SOLUCOES INTELIGENTES
A ECONOMIA QUE SEU HOSPITAL MERECE
EQUIPAMENTOS MULTIFUNCIONAIS
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PREZADO USUARID

Parabéns pela escolha da Lampada Cirargica Auxiliar Sismatec. Com ele, vocé adquiriu a mais
completa e avancada tecnologia em iluminacéo cirdrgica.

Para obter melhor desempenho da Lampada Cirdrgica Auxiliar, € muito importante que vocé
leia e siga as instrucbes deste manual antes de utiliza-lo. Ele contém informacgfes detalhadas
que facilitardo os servicos de utilizacdo e manutencéao.

A SISMATEC

Atuando no mercado desde 1980, a Sismatec vem a cada ano se especializando em atender o
segmento médico-hospitalar, com atuacdo mais efetiva nos centros cirargicos.

Sua linha de produtos engloba: focos cirdrgicos multifuncionais, lampadas cirargicas auxiliares,
monitores cirdrgicos, suporte para equipamentos, mesas cirlrgicas, serras para osteotomia e
perfuradora 0ssea e sistema de integracao de sala cirurgica.

Sua filosofia de atuacdo € o comprometimento com o cliente, onde objetiva desenvolver
produtos adaptados as necessidades do cliente, mantendo um estreito e duradouro
relacionamento, por meio de uma ampla rede de representantes e assisténcia técnica, atinge
todo mercado nacional e uma grande fatia do mercado internacional.

Com foco na qualidade e nos padrdes internacionais, desenvolveu o Sistema de Gestdo da
Qualidade baseado nas normas ABNT NBR ISO 9001: 2008 e ISO 13485: 2004 certificado pela
TUV Rheinland Brasil. Possui também o certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de
Produtos Médicos (RDC n°16:2013) outorgado pela ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Cumpre o0s requisitos essenciais para a marca CE (Conformidade Européia) em sua
maioria de produtos garantindo exceléncia na fabricagdo dos equipamentos seja para 0
mercado nacional como para exportacao.

“Acreditamos nas relagbes que cultivadas e
preservadas, criam um vinculo de respeito e
fidelidade, buscando sempre fortalecer o
Nnosso compromisso com o cliente”.

Para maiores informacdes, entre em contato conosco pelos meios:
Telefone: 55 (41) 3213-5900 « Fax: 55 (41) 3213-5901

DDG - DISCAGEM DIRETA GRATUITA - 0800 41 3735

E-mail Comercial: comercial@sismatec.com.br

E-mail Assisténcia Técnica: assistenciatecnica@sismatec.com.br
Home Page: www.sismatec.com.br
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O PRODUTO

LAMPADA CIRURGICA AUXILIAR

A Lampada Cirargica Auxiliar foi desenvolvida adotando um conceito de
multifuncionalidade adequado aos diversos tipos de procedimentos cirdrgicos de
pequeno, médio e grande porte.

A Lampada Cirurgica Auxiliar Parabolica € destinada ao uso em enfermarias e clinicas,
somente para procedimento de curta duracdo. Nao possui focalizacao regulavel;

Sé&o equipamentos eletro médicos alimentados com energia AC, destinados ao uso em
centros cirurgicos, unidades de terapia intensiva, enfermarias e clinicas, onde
procedimentos médicos exijam maior iluminacdo. Possuem focalizacdo regulavel, por
meio de manopla esterilizavel e grande liberdade de movimentos.

Design moderno visando facilitar os procedimentos cirargicos, grande mobilidade,
méaxima reducdo de sombras e calor no campo cirlrgico, proporcionando ainda
condic@es facilitadas para limpeza e desinfeccao.

Todas estas configuracdes de produto permitem ao usuario posicionar 0 equipamento
de modo a oferecer a melhor iluminacéo, de acordo com a necessidade de cada tipo de
cirurgia e da técnica a ser empregada.

O projeto foi elaborado visando atender aos requisitos das normas (ABNT NBR IEC
60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2 e IEC 60601-2-41).

Os equipamentos produzidos utilizam pintura eletrostatica a po, na cor branca total
brilhante (outros acabamentos e cores consultar fabrica).

Cupulas fabricadas em PU (poliuretano), Al (aluminio) e/ou PSAI (poliestireno de alto
impacto).

Possui base fundida em aluminio coberta por carenagem moldada pelo processo de
vacuum forming em Poliestireno de Alto Impacto (PSAI).

Condicdes para armazenamento: Recomenda-se que se armazene em ambiente
protegido de chuva, com umidade de 40% a 60% e temperatura entre 0°C e 55°C.
Devem ser seguidos os simbolos utilizados nas embalagens.

Condicoes para ambientais para o uso do equipamento: Recomenda-se 0 uso em
ambiente controlado com temperatura de 19°C a 22°C e umidade entre 45% a 60%.

MANUAL SISMATEC 5



SiMBOLOS UTILIZADOS

Simbolo Descricdo Simbolo Descricdo
ol Limites de temperatura para c e Marca CE
armazenamento e transporte
o (min 0°C - méx. 55°C)
Seguranca
. d A Selo de Seguranca

N&o expor a chuva ou umidade.

L TOVRheinland

Sentido de posicionamento da
embalagem para transporte e
armazenamento

AN

Superficie quente

Fréagil, cuidado no transporte e
armazenamento

I
-

]
H
]

EE "

Boas préticas de fabricacéo

(72
=

NUmero de série.

Empilhamento maximo permitido,
onde “N” é o limite maximo de
empilhamento.

>

Atencédo

Risco de choque elétrico

Equip. de Tipo de protecdo contra choque
Classe | elétrico.
o

Grau de protecao contra choque
elétrico (Tipo B)

Bateria com carga.

IPX0

Grau de protecéo contra
penetracdo nociva de agua

Nao descartar em lixo doméstico.

EC | REP

Representante autorizado na
Comunidade Européia.

Fusivel

Fabricante.

Terminal de aterramento para
protecao.

Data de fabricagéo.

Desligado (Sem tenséo elétrica de
alimentacéo).

Consultar o Manual do Usuéario

OICHIR><[IK

Ligado (Com tensdo elétrica
de alimentac&o).

N&o empurrar

@
2
B

(22

40%

Limites de umidade para
armazenamento e transporte
(min 40% - max. 60%)
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DEFINII;AD DOS TERMOS

Centro do Campo de Luz
Ponto da area iluminada (iluminagéo
central) onde a intensidade (medida em lux)
€ méxima. Este é o ponto de referéncia
para as medicdes do tamanho do campo de
luz e da distribuicdo da luz.

Conjunto Articulacéo Principal

O conjunto que sustenta a cupula e permite
0 posicionamento exato do foco de luz por
meio de molas e freios.

Conjunto Cupula

A parte que inclui a fonte de luz, o sistema
de remocdo de calor, o sistema de
focalizacdo da luz e o brago de
posicionamento vertical da cupula.

Contato Giratoério

Dispositivo que permite manter conectados
todos os cabos elétricos nas articulacdes do
equipamento mesmo quando estiver sendo
executado o movimento de rotacdo em
torno de um eixo. Permite giro irrestrito na
movimentacado do equipamento.

Diametro do Campo da Luz
Didametro do circulo em que a iluminacéo
atinge em torno do centro do campo de luz.

Diluicdo de Sombra

A capacidade do equipamento em minimizar
as areas de sombras no campo de trabalho
devido a obstrucao parcial pelo operador ou
outros membros da equipe médica.

Dimmer
Dispositivo eletrdnico que permite regular a
intensidade de luz.

Equipamento Eletromédico

Equipamento elétrico destinado a
diagnosticar e/ou tratar o paciente sob
supervisao médica.

lluminacéo Central

Regiao iluminada pelo feixe de luz, medida
a 1 metro dos pontos de emissdo de luz,
sem nenhuma obstrucéo, expressa em lux.

indice de Reproducéo de Cor (IRC)
Descreve a capacidade da fonte de luz
reproduzir com fidelidade as cores dos
objetos, pessoas e coisas. E baseado em
oito amostras cromaticas comparadas com
0o padrdo CIE medidas com um
espectrofotometro.

Irradiacéao Total

A quantidade total de energia dada ao
paciente pelo sistema de iluminagéo
expressa em W/mz,

Ligacédo Terra (Protecao)
O condutor usado para conectar as partes
metalicas do Foco Cirdrgico até o eletrodo
de aterramento do local em que o
equipamento foi instalado.

Manopla Esterilizavel

Quando esterilizado de forma apropriada, o
instrumento mantém uma area estéril, a fim
de manuseéa-lo em condigcbes assépticas
guando estiver preso ao equipamento.

Temperatura de cor
Temperatura de cor da luz do foco quando
comparado a um corpo negro radiante,
expressa em Kelvin.

Comprimento focal

O comprimento focal é distancia onde se
tem o maximo de intensidade luminosa
gerada pela combinacdo da convergéncia
de luz do conjunto de refletores do qual o
equipamento € composto.



LISTA DE PARTES

~ ¢
® ‘s
> - K
Figura 1
Tabela 1
Iltem
Modelo Quant. | Descricado do item da
figura
. 01 Cupula monofocal, multifocal ou Led 1*
Lampada
Cirurgica 01 Articulacéo 2
Auxiliar
01 Base Pedestal (com carenagem e base) 3

Nota: (*) acessorios opcionais e customizados de acordo com a necessidade e
aplicacao do cliente

1. Capula monofocal, multifocal ou LED

O sistema multifuncional pode ser montado com qualquer modelo de cupula e com os
acessorios monitor e camera proporcionando assim iluminacdo para atender as mais variadas
especialidades cirirgicas, e um sistema de imagens pratico e versatil.

2. Articulacao
A articulagédo permite o0 movimento e posicionamento da cupula.

3. Base Pedestal
Composta por uma base e uma carenagem, faz a parte de suporte e estabilidade do

equipamento. A carenagem, além de proteger a parte elétrica do equipamento, comporta as
chaves liga/desliga.

8 MANUAL SISMATEC



MANOPLA AUTOCLAVAVEL DE SILICONE

? A MANOPLA autoclavavel de silicone € uma parte

destacdvel do equipamento ou sistema EM Sismatec.

. Cada cupula e cada braco monitor devem estar com suas

MANOPLA SILICONE | respectivas manoplas montadas e  devidamente

esterilizadas, para que se possa utilizar o equipamento ou
sistema EM o procedimento cirdrgico.

