PHILIPS

Aviso de regulamentacao do SmartLinx

Neuron 3

Introducéao

Este Aviso contém informacdes regulatdrias para o produto SmartLinx Neuron 3 e, portanto, é uma

extensdo do Guia de Instalacdo e Manutencdo do SmartLinx Neuron 3. Aqui sdo apresentadas em

detalhes as declara¢des de conformidade que o produto precisa para a certificacdo e aprovacao.

Portanto, a Philips tem o compromisso de fornecer produtos que estejam em conformidade com

padrdes, leis e regulamentos.
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Y Etiqueta de adverténcia de perigo
l%% . de marca de bateria de litio da

IATA (UN 3091)

Etiqueta de adverténcia de perigo de
marca de bateria de litio da IATA (UN 3481)

Conformidade regulatéria e aprovag¢ées

Brasil

Agéncia Nacional de Telecomunica¢des (ANATEL)
O SmartLinx Neuron é certificado em conformidade com os requisitos e regulamentos técnicos

estabelecidos pela ANATEL de acordo com as leis brasileiras de telecomunicacées.

Canada

Declaracdo de Innovation, Science and Economic Development Canada (anteriormente Industry Canada)
CAN ICES-003 B / NMB-003 B
Este dispositivo contém transmissor(es)/receptor(es) isento(s) de licenca que esta(do) em

conformidade com RSS isenta(s) de licenca do Innovation, Science and Economic Development

Canada. A operacdo estd sujeita as duas condicdes a seqguir:
(1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncia.

(2) Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia, inclusive interferéncia que possa causar
operacao indesejada do dispositivo.
Declaracao de exposicao a radiacdo

Este equipamento cumpre com os limites de exposicdo a radiacdo da ISED estabelecidos para
ambientes sem controle. Este equipamento deve ser instalado e usado com uma distancia minima

de 20 cm entre o radiador e seu corpo.

Cuidado: o dispositivo opera na banda 5.150-5.250 MHz, apenas para uso interno.

Para obter mais informacdes, entre em contato com o escritério local da Industry Canada.

Uniao Europeia/Espa¢o Econémico Europeu (EEE)

Declaracao CE
Por meio deste documento, a Philips declara que este dispositivo esta em conformidade com os
requisitos essenciais e outras disposi¢des relevantes da Diretiva do Conselho 2014/53/UE, de 16 de

abril de 2014, relativa a equipamentos de radio, e possui a marcacdo CE correspondente.
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Este equipamento pode ser operado nos seguintes paises:

Alemanha Finlandia Malta
Austria Franca Noruega
Bélgica Grécia Paises Baixos
Bulgaria Hungria Pol6nia
Chipre Irlanda Portugal
Croacia Islandia Republica Tcheca
Dinamarca Italia Roménia
Eslovaquia Letonia Suécia
Eslovénia Liechtenstein Suica
Espanha Lituania Turquia
Estonia Luxemburgo

Alguns paises tém restri¢des ou proibicdes especificas para dispositivos que operam na banda de
5 GHz. Especificamente em alguns paises europeus, por exemplo, algumas frequéncias devem ser

restritas ao uso em ambientes internos. Aconselhamos respeitar os requisitos da sua regido.

Para obter uma cépia da Declaracdo de Conformidade RED completa, entre em contato com

o representante da Philips.

Conformidade com a REACH

REACH (Registro, Avaliacdo, Autorizacdo e Restri¢do de Produtos Quimicos, CE No 1907/2006)
representa a estrutura regulatéria da Unido Europeia para substéncias quimicas. A Philips cumpre
todos os requisitos desse regulamento e se dedica a fornecer aos clientes informacdes sobre

a presenca de Substancias de Preocupagdo Muito Alta (SVHCs) do REACH. Para obter mais

informacdes, entre em contato com o representante da Philips.

Regulamentac¢des WEEE, RoHS e Diretiva de Baterias da UE

O SmartLinx Neuron NAO contém nenhuma das seguintes substancias (em concentracdes que

excedam os limites legais da Diretiva 2011/65/UE e suas emendas):

e  Chumbo

e  Mercurio

e Cadmio

e  Cromio hexavalente

. Bifenilos polibromados (PBB)

. Eteres difenil-polibromados (PBDE)

e  Di(2-etilhexil) ftalato (DEHP)

. Benzil butil ftalato (BBP)

. Dibutilftalato (DBP)

e  Di-isobutil ftalato (DIBP)
Na Unido Europeia, o SmartLinx Neuron, as baterias e os cabos devem ser coletados separadamente
e ndo devem ser descartados com o lixo doméstico. Para obter detalhes, consulte a secdo intitulada

Descarte neste documento.
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As baterias do SmartLinx Neuron ndo sdo baseadas em tecnologias de mercurio, chumbo ou cadmio.

As baterias usadas neste produto estdo em conformidade com a Diretiva 2006/66/EC do Conselho.

