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1-INFORMACOES GERAIS E SOBRE SEGURANCA:

A finalidade deste Manual do Usuario é familiariza-lo com o funcionamento e os cuidados a
serem tomados com o seu equipamento. Contate o Servico de Atendimento ao Cliente
(SAC) da DFV quando houver alguma duvida 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 seguranca, de uso e 0s
acessorios opcionais disponiveis estdo atualizados até essa data.

Consulte previamente a DFV (SAC) antes de fazer qualquer alteracdo no seu equipamento.
A DFV nado se responsabiliza por quaisquer danos ou perdas resultantes da né&o
observancia das instrucoes deste manual — os profissionais que o utilizardo deverao ter
formacédo profissional adequada para a correta utilizagdo do mesmo. A DFV nédo se
responsabiliza por reivindicacbes de terceiros que possam surgir através da utilizacéo
deste equipamento.

Documentos como Manual do Usuério, guia de resolucéo rapida de

@ utilizacdo entre outros documentos podem ser disponibilizados via-
eletrbnica mediante solicitacdo do cliente nos contatos descrito
neste manual.

O perfil ideal de operador, € aquele que possui conhecimento e
Cy habilidade para uso de equipamentos que possuem o0 objetivo de
magnificacdo de imagem.

(ﬁ’ O produto nao possui contraindicagao.

Cy Utilizar luvas durante procedimento operacional do equipamento.

Normas aplicaveis ao produto:

. ABNT NBR IEC 60601-1:2010 Emenda 2:2022
. ABNT NBR 60601-1-2:2017;
. ABNT NBR IEC ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 Emenda 2:2022
. ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014 Emenda 2:2022
. IEC 62304:2006+AMD1:2015
. ABNT NBR IEC 62366-1:2021
. RDC ANVISA 751:2022
. ABNT NBR ISO 14971:2020 Verséao Corrigida:2020
. RDC ANVISA 665:2022
. PORTARIA INMETRO 384: 2020
1.1 - Avisos:

Algumas informacdes sdo muito importantes, merecendo atencdo especial. Elas estédo
classificadas de acordo com o grau de risco envolvido e estdo destacadas conforme a
simbologia abaixo:
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PERIGO
Este simbolo, e o texto que o acompanha, sinalizam uma condi¢cdo de
perigo quanto a danos pessoais.

ATENCAO
Este simbolo, e o texto que o acompanha, sinalizam uma condi¢cdo de
possibilidade de danos pessoais.

NOTA
Este texto sinaliza uma condicdo de possibilidade de danos ao
equipamento.

1.2 - Adverténcias De Seguranca:

> BB D

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

Risco de contaminacdes. Tenha especial atengéo 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 néo
existem pegas que possam ser reparadas pelo usuario, sejam mecanicas,
elétricas ou Opticas.

Risco de queda por excesso de peso. Capacidade maxima suportada pelo
braco pantografico: 4 kg

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

Tenha especial atengdo com o Cabo de Alimentagéo a rede elétrica. Nunca
puxe o cabo para desliga-lo da rede elétrica; puxe-o somente pelo conector.
Para desliga-lo, utilize o interruptor do equipamento. N&o deixe objetos sobre o
cabo de alimentacao, pois 0 peso dos mesmos podera rompé-lo. Evite pisar
sobre o cabo de alimentacéo. N&do deixe o cabo de alimentacao 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 0 equipamento
ficar sem utilizacdo por um longo periodo de tempo, desligue o cabo de
alimentacédo da rede elétrica.



> > >

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

O uso de acessoérios/transdutores/cabos diferentes daqueles especificados, a
nao ser transdutores/cabos vendidos pelo fabricante como partes de reposicao
para componentes internos, pode resultar no aumento de emissfes ou reducao
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
reducdo da imunidade do equipamento EM ou sistema EM

1.3 — Precaucoes:

<y
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Nunca mergulhe o equipamento (mesmo desligado da rede elétrica), suas
partes ou seus acessorios em liquidos, nem empregue produtos de
limpeza causticos ou abrasivos. Siga as instru¢des de Limpeza e
Desinfeccao adiante.

Evite choques mecanicos na cabeca 6ptica e no bindculo; poderao
ocasionar desalinhamentos na Optica do equipamento.

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

Recomenda-se que a superficie do bindculo que pode entrar em contato
com o operador, seja sempre limpa e desinfectada antes e apés a
utilizacao do equipamento.

1.4 — DESCRICAO:

O Microscépio MC-M3101, top de linha dentre os microscépios cirdrgicos
apresenta design moderno e arrojado. Conta com acessorios Unicos e também a
compatibilidade da linha de acessoérios tradicionais D.F.Vasconcellos tais como
Carona Binocular, Dupla Iris, Inversor de imagem entre outros.

