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A embalagem inclui os seguintes itens:

- dispositivo Nexkin DSPT
Tel: 434 943125197 - fonte de alimentacGo médica de Classe |
www.nexkinmedical.com

CE...

O conteudo técnico e de design deste manual estd sujeito a alteracdo sem aviso prévio
de modo a melhorar a sua qualidade. A Ultima versdo deste manual de instrucdes
pode encontrar-se em: www. i ical.com/d load:

- cabo da fonte de alimentac&o
instrugcbes de utilizagcGo do dispositivo

Nao inclui o tablet necessario para utilizar a
interface grdfica de utilizador (GUI).

Figura 1.

Lado do doente

Lado do profissional de saude

1. Botdo Ligar/Desligar.
2. Janela lateral.
3. Janela superior.

4. Etiqueta do produto.
5.omada da fonte de alimentacdo.
6. Porta RJ45 (Ethernet)

1. UTILIZAGAO PREVISTA
O Nexkin DSPT é um dispositivo auxiliar na detecdo e medic@o das papulas na leitura
de testes cutdneos de alergias.

2. DESCRICAO DO PRODUTO
Automatiza e digitaliza as leituras dos testes cut@neos de alergias, fornecendo os
resultados em formato digital.

O dispositivo s6 pode ser utilizado por profissionais de saude qualificados durante
uma consulta médica (em unidade de saude profissional e condicdes ambientais
normais).

O dispositivo pode ser utilizador em criangas, adolescentes, adultos e idosos,
independentemente do sexo ou da raca.

3. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
3.1LIGAR O DISPOSITIVO

a Posicione o dispositivo de forma que esteja & disténcia correta do doente.
0 Ligue a fonte de alimentac&o ao dispositivo e, depois, & corrente elétrica.

3.2 TRANSFERIR E INSTALAR A INTERFACE GRAFICA
Transfira e instale a aplicaggo (app) Nexkin.

App Nexkin  disponivel E E

ligado: 0

® Google Play

-l

3.3 LIGAR O TABLET AO DISPOSITIVO

0 No tablet, aceda a Definicdes > Wi-Fi (i0S) ou Definicdes > Ligacdes > Wi-Fi
(Android)

o Ative o Wi-Fi

o Selecione 0 nome da rede Wi-Fi (SSID) que aparece na etiqueta do dispositivo.
Se a rede Wi-Fi nGo aparecer, verifique se o Nexkin DSPT estd ligado e se o

tablet estd proximo.
20zs il

INNOPRICK S.L
Paseo Mikeletegi 83
20009 San Sebastian

DSPT Spain
XXXX

(1)08445158000014
(21)XXXX

NEXKIN
SSID: NEXKINXXXX
WIFI KEY: XXXXXXXX

=== 12V, 60W

Introduza a palavra-passe da rede (WIFI KEY) mostrada na etiqueta do
dispositivo. Prima “OK”. Se ndo conseguir premir “OK”, significa que a palavra-
passe que introduziu estd incorreta.

3.4 UTILIZAR O DISPOSITIVO

a Ligue o dispositivo. o Configure e/ou confirme o teste
) . ) a redlizar. Pode escolher entre
o Verifique se o dispositivo estd um teste por picada ou teste

ligado ao Wi-Fi intradérmico.

o No tablet, inicie a interface grdfica e Siga os passos mostrados na
(app) para interagir  com o interface grdfica (app).
dispositivo.

Para mais informacdes sobre a interface grafica, consulte a app. Em caso de duvida,
entre em contacto com o fabricante.

3.5 COMO OBTER UMA LEITURA CORRETA

Figura 2.
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Os marcadores s6 s utilizados para
efetuar o teste por picada.
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o O brago tem de estar alinhado e N&o mova o dispositivo durante a
perpendicular ao dispositivo. leitura

O feixe de luz tem de estar focado
entre os alergénios, conforme se
mostra na Figura 4.

Figura 3.

2

Dﬁ\, Figura 4 ;\\&\ﬂ
4( ‘

L

3.6 DESLIGAR O DISPOSITIVO

No menu da interface grafica (app), selecione “Desligar dispositivo™.

4. LIMPEZA E DESINFECAO

Antes de limpar o dispositivo, assegure-se de que estd desligado da corrente elétrica.

