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Instrucdo de Operacdo (ver:1.9. PT): LV-200LED, LV-400LED

Informacao de Direitos Autorais

Operating instruction (ver:1.9. EN): LV-200LED, LV-400LED

Este dispositivo é fabricado por Vimex Sp. z 0. 0. com sede em Gliwice.

O manual é de propriedade intelectual do fabricante.

O manual contém informagdes relativas a operagdo, manutengdo e solugdo de problemas do
dispositivo, referido mais tarde como a "Fonte de Luz", com um emissor de LED de alta poténcia.
O usuario que compra o dispositivo ndo tem o direito de alterar o conteido do manual de
instrugdes, nem publica-lo de forma incompleta. O fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer
efeitos de alteragdes ndo autorizadas no conteludo da presente instrugdo.

O dispositivo ndo deve ser utilizado de forma contraria a sua finalidade, ou de uma forma diferente
da indicada no manual de instrugdes.

Modificagao, desmontagem, reprodugdao do dispositivo ou seus componentes individuais, sem o
consentimento por escrito do fabricante é proibido e protegido por direitos autorais.

Tabela No. 0. Dados basicos sobre o dispositivo e seu local de instalagdo.

Tabela 206: Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de
comunicacoes RF moveis e portateis e o dispositivo FLL

O dispositivo FLL é destinado ao uso em um ambiente eletromagnético no qual perturbacgdes de
RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou o usuario do dispositivo FLL pode ajudar a prevenir
interferéncia eletromagnética mantendo uma distdncia minima entre equipamentos mdveis e
portateis de comunicacdo de RF (transmissores) e o dispositivo FLL, como recomendado abaixo,
de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagéo.

Energia de saida Distdncia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor
maxima taxada do | [m]
transmissor [W] 150 kHz a 80MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,16 VP d=1,16 VP d=2,33 JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,16 1,16 2,33
10 3,67 3,67 7,37
100 12 12 23,3

Para transmissores classificador com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a
distédncia de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equagdo
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em
watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz a distdncia de separacdo para a faixa de frequéncia mais alta se
aplica.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicidveis em todas as situagGes. A propagagdo
eletromagnética é afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Tabela 207: inutilizavel

Tabela 208: inutilizavel
Outras Informacgoes

referéncia do dispositivo/ Artigo Numero:

Numero de série do dispositivo:

Local de instalagdo:

Data da instalagdo:

¢ Nome do Fabricante: Vimex Sp. z o. o.

e Endereco: ul. Gérnych Watéw 15 lokal uzytkowy nr 3
e Fone: 0048 32 230 86 82 ext. 13

e Fax: 0048 (32) 230 86 83

¢« www: www.vimex-endoscopy.com

e E-mail sales@vimex.eu

Importado e Distribuido por:
Nome Fantasia: VINCULA

MDT - INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAGAO E EXPORTACAO DE IMPLANTES SA
Enderego: Avenida Brasil, Dt. Industrial n® 2983

Pessoa treinada no uso do dispositivo:

Por favor, preencha os dados acima e mantenha as instrugdes de operagdo para referéncia futura.

Cep: 13.505 — 600 - Rio Claro — SP/Brasil CNPJ: 01.025.974/0001-92
Atendimento ao consumidor: (19) 2111-6500
Responsavel Técnico Eng®: José Antonio Maximo — CREA 0601114153

Registro ANVISA n®.: 10417940122

Revisdo: 1.001
Emissd0:03/12/2018



Operating instruction (ver:1.9. EN): LV-200LED, LV-400LED

Tabela 204: Diretriz e declaracao do fabricante - Imunidade Eletromagnética

O dispositivo FLL é destinado para o uso em ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.
O cliente ou usuario do dispositivo FLL deve assegurar que o mesmo seja usado em tal ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético - orientacdo
imunidade Teste de Conformidad
nivel e
Distancia de separacdo recomendada:
RE . d=1,16 \/I_D
conduzido 3 Vrms 3,000 V
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a Falta de
80 MHz influéncia d=1,16 JP
visivel no 80 MHz a 800 MHz
dispositivo
FLL.
RF radiado 3 V/m 3,004 V/m d=2,33 JP
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a Falta de 800 MHz a 2,5 GHz
2,5 GHz influéncia
visivel no
dispositivo
FLL. onde P é a taxa de energia de saida maxima

do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia
recomendada de separagdo em metros (m).
Intensidades de campo de transmissores de RF
fixos, conforme determinado por uma analise

) a . .
local eletromagnetica, ) devem ser inferiores
ao nivel de cada gama de frequéncias.

b . N
)Pode ocorrer interferéncia na

proximidade de  equipamento (((_)))

marcado com o seguinte simbolo:

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a maior gama de frequéncia se aplica.
NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situacGes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a) O campo de emissdo fixa dos transmissores, como estacdes de base para radio (celular/sem
fio) telefones e radios moéveis, radios amadores, radiofusdo de AM e FM e transmissdo de TV nao
podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido
aos transmissores de RF fixos, uma pesquisa de campo eletromagnético deve ser considerada. Se
a intensidade do campo medido no local em que o dispositivo FLL for usado exceder o nivel de
conformidade de RF aplicavel acima, p dispositivo FLL deve ser observado para verificar a
operacao normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessdrias medidas
adicionais, como reorientar ou reposicionar o dispositivo FLL.

b) Acima do limite de frequéncia de 150 kHz para 80 MHz, os campos de emissdo devem ser

menores que 3 V/m.

