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LIGHT

APRESENTACAO

Os Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia possuem em suas configuragdes modelos
de cupulas que podem ser alternados conforme a necessidade do cliente, seus modelos
sao divididos em modalidades.

Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia modelo 100: compostos por 01 brago com
01 cupula (03x03 bulbos led; 03x04 bulbos led; 02 satélites e 04 satélites),

Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia modelo 200: sdo compostos por 02 bragos
com duas cupulas em cada braco, podendo ter diversas variacdes de acordo com os
modelos ofertados (03x03 bulbos led; 03x04 bulbos led; 02 satélites e 04 satélites).

Opcionalmente a essas duas modalidades citadas acima, podem ser inseridos o 2°
braco, e/ou 3° braco, e/ou o 42 com suporte para monitor e/ou suporte para cdmera e
video.

Os modelos saem de fabrica com display monocromadtico inseridos na ctipula com
tela touch screen em LCD, controle de temperatura de cor, controle de luminosidade
(ajuste de luminosidade e ajuste de cor), funcdo liga / desliga e sistema endo (para ativar o
sistema endo na cor amarela, basta desligar os leds brancos).

Segue abaixo as imagens ilustrativas das modalidades modelo 100 e modelo 200:

L ] Modelo 200: dispoem de 02 ctpulas.
Modelo 100: dispoem de 01 ctpula.

& Os modelos podem ser apresentados variando os modelos de ctpulas, inclusdo do 3° brago

e de acessorios opcionais conforme solicitado pelo cliente.
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INTRODUCAO:

O Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia é um equipamento de alta tecnologia
eletronica, renomado por sua excelente qualidade, confiabilidade e seguranca, destinado
a fornecer iluminacdo adequada, no momento de cirurgias.

Disponibiliza dentre os modelos da familia o sistema de ajuste focal e o sistema de
focalizacao inteligente

O sistema de focalizagdo inteligente (ajuste de diametro focal ajustado de fabrica)
através da manopla esterilizavel localizada no centro da cupula.

Para o correto ajuste do sistema de focalizacdo inteligente (didmetro focal) basta
movimentar a manopla conforme segue:

° Para aumentar o diametro focal basta levantar a cipula através da manopla;

° Para diminuir o didmetro focal basta abaixar a cupula através da manopla.

O Sistema de focalizagdo inteligente foi criado para reduzir as pecas de reposicdo
e diminuir o numero de manutengdes corretivas, reduzindo o custo do equipamento
durante sua vida util, garantindo maior ergonomia para a equipe médica e grande liberdade
de movimentos.

Composto por uma luz fria, os mddulos transmitem luz branca, ndo permite
aquecimento da regido iluminada, possuem em sua composicdo uma juncdo de leds
brancos e amarelos, se necessario, as cupulas podem ser montadas somente com leds
brancos ou amarelos de acordo com a solicitacdo e necessidade do cliente.

Sua construcao prismatica permite a convergéncia da luz através de placas
individuais, proporcionando um direcionamento individual de cada lente, garantindo
iluminacdo isenta de sombras e grande profundidade.

Possui Sistema mecanico dotado de bracos que permitem o posicionamento da
cupula a 01 metro do solo (altura mesa cirurgica), assim o feixe de luz fica perpendicular a
mesa cirurgica, fazendo a iluminacdo em cavidades profunda paralelo a mesa cirurgica,
mesmo com 0s movimentos de elevacdo das mesas cirurgicas.

Suprimentos incorretos ou de ma qualidade comprometerdao a garantia do
produto. A instalacdo devera ser realizada por prestadores de servico homologados pela
Med Light encontrados em todos os estados. Todas as partes deste equipamento sdo
adequadas para sua utilizacdo no ambiente do paciente.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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Abrange todos os procedimentos cirurgicos podendo ser usado em salas com fluxo
de ar laminar.
A eletricidade é fundamental para o correto funcionamento do Foco Cirurgico

Illumina Teto — Familia e para sua eficiéncia.

NORMAS, RESOLUCOES E REGULAMENTAGOES:

1 - ABNT NBR I1SO9001 — Sistema de Gestao da Qualidade — Requisitos

2—ABNT NBR ISO13485 — Produtos para Saude — Sistema de Gestdo da Qualidade — Requisitos para
fins regulamentares

3 — ABNT NBR 1SO14971 — Produtos para Saude — Aplicacdo de Gerenciamento

4 — ANBT NBR IEC 60601-1 — Equipamento Eletromédico — Parte 1: Requisitos Gerais para Seguranca
Basica e Desempenho Essencial.

5 — ABNT NBR IEC 60601-1-2 - Equipamento Eletromédico — Parte 1-2: Requisitos Gerais para
Seguranca Basica e Desempenho Essencial — Norma Colateral: Compatibilidade Eletromagnética —
Requisitos e Ensaios.

6 — ABNT NBR IEC 60601-1-6 - Equipamento Eletromédico — Parte 1-6: Requisitos Gerais para
Segurancga Basica e Desempenho Essencial — Norma Colateral: Usabilidade;

7 — ABNT NBR IEC 62366 — Produtos para Saude — Aplicacdo da engenharia de Usabilidade a
Produtos para Saude.

8 — ABNT NBR IEC 60.601-1-9 - Equipamento Eletromédico — Parte 1-9: Requisitos Gerais para Seg.
Basica e Desempenho Essencial — Norma Colateral: Prescrigdes para um projeto ecorresponsavel.
9 — ABNT NBR 1SO010993-1 — Avaliacdo Bioldgica de Prod. Para Saude — Parte 1: Avaliagdo e ensaio
dentro de um processo de Gerenciamento de Risco.

10 — ABNT NBR IEC 60601-2-41 - Requisitos Particulares para Seguranga Basica e o
Desempenho Essencial das Luminarias Cirurgicas e das Lumindrias para Diagndstico.

11 — Resolugdes, Portarias, Instrucdes Normativas ANVISA e INMETRO em vigor.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
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TABELA 1 - DIRETRIZES E DECLARAGAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS:

Diretrizes e DeclaracGes do Fabricante — EmissGes Eletromagnéticas

O Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado

abaixo. Recomenda-se ao cliente ou usuario garantir que o produto seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de Emissdes NBR-1EC

60601-1-2 (2017)

Conformidade

Ambiente Eletromagnético — Diretrizes

Emissdes de RF ABNT NBR IEC CISPR 11

Grupo 1

O Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia utiliza energia de RF apenas
para suas fungdes internas. No entanto, suas emissdes de RF sdo muito
baixas e ndo é provavel que causem qualquer interferéncia em

equipamento eletrénico préximo.

Emissdes de RF ABNT IEC CISPR11

Emissdes de harménicos IEC 61000-3-2

Classificagdo  do

ESE: Classe A

O Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia é adequada para utilizagdo em

todos os estabelecimentos que ndo sejam domésticos e aqueles

Emissdes devido a flutuagdo de tensdo

/ cintilagdo IEC 61000-3-3

Valor (Pst — Dc —

Dmax — Tmax):

Conforme

diretamente conectados a rede publica de distribuigdo de energia Elétrica
de baixa tensdo que alimente edificagdes para utilizagdo doméstica,

desde que o abaixo seja atendido:

&Aviso: Este equipamento é destinado para utilizagdo apenas pelos
profissionais da drea da salde. As caracteristicas de emissdes o tornam
adequado para uso em dreas industriais e hospitais (IEC/CISPR11/Classe
A). Se for utilizado em ambiente residencial para o qual normalmente é
requerida a IEC/CISPR11/Classe B, Foco Cirtrgico ILLUMINA Teto -
Familia pode ndo oferecer a protecdo adequada a servicos de
comunicagdo por radiofrequéncia. Pode causar radiofrequéncias ou
interromper operaces de equipamentos nas proximidades. Pode ser
necessdrio adotar procedimento de mitigagdo, tais como reorientagdo ou
relocagdo do Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia ou blindagem do

local de utilizagdo.

