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SOLUCOES PARA SAUDE

MANUAL DO USUARIO
(Instrucdes de uso)

FOCO CIRURGICO DE TETO E PAREDE

IMAGENS ILUSTRATIVAS

ATENCAO
Para o uso apropriado deste dispositivo médico, leia e siga rigorosamente as orientagGes fornecidas.
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PREZADO USUARIO

Para garantir o melhor desempenho do dispositivo, é fundamental seguir cuidadosamente as instrucdes deste
manual antes de utilizar o dispositivo médico. Ele contém informag8es detalhadas que facilitardo a instalagao,
utilizacdo e manutencdo adequadas do dispositivo.

A MENDEL MEDICAL oferece solugdes inovadoras para a drea da saude, abrangendo o desenvolvimento, montagem
e assisténcia técnica de dispositivos médicos. Situada em Sdo José dos Pinhais, Parand, a empresa adota um modelo
de gestdo alinhado com a melhoria continua de processos. Utilizando o Sistema de Gestdo Empresarial Protheus da
TOTVS e seguindo Boas Praticas de Fabricacdo e todas as normas vigentes aplicaveis, busca constantemente a
inovagao, qualidade e eficiéncia nas operagdes. Orientada pelos valores de transparéncia, respeito e alto
desempenho, a MENDEL MEDICAL direciona suas a¢des para garantir solucdes confidveis para o mercado da saude.

Para mais informacdes, entre em contato pelos seguintes meios:

Servigo de Atendimento ao Cliente (SAC):
0800 041 7255

Telefone:
+55 (41) 3138-5900 =~

E-mail:
contato@mendelmedical.com.br

Website:
www.mendelmedical.com.br

Requisitos e qualificacdes do usuario

Os usuarios do foco cirdrgico podem incluir médicos, dentistas, veterindrios, anestesistas, enfermeiros, circulantes e
assistentes de procedimentos cirdrgicos e ambulatoriais. Alguns movimentos, como o ajuste do campo focal, devem
ser realizados apenas por pessoas devidamente esterilizadas. Para garantir a correta utilizacdo e a seguranca do
usuario e do paciente, é recomendado o seguinte Perfil Minimo do Usuario:

a) Educacdo: minimo ensino fundamental; ndo ha c) Experiéncia: Receber treinamento sobre o uso do
maximo. dispositivo, com foco especial na parte
b) Conhecimento: esterilizdvel, como a manopla de polimero;
- Minimo: Capacidade de compreender d) Deficiéncias admissiveis:
caracteres alfanuméricos do ‘ardbico - Auséncia de um dos membros superiores
ocidental' e receber treinamento do ou parte dele (m&o ou braco);
estabelecimento da saude sobre os - Deficiéncia auditiva de até 40% da
procedimentos em campos estéreis. audicdo normal;
- Maximo: Ndo ha restricdes. - Imperfeicdo visual, que ndo comprometa
a leitura.
PRODUTO: FOCO CIRURGICO MULTIFUNCIONAL PROCEDENCIA: NACIONAL
MODELO: FOCO CIRURGICO TETO E PAREDES — VARIADAS CON FIGURACOES
FABRICANTE: MENDEL MEDICAL MARCA: MENDEL MEDICAL

REGISTRO DO MINISTERIO DA SAUDE: 81205910005

Instrucdes de Uso — FOCO CIRURGICO TETO E PAREDE 4


http://www.mendelmedical.com.br/

O PRODUTO - DISPOSITIVO MEDICO

O Foco Cirurgico da fabricante Mendel Medical foi projetado com multifuncionalidade para atender a uma ampla
gama de procedimentos cirurgicos, desde os de menor até os de maior porte.

Equipados com um sistema de bracos, os Foco Cirurgicos possibilitam posicionar as cUpulas a uma altura de 1 metro
em relacdo ao piso, de forma perpendicular a mesa cirurgica. Essa caracteristica proporciona uma iluminacdo
adequada para cirurgias em diversas especialidades, como urologia, ginecologia e outras.

lluminacdo Adequada: Desenvolvido para locais que demandam alta iluminagdo, como consultérios médicos, clinicas
e centros cirdrgicos, exceto areas proximas a dispositivos cirurgicos de AF e salas de ressonancia magnética por

imagem.

Focalizacdo Regulavel: Equipado com manopla esterilizavel que permite ajuste da focalizacdo, oferecendo grande
liberdade de movimentos.

Design Moderno: O design moderno facilita os procedimentos cirurgicos, oferecendo grande mobilidade, reducdo
maxima de sombras e calor no campo cirurgico, além de facilitar a limpeza e desinfeccao.

ConfiguracBes Versateis: Possui diversas configuracdes que permitem ao usuario posicionar o dispositivo de acordo
com a necessidade de cada tipo de cirurgia e técnica empregada.

Design aerodinamico: formato liso e arredondado que permite passagem suave do fluxo laminar, evitando
turbuléncia no campo cirurgico.

Grau de Protegdo IP54: Cupulas 3LEV e 4LEV projetadas de forma a impedir a penetragdo nociva de particuladas e
de dgua em seu interior. Ndo utilizam sistema de ventilagdo forgada.

Conformidade com Normas: Projetado de acordo com as normas ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2,
ABNT 60601-1-6 e IEC 60601-2-41 para garantir seguranca e qualidade.

Material de Fabricacdo: Utiliza pintura eletrostatica a pd na cor branca, com cupulas fabricadas em PU (poliuretano),
Al (aluminio) e/ou PSAI (poliestireno de alto impacto).

Acessorios Opcionais: Pode ser acompanhado por acessdrios opcionais como monitor, cdmera, camera satelital,
Sistema Integrado de Controle (Command) e outros.

CondicOes de armazenamento e transporte: Recomenda-se armazenar em ambiente protegido de chuva, com
umidade entre 0% e 95% e temperatura entre -20°C e 55°C, seguindo os simbolos utilizados nas embalagens.

Condi¢cGes Ambientais de Uso: Recomenda-se 0 uso em ambiente controlado, com temperatura entre 18°Ce 26°Ce
umidade entre 45% e 60%.
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SIMBOLOS UTILIZADOS

Descricao

N&o expor a chuva ou umidade

Simbolo

Descricao

Sentido de posicionamento da
embalagem para transporte e
armazenamento

-20°C

Limites de temperatura para
armazenamento e transporte
(min. -20°C - max. 55°C)

Fragil, cuidado no transporte e
armazenamento

Selo de Seguranca

Superficie quente

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

NUmero de série

Atencao

Equip. de Tipo de protecdo contra choque
Classe | elétrico
L]

Grau de protecdo contra choque
elétrico (Tipo B)

Risco de choque elétrico

IPXO0

Grau de protecdao  contra
penetracdo nociva de dgua

Bateria com carga

IP54

Grau de prote¢do contra
penetragdo nociva de
particulados e dgua

N3do descartar em lixo doméstico

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fusivel

Fabricante

Terminal de aterramento para
protegao

Data de fabricacdo

Desligado (Sem tensdo elétrica de
alimentacdo)

Consultar o Manual do Usuario

Ligado (Com tensdo elétrica
de alimentacdo)

o
©
®
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Nao empurrar

Limites de umidade para
armazenamento e transporte
(min 0% - max. 95%)

>"e, - 00Xl e >2k

N3o estéril



DEFINIGAO DOS TERMOS

Caixa de comando LTT

Painel eletroeletronico que contém chaves, fusiveis de
protecdo e dimmer. Permite interface com o Sistema
Command fabricante Mendel Medical.

Centro do Campo de Luz

Ponto da darea iluminada (iluminacdo central) onde a
intensidade (medida em lux) é maxima. Este € o ponto
de referéncia para as medi¢Ges do tamanho do campo
de luz e da distribuicdo da luz.

Compatibilidade com fluxo laminar
Formato construtivo que evita a formagdo de
turbuléncia, permitindo a circulagdo continua do ar
estéril sobre o campo operatério em ambientes com
fluxo laminar vertical descendente.

Conjunto Articulacdo Principal

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

Conjunto Cupula

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

Conjunto Disco de Teto
Suporte para a fixagdo do dispositivo e dos
transformadores.

Contato Giratdrio

Dispositivo que permite manter conectados todos os
cabos elétricos nas articulagdes do dispositivo mesmo
guando estiver sendo executado o movimento de
rotacdo em torno de um eixo. Permite giro irrestrito na
movimentagdo do dispositivo.

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

Diluicdo de Sombra

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

Dimmer
Dispositivo eletrénico que permite regular a intensidade
de luz.

Equipamento Eletromédico
Equipamento elétrico destinado a diagnosticar e/ou
tratar o paciente sob supervisdao médica.
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lluminagdo Central

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

indice de Reprodugdo de Cor (IRC)

Descreve a capacidade da fonte de luz reproduzir com
fidelidade as cores dos objetos, pessoas e coisas. E
baseado em oito amostras cromaticas comparadas com
o padrdo CIE medidas com um espectrofotébmetro.

Irradiacdo Total
A quantidade total de energia dada ao paciente pelo
sistema de iluminacdo expressa em W/m?2.

Ligagdo Terra (Protegdo)

O condutor usado para conectar as partes metalicas do
Foco Cirurgico até o eletrodo de aterramento do local
em que o dispositivo foi instalado.

Manopla Esterilizavel

Quando esterilizado de forma apropriada, o instrumento
mantém uma drea estéril, a fim de manused-lo em
condi¢Bes assépticas quando estiver preso ao
dispositivo.

Montagem Eixo de Teto

Conjunto que pode conter de um a trés bracos ligados
por meio de um eixo com rolamentos e que permite todo
0 conjunto rotacionar individualmente em torno deste
eixo.

Prolongador

Componente empregado na instalagdo do dispositivo em
salas cirdrgicas que ndo possuem forros de gesso e
dimensionado de acordo com o pé direito.

Prolongador de Gesso

Componente empregado na instalagdo do dispositivo em
salas cirdrgicas que possuem forros de gesso e produzido
de acordo com o pé direito e rebaixamento de teto.

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

Comprimento focal

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



LISTA DE PARTES E ACESSORIOS

Modelo Quant.
01
01
F 01-03
G oco 01-02
irdrgico 01-02
Teto e 01
Parede
01
01
01
01

Figura 1

Tabela 1
Descrigdo do item

Sistema de Sala Integrada — Command

Caixa de Comando liga/desliga (com ou sem dimmer de acordo com a
configuracdo de cada modelo)

Cupulas Led

Braco com Monitor Grau Médico

Monitor

Montagem do eixo de 01 a 03 bracos.

Cupula com camera Integrada no centro da manopla
Camera Satelital

Sistema de Emergéncia

Sistema de Captacdo imagens 3D

Item da
Figural
1*

2*

3*
4%
o
6*
7*
g*
g*
10*

NOTA: (*) acessérios opcionais e customizados de acordo com a necessidade e aplicacdo do estabelecimento da satde

1. Sistema Sala Integrada - COMMAND

- Caixa com tela touch screen (IHM) com sistema COMMAND,;
- Caixa de distribuicdo de sinais;

- Caixa de entrada e de saida de sinais;

- Camera satelital.

2. Caixa de Comando liga/desliga

- Painel eletroeletrénico que contém chaves, fusiveis de protecdo e dimmer.
- Permite interface com o Sistema Command da fabricante Mendel Medical.
- Disponivel com ou sem dimmer, conforme configuracdo do modelo.

- Opcdo de comando manual ou via software.

___________________________________________________________________________________________________________________________________________________|
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3. Cdpulas LED

- Oferece iluminacdo para diversas especialidades cirdrgicas.

- Pode ser montado com qualquer modelo de clUpula e com acessérios como monitor e camera.
- Proporciona iluminacdo de alta qualidade, reduzindo sombras no campo cirdrgico.

- Grau de protecdo IP54 (Cupulas 3LEV e 4LEV).

4. Braco com Monitor Grau Médico

- Permite movimentos amplos e precisos, incluindo rotacdo e inclinacdo.
- Monitor de alta definigdo com conexdo para diversos sinais de video.

- Interface com o Sistema Command da fabricante Mendel Medical.

5. Monitor HD
Monitores extras disponiveis (de 19” a 60”) conforme necessidade.

6. Montagem do eixo de 01 a 03 bracgos
Sistema de eixo com giro livre que permite ampla movimentacdo dos dispositivos na sala de cirurgia.

7. Cdpula com camera integrada no centro da manopla
- Desenvolvida para capturar imagens de alta definicdo durante procedimentos cirurgicos.
- Comandos (zoom, iris, foco e white balance) acessiveis na manopla estéril.

8. Camera Satelital
- Montada em suporte fixo para filmar e fotografar o ambiente cirurgico.
- Alta qualidade de imagem e versatilidade de posicionamento.

9. Sistema de Emergéncia

- Fornece energia DC em caso de falta de energia elétrica.

- Autonomia de 2 a 8 horas, dependendo da cupula utilizada.

- Conectado a cupula de menor poténcia em sistemas com mais de uma cupula.

ATENCAO: O Sistema de Emergéncia ndo substitui o backup elétrico da infraestrutura do ambiente
médico-hospitalar, conforme exigido pela norma IEC 60364-7-710. Em caso de falha no sistema de
backup elétrico do ambiente médico, o Sistema de Emergéncia manterd apenas uma clpula energizada
por um periodo de tempo, o qual varia dependendo da clpula em gque o sistema estd instalado.

10. Sistema de Captacdo de imagens 3D
- Utilizado para captacdo de imagens de cirurgias com fins educacionais.
- Composto por cameras e gravador especializados, ndo destinado a aplicagGes hospitalares.

MANOPLA AUTOCLAVAVEL
A MANOPLA autoclavavel de polimero (silicone) é uma parte destacdvel do dispositivo ou sistema EM da fabricante
Mendel Medical.

Cada cupula e braco monitor devem estar com suas respectivas manoplas montadas e devidamente esterilizadas

antes de serem utilizadas em procedimentos cirurgicos.

ATENGAO: E importante ressaltar que o uso de manoplas, acessérios, componentes ou pecas ndo
originais da fabricante Mendel Medical para substituicdo ou acoplamento no sistema pode causar
danos ao dispositivo e representar riscos a seguranca.
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CABOS ELETRICOS E DE SINAIS

Os cabos elétricos e de sinais fornecidos pela fabricante Mendel Medical sdo internos ao dispositivo ou sistema. O
uso de cabos, acessorios, componentes ou pecas ndo originais pode também gerar danos ao dispositivo e representar
riscos a seguranca, pois podem afetar negativamente o desempenho em relagao as emissdes eletromagnéticas.

ATENCAO: E importante salientar que os acessérios, componentes e pecas da fabricante Mendel
Medical sdo projetados e configurados para serem utilizados exclusivamente com os dispositivos da
marca. O uso desses acessorios com outros dispositivos pode aumentar as emissdes eletromagnéticas
ou reduzir a imunidade.