N&o mergulhe o dispositivo nem os cabos em liquido nem os humedeca até ao ponto

que o liquido ser visivel na superficie.

Néo utilize produtos abrasivos para limpar o dispositivo médico.

Limpe a estrutura exterior do dispositivo com um pano humedecido com dgua.

Também pode utilizar toalhetes de limpeza.

N&o deve tocar com as mdos desnudas na janela superior a partir da qual o laser é
emitido ou nas janelas laterais onde se situam as camaras.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES DE SEGURANCA

* Este dispositivo ndo se destina
ao diagnéstico ou tratamento de
qualquer tipo e ndo substitui uma
avaliagdo médica criteriosa.

Entre em contacto com o fabricante
em caso de problemas ou eventos
inesperados durante o funcionamento
do dispositivo.

Qualquer incidente grave relacionado
com o produto e que envolva o
utilizador e/ou o doente tem de
ser notificado ao fabricante e &
autoridade  nacional  competente
do Estado-Membro (na Europa), ou
& autoridade de saude relevante
(noutros paises), onde o utilizador e/
ou o doente residam,

Este dispositivo utiliza um laser de
Classe 2 de acordo com a norma
|IEC 60825-1. Este laser ¢ seguro para
utilizacdo em pessoas com reflexo
palpebral normal, pois tal reflexo limita
a exposicdo acidental e previne lesées
oculares. No entanto, o contacto
ocular direto deve ser evitado e n&o
se deve olhar para a luz por periodos
prolongados.

6. CONTRAINDICAGOES

Né&o exponha o dispositivo a chuva ou
a humidade.

Caso o dispositivo ndo seja utilizado
por um perfodo prolongado, deve ser
desligado da corrente elétrica

N&o colocar o aparelho de modo a
dificultar o acionamento do dispositivo
de desconexdo (ficha)

Para um funcionamento correto, néo
ative outras ligacdes Wi-Fi no tablet
que ndo sejam especificadas neste
documento.

NG&o partilhe o identificador da rede
Wi-Fi (SSID) nem a palavra-passe da
ligacdo Wi-Fi com ninguém.

Este dispositivo utiliza uma fonte de
alimentacdo externa de CLASSE |
que ndo € resistente & penetracéo
de liquidos. Este dispositivo ndo tem
pecas aplicadas.

Assegure-se de que o cabo de
alimentacdo n&o restringe a livre
movimentacdo de pessoas na sala.

Para garantir que o dispositivo cumpre a utilizacdo prevista de forma correta, tem
de as contraindicacdes dos testes cut@neos de alergias em consideracd@o. Tém de ser
efetuados em pele sauddavel e em doentes que ndo tenham: cicatrizes, tatuagens de
tamanho médio ou grande que cubram a maior parte do antebraco; urticdria ativa,
dermatite atopica severa ou dermografismo intenso ou em doentes que estejam a
receber tratamento com medicamentos que possam interferir com o teste cutaneo.

7. EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

Fabricante Fragil Manusear com cuidado

Cuidado

Manter seco

Intervalo de temperatura de
armazenamento

Leia atentamente as instrucdes
de utilizacGo antes de utilizar
este dispositivo.

(residuos de equipamentos

elétricos e eletronicos) Radiagdo laser

Numero de série “LIGAR/DESLIGAR” (alimentac@o)

f K S Intervalo de humidade de
N&o se destina a residuos gerais armazenamento

Marcacdo CE Numero de modelo

Dispositivo sujeito a receita
meédica (apenas nos EUA)

Dispositivo médico

Identificacdo Unica do
dispositivo

EE 2 & PR



8. MANUTENGAO RE RESOLUCAO DE PROBLEMAS

O dispositivo n&o requer manutencdo de rotina ou preventiva.

O dispositivo fornece alertas na interface grafica (app) para alertar sobre eventuais
problemas detetados. Siga as instrucdes fornecidas e, se o problema ndo for
resolvido, entre em contacto com o fabricante.

Caso o dispositivo seja incorretamente utilizado (incluindo a interface grdfica), deixe
de utiliza-lo, efetue as leituras do teste com o método manual habitual e entre em
contacto com o fabricante.

