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1-INFORMACOES GERAIS E SOBRE SEGURANCA

A finalidade deste Manual do Usuario é familiarizd-lo com o funcionamento e os cuidados a serem
tomados com o seu equipamento. Contate o Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) da DFV
guando houver alguma davida a respeito do seu funcionamento ou uso.

A DFV, objetivando a melhoria continua dos seus equipamentos, se reserva o direito de alterar os
produtos quando assim for conveniente, sem prévio aviso; portanto observe a data da publicacdo
deste Manual. As recomendacdes de segurancga, de uso e 0s acessorios opcionais disponiveis estdo
atualizados até essa data.

Consulte previamente a DFV (SAC) antes de fazer qualquer alteragdo no seu equipamento.

A DFV nédo se responsabiliza por quaisquer danos ou perdas resultantes da ndo observancia das
instrucdes deste manual — os profissionais que o utilizardo deverdo ter formagéo profissional
adequada para a correta utilizacdo do mesmo. A DFV néo se responsabiliza por reivindicagdes de
terceiros que possam surgir através da utilizacdo deste equipamento.

Cg; Documentos como Manual do Usuario, guia de resolucéo rapida de utilizagéo entre
outros documentos podem ser disponibilizado via-eletronica mediante solicitagdo do
cliente nos contatos descrito no item 6.6.

Perfil do operador:
e Bacharel em medicina com especializagcdo na area de oftalmologia.
e Bacharel em odontologia.

1.1 - Avisos

Algumas informagfes sdo muito importantes merecendo atengdo especial. Elas estdo classificadas
de acordo com o grau de risco envolvido e estdo destacadas conforme a simbologia abaixo:

I PERIGO: Este simbolo, e o texto que o acompanha, sinalizam uma
H condicdo de perigo quanto a danos pessoais.
ATENC;AO: Este simbolo, e o texto que o acompanha, sinalizam
uma condicdo de possibilidade de danos pessoais, como: risco de
esmagamento.
@ NOTA: Este simbolo sinaliza uma condi¢&o de possibilidade de
danos ao equipamento.

A DFV se reserva o direito de alterar as especificacbes do produto descritas nesse manual, a
qgualguer momento sem aviso préevio.

1.2 - Adverténcias De Seguranca

Quanto maior a concentracdo de oxigénio, mais rapida € uma combustdo. Ha
risco de incéndio quando equipamentos elétricos sdo utilizados em uma
atmosfera com alta concentracdo de oxigénio. H4 perigo de explosdo quando
empregado na presenca de anestésicos inflamaveis. Antes da utilizacdo do
equipamento leia atentamente o Manual do Usuério, as instru¢des para uso dos
acessorios, e todas informacfes sobre precaucoes.

Data: 15/06/21 Manual do Usuéario (MU) - REV:00



>R BPEPEPRBP

Data: 15/06/21

2

DFvVasSsSCONCel L O

Risco de contaminac¢des. Tenha especial atencdo as condi¢des de limpeza e
desinfeccdo do equipamento para evitar riscos indesejados.

Risco de Choques. A abertura do aparelho deve ser feita somente pelo pessoal
treinado da Assisténcia Técnica da DFV. No interior do equipamento nao
existem pecas que possam ser reparadas pelo usudrio, sejam mecanicas,
elétricas ou Opticas.

Risco de Choques. A abertura do aparelho deve ser feita somente por pessoal
treinado pela da Assisténcia Técnica da DFV. No interior do equipamento nao
existem pecas que possam ser reparadas pelo usuario, sejam mecanicas,
elétricas ou Opticas.

Risco de queda por excesso de peso. Capacidade méaxima suportada pelo braco
pantogréfico: 4 kg

Risco de quebra das partes que podem ser sacadas, como: lentes binoculares e
lente objetiva. Cuidado ao manusear estas pecas. Certifique que estdo presas
antes de operar o equipamento.

Tenha especial atencao com o Cabo de Alimentacdo a rede elétrica. Nunca puxe
0 cabo para desliga-lo da rede elétrica; puxe-o somente pelo conector. Para
desliga-lo, utilize o interruptor do equipamento. Nao deixe objetos sobre o cabo
de alimentacao, pois 0 peso dos mesmos podera rompé-lo. Evite pisar sobre o
cabo de alimentacdo. Ndo deixe o cabo de alimentacdo esticado, evitando
tropecos e possiveis desligamentos indesejados. A utilizacdo de extensdes
elétricas deve ser criteriosa, respeitando a capacidade da extenséo utilizada;
podera ocorrer sobre-aquecimento da extensdo. Se o equipamento ficar sem
utilizacdo por um longo periodo de tempo, desligue o cabo de alimentacdo da
rede elétrica.

Equipamentos de comunicacdo por RF portateis e méveis podem afetar o
equipamento EM.

O uso de acessorios/transdutores/cabos diferentes daqueles especificados, a
ndo ser transdutores/cabos vendidos pelo fabricante como partes de reposicéo
para componentes internos, pode resultar no aumento de emissfes ou reducéo
da imunidade do equipamento EM ou do sistema EM.

O uso do acessorio, transdutor ou cabo com equipamento EM ou sistema EM

diferente daquele especificado pode resultar no aumento das emissdes ou na
reducado da imunidade do equipamento EM ou sistema EM

N&o pode ser realizada nenhuma alteragdo no equipamento sem a autorizagao
do fabricante, pois o pode gerar risco ao operador e/ou paciente.

