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1 — Informacdes Gerais e Sobre Seguranca:

A finalidade deste Manual do Usuério € familiariza-lo com o funcionamento e os cuidados a serem
tomados com o seu equipamento. Contate o Servigo 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 acessoOrios opcionais disponiveis estdo
atualizados até essa data.

Consulte previamente a DFV (SAC) antes de fazer qualquer alteracdo 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 dever&o ter formacao profissional adequada
para a correta utilizagdo do mesmo. A DFV néo se responsabiliza por reivindicages de terceiros que
possam surgir através da utilizacdo deste equipamento.

@ Documentos como Manual do Usuério, guia de resolucéo rapida de utilizagao
entre outros documentos podem ser disponibilizados via-eletrénica mediante
solicitacéo do cliente nos contatos descrito no item 6.6.

O perfil ideal de operador para alinha de microscépio NEVRO, é o profissional
@ gue possui Bacharel medicina e especialistas da area oftalmologia e
neurologia.

@ Os equipamentos ndo possuem contraindicacéo.

@ Utilizar luvas durante procedimento operacional do equipamento.

@ Os equipamentos néo séo destinados a uso, em locais ricos em oxigénio, nem
com anestésicos inflamaveis.

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

<

PERIGO: Este simbolo, e o texto que o acompanha, sinalizam uma
condicdo de perigo quanto a danos pessoais.

ATENCAO: Este simbolo, e o texto que o acompanha, sinalizam
uma condi¢do de possibilidade de danos pessoais, como: risco de
esmagamento.

NOTA: Este simbolo sinaliza uma condic¢ao de possibilidade de
danos ao equipamento.

A DFV se reserva o direito de alterar as especificagdes do produto descritas nesse manual, a qualquer
momento sem aviso prévio.

1.2 — Adverténcias De Seguranca:

> B

Este equipamento NAO E ADEQUADO PARA USO EM PRESENCA DE
MISTURAS INFLAMAVEIS CONTENDO AR, OXIGENIO OU OXIDO
NITROSO.

N&o utilizar o equipamento na presenca de misturas anestésicas inflamaveis,
ambientes ricos em oxigénio ou em conjunto com produtos que possam gerar
explosoes.

Risco de contaminacdes. Tenha especial atencéo 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 usuario, 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 usuério, sejam mecéanicas,
elétricas ou Opticas.

Risco de queda por excesso de peso. Capacidade méxima suportada pelo brago
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.
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Tenha especial atencdo com o Cabo de Alimentacdo 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. Ndo deixe objetos sobre o
cabo de alimentacdo, pois o peso dos mesmos podera rompé-lo. Evite pisar
sobre o cabo de alimentacdo. Nao deixe o cabo de alimentacdo esticado,
evitando tropegos e possiveis desligamentos indesejados. A utilizacdo de
extensdes elétricas deve ser criteriosa, respeitando a capacidade da extensao
utilizada; podera ocorrer sobre-aquecimento da extensdo. Se 0 equipamento
ficar sem utilizagdo por um longo periodo de tempo, desligue o cabo de
alimentacédo da rede elétrica.

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

O uso de acessorios/transdutores/cabos diferentes daqueles especificados, a
nao ser transdutores/cabos vendidos pelo fabricante como partes de reposi¢ao
para componentes internos, pode resultar no aumento de emissdes 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 ha
reducéo da imunidade do equipamento EM ou sistema EM

N&o pode ser realizada nenhuma alteracdo 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 informagoes.
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1.3 — Precaucaes:

Nunca mergulhe o equipamento (mesmo desligado da rede elétrica) suas partes ou
(_J:F seus acessorios em liquidos, nem empregue produtos de limpeza causticos ou
abrasivos. Siga as instrucfes de Limpeza e Desinfeccdo na secao item 6.5, adiante.

@ Evite choques mecanicos na cabega Optica e no bindculo; Poderédo ocasionar
desalinhamentos na 6tica do equipamento.

Somente apos certificar-se de que todo o0 equipamento esta corretamente montado,
@ e a tensdo 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 modificagdo néo 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 altera¢éo no produto ou assisténcia técnica.