& Atencgdo: Equipamento destinado para utilizacdo apenas por profissionais de saude. Foi
projetado para que médicos e enfermeiros tenham a disposicdo um aparelho de iluminacao filtrada
capaz de fornecer luz branca com qualidades micro bidticas com alta capacidade de iluminacdo.
Destinado ao uso em clinicas médicas, veterinarias, salas de cirurgia, UTI, etc., objetivando
iluminacdo adequada, baixo calor e consumo de energia, enquadrando-se aos niveis de
desenvolvimento tecnoldgico apresentado aos centros cirdrgicos. Em caso de disturbios EM, o
usudrio ou operador poderd experimentar perda de funcionalidade.

&Pode causar interferéncia de radio ou perturbagdes no funcionamento de equipamentos
proximos, e ser necessaria a tomada de medidas de atenuacdo, como alteracdo de sua localizagdo
(instalagdo) ou instalag¢do de blindagem no local.

Z& Atengdo: Nao instalar o Foco Cirtrgico ILLUMINA Teto - Familia na mesma rede de
alimentacdo que equipamentos que ndo atendam as normas de compatibilidade eletromagnética.
Equipamentos de comunicagao RF portateis e moveis podem afetar equipamentos Eletromédicos.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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TABELA 9 - ENSAIOS DE IMUNIDADE CONFORMIDADE AMBIENTE ELETROMAGNETICO DIRETRIZES

Diretrizes e declaragao do fabricante — Imunidade Eletromagnética

O Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado

baixo. O cliente deve garantir que seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios de
Imunidade

Nivel de Ensaio da ABNT NBR IEC
60601-1-2: 2017

Nivel de Conformidade

Ambiente Eletromagnético - Diretrizes

Descarga eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

*Contato direto: nivel 8kV
* Descarga pelo Ar:

Nivel 2kv;

Nivel 4kv;

Nivel 8 kV;

Nivel 15kv

Durante a aplicagdo de
perturbagdo, o monitor
acoplado ao ESSE sofre
interferéncia, apresentados
ruidos na imagem.

Em caso do monitor

apresentar ruido na imagem,

reinicie o monitor.

Pisos devem ser de madeira, concreto
ou ceramica. Se os pisos forem cobertos
a umidade

com material sintético,

relativa deve ser de pelo menos 30%.

Transitérios elétricos

Porta ensaiada: alimentagao;

Qualidade do fornecimento de energia

rdpidos / Trem de Nivel (kv): 2; Conforme

deve ser aquela de um ambiente
pulsos (“Burst”) Taxa: (khz): 100

hospitalar ou comercial tipico.
IEC 61000-4-4

Qualidade do fornecimento de energia
Surtos Nivel: Fase-Fase: + 0,5 - 1kV;

Conforme deve ser aquela de um ambiente

IEC 61000-4-5 Nivel: Fase-GND: +0,5; £+ 1 e + 2 kV

hospitalar ou comercial tipico.

Qualidade do fornecimento de energia

deve ser aquela de um ambiente
Quedas de tensdo, Nivel em % UT:

hospitalar ou comercial tipico. Se o
interrupgBes curtas e | 0% durante % ciclo;

usuario da cama hospitalar exige
variagbes de tensdo | 0% durante 1 ciclo;

Conforme operagdo continuada durante

nas linhas de entrada | 70 % durante 25/30 ciclos;

interrupgdo de energia, é recomendado
de alimentagéo. 0 % durante 250/300 ciclos.

que a mesma seja alimentada, além da
IEC 61000-4-11

fonte externa, também por sua bateria

de alimentagdo de emergéncia.
Campo magnético na Campo magnético na frequéncia da
frequéncia de Conforme alimentagdo deve estar em niveis

alimentagdo(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Nivel: 30 A/m

caracteristicos de um local tipico em um

ambiente hospitalar ou comercial tipico.

Nota: Ut é a tensdo de alimentagdo c.a. antes da aplicacdo do nivel de ensaio.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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Tabela 4 — Diretrizes e Declaragdo Do Fabricante — Imunidade Eletromagnética — Para

equipamentos que ndo sao de suporte a vida.

Diretrizes e Declaragao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado

baixo. O cliente ou usuario deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaios

de Imunidade

Nivel de Ensaio da ABNT
NBR IEC 60601-1-2 (2017)

Nivel de

Conformidade

Ambiente Eletromagnético -

Diretriz

RF Conduzida
IEC 61000-4-6

RF Radiada
IEC 61000-4-3

Faixa Frequéncia: 0,15 a 80 MHz;
Severidade: 3 Vrms na faixa toda;

6 Vrms na freq. ISM.

Nivel: 3V/m
Polarizagao: vertical e horizontal;
Frontal e traseira

Face (ESSE)

(direita e esquerda);

Nivel: 3V/m
Faixa Freqg. (MHz): 80 MHz a 2,7 GHz

Nivel: 3V/m

Faixa Freq. (MHz): 1 a 2,7 GHz;
Campos na proximidade de
equipamentos de comunicagdo sem
fio por RF, nas frequéncias de 385
MHz

a 5.785 GHz, 9-28 V/m

dependendo da frequéncia e

modulagdo

3 Vrms;

6 Vrms.

Nivel: 3V/m
Faixa

Freq. (MHz): 80

MHz a 2,7 GHz
Nivel: 3V/m
Faixa

Freq. (MHz): 1 a
2,7 GHz;
Campos na
proximidade de

equipamentos

de comunicagdo
sem fio por RF,
nas frequéncias
de 385 MHz a
5.785 GHz, 9-28

Equipamentos de comunicagdo de RF portatil e
movel ndo devem ser usados préximos a
qualquer parte da Cama Elétrica, incluindo
cabos com distancia de separa¢do menor que
a recomendada, calculada a partir da equagao

aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de Separagdo Recomendada:

d=1,17 VP
d=1,17VP 80 MHz até 800MHz

d=2,33VP 800 MHz até 2,5 GHz

onde P é a poténcia maxima nominal de saida
do transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é distancia de

separagdo recomendada em metros (m).

E recomendada que a intensidade de campo
estabelecida pelo transmissor de RF, como
determinada através de uma inspegdo
eletromagnética no local, 3seja menor que o
nivel de conformidade em cada faixa de

frequéncia.b

Pode ocorrer interferéncia ao redor do

equipamento marcado

(©)

com o seguinte

simbolo:

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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V/m
dependendo da
frequéncia e

modulagao.

Nota 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Nota 2:Estas diretrizes podem ndo ser apliciveis em todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela

absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estagdes radio base, telefone (celular sem fio)
e radios moveis terrestres, radio amador, transmissdo radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstos
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se uma
inspecdo eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que o equipamento é usado excede o
nivel de conformidade utilizado acima, o mesmo deve ser observado para verificar se a operagdo esta Normal. Se um
desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagdo ou
recolocagdo do equipamento.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHZ, a intensidade do campo deveria ser menor que 3 V/m.

A O Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia atende os requisitos da Norma IEC 60601-1-
2, Classe |, referente a compatibilidade eletromagnética, ndo causando interferéncia acima dos
limites estabelecidos pela norma.

& Equipamentos Eletromédicos sdo sujeitos a medidas de precaugdo especial com
relagdo a compatibilidade eletromagnética (EMC) e devem ser instalados e operados de acordo
com informag&es sobre EMC descritas neste Manual.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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TABELA 6 — Distancia de separacdo recomendada entre equipamentos de comunicacdo de RF
portatil e mdvel e o Foco Cirurgico ILLUMINA — Familia para EQUIPAMENTO e SISTEMA que ndo
sao de SUPORTE A VIDA:

Distancia de separa¢ao recomendadas entre equipamentos de comunica¢ao de RF

portatil e mével

O Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual
perturbagdes de RF radiadas sdo controladas. O cliente ou usuario do Foco Cirurgico pode ajudar a prevenir interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagdo RF portatil e movel
(transmissores) e o Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia
maxima de saida dos equipamentos de comunicagdo.

Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Poténcia maxima 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
nominal de saida do d=1,17 / VP d=1,17 VP d=[2,33VP
transmissor W
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,0

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida ndo listada acima, a distancia de separagdo recomendada d
em metros (m) pode ser determinada através da equagdo aplicdvel para a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: Em 80 MHZ e 800 MHz, aplica-se a distdncia de separagdo para a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Essas diretrizes podem n3o se aplicar em todas as situagGes. A propagacdo eletromagnética e afetada pela absorgdo e reflexdo

de estruturas, objetos e pessoas.

& A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos que nao sejam os especificados, a
excecdo dos transdutores e cabos vendidos pela MED LIGHT como pecas de reposicdo para
componentes internos, podem resultar em elevadas emissGes eletromagnéticas ou a
reducdo da imunidade eletromagnética do equipamento ou sistema, resultando em
operacao inadequada. Nao deve ser utilizado muito préximo ou empilhado sobre outros
produtos.

A\ Convém que equipamentos portateis de comunicacdo por RF (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de
gualquer parte do Foco Cirurgico, incluindo os cabos especificados pela MED LIGHT, caso
contrario, poderd ocorrer degradacdo do desempenho essencial deste equipamento.

& Para manter a seguranca basica em relagdo a perturbacdes eletromagnéticas durante
a vida util esperada, sempre utilize o equipamento no ambiente eletromagnético

especificado e siga recomendacdo de manutencao descritas neste manual.
Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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MODELOS DISPONIVEIS:

Modelo FT Apollo 100 - 03x04 bulbos Led - (Imagem llustrativa):

\!f} ) * Variagdo Luminosidade: 120.000 lux

e -
D

Modelo FT Apollo 100 - 02 satélites (Imagem llustrativa):

: ~[4/ / * Variagdo Luminosidade: 140.000 lux
N2

7

Modelo FT Apollo 100 - 04 satélites - (Imagem llustrativa):

I * Varia¢ao Luminosidade: 160.000 lux I

Nota: os modelos FT 200 podem ser confeccionados duplicando ou confeccionados
alternado os modelos disponiveis conforme demonstrados nas imagens acima.

Nenhuma parte desse manual podera ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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GARANTIA:

Este equipamento foi devidamente embalado. Qualquer avaria (danos visiveis) encontrada
no ato do recebimento, deve ser documentalmente reconhecida pelo empregado da empresa
transportadora, certificando e registrando a ocorréncia em laudo e especificando o problema
encontrado.

A Med Light ndo se responsabiliza por danos causados durante o transporte de seu produto.
E de responsabilidade do comprador a sua conferéncia no ato da entrega, acionando
imediatamente a transportadora em casos de danos.

Apds 05 (cinco) dias uteis, ndo havendo nenhuma manifestacdo documental do
recebimento do equipamento, nos isentamos de futuras reclamacgdes.

O comprador deve cumprir os requisitos de instalacdo, operacao e manutengdo, conforme
constam nos Manuais.

| - Prazo de Garantia do Equipamento:

A garantia inicia-se a partir da emissao da Nota Fiscal de venda e tem os seguintes prazos
de duracdo:

- 12 (doze) meses contra defeito de fabricacdo para partes gerais, ndo indicadas em garantia
especifica;

- 06 (seis) meses para material elétrico / eletronico (fiacdo, comandos, conexdes)

Il - Condi¢Oes da Garantia do Equipamento Limitada:

A Med Light garante que seus produtos sao livres de defeitos nos materiais e na fabricacao
pelo periodo mencionado, o qual se inicia na data da emissao da Nota Fiscal;

Essa garantia ndo cobre consumiveis tais como lampadas e alcas esterilizdveis ou
atualiza¢Oes de software em potencial. Quanto a outros, nossas condi¢des gerais de venda como
atualizadas de tempos em tempos sdo aplicadas.

Caso o produto, durante o periodo de garantia aplicdvel, apresente defeito coberto pela
garantia e por fato comprovadamente, sera reparado a respeitada a legislagdo vigente;

A Med light ndo garante que a operacao de qualquer Equipamento seja ininterrupta ou livre
de erros;

O local de instalagdo do produto deve estar de acordo com os requisitos descritos no
manual de Instalagdo.

lll - Responsabilidade do Usudrio:

Para a validade da garantia o usudrio deve:

Instalar os pontos de energia elétrica, bem como manter o ambiente fisico arejado e
adequado;

Comprovar manutengdes preventivas, indicadas neste manual por meio de registros;

Utilizar pecas e/ou componentes originais para o Equipamento, ou seja, somente aqueles
fornecidos pela Med Light;

Ndo permitir intervengbes por agentes técnicos ndo autorizados para reparos, aplicagbes e
instalacGes de componentes adicionais;

Devolver formalmente a Med Light, no prazo de 10 (dez) dias Uteis, os componentes e/ou
pecas substituidas na garantia.

Ndo é permitida a violacdo da fonte para troca de fusivel.

IV — Exclusdes:

Os seguintes itens, entre outros compativeis com o ora exposto, ndo estdo cobertos pela
garantia:

Violacdo da fonte;

Componentes externos ao produto;

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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Materiais de limpeza, conservagao e desgaste normal pelo uso;

Papéis e vidros;

Mao de obra de manutencdo preventiva;

Ensaios de qualificacdo e de validagdo de processos;

Afericdo e calibracdo periddicas dos instrumentos de medicdo e controle;

Despesas de viagem e estadias do técnico, fretes, embalagens e seguro;

Custos com terceirizacdo de processos em funcdo de manutengbes corretivas e
preventivas;

Danos causados por falhas nos suprimentos de energia elétrica (interrupg¢do, sub ou sobre
tensdo, transientes) ou deficiéncia no aterramento;

Danos causados por mau uso, abuso, queda, negligéncia, imprudéncia ou impericia;

Danos causados por armazenamento ou uso em condi¢Ges fora das especificacdes,

Danos causados por equipamentos que produzam ou induzam interferéncias
eletromagnéticas ou ainda por problemas de instalacdo elétrica em desacordo com o Manual de
Instalacdo;

Danos causados por acessorios e produtos de terceiros adicionados a um produto da Med

Light;

Danos causados por violacdo do Produto, tentativa de reparo ou ajuste por terceiros;

Houver remocdo ou alteracdo do numero de série do equipamento adquirido pelo
consumidor.

O equipamento for instalado ou utilizado de forma diferente da prevista no Manual de
Instalacao;

A Med Light ndo se responsabiliza por despesas com instalacdes, produtos ou acessorios
danificados devido a acidente de transporte, manuseio e riscos, ameagados, ndo funcionamento ou
falhas decorrentes de problemas no abastecimento de energia elétrica. Nas localidades onde nao
exista assisténcia técnica autorizada da Med LIGHT, as despesas de transporte do equipamento ou
do técnico autorizado até o local onde o equipamento se encontra, ocorrerd por conta do
Consumidor requerente ao servigo.

V - Limitagdes de Responsabilidade do Fabricante:

As obrigacGes assumidas pela Med Light em consequéncia deste termo de garantia limitam-
se as expressas aqui incluidas;

Sob hipdtese alguma a Med Light sera responsavel por quaisquer danos diretos, indiretos,
inclusive lucro cessante, especiais, incidentais ou consequéncias, seja baseado em contrato, ato
licito, prejuizo ou outra teoria legal;

Em nenhuma circunstancia, a responsabilidade da Med Light por danos materiais excede o
limite maximo do pre¢o do Produto que tenha causado tal dano.

VI — Garantias Adicionais:

As garantias estendidas e/ou especiais serdo objeto de negocia¢do, a parte, entre a Med
Light e Comprador;

Apds contratacdo, serdo registradas em contrato de fornecimento especifico para tal
finalidade.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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PESQUISA DE SATISFAGAO DO CLIENTE:

Sr. (a) Consumidor Final:

E com imensa satisfacdo, que entregamos para uso, a mais moderna tecnologia em
equipamento para saude.