PRECAUGOES

ADVERTENCIA
Reparos realizados por pessoal ndo autorizado podem resultar em danos no dispositivo e
ao usuario.
Antes de iniciar a limpeza do dispositivo médico, certifique-se de que a chave geral do
dispositivo esteja desligada.
Use apenas placas de LED originais fabricante Mendel Medical para troca.
Prensar, prender ou danificar o isolamento dos cabos elétricos pode causar perigo de
choque elétrico.
Se for necessdria a troca de algum fusivel, utilize um fusivel de valor e tipo iguais aos
especificados.
Evite expor o dispositivo a umidade excessiva.
Antes de realizar procedimentos cirurgicos, verifique se todos os movimentos do dispositivo
estdo operacionais.
Apds cada procedimento cirdrgico, limpe e desinfete o dispositivo com um pano
umedecido, evitando a entrada de liquidos no dispositivo.
As manoplas de silicone devem ser submetidas ao processo de esterilizagdo descrito neste
manual antes do primeiro uso e apds cada procedimento cirdrgico.
Em caso de derramamento de liquido sobre o dispositivo e escoamento para as partes
internas, entre em contato com o pessoal de Manutengdo Clinica do Hospital ou com a
Assisténcia Técnica Autorizada.
Realize treinamento adequado para todos os usuarios do dispositivo e ndo permita que
pessoas ndo habilitadas o manipulem.
O uso de acessérios, componentes e pegas ndo originais da fabricante Mendel Medical para
substituicdo e acoplamento no sistema pode gerar sérios prejuizos ao dispositivo e
representar riscos a seguranga.
Ndo empilhe o dispositivo ou o utilize empilhado, pois isso pode causar riscos ao usudrio,
paciente e ao dispositivo.
CONTRAINDICACOES: Até o momento, ndo foram detectadas contraindica¢des no uso do
dispositivo ou do sistema EM da fabricante Mendel Medical.
A fabricante Mendel Medical ndo recomenda modificagdes ndo autorizadas no dispositivo,
pois tais modificacBes podem resultar em falhas de funcionamento e riscos ndo esperados.
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INFORMAGOES TECNICAS

O Foco Cirurgico de Teto pode ser fornecido em uma ampla variedade de modelos, podendo possuir um, dois ou até
trés bracos independentes, cada um com cupulas de um a cinco refletores, contendo de 12 a 75 LEDs por cupula.

J& o Foco Cirurgico de Parede é composto por um Unico brago, geralmente equipado com uma culpula de um a cinco
refletores, também contendo de 12 a 75 LEDs por cupula.

MECANICA

O sistema de montagem dos focos cirurgicos de teto e parede permite movimentos leves e precisos, incluindo torcao,
flexdo, basculacdo e circulagdo. Os movimentos dos bracos sdo com parada auto estabilizada e podem ser realizados
através da manopla e/ou alca, dependendo do modelo.

Afocalizacdo é regulavel por meio de uma manopla, exceto para as cipulas marcadas com “M”, que sdo consideradas
monofocais, pois ndo permitem ajuste do campo focal na manopla. A manopla é fabricada em polimero flexivel
(silicone), sendo destacdvel e esterilizdvel em autoclaves por vapor saturado a 134°C, ou conforme as normas e
requisitos locais.

Opcgdo de cupulas com grau de protegdo contra entrada nociva de particulado e de dgua IP54: Clpulas 3LEV e 4LEV.

ATENCAO: O dispositivo ou sistema EM da fabricante Mendel Medical foi projetado para ser instalado
em um ambiente controlado de temperatura e umidade. Cargas estaticas, dinamicas e de vibragdes
além das exigidas pela norma, ndo geradas pelo préprio equipamento, ndo estdo contempladas no
projeto.

FLUXO LAMINAR

Cupulas projetadas com design arredondado para otimizar o
fluxo laminar com minima interrupcdo. O sistema de
dissipacdo de calor evita o aumento da temperatura no

campo operatorio.

e - —
-t
—

-_—
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MOVIMENTO E DIMENSOES

Foco Teto

Os Focos Cirurgicos de Teto possuem cinco articulagBes independentes que permitem movimentos circulares
horizontais com giro livre sem batente ou giro de 330° com batente (eixo do teto), circular com giro livre sem batente
ou giro de 330° com batente (eixo da articulacdo principal), de tor¢do com giro livre sem batente ou giro de 330°
com batente (clpula em torno do tubo da articulagdo), basculo (+16° e -37°) e flexdo (giro de 300° em torno do eixo
da cUpula). Este sistema é auto balanceado, ndo necessitando de contrapeso.

ATENCAO: E importante realizar os movimentos de forma suave, evitando trancos no dispositivo.
Movimentos devem ser feitos de forma suave, evitando trancos no dispositivo.
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As figuras apresentam os movimentos e dimensdes dos focos cirdrgicos em diferentes configuracdes, permitindo
uma compreensao visual clara de sua funcionalidade e alcance. Cada figura corresponde a um tipo especifico de foco
cirdrgico, indicando os movimentos disponiveis, como giro livre ou limitado por batentes, bem como as medidas
relacionadas a esses movimentos, como curso de elevagao, inclinacdo e rotacdo.

_ 2160 (1L 1860) =
L 1920 N
e 900 =

1500 |

300°

Figura 2 — Movimentos e dimensdes Foco Simplex — GIRO LIVRE
Cupulas 1L, 3LE, 3LEV, 4LE, 4LEV e M1LE.
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Figura 3 — Movimentos e dimensdes Foco Simplex — GIRO LIMITADO POR BATENTES
Clpulas M1LEC, M1LE PREP. CAM e COMMAND.
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Figura 4 — Movimentos e dimensdes Foco Duplex — GIRO LIVRE
Cupulas 1L, 3LE, 3LEV, 4LE, 4LEV e M1LE.
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Figura 5 — Movimentos e dimensdes Foco Duplex — GIRO LIMITADO POR BATENTES
Cupulas M1LEC, M1LE PREP. CAM e COMMAND.
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Figura 6 — Movimentos e dimensdes Foco Triplex — GIRO LIVRE —
Cupulas 1L, 3LE, 3LEV, 4LE, 4LEV e M1LE.
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Figura 7 — Movimentos e dimensdes Foco Triplex — GIRO LIMITADO POR BATENTES
Cupulas M1LEC, M1LE PREP. CAM e COMMAND.
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O braco monitor permite giro de 330° em torno do eixo de teto, giro de 330° em torno da articulagdo principal, com
curso +17° e -35° /ift (basculo) e giro no seu eixo 240°. Possui também um ajuste de inclinacdo de +24° e -24°.
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Figura 8 — Movimentos e dimensdes Simplex Monitor — GIRO LIMITADO POR BATENTES
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Figura 9 — Movimentos e dimensdes Foco Teto Duplex com Monitor — GIRO LIMITADO POR BATENTES
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Figura 10 — Movimentos e dimensdes Foco Teto Triplex com Monitor — GIRO LIMITADO POR BATENTES

Foco Parede
Os focos cirdrgicos de parede oferecem flexibilidade excepcional com quatro articulacdes que permitem uma

variedade de movimentos. Eles podem girar até 330° com ou sem batente na parede e na articulacdo principal, além
de torcer até 330° com ou sem batente na cUpula. Esses dispositivos também podem bascular até +16° e -37° e
flexionar até 300° em torno do eixo da clpula. Com um sistema de autobalanceamento integrado, ndo é necessario
contrapeso. Essas medidas precisas garantem ajustes rdpidos e precisos para uma iluminacdo cirdrgica ideal.
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Figura 11 — Dimensdes Foco Parede
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Figura 12 — Movimentos Foco Parede — GIRO LIVRE Figura 13 — MOVIMENTOS FOCO PAREDE — GIRO
Capulas 1L, 3LE, 3LEV, 4LE, 4LEV e M1LE. LIMITADO POR BATENTES CUPULAS M1LEC, M1LE

PREP. CAM E COMMAND.

O braco monitor permite giro de 330° em torno do eixo de teto, giro de 330° em torno da articulagdo principal, com
curso +17° e -35° /ift (basculo) e giro no seu eixo 240°. Possui também um ajuste de inclinacdo de +24° e -24°,

Figura 14 — Movimentos e dimensdes Parede Monitor — GIRO LIMITADO POR BATENTES

Massas Suspensas
O sistema basculo do dispositivo é projetado com dois limitadores de curso na articulagdo para garantir a seguranca
do usudrio. Uma mola, operando em compressdo continua, assegura um fator de seguranca 8 em relagdo a massa

suspensa.

Além disso, o sistema conta com um freio adicional que pode ser empregado para reduzir a forca exercida pela mola
ou bloquear completamente os movimentos da articulagdo em um ponto especifico, mesmo na auséncia da mola.
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ELETRICA

As caracteristicas elétricas dos Focos Cirurgicos Multifuncionais variam de acordo com o modelo da cupula:

- Cupulas 1L: Possuem dimmer para controle linear de intensidade luminosa (potencidmetro 20% - 100%) no arco

de sustentacgdo.

- Cupulas 3LE, 3LEV, 4LE, 4LEV, M1LE, M1LE PREP CAM e M1LEC: Contam com dimmer eletronico de oito estdgios
(de 20% a 100%) no arco da cupula para ajuste de intensidade luminosa.
- Cdpulas 3LE, 3LEV, 4LE, 4LEV, M1LE, M1LE PREP CAM e M1LEC: Apresentam controle eletronico de temperatura
de cor com nove estagios de ajuste, localizado no arco da cupula.
- Cdpulas 3LE, 3LEV, 4LE, 4LEV, M1LE, M1LE PREP CAM e M1LEC: Equipadas com sistema “ENDQO” para iluminacao

em videos-cirurgias.

- Cupulas 3LEV e 4LEV com grau de protecdo contra entrada nociva de particulado e de dgua IP54.

- Os modelos M1LE PREP CAM e M1LEC podem ser equipados com camera na manopla central.

- As cupulas sdo projetadas para garantir que a falha de um dos mddulos refletores LED ndo impeca o

funcionamento dos demais.

- Alguns modelos possuem chave liga/desliga na prépria cipula ou na caixa LTT.
- Recomenda-se um sistema de alimentacdo elétrica que garanta energia continua aos focos, mesmo em caso de

interrupcdo na rede elétrica.

- Os Focos Cirurgicos Mendel podem ser conectados a fonte de energia secundaria (Nobreak ou UPS hospitalar).
- A conexdo do dispositivo deve ser feita em uma rede elétrica estabilizada e adequadamente aterrada.

Informacdes Elétricas dos Focos Cirurgicos

Tabela 2
DESCRICAO Fo.co Teto Foco Teto Foco Teto Triplex | Foco de Parede
Simplex Duplex
Tensdo de alimentagdo [VAC] 127 /220 127 /220 127 /220 127 /220
Tensdo de alimentacdo dos LEDS [VAC] *1 *1 *1 *1
Frequéncia [Hz] 50/ 60 50/ 60 50/ 60 50/ 60
. ~ _ Equipamento Equipamento Equipamento Equipamento
Tipo de protegdo contra choque elétrico Classe | Classe | Classe | Classe |
Grau de protecdo contra choque elétrico Tipo B Tipo B Tipo B Tipo B
Grau de protegdo contra penetragdo nociva
de particulado e de agua P54 IP54 IP54 IP54
(CUPULAS 3LEV e 4LEV)
Grau de protegdo contra penetragdo nociva
de dgua (demais cupulas e demais partes do IPX0 IPX0 IPX0 IPX0

equipamento)

Classificagcdo do equipamento quanto ao
uso na presenca de anestésicos inflamaveis
com o ar oxigénio ou Oxido nitroso
Classificacdo quanto a Ambientes Ricos em
Oxigénio

Utilizagdo do equipamento/sistema EM com
agentes inflamaveis

Modo de operagdo

Poténcia consumida pelo equipamento [VA]

Ndo adequado

Ndo adequado

Ndo adequado

Continuo

*2

N&o adequado

N&o adequado

Ndo adequado

Continuo

*2

Ndo adequado

Ndo adequado

Ndo adequado

Continuo

*2

Ndo adequado

Ndo adequado

Ndo adequado

Continuo

*2

NOTA: *1 — Consultar informacdes da clpula e esquemas elétricos disponiveis com o fabricante.

*2 —Ver Tabela 3.
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COMPATIBILIDADES E IMUNIDADES ELETROMAGNETICAS

Os dispositivos ou Sistemas Eletromédicos (EM) da fabricante Mendel Medical requerem cuidados especificos em
relacdo a Compatibilidade Eletromagnética e precisam ser instalados conforme as instrug@es fornecidas abaixo.

Os Focos Cirurgicos (Teto e Parede) estdo em conformidade com a norma IEC 60601-1-2:2017, recomendando-se
seu uso em ambientes profissionais de cuidado a salde, ndo em ambientes domésticos. O uso inadequado pode
causar mau funcionamento. Dispositivos de comunicacdo por radiofrequéncia (RF), portateis e moveis, podem
interferir nos dispositivos ou Sistemas EM da fabricante Mendel Medical.

Recomenda-se que dispositivos portateis de RF ndo sejam usados a menos de 30 cm de qualquer parte do Foco
Cirurgico (teto e parede), incluindo cabos especificados pela fabricante Mendel Medical, para evitar degradacdo do
desempenho.

Os dispositivos ou Sistemas EM da fabricante Mendel Medical estdo em conformidade com a norma IEC 60601-1-2.
Seu uso é recomendado em ambiente controlado, com Rede Elétrica protegida (centro cirurgico), seguindo as
normas de compatibilidade Eletromagnética IEC 60601-1-2 e |IEC 60601-1, para garantir a seguranca do usuario,
paciente e do proprio equipamento ou sistema.

Recomenda-se a ndo utilizacdo de outros dispositivos em conjunto com os Focos Cirurgicos Mendel caso ndo sejam
certificados nas normas técnicas vigentes para dispositivo médicos, sob risco de danos ao equipamento, ao usuario
e a0 paciente.

As emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em areas industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe
A). No entanto, se utilizado em um ambiente residencial (normalmente requerida a IEC/CISPR 11, Classe B), pode
nao oferecer protecdo adequada a servigos de comunicacdo por radiofrequéncia, sendo necessario que o usuario
tome medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

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

Norma basica de N{VEIS DE ENSAIOS E IMUNIDADE
Fendmeno | EMC ou método de Ambiente profissional de AMBIENTE DOMESTICO DE
ensaio cuidado a satde CUIDADO A SAUDE
. ABNT NBR IEC + 8kV contato
DESCARGA ELETROSTATICA 61000-4-2 +2kV,+4kV,+8kV,+15kVar
3V/m. 10V/m.
Campos EM de RF irradiada?® A%’;‘ZONOI?Z_;EC 80 MHz — 2,7 GHz". 80 MHz — 2,7 GHz".
80% AM a 1 kHz®. 80% AM a 1kHz".