@' O equipamento ndo deve passar por assisténcia ou manutenc¢éo durante a utilizagdo
com um paciente

Recomenda-se que a superficie do binéculo que pode entrar em contato com o
operador, seja sempre limpa e desinfectada antes e apds a utilizacdo do equipamento

1.4 — Descricao:

A Optica desenvolvida para os microscopios da linha NEVRO possibilita a transmisséo externa da luz
LED ou Xenon, gerando uma excelente clareza, contraste e profundidade de imagem do campo
observado. O controle da intensidade da iluminacéo fornece ao equipamento FOCUS Advanced Plus
o sistema RED REFLEX, a luz adequada a realizacdo dos procedimentos do segmento com maior
seguranca de um excelente trabalho realizado. A automacao das fun¢des, com seu controle através
de um pedal multi-tarefa, permite ao operador a total liberdade de suas maos durante o procedimento
cirurgico. Desenho ergondmico e intuitivo para maior conforto durante o procedimento operatorio.
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1.5 — Desempenho Essencial:

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

2 — Modelos:

2.1 — Familia:

O equipamento possui duas versdes, estas sao:

MODELOS IMAGEM

MICROSCOPIO NEVRO

MICROSCOPIO FOCUS
ADVANCED PLUS

Figura 1: Microscopio Nevro e Focus ADV PLUS
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2.2 — Caracteristicas técnicas:

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 e diferenca entre modelos
Microscépio Nervo

Cabeca 6ptica
Sele¢do de aumento Tipo Zoom Continuo Motorizado
Objetiva Foco Variavel 190 — 415 mm
Total de aumentos 3,9x — 23x (continuo motorizado)
Campo observado 22 -112 mm
Focalizagéo Motorizada
Sistema de iluminagao
Fonte de luz Xénon 300W (Via Fibra)
Campo de iluminagéo 82 — 140 mm
lluminacao controle Via Joystick
Eiltros Azul / Verde com selecéo agtomética via
Joystick/Pedal/Painel
Especificagao elétrica
Tenséo de alimentacéo 90-240 VAC
Poténcia 500 VA
Frequéncia 50-60 Hz
Mecénica
Estativa Rodizio
Extensao méaximo do braco 1500mm
Curso braco vertical 680mm
Tamanho base 815x815mm
Sistema de freios Tipo eletromagnético
Suporte para monitor Opcional
Pedal Multifuncbes Controles de foco, zoom, iluminagéo, troca de filtros
Bindculo
Bindculo Inclinavel 0 a 60°, opcional 180°
Ocular 12,5x%, opcional 10x
Distancia interpupilar 55a 75 mm
Dioptria 15 dpt
Outros
Massa \ 215 kg
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Microscépio Focus Advanced Plus

Cabeca optica

Selecao de aumento

Tipo Zoom Continuo Motorizado

Objetiva

Foco Variavel 190 — 230 mm

Total de aumentos

3,9x — 23x (continuo motorizado)

Campo observado

22 —-112 mm

Focalizacdo

Motorizada

Posicionador XY

Curso de 40mm nos eixos x e y

Sistema de iluminacgao

Fonte de luz LED 55W (Via Fibra)
Campo de iluminagéo 82 — 140 mm
lluminacao controle Via Pedal

Filtros Azul / Verde com sele¢do automética via Pedal/Painel
Especificagao elétrica
Tenséo de alimentacéo 90-240 VAC
Poténcia 500 VA
Frequéncia 50-60 Hz
Mecéanica
Estativa Rodizio
Extensdo maximo do brago 1500mm
Curso braco vertical 680mm
Tamanho base 815x815mm
Sistema de freios Tipo eletromagnético
Suporte para monitor Opcional
Pedal Multifuncdes Controles de foco, zoom, iluminag&o, troca de filtros e XY
Bindculo
Binéculo Inclinavel 0 a 60°, opcional 180°
Ocular 12,5x%, opcional 10x
Distancia interpupilar 55a 75 mm
Dioptria 15 dpt
Outros
Massa 215 kg

MU_NEVRO_REV02




2

DFvasCcCoNCeElL L _Os

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
Eletrdnico).

e ApOs o0 recebimento, entre em contato com a assisténcia técnica através dos meios de
comunicacao informados neste manual, para que o agendamento da instalagéo seja acordado

e SO desembale o equipamento e todos 0s seus componentes com auxilio de um técnico
especializado autorizado pela DFV.

e Qualquer duvida entrar em contato com o SAC1.

3.2- Relagcao dos componentes

Os componentes abaixo acompanham o equipamento:

Tabela 2: Tabela indicando item e quantidade.