O uso de Manoplas, acessério, componentes e ou partes e pecas nao originais
da Sismatec, para substituicdo e acoplamento no sistema, podem gerar sérios
prejuizos ao equipamento bem como ocasionar riscos a seguranca.

CABOS ELETRICOS E DE SINAIS

Os cabos elétricos e de sinais fornecidos pela Sismatec sao internos ao equipamento ou
sistema EM Sismatec.

Sismatec, para substituicdo e acoplamento no sistema, podem gerar Sérios
prejuizos ao equipamento bem como ocasionar riscos a segurancga, pois podem
afetar negativamente o desempenho sobre Emissdes Eletromagnéticas.

f O uso de Cabos, acesso6rio, componentes e ou partes e pecas nao originais da

serem somente utilizados com equipamentos Sismatec. Ndo é recomendado o uso
de acessorios, componentes e ou partes Sismatec, com outros equipamentos. Isso
pode gerar aumento de Emissdes Eletromagnéticas ou reducao de Imunidade.

f Os acessorios, componentes e ou partes Sismatec sao feitos e configurados para

MANUAL SISMATEC 9




PRECAUGOES

Reparos realizados por pessoal ndo autorizado podem resultar em danos no equipamento e ao
usuario.

>

> BB B

Antes de iniciar a limpeza da Lampada Cirargica Auxiliar, certifigue-se de que a
chave geral do equipamento esteja desligada

Usar para troca apenas placas de LED originais Sismatec.

Prensar, prender ou danificar isolamento de cabos elétricos pode causar perigo de
choque elétrico.

Se for necessaria a troca de algum fusivel, usar fusivel de valor igual ao especificado;
N&o expor o equipamento & umidade excessiva.

Antes de realizar procedimento cirdrgico checar se todos o0s movimentos do
equipamento estao operacionais.

Apoés cada procedimento cirdrgico fazer a limpeza e desinfeccdo do equipamento com
pano umedecido, tomando sempre o cuidado para que ndo entre liquidos dentro do
equipamento.

Caso haja derramamento de liquido sobre o equipamento e escoamento deste
para as partes internas, contatar o pessoal de Manutencao Clinica do Hospital
e/ou entre em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada.

Promova um treinamento com todos os envolvidos na utilizacdo do equipamento e nao
permita 0 manuseio por pessoas nao habilitadas.

O uso de acessorios, componentes e ou partes e pecas ndo originais da
Sismatec, para substituicdo e acoplamento no sistema, podem gerar sérios
prejuizos ao equipamento bem como ocasionar riscos a seguranca.

O Equipamento/Sistema ndo deve sofrer nenhum tipo de empilhamento ou ser
usado empilhado. Isto pode causar risco ao usuario e ao produto.

CONTRAINDICACOES: Até o momento n&o foram detectadas contraindicacdes
no uso do equipamento ou do sistema EM Sismatec.

A Sismatec ndo recomenda modificagfes ndo-autorizadas no equipamento. Tais
modificacdes gerar falhas de funcionamento e até riscos nédo esperados.

MANUAL SISMATEC



INFORMAGAOES TECNICAS

A Lampada Cirdrgica Auxiliar pode ser fornecida com grande variedade de modelos, de
um a cinco refletores, contendo de 12 a 75 power leds por cupula.

A Lampada Cirurgica Auxiliar Parabolica possui base movel e € com posto por um braco,
com uma cupula, com um refletor, contendo de 5 power leds.

MECANICA

O sistema de montagem da Lampada Cirdrgica Auxiliar permite movimentos leves e
precisos como tor¢ao, flexdo, basculacdo e circulacdo. Os movimentos dos bracos sdo com
parada auto-estabilizada e realizados por meio da manopla e/ou al¢a (dependendo do modelo);

Focalizacdo regulavel por manopla (exceto: Lampada Cirdrgica Auxiliar Parabdlica e
cupulas “1L” e “M”), fabricada em polimero flexivel (silicone), destacavel e esterilizavel em
autoclaves por vapor saturado a 134°C ou conforme normas / requisitos locais.

As cupulas que comegcam com “M”, sdo consideradas monofocais, pois ndo permitem
ajuste do campo focal.

O equipamento ou sistema EM Sismatec foi projetado para ser instalado em
& ambiente controlado de temperatura e umidade.

Cargas estatica, dinamicas e de vibracbes além das exigidas pela norma nao

geradas pelo préprio equipamento ndo estdo contempladas no projeto.

MOVIMENTO

& Os movimentos devem ser feitos de forma suave, evitando trancos no
equipamento.

Para as cupulas modelo 1L, 3LE, 4LE e M1LE o movimento circular € de 360°
giro livre e para os demais modelos o movimento é de 318°.

MANUAL SISMATEC 11



As Lampadas Cirargicas Auxiliares possuem possibilidade de giro circular com giro livre
do pedestal, de tor¢cdo com giro livre sem batente (cUpula em torno do tubo da articulacdo),
basculo (+20°/ -18°) e flexdo (giro de 300° em torno do eixo da cupula). Sistema de
autobalanceamento sem a necessidade de contrapeso (ver figura a seguir)

/f"\\\l\ %2
o /g
G\?‘O UVRE

GIRO LIVRE
Figura 2

Para a Lampada Cirargica Auxiliar Parabdlica o posicionamento da cupula é realizado
por meio de duas articulacfes, facilitando os movimentos circulares (giro livre no pedestal),

basculo (+25°/-100°) e elevacéo (1,27 - 1,90 m) (ver figura a seguir):

1,27 1,90 m

Figura 3
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MASSAS SUSPENSAS

O sistema € composto por dois limitadores de curso na propria articulagdo que atuam
simultaneamente e sdo dimensionados para garantir a seguranca do usuario. A mola trabalha
sempre em regime de compressao e garante fator de seguranca 8 calculado em relagcédo da
massa suspensa.

O sistema de articulacdo também é provido de um freio (fator de seguranca extra) que

pode ser utilizado tanto para minimizar o esforco que a mola exerce ou travar por completo os
movimentos da articulagdo em um determinado ponto, mesmo com a auséncia da mola.

MANUAL SISMATEC 13



ELETRICA

As Lampadas Cirargicas Auxiliares sdo fornecidas com controle de intensidade luminosa.
Abaixo seguem as caracteristicas de cada modelo de cupula:

Cupulas 1L: sdo equipadas com dimmer para o controle linear de intensidade luminosa
(potencidbmetro 20% - 100%), localizado no arco de sustentacéo.

Cdapulas 3L, 4L, M1L, M1LC, 3LE, 4LE, M1LE e M1LEC: sdo equipadas com dimmer
eletrdnico com regulagem de intensidade luminosa de oito estagios (de 20% a 100%),
localizado no arco da cupula.

Cupulas 3L, 4L, M1L, M1LC, 3LE, 4LE, M1LE e M1LEC: s&o equipadas com controle
eletrbnico de temperatura de cor com regulagem de oito estagios (de 3000K a 6000K)
localizado no arco da cupula.

Capulas 3LE, 4LE, M1LE e M1LEC séo equipadas com sistema “ENDOQO”, iluminacao
para videocirurgia.

Os modelos M1LC e MI1LEC permitem ser equipados com camera localizada na
manopla central.

As cupulas de LED possuem o projeto elaborado de forma a impedir que a falha de um
dos refletores led ndo impeca o funcionamento dos demais;

Chave liga/desliga na cupula e na carenagem de cobertura da base pedestal.
Recomenda-se a utilizacdo de um sistema de alimentacdo elétrico que promova a
garantia de energia elétrica para os equipamentos, mesmo havendo interrup¢do do

fornecimento de energia elétrica da rede.

Recomenda-se a ligacdo do equipamento em uma rede elétrica devidamente
estabilizada e aterrada.

As Lampadas Cirargicas Auxiliares possuem um Sistema de Emergéncia interno, o qual foi
desenvolvido para fornecer energia DC ao equipamento por um periodo, em caso de falta de
energia elétrica. Possui autonomia propria fornecida por baterias internas que garantem o
tempo minimo de 2 horas de funcionamento (podendo chegara 4,5 horas conforme a cupula
utilizada) em caso de falta de energia elétrica. As baterias sdo vedadas, oferecendo baixo
indice de manutencao e desempenho elevado.

AN
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A Lampada Cirargica Auxiliar possui Sistema de Emergéncia que ndo substitui o
back-up elétrico da infraestrutura do ambiente médico-hospitalar, exigido pela
norma IEC 60364-7-710. Caso haja falha no sistema de back-up elétrico do
ambiente médico-hospitalar, o Sistema de Emergéncia mantera somente a clupula
energizada, por um periodo de tempo que depende da cUpula da Lampada Auxiliar.
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INFORMACOES ELETRICAS DAS LAMPADAS CIRURGICAS AUXILIARES:

Tabela 2
A Lampada Cirurgica
DESCRICAO Auxiliar LED
Tensao de alimentacao [VAC] 127 /220
Tensao de alimentacao dos bulbos halégenos 1
[VAC]
Tensao de alimentacao dos LEDS [VAC] *1
Frequéncia [Hz] 50/60

Tipo de protecéo contra choque elétrico Equipamento

Classe |
Grau de prote¢do contra choque elétrico Tipo B
Grau de protecéo contra penetragcdo nociva de IPXO
agua
Classificacdo do equipamento quanto ao uso
na presencga de anestésicos inflamaveis com o N&o adequado

ar oxigénio ou 6xido nitroso

Classificagdo quanto a Ambientes Ricos em
Oxigénio

Utilizacdo do equipamento/sistema EM com
agentes inflamaveis

N&o adequado

N&o adequado

Modo de operagéo Continuo

Poténcia consumida pelo equipamento [VA] *2

Nota:

*1 - Consultar informagdes da cUpula e esquemas elétricos disponiveis com o fabricante.
*2 — Ver Tabela 3.

Utilizar somente pecas originais Sismatec.

Ndo é recomendado empregar junto com as Lampadas Cirargicas Auxiliares
equipamentos que ndo atendam as mesmas normas. A empresa SISMATEC né&o se
responsabiliza por danos sofridos e/ou causados quando o equipamento for utilizado
junto com outros equipamentos nao certificados pelas mesmas normas, pois pode
haver interferéncias reciprocas entres os equipamentos. Os equipamentos e Sistemas
EM Sismatec atendem a norma vigente, dessa forma todo e qualquer equipamento que
venha a ser usado em conjunto ou conectado a um equipamento ou sistema EM
Sismatec deve estar devidamente de acordo com as normas vigentes.