A MED LIGHT EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA, comprometida com o
processo de melhoria continua no que diz respeito a compreender e satisfazer as necessidades e
superar as expectativas de seus clientes, vem respeitosamente solicitar a colaboracdo de V.Sas.
para responder ao questiondrio e nos devolver através do e-mail: comercial@medlight.com.br;
gerenciaexecutiva@medlight.com.br.

EQUIPAMENTO:

1 - O equipamento adquirido por sua empresa atendeu as expectativas com relagdo as especificagdes técnicas?

SIM NAO. Se n3o justifique:

2 - O equipamento foi recebido devidamente embalado e em perfeito estado de funcionamento?

SIM NAO. Se n3o justifique:

3 - Pegas de reposi¢do, quando requisitadas foram repostas dentro do prazo estabelecido?

SIM NAO

4 - O prazo de entrega negociado foi atendido?

SIM NAO

5 - As duvidas sobre os produtos, a forma de pagamento, entre outros, foram sanadas com rapidez?

SIM NAO

6 - Os acessorios e o Manual do Usudario foram entregues corretamente com o equipamento?

SIM NAO

7 - Avalie o Manual do Usudrio com relagdo as informagdes de instalagdo:

OTIMO BOM REGULAR RUIM

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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8 — Como vocé avalia nosso atendimento; desde a requisicdo do orgamento até a entrega do produto?

OTIMO BOM

9 - Vocé compraria nosso produto novamente?

10 — Vocé indicaria os nossos produtos?

SIM NAO.  Se nio justifique:

SIM NAO. Se n3o justifique:

REGULAR

RUIM

11 - Qual seu grau de satisfagdo em relagdo ao atendimento no seu primeiro contato com a empresa?

OTIMO BOM

REGULAR

RUIM

12 - Vocé teria alguma sugestdo para a melhoria no controle do equipamento (controle de luminosidade) ou do nosso

sistema da qualidade?

Agradecemos sinceramente a sua colaboragdo.

Atenciosamente,

MED LIGHT EQUIPAMENTOS MED.HOSPIT.LTDA

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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FUNDAMENTOS DA TECNOLOGIA DO EQUIPAMENTO:

CARACTERISTICAS TECNICAS:

e Bracos:
Os bracos sdo constituidos em aco Carbono, com tratamento antiferruginoso e

fosfato de zinco com pintura eletrostatica epdxi fornecendo solugdes confidveis e de Ultima
geracao para os casos onde higiene e salde sdo fundamentais, na cor branca (para outras

cores, consulte a fabrica) que garantem robustez, firmeza e confianga nos movimentos. O

acabamento externo é constituido em polimero de alto impacto. Os bracos foram
projetados para movimentos leves, balanceados com uma mola e sistema de freios
usinados.

Regulagens e manutencdes sdo realizadas facilmente pelo lado externo dos
bracgos, sendo necessario apenas a retirada do acabamento externo.

Tipo de suspensao simples, duplo ou triplo.

e Cupulas e Satélites:

Confeccionados em polimero termoplastico de alto impacto, proporcionam leveza
e durabilidade, evitando a incidéncia de sombras na regido da focalizacdo. Isenta de
ventilagdo forcada evita a propagacao de particulas na sala, com sistema de dissipa¢ao de
calor voltado para fora do campo cirdrgico sem necessidade de cooler (ventoinha).

A cupula é construida inteiramente selada, com grau de protecdo IP54 e dotada
de painel de controle digital (touch screen) protegidos por membrana, facilitando a limpeza
e desinfeccao do conjunto.

Os Leds utilizados nos Focos Cirurgicos Illumina Teto - Familia, sdo isentos de
iluminacdo de raios infravermelhos e ultravioletas, possuem placas individuais facilitando
a troca independente dos mesmos.

Dispdem de modo de iluminacdo de luz branca, luz amarela, luz fria, luz quente.

Os filtros sdo constituidos em polimero termopldstico de alto impacto

transparente.

e Display Monocromatico:
Dotada de painel de controle digital com gerenciamento automatico (touch

screen) em LCD protegidos por membrana, o display monocromatico permite ajuste de

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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intensidade luminosa e temperatura de cor, oferecendo as condi¢des similares a luz do dia,

modo endo, além da funcdo liga/desliga na prdpria cupula.

Para acionar o modo endo na cor amarela, basta zerar o percentual da intensidade
luminosa (icone do sol) e acionar o icone K (temperatura de cor) para luminosidade
desejada (100 lux a 5.000 lux).

Para maior ergonomia da equipe cirurgica o display monocromatico dispde de
niveis de ajuste de cor (3000 K— 4500 K — 5000 K — 6000 K — 6500 K), regulando de forma
rapida e eficaz o ajuste para o cirurgido. Podendo sair de fabrica pré-ajustado de acordo
com a necessidade do cliente dentro da faixa determinada (3.000 K a 6.500 K).

O controle de intensidade luminosa é realizado no painel de 0 a 100% com até 10
niveis de ajuste.

A iluminancia minima de acordo com exigido em norma ABNT NBR IEC 60601-2-
41 - Requisitos Particulares para Seguranca Basica e o
Desempenho Essencial das Lumindrias Cirurgicas e das Lumindrias para Diagndstico é de

40.000 lux por cupula.

e Display Colorido (Opcional):

Dotada de painel de controle digital com gerenciamento automatico (touch screen) em
LCD protegidos por membrana, o display colorido possui funcdo de ligar e desligar a cupula,
apresentacdo de led queimado, ajuste da temperatura de cor (led amarelo) e intensidade
luminosa (led branco), acionamento do sistema ENDO na cor verde, o tempo de duracdo do
uso do foco, sensor de presenca, o qual possibilita a equipe médica ligar e desligar a cupula
sem que seja necessario o toque na tela, permite a identificacdo do led queimado, o tempo
de uso do foco, possibilitando a equipe a cronometrar o tempo de cirurgia, controle remoto
digital, dimmer (controle de intensidade luminosa em até 20 niveis) no teclado touch screen
com opcional de 05 niveis de 0, 25,50, 75 e 100% e/ou em 10 niveis 05 brancos e 05 amarelos

e painel de parede.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
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e Cor e Intensidade:
A luz é fornecida com temperatura de cor e intensidade luminosa, oferecendo as

condicdes similares a luz do dia.

e Movimentagao:

Consiste de uma ou duas cupulas com regulagem de altura na clpula, com um giro
de 360° ilimitado (opcionalmente 320°) em 03 eixos verticais e precioso posicionamento.
Dispdem de mais 02 articulagdes horizontais, para atender todas as necessidades de
posicionamento durante a cirurgia, amplos movimentos de elevagdo e rebaixamento na
vertical e do giro da cupula em torno do seu eixo vertical complementam a flexibilidade do
conjunto potencializando giro de até 180°. Possibilitam movimentos de torgao, flexao,
basculante, circular e semicircular sem a necessidade de contrapeso. Regulagens e
manuten¢bes podem ser realizadas facilmente pelo lado externo dos bragdes, com
carenagem em polimero de alto impacto. O sistema de freios é por atrito (friccdo),

facilmente ajustavel com aperto dos parafusos, além de buchas internas de freio.

e Manopla:

Confeccionada em aluminio polido, biocompativel, tornando a esterilizacdo
perfeita. O Aluminio possui uma fina e invisivel camada de dxido, a qual protege o metal
de oxidacbes posteriores. Essa caracteristica de autoprotecdo confere a manopla uma
elevada resisténcia a corrosao, e além disso, o metal ndao produz faiscas, o que é uma
caracteristica muito importante para garantir sua utilizacao e maior durabilidade, tornando
o aluminio superior ao aco inox e polimero de alto impacto. Opcionalmente é ofertado
manopla em aco inox ou polimero de alto impacto (plastico ou silicone).