1.4.1 - Microfocalizacdo e Zoom Motorizados com o
Microscopio MC-M3101:

Conta com sistema de microfocalizagdo e zoom motorizados acionados por
pedal, visando maior precisdo e comodidade ao usuario, mantendo suas maos
livres durante os procedimentos cirrgicos.

1.4.2 - Sistema de lluminacao de Alta Capacidade:



Os aparelhos da DFV, contam com sistema de lluminacdo a led, que chegam a
100.000 lux.

1.5 - Desempenho essencial:

O equipamento ndo possui desempenho essencial. Nenhuma de suas funcdes
qguando ocorre uma falha gera dano ao paciente.



2 — MODELOS:

2.1 — Familia:
O equipamento possui somente a versao:
= MC-M3101

Na figura abaixo temos a descri¢cdo das partes do equipamento:
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Figura 1- UM-MC3101XY PLUS LED
ITEM: DESCRICAO
Cabeca Optica com LED integrado
Binoculo
Sistema XY
Braco pantogréfico
Braco fixo
Estativa
Pedal multifuncbes

N OO IWIN(F

2.2 - Caracteristicas técnicas:

Este equipamento foi projetado para ser utilizado em diagnoésticos sendo
produzido atendendonormas rigidas de fabricacdo e de controle de qualidade. Na
tabela abaixo temos a descricdo dos dados técnicos do equipamento.

Tabelal - Tabelade dados técnicos

DADOS TECNICOS

Cabeca 6ptica
Objetiva apocromética @55 Comprimento focal=200mm
Campo observado 9a54 mm
Didmetro do campo iluminado 55 mm
Intensidade da luz >120000 lux
Sistema de magnificacéo continua (zoom) 0,4-2,4(3,9xa?23,3x)
manual ou no pedal
Manoplas 2 removiveis e esterelizaveis
Filtro Verde




DADOS TECNICOS

Curso da micro-focalizacdo + 25mm
Rotacéo longitudinal, no plano vertical - 45° a + 45°
Rotacéo tranversal, no plano vertical -150° a +150°
Peso (aproximado) 4,5 kg
Binoculo
Inclinvel 0° a 60°
Oculares 12,5 x grande angulares
Comprimento focal 155 mm
Distancia interpupilar 55 a 74 mm
Peso 0,93 kg
Especificacao elétrica
Fonte de alimentacdo automatica 90 a 240 VCA
Poténcia média 150 VA
Frequéncia 50 a 60 HZ
Poténcia 23 W
Braco pantogréfico
Deslocamento vertical -350 a 350 mm
Comprimento total 690 mm
Conexao para alimentagdo de video 12 VCC — 200 mA
Peso 5,0 kg
Estativa
Base tipo estrela, cinco pontas &720mm
Peso 32,5 kg
Rodizios 5 (2 com freios)
Pesos adicionais 5x 4kg cada
Sistema XY
Deslocamento no eixo X 40 mm
Deslocamento no eixo Y 40mm
Botéo de auto centralizacdo EixoXeY
Peso 2,15 kg
Pedal multifuncdes
Pedal direito Controle do zoom
Pedal esquerdo Controle da focalizag¢éo
Interruptor superior direito Liga / Desliga da lampada principal
Joystick, superior lado esquerdo Comando do posicionador XY
Componentes opcionais
e 175 mm
e 250 mm
Lente objetiva e 300 mm
e 350 mm
e 400 mm
o Verde
e Laranja
Filtro e Azul Cobalto
e Antical6rico
e Neutro
Outras Informactes
Massa \ o 94KG




DADOS TECNICOS

Bindculo inclinado 45° sistema Porro |l Comprimento focal 125 mm
Bindculo inclinado 45° sistema Porro |l Comprimento focal 160 mm
Bindculo reto, sistema Porro Il telefoto Comprimento focal 125 mm
Bindculo reto, sistema Porro | Comprimento focal 160 mm
Ocular, comprimento focal = 25 mm Aumento 10x
Prolongador 300 mm, 90°
Terminal reto curto 90°




3- RECEBIMENTO DO EQUIPAMENTO:
3.1- Verificag&o no recebimento:

Notifique a transportadora imediatamente, se a embalagem estiver danificada ou violada.
Realize a ressalva no documento que acompanha a carga (CTE — Conhecimento de
Transporte Eletrénico).
ApoOs o recebimento, entre em contato com a assisténcia técnica através dos meios de
comunicacdo informados neste manual, para que o agendamento da instalacdo seja

acordado.

A caixa ndo deve ser aberta, antes da visita do técnico que realizar4 a instalacdo do

equipamento.