N&do convém que o Equipamento/Sistema Lampada Cirargica Auxiliar seja usada em
proximidade com ou empilhado sobre outro equipamento, porém caso 0 USO em
proximidade ou empilhado seja necessario, convém que o Equipamento/Sistema seja
observado para verificar se esta funcionando normalmente.
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Compatibilidades e Imunidades Eletromagnéticas

Os Equipamentos ou Sistemas Eletromédicos (EM) Sismatec precisam de cuidados
especiais em relacdo a Compatibilidade Eletromagnética (CEM) e precisam ser instalados de
acordo com as informagdes de CEM fornecidas abaixo.

A Lampada Cirurgica Auxiliar Sismatec esta em conformidade com a norma vigente IEC
60601-1-2:2017, que recomenda o uso em ambiente profissional de cuidado a saude e ndo
ambiente _doméstico _de cuidado a saude. A utilizacdo em ambientes diferentes dos
especificados podem resultar em mal funcionamento da Lampada Cirargica Auxiliar.

Equipamentos de comunicacdo por radiofrequéncia (RF), portateis e moveis, podem
afetar os Equipamentos ou Sistemas EM Sismatec.

Convém que 0s equipamentos portateis de comunicacdo por RF (incluindo periféricos

& como cabos de antena e antenas externas) nao sejam utilizados a menos de 30 cm de
gualquer parte da Lampada Cirurgica Auxiliar, incluindo cabos especificados pela
Sismatec. Caso contrario, pode ocorrer degradacdo do desempenho deste
equipamento.

Os Equipamentos ou Sistemas EM Sismatec estdo em conformidade com a norma
vigente IEC 60601-1-2. Recomenda-se que 0 mesmo seja utilizado em ambiente controlado,
com Rede Elétrica protegida (centro cirirgico) e ndo Rede Elétrica Publica, dentro das normas
de compatibilidade Eletromagnética IEC 60601-1-2 e norma geral IEC 60601-1, com
equipamentos devidamente em conformidade com as mesmas normas ja citadas, evitando-se
assim, riscos ao usuario ou paciente e ao préprio equipamento ou sistema.

As caracteristicas de emissfes deste equipamento o tornam adequado para uso em
areas industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente

é residencial (para o qual normalmente é requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), este
equipamento pode nao oferecer protecdo adequada a servicos de comunicagcao por
radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar
ou reorientar o equipamento.
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As Lampadas Cirargicas Auxiliares apresentam emissdes conforme tabelas a seguir:

INTERFACE DE GABINETE (tabela 4 IEC 60601-1-2:2017)

NiVEIS DE ENSAIOS E IMUNIDADE
" N asi EM i .,
Fendmeno °rr;"2t2:‘:°:ed:nsai§ ou r:f?;':if:;f d AMBIENTE DOMESTICO DE
profissiona’ ! CUIDADO A SAUDE
cuidado a saude
DESCARGA + 8kV contato
, ABNT NBR IEC 61000-4-2
ELETROSTATICA € 61000 +2kV,£4kV,+8kV,+15kV ar
3V/m. 10 V/m.
ﬁf;?;;afm de RF ABNT NBR IEC 61000-4-3 |80 MHz -2,7 GHz®. 80 MHz - 2,7 GHz®.
80% AM a 1 kHz". 80% AM a 1kHz¢.
Campos na
proximidade de Ver Especificagdes de ensaio para IMUNIDADE DE
equipamentos de ABNT NBR IEC 61000-4-3 |GABINETE a equipamentos de comunicagdes sem fio
comunicac¢do sem fio por RF (tabela 9 IEC 60601-1-2:2017)
por RF
Campos na magnéticos
na frequéncia de 30 A/mé
alimentacao IEC 61000-4-8 50 Hz ou 60 Hz
DECLARADA 9¢

a. Ainterface entre a simulagdo de sinal fisiolégico do PACIENTE, se for utilizada, e o 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.

b. EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os fins de sua operagdo
devem ser ensaiados na frequéncia de recepcdo. E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulacdo 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 recepgio
normal durante o ensaio.

c. Epossivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulagdo identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

d. Aplica-se somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com componentes ou circuitos sensiveis a campos magnéticos.

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

f.  Antes da aplicagdo da modulagdo

g. Esse nivel de ensaio pressupde uma distancia minima entre o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM e os campos magnéticos na
frequéncia de alimentagdo de no minimo 15 cm. Se a ANALISE DE RISCOS mostrar que o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM sera
utilizado a menos de 15 cm de distancia de campos magnéticos na frequéncia de alimentagdo, o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE
deve ser ajustado conforme apropriado para a distancia minima esperada
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INTERFACE de entrada de alimentacao c.a (tabela 5 IEC 60601-1-2:2017)

Fenomeno

Norma basica de EMC

NIVEIS DE ENSAIOS E IMUNIDADE

Ambiente
profissional de
cuidado a saude

AMBIENTE
DOMESTICO DE
CUIDADO A SAUDE

Transientes elétricos
rapidos/salvas 2'°

ABNT NBR IEC 61000-4-4

+ 2 kV.

100 KHz frequéncia de repeticao

Surtos 2bio°

. . IEC 61000-4-5 £0,5kV, + 1KV
linha a linha

abjko
Surtos IEC 61000-4-5 £0,5KkV, + 1KV, £2 KV
linha-terra

3V/m 3V/m
perturbacdes 0,15 MHz - 80 MHz | 0,15 MHz - 80 MHz
m m

conduzidas induzidas | IEC 61000-4-6 6V™em bandas ISM 16 V™ em bandas I5M e

entre 0,15 Mhz e 80

de radio amador entre

por campos RF ¢4°

MHz"
80% AM a 1 kHz®.

0,15 Mhz e 80 MHz"
80% AM a 1 kHz®.

Quedas de tens3ofrr

0 % Ur; 0,5 ciclo®
A 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315° ¢

0 % Ur; 1 ciclo

e

70 % Ur; 25/30 ciclos !
Monofasico: a 0°

IEC 61000-4-11

Interrupcdes de
tensdo fior

IEC 61000-4-11 0 % Ur; 230/300 ciclos

a.

o

>

—

2377~

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

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

A calibragao para alicate de injecdo de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 Q.

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 possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulag3o identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.
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 especificagdes do FABRICANTE do EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM. Os NiVEIS DE ENSAIO DE IMUNIDADE so aplicados & entrada de energia c.a. do conversor.

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

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

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16 A/fase devem ter a tensdo
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 operagdo com energia de linha apds o ensaio.
Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA que n3o exceda 16 A, todas as fases devem
ser interrompidas simultaneamente.

Os EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que ndo tenham dispositivo de protegdo 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.

N3do é aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de Classe Il.

Acoplamento direto deve ser utilizado.

r.m.s., antes da aplicagdo da modulagdo.

As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567
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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 sdo 1,8
MHz a 2,0 MHz, 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 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

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.

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

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 protegdo contra sobrecorrente abra. Isso pode ocorrer devido a saturagdo de fluxo
magnético do nucleo do transformador apds a queda de tensdo. Caso isso ocorra, EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM deve
oferecer SEGURANCA BASICA durante e apds o ensaio.

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham multiplas configuragdes de tensdo ou capacidade de mudanga de tensdo
automatica, o ensaio deve ser realizado na tensdo de entrada DECLARADA minima e maxima. EQUIPAMENTOS EM e
SISTEMAS EM com uma faixa de tensdo de entrada DECLARADA menor que 25 % da tensdo de entrada DECLARADA devem
ser ensaiados a uma tensdo de entrada DECLARADA dentro da faixa. Ver Tabela 1 Nota c) para calculos de exemplo.
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Especificacbes de ensaio para

comunicacdes sem fio por RF (tabela 9 IEC 60601-1-2:2017)

IMUNIDADE DE GABINETE a equipamentos de

Frequéncia | Frequéncia Poténcia | Distancia ENNI::II&)D;E
de ensaio | de ensaio Servigo ? Modulagdo ® | maxima IMUNIDADE
MHz MHz W m
(MHz) (MHz) (W) (m) (v/m)
Modulagao de
385 380 -390 TETRA 400 pulso ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM € desvio de
GMRS 460, FRS + 5 kHz
450 430- 470 460 senoidal de 1 2 0,3 28
KHz
710 ~
Modulacdo de
745 704 - 787 Ba”dalgTE 13, pulso ® 0,2 0,3 9
280 217 Hz
810 GSM 800/900,
370 TETRA 800, Modulacdo de
800 - 960 iDEN 820, pulso ® 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
1845 1700. GSM 1900; | Modulac3o de
1990 DECT; pulso ® 2 0,3 28
1970 Banda LTE 1, 3, 217 Hz
4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, ~
2450 2400- | 802.11b/g/n, MOdtlliZabo e 2 03 28
2570 RFID 2450, P ’
217 Hz
Banda
LTE 7
5240 ~
Modulagao de
5500 5100 - WLAN 802.11 oulso b 0,2 0,3 9
5800 a/n 217 H
5785 z

NOTA Se for necessario, para alcangar o NIVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distdncia entre a antena transmissora e o
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a 1 m. A distancia de ensaio de 1 m é permitida pela ABNT NBR IEC

61000-4-3.

a. Paraalguns servigos, somente as frequéncias de transmissdo do terminal estdo incluidas.

A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50 %.

c. Como uma alternativa a modulagdo FM, modulagdo de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, pois embora ndo
represente uma modulagdo real, isso seria o pior caso.
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CARACTERISTICAS TECNICAS

CUPULAS LED

Culpula Parabélica (diagnéstico)

Alimentagéo do conjunto (VAC) 1271220 Irradiancia (W/m2) <200
Poténcia total do conjunto (VA) 26 Material da cupula: * PU/PSAI/AI

1,0m: 10 a 15 Diametro circunscrito da clpula (em mm) 101
lluminancia central Ec — (KLux) | 0,8m:15a22,5 |Namero de refletores (por ctpula) 1

0,7m:20a 30 Numeros de leds: (por cupula) 12
Temperatura de cor (K) 3.800 Alimentagéo dos leds (VCC) 24
Indice de reproducdo de cor 85 Vida dtil dos LEDS calculada (h) >134.000
(IRC ou Ra)
Indice de reprodugao de 30 Manopla destacavel e autoclavavel Sim
vermelho (R9)
Notas: ! PSAI: Poliestireno de alto impacto / PU: Poliuretano injetado / Al:Aluminio.