QUANTIDADE:
Conjunto da estativa 01
Conjunto do braco 01
Cabeca 6ptica com garfo 01
Bindculo com duas oculares 01
Cabo de alimentacédo 01
Capa de protecéo 01
Pedal de fungbes (de acordo com o
01
modelo)

Suporte de monitor (Quando

solicitado pelo cliente) 01
Manual do usuario 01
Lampada Xenon reserva 01

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

4 — Montagem e instalacéao:

O cliente dever& entra em contato com a empresa para agendar o dia da instalacdo do equipamento.
A montagem e a instalacdo do equipamento devem ser realizadas mediante um representante legal
ou Assisténcia Técnica da fabrica.

4.1 — Treinamento:

Opcoes de treinamento para manuseio do equipamento disponivel:
e Treinamento realizado no dia da montagem do equipamento;
o Ou mediante solicitacdo no SAC.

O treinamento dura cerca de 1 hora.

O treinamento dispde da utilizagdo do manual do usuario.
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5 - Operacgao:

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

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.

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

i B>

Tenha especial atencdo para ndo obstruir as grades de ventilagdo do

@ sistema de iluminacdo, 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 ventilacao.

@, Tenha cuidado com o0s espacos entre a base e o chdo. O operador do
equipamento, ndo deve realizar a insercao do pé.

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

@ Certifique-se que suainstalagdo apresenta tomada com aterramento.
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Balanceamento do Braco Pantogréfico

Antes da utilizacdo, ajuste o equilibrio do brago pantogréafico. O botdo de balanceamento a tenséo da
mola interna quando girado no sentido horario. Eleve totalmente o braco pantografico antes de ajustar
0 botdo de balanceamento. Ajuste-o até que o braco figue imdvel na posicdo desejada. Aumente
levemente a carga no botdo de balanceamento, fazendo com que o brago tenha leve tendéncia a

deslocar-se para cima.

IJ!I Bot&o de balanceamento

Figura 2: llustrac&o do bot&o de balanceamento.

Garfo Balanceavel

E um sistema controlado através de molas e freios mecanicos, que posibilita uma maior facilidade de
manuseio da cabeca optica do equipamento na hora de posiciona-lo. O sistema é de facil utilizacao,
basta ajustar o botdo da mola para adequar sua pressao, de modo que o sistema fique mais maleavel
ou mais rigido, e realizar o seu travamento pelo botéo do freio.

Figura 3: Botdes do garfo balanceavel.
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Freio eletromagnético

Os freio servem para manter o equipamento imovel durante sua utilizacdo. Para desacionar o sistema
basta segurar o botdo, que no Nevro, estd localizado atrds do joystick (Figura 7). Com o botdo
precionado o operador consiguird posicionar o conjunto da cabeca optica da maneira que melhor o
atenda.

Figura 4: Parte posterior do Joystick onde esta localizado o botdo do freio eletromagnético.

No Focus Advanced Plus o botéo esta localizado a baixo do manipulo.

Figura 5: Localizac&o do bot&o do freio eletromagnético FOCUS ADV PLUS.

Bindculo

Os binoculos DFV possuem inclinacao de 0 a 60° ou opcional de 180°, em relag&o ao eixo 6ptico da
objetiva, com ajuste de distancia interpupilar que varia de 55mm a 75mm através de mecanismo
micromeétrico acionado manualmente. Suas oculares contam com um sistema de aumento de 12,5x, e
um ajuste de dioptria que varia entre -5 a +5 dpt, oferecendo ao operador mais conforto durante sua

utilizacéo.
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Figura 6: Bindculo vista lateral.

Ajuste as oculares (figura 5) para zero dioptria girando o anel de ajuste de dioptria para alinhar os
tracos do anel com o trago da ocular, em seguida ajuste a dioptria de acordo com sua necessidade.
Ajuste a distancia interpulilar modificando a largura entre as oculares para a largura dos olhos do
observerdor.

Figura 7: Binoculo vista frontal.

Os ajustes de microfoco do equipamento pode ser feito através do joystick, pedal ou painel.
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Joystick

O equipamento possui acoplado a sua cabeca optica dois joysticks que controlam a intensidade de
seu sistema de iluminagdo com lampada xénon de 180 W (lampada identica de reserva inclusa),
assim como os fitros de luz do equipamento (na cores verde e azul), variagdo do foco e do zoom. Na
parte posterior esta localizado o botdo de destravamento do freio eletromagnético.