Quaisquer modificacdes, reparacdes ou verificacdes sé podem ser realizadas pelo
fabricante.

N&o desmonte nem tente reparar o dispositivo.

Se o vidro protetor sobre os componentes 6ticos do dispositivo ficar riscado ou muito
danificado, entre em contacto com o fabricante.

9. ELIMINAGCAO DO DISPOSITIVO

Aplicavel em paises com sistemas de recolha seletiva de residuos.

No fim da sua vida Util, o produto e os acessérios eletrénicos ndo podem ser
eliminados juntamente com lixo doméstico ndo sujeito a triagem.

Para obter informagdes sobre como reciclar este produto, entre em contacto com as
autoridades locais, o centro de recolha de residuos ou o fabricante.

10. GARANTIA

Este dispositivo tem uma garantia de 12 meses a partir da data de compra. No
periodo de garantia, qualquer defeito de material ou de fabrico do dispositivo sera
corrigido através de reparacdo, substituicdo de pegas ou fornecimento de um novo
dispositivo de acordo com os critérios do fabricante.

A garantia ndo cobre danos causados por uso indevido, quebra por golpes, néo
seguimento das instruces de utilizagdo ou ligagdes elétricas incorretas.

Em caso de reparacdes ou modificacdes por pessoas ndo autorizadas, a garantia
é anulada.

Em caso de falha do dispositivo, tanto dentro do periodo de garantia como fora, entre
em contacto com o fabricante.

1. LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE

A Innoprick, SL. renuncia a toda a responsabilidade em caso de acidente por
uso indevido do equipamento ou incumprimento das instrucdes de utilizacGo e
manutengdo.

A Innoprick SL. ou o cliente nGo poderdo, em circunstancia alguma, ser
responsabilizados perante a outra parte por quaisquer danos indiretos, especiais,
consequentes ou acidentais (incluindo, entre outros, a perda de beneficios ou a
perda de oportunidade de negécio) em que a outra parte possa incorrer por ter
assinado o contrato de compra ou arrendamento, ou que surja do cumprimento ou
incumprimento de tal contrato, inclusivamente se a parte contra a qual se reclama
tiver sido advertida ou tenha tido conhecimento da possibilidade de tais danos. A
limitag&o anterior deve aplicar-se independentemente do tipo de reclamacgdo.

12. ESPECIFICACOES TECNICAS

510 mm 170 mm
T .
.
340 mm °

.

Dimensdes 510 mm x 170 mm x 340 mm (comprimento x largura x altura)

Peso 7.2kg

Classificagdo IP IPX0

Classe 2, de acordo com a norma IEC 60825-1: 2014
Laser de onda continua

Comprimento de onda: 405 nm

Poténcia: 15 mW

Angulo de divergéncia do feixe: 60°

Laser de baixa
poténcia

Humidade: 20% a 80% de humidade relativa, sem condensacao.

para utilizagdo: IC °a
Press&o atmosférica: 700 hPA a 1060 hPA

GUI Para utilizar a interface gréfica (GUI) e ver os resultados, &

necessario usar um tablet comercial com as seguintes especi-

ficagdes técnicas:

9,7 polegadas ou maior

+ Resolugao: 2048 x 1536 ou superior

- Ligacdo Wi-Fi (802,11 a/b/g/n/ac), dupla banda (2,4 GHz e
5GHz)

+Minimo de 2 GB RAM

+Minimo de 32 GB de armazenamento

« Chip A10 Fusion ou superior

« Sistema operativo iOS 12, Android 9 ou mais recente

Exatido da medi Repetibilidade:
Area =25 mm? £ 6% Area > 25 mm? + 2%
Area < 25 mm? + 8% Area < 25 mm? % 3%

Medicdes

(de acordo com a norma
IS0 5725)

Regulamentos e normas | REGULAMENTO (UE) 2017/745 relativo a dispositivos médicos.
aplicaveis 150 14971:2019
150 134852016
IEC 62304:2006/A1:2015
IEC 60825-1:
IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020
IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020
IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

13. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Este dispositivo foi concebido para utilizagdo em instalacdes médicas profissionais.