Clapula 1L Capula 3L /3LE

Alimentag&o do conjunto (VAC) 127 /220 Alimentag&o do conjunto (VAC) 127 /220
Potencia total do conjunto (VA) 87 Potencia total do conjunto (VA) 206
Disténcia de medi¢6es 6ticas (mm) ver 1.000 Distancia de medig6es 6ticas (mm) ver 1.000
Figura 4 ' Figura 4 '
lluminancia central maxima Ec — (KLux) 60 lluminancia central maxima Ec — (KLux) 130
Temperatura de cor na iluminancia central 3.987 Temperatura de cor na iluminancia central 3.961
maxima (K) ' méxima (K) '
Faixa de temperatura de cor (K) 3.000 - 6.000 Faixa de temperatura de cor (K) 3.000 - 6.000
indice de reprodugéo de cor (IRC ou Ra) 86 indice de reprodugéo de cor (IRC ou Ra) 90
indice de reproducéo de vermelho (R9) 42 indice de reproducéo de vermelho (R9) 44
Diametro do campo de luz (d10) (mm) 260 Diametro do campo de luz (d10) (mm) 290
Diametro 50% de Ec (d50) (mm) 163 Diametro 50% de Ec (d50) (mm) 180
Profundi iluminaca Profundi iluminaca
(EQ:ES:%%%ZSS (El + i%?o 13030 mm (E(;:UES:%%?)ZSS (El + i%?o 830 100 mm
e e’ 1200 s30 mm | | IoRdTeade de hmmacse 1260 2200
Diluicéio de sombra Dilui¢éo de sombra
lluminacdo remanescente - 1 mascara 0% lluminacdo remanescente - 1 mascara 18%
lluminacdo remanescente - 2 mascaras 62% lluminacdo remanescente - 2 mascaras 32%
lluminacéo remanescente - tubo padrao 100% lluminac&o remanescente - tubo padréo 100%
Iluminagéo remanescente - tubo padrédo 1 0% Iluminagéo remanescente - tubo padrdo 1 18%
mascara mascara
Irlr:Jén;icn;gio remanescente - tubo padréo 2 62% Irlr:Jé:gi:n:rfslo remanescente - tubo padréo 2 3206
Irradidncia a 1.000mm (W/m2) 272+ 24 Irradincia a 1.000mm (W/m2) 320 + 28
Irradiancia maxima (W/m2) e a 590 +52 a 140 Irradiancia maxima (W/m2) e a 320 +28 a 1.000
distancia(mm) +30 distancia(mm) +30
Material da cupula: t PU /PSAI /Al Material da cupula: * PU/PSAI/AI
Diametro circunscrito da ctpula (em mm) 260 Diametro circunscrito da capula (em mm) 630
Numero de refletores (por cupula) 1 Numero de refletores (por cupula) 1
Numeros de leds: (por cupula) 12 Numeros de leds: (por cupula) 45

Dimmer (controle intensidade luminosa)

20% - 100%

Dimmer (controle intensidade luminosa)

20% - 100%

Controle de Temperatura de cor:

Ajustavel até 8

Controle de Temperatura de cor:

Ajustavel até 8

niveis niveis
Alimentacgé&o dos leds (VCC) 36 Alimentagé&o dos leds (VCC) 36
Vida (til dos LEDS calculada (h) >134.000 Vida util dos LEDS calculada (h) >134.000
Manopla destacavel e autoclavavel Sim Manopla destacavel e autoclavavel Sim

Notas: ! PSAI: Poliestireno de alto impacto / PU: Poliuretano injetado / Al:Aluminio.
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Cupula 4L /4LE

Cupulas M1L / M1LE/ M1LC/MI1LEC

Alimentagéo do conjunto (VAC) 127 /220 Alimentag&o do conjunto (VAC) 127 /220
Potencia total do conjunto (VA) 282 Potencia total do conjunto (VA) SSEL(SS?
Distancia de medig8es 6ticas (mm) ver 1.000 Distancia de medic¢8es 6ticas (mm) ver 1.000
Figura 4 ' Figura 4 '
lluminancia central maxima Ec — (KLux) 160 lluminancia central maxima Ec — (KLux) 160
Temperatura de cor na iluminancia central Temperatura de cor na iluminancia central

maxima (K) 3.912 maxima (K) 3.873
Faixa de temperatura de cor (K) 3.000 - 6.000 Faixa de temperatura de cor (K) 3.000 - 6.000
indice de reprodugéo de cor (IRC ou Ra) 90 indice de reprodugéo de cor (IRC ou Ra) 90
indice de reproducdo de vermelho (R9) 42 indice de reproducéo de vermelho (R9) 43
Diadmetro do campo de luz (d10) (mm) 294 Didmetro do campo de luz (d10) (mm) 307
Diadmetro 50% de Ec (d50) (mm) 169 Diadmetro 50% de Ec (d50) (mm) 171
Profundidade de iluminag&o Profundidade de iluminagé&o

(E1=E2=60%ECc) (L1 + L%) 850£100mm | | £y —Ep=pogEC) (L1 + L%) 750 100 mm
Diluicio de sombra Diluicdo de sombra

lluminacdo remanescente - 1 mascara 37% lluminacdo remanescente - 1 mascara 0%
lluminacdo remanescente - 2 mascaras 49% lluminacdo remanescente - 2 mascaras 52%
lluminacdo remanescente - tubo padrédo 100% lluminacdo remanescente - tubo padrédo 100%
IIu!'ninagéo remanescente - tubo padrao 1 37% IIurninagéo remanescente - tubo padréo 1 0%
mascara mascara

!:Jén;;n;gzo remanescente - tubo padréo 2 49% Irlr:ngcn;gzo remanescente - tubo padréo 2 5204
Irradiancia a 1.000mm (W/m2) 351 +28 Irradiancia a 1.000mm (W/m2) 359 £32
Irradiancia maxima (W/m?) e a 421,7 £37,4 a Irradiancia maxima (W/m?) e a 583 +52 a 900
distéancia(mm) 850 +30 distancia(mm) +30
Material da cupula: t PU/PSAI/AI Material da cupula: * PU/PSAI/AI
Diametro circunscrito da cupula (em mm) 630 Diametro circunscrito da capula (em mm) 630
Numero de refletores (por cupula) 1 Numero de refletores (por clpula) 1
Numeros de leds: (por cupula) 60 Numeros de leds: (por cupula) 75

Dimmer (controle intensidade luminosa)

20% - 100%

Dimmer (controle intensidade luminosa)

20% - 100%

Controle de Temperatura de cor:

Ajustavel até 8

Controle de Temperatura de cor:

Ajustavel até 8

niveis niveis
Alimentac¢éo dos leds (VCC) 36 Alimentac¢éo dos leds (VCC) 36
Vida (til dos LEDS calculada (h) >134.000 Vida util dos LEDS calculada (h) >134.000
Manopla destacavel e autoclavavel Sim Manopla destacavel e autoclavavel Sim

Notas: 1 PSAI: Poliestireno de alto impacto / PU: Poliuretano injetado / Al:Aluminio.

TEMPO DE USO DA LAMPADA CIRURGICA AUXILIAR UTILIZANDO SOMENTE O
SISTEMA DE EMERGENCIA INTERNO

Moc'lelo Tempo em emergéncia (h)
de Clpula
4:30
3L/3LE 4:00
4L / 4LE 3:00
M1L / MI1LE / M1LC/MI1LEC 2:00
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ApPTICA

Os colimadores das cupulas de LED séo fabricados com tecnologia éptica de ultima
geracao, resultando em um campo bem definido e eficiéncia de iluminacéo incontestavel.

As Lampadas Cirargicas Auxiliares montadas com cupulas com descricdo terminando
em “LE” e “LEC” sédo equipados com sistema de iluminagao para video cirurgia, esta iluminacao
reduz a fadiga dos olhos durante os procedimentos endoscopicos e diminui o reflexo nos
monitores LCD durante o procedimento e mantém o ambiente com iluminacédo suficiente para o
trabalho.

As Lampadas Cirargicas Auxiliares montadas com as cupulas 3L, 3LE, 4L e 4LE
possuem ajuste do didmetro do campo (campo ajustavel). As demais culpulas ndo possuem
este tipo de ajuste, possuindo o diametro do campo fixo.

As cUpulas possuem seus niveis de transferéncia de calor (irradiancia) dentro das
normas vigentes, isto € menor que 1000W/m2. Ao sobrepor cupulas, deve-se tomar o
devido cuidado, pois os limites podem ser ultrapassados.

DESEMPENHO ESSENCIAL

Desempenho essencial do equipamento ou do sistema EM Mendel Medical consiste em
atender a norma IEC 60601-2-41.:

- Entrega de uma iluminacao minima adequada para o campo cirlrgico;

- Ter limitacdes de energia no campo cirdrgico.

As medi¢des sdo executadas na medida de 1 metro de distancia da cupula, conforme
figura a sequir.

1 metro

Utilizar esta superficie de
referéncia.

Local a ser posicionado o
medidor de intensidade
luminosa.

Figura 4 — Como medir a intensidade de luz.

Visando atender aos mais diversos procedimentos as cupulas das Lampadas Cirurgicas
Auxiliares sé@o produzidos baseadas em 03 conceitos (campo, profundidade e campo +
profundidade) para a concentracéo do feixe de luz, detalhado a sequir:
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Capulas com LEDS
(AL /3L /4L /M1L /MI1LC/3LE/4LE/ M1LE e M1LEC)

Indicada para cirurgias que necessitem de iluminacédo de profundidade, ou seja, feixe de luz
concentrado para iluminar dentro de uma cavidade (Figura 5).

~ Campo \
A
Profundidade Figura 6 .
Figura s Figura 7
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NOME COMERCIAL

Comercialmente os equipamentos sdo denominados Lampadas Cirdrgicas Auxiliares e
subdivididos nos seguintes modelos:

- Lampada Cirurgica Auxiliar LED
- Lampada Cirargica Auxiliar Parabdlica LED

MODELOS DE CUPULAS

LED 1L LED 3L LED 4L LED M1L
LED M1LC LED 3LE

-

()
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TABELA DE POTENCIA DE CUPULAS

Para se ter a poténcia total do conjunto adquirido, deve-se somar a poténcias abaixo,
conforme a composicao adquirida:

Produto Descricédo Poténcia
(consumo em VA)

Cupula Parabdlica 26
Cuapula LED 1L 175
Cuapula LED 3L 206
Cuapula LED 4L 282
Cuapula LED M1L 359
Lampada Cirargica Auxiliar Cuapula LED M1LC 369
Cuapula LED 3LE 206
Culpula LED 4LE 282
Cupula LED M1LE 359
Cuapula LED M1LEC 369
Monitor 187

Tabela 3

EXEMPLO:

Lampada Cirurgica Auxiliar LED 3LE.