Figura 8: Joystick.
Legenda:
FIL : Seletor de filtro
L+ : Aumento da intensidade de luz
L- : Diminuicéo da intensidade de luz
® : ON/OFF da luz
Z+ : Aumento do zoom
Z- : Diminuig&o do zoom
F+ : Aumento do foco
F- : Diminuic&o do foco

Figura 9: Gravacgdes do joystick.
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Pedal

As func¢des do equipamento também podem ser acionadas através do pedal NEVRO.

Figura 10: Pedal

Para realizar o acionamento do sistema de iluminag&o do equipamento, que esté localizado na
cabeca Optica do produto, é realizado o racionamento do botao da extremidade esquerda,
conforme indicado na figura 9.

Figura 11: MC Pedal NEVRO, de acionamento da luz.
Para fazer o ajuste da intensidade luminosa. Deve-se pressiona o botdo no lado superior esquerdo

para o0 aumento da iluminacdo e o botdo no lado inferior esquerdo para diminuicdo da iluminacao,
conforme figura 10.
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A intensidade maxima é dada pressionando o botao
superior esquerdo, até que ndo ocorra aumento da intensidade da luz.

OBSERVACOES

A intensidade minima é dada pressionando o botédo inferior esquerdo,
até que nao ocorra diminuicdo da intensidade da luz.

Botdo de aumento da
intensidade luminosa

Botdo de dimuigdo da
intensidade luminosa

Figura 12: llustracéo dos botdes de ajuste da intensidade luminosa do Pedal.

No lado inferior direito do pedal, esta localizado a opg&o de acionamento de filtro. Sendo a sequéncia
de acionamento conforme ilustrado na figura 11.

1° APERTO

3° APERTO FILTRO VERDE
2° APERTO

\ FILTRO AZUL

Botdo de acionamento
do filtro

Figura 13: llustrac&o do bot&o de acionamento do filtro Pedal.

O botéo de acionamento central do 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
trds, o mesmo ocorre quando o acionamento é realizado para os lados. Portanto a forma de
acionamento do XY esta representado na figura 12.
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Figura 14: llustracdo do botao de acionamento do XY.

Visor LCD

O equipamento conta com um visor LCD, utilizado para visualizar e ativar todas as configuracdes do
equipamento. Com sua tela Touch Screen, os mesmos controles feitos pelo Joystick e pedal também
podem ser executados pelo visor.

Microscomo Keural

lluminacéao Principal
¢ P MAIN

Troca de luz Xenon e intensidade da 12 %
luminosidade .' ’

20-44 - 56

Controle do foco variavel de 195 a 415mm 415 mm

Acionamento do Zoom de 0.4 até 2.4x. o) 2.3 «

I
I
| &

Figura 15: Representacé&o do Visor LDC.
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Para ligar ou desligar do equipamento basta pressionar o botéo localizado na parte inferior do braco
fixo do equipamento, conforme figura a seguir. Apds acionar o botédo para ligar o equipamento, espere
aproximadamente 1 minuto, para que todo o sistema se inicie e ative os comandos antes de seu uso.

Figura 16: Botédo verde para ligacéo do equipamento no brago fixo.

Nunca o desligue puxando o cabo de alimentacgéo!

6 — Manutencao:

6.1.1 — Substituicao do XENON (Modelo NEVRO)

Caso a luz XENON queime durante um procedimento, desligue o equipamento no botéo liga/desliga,
retire o cabo de alimentacéo da rede elétrica antes de efetuar sua troca. Espere alguns segundos para
0 sistema esfriar.

Para realizar a troca, remova a tampa de protecdo do sistema de iluminacdo, seguindo a orientagéo
da etiqueta:

Figura 17: Protec&o do conjunto de iluminagéo.
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Em seguida abrir a tampa do compartimento da lampada e efetuar sua troca. Basta retira-la e colocar
a lampada reserva no lugar, ndo sendo nescessario o uso de qualquer ferramenta.

g

: S5CKT9496
soelampny scuac s ) T A0 WEANN
Refersenicingto \one s PE300B-13FM

d service personnel.

LIGHT OUTPUT mlp

230887-001

Figura 18: Troca da lampada.

6.1.2 — Substituicdo do LED (MICROSCOPIO FOCUS ADVANTACED PLUS)

Caso o LED queime durante um procedimento, desligue o equipamento no botao liga/desliga, retire o
cabo de alimentacdo da rede elétrica antes de efetuar sua troca. Para este equipamento entre em
contato com a assistencia técnica.

6.2 — Substituicéo do fusivel:

Os fusiveis (2x) estdo instalados no painel da coluna da estativa. Pressione as linguetas e remova o
suporte que aloja os fusiveis substitua os fusiveis danificados, Figura 17.