Gra-Bretanha

Este dispositivo esta em conformidade com os requisitos essenciais e outras disposi¢des relevantes
dos Regulamentos de Equipamentos de Radio de 2017, n® 2017 S1 2017/1206. Este equipamento

pode ser operado no Reino Unido.

Alguns paises tém restri¢des ou proibi¢bes especificas para dispositivos que operam na banda de
5 GHz. Especificamente em alguns paises europeus, por exemplo, algumas frequéncias devem ser

restritas ao uso em ambientes internos. Aconselhamos respeitar os requisitos da sua regido.

Para obter uma cépia da Declaracdo de Conformidade UKCA completa, entre em contato com

o representante da Philips.

Conformidade RoHS e WEEE

Este dispositivo NAO contém nenhuma das seguintes substancias (em concentragdes que excedam

os limites legais):

e  Chumbo
. Mercurio
e Cadmio
e  CrOmio hexavalente
. Bifenilos polibromados (PBB)
. Eteres difenil-polibromados (PBDE)
e  Di(2-etilhexil) ftalato (DEHP)
. Benzil butil ftalato (BBP)
. Dibutilftalato (DBP)
e  Di-isobutil ftalato (DIBP)
O SmartLinx Neuron, as baterias e os cabos devem ser coletados separadamente e ndo devem ser

descartados com o lixo doméstico. Para obter detalhes, consulte Descarte neste documento.

Japéo

Ministério da Administracdo Interna e Comunicac¢des (MIC)

O SmartLinx Neuron é certificado de acordo com a Certificacdo de Conformidade com
o Regulamento Técnico da Lei de Radio do Japéo.
Coreia do Sul

Comissao de Comunicacdes da Coreia (KCC)

O SmartLinx Neuron é certificado em conformidade com os requisitos técnicos de compatibilidade
eletromagnética (EMC) e equipamentos de telecomunica¢bes segundo a regulamentacdo sul-coreana
Singapura

O SmartLinx Neuron é um produto registrado pela IMDA (Info-communications Media Development

Authority).

4 Aviso de regulamentacdo do SmartLinx Neuron 3



PHILIPS

Emirados Arabes Unidos

O Smartlinx Neuron 3 é um equipamento registrado na TDRA (Telecommunications and Digital
Government Regulatory Authority). Para obter mais detalhes, leia o cédigo QR no rétulo TDRA

localizado na embalagem do produto.

EUA

Federal Communications Commission (Comissao Federal de Comunicacées)

O SmartLinx Neuron estd em conformidade com a Parte 15 das normas da FCC. A operacdo esta

sujeita a duas condigdes:
e  Este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial.
e  Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo a que possa fazer

com que ele opere de forma nao desejada.
Observacdo:  este equipamento foi testado e encontra-se em conformidade com os limites para

dispositivo digital de Classe B, de acordo com a Parte 15 das Normas da FCC. Estes
limites sdo projetados para fornecer protecdo razoavel contra interferéncia
perigosa em uma instalacdo residencial. Este equipamento gera, usa e pode irradiar
energia de radiofrequéncia. Se ndo instalado e usado de acordo com as instrucdes,
pode causar interferéncia prejudicial a comunicacdes via radio. No entanto, ndo ha
garantia de que a interferéncia ndo ocorrera em uma instalacdo particular. Se este
equipamento causar interferéncia prejudicial a recepcdo de radio ou televisdo,
o que pode ser determinado desligando e ligando o equipamento, recomenda-se
gue o usudrio tente corrigir a interferéncia utilizando pelo menos uma das medidas

a sequir:

. Reorientar ou reposicionar a antena receptora.

. Aumentar a separagdo entre o equipamento e o receptor.

e  Conectar o equipamento a uma tomada em um circuito diferente daquele ao qual
o receptor esta conectado.

e  Consultar o revendedor ou um técnico de radio/TV experiente para obter ajuda.

Observacdo:  este dispositivo atende aos requisitos especificados na Parte 15E, Secdo 15.407 das
Normas da FCC.

Cuidado: a Philips ndo é responsavel por nenhuma interferéncia de radio ou televisdo causada por alteracées ou
modificacdes ndo autorizadas neste equipamento. Mudancas ndo autorizadas poderdo anular

a autoridade do usudrio de operar o equipamento.

Cuidado: qualquer modificacdo que ndo receber aprovacado expressa da parte responsavel pela conformidade
do equipamento pode anular a autoridade do usuario para opera-lo.
Este transmissor ndo deve ser instalado préoximo a antenas ou outros transmissores, nem operado em

conjunto com esses equipamentos.

Declaracao de exposicdo a radiacao

Este equipamento cumpre com os limites de exposicdo a radiacdo da FCC estabelecidos para
ambientes sem controle. Este equipamento deve ser instalado e operado com uma distancia

minima de 20 cm entre o radiador e seu corpo.
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Observacdo:  aselecdo de cddigo de pais refere-se a modelos ndo comercializados nos EUA e ndo
esta disponivel em todos os modelos comercializados nos EUA. Conforme as
normas da FCC, todos os produtos com funcionalidade Wi-Fi comercializados nos

EUA devem incluir apenas os canais fixos de operacado nos EUA.