O dispositivo esta em conformidade com as normas de compatibilidade eletromagnética.
N&o causa interferéncia eletromagnética e estd em conformidade com as normas de
imunidade.

Para prevenir efeitos adversos no doente e no operador, o dispositivo exige precaucdes
especiais relativas & compatibilidade eletromagnética (CEM) descritas a seguir:

O dispositivo ndo pode ser colocado préximo de outros dispositivos elétricos ou
empilhado com outros dispositivos.

A utilizagdo dos acessorios, transdutores ou cabos ndo especificados ou
fornecidos pelo fabricante podem influenciar negativamente a compatibilidade
eletromagnética.

Para prevenir o risco de choque elétrico, este dispositivo tem de ser ligado
exclusivamente a uma fonte de alimentag&o com ligacdo & terra.

Os equipamentos de comunicacdo por RF portdteis (incluindo antenas) ndo podem
ser utilizados a uma distancia inferior a 30 cm (12 polegadas) do dispositivo,
incluindo os cabos especificados pelo fabricante. Caso contrdrio, o desempenho do
dispositivo poderda degradar-se.

Em caso de interferéncias eletromagnéticas, o utilizador deve desligar o dispositivo (sem
tocar ou mover o dispositivo).

Se as interferéncias eletromagnéticas persistirem, entre em contacto com o fabricante.

O dispositivo precisa de captar um minimo de imagens de qualidade clinicamente
utilizével para atingir o seu desempenho essencial.

Isto implica que tanto o laser como as cédmaras estdo a funcionar corretamente. Caso
o desempenho essencial se degrade, o utilizador receberd uma mensagem de aviso na
GUI, o teste sera invdlido e a leitura terd de ser repetida.

TENHA EM ATENCAO QUE: as caracteristicas das emissdes deste dispositivo tornam-
no adequado para utilizagdo em dreas industriais e hospitais (CISPR 11 Classe A). Se
for utilizado num contexto residencial, este dispositivo podera n&o fornecer protecdo
adequada aos servicos de comunicacdo por radiofrequéncia. O utilizador pode ter de
tomar medidas de atenuagdo, como mudar a orientacdo ou localizacdo do dispositivo.
O produto foi concebido para utilizagdo no ambiente eletromagnético especificado na
tabela seguinte. O cliente ou o utilizador do produto tém de garantir que o produto é
utilizado no referido ambiente.

As tabelas seguintes s@o incluidas para sua referéncia:

instrucdes do manual.

Fonte de Tipo: fonte de alimentacao médica
alimentagdo 12vCC DISTANCIAS DE SEPARAGAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGAO POR RADIOFREQUENCIA PORTATEIS E MOVEIS

60W

Classe |

Entrada: 100 V=240 V/50 Hz-60 Hz O dispositivo foi concebido para ser utilizado num ambiente eletromagnético com interferéncias por RF radiada controladas. O utilizador do dispositivo pode ajudar a evitar as interferéncias eletromagnéticas,

Segurar;;a médica aprovada (2 x MOPP) segundo as normas mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicacdo por RF (transmissores) portdtil e mével e o dispositivo conforme se recomenda abaixo, de acordo com a poténcia maxima do

equipamento de comunicacdo.

ANSI/AAMI ES 60601-1 & IEC/ENGOGOT-1. e ©

0 cabo da fonte de alimentacio tem de ter as seguintes Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

caracteristicas ou superiores: tipo HO5VV-F e seccao do nuicleo

de 0,75 m? Poténcia nominal mdxima do transmissor (W)

150 kHz a 80 MHz 80 MHz 0 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

Ligagdes Conector RJ45 (Ethernet) utilizado para a troca de dados com d=117 JP d = 117 \P d - 2,33\P

o sistema hospitalar e para os trabalhos de manutengao do

fabricante. 0,01 0,12 0.12 023
Wi-Fi Norma IEEE 802.11bgn 01 0,38 038 074

Frequéncia de funcionamento: Banda IEEE 802.11 bgn ISM,

2,400 GHz ~ 2,4835 GHz ! 1.2 12 23

Modulagao: 802.11b: DSSS (DBPSK, DQPSK, CCK) o e e .