Campos na proximidade de Ver Especificages de ensaio para IMUNIDADE DE GABINETE a

ABNT NBR IEC
equipamentos de comunicagdo 61000-4-3 equipamentos de comunicagdes sem fio por RF (tabela 9 IEC
sem fio por RF 60601-1-2:2017)
CampAos pa magnetlcos Ta 30 A/
frequéncia de alimentacdo |IEC 61000-4-8 50 Hz ou 60 Hz
DECLARADA ¢¢

a) Ainterface entre a simulagdo de sinal fisiolégico do PACIENTE, quando utilizada, e o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM deve estar
localizada dentro de 0,1 m do plano vertical da drea de campo uniforme em uma orientagdo do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM.

b) EQUIPAMENTOS EM ou SISTEMAS EM que recebem intencionalmente energia eletromagnética de RF para os fins de sua operagdo
devem ser ensaiados na frequéncia de recepgdo. E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulagdo identificadas pelo
PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS. Este ensaio avalia a SEGURANCA BASICA e 0 DESEMPENHO ESSENCIAL de um receptor
intencional quando um sinal ambiente esta na banda passante. E compreendido que o receptor pode n3o alcancar recepcio normal
durante o ensaio.

c) E possivel realizar ensaios em outras frequéncias de modulag3o identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.

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

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

f)  Antes da aplicagdo da modulagdo.
Este nivel de ensaio pressupde uma distancia minima entre o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM e os campos magnéticos na
frequéncia de alimentacdo de no minimo 15 cm. Se a ANALISE DE RISCOS mostrar que o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM serd
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utilizado a menos de 15 cm de distancia de campos magnéticos na frequéncia de alimentacdo, o NiVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE
deve ser ajustado conforme apropriado para a distancia minima esperada.

INTERFACE de entrada de alimentagdo c.a (tabela 5 IEC 60601-1-2:2017)

—

237~

- NIVEIS DE ENSAIOS E IMUNIDADE
Norma basica de

Fenémeno EMC Ambiente profissional de AMBIENTE DOMESTICO
cuidado a satde DE CUIDADO A SAUDE
+
Transientes elétricos réapidos/salvas '° ABNT NBR [EC _A2 k.V' -
61000-4-4 100 KHz frequéncia de repeticdo
abjo
niﬁ??mm IEC 61000-4-5 £0,5kV, £ 1KV
abjko
Sﬁ:ﬁas_terra IEC 61000-4-5 £0,5kV, £ 1KV, 2KV
3V/m
015 Mi;//—nzao b 0,15 MHz — 80 MHz
Perturbagdes conduzidas induzidas por ! 6V ™em bandas ISM e de
IEC 61000-4-6 6V ™em bandas ISM

campos RF ¢d° rédio amador entre 0,15
Mhz e 80 MHz"
80% AM a 1 kHz®.
0% Ur; 0,5 ciclo®
A0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,270° e 315°
0% Ur; 1 ciclo
e
70 % Ur; 25/30 ciclos "
Monofasico: a 0°
Interrupgdes de tensdo fior IEC 61000-4-11 0 % Ur; 230/300 ciclos "
O ensaio pode ser realizado a qualquer tensdo de entrada de energia dentro da faixa de tensdo DECLARADA do EQUIPAMENTO EM ou
SISTEMA EM. Se o EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM for ensaiado a uma tensdo de entrada de energia, ndo é necessario reensaiar a
tens@es adicionais.
Todos os cabos do EQUIPAMENTO EM e SISTEMA EM estdo conectados durante o ensaio.
A calibragdo para alicate de inje¢do de corrente deve ser realizada em um sistema de 150 Q.
Se 0 passo de frequéncia pular uma banda ISM ou de radioamador, conforme aplicavel, uma frequéncia de ensaio adicional deve ser
utilizada na banda ISM ou de radioamador. Isso aplica-se a cada banda ISM e de radioamador dentro da faixa de frequéncia especificada.
E possivel realizar ensaios a outras frequéncias de modulacdo identificadas pelo PROCESSO DE GERENCIAMENTO DE RISCOS.
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma entrada de energia c.c. destinada a utilizagdo com conversores c.a. para c.c. devem ser
ensaiados usando-se um conversor que atenda as especificagdes do FABRICANTE do EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM. Os NIVEIS DE
ENSAIO DE IMUNIDADE sdo aplicados a entrada de energia c.a. do conversor.
Aplicavel somente a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM conectados a rede monofasica c.a.
Por exemplo: 10/12 significa 10 periodos em 50 Hz ou 12 periodos em 60 Hz.
EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com corrente de entrada DECLARADA maior que 16 A/fase devem ter a tensdo interrompida uma
vez por 250/300 ciclos a qualquer angulo e em todas as fases no mesmo instante (se aplicavel). EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM
com backup de bateria devem retomar a operagdo com energia de linha apds o ensaio. Para EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com
corrente de entrada DECLARADA que ndo exceda 16 A, todas as fases devem ser interrompidas simultaneamente.
Os EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que ndo tenham dispositivo de protecdo contra surto no circuito de energia primario podem
ser ensaiados somente a linha(s)-terra com + 2 kV e linha(s) a linha(s) com + 1 kV.
Ndo é aplicavel a EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM de Classe II.
Acoplamento direto deve ser utilizado.

entre 0,15 Mhz e 80 MHz"
80% AM a 1 kHz®.

Quedas de tensdofPr IEC 61000-4-11

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

As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957
MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As bandas de radioamador entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz
a4,0 MHz, 5,3 MHza 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4
MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

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

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

Em alguns angulos de fase, aplicar esse ensaio a EQUIPAMENTOS EM com entrada de energia de rede do transformador pode fazer
com que um dispositivo de protecgdo contra sobrecorrente abra. Isso pode ocorrer devido a saturagao de fluxo magnético do nucleo do
transformador apds a queda de tensdo. Caso isso ocorra, EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM deve oferecer SEGURANCA BASICA
durante e apds o ensaio.

EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM que tenham multiplas configuragdes de tensdo ou capacidade de mudanca de tensdo automatica,
0 ensaio deve ser realizado na tensdo de entrada DECLARADA minima e maxima. EQUIPAMENTOS EM e SISTEMAS EM com uma faixa
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de tensdo de entrada DECLARADA menor que 25 % da tensdo de entrada DECLARADA devem ser ensaiados a uma tensdo de entrada

DECLARADA dentro da faixa. Ver Tabela 1 Nota c) para calculos de exemplo.

EspecificacGes de ensaio para IMUNIDADE DE GABINETE a equipamentos de comunicagdes sem fio por RF (tabela 9 IEC

60601-1-2:2017)

Frequénciade | Frequéncia de Servico ® Modulagdo ® Poténcia Distancia NIVEL DE ENSAIO
ensaio ensaio maxima DE IMUNIDADE
(MHz) (MHz) (w) (m) (V/m)

Modulagdo de pulso
385 380-390 TETRA 400 b 1,8 0,3 27
18 Hz
FM € desviode +5
450 430-470 GMRS 460, kHz senoidal de 1 2 0,3 28
FRS 460
KHz
710 Modulagdo de pulso
745 704 - 787 BandalL;E 13, b 0,2 03 9
780 217 Hz
810 GSM
870 800/900, -
Modulagdo de pulso
800 —960 T|ED-|I—EFI{\IA882%O b 2 0,3 28
930 CDMA 850, 18 Hz
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900;
GSM 1900; Modulagdo de pulso
1700 -1990 DECT; b 2 0,3 28
1970 Banda LTE 1, 217 Hz
3,4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN
! Modulagdo de pulso
2450 24002570 | S0%11b/e/n, b 2 0,3 28
RFID 2450,
217 Hz
Banda
LTE7
5240 Modulagdo de pulso
5500 5100 - 5800 WLA’:/?]OZ’H b 0,2 0,3 9
5785 217 Hz

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

61000-4-3.

a. Paraalguns servicos, somente as frequéncias de transmissdo do terminal estdo incluidas.
b. A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servico de 50 %.

c.  Como uma alternativa a modulagdo FM, modulagdo de pulso de 50 % a 18 Hz pode ser usada, pois embora ndo represente uma

modulagdo real, isso seria o pior caso.

|
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CARACTERISTICAS TECNICAS CUPULAS

Cupula 1L
Alimentac¢do do conjunto (VAC)
Poténcia da cupula (W)
Distancia de medigGes oticas (mm)
lluminancia central maxima Ec — (Lux)
(Quantidade maxima de lux da cupula)
Temperatura de cor na iluminancia
central maxima (K)
Faixa de temperatura de cor (K)
indice de reprodugdo de cor (IRC ou Ra)
indice de reproducdo de vermelho na
ilumindncia maxima (R9)

Diametro do campo de luz (d10) (mm)
Campo de luz ajustavel (mm)
Diametro 50% de Ec (d50) (mm)

Profundidade de iluminagdo
(E1=E2=60%Ec) (L1 + L2) (mm)
Profundidade de iluminagdo
(E1=E2=20%Ec) (L1 + L2) (mm)

Dilui¢cdo de sombra
lluminagdo remanescente — 1 mdscara
lluminagdo remanescente — 2 mdscaras

lluminagdo remanescente — tubo padrdo

lluminacdo remanescente — tubo padrdo
1 mdscara

lluminacdo remanescente — tubo padrdo
2 mascaras

Irradidncia a 1.000mm (W/m?)
Irradidncia maxima (W/m?) e a
distancia(mm)

Razdo E e Ec (mW/m?Ix)

Material da cipula:’

Diametro circunscrito da clpula (mm)
Numero de refletores

Dimmer (controle intensidade
luminosa/quantidade de lux)

Controle de Temperatura de cor

Alimentacdo dos leds (VCC)
Vida Util dos LEDS calculada (h)
Manopla destacavel e autoclavavel

127 /220
42
1.000

60.000 +10%

4597 +10%

ndo se aplica
97 +3%

97 +3%

+0

340 100

+0

240 100

163

1.230 mm

0%
63%

100%
0%

63%

276 + 24
603 +54 a 140
+30
4,94 + 0,44
PU / PSAI/ Al
260
1

20% - 100%

N/A

36
>226.000
Sim

Clpula 3LE
Alimentacdo do conjunto (VAC)
Poténcia da cupula (W)
Distancia de medigGes oticas (mm)
lluminadncia central maxima Ec — (Lux)
(Quantidade maxima de lux da cupula)
Temperatura de cor na iluminancia
central maxima (K)
Faixa de temperatura de cor (K)
indice de reprodugdo de cor (IRC ou Ra)
indice de reproducdo de vermelho na
iluminancia maxima (R9)

Diametro do campo de luz (d10) (mm)
Campo de luz ajustavel (mm)
Diametro 50% de Ec (d50) (mm)

Profundidade de iluminacao

(E1=E2=60%Ec) (L1 + L2) (mm)

Profundidade de iluminagao

(E1=E2=20%Ec) (L1 + L2) (mm)
Diluicdo de sombra

lluminagdo remanescente — 1 mdscara

lluminagdo remanescente — 2 mascaras

lluminacdo remanescente — tubo

padrdo

[luminacdo remanescente — tubo

padrdo 1 mascara

[luminacdo remanescente — tubo

padrdo 2 mascaras

Irradiancia a 1.000mm (W/m?)

Irradiancia maxima (W/m?) e a

distancia(mm)

Razdo E e Ec (mW/m?Ix)

Material da ctpula:’

Diametro circunscrito da cupula (mm)

Numero de refletores

Dimmer (controle intensidade

luminosa/quantidade de lux)

Controle de Temperatura de cor

Alimentacdo dos leds (VCC)
Vida util dos LEDS calculada (h)
Manopla destacavel e autoclavavel

NOTAS: ' PSAI: Poliestireno de alto impacto / PU: Poliuretano injetado / Al:Aluminio.

127/ 220
112,35
1.000

130.000 +10%

4796 +10%

3.000 - 6.500
97 +3%
97 +3%

+0
360 100

260 a 360

+0
260 100

930 mm

1.360 mm

18%
32%

100%
18%

32%

320+ 28
320+28 a 1.000
30
2,2+0,2
PU / PSAI / Al
630
3

20% - 100%

Ajustavel até 9
niveis
36
>226.000
Sim



Clpula 4LE
Alimentacdo do conjunto (VAC)

Poténcia da cupula (W)

Distancia de medic¢Ges dticas (mm)
lluminancia central maxima Ec — (Lux)
(Quantidade maxima de lux da cupula)
Temperatura de cor na iluminancia central
maxima (K)

Faixa de temperatura de cor (K)

indice de reproducdo de cor na
iluminancia central maxima (IRC ou Ra)
indice de reprodugdo de vermelho na
ilumindncia maxima (R9)

Diametro do campo de luz (d10) (mm)
Campo de luz ajustavel (mm)
Diametro 50% de Ec (d50) (mm)

Profundidade de iluminagdo
(E1=E2=60%Ec) (L1 + L2)
Profundidade de iluminagdo
(E1=E2=20%Ec) (L1 + L2)

Diluicdo de sombra
lluminagdo remanescente — 1 mdscara
lluminagdo remanescente — 2 mdascaras
lluminagdo remanescente — tubo padrao
lluminagdo remanescente — tubo padrdo 1
mascara
lluminacdo remanescente — tubo padrdo 2
madscaras
Irradidncia a 1.000mm (W/m?)

Irradidncia maxima (W/m?) e a
distancia(mm)

Razdo E e Ec (mW/m?Ix)

Material da cipula:’

Diametro circunscrito da ctpula (em mm)
Numero de refletores (por cupula)
Dimmer (controle intensidade
luminosa/quantidade de lux)

Controle de Temperatura de cor

Alimentacdo dos leds (VCC)
Vida Util dos LEDS calculada (h)
Manopla destacavel e autoclavavel

127 /220
149,6

1.000
+0%
-10%
+0%
-10%
3.000 - 6.500

160.000

4597

97 £3%

97 £3%

+0
360 -100

260 a 360

+0
260 100

950 mm

1.930 mm

37%
49%
100%

37%

49%

351 +31
422 +37 a 850
+30
2,4+0,2
PU / PSAI/ Al
630
4

20% - 100%

Ajustavel até 9
niveis
36
>226.000
Sim

Cdpulas M1LE / M1LE PREP CAM / M1LEC

Alimentacdo do conjunto (VAC)
Poténcia da cupula (W)

Distancia de medicBes oticas (mm)
lluminancia central maxima Ec — (Lux)
(Quantidade maxima de lux da cupula)
Temperatura de cor na iluminancia central
maxima (K)

Faixa de temperatura de cor (K)

indice de reproducdo de cor na
ilumindncia central maxima (IRC ou Ra)
indice de reprodugdo de vermelho na
ilumindncia maxima (R9)

Diametro do campo de luz (d10) (mm)
Campo de luz ajustavel (mm)
Diametro 50% de Ec (d50) (mm)

Profundidade de iluminacao
(E1=E2=60%Ec) (L1 + L2)
Profundidade de iluminagao
(E1=E2=20%Ec) (L1 + L2)

Diluicdo de sombra
lluminagdo remanescente — 1 mdscara
lluminagdo remanescente — 2 mascaras
lluminagdo remanescente — tubo padrdo
lluminagdo remanescente — tubo padrdo 1
mdscara
[luminagdo remanescente — tubo padrdo 2
mdscaras
Irradidncia a 1.000mm (W/m?)