O fabricante tomara disponivel sob pedido os diagramas de circuitos, lista de
componentes, descri¢des, instrucdes de calibracdo ou outras informacdes.

Manual do Usuéario (MU) - REV:00
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1.3 - Precaucdes

<

&

<

Nunca mergulhe o equipamento (mesmo desligado da rede elétrica) suas partes ou
seus acessoérios em liquidos, nem empregue produtos de limpeza causticos ou
abrasivos. Siga as instrucbes de Limpeza e Desinfeccdo na secdo item 6.5,
adiante.

Evite choques mecanicos na cabega optica e no bindculo; Poderdo ocasionar
desalinhamentos na 6tica do equipamento.

Somente apéds certificar-se de que todo 0 equipamento esta corretamente montado,
e a tensao da rede local esta de acordo com os requisitos do equipamento, conecte
o cabo de alimentacéo a rede elétrica local.

O fabricante tornard disponivel sob pedido os diagramas de circuitos, lista de
componentes, descri¢des, instru¢des de calibracdo ou outras informagoes.

N&o deve ser realizada modificacdo ndo autorizada no equipamento pois 0 mesmo
pode resultar em risco ao projeto e/ou ao operador. Entre em contato com o fabricante
antes de qualquer alteragdo no produto ou assisténcia técnica.

1.4 — DESCRICAO

1.4.1 — Descricéo do Focus Advanced

A Optica desenvolvida para os microscdpios da linha FOCUS possibilita a transmisséo externa da luz
LED gerando uma excelente clareza, contraste e profundidade de imagem do campo observado. O
controle da intensidade da iluminagéo a LED fornece ao sistema RED REFLEX a luz adequada a
realizacdo dos procedimentos do segmento anterior com maior seguranca de um excelente trabalho
realizado. A automacéao das funcbes, com seu controle através de um pedal multi-tarefa, permite ao
oftalmologista a total liberdade de suas méos durante o procedimento cirirgico. Desenho ergonémico
e intuitivo para maior conforto durante o procedimento operatorio.

1.4.1.1 — Funcdes do Focus Advanced

Data: 15/06/21

Controles por pedal
= Acionamento de zoom
= posicionador XY
o controle da intensidade
de iluminacao
» foco variavel
» Red Reflex
= Troca de filtros
= Liga/Desliga de camera HD
~ Liga/Desliga da iluminacao
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1.4.2 — Descricao do Focus Standard

A Optica desenvolvida para os microscopios da linha FOCUS possibilita a transmisséo externa da luz
LED gerando uma excelente clareza e profundidade de imagem do campo observado. O controle da
intensidade da iluminagdo a LED envia a intensidade de luz adequada a realizacdo dos
procedimentos com maior seguranca e certeza de um excelente trabalho realizado. A automacéo das
funcbes , com seu controle através de um pedal multi-tarefa, permite ao oftalmologista a total,
liberdade de suas maos durante o procedimento cirargico. Desenho ergondmico e intuitivo para maior
conforto durante o procedimento operatorio.

1.4.2.1 — Func¢des do Focus Standard

» lluminacdo LED (obliqua).

» Foco variavel integrado 200mm-300mm. Controles por pedal
> Liga/desliga

> foco variavel motorizado
> troca de filtro digital

> Filtros azul e verde

» Controle de ilumina¢do LED acionado
por botdo giratorio.

*Funcoes ajustaveis durante o
procedimento cirurgico atraves do Pedal.

1.5 - Desempenho essencial

O equipamento ndo possui desempenho essencial. Nenhuma de suas fun¢des quando ocorre uma
falha gera dano ao paciente.

Data: 15/06/21 Manual do Usuéario (MU) - REV:00
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2 - MODELOS

2.1 - Familia

O equipamento possui duas versoes, estas séo:

= FOCUS Standard (Figura 1)

= FOCUS Advanced (Figura 2)
Esses modelos sdo da mesma familia, ou seja, todos eles possuem os mesmos principios de
funcionamento com diferencas apenas nas fung¢des da cabeca optica e no pedal.

7
B
i
[
(R, ] 1
L_P_éé_O_J
Figura 1- FOCUS STANDARD
* Monitor
nao incluso

~N
)
3

Figura 2- FOCUS ADVANCED

2.2 - Caracteristicas técnicas

Data: 15/06/21 Manual do Usuario (MU) - REV:00
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Este equipamento foi projetado para ser utilizado em diagnosticos sendo produzido atendendo
normas rigidas de fabricacdo e de controle de qualidade. Na tabela abaixo temos a descricdo dos
dados técnicos do equipamento.

