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Indicagdes de Utilizacao

0ssistema de capsulas CapsoCam Plus® destina-se a
visualizacdo damucosa do intestino delgado em pacientes
com 2 ou mais anos. Pode ser usado como uma ferramenta
na detecdo de anomalias do intestino delgado.

Indicagdes para Utilizacao Pediatrica

(om base na revisdo da literatura publicada e orientacdes

disponiveis publicadas até a data, as indicagdes paraa Cépsula

Endoscapica (CE) em pacientes pedidtricos sdo as sequintes:

+ Diagnéstico da Doenca Inflamatoria Intestinal (DIl),
incluindo a avaliacdo de suspeitas de Doenca de Crohn
(DC) e a continua vigilancia de diagndstico de pacientes
pedidtricos com DC estabelecido.

« Umestudo CE normal tem uma elevada especificidade
para excluir DC do intestino delgado.

+ ACE deve ser recomendada em casos de suspeita de DC
quando a endoscopia convencional e ferramentas de
imagem ndo sdo vidveis ou foram ndo diagndsticos e ndo
estdo presentes sintomas de obstrucdo intestinal.

« Apossibilidade de retencao da cépsula deverd ser
cuidadosamente considerada em pacientes com risco para
estenose intestinal, em especial naqueles anteriormente
sujeitos a cirurgia abdominal e naqueles com suspeitas ou
diagnéstico de doenca de Crohn.

+ Diagndstico de Hemarragia Gastrointestinal Obscura (HGIO)
e/ou Anemia (rénica - como uma metodologia altemativa
de diagndstico e como uma ferramenta para a gestdo da
HGIO em pacientes pedidtricos.

+ Diagndstico de Sindromes de Polipose - proporcionando a
detecdo sequra e precisa de pdlipos no intestino delgado
em pacientes pedidtricos. Especificamente, a CE pode ser
uma ferramenta (itil na triagem e vigilancia de pacientes
com Sindrome de Peutz-Jeghers (SPJ).

« A CE pode ser uma modalidade alternativa de diagndstico
para outras doencas que afetam a populacdo pedidtrica,
tais como: doenca celfaca e sindromes de malabsorgdo,
linfangiectasia, doenga do enxerto contra 0 hospedeiro, dor
abdominal crénica, e défice de crescimento.

Descricao do Dispositivo

A CapsoCam Plus é uma cdpsula ingerfvel, de utilizagdo tnica,

que adquire e armazena imagens de exame endoscopico na

memdria interna durante 0 movimento ao longo do trato
gastrointestinal, impulsionada pelos movimentos peristalticos
naturais. O paciente recupera a capsula com a utilizagdo do kit
de recuperacdo fomecido e entrega-a a0 médico que
descarrega e analisa as imagens num computador. A cdpsula

é tipicamente excretada entre 3 a 30 horas apds a ingestdo.
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Nome Comum do Dispositivo
Sistema, Imagem, Gastrointestinal, Sem-fios, Capsula

Intervalo de Operacdo

0 equipamento opera in vivo. Exvivo opera dentro dos
sequintes intervalos ambientais—

Temperatura: 5°-40°C

Humidade: 5% a 95%

Pressdo Atmosférica: 59%Pa a 105kPa

Ambiente Operacional

0s ambientes de utiizagdo prprios para a CapsoCam Plus sdo
05 ambientes de assisténcia médica em casa, hospital,
transporte e ambulatdrio.

Contraindicagdes
A cépsula CapsoCam Plus é contraindicada em pacientes:

+ Que apresentem obstrugdes gastrointestinais suspeitas ou
conhecidas, estenoses ou fistulas

+ Que estejam gravidas
+ Que possuam gastroparesia

+ Que possuam distdrbios da degluticdo

Condicéo do Paciente

0 médico devera considerar a realizagdo de um exame de
contraste ao intestino delgado antes da utilizagdo deste
dispositivo em pacientes com suspeita de apresentarem
estenoses ou fistulas. Ver Riscos na Pagina 4 para riscos
adicionais relacionados com condicdes especificas de
pacientes.

Eventos Adversos

Potenciais eventos adversos associados com a utilizagdo deste

dispositivo podem incluir:

+ Obstrugdo, perfuracao e lesdes da mucosa ou
sangramento.

+ Atraso ou ndo excrecdo da capsula e aspiragdo. Em alquns
(asos, € necessaria ma intervencdo para a remogdo da
apsula.