[l

Figura 19: llustracdo da base com estativa e painel.
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6.3 — Alteracéo datenséo de entrada:

A fonte de alimentacéo do drive da lampada tem entrada bivolt automética, de 90 & 240VAC 50 ou
60Hz e né&o precisa de ajustes.

6.4 - Limpeza e desinfeccgéo:
Este procedimento deve ser executado apéds cada procedimento, de forma a evitar contaminacgdes.
6.4.1 — 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 algodao, umedecido
com 4gua oxigenada a 10%. Limpe-as novamente com alcool etilico ou éter.

6.4.2 — Partes metalicas:

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

Evite passar a solugdo 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 pedago de pano), poréem umedecida com uma solu¢do aquosa de
bactericida a 50%.

» Procedimentos P6s-Operatorios e Procedimento de Finalizacdo
= Gire 0 botdo de intensidade em sentido anti-horario até que interrompa a emisséo de luz.

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

» Retirar o cabo de alimentagéo da rede elétrica;

6.4.3 — Recomendacdes sobre limpeza e desinfeccéao
O algodao utilizado deve ser descartado apos 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 operacgéo e apos o uso lave-os e desinfete-os mantendo-0s imersos
em uma solucao de glutaraldeido a 2%, por 30 minutos.

Utilize Equipamentos de Protec¢do Individual recomendados para esta
operacao.
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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 médico.

Tenha especial atencdo para ndo obstruir as grades de ventilacao do

Gerador de Luz Fria, evitando uma pane elétrica do equipamento.

6.5 — Assisténcia técnica:

Existindo qualquer davida quanto ao manuseio ou manuten¢ado do equipamento, contate o
Departamento de Assisténcia Técnica da DFV:

= SAC:
Estrada Valenga / 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 realizacdo de manutencdo preventiva anualmente, visando o aumento da vida
Gtil do equipamento.
A manutencao preventiva do equipamento deve ser solicitada pelo usuéario 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-eletrénica.
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7 — Informacg®es, Precaucdes, Restricdes e Adverténcias:

7.1 — Classificacao 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 os 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 ndo 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.

NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em areas
industriais e hospitais (ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe A). Se for utilizado em um ambiente
residencial (para o qual normalmente é requerida a ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe B), este
equipamento pode néo oferecer protecdo adequada a servicos de comunicacao por radiofrequéncia.
O usuario pode precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar 0 equipamento.

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

Diretrizes e declaracdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas
O dispositivo para saude Microscopio NEVRO foi projetado para ser operado somente com
acessorios originais e nas condicdes ambientais indicadas abaixo. Clientes e usuarios devem
assegurar que o dispositivo seré utilizado em condi¢gées ambientais semelhantes.
IMPORTANTE: O dispositivo para satde Microscépio Optico ndo é destinado a fungio de suporte
e manutencédo de vida humana.
Ensaio de emissdbes =~ Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes

O Microscopio NEVRO utiliza energia de RF
apenas para suas funcdes internas. Portanto,
Emissdes RF Grupo 1 suas emissdes de RF s&o muito baixas e
CISPR 11 provavelmente ndo causardo qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos nas
proximidades.
Emissbes RF
CISPR 11 Classe A O Microscopio NEVRO é adequado para uso
EmissBes de harménicas em todos os estabelecimentos, inclusive
IEC 61000-3-2 Classe A domésticos e os diretamente conectados a rede
_ publica de fornecimento de energia de baixa
Flutuacdes de tensdo que abastece os edificios utilizados para
voltagem/emissdes Conforme fins domésticos.
flicker IEC 61000-3-3

O presente equipamento ndo deve ser utilizado empilhado sobre outros equipamentos, podendo ser
utilizado préximo a outros equipamentos desde que ndo sejam obstruidas as aberturas de ventilacdo
e 0s 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 s
afetado negativamente.
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Tabela 4: Norma ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 - tabela 2

Diretrizes e declaracéo do fabricante — IMUNIDADE eletromagnética
O Microscépio NEVRO ¢é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
Convém que o comprador ou o usuario do Microscopio NEVRO garanta que este seja utilizado

Nivel de ensaio
ABNT NBR IEC
60601

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

Nivel de
conformidade

Conforme

Ambiente eletromagnético -

diretrizes

Pisos devem ser de madeira,
concreto ou piso cerdmico. Se 0s
pisos forem cobertos com um
material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo menos
30%. Ambiente profissional de
cuidado a saude