3.2- Relac&o dos componentes:

Os componentes abaixo acompanham o equipamento:

Tabela 2 - Tabela indicando item e quantidade
ITEM QUANTIDADE

Coluna 01
Braco pantogréfico 01
Cabo de alimentacéo 01
Base com rodizios 01
Parafusos Allen 3/8"x1” 02
Chave Allen 01
Bot&o da coluna 01
Braco fixo 01
Cabeca Optica (com garfo) 01
Bindculo 01
Manopla 02
Cabo de alimentacéo para camera 01
Pedal (c/chicote) 01
Conjunto XY 01

Caso algum item esteja faltando, contate o representante da DFV citando o nimero

de série gravado no seu equipamento.

4- MONTAGEM E INSTALACAO:

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

4.1 — Treinamento:

A DFV COMERCIAL E INDUSTRIAL LTDA., disponibiliza treinamento ap0s a instalacdo

do equipamento.

O cliente pode solicitar ao SAC mais informagdes sobre demais possibilidades de

treinamento.
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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.

Tenha especial atencdo para ndo obstruir as grades de ventilacdo do
sistema de iluminagdo, evitando uma pane elétrica do equipamento.
Recomenda-se manter uma distancia minima, de 50cm de qualquer objeto
gue possa obstruir e prejudicar o sistema de ventilag&o.

i B>

Ligue o equipamento pressionando o interruptor principal, no painel inferior do braco
dogerador de luz fria.

Interruptor
Principal

Figura 2 - llustracéo do interruptor principal

Os comandos do microscopio estao localizados no pedal, conforme descritos na
figura a sequir:

11



Joystick para ~ Interruptor
“posicionamento ___ = da
da cabeca w . Lampada

-éptica (XY)

’
Comandoda

Controle
fmicro. / do Zoom
i{gc:_aliz_agéo-

Figura 3 - llustracéo pedal e seus botdes.

Pressione o interruptor Liga — Desliga da lampada para comanda-la.

O posicionador XY posiciona a cabeca Optica conforme desejado, nos eixos X e Y. Puxe
ou empurrea alavanca para movimentar a cabeca Optica.

Joystick para
posicionamento
XY da cabega ~

Sptica

Figura 5 - llustracéo do joystick para posicionamento XY da
cabeca 6ptica

12



O pedal da micro focalizagdo comanda o foco da cabeca 6ptica.
O pedal do zoom altera continuamente os aumentos da cabeca éptica, quando as
extremidadesdianteira ou traseira sao pressionadas.

: MICROFOC

ke LV )

Figura 6 - llustragéo do acionamento do pedal

Mantenha o seletor, localizado no lado superior do braco pantografico, na posicao
mostrada abaixo,para habilitar o pedal do zoom.
Seletor do zoom

~

Figura 7 - llustracéo seletor do zoom

Pressione o interruptor de centralizacdo do XY para recuperar a posicao central, a
cabeca Opticaassume a posicao central automaticamente.

15



Figura 8 - llustracéo do interruptor de centralizagdo XY.

Ajuste o botdo de bloqueio do braco do gerador de luz fria para bloquear o movimento de
rotacao

Figura 9 - llustracédo do botdo de bloqueio do braco do gerador
de luz fria

Ajuste o botéo de bloqueio do braco pantografico para bloquear o movimento de rotacéo.

16



Figura 10 - llustrac&o botdo de bloqueio do braco pantogréfico

O movimento vertical do brago pantografico pode ser bloqueado pela a¢do no botéo de
bloqueio domovimento vertical.

Figura 11 - llustrac&o do botdo de blogueio do movimento
vertical

O movimento de rotacdo do sistema XY pode ser blogueado ajustando-se o botao de
blogueio XY.

17



Figura 12- llustragcdo com apontamento do botdo de bloqueio
XY.

O movimento de giro da cabeca Optica pode ser bloqueado pelo botdo de bloqueio da
cabeca 6ptica. Mantenha o botdo levemente ajustado permitindo pequenos movimentos.
A imagem abaixo mostra o equipamento montado com garfo vertical.

Figura 13 - llustracdo do bot&o de bloqueio da cabeca 6ptica

Este movimento pode ser ajustado manualmente ou pelo botdo de inclinacdo da cabeca
Optica, para pequenos deslocamentos. A imagem abaixo mostra 0 equipamento com o
garfo vertical.

18



Figura 14 - llustrac&o do botdo de inclinagdo da cabeca 6ptica.

Imobilize o equipamento sobre o piso aplicando os freios dos rodizios. Pressione alavanca do
rodiziopara baixo para frear; levante-a para soltar o freio.

Figura 15- Travamento do equipamento

Focalize o microscopio. Atuando no pedal de microfocalizacédo a cabeca 6ptica se desloca.
Quandoas duas setas estiverem alinhadas, a cabeca dptica est4 no ponto central da focalizacao.