Precaugées

+ Assequre-se de que apenas as pessoas que foram
treinadas em todos o procedimentos operacionais do
Sistema de Endoscopia por Capsula CapsoCam Plus
utilizam o sistema.

+ Num pequeno ndmero de casos, as cépsulas CapsoCam
Plus podem ndo obter imagens da totalidade do intestino
delgado devido a variacdes da motiidade ou anatomia do
Gl do paciente.

+ 0 diagndstico final baseado nas imagens do video devera
ser realizado apenas por médicos com formagdo especifica
na interpretago de imagens de endoscopia por capsula.



Beneficios

« 0 Sistema de Endoscopia por Cépsula CapsoCam Plus

opera sem a utilizacdo de transmissdo de radiofrequéncias

(RF). Todas as informagdes de diagndstico sdo

armazenadas na prépria capsula, permitindo aos pacientes

realizar o exame sem limitacdes por equipamentos de

receqdo externos.

Devido a auséncia de transmissdo RF, os pacientes com

dispositivos implantaveis podem ingerir a cdpsula com

Sequranga.

Permite ao seu médico examinar o intestino delgado, que

ndo pode ser alcancado pelas tradicionais endoscopias

digestivas altas ou colonoscopia.

£ uma altemativa simples, sequra e menos invasiva aos

procedimentos de imagem tradicionais. O procedimento

ndo requer sedacdo ou radiacdo. Os pacientes podem

continuar com s suas atividades didrias normais durante o

procedimento.

Riscos

+Todos os procedimentos médicos apresentam algum risco.
Ainformagdo constante neste manual ndo devera ser
usada em substituicdo de aconselhamento diretamente
com 0 seu médico sobre o diagndstico e tratamento.

A cdpsula endoscépica CapsoCam Plus no € para todas as
pessoas. A (apsoCam Plus é contraindicada em pacientes
com diagndstico ou suspeitas de obstrugao
gastrointestinal, estenoses ou fistulas, pacientes que estdo
grdvidas, pacientes com gastroparesia e pacientes com
distdrbios de degluticdo.

Aretencdo da cdpsula foi reportada em menos de 2% do
total de procedimentos de endoscopia por cépsula. A
retencdo da capsula é definida como a permanéncia da
cdpsulano trato digestivo por mais de 72 horas.

As causas para a retencdo das capsulas citadas na literatura
incluem: estenoses AINES, doenca de Crohn, tumores do
intestino delgado, aderéncias intestinais, ulceragdes e
enterite radica.

Embora cada risco tenha sido reconhecido e mitigado o
mais possivel, existe a possibilidade de a CapsoCam Plus
poder falhar devido a problemas com componentes,
hardware, software e embalagem, o que pode causar
atrasos no diagndstico, degradacdo da imagem de
diagndstico, exame incompleto ou corrupcdo da
informacgo.

0s riscos de extravasamento da cdpsula, reacéo alérgica,
contaminagdo bioldgica e infecdo foram reconhecidos e
mitigados o mais possivel. Existe a possibilidade de estes
ocorrerem se ndo forem tomadas as necessérias precaucdes
durante 0 manuseamento do produto de acordo com estas
instrugdes, mas a probabilidade é muito baixa.

0s resumos da literatura publicada identificam que o risco
de retencdo da capsula € de aproximadamente 1.5% para
hemorragia obscura, 1,4% para suspeita de doenca de
(rohn e 2.1% em lesdes neopldsticas. [1], [2].

[1] Cave et al. Endoscopy. 2005; 37: 1065-1067.

[2] Zhuan et al. Gl Endoscopy. 2010; 71: 280-286.



Consideragoes Especiais para

Pediatras

+ Deverdo ser tomados em consideragdo os riscos versus os
beneficios de realizar um exame de contraste ao intestino
delgado em pacientes pedidtricos para avaliar a presenga
ou auséncia de estenoses ou fistulas no intestino delgado
de pacientes pedidtricos, pois o isco do efeito
potencialmente prejudicial da radiagdo podera ser maior
para o paciente pedidtrico e a exatiddo de diagndstico
deste procedimento pode ndo excluir de forma efetiva a
possibilidade de retencdo da cépsula. A Endoscopia por
Ressonancia Magnética ou a administracdo de uma
(@psula de Paténcia devem ser consideradas como
possiveis modalidades de diagndstico para a avaliacéo da
potencial presenca de estenoses ou fistulas e o risco de
possivel de retengdo da capsula.