Possui sistema auto travante para facilitar seu manuseio. Permite movimentacao
das clpulas em todas as direcdes pelo préprio usuario, sem risco de contaminacao. O
paciente ndo tem nenhum contato com a manopla ou com o equipamento. O operador

utiliza-se de luva para manuseio e movimentacdo da cupula através da manopla.

e Seguranca:
Combinagcdes com duas cupulas maximizam a seguranca contra falhas e

proporcionam luminosidade melhor no campo em que se esta operando.
Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
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e Utilizagao:

Os Focos Cirurgicos ILLUMINA Teto - Familia foram projetados para que o
profissional da area de saude tenha a sua disposicdo um aparelho de iluminacao filtrada
capaz de fornecer luz branca com qualidades micro bidticas com alta capacidade de
iluminagao.

Conjuntos de cupula Unica ndo devem ser usados em opera¢des onde uma falha
poderia representar risco para o paciente. Conjunto com 02 cupulas fornecem luz em
angulo diferente e protecdo maxima diante de uma falha, pois todos os componentes
estardo duplicados. Essa combinac¢do pode ser usada em todos os procedimentos médicos
para iluminacdo de areas cirurgicas.

Possuem funcionamento com utilizacdo de led com modelos de sistema modular
e sistema de bulbos, possuem diodos semicondutores que quando energizados emitem luz
visivel durante a passagem de corrente elétrica continua entre seus polos. Essa luz emitida
é direcionada e concentrada para o campo operatoério por lentes colimadoras.

Os Foco Cirdrgico lllumina Teto — Familia, passam por um processo de solda
automatizada do tipo SMD (Surface Mount Device), o que garante uma eficaz dissipacao
de energia e uma longa vida util aos Leds.

Sugerimos nao posicionar o Foco Cirdrgico de maneira que seja dificil operar o

dispositivo de desconexao.

DADOS TECNICOS:
Este equipamento deve ser aterrado para um melhor funcionamento das

protecdes e filtros, bem como para se evitar choques elétricos.

e Especificacbes Técnicas:

- Poténcia Clpula 04 satélites: 80 W

- Poténcia Clpula 02 satélites: 60 W

- Poténcia Cupula 03x04 bulbos Led: 40 W

- Poténcia Cupula 03x03 bulbos Led: 30 W

- Tensdo de entrada: 110-220V +15%

- Tensdo de saida: 24 a 27 V

- Frequéncia: 50/60 Hz;

- Fusivel de rede: 3 -6 A;

-Temperatura de cor aprox.: 3.000 K a 6.500 K;

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
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- Tipo de corrente: AC (alternada);
- Modo de Operagao: Continuo;
- Numero de fase: Monofasico;
- lluminéncia Central Ec: 160.000 lux;
Cupula APOLLO 04 Satélites: 160.000 lux
Cupula APOLLO 02 Satélites: 140.000 lux
Cupula APOLLO 03x04 Bulbos Led: 120.000 lux
Cupula APOLLO 03x03 Bulbos Led: 90.000 lux
- Material da Cupula: polimero termoplastico de alto impacto
- Numero de Leds por cupula: 09 até 96 leds;
- indice de reproducdo de cor (IRC): 98,0;
- Temperatura de Cor Ajustada 100 % R9: 97,0
- Alimentacdo dos Leds (VCC): 24 a 27;
- Tempo de transferéncia: 1 seg.;
- Vida util dos Leds: 200.000 horas
- Didametro do campo luminoso dio (1m): 330 mm
- Didmetro do campo luminoso dso (1m): 113 mm
- Didmetro da Cupula: de aproximadamente 250 a 700 mm (+ 10%)
- Profundidade de lluminagdo: 1.800 mm
- Irradidncia Total Ee: 432 + 40 W/m?
- Irradiag¢do UV: <0,3 W/m?
- Energia Radiante Média Gerada: 3 a 3,2 mW/ m2.Ix
- Reflexao Minima: 89%
- Protecdo do Sistema Eletronico com fusivel substituivel
- Dilui¢ao de Sombras:

lluminancia Central E.: 0% 100%
01 Mdscara sem tubo 55% 82%
01 Mascara com tubo 50% 80%
02 Mascaras sem tubo 54% 55%
02 Mdscaras com tubo 44% 54%

REQUISITOS AMBIENTAIS NA OPERACAO

Temperatura ambiente

02 até 40 Graus Celsius

Umidade relativa do Ar

0a95%

Pressdo Atmosférica

530 a 1065 hPa

REQUISITOS AMBIENTAIS DE TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Temperatura ambiente

-409 até 70 Graus Celsius

Umidade relativa do Ar

0a 100%

Pressdo Atmosférica

500 a 1065 hPa

e Acessorios Opcionais:

Camera em alta definicdo (zoom dptico, zoom digital, resolucdo de imagem, cabeamento,
sistema wireless, controle remoto, etc.);

Sistema de captacgdo e transmissdo de video;

Manopla para cdmera de video: as manoplas podem ser entregues preparadas para insercdo
da cdmera ou ja com a camera, pré cabeamento para video / cdmera compativel com o sistema
multimidia;

Entrada de Audio AV: 20Q, 00,2~2Vrms ou de acordo com o solicitado pelo cliente;
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Entrada de Video HDMI: 576 i, 576p, 1080i, 1080 p, ou de acordo com o solicitado pelo cliente;
Resolugdo: 1.920 x 1080; 4K ou de acordo com o solicitado pelo cliente;

Monitor de video;

Monitor Grau Médico: qualquer marca e modelo com registro ANVISA (a Med Light indica que
os focos cirdrgicos sejam acompanhados de monitores Grau médico);

Display colorido;

Alongador de teto e/ou gesso.

Sistema de Emergéncia com sistema de comando com tela touch screen colorida, fungao liga
/ desliga no gabinete e com bateria acoplada;

Suporte para video, suporte para monitor braco simples ou duplo ou triplo para suportar
equipamentos.

NOTA: Os equipamentos nao sofrem ou provocam nenhum tipo de interferéncia eletromagnética
sobre ele ou outros equipamentos.

e Especificagdo Técnica Acessorio Opcional Sistema de Emergéncia:

O estado de carga da bateria é visualizada em tempo real no gabinete através de
display, dispdem de um LED vermelho que ascenderd quando o sistema de emergéncia é
acionado e um alarme sonoro gradual do status da mesma.

Bateria selada isenta de manutencao (fornecida com o equipamento) 02 baterias
em série de 12V — 18 A. Opcionalmente, a bateriade 12V -7 A.

Vida util da bateria: 03 a 05 anos

Tempo de Recarga: 48 Horas

Autonomia: 03 horas a 15 dias.

Sugerimos remover a bateria interna recarregavel (caso tenha sido adquirido com
o Sistema de Emergéncia) caso o Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia ndo for ser
utilizado por algum periodo de tempo.