Poténcia: 206VA
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INSPEQAD INICIAL

Conduzir o equipamento até o local onde sera instalado.

Ao desembalar o equipamento certifique-se de que o0 mesmo se encontra em perfeito estado,
se ndo sofreu nenhum dano aparente no transporte. Caso haja duvidas quanto ao aspecto do
equipamento entre em contato imediatamente com a fabrica pelos telefones (41)3213-5900.

Na parte externa da embalagem estéo fixadas as seguintes etiquetas:

e Simbolos para transporte e acondicionamento do produto.

a4 3
ATENCAO
Equipamento Méedico
Ao receber, conferir a gquantidade total de embalagens
Insp nificadas ou violadas
Abma a (1) ¢ lein com atengho o
manual de instrugde s ANUSCRC
Em caso de dhvidas, entre em contato com o fabricante
CAUTION
Medical Device
hen rece 3. check th sount of ging
Inspect if ¢ ging is not damu « nted
Open the top pack (1) and carefully read the
nstruction manual before handling
For questions contact the manufacturer
q 08
¢l manual de instrucciones antes de manoscar ¢f quip
Si hay dudas hacer contacto con ¢l fabricante
\ v

60%
55°C
iy
= 0*C o

Figura 8

e Dados do destinatario, produto e informagdes iniciais para desembalar o equipamento.
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Sismatec Ind. e Com. de Equip. Hospitalares LTDA
Rua Omilio Monteiro Soares, 1614 - Vila Fanny, Curitiba - Parana - Brasil
CEP: 81.030-001 Fone: +55(041)3213-5900
comercial@sismatec.com.br / expori@sismatec.com br
Destinatario/
Destinatario/ to:
Complemento
Rua / Calle /Street N / Addifional
Bairro / Barrio /
Quarter Cidade/Ciudad/City
Estado / Provincia / Pais / Pais /
Stgfe | County | |
CEP / ZIP Code QUOnL/ Volumene /
Volume
A/C-A/C-C/o: Fone / Tel / Phone
Transport./ Transport.| Notafiscal/ | |
/ Freight Fowarder Factura / Invoice

Para desembalar seguir as instrucdes abaixo:

» Abra a parte superior da embalagem, retire dela cada um dos componentes avulsos e
verifiqgue se todos estdo devidamente intactos. Em caso de avaria contate o Fabricante.

Antes de iniciar qualquer procedimento com o equipamento ler o manual de
instrucbes. Ele contém as informacdes necessarias para a correta instalacdo e

A utilizagéo.

Ao desembalar o equipamento vocé encontrard os componentes basicos e pode
haver acessorios opcionais, dependendo do modelo e conforme solicitacdo prévia.

Obs.: A Lampada Cirargica Parabodlica vai montada na embalagem.
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INSTRUI;IEIES GERAIS

NOTA ESPECIAL: A instalacdo e ou modificacdo do equipamento ou sistema EM
Sismatec devera ser realizada apenas por pessoas qualificadas. A SISMATEC néo
garante qualquer dano que ocorra como resultado de instalacdo inapropriada.

Antes da instalacdo, assegurar-se que as seguintes condicbes minimas sejam providenciadas:

E importante verificar se a tensdo da rede (VAC) e a frequéncia (Hz) no local de
& instalacao correspondem aquela indicada na etiqueta n° de série.

Itens da etiqueta:
- Identifica¢@o do Fabricante com Nome site e telefones;

M WWW.SISMATEC.COM.BR '; - SN: € o nimero de série (ex.: 1511000001);
\)Simaiu +55 (41) 3213-5900 | | - FAB: més/ano de fabricag&o (ex.: 11/2015);
DDG 0800 41 3735 | i ]
- | - 127/220V~: tens&o de alimentag&o senoidal (ou 127V~ ou 220V~ ou

SN 1511000001 FAB: 11/2015 i | 127/220V~ para bivolt;
127/220V~ 50/60Hz POT: 282VA - POT: valor maximo de poténcia para o Equipamento ou Sistema EM
LAMPADA CIRURGICAAUXILIAR LED 3 expressos em VA: (ex_; 282VA);
MOD. 021323 REG. ANVISA: 10250269004 “NOME DO PRODUTO”: Nome genérico do produto (ex.: LAMPADA

CIRURGICA LED);
’ - MOD.: modelo do produto através de cédigo numérico (ex.: 021323).
Figura 9 - REG. ANVISA: nimero do registro na ANVISA: (ex.: 10250269004).

e Recomenda-se que a Lampada Cirargica Auxiliar seja alimentada por uma rede elétrica
estavel.

O uso de fiacdo inadequada no prédio trard sérios problemas para o
funcionamento do equipamento e para o local de instalacédo. Fiacdo inadequada
provoca superaguecimento dos fios.

Todo o equipamento ou sistema EM Sismatec possui uma chave geral que
interrompe a alimentacao elétrica, nos dois cabos (fios) principais FASE-FASE OU
FASE-NEUTRO. O TERRA nunca é interrompido.

Uma armacdao estrutural que ndo atenda as condicdes minimas pode causar sérios
ferimentos a pessoas. Verifique sempre a carga que a laje pode suportar.

Falha do usuario em fornecer um circuito de acordo com os padrées minimos ou de
acordo com os cAdigos locais de construcédo pode causar risco de choque.

E importante certificar-se de que o equipamento seja conectado ao aterramento
local. Lembre-se de que a funcao deste fio é aterrar o equipamento e proteger o
usuério. Jamais deixe de conecta-lo ao seu sistema de aterramento, conforme
exigéncias da norma ABNT NBR-5410 “Instalagoes Elétricas em Baixa Tensao”.

A ndo utilizacao do fio terra acarretara em perda da garantia do equipamento.

> & B> B>
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INSTRUI;‘.IEIES DE USO

Todos os equipamentos passam por limpeza na expedicdo da Sismatec, todavia, devido ao
transporte e manuseio, deve-se fazer a limpeza e desinfeccdo antes do uso.

Os usuarios da Lampada Cirdrgica Auxiliar podem ser: Médicos; Dentistas; Veterinarios;
Anestesistas; Enfermeiros; Circulantes; Assistentes de Procedimentos Cirdrgico e
ambulatoriais. Alguns movimentos s6 podem ser feitos por pessoa devidamente esterilizada
(movimento de ajuste do campo focal).

A fim de garantir a correta utilizagdo e consequentemente a seguranca para 0 usuario e
paciente, recomenda-se o seguinte Perfil Minimo do Usuario:

a) Educacao: minimo ensino fundamental; ndo ha maximo.

b) Conhecimento:
Minimo: compreender caracteres alfa-numéricos ‘arabico ocidental’, ser
treinado pelo cliente sobre os procedimentos em campos estéreis.
Maximo: N&o ha.

c) Experiéncia: treinamento sobre o uso do equipamento, principalmente sobre a

parte esterilizavel do equipamento (manopla de silicone);

d) Deficiéncias admissiveis:
Auséncia de um dos membros superiores ou parte dele (méao ou braco);
Deficiéncia auditiva de até 40% da audi¢cdo normal;
Imperfeicéo visual, que ndo comprometa a leitura.

Antes de iniciar qualquer movimento, certifique-se de que todos os componentes estao
adequadamente encaixados e apertados com seus respectivos parafusos.

A posicdo do paciente em relacdo ao equipamento ou sistema EM Sismatec varia
conforme o tipo de procedimento e a forma que cada médico ou cirurgido atua.

Aas partes indicadas na figura abaixo s&o utilizadas dentro do ambiente do
paciente, porém, durante o uso do equipamento ou sistema EM Sismatec,
recomenda-se evitar o contato entre o usuario e o paciente simultaneamente.

&=
—
/

°

s

Figura 10

32 MANUAL SISMATEC



Para proceder a utilizacdo do equipamento siga 0s passos a seguir:
LIGAR E DESLIGAR A LAMPADA CIRURGICO AUXILIAR DE FORMA SEGURA
Para iniciar o uso da LAmpada Cirdrgica Auxiliar:

e Conecte o cabo de alimentacéo a rede elétrica;

e Ligue a chave liga/desliga, indicada como “REDE” no painel do equipamento, observe se
o led rede acende. Caso esta chave esteja desligada, o equipamento funcionara, porém,
consumindo carga da bateria até esgota-la. As Lampadas Cirlrgicas Auxiliares sédo
equipadas com um sistema de apoio para auxiliar em eventuais faltas de energia elétrica
qguando em utilizacdo ou necessidade de mais iluminagdo. Havendo a falta de energia, o
equipamento passara automaticamente para o0 uso da bateria, retornando o
fornecimento da energia, automaticamente o sistema retorna ao funcionamento padrao,
isto é, alimentado pela rede elétrica.

Obs.: Se o led “EMERGENCIA” do painel estiver aceso, indica o acionamento automatico
do sistema de emergéncia (bateria), que acontece imediatamente apés a interrupc¢ao do
fornecimento de energia elétrica ao equipamento.

e Ligue a chave liga/desliga, indicada como “FOCQO” no painel do equipamento. Neste
momento a cupula devera acender;

Obs: O sistema informa a carga da bateria através de leds bicolores. Com carga total, os
3 leds estdo acesos na cor verde. A medida que a carga da bateria é consumida estes
leds apagam na sequéncia. Com cerca de 50% de carga, os leds mudam para cor
amarela e conforme a bateria for consumida, eles apagam. Caso a carga esteja muito
baixa os leds piscam na cor amarela. Para manter a carga da bateria, certifique-se de que
o aparelho esteja conectado a rede elétrica e a chave liga/desliga, indicada como
“REDE” no painel do equipamento esteja na posicdo ligada. O sistema administrara
automaticamente a carga necessaria a bateria.

“AuxILIARl ER

Aun\sum: OU DIMINUIE A REDE
INTENSIDADE LUMINGSA NO
AICO DA CLUPULA
DESLIGA

'NIVEL DA BATERIA

05 LEDS DO PAINEL INDICAM
SEIS NIVEIS DE CARGA DA
!AT[RIA DE EMERGENCIA

BATEIA

AN B AV A MTA
=

Figura 11

e Para desligar o equipamento com seguranca, posicione chave liga/desliga para posicéo
desliga, tanto a chave “REDE”, como a chave “FOCQO”.
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e Para todos modelos os modelos de cupulas (exceto 1L e Parabdlica) apdés acionar a
tecla liga / desliga na carenagem, para posicao ligada (I), pressionar o botédo liga /
desliga na cupula (figura abaixo). Ha um botdo liga/desliga para cada cupula. Esse
botdo €& para desligamentos curtos. Para periodos longos, desligar no painel do
equipamento (carenagem).