Rompimento/ + 2 kV Nas linhas de Conforme A qualidade da energia de
transiente  elétrico | alimentacéo alimentagdo deve ser a de um
rapido + 1kV Nas linhas de ambiente tipico hospitalar ou
IEC 61000-4-4 entrada e saida comercial.
Surto Conforme A qualidade da energia de
IEC 61000-4-5 + 2 kV modo comum alimentagdo deve ser a de um
+ 1 kV modo diferencial ambiente tipico hospitalar ou
comercial.
Quedas de Conforme A qualidade da energia de
voltagem, . alimentacdo deve ser a de um
interrupces curtas | (0% UT) por 0,5 ciclo ambiente tipico hospitalar ou
e variagbes de nos angulos de 0°, comercial. Se o usuario do
voltagem nas linhas 45°'° 135:’ 1800; Microscoépio NEVRO
dl‘? ::-ntrNada ge 312 ‘Z’Z’ 270° e 315 necessitar de operagdo continua,
alimentagao e . -
energia (0% UT) por 1 ciclo :\jl(i:g;nozn(?g € C;\LljeEVIgO SUR_G
IEC 61000-4-11 (monofasico: a 0°) ! pio seja
(70% UT) por 25/30 al!mentadg por uma for)te de
ciclos (monofésico: alimentacdo nao interruptivel ou
a 0°) uma bateria (por exemplo um NO
BREAK), durante as interrupgfes
da rede de energia.
Campo magnético Os campos magnéticos da
da freqiiéncia de frequéncia de energia devem ficar
energia (50/60Hz) 30 A/m Conforme em niveis caracteristicos de uma
IEC 61000-4-8 localizagéo tipica em um ambiente

tipico comercial e de hospital.

NOTA: Ut é a tensdo de corrente alternada da rede antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Tabela 5:Norma ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 - tabela 4
Orientacao e declaracédo do fabricante —imunidade eletromagnética
dispositivos que ndo possuam a funcéo de suporte a vida
O dispositivo para saude Microscopio NEVRO foi projetado para ser operado somente com
acessorios originais e nas condicdes ambientais indicadas abaixo. Clientes e usuérios devem
assegurar que o dispositivo seré utilizado em condi¢gbes ambientais semelhantes.

IMPORTANTE: O dispositivo para satde Microscopio Optico ndo é destinado a fun¢éo de suporte
e manutencédo de vida humana.

Teste de Nivel de Teste Nivel de Ambiente Eletromagnético -

Imunidade IEC 60601-1-2 conformidade Orientacdes

RF 3Vrms na Conforme Os equipamentos de comunicacdes

conduzida faixa de 0,15 Critério A de RF portateis e moéveis devem ser
a80MHze6 utilizados longe de qualquer parte do
Vrms nas Microscopio Optico, inclusive cabos,
faixas ISM seguindo a distancia de separacao

recomendada calculada pela
equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagéo recomendada:

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 d=1,2VP
MHz d=1,2VP 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz
RF irradiada 3Vim Conforme Onde P ¢é a poténcia maxima de
Critério A saida do transmissor em Watts
IEC 61000-4-3 80 MHz A 25 (W), de acordo com o fabricante
GHz do transmissor e d é a distancia de

separacao recomendada em
metros (m).P

As intensidades de campo
provenientes dos transmissores de
RF fixos, conforme determinado
por um estudo do local
eletromagnético?, deve ser menor
do que o nivel de conformidade
em cada faixa de frequéncias.

Pode ocorrer interferéncia na
vizinhanca 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 néo ser aplicaveis a todas as situacfes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas
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2A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacfes base de radio
para telefones (celulares ou sem fio) e rddios moéveis de solo, radioamador, transmissfes 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
o Microscépio NEVRO sera utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF
definido acima, convém que o Microscopio NEVRO seja observado para que se verifique se esta
funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem
ser necessarias, tais como reorientagdo ou realocacao do Microscépio NEVRO.

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: Norma ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017 - tabela 6

Distancias de separagdo recomendada entre equipamentos de comunicagao por RF
O Microscépio NEVRO tem como finalidade ser utilizado em um ambiente eletromagnético no
qual disturbios de RF irradiados sejam controlados. O cliente ou usuario do Microscopio NEVRO
pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre
equipamentos de comunicacdo com RF moveis e portateis (transmissores) e o Microscopio
NEVRO, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do
equipamento de comunicacao.
IMPORTANTE: O dispositivo para saude Microscopio NEVRO néo é destinado a funcéo de
suporte e manutencdo de vida humana.