Descarte

Ao usar o SmartLinx Neuron 3, vocé acumulara residuos sélidos que precisam ser descartados ou

reciclados adequadamente. Isso inclui componentes do sistema, baterias e materiais de embalagem.

Reciclagem e meio ambiente

O descarte indevido de equipamentos médicos e de Tl pode ter impacto negativo sobre a saude

e 0 meio ambiente. Recomendamos que vocé descarte os produtos da Philips, incluindo todos os
dispositivos eletrénicos, cabos, baterias etc., em instalacdes apropriadas para permitir a recuperagdo
e reciclagem. Também é possivel reciclar as embalagens e os guias de acordo com as normas de

reciclagem da sua regido.

Componentes

Ao final de sua vida util, os produtos descritos neste manual, bem como seus acessérios, devem ser
descartados de acordo com as diretrizes que regulamentam o descarte desses produtos. Se tiver

duvidas sobre o descarte do produto, entre em contato com o representante da Philips.

Baterias

As baterias seladas e recarregaveis contém chumbo e podem ser recicladas. Descarregue (esgote) as
baterias antes de descarta-las. Coloque a bateria em uma embalagem que isole eletricamente seu
conteudo. Nao perfure nem coloque a bateria em um compactador de lixo. Ndo incinere a bateria

nem a exponha ao fogo ou a altas temperaturas. Descarte de acordo com as diretrizes controladas

pelo érgéo regional e com o protocolo do hospital.

Material de embalagem

Guarde os materiais de embalagem originais para uso futuro no transporte do sistema e de seus
acessoérios. A recomendacao inclui embalagens e encartes de papeldo ondulado. Sempre que possivel,

recicle a embalagem dos acessorios.

Tabela de seguranca e conformidade regulatéria

Padrao ou norma

Seguranca do EN 60601-1

dispositivo médico IEC 60601-1 32 edicdo com desvios nacionais para os EUA

e o Canada
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Campo Padrdo ou norma

médico - Processos de ciclo

de vida do software

Seguranca de Tl IEC 62368-1
Utilizagdo do IEC 60601-1-6
diSpOSitiVO médico IEC 62366
Software do dispositivo IEC 62304

EMC/EMI

CFR 47 da FCC, Parte 15, subparte B

ICES-003 A/NMB-003 A
EN 60601-1-2

CISPR 32/EN 55032
CISPR 35/EN 55035
IEC61000-3-2

IEC61000-3-3

Radio

EN 301 489-1
EN 301 489-17
EN 301 893

EN 300 328

EN 300 440

EN 62311

EN 50665
FCC47CFR15C

FCC47 CFR15E

Ambiente/Embalagem

Diretiva UE 94/62/EC

Meio ambiente

REACH 1907/2006

RoHS

Diretiva UE 2011/65/EU

Descarte de Equipamentos
Eletroeletrénicos (WEEE)

Diretiva 2012/19/EU da UE

Desempenho basico

e  Osistema mantém a integridade dos dados clinicos até a entrega em um sistema de

terceiros. Esse desempenho néo inclui: falha na entrega dos dados ou atraso na entrega

dos dados.

e  Osistema ndo compromete a operacdo dos dispositivos médicos conectados (monitores

de sinais vitais).
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Aviso legal
© Koninklijke Philips N.V. e/ou suas subsididrias 2025. Todos os direitos reservados.

Este produto e a sua documentacao tém direitos autorais protegidos e sdo distribuidos sob uma
licenca que restringe seu uso, cépia, distribuicdo e descompilacdo. Nenhuma parte desse produto
ou de sua documentagdo pode ser reproduzida sob qualquer formato ou por qualquer meio sem

a autorizagdo prévia por escrito da Koninklijke Philips N.V. e/ou suas subsidiarias.

Estes dados técnicos podem estar sujeitos as leis de exportacdo, reexportacdo ou transferéncia
("exportagdo”) norte-americanas e internacionais. Divergéncias em contrario as leis norte-americanas

e internacionais sdo estritamente proibidas.

O logotipo da Capsule é uma marca registrada da Koninklijke Philips N.V. e/ou de suas subsidiarias
nos EUA, UE e outros paises. Todas as outras marcas comerciais, marcas de servico, marcas comerciais

registradas e marcas de servico registradas sdo de propriedade de seus respectivos proprietarios.

O hardware e o software da Koninklijke Philips N.V. e/ou suas subsididrias sdo fornecidos sujeitos
a todas as licencas e limitacdes de terceiros dispostas no arquivo eletrénico "avisos de terceiros",
incluido como parte do software ou disponivel mediante solicitacdo da Koninklijke Philips N.V. e/ou

de suas subsidiarias.

DHF28331

DCN 2024-078
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