Podera ser comercializado dois sistemas de emergéncia, um para cada cupula.

e Peso e dimensoes:

- Peso do Suporte de Teto: ~ 25 kg (a depender da altura do mesmo)
- Peso da Cupulade~08a 11 kg

- Peso por braco: ~ 6 kg

- Peso do Gabinete com Sistema de Emergéncia: ~ 30 kg

Todos os modelos do Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia estdo enquadrados
pela ANVISA, como equipamento Classe | — Baixo Risco; Grau de Protecdo contrachoque

elétrico: Classe | e energizado internamente; Grau de protecdo contra penetracdo de

sélidos e liquidos IP54.
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Parte aplicada: Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia ndo possui parte aplicada no

paciente.
A fonte automatica chaveada utilizada em nossos equipamentos é certificada
guanto a sua isolacdo da rede elétrica garantindo a separacdo da primdria para a

secunddria, com baixa taxa de distor¢ao harmdnica, sem uso de ventoinha.

e Distribuicao da Energia Espectral:

O principio de fundamento dos LED’s da-se pela passagem de eletricidade através de
um conjunto de LED’s, onde um campo luminoso é formado e transmitido para uma regiao
pré-determinada garantindo uma luz fria, branca ndo permitindo aquecimento na regido

iluminada.

e Temperatura da cor:
A temperatura de cor do LED varia entre 3.000 K a 6.500 K dependendo de sua
aplicacdo. Durante sua vida, a temperatura de cor se reduz um pouco e naturalmente, o

valor dessa reducdo depende da classe e do tempo de uso.

e Vida util do led:
Duragdao minima de 200.000 horas. As horas Uteis dependem da temperatura de

trabalho do mesmo.

e Efeitos da varia¢ao na voltagem de alimentagao:
Tanto a producgdo luminica como a vida util do led se alteram significativamente

guando existe mudanca na voltagem.

e Material de reposicao por desgaste natural:

Buchas de freio, molas e porcas.

e Material permanente para reposicao:

Manopla, placa de led, lente e fonte de alimentacao.
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e Fornecedor:

S3o fornecidos pela empresa MED LIGHT EQ. MEDICOS HOSP. LTDA.

e Contra indicacdo e Efeitos Colaterais:

Para evitar riscos de explosdes, agentes anestésicos ndao devem ser utilizados
inadvertidamente neste equipamento, somente usar agentes anestésicos em
conformidade de acordo com as exigéncias da IEC;

Este equipamento ndo deve ser utilizado por leigos, apenas por profissionais

devidamente treinados e capacitados.

¢ Prazo de Validade:
Indeterminado, aumenta a medida que o usudrio realize todas as manutengdes

preventivas e corretivas descritas nesse manual.

e Tempo de Uso recomendavel:

05 anos.

e Teste de Seguranga:

Sugere-se antes do uso a verificagdo dos bracgos giratérios e tensionados; havendo
necessidade deve ser realizado o ajuste de acordo com o cliente.

Ligar as cupulas antes do uso para confirmacdo se todos os leds estdo em perfeito
funcionamento.

Verificacdo da esterilizacdo da manopla para uso.

Verificar se o Monitor de Video estd ligado (opcional).

Verificar se a Camera liga ao ser ligada a cupula (opcional).

e Proibicao:

N3o se aplica a esse equipamento.

e Ac¢do obrigatdria:
Realizar a inspecdo das lentes e dos leds da(s) cupula(s).
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Verificar se a movimentacgado e suspensdo da(s) cupula(s) se fazem de modo suave e

uniforme. Se necessario regular.

Verificar se houve a esterilizagdo da Manopla.

OPERANDO O EQUIPAMENTO:
° Instrucdes para partida inicial:

Uma inspecdo visual dos seguintes pontos deve ser feita:

Inspecdo das lentes da cupula. Se a (s) lente (s) estiver (em) danificada (s) ou
quebrada (s), o equipamento deve ser desligado imediatamente e ndo deve ser usado até
que o defeito seja reparado;

Verificar se a movimentacdo e suspensdo da cupula se fazem de modo suave e
uniforme. Se necessario regular.

Conferir se a manopla utilizada foi esterilizada.

e Operando o Gabinete com Sistema de Emergéncia:
O gabinete do sistema de emergéncia é composto por dois botdes para ligar ( =)
e para desligar ( 0 ) as cupulas (cupula 1 e cupula 2).
O led (luz verde) ACESO, ao lado do display indica que o gabinete esta conectado a

rede elétrica informando que estd “CONECTADO A REDE”.

Em caso de a energia elétrica falhar, o sistema de emergéncia é acionado
imediatamente. Neste momento, o led verde apaga e led vermelho acende, demonstrando
ao operador que o Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia estd sendo alimentado pela

bateria. Nesse caso somente uma das cupulas ficara acesa.
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escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
Revis3do 12— dezembro / 2024

25/39



MED-
LIGHT

O display mantera a informagdo da voltagem e da autonomia da bateria, sendo

essa demonstrada em porcentagem. O gabinete dispde de alarme sonoro, logo, a medida

em que a autonomia (carga) da bateria vai baixando, o alarme sonoro ficara alertando o

usuario.

Apds retorno da energia elétrica, o led vermelho se apaga e o verde acende,
demonstrando que o equipamento voltou a ser alimentado pela rede elétrica. Apds uso do

Foco Cirdrgico ILLUMINA Teto - Familia, desligue as cupulas através dos botdes do gabinete.

Observagao:
a) Mantenha o gabinete permanentemente ligado a rede elétrica para recarga da

bateria.
b) Sugerimos remover a bateria interna recarregavel caso o Foco Cirurgico ILLUMINA

Teto - Familia ndo for ser utilizado por longo periodo de tempo.

Nenhuma parte desse manual podera ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
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e Painel de Controle Monocromatico (Tela Touch Screen):
Funcdo liga/desliga, sistema endo, ajuste de temperatura de cor e intensidade

luminosa.

Indicador Intensidade Luminosa

Indicador Temperatura de Cor

Liga Desliga

Para acionar o sistema ENDO, zere o percentual da intensidade luminosa (icone do

sol) e acione o icone K (temperatura de cor) a luminosidade desejada para o sistema.

e Desligando o Foco Cirurgico ILLUMINA - Familia:
Para processo de desligamento neste display (monocromatico) pressionar o botdo
OFF na caixa de comando da cupula conforme mencionado acima, e as cupulas através dos

botGes do gabinete.

e Painel de Controle (Tela Touch Screen) Colorido (Opcional):

Este display demonstra na tela e possibilita: ligar e desligar a cupula,
apresentacdo de led queimado, ajuste da temperatura de cor (led amarelo) e intensidade
luminosa (led branco), acionamento do sistema ENDO e o tempo de duragdo do uso do
Foco.

Dispde em sua lateral direita de um sensor de presenca, o qual possibilita a

equipe médica ligar e desligar a cipula sem que seja necessario o toque na tela.
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y resen L im
APOLLO 18Mai2017 | @ 12:30 dh % 4~ Se aceso apresenta o Led Queimado

n . . . . .—» Ajuste Temperatura de Cor (Amarelo)
m - 25% - . -—» Ajuste Intensidade Luminosa (Branco)

9)———» Ligar e Desligar o Foco

)12m30s

'

Acionar Sistema ENDO Tempo de Uso do Foco

e Monitor de video (opcional):

Conectar o cabo de forca do monitor na tomada localizada no suporte de fixacao.
Posteriormente com 02 parafusos M6X10 feche o dispositivo de seguranca da tomada.
Plugar o cabo conector do monitor na entrada denominada VIDEO (conector amarelo)
localizado na lateral direita. Para desconectar o Monitor do Sistema, deve-se utilizar de
ferramenta (chave Allen) para retirada dos 02 parafusos laterais do dispositivo de

seguranca. Posteriormente desplugue o cabo de forca do monitor.
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Para ligar ou desligar o monitor pressione a tecla O gue encontra-se na parte superior
traseira do monitor. Imediatamente ao ser ligado, o monitor ird captar a imagem da camera de
video.

I}
J0MN0S +HD MO #I0A. <I0A N3N @

e Camera de video (opcional):

A camera de video (opcional) esta acoplada a manopla da cupula. Ela é ligada ao ser
acionado os botdes de liga/desliga do gabinete (quando tiver adquirido com sistema de
emergéncia), ou na caixa de ligacdo (quando for adquirido sem sistema de emergéncia).
N3do ha qualquer configuracdo a ser realizada na camera, que sai de fabrica devidamente

pronta para o uso.
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AR A A

Zoom + aumenta a imagem
Zoom — diminui a imagem

Iris + aumenta foco
Iris — Diminui o foco

Menu: Ao acionar a tecla MENU, o cliente tera op¢des como: alterar a linguagem da
camera, definir o foco (automatico ou manual), ligar ou desligar o zoom e ligar e desligar a
funcdo iris. Para mudanca de opgdo tecle o zoom + ou — até que o cursor fique na op¢do desejada.

e Limpeza, desinfec¢ao da manopla:

AN

O usudrio deve entrar em contato com os especialistas da drea da saude do seu
estabelecimento ou com autoridade hierdrquica. A utilizacdo de produtos e processos
recomendados pela ANVISA ou 6rgdo responsavel do pais deve ser respeitada. Devem ser
seguidos os requisitos nacionais (normas e diretrizes) para higiene e desinfeccao.