Figura 12

AJUSTAR O POSICIONAMENTO DO CONJUNTO

e Deslocar a cupula, por meio da alca ou manopla, para a posicao desejada.
e Ajustar a cupula (basculagédo) em relacao ao ponto que se deseja iluminar a mesma.

e Ajustar a focalizagao.

Para ajustar o foco, basta girar a manopla = \
no sentido horario ou anti-horéario, até o .
ajuste estar apropriado as condigbes \:
desejadas. \r

Figura 13

Aumentar o tamanho do facho pode agir como um redutor de intensidade, pois
& expandira a area do feixe luminoso reduzindo a intensidade.

Dependendo do modelo o foco possui campo e profundidade simultaneos.

AJUSTAR A INTENSIDADE DA LUZ / TEMP. COR / SISTEMA ENDO

e Para ajustar a intensidade da luz, pressionar o botdo + ou — localizado arco da
cupula.

e A reducao consiste em valores de 20% a 100% do total de iluminacéo.

e Para ajustar o padrdo de luz (tamanho do facho) segurar e girar a manopla
esterilizavel. Girar no sentido anti-horario aumenta o tamanho do facho. Girar no
sentido horario focaliza e intensifica o facho.

e Para os modelos de cupulas terminados com as letras “L”, “LE” e “LEC”, temos ajuste
de temperatura de cor e 0 uso do sistema de ENDO
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Ajustes de intensidade na cupula, conforme figura abaixo:

Figura 14

SISTEMA ENDO

O sistema “ENDQ”, proporciona ao ambiente iluminacdo apropriada para video cirurgia,
luz de penumbra e luz verde, esta iluminagéo evita reflexos nos monitores. O sistema “ENDO”
pode ser acionado na cupula.

Figura 15

SISTEMA DE CONTROLE TEMPERATURA DE COR

O controle de temperatura de cor permite ao cirurgido selecionar a temperatura de cor
de acordo com a cirurgia a ser realizada. O controle de temperatura de cor pode ser acionado
na cupula.

Figura 16
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SUSBSTITUICAO DA MANOPLA

A Manopla de silicone é um item autoclavavel e esterilizavel. Sua Montagem consiste
em encaixa-la na manopla injetada, que esta na parte inferior da cupula. Esta manopla

injetada, possui uma cavidade que serve para encaixar o ressalto interno existente na manopla
de silicone.

Manopla injetada

Manopla de silicone

Encaixe que
deve ser feito

Ressalto interno da
manopla de silicone

Figura 17
é Deve-se tomar o devido cuidado para que 0 encaixe ocorra, para evitar que
a manopla de silicone se desprenda de sua posi¢cao de uso.

Para remover a manopla, basta apertar em sua ponta e puxa-la para baixo, girando-a
levemente.

MANOPLA INJETADA

ATENGAO
APERTAR A EXTREMIDADE E
FORGAR UM BREVE GIRO
NO SENTIDO HORARIO

MANOPLA SILICONE

Figura 18
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OPERACAO DA CAMERA ACOPLADA A CUPULA

Com a camera fixada e posicionada corretamente, devem ser feitos os testes de
funcionamento/parametrizacdo da camera.

Primeiramente conectar o cabo HDMI/DVI fazendo assim a ligacdo entre a camera da
cUpula e um monitor. Ligar a chave da carenagem, pressionar o botéo liga/desliga da cupula e
verificar a qualidade do sinal, observando interferéncias como “chuviscos” no monitor.

Em seguida posicionar a cupula a uma distancia de aproximadamente 1000 mm em
relacdo a alguma superficie (utilizar a mesa cirargica ou outro objeto) e posicionar sobre a
superficie utilizada uma folha de cor branca ou algum objeto plano com superficie branca
(Figura 19).

1060

Utilizar esta superficie
[ s o
1 como referéncia.

Figura 19
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Apés 0 posicionamento acima, seguir a sequéncia de testes utilizando o painel de

comandos da camera.

\

Stsmatee”

s N\ 2 Vg ~
— Auto Foe +
e | | ONIOFF . .

L FOCUS W 9 ) FCCUS y

ra ~e Ry =
R Aule Ins +

5 ONIQFF ¢
IR AR JU RIS
7~ > 8 o 2 )
VB I
__ZOOM ) ) _zoom
Figura 20

1° Focalizar a folha branca ou superficie branca.

2° Pressionar o botao “ZO0M +” e “Z0O0M -”, testando a funcéo
zoom.

2° Com a folha centralizada pela camera pressionar o botéao
“WB” (White balance) e verificar o ajuste de cor na imagem.

3° Pressionar “AUTO IRIS” (retirando do modo automatico) e
testar pressionando “IRIS +” e em seguida “IRIS -".

4° Pressionar “AUTO FOCOQ” (retirando do modo automatico) e
testar pressionando “FOCO +” e em seguida” FOCO -”.

Apbés o procedimento de teste e parametrizacdo, deixar a camera em modo
manual para “FOCO” e “IRIS”.

NOTA: A camera é um produto acessério da Lampada Cirurgica Auxiliar, seus modelos podem
sofrer variacfes, faz-se necesséario ler o manual de instrucbes para maiores detalhes de
operacdo. O manual acompanha o produto.

MODELO LAMPADA AUXILIAR PARABOLICA

e Conecte o cabo de alimentacdo a rede elétrica;

e Posicione a chave liga/desliga na base do equipamento, na posicéao () para ligar;

e Para efetuar a regulagem da altura do bracgo solte a peca fixadora do braco;

e Para movimentar a cupula, afrouxe o manipulo, incline para a posicdo desejada e aperte

novamente;

e Para desligar o equipamento com seguranca posicione a chave liga/desliga na base do
equipamento, na posicao (O);
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Figura 21 1

Figura 22

MOVIMENTANDO E POSICIONANDO A LAMPADA CIRURGICA AUXILIAR

Para movimentar e posicionar a Lampada Cirargica Auxiliar, os seguintes passos devem
ser feitos:

1- Posicione a cupula ) a
conforme figura ao lado; - ,

- 1;% - a—

Rodizios maiores com
trava — quantidade: 2

RN i)

° L Y
Figura 23 — Vista lateral da Lampada Cirdrgica Figura 24 — Vista frontal da
Auxiliar Lampada Cirargica Auxiliar

2- Posicione a trava dos
rodizios para cima, na
posicao destravada;

Figura 25 — Vista do Rodizio maior, sua trava e sentido de destravamento
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3- Movimente a Lampada

Cirargica Auxiliar

segurando com uma das |

mMaos na posicao —_—SSSaee
indicada, a S
aproximadamente 1,2m r

do chdo. Com a outra

mao garanta a

estabilidade segurando a

cupula;

4- Faca o deslocamento no
sentido indicado, isto é,
sempre com a cupula
posicionada para frente,
abaixada (o suficiente
para ndo bater em 1,20 metros
portas), empurrando o
equipamento para tras;

'y Sentido do deslocamento

Figura 26 — Local de pega e sentido de deslocamento.

5- Ao chegar no local de

uso, posicione a
Lampada Cirargica
Auxiliar da forma
compativel com a
necessidade do processo
cirurgico;

6- Posicione a trava dos
dois rodizios para baixa,
travando seu movimento.

Figura 27 - Vista do Rodizio maior, sua trava e sentido de travamento.

Tomar cuidado com rampas, sempre fazendo a movimentacao utilizando as duas
maos, uma fazendo, segurando o tubo vertical e outra méo guiando a cupula.

Os movimentos devem ser feitos de forma suave, evitando trancos no
equipamento. Tomar cuidados em evitar chogues mecéanicos e batidas, pois isto
pode danificar o equipamento, gerando dificuldades de movimentacdo e
posicionamento do mesmo.

Sempre que 0 equipamento estiver parado, as travas dos rodizios devem estar
acionadas, travando o equipamento.
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OBSERVACAQ SOBRE O FUNCIONAMENTO DE TODAS AS CUPULAS

eletrbnica para evitar que a cupula sobreaqueca em caso de problema de
resfriamento ou de sobrecorrente. E um item de rearme automatico que ao diminuir
atemperatura a ctpula volta ao seu funcionamento normal.

i Todas as cupulas possuem um termostato interno, montado diretamente em placa

Forma de funcionamento do Termostato.

Ao atingir a temperatura interna de 70°C, o Termostato atua, diminuindo
automaticamente a intensidade de iluminagdo para o minimo e impedindo que se aumente a
intensidade, na placa Dimmer, enquanto o termostato estiver acionado. Demais func¢des da
placa Dimmer podem ser utilizadas.

Ao diminuir a temperatura interna, o termostato libera o uso normal da placa Dimmer.

O Termostato somente pode ser substituido por Assisténcias Técnicas
Autorizadas.

Impacto ambiental durante o uso normal do equipamento

garante a utilizacdo do equipamento conforme projetado. A falta de manutencgéo
preventiva pode gerar o uso do equipamento em niveis de luminosidade
desnecessarios, aumentando o consumo de energia.

: O equipamento emite luz através de suas cuUpulas. A manutencao preventiva
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MANUTEN I;:ACI PREVENTIVA

NOTA ESPECIAL: A instalacdo e ou modificacdo do equipamento ou sistema EM
Sismatec devera ser realizada apenas por pessoas qualificadas. A SISMATEC nao
garante qualquer dano que ocorra como resultado de instalacao inapropriada.

A manutencdo preventiva deve ser realizada periodicamente e por pessoal tecnicamente
habilitado conforme recomendacdes abaixo:

Antes de iniciar a manutencao do equipamento, certifique-se de que a chave geral
& esteja desligada. Desconectar os cabos de alimentacdo do equipamento.

A Sismatec NAO recomenda manutencdes Preventivas ou Corretivas durante o
A uso do equipamento ou sistema EM com o paciente.

Havendo necessidade de maiores informacdes sobre diagramas, esquemas
& elétricos, lista de componentes ou outras informacdes para a execucdo das
manutenc¢des, favor entrar em contato com nossa Assisténcia Técnica.