Tabela 1 - Tabela de dados técnicos

DADOS TECNICOS

Cabeca Optica

Selecdo de aumento

FOCUS Standard: Tipo tambor
FOCUS Advanced: Tipo ZOOM continuo
motorizado

Objetiva

FOCUS Standard: 200 a 300 mm (foco variavel)
FOCUS Advanced: 190 a 230 mm

Oculares

12,5x

Total de aumentos

FOCUS Standard: 3x, 5x, 8%, 12x e 20x
FOCUS Advanced: 3,9x — 23x (continuo
motorizado)

Campo observado

FOCUS Standard: 65, 42, 25, 15 e 10mm
FOCUS Advanced: 9mm a 54mm

Distancia interpupilar

55 a 75mm

Focalizag&o Motorizada via pedal
Sistema de iluminagao
Fonte de luz LED amarelo/branco (obliqua)

Campo de iluminacdo

65mm

lluminagéo controle

Standard: Ajuste por botéo giratorio/ Liga/Desliga
Advanced: Via pedal de comandos

Filtros

Azul/ Verde com selecdo automatica via pedal

Sistema Red Reflex

ON/OFF controle via pedal de comandos

Especificagao elétrica

Tenséo de alimentacéo 90 - 240 VAC

Poténcia 50 W

Frequéncia 50-60 Hz

Mecénica
Estativa Versdo Rodizio

Extensdo méximo do braco 1500mm
Curso braco vertical 500mm
Tamanho base 550 mm

Suporte para monitor

Somente para o FOCUS Advanced incluso

Bin6culo

Bindculo Inclinavel 0 a 60°, opcional 180°
Ocular 12,5x opcional 10x
Distancia interpupilar 55a75 mm
QOutros
Peso e FOCUS Standard: Aproxir_nadamente 85 kg
e FOCUS Advanced: Aproximadamente 100 kg
Manoplas Autoclavaveis

Opcionais

Captura de Imagem

Camera Full HD
Via cAmera Full HD integrada (ON/OFF via pedal)

Divisor de luz

FOCUS Standard: Duas saidas 50%/50%
FOCUS Advanced: Duas saidas 50%/50%

Posicionamento XY

FOCUS Standard: NA
FOCUS Advanced: 40 mm de curso nos dois eixos

Data: 15/06/21
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3- RECEBIMENTO DO EQUIPAMENTO

3.1- Verificagcado no recebimento
= Notifique a transportadora imediatamente se a embalagem estiver danificada ou violada.
» SO desembale o equipamento e todos 0s seus componentes com auxilio de um técnico

especializado autorizado pela DFV.
* Qualquer davida entrar em contato com o SAC?.

3.2- Relacdo dos componentes

Os componentes abaixo acompanham o equipamento:

Tabela 2 - Tabela indicando item e quantidade
ITEM: QUANTIDADE:

Conjunto da estativa 01
Conjunto do braco 01
Cabeca 6ptica com garfo 01
Bin6culo com duas oculares 01
Cabo de alimentacédo 02
Capa de protecéo 01
Pedal de fun¢des (de acordo com o 01
modelo)

Suporte de monitor (Quando

solicitado pelo cliente, somente 01
versdo FOCUS Advanced)

Manual do usuario 01

Caso algum item esteja faltando, contate o representante da DFV citando o nimero de série gravado
no seu equipamento.

1Subitem 6.6

Data: 15/06/21 Manual do Usuéario (MU) - REV:00
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4 - MONTAGEM E INSTALACAO

O cliente devera entra em contato com a empresa para agendar o dia da instala¢éo do equipamento.
A montagem e a instalacdo do equipamento deve ser realizada mediante um representante legal ou
Assisténcia Técnica da fabrica.

4.1- Treinamento

Opcdes de treinamento para manuseio do equipamento disponivel:
e Treinamento realizado no dia da montagem do equipamento;
¢ Ou mediante solicitagdo no SAC.

O treinamento dura cerca de 1 hora.

O treinamento dispde da utilizagdo do manual do usuario.

Data: 15/06/21 Manual do Usuéario (MU) - REV:00
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5- OPERACAO

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve
ser conectado apenas a uma rede de alimentacdo com
aterramento para protecao.

Posicione o equipamento em local de facil acesso do terminal
eletrico (conector do cabo).

Para isolar o equipamento da rede eletrica desconecte o cabo
da tomada.

Posicione o equipamento em um local amplo, onde haja espago para manusear 0 equipamento de
forma adequada, sem obstru¢do de seus movimentos. Trave as rodas do equipamento pressionando
a trava para baixo e conecte o cabo de alimentagdo no painel, Figura 3.

CE? Certifique-se que suainstalagdo apresenta tomada com aterramento.

Conecte o cabo de
alimentacdo no painel

Pressione a trava
para baixo.

Figura 3 - llustragdo da Base com estativa indicando as travas das rodas e o painel para conexao do
cabo

Pressione o botéo Liga/Desliga em baixo do braco fixo, Figura 4.

Data: 15/06/21 Manual do Usuéario (MU) - REV:00




¥

DFVasSCONCEeL L.OsS

Botio Liga/Desliga
Equipamento

Figura 4 - llustracdo do braco fixo indicando o botdo Liga/Desliga equipamento.

Ajuste o botéo de bloqueio do braco fixo, girando-o no sentido horério, para bloquear o movimento de
rotagdo, Figura 5.

Botdo de blogueio

Figura 5 - llustracdo da estativa indicando o botédo de bloqueio

Ajuste o bot&o de bloqueio do braco pantogréfico, girando-o no sentido horério, para bloquear o
movimento de rotagao, Figura 6.

Data: 15/06/21 Manual do Usuario (MU) - REV:00




2

DFVaSCONCEL L. OS

Botdo de blogueio

Figura 6 - llustracdo do brago fixo indicando o bot&o de bloqueio

O movimento vertical do braco pantografico pode ser bloqueado pelo botdo de bloqueio do freio
pantografico. O movimento de rotacdo do terminal pode ser bloqueado pelo botédo de bloqueio de giro
do terminal e do garfo, Figura 7.