19



Figura 16- Ajuste de microfocalizagéo.

Mantenha uma distancia de aproximadamente 200mm do objeto a ser focalizado. Ajuste

o controle de zoom (no pedal) para o maior aumento (posi¢do 2,4 — 23,3x). A escala
dos aumentos esta novisor da cabeca Optica.

Figura 17- Escala de aumentos
Ajuste as oculares para zero dioptrias. Pressione o botdo vermelho e gire o anel de ajuste
de diptrias para alinhar as marcas.

Nota: Recomenda-se que o operador mantenha uma distancia minima, de pelo menos 1
centimetro em relagdo ao protetor ocular.

Figura 18- Anel de ajuste de dioptrias.

20



Ligue o sistema de iluminacao pressionando o interruptor no pedal. Ajuste a intensidade
da luz nopotencidmetro, na extremidade do braco pantografico.

Potencidmetro

)

Figura 19- Poténciometro

O angulo de observacdo do binéculo pode ser ajustado. Solte o botdo de blogueio da
inclinag@o dobindculo e ajuste-o na posicao desejada.

Figura 20- Botéo de bloqueio da inclinagéo

Olhando pela ocular esquerda, e fechando o olho direito, ajuste a focalizagdo com o pedal
damicrofocalizacédo, até ver a imagem do objeto claramente.

Olhe agora pela ocular direita, e feche o olho esquerdo. Ajuste o foco para o olho direito
regulando oanel de ajuste de diptrias.

A seguir ajuste a distancia interpupilar do binéculo. Gire o botdo de ajuste da distancia
interpupilar; adistancia interpupilar aumenta ou diminui.

21



Figura 21- Botéo de ajuste da distancia interpupilar

A imagem do objeto deve estar clara e estereoscopica.

Caso desejado, o controle do zoom pode ser feito manualmente. Para isso, libere o

movimento elétrico revertendo o seletor do zoom. Pressione-o no lado indicado para
permitir o ajuste manual.

Pressione aqui para controle
manual

Figura 22- Ajuste manual

A seguir ajuste 0 zoom no botdo de aumentos zoom.

k]

Botdo de
aumentos
Zoom

Figura 23- Botdo de aumentos zoom

22



Quando preciso, instale o filtro. Ele esta alojado na cabeca Optica pelo lado esquerdo.
Puxe-o pararemové-lo do alojamento. A imagem abaixo mostra o equipamento com 0

terminal 90°,

Filtro

Figura 24- Filtro

Instale na cabeca
optica.

Figura 25-
Retirada do filtro

Figura 26- Filtro na posicéo de trabalho

Para iluminar um objeto com luz incidindo no objeto a um angulo de 0°, atenue a
iluminacdo panoramica deslizando a alavanca azul para a posi¢cdo indicada com um
circulo preto. A iluminag@o panoramica fica atenuada com a alavanca nessa posicao.
Somente luz incidindo num angulo de zero grau ilumina o objeto, quando a alavanca esta
no final do curso. Este dispositivo € util quando é requerida uma maior profundidade de
foco.

23



Figura 27- posicdo minima de iIuminlé'lgéo

Para retornar a iluminacéo total, deslize a alavanca para a posi¢cdo normal.

Figura 28- iluminacdo maxima

Para uso oftalmoldgico: o reflexo vermelho do olho do paciente pode ser obtido quando
ele olha para a manopla, aproximadamente na posi¢cao indicada pela seta vermelha.
Acione o dispositivo de iluminacdo coaxial, mantendo somente uma pequena quantidade
de luz panoramica.

Figura 29- lluminacgéo coaxial

O conector do braco pantogréafico permite a conexéo de sistema de video, (cAmeras com
certificacdo médica), quando desejado (12V, 200 mA(CC)).

24



Figura 30- conector 12 V, 200 mA (CC)

Sempre desligue o equipamento usando o interruptor principal. Nunca o desligue
puxando o cabo dealimentacéo.

Interruptor
principal

Figura 31- conector 12 V, 200 mA (CC)

De forma a aumentar a vida Gtil da lampada antes, de desligar o equipamento
reduza a intensidadeluminosa ao minimo e aguarde cerca de 1 minuto. Este
procedimento permite que a ventoinha refrigere a lampada.

Nunca o desligue puxando o cabo de alimentacao!

25



6- MANUTENCAO:

A DFV COMERCIAL E INDUSTRIAL LTDA., declara que as instrugdes passadas a seguir,
devem ser seguidas de maneira rigorosa.

Nenhum reparo deve ser realizado, sem gque antes a empresa seja consultada.