Tabela 205: inutilizavel
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Instrucdo de Operacdo (ver:1.9. PT): LV-200LED, LV-400LED

1. Precaucgoes.

O manual de instrugdes mostra como operar, manter e consertar o equipamento, de modo que sua
vida util seja tdo longa quanto possivel. O servico apropriado é essencial para um funcionamento
sem problemas a longo prazo do aparelho.

A equipe que operar dispositivo deve se familiarizar com o conteido deste
manual antes da instalagdo e uso do dispositivo, e aqueles que tém acesso a
ele.

Antes de conectar a fonte de luz a tomada de alimentagdo, certifique-se de que os parametros da
rede elétrica sdo idénticos aos das especificacdes do dispositivo. A voltagem de alimentacdo, a
frequéncia e o consumo de energia sdo especificados no restante da documentacdo e no painel
traseiro do aparelho.

Nunca coloque os olhos na linha com o conector de fibra optica ou a ponta do
cabo de fibra 6ptica. Isso pode causar danos permanentes aos olhos.

Ndo exponha o aparelho a umidade ou chuva forte.

ATENCAO! Nunca utilize o aparelho em ambientes de gases anestésicos

inflamaveis.

Se gases inflamaveis (incluindo gases anestésicos) forem liberados nas proximidades do
dispositivo, este deve ser imediatamente desligado e desconectado da tomada.

Para evitar o superaquecimento do dispositivo, certifique-se de que ha ventilacdo adequada antes
de inicia-lo. Recomenda-se manter um minimo de 15 centimetros de espago livre dos lados
esquerdo, direito e posterior do dispositivo.

Sob nenhuma circunstancia abra a tampa do dispositivo quando ele estiver
conectado a energia. A voltagem elétrica no interior da unidade pode chegar a
0,4 kV. O choque elétrico pode resultar em incapacidade permanente ou morte.

NUNCA coloque o dispositivo préximo as superficies quentes ou areas sujeitas as vibragdes ou
choques.

Atengdo!!! Ndo coloque a ponta do cabo de fibra Optica diretamente em
contato com o paciente e/ou materiais inflamaveis pois ha o risco de causar 222
gueimaduras ou inflamar materiais como linho, gaze, preenchimento de —_— d

mesas de operacgdo, aventais de protegdo ou roupas.

Os reparos no aparelho, que ndo os especificados nesta instrucdo, s6 podem ser realizadas pelo
fabricante ou por um fornecedor de servigos autorizado especificado pelo fabricante. O Unico reparo
que o usuario pode executar, apos se familiarizar com o conteldo do manual: troca de fusiveis
para conexdo de energia elétrica.

A assisténcia técnica pode ser encontrada na secdo 11 da instrugao.

AVISO!!! Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento s6 deve ser
conectado a uma rede de alimentagdo com terra de protecéao. %

Operating instruction (ver:1.9. EN): LV-200LED, LV-400LED

Tabela 202: Orientacao e declaracao do fabricante - Imunidade

Eletromagnética

O dispositivo FLL é para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do dispositivo FLL deve assegurar que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade Nivel de teste | conformidade orientagao

Descarga +2kV, £4kV, Falta de influéncia Os pisos devem ser de madeira,
eletrostatica +6kV contato visivel no dispositivo | concreto ou ceramica. Se os pisos
(ESD) +2kV, £-4kV, FLL. forem cobertos com material

IEC 61000-4-2 +8 kV ar

sintético, a umidade relativa deve
ser de pelo menos 30%.

Transiente +2 kV para Falta de influéncia A qualidade da alimentacdo deve
elétrico rapido/ linhas de visivel no dispositivo | ser a de um ambiente comercial ou
explosdo IEC fornecimento de | FLL. hospitalar tipico.
61000-4-4 energia

+1 kV para

linhas de

saida/entrada
Surge +1 kV modo Falta de influéncia A qualidade da alimentagdo deve
IEC 61000-4-5 diferencial visivel no dispositivo | ser a de um ambiente comercial ou

+2 kV modo FLL. hospitalar tipico.

comum
Quedas de <5% U1(>95% Falta de influéncia A qualidade da alimentacdo deve
tensdo, queda em Uq) visivel no dispositivo | ser a de um ambiente comercial ou
interrupgdes para 0,5 ciclos FLL. hospitalar tipico. Se o usuario do

curtas e
variagOes de
tensao nas linhas | 40% U+(60%
de alimentacao queda em Uq)
IEC 61000-4-11 para 5 ciclos

70% U1(30%
queda em Uq)
para 25 ciclos

<5% Ur(>95%
queda em Uq)

Falta de influéncia
visivel no dispositivo
FLL.

Falta de influéncia
visivel no dispositivo
FLL.

Quando o
fornecimento for

dispositivo FLL requer operagao
continua durante as interrupgdes de
energia, recomenda-se que O
dispositivo FLL seja alimentado por
uma fonte de alimentacao
ininterrupta ou uma bateria.

para 5 seg. ligado novamente, o

aparelho é ligado

com ajustes

anteriores — possivel

na execugdo normal.
Frequéncia de 3 A/m Nao é testado. Os campos magnéticos da
alimentagdo do frequéncia de alimentagdo devem
campo estar em niveis caracteristicos de
magnético IEC um local tipico em um ambiente
61000-4-8 hospitalar ou comercial tipico.

NOTA: U; é a tensdo de alimentacdo, antes da aplicacdo do nivel de teste.

Tabela 203: inutilizavel




Operating instruction (ver:1.9. EN): LV-200LED, LV-400LED

Instrucdo de Operacdo (ver:1.9. PT): LV-200LED, LV-400LED

Fora da Unido Europeia
Ao descartar eletronicos usados e produtos elétricos fora da Unido Europeia, por favor, contate
suas autoridades locais a fim de obter informaces sobre o método apropriado de descarte.