Bot&o de bloqueio do
freio pantografico

Y o A

-y <
. -

Bot3o de bloqueio do
terminal

©w -

—

Figura 7 - llustracdo do conjunto frontal do FOCUS indicando o botéo de bloqueio do freio pantografico,
terminal e garfo

O movimento de giro, no plano longitudinal, da cabeca 6ptica, pode ser bloqueado pelo botdo de
bloqueio da cabeca 6ptica. Mantenha a botéo levemente ajustada permitindo pequenos movimentos.
Os manipulos sdo os apoios que permitem o deslocamento do equipamento nas dire¢cbes (X,Y,Z)
manualmente. Os ajustes de microfoco do equipamento é feito somente com o pedal. pressionado o
botdo e rotacionando a alavanca da maneira desejavel.

Ajuste as oculares (Lado superior direito figura 8) para zero dioptria girando o anel de ajuste de
dioptria para alinhar os tracos do anel com o trago da ocular. Para acionar o travamento do
equipamendo gire o botdo de freio manual no sentido horario e o equipamendo ir4 travar nesta
posicdo. O equipamento permite giros de 180° da cabeca Optica.
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'
'

Botdo de bloqueioda
cabeca

s

— \

;
e, . bh—' . \
“——
Regulagem que permite giro de

180°
Figura 8 - llustracédo do enconder indicando o tambor de aumento e as alavanca de apoio de méaos e da
cabeca oOptica

As funcdes do equipamento sédo acionadas através do pedal MC PEDAL FOCUS (Focus)

Figura 9 — MC Pedal FOCUS

Para realizar o acionamento do sistema de iluminacao do equipamento, que esta localizado na cabeca 6ptica
do produto, é relizado o precionamento do botédo da extremidade esquerda, conforme indicado na figura 10.

Data: 15/06/21 Manual do Usuario (MU) - REV:00
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Figura 10 — MC Pedal FOCUS, de acionamento da luz

Para fazer o ajuste da intensidade luminosa. Deve-se pressiona o botdo no lado superior esquerdo para o
aumento da iluminacéo e o bot&o no lado inferior esquerdo para diminui¢cdo da iluminacdo, conforme figura 11.
A intensidade maxima é dada pressionando o botéo

superior esquerdo, até que ndo ocorra aumento da

intensidade da luz.

A intensidade minima é dada pressionando o botao

inferior esquerdo, até que nao ocorra diminuicdo da
intensidade da luz.

OBSERVACOES

Botdo de aumento da
intensidade luminosa

Botdo de dimuigdo da
intensidade luminosa

Figura 11 — llustrac&o dos bot6es de ajuste da intensidade luminosa do MC Pedal FOCUS

Para fazer o acionamento do RED REFLEX do equipamento é necessario pressionar o botdo superior direito

(figura 12), uma vez e para fazer o desligamento da funcdo é necesséario pressionar o mesmo botdo
novamente.

Data: 15/06/21 Manual do Usuario (MU) - REV:00
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Botdo de LIGA/DESLIGA
RED REFLEX

Figura 12 — llustrac&o dos botdo de acionamento de RED REFLEX do MC Pedal FOCUS

No lado inferior direito do MC Pedal FOCUS, esta localizado a op¢éao de acionamento de filtro. Sendo
a sequéncia de acionamento conforme ilustrado gfigura 13.

1° APERTO

FILTRO VERDE

2° APERTO

FILTRO AZUL

Botdo de acionamento
do filtro

Figura 13 — llustrac&o do bot&o de acionamento do filtro do MC Pedal FOCUS

O botédo de acionamento central do pedal MC FOCUS PEDAL, fica centralizado na parte superior do pedal.
Quando acionado para frente, o garfo desloca para frente e quando acionado para tras o garfo desloca para
tras, 0 mesmo ocorre quando o acionamento é realizado para os lados. Portanto a forma de acionamento do
XY esté representado na figura 14

Figura 14 — llustracdo do bot&o de acionamento do XY do MC Pedal FOCUS

Data:15/06/202 Manual do Usuario (MU) - REV:00
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Para fazer o desligamento do equipamento basta pressionar o botdo LIGA/DESLIGA localizado na parte inferior
do bracgo fixo do equipamento, conforme figura a seguir.

Botdo Liga/Desliga
Equipamento

Figura 15 - llustracao do braco fixo indicando o botdo Liga/Desliga equipamento.

Nunca o desligue puxando o cabo de alimentacao!

Data:15/06/202 Manual do Usuario (MU) - REV:00
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6- MANUTENCAO
6.1- Substituicado do LED
Caso o LED queime durante um procedimento, desligue o equipamento no botéo liga/desliga, retire o

cabo de alimentacéo da rede elétrica. Em seguida entre em contato com a assisténcia técnica para
solicitar a substituicao.

6.2— Substituicdo do fusivel

Desligue o equipamento e desconecte o cabo de alimentacdo da rede elétrica.
Os fusiveis (2x) estao instalados no painel da coluna da estativa. Pressione as linguetas e remova 0
suporte que aloja os fusiveis Substitua os fusiveis danificados, Figura 16.