Deverdo ser tomados em consideragdo os riscos versus
beneficios da utilizacdo de uma capsula de paténcia
disponivel comercialmente para a avaliacdo da paténcia do
intestino delgado para a capsula CapsoCam Plus (30.5mm
% 11.3mm) em pacientes pedidtricos. Embora as cépsulas
de paténcia constituam ferramentas (teis para a avaliagdo
da paténeia do intestino delgado, estas nem sempre
permitem aferir de forma completa sobre a presenca de
possiveis estenoses no intestino delgado. As capsulas de
paténcia podem também resultar em risco acrescido de
infecdo e perfuracdo, uma vez que podem ficar retidas no
intestino delgado. As recomendades do fabricante em
relacdo ao uso pedidtrico de capsulas de paténcia
disponiveis comercialmente devem ser consultadas.

+ Deverdo ser tomados em consideracdo os riscos versus
beneficios da utilizacao de CE em pacientes pediatricos
como modalidade inicial de diagndstico para avaliagéo de
suspeita de HGIO e/ou anemia crénica, pois ndo existem
avaliagdes clinicas especificas que indiquem o
desempenho da CE em criancas com HGIO. As orientagdes
clinicas publicadas a data sugerem que a gastroscopia ou a
colonoscopia sejam utilizadas como modalidades iniciais
de diagndstico em pacientes pedidtricos com suspeitas ou
diagndstico de HGIO e/ou anemia crénica. A CE pode ser
uma modalidade de diagndstico efetiva quando outros
métodos tenham falhado na detecdo das causas para HGIO
e/ou anemia cronica.

Deverdo ser tomados em consideragdo os riscos versus
beneficios da utilizagdo da CE em pacientes pedidtricos em
varios estadios de malnutricdo, pois existe informacdo
limitada de apenas uma fonte que sugere que os pacientes
com IMCbaixo podem apresentar risco acrescido de
retencdo de cépsula.

As complicacdes da CE em pacientes pediatricos, embora
de ocorréncia rara com base numa revisdo das orientacdes
publicadas, sao semelhantes as observadas em adultos,
com aretencdo de cépsula como a mais significante das
complicacdes. A possibilidade de retencdo de cépsula
deverd ser considerada aquando da prescricdo de (F a
populagdo pedidrica.

Complicacdes adicionais que foram observadas em usos
pedidtricos sdo: ndusea, incapacidade percecionada de
enqolir a cdpsula, atraso no perfodo de transito de etiologia
desconhecida e retencdo gastrica tempordria.



Preparacao Intestinal

0 paciente deve sequir as instrucdes do médico para o

intestino.

Preparacao para Utilizacao

+ Inspecione a folha do selo. No utilizar se for observada
alguma quebra no selo.

+ Prepare um copo ou uma garrafa com dgua. A quantidade
recomendada de dgua é de 0,5 litros (~16 oncas de
fluido).

Orientagodes para Utilizacao

1. Abra a embalagem da cdpsula retirando a folha de
cobertura.

2. Utilizando luvas, remova a tampa de pldstico que cobre a
cdpsula.

3. Sequre a capsula cuidadosamente e depois retire-a da
embalagem. Tome cuidado para nao
deixar cair a capsula ao chao. Deixar cair
a cdpsula pode danific-1a, o que poderia resultar num
exame incompleto.

4. Em aproximadamente dez sequndos aps ser retirada
do fman, as LEDs da capsula irdo acender-se num ritmo
constante de aproximadamente 5 piscadas por sequndo,
indicando que a cpsula estd ativada. A CapsoCam Plus
recorre a autoiluminacdo para otimizar as condides de
iluminacéo durante a captacdo de imagens in vivo, por
este motivo € possfvel que nem todos os LEDs aparecam
iluminados. Se ndo estiver sequro de que a cpsula estd
a piscar, feche a capsula nas suas maos de forma a obter
um ambiente escuro para confirmar que os LEDs estdo
iluminados.

Uma vez confirmado que a cpsula estd a piscar, a cdpsula
estd pronta para ser engolida.

Se a cdpsula ndo comecar a piscar num periodo mximo
de 20 sequndos apds ter sido removida da embalagem,
coloque a extremidade da bateria contra 0 iman da
embalagem e repita novamente 0 passo 4. Se ainda assim
acapsulando comegar a piscar, a capsula estd com
problemas de funcionamento e deverd ser substituida.