11. Dados do fabricante e provedor de servicos.

Tabela No. 6: Dados do fabricante.

° Nome do fabricante: Vimex Sp. z 0. o.

¢ Endereco: ul. Gérnych Watéw 15 lokal uzytkowy nr 3
¢ Telefone: 0048 32 230 86 82 ext. 13

e Fax: 0048 (32) 230 86 83

e Site: www.vimex-endoscopy.com

e E-mail sales@vimex.eu

12. Informacao sobre as interferéncias eletromagnéticas
potenciais.

EMC - Orientacao e declaracgdo do fabricante (EN 60601-1-2: 2007)
Fonte de Luz LED (FLL)

Tabela 201: Orientacdo e declaracdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O dispositivo FLL é destinado ao uso em ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O
cliente ou usuario do dispositivo FLL deve assegurar que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

2. Classificacao do dispositivo e seu uso pretendido.

2.1. Uso pretendido do dispositivo.

Fontes de luz LED em ambas as variantes foram projetadas, especificamente, para iluminar o
campo operatério durante a realizagdo da cirurgia endoscopica.

As seguintes variantes do dispositivo emitem luz de acordo com a seguinte tabela:

Tabela No. 1. Variante da fonte de luz LED.

Pos. Tipo de fonte de luz Emissao de luz comparada a outras fontes de luz
(variante) convencional existente no mercado.
1. Fonte de Luz LED, LV-200LED Fonte de Luz Xénon com lampada de 100W
Fonte de Luz LED, LV-400LED Fonte de Luz Xénon com lampada de 180W

O dispositivo pode ser usado em ambas as variantes para os seguintes procedimentos:
. Artroscopia,

. Otorrinolaringologia,

° Urologia,

° Histeroscopia,

° Laparoscopia,

para diagndsticos, bem como, tratamentos operatorios.

A temperatura de cor da luz é semelhante a temperatura de cor da luz do dia, que, com uma
pequena correcao nas configuragdes de cor no monitor ou na cdmara, e a configuragdo apropriada
de balanco de branco, garante fidelidade adequada das cores exibidas. O ajuste de intensidade é
realizado eletronicamente, assegurando uma temperatura de cor constante em toda a gama,
independente da intensidade.

2.2. Conteudos da embalagem padrao.
A embalagem padrdo contém:

Teste e emissoes Conformidade Ambiente eletromagético - orientagao
RF emissdes Grupo 1 O dispositivo FLL usa energia RF apenas
CISPR 11 para sua fungdo interna. Além disso, sua

emissdao de RF sdao muito baixos e
normalmente ndo causam  quaisquer
interferéncias em equipamentos proximos.

RF emissdes Classe B O dispositivo FLL é adequado para uso em
CISPR 11 todos os estabelecimentos, exceto os
domeésticos e aqueles diretamente
conectados a rede de fornecimento de
energia publica de baixa tensdo que
alimenta edificios usados para fins
domésticos.

Emissdes harmonicas | Classe A
IEC 61000-3-2

Flutuagdes de tensao Compativel
IEC 61000-3-3

Pos. Especificagao No. da Ref. / Art. Qtd.
1. | Fonte de luz LED com um conector compativel com De acordo com Tabela No. 1. 1
padrdao STORZ
2. | Cabo de forga com plugue EU (IEC/EN 60320-1/C13) | 12101 1
3. | InstrugBes de uso - 1
4. | Relatério de teste EN 60601-1 - 1
5. | Fusiveis sobressalentes De acordo com Tabela No. 2.| 2
Acessorios opcionais (disponiveis no pedido):
Pos. Especificacao No. da Ref. / Art. Qtd.
1. Adaptador da guia de iluminagdo compativel com o | - 1
padrdao STORZ
2. Adaptador da guia de iluminacdo compativel com o | - 1
padrao OLYMPUS
3. Adaptador da guia de iluminacdo compativel com o | - 1
padrdo DYONICS / WOLF
4, Cabo de forga com plugue EU (IEC/EN 60320- | 12101 1
1/C13)
5 Cabo de forga com plugue IRL, UK 12102 1
6 Cabo de forga com plugue CH 12103 1
7. Cabo de forga com plugue IT 12104 1
8 Cabo de forga com plugue US 12105 1
9. Cabo de forga com plugue JP 12106 1
10. | Cabo de forga com plugue CHN 12107 1
11. Fusiveis sobressalentes De acordo com Tabela No. 2 2




Instrucdo de Operacgdo (ver:1.9. PT): LV-200LED, LV-400LED

Este dispositivo é fornecido em uma embalagem que deve ser preservada para possiveis

transportes futuros.

Somente a embalagem adequada do dispositivo em sua embalagem original garante um

transporte seguro.

2.3. Classificacao do dispositivo.

A fonte de luz LED foi classificada como Classe I de acordo com a regra 12 da diretiva

MDD/93/42/EEC.
Os padrdes citados estdo especificadas na Tabela No. 1a.

Tabela No.la. Lista de classes, as quais o fabricante se refere durante a avaliacdo da

conformidade.

Operating instruction (ver:1.9. EN): LV-200LED, LV-400LED

10.2. Rotulo da embalagem.
Contém informagdes sobre o contelldo da embalagem como: tipo de dispositivo, nUmero de série,
referéncia / nimero do item, data da producdo, nome e endereco do fabricante.

LED Light Source gl ~VIMIEX_ sp.: 00, LED Light Source gl T MIMEX_ sp.z00.