NOTA: Em casos de necessidade de manutencéo, o produto ndo deve ser utilizado. Caso
seja observado algum problema de funcionamento, suspender o uso.

NOTA: A DFV COMERCIAL E INDUSTRIAL LTDA., se compromete em disponibilizar os
documentos necessarios (diagramas, lista de componentes, descri¢des, instrucdes, dentre
outros), ao pessoal capacitado, que em nome da empresa, executam 0s servicos de
assisténcia ao cliente.

6.1- Remocao e ajuste da lente objetiva:

Desrosquei a lente objetiva para remové-la da cabeca Optica (limpeza, desinfeccao, etc.).
Aorosqueé-la de volta tenha cuidado com as roscas (da lente optica).

@ N&o excede o torque. As roscas podem ser danificadas.

Lente objetiva
Figura 32 — Lente objetiva

Para lentes objetivas com distancias focais 300mm, 350 mm e 400 mm, instale-as na
cabeca Opticaseguindo as instrucdes a sequir.

Rosquei 0 anel de travamento completamente no corpo da objetiva.
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Anel de
‘travamento

Corpo-da objetiva

Figura 33 — Anel de travamento e corpo da objetiva
Rosqueie o conjunto da objetiva completamente na cabeca éptica. Solte-o até que os

pontos vermelhos (na cabeca Optica e no corpo da objetiva) figuem alinhados. Ajuste o
anel de travamento.
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Cabeca
optica \\h'
ol

- T

Corpo da /

objetiva

Anel de travamento
Figura 34 — Anel de travamento e corpo da objetiva

('_/:? N&o excede o torque. As roscas podem ser danificadas.

6.2— Balanceamento do braco pantografico:

Caso algum acessorio seja instalado, ajuste o equilibrio do braco pantogréfico. O
botdo de balanceamento (localizado no lado superior do braco pantogréafico)
aumenta a tensdo da mola interna quando girado no sentido anti-horéario. Eleve
totalmente o braco pantografico antes de ajustar o botdo fique imével na posicao
desejada. Aumente levemente a carga no botdo de balanceamento, fazendo com
gue o braco tenha leve tendéncia a deslocar-se para cima. Desta forma, caso
um movimento ndo intencional ocorra, a cabeca 6ptica se movera no sentido de
afastar-se do objeto focalizado.

Eotdo de

balanceamento

Figura 35 - llustracédo da base com estativa indicando o painel

6.3- Substituicdo do fusivel:

Desligue o equipamento e desconecte o cabo de alimentacéo da rede elétrica.
Os fusiveis (2x) estéo instalados no conector de entrada, na base da coluna da estativa.
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Conector

de entrada

Figura 36 — Indicacéo do conector na coluna

Utilizando uma pequena chave de fenda remova o suporte dos fusiveis para
acessa-los. Substitua-osconforme necessario.

Conector de
entrada *

Figura 37 — Conector com suporte para fusiveis

6.4 —Limpeza e desinfeccao:

Este procedimento deve ser executado apds cada procedimento, de forma a evitar

contaminagdes.
6.4.1 — Lentes:

Para as superficies das lentes, utilize um bastdo com algodédo 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 dispersao dessas impurezas trocando o algodéo constantemente.

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

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

Evite passar a solucdo em excesso para que o liquido ndo 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 solucéo
aquosa de bactericida a 50%.

@ As manoplas da cabeca éptica podem ser removidas para a limpeza.
Puxe-as para remové-las.

Figura 38 — Limpeza das manoplas

6.5.3 — Recomendacdes sobre limpeza e desinfeccao:

O algodao utilizado deve ser descartado ap6s o uso de forma adequada e segura.
Caso faca uso de materiais ndo descartaveis como esponjas, panos, pincéis e escovas,

utilize-os exclusivamente para este tipo de operagéo e ap0os o uso lave-os e desinfete-0s
mantendo-os imersosem uma solucao de glutaraldeido a 2%, por 30 minutos.
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Utilize Equipamentos de Protecao Individual recomendados para esta
operacao.

As partes do equipamento que sdo manuseadas ou eventualmente tocadas
(manipulos, cabos de fibra Optica, etc.) podem ser protegidas com filme de
PVC (ou capas plasticas), que deve ser descartado e substituido a cada

@ procedimento meédico. Tenha especial atengéo para ndo obstruir as grades
de ventilagdo do sistema de iluminagéo, evitando uma pane elétrica do
equipamento.

6.6 — Assisténciatécnica:

Existindo qualquer ddvida quanto ao manuseio ou manutencdo do equipamento, contate o
departamento de assisténcia ou SAC da DFV.