Irradidncia maxima (W/m?) e a
distancia(mm)

Razdo E e Ec (mW/m?Ix)

Material da ctpula:’

Diametro circunscrito da clpula (em mm)
Numero de refletores (por cupula)
Dimmer (controle intensidade
luminosa/quantidade de lux)

Controle de Temperatura de cor

Alimentacdo dos leds (VCC)
Vida util dos LEDS calculada (h)
Manopla destacdvel e autoclavavel

NOTAS: " PSAI: Poliestireno de alto impacto / PU: Poliuretano injetado / Al:Aluminio.
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127 /220
206,6 (210,6
M1LEC)
1.000

+ 0,
160.000 10%

+0%

-10%

3.000 - 6.500

4796

97 +3%

97 3%

+0

407 100

+0

280 100

850 mm

1950 mm

0%
52%
100%

0%

52%

359 +32
583 52 a 900
+30
2,6+0,2
PU / PSAI / Al
630
5

20% - 100%
Ajustavel até 9
niveis
36

>226.000
Sim
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Cupula 3LEV
Grau de protecdo contra entrada nociva de
particulado e de dgua
Ventiladores
Alimentacdo do conjunto (VAC)
Poténcia da cupula (W)
Distancia de medigGes oticas (mm)
lluminancia central maxima Ec — (Klux)
(Quantidade maxima de lux da cupula)
Temperatura de cor na iluminancia central
maxima (K)
Faixa de temperatura de cor (K)
indice de reproducdo de cor na iluminancia
central maxima (IRC ou Ra)
indice de reproducdo de vermelho na
ilumindncia maxima (R9)

Diametro do campo de luz (d10) (mm)
Campo de luz ajustavel (mm)
Diametro 50% de Ec (d50) (mm)

Profundidade de iluminagdo
(E1=E2=60%Ec) (L1 + L2)
Profundidade de iluminagdo
(E1=E2=20%Ec) (L1 + L2)

Diluicdo de sombra
lluminacdo remanescente — 1 mascara
lluminacdo remanescente — 2 mascaras

lluminagdo remanescente — tubo padrao

lluminacdo remanescente — tubo padrdo 1
mascara

lluminacdo remanescente — tubo padrdo 2
madscaras

Irradidncia a 1.000mm (W/m?)

Irradidncia maxima (W/m?) e a
distancia(mm)

Razdo E e Ec (mW/m?Ix)

Material da cipula:’

Diametro circunscrito da ctpula (em mm)

Numero de refletores (por cupula)
Dimmer (controle intensidade
luminosa/quantidade de lux)

Controle de Temperatura de cor

Alimentacdo dos leds (VCC)
Vida util dos LEDS calculada (h)
Manopla destacavel e autoclavavel

IP54

Nao utiliza
127 /220
56,4
1.000

+5%
-10%
+5%
-10%
3.000 - 6.500

148.000

4630

99 +0-4

91 +0-4

+0
250 100

150 a 360

+0
163 100

641 mm

1.360 mm

15%
34%

100%
15%

34%

436 £ 116
502 £132 3 970
+46
3,12
PU / PSAI / Al

630
3
20% - 100%
Ajustavel até 9
niveis
36

>300.000
Sim

Cupulas 4LEV
Grau de protecdo contra entrada
nociva de particulado e de dgua
Ventiladores
Alimentacdo do conjunto (VAC)
Poténcia da cupula (W)
Distancia de medicGes oticas (mm)
lluminadncia central maxima Ec — (Lux)
(Quantidade maxima de lux da cupula)
Temperatura de cor na iluminancia
central maxima (K)
Faixa de temperatura de cor (K)
indice de reproducdo de cor na
iluminancia central maxima (IRC ou Ra)
indice de reproducdo de vermelho na
ilumindncia maxima (R9)

Diametro do campo de luz (d10) (mm)
Campo de luz ajustavel (mm)
Diametro 50% de Ec (d50) (mm)

Profundidade de iluminagdo
(E1=E2=60%EC) (L1 + L2)
Profundidade de iluminagdo
(E1=E2=20%Ec) (L1 + L2)

Diluicdo de sombra
lluminagdo remanescente — 1 mascara
lluminagdo remanescente — 2 mascaras
lluminagdo remanescente — tubo
padrdo
lluminagdo remanescente — tubo
padrdo 1 mascara
lluminagdo remanescente — tubo
padrdo 2 mascaras
Irradidncia a 1.000mm (W/m?)
Irradidncia maxima (W/m?2) e a
distancia(mm)

Razdo E e Ec (mW/m?Ix)

Material da cupula: '

Diametro circunscrito da cupula (em
mm)

Ndmero de refletores (por clpula)
Dimmer (controle intensidade
luminosa/quantidade de lux)

Controle de Temperatura de cor

Alimentacdo dos leds (VCC)
Vida util dos LEDS calculada (h)
Manopla destacavel e autoclavavel

NOTAS: ' PSAI: Poliestireno de alto impacto / PU: Poliuretano injetado / Al:Aluminio.
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IP54

Nao utiliza
127 /220
64
1.000

+0%
-10%
+0%
-10%
3.000 - 6.500

160.000

4512

99 +0-4

97 +0-4

+0
250 100

150 a 360

+0
176 -100

635 mm

1.930 mm

14%
40%

100%
14%

40%

334+ 88
404 £107 a 970
44
2,19
PU / PSAI / Al

630
4
20% - 100%
Ajustavel até 9
niveis
36

>300.000
Sim

24



TEMPO DE USO DAS CUPULAS UTILIZANDO SOMENTE O SISTEMA DE EMERGENCIA

Modelo de Cupula Tempo em emergéncia (h)
1L 4:30
3LE 4:00
4LE 3:00
M1LE / M1LE PREP CAM / M1LEC 2:00
3LEV 8:00
41 EV 6:00

Optica
Os colimadores das cupulas de LED sdo fabricados com tecnologia dptica de ponta, utilizando polimeros injetados
para proporcionar um campo de iluminacdo bem definido e uma eficiéncia luminosa excepcional.

Os focos cirurgicos equipados com clpulas terminadas em “LE” e “LEC” incluem um sistema de iluminacdo para video
cirurgia, projetado para reduzir a fadiga ocular durante procedimentos endoscdpicos e minimizar o reflexo nos
monitores LCD, garantindo um ambiente suficientemente iluminado para o trabalho.

As cUpulas 3LEe 4LE permitem ajuste do didametro do campo de iluminacdo (de 260 a 360mm), assim como as cupulas
3LEV e 4LEV (de 150 a 360mm), oferecendo maior flexibilidade no uso. No entanto, outras cipulas tém um didmetro
de campo fixo.

ATENCAO: Os niveis de transferéncia de calor (irradiancia) das clpulas estdo dentro dos padrdes
estabelecidos, abaixo de 1000W/m?2. Ao utilizar multiplas clpulas sobrepostas, é importante ter
cuidado para ndo ultrapassar esses limites.

DESEMPENHO ESSENCIAL
O desempenho essencial do dispositivo ou do sistema EM da fabricante Mendel Medical é garantir conformidade
com a norma IEC 60601-2-41, o que inclui:

- Fornecer iluminagdo adequada para o campo cirurgico, atendendo aos requisitos minimos especificados.
- Ter limitacGes de energia no campo cirurgico, conforme estabelecido pelas diretrizes da norma.

As medic¢Oes sdo realizadas a uma distancia de 1 metro da cupula, conforme ilustrado na figura a seguir.

Campo Luminoso

"\, Fotédmetro

Como medir a intensidade de luz.

Campo Fixo ou Ajustavel

As cupulas dos Focos Cirurgicos Multifuncionais de teto e parede sdo desenvolvidas com base em trés conceitos para
a concentragdo do feixe de luz: campo, profundidade e campo + profundidade, conforme ilustrado.
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Nome Comercial

Comercialmente, os focos cirlrgicos sdo categorizados como FOCO TETO LED e FOCO PAREDE LED, sendo
subdivididos nos seguintes modelos:

- Foco teto led simplex

- Foco teto led duplex

- Foco teto led triplex

- Foco parede led

- Foco teto simplex monitor

- Foco parede monitor

A nomenclatura completa pode variar conforme a combinacdo de cupulas e acessérios. Os modelos podem ser
gerados por meio da combinacdo de cUpulas e acessoérios, sendo definidos pela composicdo desses elementos.

Modelos de Cupulas e Monitor
1L 3LE 4LE M1LE M1LE PREP. CAM
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Poténcias dos dispositivos médicos

A poténcia do dispositivo médico depende da configuragado de clipulas e acessoérios, variando de 87VA a 1200VA.
Confira sempre a etiqueta n° de série, pois nela consta a poténcia maxima do dispositivo adquirido.

EQUIPAMENTOS ACESSORIOS

Os Focos Cirurgicos Multifuncionais de teto e parede podem ser personalizados com uma variedade de acessorios,
como cameras de video e monitores de grau médico. Esses itens podem ser atualizados tecnologicamente e os
manuais correspondentes devem ser consultados para obter informacgdes detalhadas.

Os acessorios incluem:

- Monitor de Grau Médico: Disponivel em diferentes resolucdes, montado em uma estrutura com cabos
embutidos para evitar contaminacdo. Possui manopla autoclavavel para facilitar o manuseio e pode ser
conectado a diferentes tipos de sinais de video.

- Braco com Monitor de Grau Médico: Fixado em um braco que permite amplos movimentos e ajustes, com
manopla autoclavavel para movimentacdo. Permite a conexdo de varios sinais de video.

- Braco de Preparagao para Monitor: Projetado para suportar monitores de grau médico e oferece varias opgdes
de conexao de sinais de video.

- Cémera com Fixacdo na Manopla da Cupula: Montada na parte central das cupulas para facilitar o
posicionamento e obter uma angulacdo ideal para geracao de imagem.
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Sistema de Controle Sala Integrada — COMMAND: Desenvolvido para facilitar o uso dos dispositivos da fabricante
Mendel Medical, oferecendo controle intuitivo via tela sensivel ao toque. Existem seis versdes do Command,
cada uma com funcionalidades especificas.

ATENCAO: Para informac8es mais detalhadas sobre os acessérios e seu funcionamento, consulte o
fabricante Mendel Medical.

INSTRUGCOES PARA INSTALACAO

PREPARAGAO DO LOCAL DE INSTALAGAO:

A pré-instalacdo do dispositivo deve seguir as orientacdes especificas do fabricante, variando de acordo com o
modelo adquirido.

A fabricante Mendel Medical ndo se responsabiliza por danos decorrentes de uma pré-instalacdo inadequada.
E responsabilidade do estabelecimento da saude garantir que o local de instalacdo esteja pronto conforme
instrucdes fornecidas.

A fabricante Mendel Medical oferece suporte técnico para o usudrio, sempre que necessario, também fornecera
treinamento de uso para os dispositivos adquiridos.

INSTALAGAO:

A instalacdo pode ser incluida no contrato, sujeita a acordo prévio registrado na proposta comercial.

Técnicos autorizados pela fabricante realizardo a instalacdo, com a presenca de um representante do
estabelecimento da saude.

Apds a instalacdo, ha um periodo para avaliar o funcionamento dos dispositivos instalados e relatar qualquer
problema ao fabricante.

ATENCAO: A pré-instalacdo deve ser realizada apenas por pessoas qualificadas.
Verifique se as condi¢cBes minimas sdo atendidas antes da instalacdo para garantir o funcionamento
adequado do dispositivo.

Antes da instalagdo, verifique se as seguintes condigdes minimas s3do atendidas:

Verifique se a tensdo da rede (VAC) e a frequéncia (Hz) no local de instalagdo correspondem aquelas indicadas
na etiqueta n? de série.

Recomenda-se que o Foco Cirdrgico seja montado diretamente sobre uma caixa de passagem. Se isso ndo for
possivel, as linhas de fornecimento de energia de entrada devem ser ligadas de acordo com todos os cddigos de
construcdo aplicaveis.

Utilize fiacdo adequada para evitar problemas de superaquecimento dos fios. As chaves internas da caixa LTT
ligam apenas a energia ao transformador.

E recomendado que a alimentacdo do circuito seja provida por meio de um disjuntor, que também funcionara
como a chave geral de desligamento de energia.

A conex3o entre as caixas de passagem deve ser feita utilizando eletrodutos com @ 1 polegada. O uso de
eletrodutos de didmetros menores pode impossibilitar a passagem dos cabos.

Certifique-se de que a armacdo estrutural atenda as condi¢cdes minimas de seguranca para evitar ferimentos.

ATENCAO: Conecte o dispositivo a uma rede de alimentacdo com aterramento de prote¢do, conforme

exigéncias da norma ABNT NBR-5410 “InstalacGes Elétricas em Baixa Tensdo”.
A ndo utilizacdo do fio terra resultard na perda da garantia do dispositivo.
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- Para dispositivos com sistema de emergéncia, este deve ser montado proximo ao teto, em série com a caixa de
comando. Para Focos Teto Simplex e Focos Parede, o Sistema de Emergéncia substitui a caixa de comando.

Preparagdo para Instalagdo do dispositivo

Antes de prosseguir com a instalagdao do dispositivo, é crucial as verificagdes e preparativos. Estes passos sdo
essenciais para garantir uma instalacdo adequada e sem contratempos. Abaixo estdo os pontos que devem ser
verificados antes de acionar a assisténcia técnica autorizada:

- Remocdo do Equipamento Anterior: Certifique-se de que qualquer disposto equipamento anteriormente
instalado foi devidamente removido para liberar espaco e evitar interferéncias.

- Furacdo para Fixacdo: Verifique se a furacdo necessdria para a fixacdo do novo dispositivo foi realizada conforme
as especificacdes.

- Passagem de Cabos Elétricos: Garanta que os eletrodutos e cabos elétricos tenham sido passados de acordo com
as instrucgdes fornecidas, garantindo uma conexdo elétrica segura e adequada.