Figura 16 - llustracdo da base com estativa indicando o painel

6.3- Balanceamento do brago pantogréfico

Caso algum acessorio seja instalado, ajuste o equilibrio do braco pantografico. O botdo de
balanceamento (localizado no lado superior do brago pantografico) aumenta a tenséo da mola interna
guando girado no sentido anti-horario. Eleve totalmente o bragco pantografico antes de ajustar o botéo
de balanceamento. Ajuste-o até que o braco figue imovel na posi¢cdo desejada. Aumente levemente a
carga no botdo de balanceamento, fazendo com que o braco tenha leve tendéncia a deslocar-se para
cima, Figura 17.

Botdo de
balanceamento

Figura 17 - llustracdo do braco pantografico indicando o botdo de balanceamento

Data:15/06/202 Manual do Usuéario (MU) - REV:00
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6.4- Alteracao datensao de entrada

A fonte de alimentacéo do drive LED tem entrada bi volt automatica, de 90 & 240VAC 50 ou 60Hz e
nao precisa de ajustes.

6.5- Limpeza e desinfeccéao

Este procedimento deve ser executado apés cada procedimento, de forma a evitar contaminacoes.

6.5.1- Lentes

Para as superficies das lentes, utilize um bastdo com algoddo enrolado na ponta (tipo cotonete)
levemente umedecido em &lcool etilico ou éter. Com movimentos circulares e suaves, friccione a
superficie da lente até completar a limpeza.

Evite a disperséo dessas impurezas trocando o algodao constantemente.

Para remover mancha de sangue coagulado, utilize o mesmo tipo de bastdo com algodéo,
umedecido com agua oxigenada a 10%. Limpe-as novamente com alcool etilico ou éter.

6.5.2- Partes metalicas

Utilize esponja ndo abrasiva, ou um pedaco de pano, umedecido com uma solucao de agua e sabao
neutro liquido, diluido na proporgéo de 10 ml para cada litro de agua. Nao utilize detergente de uso
geral (doméstico).

Evite passar a solucdo em excesso para que o liquido nao escorra.

Deixe as superficies secarem naturalmente ou seque-as com toalhas descartaveis de papel.

Passe novamente a esponja (ou pedaco de pano), porém umedecida com uma solu¢do aquosa de
bactericida a 50%.

» Procedimentos POs-Operatorios e Procedimento de Finalizacao
» Gire o0 botéo de intensidade em sentido anti-horario até que interrompa a emisséao de luz.

= Desligar o equipamento pressionando o botdo geral localizado na parte traseira do
equipamento.

» Retirar o cabo de alimentacéo da rede elétrica;

6.5.3— Recomendacdes sobre limpeza e desinfecgao
O algodao utilizado deve ser descartado apos o uso de forma adequada e segura.

Caso faga uso de materiais ndo descartaveis como esponjas, panos, pincéis e escovas, utilize-os
exclusivamente para este tipo de operagéo e ap0s o uso lave-os e desinfete-os mantendo-os imersos
em uma solucao de glutaraldeido a 2%, por 30 minutos.

Utilize Equipamentos de Protec¢ao Individual recomendados para esta
operacao.

As partes do equipamento que sdo manuseadas ou eventualmente tocadas
(manipulos, cabos de fibra 6ptica, etc.) podem ser protegidas com filme de PVC (ou
@ capas plasticas), que deve ser descartado e substituido a cada procedimento
meédico. Tenha especial atencdo para nao obstruir as grades de ventilagdo do
Gerador de Luz Fria, evitando uma pane elétrica do equipamento.

Data:15/06/202 Manual do Usuéario (MU) - REV:00
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6.6- Assisténcia técnica

Existindo qualquer ddvida quanto ao manuseio ou manutencéo do equipamento, contate o
Departamento de Assisténcia Técnica da DFV:

= SAC:
Estrada Valenca / Barra do Pirai, km 71
Bairro Canteiro, Valenca — RJ — CEP 27.600-000
Fone: (55) (24) 2453 5416 / (24) 2453 2921 / (24) 2453 5266
E-mail: sac@dfv.com.br

> CONSIDERACOES FINAIS:

e Eindicado a realizacéo de manutencdo preventiva anualmente, visando o aumento da vida
util do equipamento.
A manutencao preventiva do equipamento deve ser solicitada pelo usuario do equipamento.

e Alimpeza do equipamento deve ser feita regularmente conforme especificado no subitem 6.5.

¢ Documentos que acompanham o equipamento como guias rapidos de utilizagdo, manual do
usuario entre outros podem ser fornecidos via-eletronica.

Data:15/06/202 Manual do Usuéario (MU) - REV:00
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7 - INFORMAGCOES, PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS.

7.1- Classificacéo do produto

* Protecéo contra choque elétrico: Classe |
*= Protecdo contra pingos de agua: IPX0 (equipamento) e IPX1 (pedal)
= Modo de operacéo: Continuo

7.2- Compatibilidade eletromagnética

Fontes de Radio Frequéncia (RF) podem afetar equipamentos eletronicos, devido a geracdo de
campos eletromagnéticos, 0 que é muito preocupante ao se tratar de um equipamento eletromédico.
Assim, é importante evitar que 0s equipamentos eletromédicos figuem préximos a essas fontes de
Radio Frequéncia. Entretanto, sempre existirdo fontes de Radio Frequéncia, assim 0s equipamentos,
principalmente eletromédicos, devem ser projetados para suportar certo nivel de interferéncia
eletromagnética de fontes externas, assim como nao gerar interferéncia acima dos limites
determinados.