Cabos

Mensalmente, verifique as condicbes do cabo de alimentacdo, plugue de conexdo e tomada.
Cabo rompido ou em curto pode causar danos imprevisiveis.

Baterias

Mensalmente, desligue a chave geral e utilize por 2 minutos a carga da bateria, a fim de
certificar-se do seu funcionamento;

As baterias das Lampadas Cirdrgicas Auxiliares sao recarregaveis, seladas e livres de
manutencdo. No equipamento elas estdo colocadas em local apropriado para uso e néo
oferecem risco ao usudrio;

Uma vez por ano, com a bateria carregada, desconectar os cabos da bateria e medir a tenséo
entre os poélos. Se a tenséo for inferior a 11 V é necessario efetuar a sua reposicao.

Para efetuar o descarte das baterias no final de sua vida util, deve-se proceder seguindo
as recomendacoes da legislacdo local. Descarte da bateria em coleta especial (contém
Chumbo-Pb).

ﬁ No caso de a Lampada Cirurgica Auxiliar ndo ser utilizada por um tempo
prolongado, as baterias devem ser retiradas e guardadas em local seguro.

Quando a Lampada Cirargica Auxiliar ficar parada por um periodo superior a 30
& dias, a sua bateria deve ser carregada por pelo menos uma hora antes de iniciar a
utilizacdo do equipamento.
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FUSIVEIS E COMUTADORES TERMICOS

Fusiveis

Caso seja necessaria a troca de fusiveis a mesma deve seguir a relacdo indicada conforme
tabela abaixo:

Utilizar fusiveis diferentes do especificado pode gerar danos no equipamento e
perda da garantia.

e O local dos fusiveis para a LAMPADA CIRURGICA AUXILIAR encontra-se fixado na
base embaixo da carenagem:

RELACAO DE FUSIVEIS PARA A LAMPADA CIRURGICA AUXILIAR
. Capacidade do fusivel (ruptura)
CUPULAS n .
FUSIVEIS Fl1 e F2 FUSIVEL F4
127V~ 220V~

Parabdlica 05A 05A
1L 1A 05A 2A
3L/ 3LE 15A 1A 5A
4L /1 ALE 2A 1A 6 A
M1L /M1LE / M1LC/MILEC 25A 15A 8 A

Todos os fusiveis relacionados sdo com retardo e tamanho 20 AG (5 x 20 mm).
Tensdo maxima de trabalho dos fusiveis: 250V

Comutador Térmico (Termostato)

Todas as cupulas possuem um termostato interno, montado diretamente em placa

& eletrbnica para evitar que a cupula sobreaqueca em caso de problema de
resfriamento ou de sobrecorrente. O item é de rearme automéatico que ao diminuir a
temperatura a clpula volta ao seu funcionamento normal.

Especificacdes do Termostato da placa distribuidora

- Temperatura nominal de trabalho: 70°C;
- Diferencial de abertura e fechamento: 8°C;

Forma de funcionamento do Termostato

Ao atingir a temperatura interna de 70°C, o Termostato atua, diminuindo
automaticamente a intensidade de iluminacdo para o minimo e impedindo que se aumente a
intensidade, na placa Dimmer, enquanto o termostato estiver acionado. Demais funcdes da
placa Dimmer podem ser utilizadas.

Ao diminuir a temperatura interna, o termostato libera o uso normal da placa Dimmer.

O Termostato somente pode ser substituido por Assisténcias Técnicas
Autorizadas.
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Normalmente a Falha aparente do termostato ndo é problema do préprio item, por
isso se for percebido o sintoma de atuacdo do mesmo, a Assisténcia Técnica deve
ser acionada

PLACAS LED

Caso seja detectada uma variagao no fluxo luminoso dos refletores led verifique:

e Se nao ha queda de tensdo na rede elétrica. Se houver, é sugerida a ado¢cdo de uma
rede estabilizada.

¢ Caso nao exista queda de tenséo, é sugerido efetuar a troca dos refletores led.

¢ Recomenda-se que os refletores led sejam adquiridos da fabrica.

MEDIDAS ADICIONAIS

Com o intuito de aumentar a conservagao e as caracteristicas dos equipamentos, recomenda-
se algumas medidas adicionais durante a Manutencao Preventiva:

e Verificar se as fun¢des do equipamento estéo aptas para 0 uso;

e Verificar se os ventiladores estdo funcionando livres, sem acumulos de sujeira;
e Verificar a aparéncia do policarbonato: se esta translicido suficiente;

e Verificar se as indicacfes do equipamento estao legiveis

e Verificar a aparéncia geral do equipamento.
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MAN UTENI;.:ACI CORRETIVA

NOTA ESPECIAL: A instalacdo e ou modificacdo do equipamento ou sistema EM
Sismatec devera ser realizada apenas por pessoas qualificadas. A SISMATEC nao
garante qualquer dano que ocorra como resultado de instalacdo inapropriada.

> B bbb b B

Antes de iniciar a manutencdo do equipamento, certifique-se de que a chave geral
esteja desligada e desconectar os cabos de alimentagcéo do equipamento.

A Sismatec NAO recomenda manutencdes Preventivas ou Corretivas durante o
uso do equipamento ou sistema EM com o paciente.

A Manutencao Corretiva ser feita por Assisténcias Técnicas Autorizadas ou por
pessoal Autorizado pela Sismatec.

Utilizar fusiveis diferentes do especificado pode gerar danos no equipamento e
perda da garantia.

Utilizar pecas néo originais Sismatec pode gerar danos no equipamento e perda
da garantia.

Havendo necessidade de maiores informacdes sobre diagramas, esquemas
elétricos, lista de componentes ou outras informacdes para a execucdo das
manutenc¢des, favor entrar em contato com nossa Assisténcia Técnica.

A) Ajustes no Freio da Articulacao

Se o0 braco articulado estiver movendo-se indesejadamente apds o posicionamento, sera
necessario ajustar o freio-friccdo, localizado no curso da barra da mola.

Com uma chave Phillips, retirar os parafusos que fixam as carenagens;

Remover as carenagens com auxilio de uma chave fenda;

Inserir chave Allen 4 mm no orificio localizado no tubo do braco e girar no sentido horario
para apertar e anti-horario para afrouxar;

Figura 28
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B) Ajustes no Conjunto Articulacao Principal

Com uma chave Phillips, retirar os parafusos que fixam as carenagens;

Remover as carenagens com auxilio de uma chave de fenda;

Com uma chave Allen 4 mm soltar o parafuso do sistema de freio da articulacdo principal,

Abaixar a extremidade do braco até que a furacdo de ajuste tubo da mola fino esteja
acessivel,

Inserir o pino ajuste mola por meio do chicote e encaixa-lo na furacdo do tubo da mola
fino;

Girar a porca do tubo da mola fino no sentido anti-horario para aumentar a tensdo na
mola (necessario quando o peso da cupula tende a curvar o brago para baixo);

Girar em sentido horario para diminuir a tensdo na mola;

Continuar o ajuste até que o conjunto da cupula esteja novamente balanceado;

Com uma chave Allen 4 mm, girar o parafuso do sistema de freio da articulagéo principal
vagarosamente até encostar;

Recolocar as carenagens do braco encaixando-as na posicao;

Colocar os parafusos de fixacdo das carenagens.

Figura 29

C) O equipamento néao liga

46

Checar se a tomada elétrica esta energizada (auxiliares);

Checar se os fusiveis estdo rompidos ou desconectados (para a auxiliar, remover a
carenagem). A substituicdo de fusiveis deve ser feita por outros de mesmo valor;

Checar se ha corrente elétrica na rede e a corrente estd chegando até o transformador;

Checar se os cabos que vem da cupula estdo conectados no secundario do
transformador e/ou no conector sindal da base (dependendo do modelo);

Checar se o dimmer esta funcionando;

Verificar se os fusiveis do painel da caixa LTT ndo estdo rompidos. Em caso afirmativo
faca a substituicdo por outro de mesmo valor;
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Quadro Resumo

PROBLEMA

CAUSA

SOLUCAO

Cuapula ndo mantém
posicao escolhida
verticalmente

Tensao da mola ou freio
desregulada

Ajuste da tenséo da mola

Ajuste do freio da articulacéo

Conjunto articulacéo se
move de forma
indesejada

Disco de teto com parafusos de
fixacéo frouxos

Reaperto dos parafusos da laje e
nivelamento

Cupula ndo permite
posicionamento

Atingiu maximo no curso de giro

Reverta o sentido do giro

Cupulas ndo acendem

Fusivel queimado

Substituir Fusivel

Cabo mal conectado

Verificar liga¢éo no sindal
conforme etiqueta de ligacdo

Led de rede nao
acende

Sem energia elétrica

Checar quadro de entrada

Falha no transformador

Trocar transformador

Fusivel queimado

Substituir Fusivel

Cabo rede mal conectado nas
entradas F1 e F2.

Verificar liga¢ao no sindal
conforme etiqueta de ligacdo

Baterias ndo mantém
carga

Fusivel queimado

Substituir Fusivel

Placa carregadora danificada

Contatar assisténcia técnica
Sismatec

Baterias danificadas

Verificar baterias

Sistema néo liga

Chave na posicao desligado

Ligar a chave

Sem corrente elétrica na rede

Verificar quadro de disjuntores da
sala

Fusivel da caixa LTT/IHM
queimado

Substituir Fusivel

Cabo partido

Entrar em contato com a
Assisténcia Técnica
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LIMPEZA E ASSEPSIA - MONITOR E
SISTEMA COMMAND - LENTES DE CAMERAS

Precaucdes produto suave para limpeza de

» Antes da limpeza, desligue o monitor,
sistema Command e/ou Cameras, para
evitar choques elétricos e que 0 mesmo
seja ativado acidentalmente durante a
limpeza.

» Cuidado para nao danificar ou arranhar o
eguipamento.

» Tenha cuidado com anéis ou outras joias
que possam causar arranhdes ao
eguipamento.

» Nao aplique presséao sobre atela LCD do
monitor, sobre a tela Touch-screen ou
Lente da cAmera.

» Nunca aplique spray diretamente sobre a
tela, painel de comandos ou gabinete do
monitor, ou lente da Camera. Liquido em
excesso pode causar danos a parte
eletrbnica do equipamento. Para a
limpeza, primeiramente aplique o liquido

superficies de vidro revestida.
3. Seque cuidadosamente com um pano
seco.

