesdo em caso de dispositivo defeituoso

Um dispositivo defeituoso pode provocar lesdes.

» Se achar que o dispositivo ja ndo pode ser utilizado com
seguranga, deixe de o utilizar, garanta que ndo pode voltar
a ser utilizado e contacte o fornecedor.

Quando o colposcopio nao estiver em uso deve ser desligado e tapado com uma
capa de protegao contra o po.

6.2.1 Realizar ajustes finos

Alavancas para o ajuste fino

O ajuste fino na horizontal e na vertical, assim como a
inclinagéo, podem ser efetuados utilizando os dois acionadores
de ajuste:

Ajuste na vertical

Desloca a cabega do colposcépio para
cima e para baixo (max. de 80 mm).

Ajuste horizontal — Focagem

Desloca a cabega do colposcépio para
frente e para tras (max. de 40 mm).

Ajuste horizontal — Inclinagao

A cabega do colposcépio pode ser
inclinada levantando ou baixando o
ajuste horizontal.
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6.2.2 Introduzir o filtro verde

Para obter uma representagéo diferenciada do tecido deve-se
utilizar o filtro verde:

1 Introduzir o filtro verde

2 Retirar o filtro verde

Os modelos com um angulo de observacao de 45° (1DW LED, 3MLW LED, 3MVCW
LED USB) nao tém filtro verde.

6.2.3  Ajustar a ampliagao

O grau de ampliacéo pode ser ajustado através do regulador
de ampliacao:
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6.2.4

itoe Funcionamento

Determinagao do tamanho da lesao

Na ocular esquerda estdo integrados dois anéis concéntricos,
um circulo interno A e um circulo externo B. Com a ajuda
destes anéis é possivel estimar a dimensdo do objeto
observado. No corpo prismatico esquerdo existe uma legenda
onde se indica a dimens&o, em milimetros, do didmetro de cada

circulo para cada nivel de ampliagao:
. 7 A

» Utilizar um colposcépio

Relembramos que a determinagdo do tamanho da lesdo ndo € um método de

medi¢cao preciso, sendo unicamente uma avaliagcao subjetiva.
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» Cuidados e desinfe¢ao
7 Cuidado, manutencao e inspecao

71 Cuidados e desinfecao

A AVISO Lesoes por choque elétrico

A fonte de alimentagédo nao esta protegida contra a entrada de
agua. A entrada de liquidos pode provocar choques elétricos.

» Retire sempre a ficha da tomada antes de limpar o dispositivo.

Colposcépio, suporte

CUIDADO Danos no dispositivo

Para evitar danos no colposcopio, cumpra as seguintes
instrugdes de limpeza e desinfegao:

Limpeza

» Limpe regularmente o colposcépio e o suporte com um
pano humido (e nao esteja molhado!). Utilize solugao de
limpeza na diluigdo normal. A seguir, seque o dispositivo
com um pano seco e sem pelos. Podem ser utilizadas as
seguintes solugdes de limpeza:

- Produto de limpeza universal
- Produto de limpeza para higienizagao
- Produto de limpeza de superficies

Desinfecao

» Desinfete o dispositivo com desinfetantes comuns, de
acordo com as normas de higiene nacionais aplicaveis e
com o seu plano interno de higiene. Podem ser utilizados
0s seguintes desinfetantes:

- Solugao desinfetante a base de alcool pronta a usar,
por ex., 2-propanol (isopropanol)

- Desinfetantes a base de aminas, por ex., Cloramina-T;

- Desinfetantes baseados em compostos quaternarios
de amonia, por ex., dimetildidecil

- Desinfetantes a base de oxigénio ativo (perdéxido), por
ex., compostos que libertam oxigénio.

» Os produtos de limpeza e os desinfetantes tém de ser
utilizados de acordo com as especificagdes do fabricante,
cumprindo os tempos de exposi¢cao recomendados.