O presente equipamento cumpre os requisitos de compatibilidade eletromagnética de acordo com a
norma ABNT NBR IEC 60601-1-2, CISPR11, Classe A. Ao instalar o presente equipamento siga
sempre as instru¢des desse manual.

Tabela 3 - TABELA 1 — Norma ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017
O Microscoépio FOCUS é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Convém que o comprador ou o usuério do Microscépio FOCUS garanta que este seja utilizado
em tal ambiente.
Ensaio de emissdbes ~ Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

O Microscopio FOCUS utiliza energia de RF
apenas para suas fungdes internas. Portanto,
Emissdes RF suas emissdes de RF sdo muito baixas e
Grupo 1 " ~
CISPR 11 provavelmente ndo causarao qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos nas
proximidades.
Emissdes RF
CISPR 11 Classe A O Microscopio FOCUS é apropriado para uso
Emissées de harmonicas em todos os estabelecimentos, incluindo
IEC 61000-3-2 Classe C domicilios e aqueles diretamente conectados a
rede publica de alimentacao elétrica de baixa
Flutuagdes de tens&o/ _ tensdo que alimenta as edificagdes utilizadas
emissoes de cintilagéo IEC | Em conformidade | como domicilios.
61000-3-3

O presente equipamento ndo deve ser utilizado empilhado sobre outros equipamentos, podendo ser
utilizado préximo a outros equipamentos desde que nao sejam obstruidas as aberturas de ventilacéo
e os niveis de intensidade eletromagnética geradas por esses equipamentos estejam dentro dos
limites determinados pela ABNT NBR IEC 60601-1-2, pois caso contrario seu funcionamento podera
ser afetado negativamente.
Tabela 4 - TABELA 2 — Norma ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017
Diretrizes e declaracéo do fabricante — IMUNIDADE eletromagnética

O Microscopio FOCUS é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

Convém que o comprador ou o usuario do Microscépio FOCUS garanta que este seja utilizado

em tal ambiente.
Ambiente eletromagnético

Diretrizes

Ensaio de Nivel de ensaio da Nivel de
IMUNIDADE IEC 60601 conformidade
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frequéncia da
rede elétrica
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

Descarga + 8 kV contato + 8 kV contato Convém que 0s pisos sejam
Eletrostatica de madeira, concreto ou
(DES) +15kV ar +15kV ar ceramica. Se 0s pisos
estiverem recobertos por
I[EC 61000-4-2 material sintético, convém
gue a umidade relativa seja
de pelo menos 30%.
Transiente + 2 kV para linhas de | + 2 kV para linhas de | Convém que a qualidade da
elétrico alimentacéo elétrica alimentacéo elétrica | alimentacao de rede elétrica
rapido/salva seja tipica de um ambiente
IEC 61000-4-4 + 1 kV para linhas de | £ 1kV para linhas de | hospitalar ou comercial.
entrada/saida entrada/saida
Surtos + 1 kV linha(s) a + 1 kV modo Convém que a qualidade da
linha(s) diferencial alimentacédo de rede elétrica
IEC 61000-4-5 seja tipica de um ambiente
*+ 2 kV linha(s) para + 2 kV modo comum | hospitalar ou comercial.
terra
Quedas de <5% UT <5% UT Convém que a qualidade da
tensao, (queda > 95% na UT) | (queda > 95% na UT) | alimentacado de rede elétrica
interrupgdes por 0,5 ciclo por 0,5 ciclo seja tipica de um ambiente
curtas e hospitalar ou comercial. Se o
variagoes de 40% UT 40% UT usuério do Microscoépio
tensao nas linhas | (queda 60% na UT) (queda 60% na UT) FOCUS precisar de
de entrada da por 5 ciclos por 5 ciclos funcionamento continuo
alimentacéo durante interrupgdes de
elétrica 70% UT 70% UT alimentacédo de rede elétrica
(queda 30% na UT) (queda 30% na UT) € recomendavel que o
IEC 61000-4-11 | por 25 ciclos por 25 ciclos Microscépio FOCUS seja
alimentado por uma fonte
<5% UT <5% UT continua ou uma bateria.
(queda > 95% na UT) | (queda > 95% na UT)
por5s por5s
Campo 30 A/m 30 A/m Se houver distor¢éo de
magnético parametros, pode ser
gerado pela necessario posicionar o

Microscopio FOCUS
afastado das fontes de
campo magnético de
frequéncia de alimentacéo. O
campo magnético de
frequéncia deve ser medido
no local de instalagéo
paraassegurar que ele seja
suficientemente baixo.

NOTA: UT é a tenséo de rede c.a. anterior a aplicacéo do nivel de ensaio.

Tabela 5 - TABELA 4 — Norma ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

Diretrizes e declaracéo do fabricante — IMUNIDADE eletromagnética

O Microscopio FOCUS é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Convém que o comprador ou o usudrio do Microscépio FOCUS garanta que este seja utilizado

em tal ambiente.

Ensaio de
Imunidade

Data:15/06/202
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Manual do Usuéario (MU) - REV:00

Ambiente eletromagnético -

diretrizes




2

DFvVasSsSCONCel L O

N&o convém que equipamentos de
comunicacdo de RF portatil sejam
utilizados a distancias menores em
relacdo a qualquer parte do
Microscopio FOCUS, incluindo cabos,
do que a distancia de separacdo
recomendada, calculada pela equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor.