Nivel maximo 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=1,2VP 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

0 equipamento.

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 80MHz e 800MHz, a distancia de separacéo para a faixa de frequéncia mais alta se aplica.

NOTA 2: Estas orientagGes ndo se aplicam a todas as situacoes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexdo a partir de superficies, objetos e pessoas.
NOTA 3: Equipamentos de comunica¢do RF moveis e portateis podem afetar o Microscopio NEVRO.

NOTA 4: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em areas industriais e
hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente é
requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode néo oferecer prote¢do adequada a servigos de
comunicacao por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigacéo, como realocar ou reorientar

Precaucgao: O Microscopio NEVRO pode ser afetado por equipamentos que emitam sinais de RF no

ambiente em que esté instalado.

Adverténcia: O Microscopio NEVRO nado deve ser utilizado adjacente ou empilhado com outrg

equipamento.

O Microscoépio NEVRO néo deve ser empilhado diretamente sobre outros equipamentos ou vic
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Se o0 empilhamento necessario, observe se o0 Microscopio esta operando normalmente na configuracao
de empilhamento na qual ele ser& usado.

Interferéncia de radiofrequéncia: O produto Microscopio NEVRO esta de acordo com a horma NBR
60601-1-2. Este precisa de precaucdes especiais de EMC e necessita ser instalado de acordo com a
informag&o EMC provida neste manual.

7.3 — Protecédo 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¢cb6es ambientais de local de operacao do equipamento:

= Temperatura relativa: -10°C a +40°C
= Umidade: 30% a 75%
= Pressdo atmosférica: 525 mmHg a 795mmHg

7.6 — Biocompatibilidade:

A DFV declara a familia de Microscopio ndo possui partes aplicaveis conforme a ABNT NBR IEC
60601-1:2016, sendo assim, ndo € aplicavel testes e ensaios normativos a fim comprovacdo da
biocompatibilidade dos materiais constituintes do produto. A distancia de uso recomendada durante a
operacgdo € de no minimo 150mm a fim de garantir a seguranca para o paciente. O operador deve
compulsoriamente utilizar luvas de procedimento cirdrgico para manipular o equipamento.
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8 — Etiquetas e rotulos:

Tabela 7: Tabela de marcag&o na embalagem.

MARCACAO EMBALAGEM
Significado

Marcagéao

Fragil.

(HE

L]
LY
-
-
=

Manter Seco.

Data de Fabricacgéo.

Empilhamento Maximo.

= (3 |)

1
|

Limite de Temperatura.

Ay f
i""!

Nao tombe.

-

-

Limite de umidade.

-

=4S

-

Este lado apontado para cima.
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MARCACAO EMBALAGEM
Marcacgao Significado

r

Limite de pressao

-
Tabela 8: Tabela de marcagdo no equipamento.
ARCACAO NO EQUIPA O
Marcagéao Significado

Tenséo perigosa.

Terra

A Simbologia geral de atengéo.

@ ATERRAMENTO PARA PROTECAO

Nao Protegido contra respingos de agua
IPX0 J Ping J

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

-/. " N
) INSTRUCOES PARA  OPERACOES:
1 Aviso para consultar as Instrucdes para
operacgéo do equipamento.

MODELO / DEVICE NAME: NEVRO
N* SERIE / SERIAL NUMBER: _
. anviss: I

Dados informativos do  Microscopio
NEVRO.

MASSA f WEIGHT (kg) = -

pio
Classe | / Class L IPXL

sem 0 A BR
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440

Marcacéo de liga/desliga

Ponto de referéncia da cabeca dptica.

N®
O Sinalizag¢&o da cor do filtro;

N&o empurar

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

ATENCAO: O equipamento néo deve ser transportado a inclinacdes
superiores a 5°.
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9 — Descartando o 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

MU_NEVRO_REV02
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10 — Itens Opcionais:

Consulte a DFV quanto aos itens disponiveis para o seu equipamento — segundo observador, binéculos,
extensdes e outros dispositivos estéo disponiveis.
Com a utilizagéo de alguns itens adicionais, faz-se necesséario reajustar a focaliza¢cao do equipamento,
podendo ser atraves do joystick, pedal ou tela.

Tabela 9: Itens para captura de imagem.

Divisor de imagem 1 ou 2
saidas 50/50

Captura de Imagem

Faz com que o caminho de luz seja
dividido, permitindo que uma camera de
video ou um observador assistente seja
acoplado ao microscopio.