Os produtos abaixo foram testados e
aprovados para limpeza:

» Detergente suave

> Alcool isopropilico com concentragdo <
5%

> Agua sanitaria (hipoclorito de sodio em
solugdes de 5,25% diluido em agua com
propor¢des entre 1/10 e 1/100)

N&o utilizar para limpeza os produtos abaixo:

Alcool / solvente com concentracdo > 5%
Detergentes com fllor

Detergentes com amonia

Detergentes com abrasivos

em pequena quantidade em um pano L& de ago
limpo. Esponja com abrasivos
» Siga os protocolos de seu hospital para a Acido

manipulagdo de fluidos
corporais.

» O monitor, o sistema Comannd ou a
Camera ndo sao desinfetados ou
embalados em ambiente estéril.

» Siga o protocolo de seu hospital caso o

sangue e

YV YV VVYVYYY

Agua sanitaria alcalina forte

Limpeza do gabinete (parte metélica)
Siga os procedimentos abaixo:

. 1. Limpe o gabinete com um pano de algodao
monitor, Command ou Lente da Camera macio levemente humedecido em produto
tenham que ser desinfectados antes da reconhecido para limpeza de equipamentos
mstalggéo, observando as orientagbes hospitalares
anteriores para ndo causar danos ao 2. Repita o processo acima utilizando somente
equipamento. agua.

Limpeza do display LCD, Tela Touch- 3. Seque com pano seco.

screen e Lente da camera 4. O gabinete foi testado com os seguintes
produtos abaixo:

Siga os procedimentos abaixo:

1. Remova a poeira com pano de algodao » Detergente suave
macio e seco, ndo abrasivo e que nao > Alcool isopropilico com concentracéo < 5%
deixe fiapos. > Agua sanitaria (hipoclorito de sédio em

2. Remova marcas de dedos ou graxa com solugdes de 5,25% diluido em agua com
um pano (pano macio, ndo abrasivo e proporgdes entre 1/10 e 1/100)
gue ndo deixe fiapos) levemente » Espuma desinfetante de limpeza hospitalar

humedecido com agua ou com algum

48
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RECOMENDAGOES DE CONSERVAGAOD
GERAIS PARA TODO O EQUIPAMENTO

49

Para a limpeza das partes em aluminio ou plastico recomenda-se a utilizacdo de um
detergente multiuso, pouco alcalino. O detergente deve conter ainda agentes
tensoativos e fosfatos como componentes ativos de limpeza. N&o usar produto com

agente decapante ou produto abrasivo.

Caso as superficies contenham muita sujeira, aplicar o detergente de forma
concentrada. Tal procedimento requer passar em seguida um pano umedecido em agua
limpa (n&o utilizar o pano encharcado de agua). Para concluir a tarefa, remover todos os

possiveis restos de &gua com um pano seco.

Para a desinfeccdo das partes em aluminio ou plastico usar um desinfetante feito a base
de aldeido e dissolvido numa solucdo aquosa de uso corrente. Aplicar a solugdo com o

pano apenas umedecido.

Os desinfetantes ndo devem conter 0s seguintes componentes:

Cloro ou compostos dissociativos de cloro. Estes agentes corroem as partes
metalicas.

N&o usar limpadores, solventes ou detergentes acidos e causticos.
N&o usar lubrificantes a base de silicone.

O vidro frontal, conjunto restante do braco, cUpula e articulacdes devem ser limpos com

limpador de vidro ou sabdo suave misturado com agua.

E muito importante usar um pano limpo e macio para evitar qualquer risco na superficie.
Nunca vaporizar o fluido de limpeza diretamente sobre a superficie do refletor ou no

braco, mas sim vaporizar sobre um pano limpo e entdo passar no refletor e no braco.

Uma vez por més, efetuar a limpeza do sistema de exaustdo da cupula, utilizando um

pano umido, passando suavemente nas pas do ventilador.

O usuéario deve empregar e respeitar os produtos citados acima, seguindo os requisitos

e protocolos estabelecidos pelos especialistas em salude que atuam no estabelecimento.
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MANOPLA INJETADA

ATENGCAO
APERTAR A EXTREMIDADE E
FORCAR UM BREVE GIRO
NO SENTIDO HORARIO

MANOPLA SILICONE

Figura 30
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IMPACTO AMBIENTAL

DURANTE A VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO
Recomendamos alguns cuidados para minimizar o impacto ambiental durante o uso do
equipamento.

- Siga as informacdes de instalacao.
Utilizando uma rede elétrica devidamente dimensionada para o equipamento, a
perda de energia é minimizada.
Usar o equipamento em local diferente do especificado pode diminuir a eficiéncia,
acarretando em maior gasto de energia elétrica.

- Durante o Uso
Respeitar os modos de operacdo e de assepsia do equipamento. Com isso a

qualidade do viso de policarbonato € mantida, garantindo a luminosidade
necessaria com menos consumo de energia elétrica.

- Manutencao
Siga os passos de manutencdo indicados para garantir a eficiéncia do
equipamento. Com a correta manutencdo a luminosidade necesséaria é mantida
com menos consumo de energia.
Residuos de assepsia, limpeza e esterilizacdo devem ser descartados de acordo
com as normas vigentes.

- Consumo durante 0 uso
Energia elétrica: é consumida durante o uso. Verificar a poténcia declarada.

Fusiveis: havendo a necessidade de substituicdo de fusiveis, 0s mesmos devem
ser descartados conforme norma vigente.

- Emiss@es durante a utilizacéo
O equipamento emite luz, o que gera transmisséo de calor. Para garantir que o
equipamento continue dentro dos padrdes normativos de emissdes, a
manutencao deve ser feita conforme indicado neste manual.

- Substancias Perigosas
O equipamento ndo possui fontes radioativas e tampouco materiais que
apresentem atividade radioativa induzida.

FINAL DA UTIL DO EQUIPAMENTO

O equipamento possui varios componentes, dentre eles os mais criticos sao os elétricos
e eletrbnicos. Recomendamos o envio para o fabricante, o qual esta apto para desmontar de
forma segura, classificar e descartar as pecas do equipamento, seguindo as normas vigentes.
Para maiores informacdes, entrar em contato com nossa Assisténcia Técnica.
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GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA

Os equipamentos Sismatec saem da fabrica, testados e calibrados tendo garantia de 01 (um)
ano contra defeitos de fabricacdo, a contar da data de emissédo da nota fiscal. Em caso de
defeito o equipamento devera ser encaminhado ao fabricante ou agente autorizado para
conserto, consulte lista no site: www.sismatec.com.br. A abertura do equipamento, por oficina
Ou pessoa ndo autorizada, dentro do periodo de garantia, acarreta na perda da mesma.
Erros de uso, ligacéo e utilizacdo inadequada do equipamento, assim como uso de materiais
inadequados na instalacéo, ndo tem cobertura de garantia.

RESPONSABILIDADES
E DA RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

e O Fabricante concorda em substituir gratuitamente as partes ou pecas do equipamento,
caso apresentem defeitos durante o periodo de garantia, desde que o defeito ndo tenha
sido ocasionado por mau uso do equipamento, ou reparado por pessoal ndo habilitado;

e O Fabricante concorda em restituir ao cliente, as pecas cobertas por esta garantia, com
frete e m&o de obra pagas.

NAO E DE RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE
O Fabricante ndo oferece garantia as pecas julgadas com defeitos ocasionados por:

e Mau uso do equipamento;
e Transporte inadequado;
¢ Queda ou batidos no equipamento ou em pec¢as que o compde.

O uso impréprio dos produtos e/ou sistemas descritos neste manual ou nos itens
relacionados, podem causar danos pessoais e/ou materiais.

Os produtos fornecidos pela SISMATEC sao de alta confiabilidade e destinados a
utilizacdo por usuarios tecnicamente habilitadas. Devido a variedade de condi¢fes de
aplicacdo e operacédo, o usuario, por meio de analise e teste é o Unico responsavel
para assegurar que todo o desempenho, seguranca de utilizacdo e cuidados sejam
atingidos.

ApOs expirar o periodo da garantia do equipamento, caso seja necessaria alguma
manutencao, a Sismatec recomenda solicitar a uma assisténcia técnica autorizada. Os
técnicos da rede de assisténcia técnica Sismatec séo treinados para melhor atendé-
los. A Sismatec ndo se responsabiliza por servicos de assisténcia técnica prestados
por técnicos ndo autorizados.
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COMO PROCEDER PARA SOLICITAR REPAROS DURANTE O PERIODO DE
GARANTIA
e Entrar em contato com o Representante ou a Fabrica;

e Caso seja necessario enviar o equipamento ou parte dele a fabrica, redigir documento
constando a falha ou defeito observado no mesmo.

Descarte do equipamento ou sistema EM Sismatec consiste em enviar o equipamento para
a fbrica. Favor entrar em contato com a Assisténcia Técnica Sismatec para maiores detalhes.

CERTIFICADO DE QUALIDADE

Este documento certifica a qualidade em todos 0S n0Ssos equipamentos.

Aspectos técnicos, administrativos e legais foram considerados na adequacao para garantir a
qualidade continua dos produtos, bem como, foram criteriosamente analisados 0S nossos
fornecedores, parceiros e matéria-prima durante o processo fabril.

Caodigo Revisao Data Idioma
090013 G 29/01/2021 Portugués

Figuras meramente ilustrativas
Quadro técnico sujeito a alteracdes sem aviso prévio
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SISMATEC IND. E COM. DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA.

DDG - DISCAGEM DIRETA GRATUITA - 0800 41 3735

Departamento de Assisténcia Técnica e Engenharia
Rua Omilio Monteiro Soares, 1614
81030-001 Curitiba Parana
Fone/Fax: (41) 3213-5900

assistenciatecnica@sismatec.com.br
comercial@sismatec.com.br

www.sismatec.com.br

ENGENHEIRO RESPONSAVEL:
Péricles Damin

CREA-PR 73902/D » Reg. ANVISA:10250269004
engenharia@sismatec.com.br

RESPONSAVEL LEGAL:

Mario Sergio Fontoura

Figuras meramente ilustrativas. Quadro técnico sujeito a alteracdes sem aviso prévio.

ANVISA

BOAS PRATICAS
DE FABRICACAO

FOCOS CIRURGICOS MULTIFUNCIONAIS ¢ LAMPADAS CIRURGICAS AUXILIARES

MESAS CIRURGICAS ¢ MONITORES CIRURGICOS ¢ PERFURADORAS OSSEAS
SERRAS PARA ESTERNO E OSTEOTOMIA e SUPORTE PARA EQUIPAMENTOS
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