Cumpra as seguintes instrugdes de limpeza e desinfecéo, para
evitar danificar o dispositivo:

» Pode ser utilizada uma solugéo de sabao para limpar as
lentes. Na secagem, devem ser utilizados panos
adequados para utilizacdo em dispositivo 6ticos.

» Nao utilize produtos de limpeza ou desinfetantes que
sejam abrasivos ou agressivos, porque podem provocar
danos e corroséo.
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Oticas

CUIDADO Danos nas oticas

A limpeza e desinfecdo devem ser efetuadas de modo

semelhante ao indicado para o colposcopios e suportes. Para

evitar danos nas oticas, cumpra as seguintes instrugdes de

limpeza:

» Pode ser utilizada uma solu¢do de sabdo aquosa para
limpar as dticas. Para secar, sdo adequados panos
especiais para o uso em pegas oticas.

» Nao utilize nunca agentes de limpeza e desinfetantes fortes
ou corrosivos! Podem danificar a superficie do
equipamento.

Fonte de alimentagéao

A AVISO Lesoes por choque elétrico

A fonte de alimentagédo nao esta protegida contra a entrada de
agua. A entrada de liquidos pode provocar choques elétricos.

» Evite a queda de gotas ou salpicos de agua, para evitar
danificar o dispositivo.

» Nao pulverize a fonte de alimentagdo com agentes de
limpeza ou desinfetantes.
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Outros componentes (adaptador fotografico/de video, equipamento
fotografico, camaras)

@ CUIDADO Danos no dispositivo
Para evitar danos no colposcdpio, cumpra as seguintes

instrugdes de limpeza:

» Cumpra as instrucGes apresentadas em Colposcopio,
suporte e Oticas.

» Nao tente limpar as lentes dentro do adaptador ou da
camara! Se o fizer, pode danificar os dispositivos.

7.2 Manutencao

Os colposcopios Leisegang sao de cuidado facil, ndo possuem pegas de desgaste
€ nao requerem uma manutengao preventiva durante sua vida util prevista.

Antes de utilizar os dispositivos, o utilizador deve verificar a possivel existéncia de
danos. Também deve ser realizada uma inspegdo da seguranca elétrica,
juntamente com um teste de funcionalidade, em conformidade com as indicagdes
da norma IEC 62353, depois de cada reparagao e pelo menos de 3 em 3 anos.
Nao foram definidos testes funcionais especificos.

A Leisegang nao especifica o método de teste a ser utilizado para testar a
seguranga elétrica, para que seja possivel utilizar cada um dos métodos
apresentados na norma atras referida para medi¢cao de dispositivos com protegéo
de classe II.

Como o colposcépio ndo tem pega de aplicagao e ndo esta em contacto direto com
a paciente, devem ser utilizados na avaliacdo os limites para dispositivos com peca
de aplicagao de tipo B.

7.3 Inspecao, repeticao de testes

A Leisegang Feinmechanik-Optik GmbH recomenda que seja realizada uma
inspecao periddica do dispositivo a cada 3 anos. Contacte o fornecedor para mais
informacoes.
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T Reparacao

Reparacgao

e As reparagdes so6 podem ser realizadas por pessoal ou entidades autorizadas.

Caso seja necessaria uma reparagao o utilizador deve contactar o respetivo
fornecedor.

e Enviar o dispositivo limpo e desinfetado. Consulte as informagoes no
capitulo 7 Cuidado, manutengéo e inspeg¢ao. Envie provas escritas da limpeza
e desinfecao juntamente com o dispositivo.

e O dispositivo sera enviado numa embalagem que o proteja contra choques e
danos. Use se possivel a embalagem original do aparelho.
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LEISEGANG ::::::

9 Apoio ao cliente

Em caso de problemas técnicos, duvidas ou reclamagdes, entre em contacto com
o seu fornecedor.