Yimex Sp. z 0.0, Vimex Sp. z o.0.
Gérnych Watdw 15 lok.uzyt.3 Gornych Watow 15 lok.uzyt.3
44-100 Gliwice, Poland 44-100 Gliwice, Poland

Ref. No. Serial number Ref. No. Serial number
LV-Z00LED Lv-400LED

4 CE | e CE€

10.3. Rotulo do dispositivo.

Inclui informacdo necessaria relacionada a: tipo de dispositivo, dados do fabricante, data de
producgdo, voltagens fornecidas, consumo de energia e tipos de fusiveis.

Ele também identifica o dispositivo pelo nimero de série e referéncia / nimero do artigo.

LED Light Source LED Light Source

“ Vime)L Sp.z 0.0 dl

Vimex Sp. z 0.0.

‘ \%; imeX_ Sp.zo.0.

Vimex Sp. z 0.0.
Goérnych Watéw 15 lok.uzyt.3
44-100 Gliwice, Poland

H

w

> 2

Pos. Classes Descrigao

1 EN 60601-1 Equamento, gletrlco medico -- Parte 1:. Requisitos gerais para
segurancga basica e desempenho essencial
Equipamento elétrico médico -- Parte 1-2: Requisitos gerais

5. EN 60601-1-2 para seguranga ba.S|c_z.a e desempenho e§§enC|aI -- N.o.rma
colateral - Compatibilidade eletromagneética -- Requisitos e
testes

3. EN ISO 14971 D.|spos.|t.|vos m,ed_lcos. Aplicagao da gestao de risco aos
dispositivos médicos
Equipamento elétrico médico -- Parte 1-6: Regras gerais de

4. EN 60601-1-6 seguranca basica e desempenho essencial -- Norma colateral:
Usabilidade

5 | EN 1SO 62366 Dlspos'|t|vos' Medlco§ - Aplicagao da engenharia de usabilidade
para dispositivos médicos

6. | EN 1SO 62304 Software do dispositivo médico -- Processos de ciclo de vida do
software
Equipamento elétrico médico -- Parte 2-18: Requisitos

2. | 1IEC 60601-2-18 espt_ecmcos para a segu.ranga basica e desempenho essencial do
equipamento endoscopico
Dispositivos Médicos -- Simbolos a serem usados com rétulos

8. EN 15223-1 de dispositivos médicos, rotulagem e informacgdes a serem
fornecidas -- Parte 1: Requisitos gerais

9. | EN 980 Simbolos para utilizacdo nos rétulos dos dispositivos médicos

10. | EN 1041 Informacdes fornecidas pelo fabricante de dispositivos médicos

Goérnych Watéw 15 lok.uzyt.3
44-100 Gliwice, Poland

REF LV-200LED REF LV-400LED &
SN K SN E
Rating: 100-240V AC, 50/60Hz e Rating: 100-240V AC, 50/60Hz i
Power consumption: 95 VA Power consumption: 115 VA

Fuses: 2xT1,6A L 250V c € Fuses: 2xT1,6A L 250V c €
IP X0 IP X0

Em nenhuma circunstéancia o rétulo deve ser removido ou destruido.

Um rétulo ilegivel faz com que seja impossivel identificar parametros significativos. Um dispositivo
sem rétulo ou com rétulo danificado, o qual ndo contenha dados identificando o produto, ndo esta
sujeito a garantia fornecida pelo fabricante.

10.4. Descarte do produtos eletronicos utilizados:
Antes de descartar, siga o capitulo 7 “Manutencao e cuidado".

Na Uniado Europeia

A legislagdo atual da Unido Europeia, implementada em cada estado membro,

requer que todos os eletrénicos e equipamentos elétricos, marcados com este

simbolo, sejam descartados separadamente de outros lixos. Isso inclui

dispositivos ou acessorios eletronicos como cabos, eletronicos, etc. Ao descartar

tais produtos, por favor, siga o aviso das autoridades locais. O simbolo mostrado

em produtos eletronicos e elétricos s6 se aplica nos estados membros da EU [ ]
atuais.



Operating instruction (ver:1.9. EN): LV-200LED, LV-400LED

Instrucdo de Operacdo (ver:1.9. PT): LV-200LED, LV-400LED

10. Rotulos e marcas.
10.1. Simbolos e seus significados.

Tabela No. 5: Sumario de simbolos e seus significados.

Simbolo Descrigao / significado Simbolo Descrigao / significado
. . ~ Informacao relacionada ao descarte de
Siga as instrugbes de uso . a
equipamentos eletréonicos em EU

Peca aplicada de Tipo BF

Simbolo para classe de permeabilidade

E > D

N
o
-
-

Simbolo para ano de
producao

Terra de protecao

Simbolo para o fabricante do
dispositivo

Simbolo - superficies quentes

m
m

Marca de conformidade com
as diretivas da Comunidade
Europeia aplicaveis.

Equipotencial (potencial de equalizacdo)

@
JN

.
.
21.

ON Simbolo - on (ligado) X Limite de temperatura permitido
OFF Simbolo - off (desligado) ! Fragil! Cuidado!
Namero de série do
) . |
SN dispositivo T Proteja da umidade!
REF / Referéncia do dispositivo / . o~ .
. . Este lado para cima, nao inverta!
Art. No.| numero do item

VAN

Simbolo de atengdo, pede
atencao a existéncia de riscos
especificos e precaugbes
associadas com o uso do
produto — por favor, consulte
as instrugdes de uso.

Descricao do painel frontal.
7 1 8 2

DOWN wpP

© @6 ®

ETANDEY INTENEIT LIGHT

Descrigao:

Nou ok

Janela de exibicdo - exibe os parametros operacionais em formato digital.

Conector do cabo de fibra 6ptica - conector compativel com um adaptador Storz, tem um

mecanismo de encaixe.