5. A cdpsula dever ser engolida até 10 minutos apds ter sido
removida da embalagem. A cépsula deve ser colocada no
interior da boca do paciente e engolida com a totalidade
do copo de dgua. Os pacientes devem evitar morder a
cdpsula. Se 0 paciente ndo consequir engolir a cdpsula em
10 minutos, esta devera ser recolocada na embalagem,
com a extremidade da bateria contra o fman existente no
interior da embalagem, o que faz com que esta regresse ao
estadodesligado”

6. O paciente pode continuar com as suas atividades didrias
normais enquanto a capsula se move pelo trato digestivo.
0 paciente deve consultar com o seu médico se tiver
dvidas sobre algum tipo de atividade particular.

7. Informe o paciente de que a capsula é tipicamente
excretada entre 3 a 30 horas apds ser engolida. O paciente
deve recuperar a cdpsula sequindo as Instrugdes de Uso do
Kit de Recuperagdo da Cépsula.



Adverténcias

Radiacdo Laser - Laser Classe TM Nao observe
diretamente com instrumentos Gticos

A cépsulando deve ser engolida por pacientes para os
quais exista uma preocupagdo de aspiracdo (por ex. devido
a défice cognitivo ou neurol6gico ou um historial de
aspiracdo). Nestes pacientes, € recomendada a ufilizagdo
de um sistema de entrega da capsula que a coloque
diretamente no duodeno. A colocagdo da cdpsula
diretamente no duodeno diminuird o risco de aspiracdo do
dispositivo [através de vomito] e de retencdo géstrica.

Um paciente com esvaziamento gastrico tardio conhecido
ou suspeito (seja relacionado com patologia ou induzido
por toma de medicamentos) poderd estar sob risco
acrescido de exame incompleto.

Instrua o paciente a contactar imediatamente 0 médico se,
apds ingerir a capstla CapsoCam Plus, existirem quaisquer
dores abdominais, ndusea ou vomito.

Apenas devera ser ingerida uma cépsula CapsoCam Plus de
cada vez, e apenas apds confirmacdo de que nenhuma
outra cdpsula CapsoCam Plus permanece no corpo do
paciente.

Se, contrariamente as instrugdes, um paciente ingerir mais
do que uma capsula CapsoCam Plus, instrua o paciente
para contactar imediatamente o médico.

Em pacientes com estenoses desconhecidas do trato Gl, a
cdpsula CapsoCam Plus pode potencialmente causar uma
obstrucdo intestinal resultando na necessidade de
hospitalizacdo e cirurga.

A sequranca deste dispositivo em gravidas ndo foi
estabelecida.

Asequranga deste dispositivo em pacientes com doenca
diverticular gastrointestinal é desconhecida.

0 diagndstico final deve ser realizado apenas por médicos
com formaggo especifica na interpretacdo de imagens de
cdpsula endoscdpica.

0 Sistema de Cpsula Endoscdpica CapsoCam Plus deve ser
instalado e colocado em servico de acordo com a
informacdo de Compatibilidade Eletromagnética (CEM)
disposta nos documentos de acompanhamento.

0s pacientes devem evitar morder a cépsula CapsoCam
Plus antes de a engolir.

Se a capsula for danificada de alguma forma, incluindo por
ter sido mordida, 0 paciente ndo deverd engolir a cdpsula.
Se a capsula ndo for excretada até apds 72 horas, 0
paciente deverd contactar o médico.



(Guarde as cdpsulas CapsoCam Plus e as suas embalagens
num local sequro, fora do alcance de criancas e bebés.

Se uma pessoa ingeriu acidentalmente uma cdpsula
(apsoCam Plus, ou os fmanes incorporados na
embalagem, procure assisténcia médica imediatamente.

Mantenha a embalagem, incluindo o iman incorporado, a
pelo menos 5 cm (1,9685 polegadas) de pacemakers e
outros dispositivos médicos implantaveis ativos.

Nao modifique a cépsula sem autorizacdo do fabricante.

Os pacientes ndo devem viajar num avido até que a
cdpsula tenha sido excretada.

A CapsoCam Plus necessita de precaugdes especiais em
relacdo a CEM e deve ser utilizada de acordo com as
informacdes de CEM fornecidas neste manual.

Equipamentos de comunicacdo por RF portdteis e méveis
podem afetar a CapsoCam Plus.

0 uso de acessdrios, transdutores e cabos diferentes dos
especificados pela CapsoVision, Inc. pode resultar num
aumento das EMISSOES ou na diminuicgo daIMUNIDADE
da CapsoCam Plus.