Apds cada intervencgdo cirdrgica retire a manopla esterilizavel removendo através
do acionamento da trava. Puxando o pino da manopla contra ela com a mao direita, e com

a esquerda segure a manopla. Ndo é necessaria forca.
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o Colocagao da manopla na cupula:

- Insira a manopla no eixo, depois é s6 gira-la até o pino encaixar no orificio do eixo.

- Para retirar a manopla é sé puxar o pino e desacopla-la

A manopla foi confeccionada em aluminio polido. Matéria prima biocompativel.

Para sua desinfeccdo, apds cada intervencdo cirdrgica, deve-se eliminar a sujeira
superficial com um pano descartavel, em seguida, limpar e desinfetar a manopla em uma
maquina automatica de limpeza ou desinfeccdo; encaminhe a manopla para a central de
esterilizacdo seguindo as normas internas de seu estabelecimento.

Ao colocar as manoplas no esterilizador assegure-se de que o lado aberto das
manoplas esteja para baixo. As manoplas devem estar livres e ndo em contato com nenhum
outro artigo esterilizado. A esterilizagdo por calor seco ndo é recomendado pela Med Light.

Os parametros recomendados sdo:

- Esterilizacdo a vapor em 1212 C - 25 a 30 minutos;

- Esterilizagdo a vapor em 1342 C — 4 minutos;

As manoplas esterilizdveis estdo sujeitas a desgaste natural devido a esterilizacao
frequente. Uma vida de aproximadamente 100 ciclos de limpeza é normal. O cliente devera
verificar as condicdes fisicas da manopla, ndo devendo ser utilizada caso estejam

danificadas.
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PRECAUGOES E ADVERTENCIAS:

&O Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia deve ser manuseado por pessoal
treinado ou com experiéncia no uso do mesmo.
A finalidade do Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia é Unica e exclusiva de

fornecer luz branca e iluminacao filtrada para procedimentos cirurgicos.

As manoplas esterilizaveis estao sujeitas a desgaste natural devido a esterilizacao
frequente. Uma vida de aproximadamente 100 ciclos de limpeza é normal, as manoplas
danificadas ndao devem ser usadas.

A limpeza do equipamento deve ser feita sempre apds o uso com o foco desligado
e apos ter ocorrido o resfriamento do mesmo. Para a limpeza recomenda-se o uso de
detergente, pouco alcalino, com agentes tenso ativos e fosfato como componentes ativos
de limpeza. N3do utilizar dlcool, ou produto com agente decapante ou produto abrasivo. Em
superficies que contenham muita sujeira, deverd aplicar o detergente de forma
concentrada. Para a desinfeccdo das partes em aluminio ou polimero de alto impacto usar
um desinfetante feito a base de aldeido e dissolvido numa solugdo aquosa de uso corrente.
Aplicar a solucdo com tecido macio sem felpas, apenas umedecido.

Os desinfetantes ndao devem conter Cloro ou composto dissociativos de cloro.
Estes agentes corroem as partes metdlicas;

N3o usar limpadores, solventes ou detergentes acidos e causticos.

O protetor acrilico, lentes, o conjunto restante dos bracos, cupulas e articulagdes
devem ser limpos com sabdo neutro misturado com agua. E de suma importancia usar um
pano limpo e macio para evitar qualquer risco na superficie.

As etiguetas presentes no equipamento sdo importantes, e por isso ndo devem
ser removidas quando efetuar a limpeza.

A limpeza da mecanica realizada de acordo com o procedimento do manual ndo
danificara o equipamento durante sua vida util.

N3o tocar em partes do equipamento e no paciente simultaneamente.

N3o conectar uma tomada multipla ADICIONAL ou um cabo extensor no Foco

Cirargico.
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N3do conectar outros equipamentos na tomada multipla do Foco Cirurgico. As
tomadas presentes no equipamento devem ser utilizadas exclusivamente para os descritos
neste manual, podendo haver queima no equipamento fora das especificagGes.

Ndo estda autorizada qualquer modificacdo no Foco Cirdrgico lllumina Teto —

Familia pelo cliente.

MANUTENGAO:

O procedimento de manutengdo de qualquer equipamento é de vital importancia
para garantir a qualidade do processo e longevidade do produto, deve ser considerada pela
instituicdo como fator econémico, assim como aquisicdo de seu equipamento.

A manutencado inclui conservagao, reparo, revisao, inspecao e determinagao da
eficiéncia do trabalho. Durante os procedimentos de manutencdo, testes de esforco e/ou
exames de funcionamento por técnicos credenciados, a area ao redor do equipamento
deve estar isolada, sem a presenca de usudrios. Somente técnico responsavel deve estar
na area limitada. A demonstracao dos trabalhos executados e a liberagao do isolamento se
dardo apés a conclusdo dos procedimentos.

A realizacdo das manutencbes devem ser executadas com o equipamento
desconectado da rede elétrica.

Duas modalidades de manutenc¢do devem ser previstas:

° Manutencao Preventiva e Calibragdes:

Consiste ndo sé na limpeza e inspecdo, mas também na troca de pecas que
apresentarem desgaste, evitando a sua quebra durante o uso.

Os procedimentos de manutencdo preventiva estdao contemplados na garantia e,
inclusive a ndo observancia destes poderd anular a garantia do produto. E imprescindivel
que durante os procedimentos de manutencdo, teste de esforcos e / ou exames de
funcionamento por técnico responsavel deve estar na area limitada.

Limpeza: deve ser aplicada todas as vezes antes e depois do uso, utilize um pano
macio e sem felpas.

Calibragdo / Ajuste: ajuste os movimentos do foco através dos parafusos e da
porca de regulagem a cada 100 horas, ou quando se perceber que as partes moveis estao
instaveis. Para maiores informacdes consultar a fabrica.
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. Manuteng¢ao Corretiva:

E a execucdo de manutencdo ndo planejada para restaurar a capacidade de
funcionamento ou sistema danificado ou que funcione mal. Um bom programa de
manuten¢do preventiva deve contemplar as atividades necessdrias para manter o
equipamento em plena operacdo pelo intervalo de tempo programado entre as
intervengdes. Se qualquer irregularidade com o equipamento for detectado deve-se entao
comunicar a empresa pela assisténcia técnica. Nao tente solucionar o problema por conta

prépria, pois isso pode danificar o Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia.

Para manutencao corretiva ou informagées entrar em contato com a Med Light.

° Manutencdo por desgaste natural:
A manutencdo por desgaste natural se refere principalmente aos leds (troca de

placa), buchas de freios, manopla, lentes e molas.

ATENCAO: As pecas ou componentes listados acima deverdo ser trocados por pessoal

autorizado e devidamente treinado pela MED LIGHT.

INFORMAGOES DE SEGURANGA:

AN

A operacgdo incorreta e a ndo observancia das informag¢des de seguranga podem
causar sérios problemas. Sugerimos a leitura completa dos Manuais do Usudrio e de
Instalacdo antes do seu uso. No caso de duvidas, contate a MED LIGHT.

O Foco Cirurgico ILLUMINA Teto - Familia é destinado para utilizacdo em ambiente
eletromagnético no qual perturbacdes de RF radiadas sdao controladas. Este equipamento
requer cuidado e necessita ser instalado e colocado em funcionamento conforme as
informacgdes contidas neste manual.

O cliente ou usuario do Foco Cirurgico Illlumina Teto — Familia pode ajudar a
prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distdncia minima entre os
equipamentos de comunicacdo RF portatil e mével (transmissores) e o Foco Cirurgico
ILLUMINA Teto - Familia de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de

comunicacdo, como recomendado na tabela 06 deste manual.
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Equipamentos de comunica¢dao de RF portatil e mdével ndo devem ser usados

préximos a qualquer parte do Foco Cirdrgico ILLUMINA Teto - Familia, incluindo cabos com
distancia de separagdao menor que a recomendada, calculada a partir da equagao aplicavel
a frequéncia do transmissor.