Botdo "STANDBY"” - altera o estado de "STANDBY" de economia de energia/hibernagao para

um estado operacional e vice-versa.

Botdo “"INTENSITY DOWN" - reduz a intensidade de luz.

Botdao “"INTENSITY UP” - aumenta a intensidade de luz.

Botdo “"LIGHT"” - liga e desliga o emissor de LED.

LED “STANDBY" - a iluminagdo corresponde aos seguintes estados:

e O LED em “Standby” pisca em uma frequéncia de 0.5Hz - o que significa que o dispositivo
esta em um estado de “espera”,

e 0 LED em "“Standby” ilumina continuamente - o dispositivo quando ligado funciona
apropriadamente.

Placa externa de aluminio.

Pés de borracha do dispositivo.
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4.
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Descricao do painel traseiro.
11 12 14

|
(:)(:)C)(:)C)g P cowen
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OO
OO

@ OO
COCOCOOCO D U
|
17

Descrigdo:

11.

12,

13.

14,

15.

16.

17.

18.

Entrada de ar frio - entrada de ar frio para refrigeracdao eletronica e do emissor de LED. A
fim de garantir o resfriamento adequado, manter 15 cm de distéancia minima entre o painel
traseiro e qualquer obstaculo presente no local de instalagdo que possa interferir na ventilagdo
adequada.

Rotulo do dispositivo - contém informagdes sobre o tipo de dispositivo, poténcia, fusiveis de
alimentacdo, numero de série e data de fabricacdo.

Saida de ar quente - localizada no lado do dispositivo. Usada para remover o ar quente de
dentro da unidade. Uma boa ventilagdo proporcionard ao emissor LED uma vida util de 50.000
horas.

A fim de garantir o arrefecimento adequado, manter uma distancia de, pelo menos, 15 cm
entre o lado do dispositivo e qualquer obstaculo no local de instalacdo que possa interferir na
ventilagdo adequada.

Interruptor de alimentagdo - o interruptor de polo Unico ON/OFF usado para ativar e
desativar a energia ao dispositivo.

Tomada do cabo de alimentagao- tomada do cabo de alimentagdo com caixa de fusiveis.
Os valores nominais dos fusiveis sdo especificados na Tabela No. 2. do rétulo do dispositivo. E
indispensavel desconectar o cabo de alimentagdo (15) durante a manutengdo, limpeza ou
substituicdo dos fusiveis.

Encaixe POAG para sistema de ligacao a terra equipotencial - conector para equalizar o
potencial elétrico da caixa da fonte de luz com o potencial de outros dispositivos.

Selo de seguranca - elemento mecadnico que assegura o dispositivo de abertura ndo
autorizada.

Dano ou remogao do selo resultara na perda absoluta de garantia e transferéncia da
responsabilidade pelo funcionamento do dispositivo ao usuario.

Gaveta de fusiveis - onde os fusiveis de alimentagdo que protegem o dispositivo estdo
instalados. A substituicdo dos fusiveis esta descrita em 8.1.

Operating instruction (ver:1.9. EN): LV-200LED, LV-400LED

9. Especificacoes técnicas.

Tabela No. 4: Especificagdo técnica.

Parametro

Fonte de Luz Fonte de Luz Fonte de Luz
LV-200LED LV-400LED LV-400LED

Numeros de artigos

200LED-10 400LED-10 400LED-20

Tipo de emissor

LED de Luz de Alta

LED de Alta Poténcia | LED de Alta Poténcia N
Poténcia

Temperatura da cor

6500°K (£5%) 6500°K (£5%) 5500°K (£5%)

Indice de Reproducdo

CRI 75 CRI 75 CRI 95
de Cores
Numero de lumens 2100 2800 2650
Consumo de energia 95VA 115VA 115VA
Voltagem de 100-240 V AC
fornecimento
Frequéncia da energia 50/60 Hz

Classe de protegao

Classe I, Tipo BF

Peso

5,6 kg

Ajuste de intensidade

Manual - eletronica na faixa de 1-100%,
Continua em incrementos de 1%

Tempo de
funcionamento das
ldmpadas

50,000 horas / em média: 100 min ON e 15 min OFF

DimensOes externas

D: 306 mm x W: 330 mm X H: 96 mm

Fusiveis

De acordo com a Tabela No. 2

Temperatura ambiente

Durante a operagdo: +10°C a +40°C

Durante o armazenamento e transporte: -20° C a +45°C

Relativa maxima

Durante a operagao: 70%

Durante o armazenamento e transporte: 70%

Protecao contra a
entrada de agua ou
particulas ou material
particulado

IP X0
Nao é protegido contra dgua/umidade

N3do use em ambientes de gases anestésicos inflamaveis.

Todos os padroes de compatibilidade eletromagnéticos foram aplicados e o dispositivo foi testado
de forma apropriada. No entanto, alguns dispositivos podem sofrer interferéncia com a fonte de
luz. E recomendavel manter tais dispositivos longe da fonte de luz.

A etiqueta CE no rétulo do dispositivo certifica a conformidade acordo com os requerimentos
Europeus e com a Diretiva MDD/93/42/WE.
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Anomalias ou defeitos ndo incluidos na tabela acima mencionada devem ser comunicados ao departamento de atendimento do fabricante. Até que todos

os defeitos do dispositivo sejam removidos, devem ser excluidos da operac¢do e devidamente assinalados.
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5.

Instalando e iniciando o dispositivo.

5.1. Instalacao do dispositivo.
Antes da instalacdo, certifique-se de que o dispositivo terda uma ventilagdo suficiente, mantendo
uma distancia minima livre de 15 cm nos lados direito, esquerdo e traseiro do dispositivo.