- Cabeamento de Sinais: Se aplicavel, certifique-se de que também foi realizado o cabeamento de sinais conforme
as orientacdes especificas do dispositivo.

- Material de Instalagdo: Certifique-se de ter adquirido todo o material necessario para a instalacdo, como barras
roscadas, arruelas, porcas, entre outros, conforme as indicacées do fabricante.

- Reserva daSala: Agende ainstalacdo em uma data conveniente e assegure-se de que a sala onde o equipamento
serd instalado esteja reservada e disponivel.

- Acompanhamento Técnico: Designe uma pessoa da equipe de manutencdo para acompanhar os técnicos
durante a instalacdo, fornecendo suporte e esclarecendo duvidas, se necessario.

Apds verificar todos esses pontos, entre em contato com a assisténcia técnica autorizada e envie uma foto da pré-
instalacdo para que possam avaliar e prosseguir com o processo de instalacdo do equipamento de forma eficiente e
segura.

EMBALAGEM

Ao examinar a parte externa da embalagem, observe os simbolos indicativos de transporte e armazenamento do
produto, juntamente com os dados do destinatdrio. As informag¢8es do produto e as instrugdes iniciais para
desembalagem do dispositivo também estarao claramente visiveis.

ATENCAO: A instalagdo ou modificacdo do dispositivo ou sistema da fabricante Mendel Medical deve
ser realizada apenas por pessoas qualificadas. A fabricante Mendel Medical ndo garante danos
resultantes de instalacdo inadequada.

Para desembalar seguir as instru¢des abaixo:

1. Retire o produto de dentro da caixa. Abra a parte superior da embalagem e retire o produto e os componentes
avulsos. Verifique se todos estdo intactos.

2. Confira os acessoérios que acompanham o produto, conforme seu pedido. Se encontrar algo em desacordo, entre
em contato imediatamente com o fabricante por meio do telefone (41) 3138-5900.

3. Antes de iniciar qualquer procedimento com o dispositivo, leia 0 manual de instruc@es. Ele contém informacdes
necessarias para a correta instalacdo e utilizagdo.

4. Antes da instalagdo, verifique se a tensdo da rede (VAC) e a frequéncia (Hz) no local correspondem aquelas
indicadas na etiqueta n? de série.
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— Itens da etiqueta:
Z \ a

/ MENDELMEDICAL.COM.BR ) | - 'dentificacdo do Fabricante com Nome site e telefones;
+55 (41) 3138-5900 - SN: é o nimero de série (ex.: 0001180100112018003);
- FAB: més/ano de fabricacgdo (ex.: 12/2018);
SN: 0001150100112018003 FAB: 12/2018 - 220V~: tensdo de alimentagdo senoidal (ou 127V~ ou 220V~ ou
220 Vv~ 50/60Hz POT: 651 VA

127/220V~ para bivolt; 50 ou 60Hz;

- POT: valor méaximo de poténcia para o dispositivo médico expressa em

MOD. DUPLEX 4LE/M1LEC
REG. ANVISA: NNNNNNNNNN

\\_, </ | VA: (ex.: 651VA);
Figura 15 MOD.: Modelo do produto (ex.: FOCO TETO LED DUPLEX 4LE/M1LEC);
(imagem ilustrativa) - REG. ANVISA: nimero do registro na ANVISA: (ex.: NNNNNNNNN).

INSTRUCOES PARA FIXACAO NA LAJE

Altura de Instalacdo e Fixacdo:

Recomenda-se uma altura padrdo para a instalacdo dos dispositivos, referenciada pela distdncia entre o piso e a laje,
denominada "H". Esta altura pode variar dependendo das medidas do pé-direito (distdncia entre o piso e a laje) e do
rebaixo de gesso, representado por "A".

ATENCAO: Para garantir uma instalacdo adequada, é essencial informar previamente & fabricante
Mendel Medical as medidas especificas do pé-direito e do rebaixo de gesso, para que sejam
providenciados os prolongadores necessarios. Esses prolongadores, como o Prolongador para Forro de
Gesso e/ou Tubo Prolongador, sdo fornecidos pelo fabricante conforme a necessidade do
estabelecimento da saude.

PROLONGADOR
PARA FORRO DE GESSO

NOTA: Quando as medidas
entre o piso e a laje
ultrapassarem as dimensoes
recomendadas
para cada modelo, devera
ser incluido um TUBO
PROLONGADOR
e/ou PROLONGADOR PARA
FORRO DE GESSO

TUBO PROLONGADOR PROLONGADOR PARA FORRO DE GESSO

Figura 16 - Prolongadores

ATENCAO: Verifique a carga que a laje pode suportar. No caso de laje mista, verifique se ndo hd
necessidade de reforgo prévio, antes da instalacdo.
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INSTALACAO COM FORRO DE GESSO INSTALAGAO SEM FORRO DE GESSO

Figura 17 — llustragdo forro

- H-—Pédireito do local de instalagdo (distancia piso — laje);
- A—Distancia da laje até o forro de gesso;

- E—Espessura da laje;

- X —Distancia do piso até a articulacdo do foco.

ATENCAO: E responsabilidade do estabelecimento fornecer as informac8es e capacidades técnicas
necessarias para suportar o equipamento, incluindo a definicdo do pé direito. Essas definicdes sdo
estabelecidas durante o processo de venda, quando o estabelecimento de salde identifica suas
necessidades especificas.

ATENCAO: Recomenda-se que a laje seja transpassada para fixar adequadamente o disco de teto.
Caso seja utilizada a fixacdo por parabolt, deverd ser realizada em conjunto com chumbador quimico
(chumbador bucha quimica Fischer FIS VL 300 T), sempre conforme a orientacdo do engenheiro civil
responsavel indicado pelo cliente. A verificacdo da capacidade de carga da laje, bem como a decisdo
pela fixacdo de utilizar parabolt sdo de responsabilidade exclusiva do estabelecimento.
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FIXANDO O DISCO DE TETO

- Nalaje: Fixe o Disco de Teto no local desejado, garantindo que fique nivelado. Utilize chumbadores ou parafusos
transpassados na laje para assegurar a fixacdo adequada (fixadores ndo sdo fornecidos sem prévio aviso).

o @

0o

BARRA ROSCADA
M12 OU %” : CAIXA DE PASSAGEM

(=]
LAJE | W
S)
e
=

(=]

),

Figura 18 — Fixacdo na laje

- Na parede: Marque o ponto na parede para a fixacdo do dispositivo usando um gabarito. Transpasse a parede
com uma barra roscada em trés pontos para garantir a fixacdo e sustenta¢do do dispositivo.

NOTA: Os Focos Cirurgicos de Teto que possuem batente realizam movimentos circulares com giro livre em 330°
(eixo da articulagdo principal), de tor¢do com giro livre sem batente ou giro de 330° com batente (cupula em torno
do tubo da articulagdo), basculo (+16° e -37°) e flexdo (giro de 300° em torno do eixo da cupula). Este sistema é auto
balanceado, ndo necessitando de contrapeso. Para assegurar o funcionamento correto dos movimentos, é essencial
que o disco de teto seja instalado considerando o posicionamento desses batentes.

ATENCAO: E importante seguir todas as instrucdes de fixagdo e garantir que a estrutura suporte
adequadamente o dispositivo. Ndo utilize buchas de nylon ou parafusos tipo Parabolt em situacdes ndo
recomendadas, e certifique-se de que o gesso seja instalado de forma apropriada para garantir a
fixacdo correta do disco de teto.

Alturas Recomendadas

As alturas recomendadas variam de acordo com o tipo de instalacdo, seja no teto, na parede ou em teto de gesso.

Siga as recomendacdes visuais fornecidas nas figuras correspondentes para garantir a posicdo adequada do
dispositivo.
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Figura 19 — Posicionamento recomendado Foco Parede
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FORRO DE GESSO

Figura 20 — Fixagdo na laje com rebaixo de gesso

- ______________________________________________________________________________________________|
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INSTALANDO O TUBO PROLONGADOR
Para instalar o tubo prolongador, passe os cabos pelo tubo e fixe-os com os parafusos fornecidos com o acessério.

TUBO PROLONGADOR

_FIACAO ELETRICA

e

Figura 21 — Montagem tubo prolongador

INSTALANDO O EIXO
1. Apods fixar o disco de teto, posicione o cabo elétrico e passe-o através do tubo fixo, direcionando-o para o lado

do seu respectivo transformador, conforme identificagdo na ponta do cabo. Encaixe imediatamente o pino de
travamento quando o eixo ultrapassar a borda superior.

2. Leve o cabo em direcdo ao transformador e corte-o na extensdo apropriada (o cabo é fornecido para a maior
extensdo de barra de teto disponivel).

3. Aperte os trés parafusos de fixagcdo para segurar o eixo ou tubo prolongador de teto no lugar.

/S
- o}
FIACAO PINO TRAVAMENTO

ELETRICA

Figura 22 — Montagem eixo
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ATENCAO: Falha na instalagdo do pino de travamento pode resultar na queda do braco, causando
ferimentos. Falha ao apertar os parafusos de fixacdo pode levar a instabilidade da montagem do braco,
resultando em ferimentos graves.

Nivelando o Eixo

1.
2.

Cologue um nivel sobre o braco e gire-o uma volta completa, observando qualquer variagdo.

Encoste os trés parafusos e ajuste-os para que fiqguem o mais nivelados possivel. Apds o nivelamento, trave o
parafuso com a contra porca.

Se a superficie de montagem do teto ndo estiver nivelada, utilize calcos no disco de teto para alcancar o
nivelamento.

PARAFUSOS DE AJUSTE
Figura 23 — Nivelamento eixo

ATENCAO: Falha em nivelar a montagem do teto pode causar movimentos indesejados e involuntarios
do braco durante o uso.

MONTANDO O CONJUNTO ARTICULAGAO PRINCIPAL — COM GIRO LIVRE

1.

Encaixe os bracos de acordo com sua numeracao para garantir a correta identificacdo durante a montagem, pois
as ligacOes elétricas variam de um modelo de clpula para outro.

Posicione a Tomada de Forga do Brago Articulador em direcdo ao contato giratério interno ao tubo.

Encaixe cuidadosamente o elemento condutor (Pino Banana) no sentido correto e fixe a luva giratéria usando
parafusos em conjunto com trava quimica torque médio.

Utilizar cola torque médio nos 3 parafusos de fixacdo da articulacdo.

ATENCAO: As cupulas s3o identificadas por etiquetas para garantir a instalacdo correta, pois tém
ligacGes elétricas diferentes. O encaixe incorreto dos bragos causara falha no funcionamento do

dispositivo.
s 1 \ )
ETIQUETAS QUE
E IDENTIFICAM AS CUPULAS
SEEsq >
Light Head Cable
——

Figura 24 — Etiquetas
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LIGACAO ELETRICA DA CHAVE GERAL

- Todo o dispositivo ou Sistema Eletromédico instalado permanentemente deve ter uma chave geral ou um
disjuntor especifico (ndo incluso).

- Para ligar a chave geral, posicione a chave liga/desliga para a posicdo “I” (liga). Para desligar, posicione-a para a
posicdo “O” (desliga).

- Certifique-se de utilizar o parafuso de seguranca na tampa da caixa para garantir a posicdo desejada da chave
geral.

F1 p—
F2/NEUTRO
TERRA

F1
F2

LOCALDO
PARAFUSO DE
SEGURANCA s

LIGACAO ELETRICA DO TRANSFORMADOR DOS FOCOS DE TETO E PAREDE (PRIMARIO)
- Caixas de Comando para Cupulas Led

/]
&— REDE & REDE (‘— REDE

~=—3 TRAFO 1 TRAFO 1 ‘ TRAFO 1

TRAFO 2 \ ‘ TRAFO 2

~==3 TRAFO 3

o \J
L CHAVES LIGA/DESLIGA L CHAVES LIGA/DESLIGA L CHAVES LIGA/DESLIGA
Figura 25
- Caixas de Comando para Cupulas Led com sinais de video
CAIXA REDE SIMPLEX CAIXA REDE DUFLEX CAIXA REDE TRIPLEX

REDE

= TRAFO 1

CHAVE LIGA/DESLIG

CHAVES LIGASDESLIG CHAVES LIGASDESLIG

Figura 26
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ATENCAO: As Caixas de comando fazem parte do equipamento e das medidas de seguranca inerentes
ao equipamento. Sua nado utilizagdo acarreta em instalagcdo diferente do produto certificado e acarreta
a perda da garantia. A Mendel Medical ndo se responsabiliza por danos oriundos da ndo utilizacdo das
Caixas de Comando.

- Ligacdo do Transformador para Cupula Led 1L — Primario:

o Paraalimentagdo 127 Vac

CAIXA DE I%
COMANDO PT (OV)
AZ (127V)
CAIXA DE
COMANDO

VM (220V)

24V
! COM CARGA
l > OV

L=
O

Figura 27

o Paraalimentagdo 220 Vac

CAIXA DE O €[ E:I O
COMANDO I%PT(OV) [ §> Sav

COM CARGA

AZ (127V)
C I oV
CAIXA DE VM (220V) J §>
COMANDO
O 4 B o

Figura 28

Ligacdo do Transformador para demais Cupulas LED - Primario:
o Paraalimentagdo 127 Vac
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36,5V
COM CARGA

S

36,5V
COM CARGA

CAIXA DE I% B:I O
COMANDO oT (V) _.\
AZ (127V)
CAIXA DE
COMANDO I%
VM (220V) _‘J
B O
Figura 29
o Paraalimentagdo 220 Vac
CAIXA DE % O €[ E:I O
COMANDO °T (0V) .\
AZ (127V)
CAIXA DE VM (220V) J
COMANDO :
O § B o
Figura 30

> o

LIGACAO ELETRICA DO TRANSFORMADOR DOS FOCOS DE TETO E PAREDE (SECUNDARIO)
Na ligacdo elétrica do transformador dos focos de teto e parede (secundario), siga as instrucées abaixo:

CHICOTE
ELETRICO 1

!
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ATENCAO: Para evitar problemas de mau contato e aquecimento na fiagdo, em ligagSes sem terminais
especificos, é essencial utilizar solda estanho para fixar os chicotes diretamente nos pontos de conexao
do transformador. Esta pratica garante uma conexdo segura e duradoura, prevenindo falhas elétricas.
Além disso, é importante identificar e conectar o parafuso terra de protecdo para garantir a correta
conexdo do sistema a terra, assegurando a seguranca elétrica do dispositivo.

1. Para os modelos de foco de parede, o conjunto disco de teto é fixado na parede seguindo os mesmos
procedimentos do foco de teto.

2. Para ligagdes sem terminais especificos, é obrigatdrio fazer as conexdes dos chicotes no transformador com
solda estanho para prevenir aquecimento na fiagdo devido a mau contato.