Contatos:

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 / assistencia.tecnica@dfv.com.br

6.7 — Adverténcia quanto a perigos causados por modificacdo néao
autorizada:

A DFV COMERCIAL E INDUSTRIAL LTDA., declara através deste manual, que ndo se

responsabiliza por qualquer modificacdo realizada por terceiros ndo autorizados, em seus
equipamentos.
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7 - INFORMACOES, PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS:

7.1- Classificacao do produto
e Protecao contra choque elétrico: Classe |
e Protecdo contra pingos de agua (equipamento e pedal) : IPX1
e Modo de operacao: Continuo

7.2- Compatibilidade eletromagnética

Fontes de Radio Frequéncia (RF) podem afetar equipamentos eletrénicos, devido a
geracdo de campos eletromagnéticos, o0 que é muito preocupante ao se tratar de um
equipamento eletromédico. Assim, € importante evitar que 0S equipamentos
eletromédicos fiqguem préoximos 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 ndo gerar interferéncia acima dos limites
determinados.

O presente equipamento cumpre o0s 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 instrucdes desse manual.

Tabela 3 - Norma ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

Diretrizes e declaragdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas
O Microscopio MC-M3101 é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado

abaixo. Convém que o comprador ou o usuario do Microscépio garanta que este seja utilizado em
tal ambiente.

Ensaio de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

O Microscopio utiliza energia de RF apenas
para suas funcdes internas. Portanto, suas

Emissbes RF Grupo 1 emissodes de RF sdo muito baixas e

CISPR 11 provavelmente ndo causardo qualquer
interferéncia em equipamentos eletrdnicos nas
proximidades.

Emissoes RF Classe A NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste

CISPR 11 equipamento o tornam adequado para uso em

Emissdes de harmonicas Classe A areas industriais e hospitais (ABNT NBR

IEC 61000-3-2 IECICISPR 11 classe A). Se for utilizado em
um ambiente residencial (para o qual
normalmente é requerida a ABNT N8R
IEC/CISPR 11 classe B), este equipamento

FlutuacGes de tensao/ _ pode nao oferecer protecdo adequada a

emissdes de cintilagdo IEC Em conformidade servicos de comunicacao por radiofrequéncia,

61000-3-3 O usuério pode precisar tomar medidas de
mitigag&o, como realocar ou reorientar o
equipamento.

O presente equipamento ndo deve ser utilizado empilhado sobre outros equipamentos,
podendo ser utilizado proximo a outros equipamentos desde que ndo sejam obstruidas as
aberturas de ventilacdo 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 poderaser afetado negativamente.
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DESCARGA ELETROSTATICA |ABNT NBR IEC 61000-4-2

Tabela 4 — Norma ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017
NIVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE

Norma béasica de EMC ou

Fenomeno stodo d . _ - _ .
RO R EnEl Y Ambiente profissional de cuidado & satde

+ 8 KV contato
+ 2KV, 4KV, +8KV, £ 15KV ar

Campos EM de RF irradiada @ |ABNT NBR IEC 61000-4-3 80 MHz -2,7GHz b

3V/mf

80 % AMalkHzc

Campos na proximidade de : i 1
equipamentos de comunicacdo |ABNT NBR IEC 61000-4-3 \2/?2181%10' Norma ABNT NBR IEC 60601-1
sem fio por RF '
Campos magnéticos na

D J 30 A/mg

frequéncia de alimentacéo IEC 61000-4-8
DECLARADA d €

50 Hz ou 60 Hz

a

A interface entre a simulagao de sinal fisioldgico do PACIENTE, se for utilizada, e 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM devera estar
localizada dentro de 0,1 m do plano vertical da area de campo uniforme em uma orientagdo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.
EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os fins de sua operagdo devem
ser ensaiados na frequéncia de recepgdo. E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulagéo identificadas pelo PROCESSO DE
GERENCIAMENTO DE RISCOS. Esse ensaio avalia a SEGURANCA BASICA e 0 DESEMPENHO ESSENCIAL de um receptor intencional
quando um sinal ambiente estiver na banda passante. E compreendido que o receptor poderia ndo alcangar recepgdo normal durante o
ensaio.

E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulag&o identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.
Aplica-se somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com componentes ou circuitos sensiveis a campos magnéticos.

Durante o ensaio, 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser ligado em qualquer tensédo NOMINAL de entrada, mas com a mesma
frequéncia que o sinal de ensaio (ver Tabela 1).

Antes da aplicagdo da modulagao.