Em caso de reclamacgéo, deve ter a méo as seguintes informagdes:
e Numero de ordem,

o Numero de modelo () e

e Numero de série (SN) dos componentes.

Os numeros de série encontram-se nas respetivas placas de caracteristicas:

COLPOSCOPE (
AEE. -221112
TSN 13-071000 ) ~12013-05

W =
aal Leisegang GmbH o
Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin

STAND FOR COLPOSCOPE
= g

(

(SN 13-240001 ) 12613-05

ad  Leisegang GmbH
Leibnizstr. 32, D-10625 Berlin

POWER SUPPL
FOR COLPOSCOPE

SN 00-000000

=

Input : 100-240V~ 50/60Hz, 2A T
Output: 32V,3A = !
5V, 600mA = ‘D

ol Leisigang GntH
Lelorizstr, 32, 040628 Berfin

LEISEGANG

As placas de caracteristicas apresentadas nas figuras sdo apenas exemplos!
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10 Eliminar equipamento usado

Paises da Uniao Europeia

De acordo com a diretiva de UE relativa aos residuos de equipamentos elétricos e

eletrénicos (REEE) (2002/96/CE), os equipamentos elétricos e eletrénicos tém de

ser eliminados separadamente. Portanto, os equipamentos usados ndo devem ser

eliminados juntamente com o lixo doméstico normal. Para o fazer, entregue-os nos
I centros de recolha locais ou contacte o fornecedor.

Paises fora da Uniao Europeia

Nos paises fora da Unidao Europeia podem-se aplicar outras normas, devendo ser
tidas em consideragao as disposi¢ées das normas regionais.
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Glossario

Corregao dioptrica

Distancia de trabalho

Temperatura da cor Tr

Diametro da area iluminada

Diametro do campo visual

Filtro verde

Intensidade de iluminagao Ev
LED
Ocular

Trajetoria (convergente) do
feixe

Equilibrio de brancos

ce00®
e00 ®
XXX}

Compensacao da miopia ou da hipermetropia. Pode ser
feita individualmente para cada olho utilizando as duas
oculares (intervalo: +7 até -7 dioptrias).

Distancia desde a odtica de observagdo até ao plano do
objeto (= 300 mm).

Expressa a sensacdo de cor de uma fonte de luz. Com
ajuda da temperatura da cor pode-se definir a cor de uma
fonte de luz (luz “quente” ou “fria“) relativamente a cor da
luz natural (luz solar). A unidade de medida da temperatura
da cor expressa-se em graus Kelvin (K).

O tamanho da area que se ilumina a uma distancia de
trabalho de 300 mm.

Area visivel de um objeto que se observa com o
colposcopio. Quanto maior é a ampliagéo aplicada, menor
sera o campo visual e vice-versa.

E um filtro de cor que bloqueia a luz vermelha e azul e deixa
passar a luz verde. Deste modo aumenta-se o contraste da
imagem e os vasos sanguineos sao representados de
forma mais nitida.

Expressa o fluxo luminoso de uma fonte de luz que incide
sobre uma area determinada. A unidade de medida desta
intensidade é lux (Abrev. Ix).

Light Emitting Diode (Diodo Emissor de Luz). Componente
eletrénico semicondutor que emite luz quando recebe um
fluxo de corrente.

Parte dtica a partir da qual se observam os objetos e que
amplia a imagem produzida pelo colposcépio.

Os dois feixes de luz convergem num ponto que fica a uma
distancia de 300 mm a frente da lente frontal. Esta distancia
corresponde a distancia de trabalho. Desta forma, os olhos
nao necessitam de focar neste ponto, como acontece numa
trajetdria de feixes paralelos, o que garante que o trabalho
é feito sem cansar a vista.

O equilibrio de brancos serve para calibrar a cAmara para
a temperatura de cor da luz no ponto de observagao. Deste
modo garante-se que a camara apresenta corretamente a
cor branca e, consequentemente, todas as outras
tonalidades.
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