Instalacdo do dispositivo.

A Unica posicao prevista para o dispositivo € a horizontal, na qual o dispositivo é colocado em
uma superficie plana sobre os quatro pés (9). Além disso, a ventilagdo adequada em torno da
unidade deve ser fornecida.

O local de instalacdo deve ser em uma superficie plana, seca e limpa. Esta pode ser uma
mesa, prateleira de um carrinho de endoscopia, ou outros elementos significativos a instalacdo
de dispositivos médicos.

Conectando o dispositivo na energia.

Conecte, usando um elétrodo adequado, o parafuso equipotencial localizado na parte traseira
da unidade a um fio equipotencial ou a um dispositivo que funciona em conjunto com a fonte
de luz. O isolamento do cabo deve ser amarelo-esverdeado.

Conecte o cabo de alimentagao fornecido ao dispositivo na tomada (15) na parte traseira da
unidade.

Conecte o cabo de alimentagdo na tomada. A voltagem deve estar dentro da margem indicada
no rétulo do dispositivo.

Conectando o cabo de fibra dptica

O dispositivo em sua versdao padrdo é compativel apenas com os cabos de fibra
optica compativeis com o padrdao STORZ com um angulo de abertura de 60°. A
quantidade e qualidade da luz dependem de uma grande extensdo do angulo de abertura, do
diametro do cabo de fibra dptica e da qualidade do cabo.

O cabo de fibra dptica deve ser inserido na tomada (2) rotulada como GUIA DE LUZ, localizada
no painel frontal, até que um barulho distinto de "click" seja ouvido.

= m — |
o @ @ > . B S i

STAMDRY FHTENSITY LIGHT

Conecte o outro extreme do cabo de fibra dptica ao endoscodpio.
* Adaptadores para outros padrdes disponiveis mediante pedido.

5.2. Iniciando o dispositivo.

Um dispositivo devidamente instalado e conectado deve ser iniciado utilizando o botdo

"ON/OFF" (14) localizado no painel traseiro.
N D up
[ 00 E
Q
O LED em “STANDBY” estara continuamente aceso ou o botdo "STANDBY" (3) comegara a

STAMNDARY INTEMSITY LIGHT
piscar com uma frequéncia de 0,5Hz, indicando que o dispositivo foi mudado para o modo
standby.
Em seguida, pressione o botdo "STANDBY" (3). O display de LED (1) exibird a mensagem OFF
e todos os botdes da interface ficardo acessos continuamente.

~ @ESE [oFF

STANDRY INTEMNSITY LIGHT

O dispositivo esta pronto para funcionar. Modo “Ready”.

_9_
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6. Usando o dispositivo - uma descricao do seu funcionamento.

6.1. Iniciando o dispositivo.
O procedimento correto para iniciar o dispositivo é descrito na secdo: 5.2. Iniciando o
dispositivo.

6.2. Ligando e desligando o emissor de LED.

Certifique-se de que o dispositivo esté no modo "Ready" (pronto para uso) - este é sinalizado pela
iluminagdo de todos os botdes do painel frontal ou pela iluminacdo continua do LED "STANDBY" (7)
e uma mensagem "OFF" no display de LED (1). Também se certifique de que o cabo de fibra dptica
estad conectado ao conector do cabo de fibra dptica (2).

e O emissor de LED é ligado ao pressionar o botdo “LIGHT” (6). O dispositivo emitira um

feixe de luz e o display mostrara a informagdo sobre a intensidade da corrente de luz. O
sistema de ventilagao inicia no momento em que o emissor comega a operagao.

O @@ [0 b=

STANDARY INTENSITY LIGHT

° Para desligar o emissor de LED, pressione o botdo "LIGHT"”(6) mais uma vez.
Cada vez que o emissor for desligado, a seguinte mensagem aparecera:

[ TS @ [Fhn

STAMDAY INTEMSITY LIGHT

]

Isto significa que o emissor esta sendo resfriado para assegurar seu longo funcionamento livre
de problemas. Recomenda-se nao desligar o dispositivo da energia antes que o processo de
resfriamento do emissor seja concluido (aproximadamente de 3-4 minutos).

O emissor de luz pode ser ligado e todos os recursos do dispositivo usados a qualquer
momento.

° Apds o arrefecimento terminar, o display LED (1) mostrara a mensagem "OFF" (desligado).
Isto significa que o dispositivo foi colocado no modo "OFF".

[ G SE [OFF) k==

STAMNDRY INTENSITY LIGHT

6.3. Alterando a intensidade.

Recomenda-se escolher o nivel de intensidade de luz emitida pelo dispositivo, de modo que seja
ideal para a aplicacdo. Reduzindo a intensidade ao maximo possivel prolonga a vida Util do emissor
de LED.

e A fungdo de regular a intensidade, somente, esta disponivel apés a mudanga do emissor para
o estado de "lighting” (iluminagdo) pressionando o botdo "LIGHT" (6).