Esse nivel de ensaio pressupde uma distancia minima entre o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM e os campos magnéticos na frequéncia
de alimentac&o de no minimo 15 cm. Se a ANALISE DE RISCOS mostrar que o0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM sera utilizado a menos
de 15 cm de distancia de campos magnéticos na frequéncia de alimentaco, o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE deve ser ajustado
conforme apropriado para a distancia minima esperada.
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Tabela 5 - Norma ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017
Niveis de Ensaio de Imunidade

Fenomeno Norma Béasica EMC

Ambiente Profissional de cuidado a saude

Tfar_15|entes elétricos ABNT NBR IEC 61000-4-4 +2kV
rdpidos/salvas alo

100 kHz frequéncia de repeticao

Surtos a b j o linha a linha IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV

Surtos a b j k o linha-terra IEC 61000-4-5 +0,5kV,+1kV, £2kV

Perturbagfes conduzidas

induzidas por campos de RF

cdo 3Vm
0,15 MHz — 80 MHz
|IEC 61000-4-6 6 V. m em bandas ISM entre 0,15 MHz e
80 MHz n

80% AM alkHze

0% UT; 0,5ciclo g
A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315° g

Quedas de tensdo fp r IEC 61000-4-11 0% UT; 1cicloe
70 % UT; 25/30 ciclos h

Monofasico: a 0°

Interrupcgdes de tensdo fior IEC 61000-4-11 0 % UT; 250/300 ciclos h

a O ensaio pode ser realizado a qualquer tensé@o de entrada de energia dentro da faixa de tensdo DECLARADA do EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM. Se 0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM for ensaiado a uma tensao de entrada de energia, ndo é necessario reensaiar a tensdes
adicionais.

b Todos os cabos do EQUIPAMENTO EM e SISTEMA EM estéo conectados durante o ensaio.

¢ A calibrag&o para alicate de injecé@o de corrente deve ser realizada em um sistema de 150

d Se o passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel, uma frequéncia de ensaio adicional deve ser utilizada na
banda ISM ou de radioamador. Isso aplica-se a cada banda ISM e de radioamador dentro da faixa de frequéncia especificada.

e E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulac&o identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

f EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma entrada de energia c.c. destinada a utilizagdo com conversores c.a. para c.c. devem ser
ensaiados usando-se um conversor que atenda as especificacdes do FABRICANTE do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM. Os NiVEIS DE
ENSAIO DE IMUNIDADE séo aplicados a entrada de energia c.a. do conversor.

g Aplicavel somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM conectados a rede monofasica c.a.

h Por exemplo: 10/12 significa 10 periodos em 50 Hz ou 12 periodos em 60 Hz.

i EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16 A/fase devem ter a tensé&o interrompida uma vez por
250/300 ciclos a qualquer angulo e em todas as fases no mesmo instante (se aplicavel). EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com backup de
bateria devem retomar a operacao com energia de linha apés o ensaio. Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada
DECLARADA que ndo exceda 16 A, todas as fases devem ser interrompidas simultaneamente.

j Os EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que nao tenham dispositivo de prote¢éo contra surto no circuito de energia primario podem ser
ensaiados somente a linha(s)-terra com + 2 kV e linha(s) a linha(s) com + 1 kV.

k Nao é aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de Classe Il

| Acoplamento direto deve ser utilizado.

m r.m.s., antes da aplicacdo da modulacao.

n As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sé&o 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a
27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz s&o 1,8 MHz a 2,0MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz
a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz,
28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

o Aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA menor ou igual a 16 A/fase e a EQUIPAMENTOS EM e
SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16 A/ fase.

p Aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA menor ou igual a 16 A/fase
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g Em alguns angulos de fase, aplicar esse ensaio a EQUIPAMENTOS EM com entrada de energia de rede do transformador pode fazer com que um
dispositivo de protecéo contra sobrecorrente abra. Isso pode ocorrer devido a saturacéo de fluxo magnético do ndcleo do transformador apés a
queda de tens&o. Caso isso ocorra, EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM deve oferecer SEGURANCA BASICA durante e apés o ensaio.
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham mudltiplas configuracdes de tensédo ou capacidade de mudanga de tensdo automatica, o ensaio
deve ser realizado na tenséo de entrada DECLARADA minima e maxima. EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com faixa de tensdo de entrada
DECLARADA menor que 25% da tensdo de entrada DECLARADA devem ser ensaiados a uma tensao de entrada DECLARADA dentro da faixa. Ver
Tabela 1 -ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 - Nota c) para célculos de exemplo

7.3- Protec&o 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, nao
seja feito em lixo comum, pois alguns materiais demoram a se decompor e podem causar
prejuizos ao meio ambiente.

7.4- CondicOes ambientais para transporte, armazenamento e de
operacao:

= Temperatura relativa: -10°C a +40°C
= Umidade: 30% a 75%
* Presséo atmosférica: 525 mmHg a 795mmHg
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8- Etiquetas e tampografias
Tabela 7 — Tabela de marcacdo na embalagem

AY ™, A A B A A

Marcacéao Significado

Fragil.

Manter Seco.

Data de Fabricagéo.