Adaptador de camera HD

Necessario para utilizacdo da camera de
video.

“‘. MENU

Camera HDMI de Alta
Resolucao

Capta imgens em alta resolucéo e
permite que toda a equipe cirurgica
acompanhe a operagao.

Kit fotografico

Kit com um adaptador para que seja
possivel o acoplamento de uma camera
fotografica.

Monitor 4K 32”

Proporciona imagens com alto gral de
realismo, e toda qualidade da tecnilogia
4K.

OBS.: A DFV oferece uma ampla gama de acessoérios para a captura de imagens. O que permite ao
cirurgido mostrar a sua equipe 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.

Tabela 10: Itens para observador auxiliar.
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Observador auxiliar

|

’&[‘ | Permite que um segundo binéculo seja fixada
.~ @ ¢ Segundoobservador |ao microscopio para que uma segunda pessoa
| 8 (carona) possa ver a superficie de operagdo ao mesmo

i ; tempo que o observador principal.

Extensor de Utilizado para, além da divisdo do caminho de
binocular com luz, melhorar a ergonomia do observador
divisor de imagem principal.
Inversor de imagem Utilizado para cirurgias de vetrectomia.

Uma outra opcéo para a utilizacao de dois
binéculos permitindo que duas pessoas
observem o procedimento simultaneamente.

Observador Diviso
Duplo

OBS.: O acessorio observador auxiliar é totalmente independente e néo exige iluminacdo dedicada para
seu funcionamento, além de economizar tempo e incrementar a eficiéncia durante a execucédo dos
procedimentos cirdrgicos.
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11 — Guia para resolucao de problemas simples:

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

problema utilizando as informacdes a seguir.

Tabela 11: Tabela de resolugéo de problemas.

Providéncia:

Indicacao:

A luz ndo acende, o equipamento néo
funciona:

Verifigue se o0 cabo de alimentacdo esta

conectado a rede elétrica.

Verifique se drive da lampada esté ligado.
Verifigue o estado do(s) fusivel(is). Substitua
caso necessario.

Verifique se h& energia elétrica na tomada da
rede.

Verifique se o conector do esta conectado ao
braco pantogréfico.

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

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

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

Verifique a limpeza das lentes.

Verifique a focalizagdo do conjunto do
microscopio. 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 observagéo. Deve ser
aproximadamente igual ao nimero gravado na

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

N&o ha visao estereoscopica:

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

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

Verifique se os botdes de travamento estdo soltos

O braco pantografico ndo para ao ser
colocado em determinada posigao:

Verifique a regulagem da tensédo da mola de
equilibrio. Regule-a caso necessario.

MU_NEVRO_REV02




2

DFvVasSsSCONCel L O

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 ou oficina autorizada da Assisténcia Técnica:

DFV COMERCIAL E INDUSTRIAL LTDA

Estrada Valenga / Barra do Pirai, km 71
Bairro Canteiro, Valenca — 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;

Lampada,;

Fios, cabos e tomadas;

Danos causados ao produto por uso inadequado, instalag6es feitas em desacordo
com as descritas pelo Manual, bem como reparos e manutengdes feitas por outrem,
dentro do periodo de garantia, que ndo a empresa autorizada;

= Danos causados por ligagbes em fonte de energia incorreta.

A gqualquer tempo, durante a vigéncia do periodo de garantia, se o usuario utilizar outra
que nado a oficial autorizada acima, quer para instalacdo, montagem, testes ou
manutencdo do produto, perdera tal garantia que esta condicionada a utilizacdo da
autorizada mencionada.
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13 — Historico de Revisao:

Tabela 12: Histoérico de revisdes

Data N° da REV Descrigao

03/05/2021 00 1° Edicéao.

Inseridas informacdes conforme relatérios de ensaios 220478 e
05/01/2023 01 220477. Alterado modelos e nome comercial / Inclusdo do nome
do FOCUS ADV PLUS, na capa do manual.

Layout da tabela 1;

Inclusdo da lampada reserva na tabela 2;

Inclusao das figuras 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 14 e 15, no item 5 —
26/01/2024 02 OPERACAO, 16, 17 e 18 no item 6 — MANUTENCAO, com suas
respectivas explicagdes;

Atualizacdo da imagem correspondente a “Dados informativos do
Microscopio NEVRO” na Tabela 8.

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

DFV COMERCIAL E INDUSTRIAL LTDA
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