O O@8S& [ oo b=

STAMDRY INTENSITY

Faixa de ajuste: continuo a partir de 1 - 100% em incrementos de 1%.
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8.3. Servico de garantia e pos-garantia.
O fabricante do dispositivo fornece servigos de garantia e pds-garantia nas seguintes condigoes.

e O periodo de garantia do fabricante é de 24 meses

e Inspecoes periddicas regulares, de acordo com a secdo 8.2 deste manual, sdo um requisito
para a manutencdo de um periodo de garantia de 24 meses.

e Um dispositivo danificado deve ser enviado em sua embalagem original diretamente para o
fabricante (o endereco pode ser encontrado na secdo 11. Dados do fabricante e prestador de
servigos), ou para o distribuidor da sua producao local, juntamente com uma descricdao
detalhada da falha de funcionamento. O prestador de servicos tem o direito de recusar reparos
em garantia de um dispositivo embalado de forma inadequada ou em embalagens nao
originais.

e Sob nenhuma circunstancia os reparos devem ser realizados pela equipe ndo qualificada.
Somente o fabricante e/ou parceiros de servigos autorizados estdo autorizados a realiza-los. O
dispositivo é protegido contra abertura ndo autorizada pelos selos de garantia. Um selo
danificado ou partido anula a garantia e implica ao fabricante a recusa de qualquer
responsabilidade por subsequentes falhas e/ou limitagdes no funcionamento do aparelho.

e A garantia do fabricante ndo cobre danos causados por eventos aleatérios, tais como
inundacdes, queda, oscilacdo de energia causada por uma tempestade, queimadura por fogo,
etc.

e Os reparos de garantia podem ser realizados exclusivamente pelo fabricante do equipamento
ou um provedor de servicos autorizado, cujo endereco € dado pelo fabricante.

e Antes da liberacdo, descontamine o dispositivo de acordo com o capitulo 7 "Manutencdo e
cuidados", a fim de proteger o pessoal que realizara o servigo. O fabricante e o fornecedor de
servigos autorizado tem o direito de rejeitar produtos contaminados para reparo.
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8. Inspecoes, servicos, suporte técnico.
8.1. Substituindo fusiveis.
ATENCAO!

Siga essas etapas antes de substituir os fusiveis:
e desligue o dispositivo usando o botao "POWER ON/OFF" (14) localizado no

painel traseiro,
o desconecte o cabo de alimentacao da tomada e, em seguida, da tomada do

dispositivo (15). Se o equipamento foi ligado ha pouco tempo, por favor,
aguarde 3-4 minutos para desligar.

A substituicdo de fusiveis é para ser realizada somente se eles estiverem danificados.

Use apenas o fusiveis indicados na Tabela No. 2.

Para substituir os fusiveis: 18

o remova os fusiveis defeituosos. Os fusiveis estdo localizados na gaveta (18)
instalada na tomada de poténcia (15) do dispositivo,

o novos fusiveis de retardo de tempo, os valores que devem ser selecionados
com base na Tabela No. 2, devem ser inseridos nas ranhuras na gaveta de
fusiveis:

Tabela No. 2: Valores para fusiveis destinados a modelos especificos de fontes de luz LED.

Pos.| Tipo de fonte de luz (variante) Valor e tipo de fusivel
1 LV-200LED 2x T1,6AL250V
2 LV-400LED 2x T1,6AL 250V

o Deslize a gaveta de fusiveis (18) a tomada de alimentagdo do dispositivo (15). A instalagdo
adequada sera sinalizada por um 'clique" audivel - o som de travas de fechamento no
mecanismo de bloqueio da gaveta.

o Conecte o cabo de alimentagdo. O dispositivo pode ser reiniciado.

8.2. Inspecoes periddicas do dispositivo.

Para uma operagao de longa duracao e livre de problemas do dispositivo, o fabricante impde
inspegbes obrigatdrias, que devem ocorrer em intervalos de pelo menos 12 meses (uma vez por
ano).

A inspecdo deve ser realizada pelo fabricante ou o fornecedor de servigos autorizados.
Ver secao 11.

A inspecgdo consiste em:

o verificacdo do estado técnico do dispositivo,

o limpar o interior da poeira coletada e outros contaminantes,

o medicdo de parametros operacionais,

o realizacdo de um teste de seguranca elétrica de acordo com EN 60601-1,

e atualizacdo de software.

Cada inspecdo envolve um relatorio posterior, cuja cdpia serda entregue ao cliente com o
dispositivo. Se ocorrerem falhas de funcionamento durante a inspegao, o inspetor ird preparar uma
oferta para remocdo de tais defeitos, que serdo enviados para o cliente por e-mail ou fax.

A realizacdo de uma inspecdo no prazo de 12 meses apds a compra é necessaria para
manter uma garantia de 24 meses.
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o Para reduzir a intensidade da luz emitida pelo aparelho, pressione o botdao "INTENSITY
DOWN?" (4). Pressionando-o por um curto periodo de tempo ird reduzir a intensidade em 1%.
Segurando o botdo por mais tempo, ele ird reduzir o nivel de intensidade de forma continua a
partir do valor atual abaixo de 1%.

O IEE [ e b

STANDEY INTEMSITY LIGHT

o Para aumentar a intensidade da luz emitida pelo aparelho, pressione o botdao “INTENSITY
UP” (5). Apertando-o por um curto periodo de tempo ird aumentar a intensidade em 1%.
Segurando o botdo por mais tempo, ele ird aumentar o nivel de intensidade de forma continua
a partir do valor atual até 1%.

O 9gee [ 18

STANDEY INTEMSITY LIGHT

. A remocdo do cabo de fibra 6ptica de seu conector, enquanto o emissor de LED estiver
ligado, fard com que ele desligue e que imediatamente corte a emissdo de luz. Este recurso
destina-se a proteger os olhos da exposicao acidental.

Quando o cabo de fibra optica estiver desconectado, a funcdo de controle de intensidade
permanece desligada e o visor de LED (1) mostra a seguinte mensagem:

[ & @ [LAb

STANDBY INTEMEITY LIGHT

Este estado continuara até que o cabo de fibra dptica seja reconectado.