3. Certifique-se de identificar o parafuso terra de protecdo pelo simbolo correspondente.

4. Conecte os chicotes das cUpulas em seus respectivos transformadores, seguindo as indicacdes abaixo:

Modelo de Capula Led 1L

O ¢ O 24V
N COM CARGA RETIFICADORA
PT(Ov) € 241678
AZ (127V) % =3
ov 5 %
VM (220V) < SRS
/ gz
< n
O ¢ th O O-l_O =3
GND LIGAR GND AO PONTO DE
(TERRA) — ATERRAMENTO DO DISCO DE TETO
Figura 32
Demais modelos de Cupulas
O €[ E] O 36,5V
oT (OV [ COM CARGA RETIFICADORA
ov) C 241678
AZ (127V) g =
oV = %
VM (220V) < O O
|/ gz
X fo| O==0%:
GND LIGAR GND AO PONTO DE

(TERRA) — ATERRAMENTO DO DISCO DE TETO

Figura 33
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INSTALANDO A CUPULA — COM GIRO LIVRE

- Instale as cUpulas nos bracos de acordo com a identificacdo prévia da fabrica. E importante observar que pode
haver variacdes de poténcia ou ligacdo elétrica entre os modelos.

- Certifique-se de ter previamente colocado o acabamento de borracha ao redor do tubo do braco, o qual sera
fixado definitivamente ao concluir a instalagdo.

Figura 34 — Anel de acabamento entre arco da clpula e articulagdo

ATENCAOQ: Evite inverter os modelos das cupulas, pois isso pode causar incompatibilidade de carga
elétrica e resultar na queima do transformador. As cupulas sdo identificadas por etiquetas para
garantir sua correta instalacao, ja que possuem ligagcGes elétricas diferentes. O encaixe incorreto das
clpulas nos bracos, como por exemplo, cUpula 1 com braco 2, resultard em falha no funcionamento.

FINALIZANDO A INSTALACAO
1. Monte cada metade do acabamento do disco de teto utilizando quatro parafusos e o anel de borracha para
posicionar o acabamento rente ao teto.

Figura 35 - Acabamento disco de teto
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2. Verifigue a movimentacdo das articulag@es das cupulas. Elas devem parar em qualquer posicdo do curso da
articulacdo. Para isso, posicione o foco na parte inferior e, em seguida, na parte superior, observando se
permanece parado em ambas as posicdes. Se necessario, aperte a bucha sob a carenagem na parte superior da
articulacdo conforme indicado no manual.

Figura 36 — Ajuste do freio da articulagdo

3. Caso haja necessidade, ajuste o freio da articulacdo para garantir estabilidade.
4. Apos verificar e ajustar a movimentacdo das articulacdes, posicione as cUpulas horizontalmente a um metro de
altura da mesa cirurgica. Assim, o produto estara pronto para utilizacdo pelo usuario.

INSTRUCOES DE USO

Antes de iniciar qualquer movimento, é crucial garantir que todos os componentes estejam devidamente encaixados
e apertados com os respectivos parafusos.

A posicdo do paciente em relacdo ao dispositivo ou sistema EM fabricante Mendel Medical pode variar de acordo
com o tipo de procedimento e as preferéncias individuais de cada médico ou cirurgido.

ATENCAO: Os focos cirurgicos sdo lumindrias médicas usadas em salas de tratamento hospitalar para
iluminar o corpo do paciente durante procedimentos médicos. Eles sdo restritos a ambientes médicos
regulamentados e ndo devem interagir diretamente com o corpo do paciente. Os principais usuarios
sao profissionais de salde, e sua populagdo-alvo inclui pacientes submetidos a intervencg&es cirdrgicas
gue requerem iluminagdo adequada.

As partes indicadas na figura abaixo sdo utilizadas dentro do ambiente do paciente. No entanto, durante o uso do
dispositivo ou sistema EM fabricante Mendel Medical, recomenda-se evitar o contato entre o usudrio e o paciente
simultaneamente.

AR SN

l\
-

Figura 37
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Para proceder a utilizacdo do dispositivo siga os passos a seguir:

Ligar e desligar o foco cirdrgico de forma segura:
Na caixa de comando, acione a(s) tecla(s) liga/desliga para ligar (I) ou desligar (0) o sistema. Cada tecla corresponde

a uma cupula ou monitor.

TECLA(S) DE
LIGA / DESLIGA

FUSIVEL

Figura 38

Para modelos de cupulas (excegdo 1L):
- Ap0s ligar na caixa de comando, pressione o botdo liga/desliga na prépria clpula para desligamentos répidos.

Para periodos longos, desligue na caixa de comando.

Figura 39

Ajustar o posicionamento do conjunto:
- Movimente a cupula usando a alca ou manopla até a posicdo desejada.
- Faca ajustes na basculagdo e na focalizagdo conforme necessario.

W,

PARA AJUSTAR O FOCO,
BASTA GIRAR A MANOPLA
NO SENTIDO HORARIO OU

ANTI-HORARIO, ATE O
AJUSTE ESTAR
APROPRIADO AS
CONDICOES DESEJADAS.

Figura 40
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Ajustar a intensidade do foco cirurgico/temp. cor/sistema ENDO:

- Pressione o botdo + ou - na clpula para ajustar a intensidade da luz de 20% a 100%.

- Gire a manopla esterilizavel para ajustar o tamanho do facho (anti-horario aumenta, horario focaliza).
- Ajuste a temperatura de cor e use o sistema ENDO, conforme necessario.

Figura 41

- Certifique-se de seguir as orienta¢des especificas para o modelo do dispositivo.

Sistema ENDO

O sistema "ENDO" oferece iluminacdo adequada para video cirurgia, luz de penumbra e luz verde, reduzindo reflexos
nos monitores. Pode ser ativado na caixa de comando ou na clpula (3LE, 4LE, M1LE, M1LEC, M1LE PREP. CAM, 3LEV
e 4LEV).

Figura 42

Sistema de Controle Temperatura de Cor

Permite selecionar a temperatura de cor ideal para cada cirurgia. Pode ser controlado na caixa de comando ou na
cupula.

COR/ COLOR

Figura 43

Instrugdes de Uso - FOCO CIRURGICO DE TETO E PAREDE 42



Substituicao da Manopla
A manopla é autoclavdvel e esterilizdvel. Deve ser encaixada firmemente na cuUpula injetada para evitar
desprendimento.

MANOPLA —
INJETADA U

-
MANOPLA v AN
DESTACAVE
RESSALTO ENCAIXE QUE
INTERNO DA DEVE SER FEITO
MANOPLA

Figura 44

ATENCAO: E crucial ter cuidado para garantir que a manopla destacavel esteja devidamente encaixada
para evitar que se solte de sua posi¢do de uso.

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

- - - -
\ ] \ ]

. MANOPLA
INJETADA
— ATENGAO
- APERTAR A EXTREMIDADE E FORCAR
UM BREVE GIRO NO SENTIDO
HORARIO
. MANOPLA
SILICONE
Figura 45
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Dispositivo com Sistema de Emergéncia
- Ligue a chave lateral para alimentar o dispositivo.
- Ligue a chave frontal para ativar todas as cupulas.

Figura 46

Sinalizagao do Dispositivo

O LED de rede indica a tensdo no dispositivo. Se ndo acender, verifique a alimentacdo.

Q O LED das cupulas indica sua ativacdo. Se ndo acender, verifique os fusiveis e conexdes

Interpretando os niveis de Bateria

o - . 100%
Os LEDs de status indicam 6 niveis de carga das baterias: 000

- 3 Leds verdes acesos— baterias com 100% de carga 50%

- 3 Leds laranjas acesos- 50% de carga ERROR

- Leds piscando - H4d um problema nas baterias.

Recomendagdes

- Evite desligar a chave lateral, pois baterias sdo recarregadas mesmo com o equipamento desligado na chave
frontal. Isto garante que as baterias estejam devidamente carregadas.

- Caso necessite desligar a chave lateral por periodo superior a 30 dias, ligar o sistema de emergéncia pelo menos
uma hora antes do uso e verificar o carregamento das baterias pelos leds de status.

- Caso os leds de status estejam piscando, ha algum problema com as baterias. Verificar se o chicote estd bem
conectado, verificar fusiveis de protecdo, medir a carga individual das baterias (caso menor que 7V, trocar a
bateria).

Observacdo sobre o funcionamento de todas as Cupulas

- Todas as cupulas possuem um termostato interno montado diretamente em placa eletrdnica para evitar o
superaguecimento em casos de problemas de resfriamento ou sobrecorrente.

- Este termostato é um item de rearme automatico que, ao atingir a temperatura interna de 70°C, reduz
automaticamente a intensidade da iluminagdo para o minimo e impede o aumento da intensidade na placa
Dimmer enguanto estiver acionado.

- Outras fungdes da placa Dimmer podem ser utilizadas normalmente.

- Quando a temperatura interna diminui, o termostato permite o uso normal da placa Dimmer.

- Asubstituicdo do termostato deve ser feita apenas por Assisténcias Técnicas Autorizadas.
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Dispositivos de seguranca:
Além das segurancas inerente ao projeto e a normas vigentes, os Focos Cirlrgicos possuem os seguintes dispositivos
de seguranga:

- Fusiveis para protecdo elétrica

- Termostato de rearme automatico para temperaturas interna da clpula

- Sistema de alimentacdo elétrica de emergéncia (opcional), que atua quando a falta de alimentacdo da rede
elétrica

- Leds indicadores do status do dispositivo médico

MANUTENGAO E GARANTIA

A instalacdo, manutencdo, substituicdo de pecas ou modificacdo dos dispositivos fabricados da fabricante Mendel
Medical devem ser realizadas exclusivamente por profissionais qualificados designados pela empresa. A fabricante
Mendel Medical ndo se responsabiliza por danos decorrentes de servicos realizados por pessoal ndo autorizado.

Antes de iniciar a manutencdo do dispositivo, verifique se a chave ON/OFF estd desligada e desconecte os cabos de
alimentacdo da rede elétrica.

A fabricante Mendel Medical ndo recomenda a realizacdo de manutencdes durante o uso do dispositivo com o
paciente.

A manutencdo corretiva deve ser executada por Assisténcias Técnicas Autorizadas ou por profissionais autorizados
pela fabricante Mendel Medical.

O uso de fusiveis diferentes dos especificados pode causar danos ao dispositivo e resultar na perda da garantia.

A utilizacdo de pecas ndo originais da fabricante Mendel Medical podem danificar o dispositivo e levar a perda da
garantia.

Para obter informacBes detalhadas sobre diagramas, esquemas elétricos, lista de componentes ou outras
informacdes para a execucdo das manutencgées, entre em contato com a Assisténcia Técnica.

As informacgdes sobre garantia sdo ajustadas em Contratos Comerciais firmados entre as partes. Para obter as
condi¢Bes especificas da garantia do dispositivo, deve-se entrar em contato diretamente com a fabricante Mendel
Medical.

Defini¢do de Termos Relacionados a Manutencdo:

e Servico: Realizar intervencdes necessarias para garantir que um dispositivo médico opere de forma eficaz.

e Inspecgdo: Examinar e revisar a condi¢ao presente do dispositivo médico.

e Manutencdo: Executar atividades periddicas para assegurar a funcionalidade continua do dispositivo médico.
e Reparo: Consertar e devolver a funcionalidade de um dispositivo médico apds uma falha.

Pessoal responsavel:

e Operador e Pessoal de Reprocessamento: Sao profissionais do estabelecimento de salde responsaveis pelo uso
correto e reprocessamento do dispositivo conforme as instruces especificas para garantir sua eficacia e
seguranca. Devem ter treinamento em uma area da salde relevante.

e Pessoal de Manutencdo: Sdo profissionais do estabelecimento de salde encarregados pela manutencao,
instalacdo e servigcos bdsicos, como inspecdo e solucdo de desvios, conforme diretrizes definidas pelos
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estabelecimentos de saude e pelo fabricante do dispositivo. Possuem habilidades em engenharia clinica, de
manutencgdo, técnica elétrica e mecanica, com experiéncia em dispositivos médicos.

Assisténcia Técnica Autorizada: Profissionais autorizados pela fabricante para instalacdo e servicos complexos,
incluindo inspe¢ao, manutencdo e reparo. Sao treinados pela fabricante para garantir conformidade com
padrdes de qualidade e seguranca.

Para garantir a manutencdo adequada e a longevidade dos dispositivos médicos, sugerimos a formalizacdo de
um contrato de suporte com a assisténcia técnica autorizada.

MANUTENGAO PREVENTIVA

Este quadro apresenta os principais intervalos de manutencdo recomendados para garantir a operacao segura e
eficiente ao longo da vida Util do produto. As frequéncias podem variar dependendo do uso e dos cuidados aplicados.

A - Pessoal
ltem Frequéncia Acao ,
responsavel
. - o . L. Assisténcia Técnica
Sistema Otico A cada 2 anos Inspecdo e teste do sistema 6tico .
Autorizada
. . o . . Assisténcia Técnica
Sistema elétrico A cada 2 anos Inspecdo e teste do sistema elétrico Autorizada

Sistema mecanico A cada 2 anos

Inspecdo e testes do sistema mecanico e dos  Assisténcia Técnica
itens de desgaste natural Autorizada

Componentes Assisténcia Técnica
criticos

A cada 3 anos Inspecado detalhada dos componentes criticos Autorizada

Inspecdo completa = Acada 3 anos Realizagdo de reparos gerais, se necessario.

Assisténcia Técnica
Autorizada

Para que a garantia tenha validade, observe as seguintes condi¢des:

Permitir apenas pessoas autorizadas a realizar a manutencdo dos dispositivos.

Utilizar os dispositivos corretamente, evitando o uso indevido.

Seguir cuidadosamente as orientages de uso, assim como as instrucdes de limpeza e conservacdo descritas no
Manual do Usuario ou Instru¢des de Uso.

Pecas sujeitas ao desgaste natural pelo uso ndo sdo cobertas em Garantia, se o vicio for reclamado apds o prazo
regular determinado pelo fabricante para a substituicdo desses itens.

A fabricante Mendel Medical disponibiliza, por meio de QR CODE nos Guias Rapidos e etiquetas dos dispositivos, um
formuldrio de registro voluntério de uso e avaliacdo da experiéncia de usabilidade. A participacdo nesse registro é
altamente recomendada, pois contribui para a rastreabilidade do dispositivo, acompanhamento do desempenho em
campo e melhoria continua dos produtos.

Embora ndo obrigatdria, a auséncia desse registro pode dificultar a analise técnica para elegibilidade da cobertura
de garantia.
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MANUTENGAO CORRETIVA

A manutencdo corretiva deve ser executada por Assisténcias Técnicas Autorizadas ou por profissionais autorizados
pela fabricante Mendel Medical.