A CapsoCam Plus ndo deve ser usada a par ou sobreposta
€om outro equipamento e s 0 uso a par ou sobreposto for
necessario, a CapsoCam Plus deve ser verificada para
confirmar o seu funcionamento normal na configuracdo
em que serd utilizada.

Um resultado negativo ou normal obtido a partir dos
dados da cdpsula CapsoCam Plus ndo exclui a presenca de
uma patologia e, se os sintomas persistirem, devem ser
realizadas avaliagdes adicionais.

Se existirem suspeitas de fistulas, constrigdes ou estenoses
intestinais ou se o paciente tiver sido submetido a uma
cirurgia abdominal ou pélvica prévia, o médico deve
considerar a realizacdo de um procedimento para
determinar a paténcia de um objeto do tamanho da
cdpsula CapsoCam Plus.

Apds ingerir a cdpsula CapsoCam Plus e até que seja
excretada, o paciente ndo se deve aproximar de fontes de
campos eletromagnéticos fortes.

(0s pacientes ndo devem realizar ressonancias magnéticas
até que a cdpsula tenha sido excretada. Pode ocorrer uma
possivel lesdo no paciente e complicagdes médicas.

A cdpsula CapsoCam Plus ndo deve ser administrada a
pacientes com menos de dois (2) anos de idade.

£ necessdria a compreensdo completa dos principios
téenicos, aplicagdes clinicas e riscos associados ao Sistema
de Endoscopia de Capsula CapsoCam Plus a antes de usar
este produto. Leia 0 todo o manual antes de usar o sistema
pela primeira vez.

Para evitar que o paciente seja exposto a riscos imprevistos
durante o transito da cdpsula CapsoCam Plus, certifique-se
de que o paciente entende completamente o



procedimento e forneca ao paciente uma cpia das
Instruges ao Paciente.

Nao utilize a CapsoCam Plus apds a sua data de validade.
Ao engolir a cépsula, existe a possibilidade de asfixia. Se 0
paciente apresentar quaisquer sintomas e/ou sinais clinicos
de asfixia (dificuldade respiratoria, pieira, tosse
involuntdria, etc.), a cdpsula deverd seringerida sob a
supervisao de pessoal médico autorizado.

As cpsulas usadas estao biologicamente contaminadas e,
se reutilizadas, podem causar infecdes por bactérias, virus
0U outros agentes.

Armazenamento

Armazene a cdpsula CapsoCam Plus sob condicdes ambientais
interiores normais. Nao remova a capsula CapsoCam Plus da
embalagem antes de usar.

Limpeza
As cpsulas recuperadas devem ser manuseadas com luvas e
limpas e desinfetadas da sequinte forma:

. Limpe a cépsula usando Limpador Enzimético ENZ0L® ou
equivalente, de acordo com as instrugdes do fabricante.
Utilize uma escova de cerdas macias (prestando especial
atencdo a depressdo na parte inferior da cépsula) conforme
necessario para remover completamente todos os detritos.

2. Desinfete a capsula com um Desinfetante de Alto Nivel,
Revital-Ox ™, Resert® ou equivalente, e lave bem de
acordo com as instrucdes do fabricante.

3. Seque a (dpsula completamente.

Descarregar Dados na Clinica

Antes de descarregar os dados da capsula usada, esta deve ser
limpa, desinfetada e seca. Veja as instrugdes de utilizacdo do
(apsoView®

Eliminacao

Descarte a capsula e a embalagem conforme as
requlamentagdes locais.

Garantia

A CapsoVision garante que esta cdpsula estd livre de defeitos,
tanto materiais como de fabrico. A adequagdo do uso da
funcionalidade da capsula em qualquer procedimento deve
ser determinada pelo utilizador. A CapsoVision ndo se
responsabiliza por danos incidentais ou consequenciais de
qualquer tipo. As garantias acima substituem todas as outras
garantias, expressas ou implicitas, incluindo qualquer garantia
de comercializagdo ou de adequagdo ao uso.

Desempenho Essencial

Aintegridade dos dados durante a captura e o
descarregamento de imagens, a classe de laser M e 0 uso
(nico s3o considerados o desempenho essencial da cépsula
(apsoCam Plus.

Conformidade com a Comisséao
Federal de Comunicagées (FCC)

0 sistema CAPSOVISION (CapsoCam Plus) esta em
conformidade com a Parte 15 das normas da FCC dos Estados
Unidos da América e com os padrdes intermacionais de
compatibilidade eletromagnética relativos ao seu uso.



(Tabela 1)

Ori e do Fabri — Emissdes Eletromagnéticas

A CapsoCam Plus destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador da CapsoCam Plus deve garantir que esta é usada em tal ambiente.