RF conduzida 3Vrms 3Vrms Distancia de separacédo recomendada:
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 d=1,2P
MHz d= 1,2P 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz
RF irradiada 3Vim 3Vim onde P é o nivel maximo declarado da
poténcia de saida do transmissor em
IEC 61000-4-3 80 MHz A 2,5 watts (W), de acordo com o fabricante
GHz do transmissor, e d é a distancia de
separacao recomendada em metros
(m).

Convém que a intensidade de campo
proveniente de transmissores de RF,
determinada por uma vistoria
eletromagnética do campo, 2seja
menor do que o nivel de conformidade
para cada faixa de frequéncia. °

Pode ocorrer interferéncia na

vizinhanga dos equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

()

Nota 1 A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

Nota 2 Estas diretrizes podem né&o ser aplicaveis a todas as situagfes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas

aA intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacdes base de radio
para telefones (celulares ou sem fio) e radios moveis de solo, radioamador, transmissdes de radio
AM e FM e transmissfes de TV, ndo pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que uma vistoria
eletromagnética do campo seja considerada. Se a intensidade de campo medida no local no qual
0 Microscépio FOCUS seré utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF
definido acima, convém que o Microscopio FOCUS seja observado para que se verifique se esta
funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem
ser necessarias, tais como reorientacao ou realoca¢édo do Microscopio FOCUS.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja
menor que 3 V/m.

Tabela 6 - TABELA 6 — Norma ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

Distancias de separacdo recomendada entre equipamentos de comunicac¢édo por RF

Data: XX/XX/XXXX Manual do Usuario (MU) - REV:00
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Méveis ou portateis e o Microscopio FOCUS

O Microscopio FOCUS € destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual
perturbacBes por irradiacdo por RF sdo controladas. O comprador ou usuario do Microscépio
FOCUS pode ajudar a prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a distancia minima
entre 0s equipamentos de comunicagdo por RF mdveis ou portateis (transmissores) e o
Microscopio FOCUS, como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicacao.

Nivel méximo declarado Distancia de separagdo recomendada de acordo com a
da poténcia de saida do frequéncia do transmissor
transmissor m
w 150 kHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2\P d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida nao listado acima, a
distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima declarada de saida
do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacao para a maior faixa de frequéncia é
aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem né&o ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

7.3- Protecéo ambiental

Este equipamento assim como seus acessorios contém diversos materiais, como plastico, metais,
borrachas, etc. A DFV orienta que o descarte definitivo do equipamento ao final de sua via util, bem
como de partes ou pecas substituidas ao longo de sua utilizacdo, ndo seja feito em lixo comum, pois
alguns materiais demoram a se decompor e podem causar prejuizos ao meio ambiente.

7.4- Condi¢cOes ambientais para transporte e armazenamento
= Temperatura relativa: -10°C a +40°C

= Umidade: 30% a 75%
» Pressdo atmosférica: 525 mmHg a 795mmHg

7.5- Condi¢cOes ambientais de local de operacao do equipamento
= Temperatura relativa: -10°C a +40°C

= Umidade: 30% a 75%
*= Pressdo atmosférica: 525 mmHg a 795mmHg

Data:15/06/21 Manual do Usuéario (MU) - REV:00
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8- Etiquetas e tampografias

Tabela 7 — Tabela de marcacdo na embalagem

MARCACAO EMBALAGEM
Marcagao Significado

Fragil.

[

L]
-
-
-
[ 3

Manter Seco.

Data de Fabricacgéo.

Empilhamento Maximo.

w3 1-)

1
|

Limite de Temperatura.

=4
o

Nao tombe.

4
1

A
|

Limite de umidade.

P

= 69

-

Este lado apontado para cima.

r
|
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AY ™, A A. A A

Marcacgao Significado

r
Limite de presséo
-

Tabela 8 — Tabela de marcacao no equipamento

ARCACAO NO EO YA O

Marcagéo Significado

Tenséo perigosa.

A Simbologia geral de atencgéo.

ATERRAMENTO PARA PROTECAO

|PX1 Protegido contra gotas d’agua caindo
verticalmente (respingos de agua).
— ~ _
& INSTRUCOES PARA OPERACOES:
1 Aviso para consultar as Instrucdes para
operac¢do do equipamento.
—

“Ligado”/“Desligado”(“push-push”):
Cada posicao, “ligado” ou “desligado”, é
uma posicao estavel.

Dados informativos do  microscopio
cirurgico FOCUS.

Marcacéao de liga/desliga

Data:15/06/21 Manual do Usuario (MU) - REV:00
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Sinalizacéo de ajuste, onde o sinal de Mais
aumenta a tensao na mola.

Ponto de referéncia da cabeca 6ptica.

Q Sinalizag¢&o da cor do filtro;

N&ao empurar

Data:15/06/21

ATENCAO: Sinalizac&o de risco de prender o dedo na cabeca e no braco
pantografico.

ATENCAO: O equipamento n&o deve ser transportado a inclinagdes
superiores a 5°.

Manual do Usuéario (MU) - REV:00
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8- DESCARTANDO EQUIPAMENTO

Para descarte(es) de produto(os) da DFV, entre em contato pelos telefones/e-mail a seguir:
= (55) (24) 2453-5416
»  (55) (24) 2453-2921
»  (55) (24) 2453-5266
= sac@dfv.com.br

Data:15/06/21 Manual do Usuario (MU) - REV:00



mailto:sac@dfv.com.br

3

-

DFVaSCONCEL L. OS

9- ACESSORIOS OPCIONAIS

Consulte a DFV quanto aos acessorios disponiveis para o seu equipamento — segundo observador,
binéculos, extensdes e outros dispositivos estdo disponiveis.