Empilhamento Maximo.

-

Limite de Temperatura.

-

Nao tombe.

dkandl

4
L

Limite de umidade.

-

Este lado apontado para cima.

= é&9

-
|




Marcacéao

Significado

£

Limite de pr

essao

Tabela 8 — Tabela de marcacao no equipamento

Marcacao

AR A A.

O EQUIPA O

Significado

Tens&o perigosa.

JAN

Simbologia geral de atencéao.

ATERRAMENTO PARA PROTECAO

Protegido contra gotas d’agua caindo
verticalmente (respingos de agua).

INSTRUCOES PARA  OPERACOES:

Aviso para consultar as Instrucdes para
operacgdo do equipamento.

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

Dados informativos do  microscopio
cirurgico MC-M3101 XY PLUS.

1@

Ne®

Marcacéao de liga/desliga
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Sinalizacéo de ajuste, onde o sinal de Mais
aumenta a tensdo na mola.

Ponto de referéncia da cabecga 6ptica.

= 5
N
Q Sinalizag&o da cor do filtro;

N&o empurrar o equipamento

ATENCAO: Sinalizag&o de risco de prender o dedo na
cabeca e no bracopantografico.

ATENCAO: O equipamento no deve ser
transportado ainclinagdes superiores ou
iguais a 5°.
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9- 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
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10- ACESSORIOS OPCIONAIS:

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

11- RES~OLU(;AO DE PROBLEMAS (GUIA PARA A
SOLUCAO DEPROBLEMAS SIMPLEYS):

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

umproblema utilizando as informac@es a seguir.

Tabela 9 - Tabela de resolucao de problemas
Indicagéo: Providéncia:

A luz LED né&o acende, o equipamento ndo
funciona:

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

Verifique se drive LED esta ligado.

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

Verifiqgue se h& energia elétrica na tomada da
rede.

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

A luz LED acende, mas a intensidade da
iluminacao principal esté reduzida:

Verifigue a posicdo do botdo giratorio de
regulagem da intensidade da iluminacao.

A imagem observada por um ou ambos 0s
olhos n&o esta nitida:

Verifique a limpeza das lentes.
Verifique a focalizacdo do
microscépio. Focalize corretamente.
Verifique o 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 nimero gravado na
borda da lente objetiva. Corrija a distancia entre a
lente objetiva e o0 objeto sob observacéo.

conjunto  do

Nao ha visdo estereoscopica:

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

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

Verifique se os botbes de travamento estao soltos

O brago pantografico ndo para ao ser
colocado em determinada posicéo:

Verifique a regulagem da tensdo da mola de
equilibrio. Regule-a caso necessario.
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12- 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 s6 se aplica se o produto for instalado, montado, testado e mantido pela
DFV ouoficina autorizada da Assisténcia Técnica:

DFV COMERCIAL E INDUSTRIAL LTDA

Estrada Valenca / Barra do Pirai, km 71

Bairro Canteiro, Valenca — RJ — CEP

27.600-000Fone: (55) (24) 2453

5416

E-mail:

sac@dfv.co

m.br

A garantia

n&o inclui:

= Pecgas e componentes de fabricacdo de terceiros;

LED;

Fios, cabos e tomadas;

Danos causados ao produto por uso inadequado, instalagfes feitas em desacordo
com asdescritas pelo Manual, bem como reparos e manutencgdes feitas por outrem,
dentro do periodo degarantia, que ndao a empresa autorizada;

= Danos causados por ligagées em fonte de energia incorreta.

A qualquer tempo, durante a vigéncia do periodo de garantia, se 0 usuario utilizar
outra que nao aoficina autorizada acima, quer para instalacdo, montagem, testes ou
manutencdo do produto, perdera tal garantia que esta condicionada a utiliza¢do da
autorizada mencionada.

Reservamo-nos o direito de alterar qualquer informac&o contida neste manual aqualquer
tempo e sem prévio aviso.

DFV COMERCIAL E INDUSTRIAL LTDA

41


mailto:sac@dfv.com.br
mailto:sac@dfv.com.br

13 — Histoérico de revisoes:

Data N° da REV Descricéo
03/05/2021 00 1° Edicéo.
Inclusdo das normas aplicaveis — item 1;
Inclusdo da contra indicacéo e instrucdo da utilizacao de luvas para
operacao — Item 1,
Inclusdo da necessidade de desinfeccao do protetor do binéculo — item
25/09/2023 01 1.3

Inclusdo do peso do equipamento — tabela do item 2.2;

Inclusdo das notas no item 6;

Inclusdo do item 6.7 - Adverténcia quanto a perigos causados por
modificacdo ndo autorizada:

Atualizacdo das tabelas normativas e das respectivas referéncias.
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