Teste de Emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacdo

Emissoes de RF Grupo 1 A CapsoCam Plus utiliza energia de RF apenas para o seu funciona-

CISPR 11 mento interno. Portanto, as suas emissdes de RF sdo muito baixas e
provavelmente ndo causarao interferéncia em equipamentos eletronicos
proximos.

Emissoes de RF Classe B A CapsoCam Plus é adequada para o uso em todos os estabeleci-

CISPR 11 mentos, incluindo estabelecimentos domésticos e aqueles diretamente
conetados a rede publica de fornecimento de energia de baixa tenséo
que abastece edificios usados para fins domésticos.

(Tabela 2)

Ori oes e ao do Fabri - Imunidade Eletromagnética

A CapsoCam Plus destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador da CapsoCam Plus deve garantir que esta € usada em tal ambiente.

Teste Nivel do teste Nivel de Confor- Ambiente eletromagnético - orientacao
de Imunidade IEC 60601 midade

Descarga eletros- Os pisos devem ser de madeira, concreto

tatica (ESD) IEC +8 kV contato +8 kV contato ou de azulejos de ceramica. Se os pisos

61000-4-2 +15kVar +15kVar estiverem cobertos com material sintético, a
humidade relativa deve ser de pelo menos
30%.

(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos de frequéncia de

campo magnético poténcia devem estar nos niveis caracteristi-

IEC 61000-4-8 cos de uma localizagéo tipica num ambiente
doméstico, comercial ou hospitalar tipico.




(Tabela 3)

Orientagdes e declaracao do fabricante - Imunidade Eletromagnética

A CapsoCam Plus destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador da CapsoCam Plus deve garantir que esta é usada em tal ambiente.

Teste de Imu- Nivel do Teste IEC Nivel de Confor- Ambiente eletromagnético - orientagao
nidade 60601 midade

RF conduzida 3Vrms Nao aplicavel Equipamentos de comunicacao de

|EC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz RF portéteis e méveis nao devem ser
utilizados proximo de qualquer parte do
EQUIPAMENTO, incluindo cabos, além
da distancia de separacao recomendada,
calculada a partir da equagéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

RF irradiada 10 V/m 20 V/m Distancia de separagao recomendada

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz d = 0,18/P  80MHza 800 MHz
d = 0,35/P 800MHza 2,56 GHz

onde P é a poténcia maxima de saida

do transmissor em watts (W) de acordo
com o fabricante do transmissor e d é a
distancia de separagéo recomendada em
metros (m).

As forgas de campo dos transmissores de
RF fixos, conforme determinados por uma
pesquisa eletromagnética local®, devem ser
menores que o nivel de conformidade em
cada intervalo de frequéncia.b




(Tabela 3 continuag&o)

Pode ocorrer interferéncia nas proximi-
dades de equipamentos marcados com o

seguinte simbolo:
(o)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagoes. A propagacao eletromagnética ¢ afetada pela absorgao
e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

1. Asforgas de campo de transmissores fixos, como estagdes base de telefones (celulares/sem fios) de radio e radios
movelis terrestres, radio amador, transmisséo de radio AM e FM e transmissao de TV n&o podem ser previstas
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser
considerado um levantamento eletromagnético local. Se a forga do campo medida no local em que a CapsoCam
Plus é usada exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, a CapsoCam Plus a CapsoCam Plus deve
ser verificada para confirmar o seu funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser
necessarias medidas adicionais, como reorientar ou relocalizar a CapsoCam Plus.

2. Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forcas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.




(Tabela 4)

Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacao de RF portateis e moveis e a
CapsoCam Plus

A CapsoCam Plus destina-se ao uso num ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes de RF irradiadas s@o con-
troladas. O cliente ou o utilizador da CapsoCam Plus pode ajudar a evitar a interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre os equipamentos de comunicagao de RF, portateis e moveis (transmissores), e a CapsoCam Plus
conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagéo.

Poténcia nominal maxima de saida do transmissor Distancia de separacao de acordo com a
frequéncia do transmissor
w m
80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=0,18/P d=0,35/P
0,01 0,02 0,04
0,1 0,06 0,11
1 0,18 0,35
10 0,57 1,1
100 18 35

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima nao indicados acima, a distancia de separagéo recomendada
(d) em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde (P) € a poténcia
méxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Estas diretrizes podem n&o se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética ¢é afetada pela absor-
Gao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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