O Foco Cirurgico lllumina Teto — Familia ndo pode ser utilizado se o filtro protetor
e/ou lente estiver danificado ou destruido. Radiacdo térmica pode atingir a area cirurgica,
aquecendo ou desumidificando o tecido exposto do paciente. Se prolongada, ha risco de
necrose.

O Led queimado é visualmente detectado pelo operador/usudrio do Foco
Cirargico, pois ficara apagado. Para substituicdo dos Leds, entre em contato com a MED
LIGHT, para que ela ou a assisténcia técnica autorizada, ou até o técnico eletrénico da
entidade apds instrucdes de fabrica, poderdo realizar a troca, uma vez que se faz necessario
conhecimento técnico para realizacdo da substituicdo de leds queimados.

O Foco Cirargico ILLUMINA Teto - Familia possui meios de isolacdo dos circuitos
das vérias redes em todos os polos simultaneamente.

A colisdo dos bragos de suporte e das outras partes mecanicas deve ser evitada.
Um forte impacto pode causar danos ao foco cirurgico e derrubar residuos na area
cirdrgica.

Devem ser seguidas as orientacdes de instalagdo contidas no Manual de
Instalacdo, garantindo a integridade do produto, do usuario e do paciente.

Ao montar ou desmontar a cUpula deve-se evitar retrair os bragos. Ao instalar ou
desinstalar a cupula, os bragos podem se retrair rapidamente, portanto, realizar esse
procedimento com cuidado, pois pode causar danos ao equipamento e as pessoas, a hao
observancia deste item.

Para evitar riscos de choque elétrico, o equipamento deve ser conectado a fonte
de alimentacdo elétrica com o devido aterramento. A seguranca das conexdes elétricas
deve ser confirmada por técnico responsdvel. Grau de Protec¢do contra choque elétrico da
parte aplicada: O Foco Cirldrgico ILLUMINA Teto - Familia ndo possui parte aplicada no
PACIENTE.

Este equipamento ndo deve ser usado préximo a combustiveis. Ndo utilize este

equipamento na presenca de anestésicos inflamaveis em mistura de ar, oxigénio ou éxido
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nitroso. N3o use oxigénio com esse sistema. Ndo utilize este equipamento em locais

saturados com gases anestésicos inflamaveis ou gas NO.

N3o utilize partes ou pegas recondicionadas ou reparadas no equipamento sem
expressa autorizacdo do representante ou fabricante!

Para reduzir o risco de proliferacdo bactericida, infeccdo, doengas ou
contaminacdo de ferimentos, desinfete, esterilize, seque e limpe totalmente todas as
partes removiveis do equipamento e seque totalmente qualquer condensagdo nas lentes e
partes apds cada procedimento, seguindo as instrucbes de limpeza, esterilizacdo e
desinfec¢cdo. Desconectar o Foco Cirurgico da rede elétrica sempre que realizar as
manutencdes e limpeza.

N3do empilhar ou apoiar outro equipamento sob o Foco Cirurgico ILLUMINA Teto -
Familia O Manual de instalagado dispde de diagramas de circuitos elétricos dos modelos de
focos de teto e a forma correta e adequada para instalagdo. Caso o cliente necessite de

lista de componentes, outros documentos, favor contactar a MED LIGHT.
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SiMBOLOS GRAFICOS:

Simbolo -
Descrigao
IP54 Grau de protegdo contra penetragdo de sélidos e liquidos:
IP54”.
| I Sentido de estocagem
! Fragil, manusear com cuidado
& Atencdo, consultar documentos acompanhantes
LIIJ Consultar instrugGes de operagdo
T Manter seco

Ajuste de freio ou Ajuste de mola

@ Aterramento para Protegao

Terra
K Led Amarelo (Temperatura de Cor)
]
-‘.‘- Led Branco (Intensidade Luminosa)

Cabo energizado
CABO iji
ENERGIZADO

N\ Corrente alternada
CUIDADO

RISCO DE CHOQUE

I & Risco de choque elétrico
POR PESSOAS

AUTORIZADAS

| QR CODE manual usuario e manual instalagdo

e Acessorios:

Cada cupula é entregue com uma manopla esterilizavel.

e Pecas de reposi¢ao:
Abaixo seguem pegas e acessorios que podem necessitar de reposi¢cao durante o
tempo de vida e uso do aparelho, para todos os Modelos.
» Manopla Cromada Autoclavavel:

» Lente

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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LIGHT

» Fonte chaveada automatica

» Placa de led
Para adquirir: Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.

E-mail: comercial@medlight.com.br ou licitacao@medlight.com.br.

DESCARTE DO PRODUTO:
O equipamento Foco Cirdrgico lllumina Teto — Familia, caso seja necessario o
descarte, o procedimento deve ser realizado de acordo com a Legislacao local, ou entre em

contato com a MED LIGHT EQUIPAMENTOS MED. HOSP. LTDA.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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LIGHT

PROBLEMAS E SOLUGOES:

Possiveis Problemas

Causas

Solugdes

Painel de controle ndo liga

Cabeamento, problemas a
rede elétrica ou disjuntor
desligado.

Religue o cabeamento a rede elétrica ou o
disjuntor.

Leds ndo acendem

Cabeamento, problemas de
rede elétrica.

Entre em contato com o setor técnico da
MED LIGHT ou representante.

A fonte de alimentagdo
nao liga

Rede elétrica

Verificar se ha energia elétrica na sala.
Confirmar se a chave geral esta na posigao I.
Verificar fusiveis.

Verificar se a conexao dos cabos esta
correta.

Entrar em contato com a MED LIGHT.

Luminosidade fraca das
cupulas.

Voltagem da rede (oscilagGes)
ou muito baixa.

Verificar a rede elétrica.

Braco Tensionado
(mantem a cupula
posicionada) esta
desajustado (leve ou
pesado em demasia).

A mola do brago estd muito
apertada (brago pesado), ou
frouxa (braco leve).

Ajustar a mola do braco tensionado, no
orificio através de uma chave Allen
apertando ou afrouxando a porca de
regulagem.

O Brago Giratorio esta
instavel (ndo fica parado).

Suporte da base em desnivel.

Verifique o suporte de base da estrutura e
utilize de ferramenta de nivel para verificar
e corrigir o desnivel.

O Brago Tensionado (que
mantem a cupula
posicionada) esta instavel
(A cupula ndo permanece
na altura desejada (ndo
fica imdvel)

Os parafusos em sua
extremidade préximos a
cupula estdo frouxos

Realize o reaperto dos parafusos com chave
Allen.

Um grupo ou varios Leds
ndo acendem.

Leds queimados, ou danos na
placa de circuito

Conferir se o foco encontra-se ligado ou se
o controle de luminosidade esta com
intensidade minima. Verificar se ndo esta
recebendo tensdo no comando; ou
substituir os Leds ou a placa de circuito.

O controle de intensidade
luminosa da cupula ndo
recebe os comandos.

Falha no painel de controle do
display da ctpula

Substituir a placa do painel de controle do
display.

Leds piscando / apagando

Rede elétrica ou cabeamento

Verificar o cabeamento na rede elétrica, os
encaixes dos terminais, ou conferir as placas
de led (este, pelo fabricante)

A cupula gira em torno do
arco (eixo- instabilidade)

Parafusos afrouxados

Regular o freio nas laterais da cupula
(aperto dos parafusos) e verificar o
nivelamento do suporte de teto.

Nenhuma parte desse manual poderd ser copiada ou transmitida por qualquer meio e para qualquer finalidade sem autorizagdo por
escrito da Med Light. Este equipamento é fabricado exclusivamente pela Med Light Equipamentos Médicos Hospitalares Ltda.
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