Captura de Imagem

Divisor de imagem 50/50

Adaptador de camera SLR

Kit adaptador de camera HD

Kit adaptador de Camera analdgica

==

OBS.: A DFVasconcellos oferece uma ampla gama de
acessorios para a captura de imagens. O que permite ao
cirurgido mostrar a colegas um caso interessante, documentar
um procedimento para exibir num congresso ou para mostrar
ao seu paciente o procedimento realizado. Além de enviar as
imagens ou videos para uma rede ou armazenamento externo
por seguranga.

Ergonomia

Extensor de Binocular

Extensor de binocular com divisor
de imagem

Data:15/06/21 Manual do Usuéario (MU) - REV:00
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Binocular inclinavel

OBS.: Os acessorios para ergonomia foram projetados para
gue o cirurgido tenha uma postura confortavel e natural
permitindo uma maior concentracdo, menos tensdo e menos
fadiga durante os procedimentos cirurgicos.

Observador auxiliar

Segundo observador (carona)

Inversor de imagem

&

e
-

OBS.: O acessOrio observador auxiliar é totalmente
independente e ndo exige iluminacdo dedicada para seu
funcionamento, além de economizar tempo e incrementar a efi
ciéncia durante a execucdo dos procedimentos cirdrgicos..
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10- RESOLUCAO DE PROBLEMAS (GUIA PARA A SOLUCAO DE

PROBLEMAS SIMPLES)

Tente, antes de entrar em contato com o SAC ou a Assisténcia Técnica, se é possivel solucionar um

problema utilizando as informacdes a seguir.

Tabela 9 - Tabela de resolucao de problemas

Providéncia:

Indicagéo:
A luz LED néo acende, o equipamento ndo
funciona:

Verifigue se o0 cabo de alimentacdo esta
conectado a rede elétrica.

Verifique se drive LED esta ligado.

Verifigue o estado do(s) fusivel(is). Substitua
caso necessario.

Verifique se h& energia elétrica na tomada da
rede.

Verifiqgue se o conector do LED esta conectado
ao braco pantogréfico.

A luz LED acende, mas a intensidade da
iluminagé&o principal esta reduzida:

Verifique a posicdo do botdo giratorio de
regulagem da intensidade da iluminag&o.

A imagem observada por um ou ambos 0s
olhos néo esta nitida:

Verifique a limpeza das lentes.
Verifique a focalizagdo do
microscopio. Focalize corretamente.
Verifigue o0 ajuste de dioptrias da(s) ocular(es)
esquerda e direita. Ajuste, caso necessario.
Verifique a distancia focal entre a lente objetiva e
0 objeto sob observacdo. Deve  ser
aproximadamente igual ao niumero gravado na

borda da lente objetiva. Corrija a distancia entre a
lente objetiva e o objeto sob observagéo.

conjunto do

Nao ha visédo estereoscopica:

Verifigue a regulagem da distancia interpupilar
das lentes oculares, no conjunto do bindculo.
Corrija, caso necessario.

O(s) braco(s) ndo se movimenta(m), ou se
movimenta(m) com resisténcia:

Verifique se os botdes de travamento estao soltos

O bracgo pantogréfico ndo para ao ser
colocado em determinada posicéo:

Verifiqgue a regulagem da tens&o da mola de
equilibrio. Regule-a caso necessario.

Data:15/06/21
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11- GARANTIA

A DFV COMERCIAL E INDUSTRIAL LTDA declara que este produto passou pelo seu Controle de
Qualidade, ndo apresentando qualquer defeito de fabricacdo, pelo que GARANTE seu perfeito
funcionamento, desde que adequadamente usado e observadas as Normas contidas no Manual
anexo. Tal garantia de funcionamento é fornecida por 1 (um) ano a contar da data da emissdo da
Nota Fiscal de compra, onde a unidade do produto se encontra devidamente caracterizada.

A presente garantia sO se aplica se o produto for instalado, montado, testado e mantido pela DFV ou
oficina autorizada da Assisténcia Técnica:

DFV COMERCIAL E INDUSTRIAL LTDA

Estrada Valenca / Barra do Pirai, km 71

Bairro Canteiro, Valenga — RJ — CEP 27.600-000
Fone: (55) (24) 2453 5416

E-mail: sac@dfv.com.br

A garantia ndo inclui:

Pecas e componentes de fabricacdo de terceiros;

LED;

Fios, cabos e tomadas;

Danos causados ao produto por uso inadequado, instalagfes feitas em desacordo com as
descritas pelo Manual, bem como reparos e manutencgdes feitas por outrem, dentro do periodo de
garantia, que ndo a empresa autorizada;

= Danos causados por ligagbes em fonte de energia incorreta.

A qualquer tempo, durante a vigéncia do periodo de garantia, se o usuario utilizar outra que néo a
oficial autorizada acima, quer para instalacdo, montagem, testes ou manutencdo do produto, perdera
tal garantia que esta condicionada a utilizacdo da autorizada mencionada.

Reservamo-nos o direito de alterar qualquer informacéo contida neste manual a
gualquer tempo e sem prévio aviso.

DFV COMERCIAL E INDUSTRIAL LTDA
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