802.11a/g: OFDM (BPSK, QPSK, 16-QAM, 64-QAM)

802.11n: 100 12 12 23

Poténcia radiada efetiva: 12,2 dBW/16,6 W

Para transmissores com uma poténcia nominal méxima ndo indicada anteriormente, a distancia de separacdo recomendada d, em metros (m), pode calcular-se utilizando a equacdo aplicavel & frequéncia

Condigdes de Temperatura: -20 °Ca 50 °C (-4 °F a 122 °F) do transmissor em que p ¢ a poténcia de saida nominal maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.
transporte e ;‘;’;;':;‘:&ii:z:é?“;“o‘;eh’;:"a"fg::}:i':""af sem condensagao. NOTA T: 0 80 MHz & 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a gama de frequéncias maxima.
armazenamento ) NOTA 2: estas orientacdes ndo podem ser aplicadas a todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo por e reflexdo a partir de, estruturas, objetos e pessoas.
Ce ico: 5°Ca40°C(41°Fa104°F)

Para manter uma seguranca bdsica em termos de interferéncias eletromagnéticas durante todo o periodo de vida Util previsto para o dispositivo, € necessario seguir todas as

NiVEIS DE IMUNIDADE (UNIDADE DE SAUDE PROFISSIONAL)

ENSAIO DE IMUNIDADE NORMA DE CEM BASICA OU METODO DE ENSAIO NIVEIS DO ENSAIO DE IMUNIDADE
L +8KV contacto
Descarga eletrosttica EC 61000-4-2 LB, £15 KV ar
3V/m
Campo de RF radiada EC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz
80% AM em 1 kHz
Compos de proximidade de transmissores sem fios Consulte a tabela do dispositivo e comunicagao sem

fios por RF.

Campo magnético da frequéncia energética IEC 61000-4-8 30 A/m-50 Hz ou 60 Hz

Impulsos transitorios elétricos rapidos/rajadas IEC 61000-4-4 £2 kV-100 kHz de frequeéncia de repeticio
Sobretensio
Corrente elétrica CA,linha a terra EC 61000-4-5 HOSK 2k
Corrente elétrica CA, linha a linha FOS K=
3V/(0,15 MHz-80 MHz)
Interferéncia conduzida causada por campos de RF IEC 61000-4-6 6V (em bandas ISM de 0,15 MHz a 80 MHz)
0% Ut durante 0,5 ciclo
. a0°,45°,90°, 135", 1807, 225°, 270° e 315°
Buracos de tensio EC61000-4-11 0% U, durante 1 ciclo e 70% U, para 25/30 ciclos
monofasica a 0°
Interrupcoes de tensio 0% U, durante 250/300 ciclos

U,: tenstio(Ges) nominal(is)

NiVEIS DE IMUNIDADE A EQUIPAMENTO DE COMUNICACAO SEM FIOS POR RF

O cliente e/ou o utilizador tém de ajudar a garantir uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagéo sem fios por RF e o nosso dispositivo, conforme se recomenda abaixo.

FZE%:E)N(CA?‘;‘) BANDA (MHz) SERVICO MODULACAO POTEN%'})” AXIMA | 5 STANCIA (m) ENgL\IloEliEDI?'IU-
NIDADE (V/m)
385 TETRA 400 Modulagéo de impulsos 18 Hz 18 03 27
450 430-470 GMRS 460FRS 460 FM 25 kHz de desvio 2 03 28
1 kHz sinusal
710
745 704-787 Bandas LTE 13,17 Modulacao de impulsos 217 Hz 02 03 9
780
810
870 800-960 Gsmsgg;&oé;glrzgnzzo&[égm 820, Modulagio de impulsos 18Hz 2 03 28
930
1720
1845 1700-1990 IG)SE';'TW 0 dca[s’m 11?2?5'6255”%;‘%% Modulagao de impulsos 217Hz 2 03 28
1970
2450 2400-2570 B'“e'°°‘hz'xg;f\:a':g:'ﬂ1]Eb7/gl n, RFID Modulagao de impulsos 217Hz 2 03 28
5240
5500 5100-5800 WL": /?102'” Modulagao de impulsos 217Hz 02 03 9
5785

LIMITES DE EMISSOES Classe A grupo 1de acordo com a norma UNE-EN 60601-1-2:2015 + A1:2021.