Caso algum item do dispositivo médico seja danificado, a sua substituicdo deve ser feita no menor tempo possivel,
sob pena de perda da garantia e diminuicdo da vida util.

Itens mais importantes, mas ndo Unicos, que requerem manutencado corretiva imediata, caso estejam danificados ou
nao funcionem adequadamente:

- Manopla de Silicone

- Controle do arco da cupula

- Controle de parede (se houver)

- Membrana do painel de controle do arco da cupula
- Membrana do painel de controle de parede
- Tela touch screen (se houver)

- Placas Led

- Cabos elétricos

- Cabos de sinal de video (se houver)

- Acessorios

- Sistema de emergéncia

- Baterias

INSPECAO FUNCIONAL E VISUAL

Para garantir o controle de funcionamento e a preservacdo do dispositivo, devem ser tomados cuidados regulares
por pessoal responsdvel tecnicamente qualificado, ou seja, profissionais habilitados e qualificados, ou por
autorizados pelo fabricante (se o servico for contratado) para a realizagdo de checagens periddicas. A tabela a seguir

pode ser usada como modelo de recomendagdo:

Item Frequéncia Acdo Observagoes Pessoal responsavel
Limpeza e Conforme Realizar limpeza e assepsia  Importante para evitar Operador e Pessoal
assepsia Uso adequadas. contaminagdes. de Reprocessamento

Realizar esterilizagdo

Esterilizagdo das = Conforme .
conforme indicado neste

Importante para evitar
contaminagdes e

Operador e Pessoal

manoplas Uso manual garantir a integridade da  de Reprocessamento
' manopla.
Encaixar firmemente a Garantir que a manopla
Conforme e ~
Manopla Uso manopla esterilizavel na nao se solte durante o Operador
cupula. uso.
Fusiveis e Substituir fusiveis conforme  Todos os fusiveis sdo
Conforme R Operador ou Pessoal
Comutadores Uso especificacdes da tabela com retardo e tamanho de Manutencio
Térmicos abaixo. 20 AG (5 x 20 mm). ¢
Recomenda-se adquirir
. . refletores LED
Verificar variagdes no fluxo . o
. diretamente da fabrica.
Placas LED Conforme luminoso dos refletores Acionar a Assisténcia Operador ou Pessoal
Uso LED. Substituir refletores de Manutencdo

LED se necessario.

Técnica para
manutenc¢ao corretiva se
o Pessoal de
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Item Frequéncia Acado Observagoes Pessoal responsavel
Manutencado nao for
habilitado.
. Garantir que o controle
Certificar-se de que todas . q
o - N de intensidade, de
Funcdes do as fungdes estdo Operador ou Pessoal
dispositivo MUSEEL operacionais e prontas para temperatura de cor e 3 de Manutencdo
P P P luz ENDO estejam ¢
uso. L
operacionais.
Garantir que os O fluxo de ar deve ser
. ventiladores estejam mantido para o Operador ou Pessoal
Ventiladores Mensal . . . =
funcionando livremente e funcionamento do de Manutencdo
sem acumulos de sujeira. equipamento.
Verificar se o policarbonato
. .y . Operador ou
. estd translicido o Garantir a correta
Policarbonato Mensal . . S Pessoal de
suficiente para garantir iluminagdo ~
. LT Manutencdo
uma boa iluminacdo.
. Movimentar a cUpula Ajustar a basculacdo e a
Posicionamento | Conforme .
. usando a al¢a ou manopla focalizagcdo conforme Operador
da cupula Uso ) o . L
até a posicdo desejada. necessario.
Verificar a movimentacdo e Para ajuste do freio da
ajustar o freio da articulagdo ou da tensdo
. x Quando J ) N L. ¢ . Operador ou Pessoal
Articulagdo articulacdo se necessario. da mola, seguir os passos

necessario

Ajustar a tensdo da mola se
necessario.

especificos descritos no
manual do usuario.

de Manutencdo

IndicagGes do

Assegurar-se de que as

As indicag0es legiveis e
claras garantem o uso

Operador ou Pessoal

. - Mensal indicagdes no dispositivo ) - ~
dispositivo . ¢ o P do dispositivo com de Manutengdo
estejam legiveis e claras.
seguranca
Ligar a chave lateral para .
. g . . .p Verificar os LEDs de
Sistema de Conforme alimentar o dispositivo e a
A . status para a carga das Operador
Emergéncia Uso chave frontal para ativar .
. baterias.
todas as cupulas.
Desligar a chave geral e
Baterias do utilizar por 2 minutos a Garantir que o sistema
; . . ) Operador ou Pessoal
Sistema de Mensal carga da bateria para de emergéncia estd ~
a e : de Manutengado
Emergéncia certificar-se do seu ativo.
funcionamento.
. Desconectar os cabos da No caso de ndo
Baterias do . : ~ L
Sistemna de A cada 6 bateria e medir a tensdo utilizagdo prolongada, Operador ou Pessoal
a meses entre os polos. Substituir se  retirar e guardar as de Manutencdo
Emergéncia ~ . . .
a tensdo for inferiora 7 V. baterias em local seguro.
. Carregar a bateria por pelo .
Baterias do . & porp Garantir o
. Apos 30 menos uma hora antes de . Operador ou Pessoal
Sistema de . o S funcionamento do ~
a dias parado iniciar a utilizagdo do . . de Manutencdo
Emergéncia ) o Sistema de Emergéncia.
dispositivo.
Realizar uma inspecdo
visual para garantir que o . -
) p & . d Danos no dispositivo
A dispositivo esteja em boas . Operador ou Pessoal
Aparéncia geral = Mensal prejudicam seu coreto

condicdes gerais de
aparéncia e suas partes
devidamente fixadas.

uso.

de Manutencdo

InstrugBes de Uso - FOCO CIRURGICO DE TETO E PAREDE

48



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

RELACAO DE FUSIVEIS PARA CAIXA LTT
Capacidade do fusivel (ruptura)

CUPULA FUSIVEL 127V  FUSIVEL 220V
1L/ 3LEV 1A 0,5A
3LE / ALEV 1,5 A 1A
ALE 2 A 1A
M1LE / M1LE PREP CAM / M1LEC 2,5A 1,5 A

- Todos os fusiveis relacionados sdo com retardo e tamanho 20 AG (5 x 20 mm).
- Tensdo maxima de trabalho dos fusiveis: 250V
- Esquema elétrico: solicite através de nossa Assisténcia Técnica o esquema elétrico do dispositivo adquirido.

Comutador Térmico (Termostato)

Especificacdes do Termostato da placa distribuidora
- Temperatura nominal de trabalho: 70°C;

- Diferencial de abertura e fechamento: 8°C;

ATENCAO: Todas as clUpulas possuem um termostato interno, montado diretamente em placa
eletrbnica, para evitar o superaquecimento em caso de problemas de resfriamento ou sobrecorrente.
Este componente possui um mecanismo de rearme automatico que, ao reduzir a temperatura,
permite que a clpula retome seu funcionamento normal.

Forma de funcionamento do Termostato

Quando a temperatura interna atinge os 70°C, o termostato entra em acdo, reduzindo automaticamente a
intensidade da iluminacdo para o minimo e impedindo qualguer aumento adicional na intensidade, controlado pela
placa Dimmer, enquanto o termostato estiver ativado. Todas as outras fun¢des da placa Dimmer permanecem
operacionais. Quando a temperatura interna diminui, o termostato permite o uso normal da placa Dimmer.

ATENCAOQ: O Termostato s pode ser substituido por Assisténcias Técnicas Autorizadas. Geralmente,
falhas aparentes no termostato ndo sdo problemas do componente em si. Se forem detectados
sintomas de atuacdo do termostato, é recomendavel contatar a Assisténcia Técnica.

PLACAS LED

Se houver variag8es no fluxo luminoso dos refletores LED, verifique o seguinte:

- Certifigue-se de que ndo ha queda de tensdo na rede elétrica. Se houver, recomenda-se usar uma rede
estabilizada.

- Caso ndo haja queda de tensdo, considere a substituicdo dos refletores LED.

- Eaconselhavel adquirir refletores LED diretamente da fabrica.

VIDA UTIL DO DISPOSITIVO MEDICO

A vida Util dos Focos Cirurgicos é de 10 anos, considerando que sejam executadas as seguintes acdes nos
prazos apresentados neste manual:

- Inspeces Visuais e funcionais

- Manutencdes Corretivas

- Manutencgdes Preventivas
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RESOLUGCAO DE PROBLEMAS

A tabela abaixo lista possiveis situacGes irregulares e suas solugdes. Se a acdo for ineficaz, contate o pessoal de
manutencdo do estabelecimento. Em casos de anomalias ou falhas de funcionamento, os reparos para restaurar a
funcionalidade do dispositivo devem ser realizados por pessoal autorizado, utilizando pegas originais para garantir
sua integridade e desempenho. Para assisténcia técnica da fabricante, entre em contato diretamente.

Situagdo

Causa

Solucdo

Freio da Articulacdo

Ajustar o freio da articulacdo.

O parafuso para realizar o ajuste esta coberto
pelo acabamento da articulacdo.

Conjunto
Articulacdo
Principal

Ajustar o sistema de freio da articulacdo
principal e a tensdo da mola.

Usar ferramentas adequadas como chave
Phillips, chave de fenda, e chave Allen 4 mm.

Dispositivo ndo liga

Verificar fusiveis, corrente elétrica,
conexdes e funcionamento do dimmer.

A substituicdo de fusiveis deve ser feita por
outros de mesmo valor.

Cupula ndo

mantém posicdo N . Ajuste da tensdo da mola e do freio da
. Tensdo da mola ou freio desregulados ) ~

escolhida articulacdo.

verticalmente

Conjunto

articulagdo se move
de forma
indesejada

Disco de teto com parafusos de fixacdo
frouxos

Reaperto dos parafusos da laje e nivelamento.

Cupula ndo permite
posicionamento

Atingiu maximo no curso de giro

Reverta o sentido do giro.

Monitor ndo liga

Chave na posicdo desligado

Ligar a chave.

Sem corrente elétrica na rede

Verificar quadro de disjuntores da sala.

Fusivel da caixa LTT queimado

Substituir fusivel.

Cabo partido

Acionar a assisténcia técnica.

Cupulas ndo
acendem

Fusivel queimado

Substituir fusivel.

Cabo mal conectado

Verificar ligacdo no conector sindal conforme
etiqueta de ligacdo.

Led de rede ndo
acende

Sem energia elétrica

Checar quadro de entrada.

Falha no transformador

Trocar transformador.

Fusivel queimado

Substituir fusivel.

Cabo rede mal conectado nas entradas
FleF2.

Verificar ligacdo no conector sindal conforme
etigueta de ligacdo.

Baterias nao
mantém carga

Fusivel queimado

Substituir fusivel.

Placa carregadora danificada

Contatar assisténcia técnica fabricante Mendel
Medical.

Baterias danificadas

Verificar baterias.

Sistema nao liga

Chave na posicdo desligado

Ligar a chave.

Sem corrente elétrica na rede

Verificar quadro de disjuntores da sala.

Fusivel da caixa LTT/IHM queimado

Substituir fusivel.

Cabo partido

Entrar em contato com a assisténcia técnica.

Monitor ndo exibe
imagem

Configuracdo incorreta

Verificar se a configuracdo de botdes foi feita
corretamente, checando se o dispositivo esta
realmente conectado na porta indicada.

Falha na conexao

Verificar se os cabos estdo devidamente
conectados no painel de sinais de video.
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Situacdo Causa Solucdo
Dispositivo de captura de video Verificar se o dispositivo selecionado esta
desligado ligado (Ex.: cdamera endoscopica).
Desconectar e conectar os cabos no painel de
sinais de video.

Falha no reconhecimento do video

Falha no funcionamento do monitor Desligar e ligar o monitor.
Imagem do monitor Verificar se a configuracdo de botdes foi feita
nao corresponde a  Configuragdo e conexdo discordantes corretamente, checando se o dispositivo esta
esperada realmente conectado na porta indicada.

. o Reiniciar o sistema desligando e ligando

Sistema nao ~

Falha no software novamente o Touch Screen pelo botdo na
responde

parte inferior da caixa IHM/LTT.

Ajustes no Freio da Articulagdo

Verifique a movimentagao das articulagdes. Quando posicionados, os focos devem parar em qualquer posi¢do do
curso da articulacdo. Para realizar essa verificacdo, posicione o foco na parte inferior e depois na parte superior e
observe se 0 mesmo permanece parado nessas duas posi¢des.

Se o braco articulado estiver movendo-se indevidamente apds o posicionamento ou ndo estiver parando na posicao
desejada, sera necessario ajustar o freio da articulacdo, localizado no curso da barra da mola.

O parafuso para realizar o ajuste estd coberto pelo acabamento da articulacdo. Siga os seguintes passos para executar
0 ajuste do freio:

1. Com uma chave Phillips, retire os parafusos que fixam as carenagens.

2. Remova as carenagens com auxilio de uma chave fenda.

3. Insira uma chave Allen 4 mm no orificio localizado no tubo do brago e gire no sentido horario para apertar e no
sentido anti-horario para afrouxar.

4. Recoloque as carenagens do brago encaixando-as na posi¢do.

5. Coloque os parafusos de fixacdo das carenagens.

Figura 47 — Ajuste do freio da articulagdo

Ajustes no Conjunto Articulagdo Principal

Com uma chave Phillips, retire os parafusos que fixam as carenagens.

Remova as carenagens com auxilio de uma chave de fenda.

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

Abaixe a extremidade do braco até que a furacdo do tubo da mola fino esteja acessivel.

Insira o pino de ajuste da mola por meio do chicote e encaixe-o na furacdo do tubo da mola.

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

ok WwN e
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7. Gire no sentido horario para diminuir a tensdo na mola.

Continue o ajuste até que o conjunto da cUpula esteja novamente balanceado.

9. Com uma chave Allen 4 mm, gire o parafuso do sistema de freio da articulacdo principal vagarosamente até
encostar.

10. Recoloque as carenagens do brago encaixando-as na posicao.

11. Coloque os parafusos de fixacdo das carenagens.

©

Figura 48 — Ajuste articulagdo

O dispositivo nao liga

1. Verifique se os fusiveis estdo rompidos ou desconectados. A substituicdo de fusiveis deve ser feita por outros de
mesmo valor.

2. Verifique se ha corrente elétrica na rede e se a corrente estd chegando até o transformador.

3. Verifique se os cabos que vém da clpula estdo conectados no secundario do transformador e/ou no conector
sindal da base (dependendo do modelo).

4. Verifique se o dimmer esta funcionando.

5. Verifique se os fusiveis do painel da caixa LTT ndo estdo rompidos. Em caso afirmativo, faca a substituicdo por
outro de mesmo valor.