6.4. Conectando o cabo de fibra optica.
o O cabo de fibra éptica deve ser inserido no conector "LIGHT GUIDE" (2) antes de ligar a
lampada em um estado de "lighting" (iluminacdo), utilizando o botdo "LIGHT" (6).

conector do cabo de fibra éptica (2).

m Sob nenhuma circunstancia devem ser direcionados os olhos no buraco do
A’ A luz que sai do conector pode causar danos aos olhos.

6.5. Controlando o tempo de funcionamento do emissor de LED.
o Pressione e segure o botdo “LIGHT” (6) até que o visor mostre o valor numérico
correspondente ao tempo de operagao do dispositivo.

Ik 45h

STANDBY IMNTEMSITY OEHT
onde: h - tempo de funcionamento em horas.

45 sk

Valores acima de 99hsergo apresentados sob a forma de texto deslizante.

Esta mensagem aparecera por 3-5 segundos, dependendo do valor mostrado, e o dispositivo
mudara automaticamente para o seu estado anterior.
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6.6. Ajustando a intensidade do display (dimmer).
Esta caracteristica faz com que seja possivel ajustar a intensidade do display (visor) LED (1) do
dispositivo.

Inicializacdo o modo de ajuste de intensidade:
Certifique-se de que o dispositivo estd em um estado de “Standby” (piscando o LED “STANDBY”

(7))-

o “Pressione simultaneamente e mantenha pressionados os botdes de INTENSITY DOWN” (4) e
“INTENSITY UP” (5) com a mao direita.
o Ainda segurando eles, pressione brevemente o botdo "STANDBY" (3) com sua mdo esquerda.

PR N DOWN up ﬂ
[ of @lel @ |
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INTEMSITY LIGHT

o O display (1) mostrard por 3 segundos uma mensagem que o modo de regulacdo da
intensidade foi iniciado, o qual parecera assim:

(Ji @ﬁ) i Talul I ar—r

STANDEY INTEMNSITY LIGHT

o Ap0ds este tempo, o dispositivo passa automaticamente para o modo de regulacédo.
O usuario pode escolher um dos 7 modos (1-7).
O primeiro modo é o menor valor de intensidade do display, enquanto que o modo 7 é o de
maior valor de intensidade do display.

mdolololc R =

STANDBY INTENSITY LIGHT

o Pressione "INTENSITY DOWN" (4) e "INTENSITY UP” (5) para selecionar o valor apropriado de
intensidade do display LED (1). O display muda sua intensidade com cada ajuste, o que torna
possivel acompanhar o valor deste parametro.

o Depois de selecionar o valor desejado de intensidade, confirme pressionando o botao "LIGHT"
(6). O dispositivo ira armazenar o valor ajustado e ira para um modo de espera ("Standby").
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7. Manutencao e cuidados.

7.1. Limpando e desinfetando o dispositivo.
ATENCAO!
Antes de comecar o processo de limpeza e desinfeccao, execute os sequintes passos:
e desligue o dispositivo usando o botdo "POWER ON/OFF" (14) localizado no

painel traseiro,
e desconecte o cabo de alimentacao da tomada e, em seguida, da tomada do

dispositivo (15). Se o equipamento foi ligado ha pouco tempo, por favor,
aguarde 3-4 minutos para desligar.

A limpeza e desinfecgao do aparelho deve ser realizada pela equipe qualificada, seguindo as etapas
descritas abaixo.

Atencao!
O dispositivo nao foi projetado para ser esterilizado!

Qualquer tentativa de esterilizacao do dispositivo ira resultar em danos permanentes.

Limpeza do invélucro - isso envolve a remogdo de poeira e outros contaminantes usando um
pano umedecido com um detergente de pH neutro e secagem subsequente.

Ao limpar a frente da unidade, dé uma atencdo especial para o conector do cabo de fibra dptica.
Nao pulverize ou polvilhe limpadores e desinfetantes na diregdo do conector, de modo que eles ndo
penetrem no interior do dispositivo.

Desinfeccao do dispositivo - este processo pode ser combinado com o processo de limpeza
(lavagem) do dispositivo. O fabricante recomenda que o dispositivo seja desinfetado com um
desinfetante isento de aldeidos com uma ampla gama de agdo: Microbac forte.

"Ele é apropriado para desinfeccdo e limpeza de superficies adequadas a lavagem, utilizando o
procedimento de umedecimento e limpeza de dispositivos médicos abrangidos pela Diretiva de
Dispositivos Médicos (DDM). A combinacdo sinérgica de substdncias - compostos de aménio
quaternario e aminas em Mikrobac Forte fornecem um breve tempo de contato e bons
resultados de limpeza. Ao mesmo tempo, este desinfetante livre de aldeido inclui uma
substancia protetora, que preserva os materiais desinfetados e fornece aos utilizadores a
desinfeccdo sem a presenga de um forte odor™".

Atencdo. Nao desinfetar o dispositivo usando: agentes causticos, lavagens -
desinfetantes com desinfeccdo térmica, quantidades excessivas de umidade, ou sob agua
corrente.

No caso em que o uso de um desinfetante que ndo o recomendado pelo fabricante seja escolhido,
assegure sua compatibilidade com os materiais, a partir do qual a parte externa da carcaga do
dispositivo é feita (ver a secdo 7.2 Compatibilidade de materiais).

7.2. Compatibilidade de materiais.
Certifique-se de que os detergentes e/ou desinfetantes selecionados ndo contém as seguintes
substancias quimicas:

- acidos organicos, minerais e oxidantes (pH minimo aceitavel - 5,5),

- bases fortes (pH maximo permitido - 11, detergente alcalinizante é recomendado),
- solventes organicos (éter, acetona, gasolina),

- oxidantes (peroxidos),

- halogénios (cloro, bromo, iodo),

- hidrocarbonetos aromaticos e halogenados.