RECOMENDAGOES DE CONSERVAGAO, LIMPEZA E ASSEPSIA

A limpeza e assepsia devem ser feitas apds cada uso do dispositivo. O dispositivo necessita estar limpo e asséptico
antes de cada uso.

Para garantir a limpeza eficaz e a conservacdo das partes e materiais do dispositivo, siga as instrucdes detalhadas
abaixo:

Painel de Comandos:

Use um pano macio levemente umedecido com uma solugdo suave de detergente (diluicdo recomendada: 1:10
detergente: dgua) para remover manchas ou sujeira. Certifique-se de ndo encharcar o pano para evitar danos aos
componentes eletrénicos. Seque cuidadosamente com um pano seco.

Articulagdes e Manoplas:

Limpe com um pano levemente umedecido em dgua e sabdo neutro. Evite o uso de produtos abrasivos que possam
danificar as superficies. Dilua o sabdo neutro conforme as instrucdes do fabricante para evitar residuos. Enxague
bem e seque completamente para evitar danos por umidade.
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Ventiladores:
Remova poeira e sujeira com um pano macio e seco. Evite o uso de produtos liquidos diretamente nos ventiladores
para evitar danos aos componentes internos. Limpe regularmente para garantir a circulacdo adequada do ar.

Carenagem e Suporte:

Utilize um pano de algoddo macio levemente umedecido em detergente suave (diluicdo recomendada: 1:10
detergente:dgua) para limpar a superficie. Certifique-se de remover toda a sujeira e residuos. Seque com um pano
seco apos a limpeza.

Brago e Suporte do Dispositivo:
Limpe com um pano levemente umedecido em 4dgua e detergente suave. Seque completamente para evitar danos
por umidade. Verifique se todas as articulagdes estao limpas e livres de sujeira para garantir um movimento suave.

Produtos Aprovados para Limpeza:

- Detergente suave: Use um detergente de pH neutro que seja suave o suficiente para limpar as superficies sem
danifica-las.

- Alcool isopropilico com concentracio < 5%: O &lcool isopropilico é eficaz na remocdo de sujeira e germes sem
deixar residuos. Certifique-se de diluir o alcool isopropilico para garantir que a concentracdo esteja abaixo de
5%.

- Agua sanitéria (hipoclorito de sédio em solucdes de 5,25% diluido em dgua com proporcdes entre 1/10 e 1/100):
A dgua sanitaria é um desinfetante eficaz quando diluida adequadamente. Use-a com cuidado e siga as instrucdes
de diluicdo recomendadas.

Produtos NAO Recomendados para Limpeza:

- Alcool / solvente com concentracdo > 5%: Alcoois ou solventes com concentracdes acima de 5% podem danificar
as superficies do dispositivo/equipamento.

- Detergentes com fllor: Os detergentes com fllor podem ser abrasivos e danificar as superficies.

- Detergentes com amoénia: A amonia pode corroer certos materiais e causar danos permanentes.

- Detergentes com abrasivos: Os abrasivos presentes em alguns detergentes podem arranhar as superficies do
dispositivo/equipamento.

- Ladeaco: Ald de aco é muito abrasiva e pode causar danos irreversiveis as superficies.

- Esponja com abrasivos: As esponjas abrasivas podem causar arranhdes e danos as superficies.

- Acido: Os &cidos s3o corrosivos e podem danificar materiais sensiveis.

- Agua sanitdria alcalina forte: A dgua sanitaria alcalina forte pode ser corrosiva e danificar as superficies do
dispositivo/equipamento.

Instrugdes de Limpeza para partes em Aluminio ou Plastico:

- Utilize um detergente multiuso pouco alcalino, que contenha agentes tensoativos e fosfatos como componentes
ativos de limpeza. Evite produtos com agentes decapantes ou abrasivos.

- Se as superficies estiverem muito sujas, aplique o detergente de forma concentrada. Em seguida, passe um pano
umedecido em &gua limpa (sem encharcar o pano). Por fim, remova qualquer residuo de dgua com um pano
seco.

- Para desinfetar as partes em aluminio ou plastico, utilize um desinfetante a base de aldeido dissolvido em uma
solucdo aquosa. Aplique a solugdo com o pano apenas umedecido. Evite desinfetantes que contenham cloro ou
compostos dissociativos de cloro, pois podem corroer as partes metalicas.

- Evite o uso de limpadores, solventes ou detergentes acidos e causticos, bem como lubrificantes a base de
silicone.

- Limpe o acrilico frontal, o conjunto do braco, a clpula e as articulagGes com um limpador de vidro ou sabdo
suave misturado com dgua. Use um pano limpo e macio para evitar riscos na superficie. Nunca aplique o fluido
de limpeza diretamente sobre o refletor ou o braco; vaporize-o primeiro sobre um pano limpo e, em seguida,
passe sobre o refletor e o braco.
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- Realize a limpeza do sistema de exaustdo da clpula uma vez por més, utilizando um pano Umido e passando
suavemente nas pas do ventilador.

- Para as cupulas com grau de protecdo IP54: verifique visualmente uma vez por més se ha a necessidade de
limpeza interna. Caso seja necessario, acionar a Assisténcia Técnica para a execucdo da limpeza.

- Eimportante seguir os produtos e protocolos mencionados acima, conforme estabelecido pelos especialistas em
sauide do estabelecimento.

ESTERILIZACAO DAS MANOPLAS DE SILICONE

Antes da primeira utilizacdo do Foco Cirdrgico e apds qualguer procedimento cirlrgico, as manoplas de silicone
precisam passar pelo processo de esterilizagdo.

Ao sair da fabrica, as manoplas s3o submetidas a um processo de limpeza, mas NAO DE ESTERILIZACAO. Portanto, a
esterilizacdo deve ser feita pelo estabelecimento da saude, ao receber o dispositivo da fabrica e antes de cada
utilizacdo.

NENHUMA peca ou parte do dispositivo é entregue esterilizada de fabrica.

Recomendamos seguir os passos abaixo para uma esterilizacdo correta, validada conforme normas ABNT NBR ISO
17664 e ABNT NBR ISO 17665-1, garantindo a esterilidade dos itens para uso.

Passos para Esterilizacao

Preparag¢do no ponto de uso:

- Desacople a manopla de silicone da cupula logo apds finalizado o uso do dispositivo, pressionando-a, torcendo-
a e puxando-a para fora.

- Promova a remocdo de excessos de sangue e residuos utilizando um pano limpo, seco e descartdvel, e sé entdo
encaminhe para o reprocessamento. Descarte o pano conforme processo de controle de descarte de itens
contaminados de seu estabelecimento.

ATENCAO: Remova a manopla esterilizdvel pressionando-a, torcendo-a e puxando-a para fora. Em
seguida, execute os passos para a esterilizacdo.

MANOPLA

INJETADA

ATENCAO
= APERTAR A EXTREMIDADE E FORCAR UM
BREVE GIRO NO SENTIDO HORARIO
MANOPLA
SILICONE

Figura 49 - Desacoplando a manopla de silicone
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Contencdo e transporte:
Ndo ha requisitos especificos para contencdo e transporte até o local onde o item sera reprocessado. No entanto, é
recomendado que o reprocessamento seja realizado o mais breve possivel apds a utilizacdo.

Preparacdo para a limpeza:
Ndo ha requisitos para a preparacdo para limpeza.

Limpeza Prévia Manual:

Retire os excessos de residuos utilizando dgua corrente e uma escova macia.

Utilize detergente enzimatico com Atividade Proteolitica minima de 0,03 UP.ml-".min-" e Atividade Aminolitica
minima de 0,02 UA.ml-".min-". Siga as instrucdes do fabricante do produto quanto a diluicdo.

Lave rigorosamente em agua corrente, utilizando uma escova macia em toda a drea da manopla.

Enxague com dgua corrente até que visualmente ndo haja resquicio do detergente.

Seque o item com um pano limpo, seco e descartavel, garantindo que ndo haja introducdo de particulas ou felpas
na superficie da manopla.

Descarte os panos utilizados conforme processo de controle de descarte de itens contaminados de seu
estabelecimento.

Descontaminagao:

Apligue um produto a base de Perdxido de Hidrogénio Acelerado em toda a superficie da manopla utilizando um
borrifador, seguindo as instrucdes do fabricante quanto a diluicdo recomendada.

Recomendamos o uso do J-Flex Oxivir Five 12 Concentrate, registrado na Anvisa 326610232, que foi utilizado na
validacdo do processo de esterilizacdo. A diluicdo recomendada é de 1 parte do produto para 16 partes de agua.
Enxague as manoplas com dgua pura ou destilada, removendo o produto utilizado na descontaminacdo, até que
visualmente ndo existam resquicios do produto.

Apds enxaguar, seque a manopla utilizando um pano limpo, seco e descartavel. Tome cuidado para evitar a
introducdo de particulas ou felpas na superficie do item.

Descarte os panos utilizados conforme processo de controle de descarte de itens contaminados de seu
estabelecimento.

Verifique as condicGes da manopla. Ela deve estar isenta de rasgos ou rachaduras. Se ndo estiver, prosseguir
com o processo de esterilizacdo, executando todos os passos restantes. Somente apds o item estar estéril ele
pode ser substituido e descartado.

Acondicionamento:

Acondicione a manopla em embalagens padrdo, compativeis com o processo de esterilizacdo por vapor saturado e
aprovadas pela Anvisa. A embalagem deve ser do tamanho apropriado e as manoplas devem ser embaladas
individualmente.

Esterilizagdo:
Ap0s realizar o processo de descontaminagdo e acondicionamento, envie as manoplas para a esterilizagdo. Utilize o
processo de vapor Umido (vapor saturado) conforme os pardmetros recomendados.

Equipamento: autoclave com remocdo do ar interno gravitacional ou pré-vacuo;
Vapor saturado a 134°C;

Pressdo: variavel, com pulsos de vacuo.

Tempo de exposicdo: 7 minutos;

Ndo sobrepor os itens dentro da autoclave;

Manter uma distancia minima de 25 mm entre os itens;

Ndo exceder a carga maxima do esterilizador.
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Armazenamento Apds a Esterilizacdo
Apos a esterilizacdo, ndo ha limitacdes especificas quanto ao armazenamento dos itens. No entanto, é fundamental
armazena-los em um local e condi¢Bes que mantenham o estado de esterilidade.

ATENCAO: E responsabilidade do usudrio seguir as normas vigentes de esterilizacio conforme a
ANVISA, incluindo as Boas Praticas Hospitalares, os procedimentos para esterilizacdo a vapor e garantia
da esterilidade. A fabricante Mendel Medical ndo recomenda a utilizacdo de processos de esterilizagcdo
diferentes dos indicados neste manual. Se o usuario optar por utilizar um processo diferente, assume
a responsabilidade pelos métodos, parametros e eficacia desse processo.

Quantidade de Ciclos de Esterilizagdo suportado - Manoplas

Qualquer item submetido a um processo de aumento de temperatura e umidade pode ter suas caracteristicas fisicas
alteradas. Devido ao material utilizado na fabricacdo as manoplas suportam até 300 ciclos completos de
reprocessamento, desde que seja seguido processo de esterilizacdo informado neste manual e que as manoplas

estejam em condicdes de uso.

A seguir, estdo os momentos em que a manopla estd mais apta ao uso.

MANOPLAS

Quando ocorre a perda de desempenho ou seguranga

MANOPLA SILICONE CLP
CINZA - MM013-243192

MANOPLA SILICONE CAMERA
M1LEC - MMO013-243193

Esterilizagdo por vapor imido:

Conforme os materiais de construcdo, até 300 ciclos completos de
reprocessamento. Pode haver degradacdo na borracha de silicone, constatada
por inspecdo visual em busca de rachaduras no silicone. Mesmo assim, ndo ha
aumento de risco, pois o item ndo possui contato direto com o paciente.

Degradacdo do item:

A borracha de silicone que envolve o item pode apresentar rachaduras, indicando
a necessidade de substituicdo. Além disso, havera um desgaste natural devido ao
uso, dependendo da utilizacdo e do cuidado do usudrio ao manipular o item. A
andlise deve ser feita visualmente, verificando a integridade da manopla, isenta
de rasgos ou rachaduras. Ndo hd manutencdo corretiva neste item. Quando um
dos dois pontos citados ocorrerem, o item deve ser substituido.

ATENCAOQ: Siga as instrucdes de limpeza, assepsia, conservacio e esterilizagdo descritas neste manual,
pois dessa forma, a seguranca, o desempenho essencial e a vida Util do dispositivo serdo mantidas.
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IMPACTO AMBIENTAL

Para minimizar o impacto ambiental durante toda a vida Util do dispositivo, siga estas recomendacdes:

DURANTE A VIDA UTIL DO DISPOSITIVO
- Siga as instrucdes de instalacdo para evitar perdas de energia e garantir eficiéncia.

- Respeite os tempos de operacdo ndo continua para reduzir a geragdo de calor.

- Realize a manutencdo conforme indicado para diminuir emissdes acusticas e manter o consumo de energia
adequado.

- Descarte residuos de assepsia, limpeza e esterilizacdo de acordo com as normas vigentes.

Consumo durante o Uso:
- Verifique o consumo de energia elétrica durante o uso e a poténcia declarada.

Descarte Responsavel:
- Baterias, metais, plasticos e fusiveis devem ser esterilizados e descartados conforme normas
vigentes. Entre em contato com a Assisténcia Técnica para orientacdes detalhadas.

Emissbes durante a Utilizagdo:
- Realize a manutencdo adequada para reduzir emissées de ruido e calor.

Substancias Perigosas:
- Odispositivo ndo contém materiais radioativos.

Final da Vida Util:
Ao encerrar a vida util do dispositivo, considere enviar para o fabricante para descarte adequado. A fabricante
Mendel Medical pode desmontar e descartar o dispositivo conforme as regulamentacdes locais. Entre em contato

com a Assisténcia Técnica para mais informagdes.

cODIGO REVISAO DATA IDIOMA
MMO013-090070 04 07/08/2025 Portugués
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PAGINA EM BRANCO INTENCIONAL
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SOLUCOES PARA SAUDE

MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

Assisténcia Técnica
Rua Expediciondrio Antonio Machado, 40 - Afonso Pena
Sdo José dos Pinhais - Parana
Telefone: +55 (41) 3138-5900 &
WhatsApp: +55 (41) 9 9518-0006

assistenciatecnica@mendelmedical.com.br
contato@mendelmedical.com.br

www.mendelmedical.com.br

Registro ANVISA: 81205910005
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Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria

ENGENHEIRO RESPONSAVEL:
Fabricio Rockenbach Antunes
CREA-PR 97550/D

RESPONSAVEL LEGAL:
Gisele Forvile de Andrade Fontoura
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