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FOTOFORO HL8000



! Atencao!

* Leiacuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

« E proibido a copia completa ou parcial deste Manual sem a autorizagdo prévia do
Fabricante.

* O Fotéforo HL8000 MD somente deve ser utilizado por profissionais de saude
treinados e familiarizados com as técnicas implicadas e ap6s serem lidas as
instrugbes de uso.

* Certifique-se de manter este Manual em facil acesso, préximo ao dispositivo.

* Apbs abrir a embalagem, primeiramente verifique todos os componentes em
relacao aos padrdes especificados.

» Certifique-se de que a configuragdo do produto esta completa e em perfeitas
condicdes.

» O fabricante ou detentor do registro do produto reserva-se ao direito de realizar
alteragcdes e melhorias no Manual e no Produto aqui descritos, a qualquer
momento, sem aviso prévio.

* As avaliagdes através deste dispositivo ndo representam ou substituem a
avaliagdo médica, em nenhuma hipétese.

1.INDICAGAO DE USO

O Fotéforo HL8000 MD consiste em um iluminador frontal portatil com suporte,
bateria recarregavel e um carregador para a bateria. O produto foi projetado para
operar com a bateria ou fonte de alimentacgao direta.

O Fotéforo HL8000 MD pode ser usado em exames, intervengdes cirdrgicas e em
diversos tipos de microcirurgias.

! Atencao!

* Todas as unidades dos Fotéforos séo enviadas com as baterias descarregadas.
Portanto, recarregue as baterias antes de utilizar o equipamento.



2.CARACTERISTICAS DO PRODUTO

* Apresenta fonte de iluminagéo LED, a qual ndo produz aquecimento como uma
I&mpada halégena tradicional.

e Temperatura de cor de 5.000K e livre de raios UV.

* lluminagdo coaxial homogénea, consistente e livre de sombras, permitindo ao
operador visualizar as caracteristicas do tecido sem distor¢oes.

* Capacete comduas regulagens de cabeca.

» Alimentacgao na rede elétrica bivolt e através da bateria recarregavel, facilitando
sua mobilidade, pois permite o uso do dispositivo sem estar conectado no
carregador de energia.

* Bateria de litio de alta performance com indicador de carga e autonomia = 7
horas.

* Adaptavel a qualquer lupa binocular do fabricante.

* Design inteligente, leve, confortavel e conveniente para a mobilidade durante o
procedimento ou diagnéstico.

¢ Acompanha maleta de luxo para melhor mobilidade e protegé&o.

2.1 CONFIGURAGAO DO DISPOSITIVO

<«—— (1) Ajuste de Cabega

(9) Adaptador de energia

— (5) Controle de Foco

((‘
(3) Controle de brilho T 8 < (10) Foco (feixe de lu2)

(2) Ajuste de Cabega (4) Parafuso de ajuste lluminador

= 4— (9) Adaptador de energia

(8) Entrada para carregador | '4— (7)Ligar / Desligar
i

(6) Clipe de Cinto
y

»”



2.2INDICADORES LED

O status da bateria é indicado através da coloracao do LED localizado na bateria.

E possivel utilizar o Fotéforo HL8000 MD durante a recarga da bateria, sem
interromper o exame. Para isso, conecte normalmente o carregador na bateria.

1. Bateria sem o carregador conectado

D—--

‘ ® 00 Bateria Cheia

‘ o000 Carga da bateria até 75%

A
-
‘ N Carga da bateria até 50%
A o
0 — om Wl I,_uz Iaran!a.plscandto,
é necessario conectar
‘ , . . o carregador.




2. Bateria com o carregador conectado

A
D — .
. . ‘ . Carregando
A No modo carregando,
o os LEDs acendem
\—.1') = gradativamente até
. _1‘,'\-. . completar a recarga.
L I

. 00 Carga Completa




3.INSTRUGOES DE USO

1. Conecte uma extremidade do cabo de energia na lateral direita (9) do Fotéforo
HL8000 MD, enquanto a outra extremidade deve ser conectada na parte
superior da bateria (9).

2. Pressione o botéo Liga/Desliga (7), localizado na bateria.

3. Caso abateria esteja descarregada, conecte o carregador de energia na bateria
(8) pararecarrega-la.

4. Posicione o dispositivo na cabeca do operador, de modo que fique bem fixado e
confortavel; se necessario ajuste a largura (2) e a altura das alcas do dispositivo,
através dos botbes rotativos (1).

5. Ajuste o brilho através do controle de brilho (3), localizado na lateral direita do
dispositivo.

6. Paraajustar o feixe de luz, solte o parafuso (4) de ajuste do iluminador.

7. Apo6s o ajuste do feixe de luz (10), aperte novamente o parafuso.

8. O campoiluminado de visdo pode ser ajustado por meio do controle de foco (5).

4. ESPECIFICAGOES

4.1 ESPECIFICAGOES TECNICAS

DIAMETRO DO FOCO A UMA

ESPECIFICACOES DISTANCIA DE 420mm 20 ~80mm.
OPTICAS ILUMINAGAO NA DISTANCIA DE
TRABALHO 200mm = 75000 x.

FLUTUAGAO  Ajustavel.
ILUMINADOR FRONTAL

ANGULAGAO | Ajustavel.
DISTANCIA DE FLUTUAGAO = 12.5 mm.

DIREGAO DA ILUMINAGAO  Vertical +25°.

PESO 69 gramas (excluindo o capacete).
= Luz fria e uniforme
FONTE DE ILUMINAGAO 1)/ “©
VIDA UTIL DO LED = 20.000 horas.



4.2 ESPECIFICAGOES ELETRICAS

BATERIA RECARREGAVEL | Bateria de Litio 7.4V, 4400mA.
AUTONOMIA DA BATERIA = > 7 horas.
TEMPO PARA RECARGA <5 horas.
TENSAO DE ENTRADA = 100 — 240 VAC, 50/60Hz.
POTENCIA MAXIMA DE ENTRADA = 15W.

SAIDA DO ADAPTADOR DE ENERGIA 12V /1.25A.
4.3 CLASSIFICAGAO ELETRICA

Classificagdo de acordo com IEC 60601-1
Tipo de protecdo contra choque elétrico = Energizado internamente, classe Il.
Grau de protecdo contra choque elétrico | Sem Parte Aplicada.
Classificagédo IP | IPX0
Modo de operagdo | Continuo.

Uso em ambiente rico em oxigénio = N&o adequado.

4.4 CONDIGOES AMBIENTAIS

PRESSAO
TEMPERATURA UMIDADE RELATIVA ATMOSFERICA
OPERAGAO 10°C a 40°C 30% a 75% 700hPa a 1060hPa
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE -40°C a 55°C 10% a 90% 500hPa a 1060hPa

5.LIMPEZAE DESINFECGAO

Para limpeza da superficie exterior do Fotéforo HL8000 MD utilize um pano
umedecido em 50% de alcool e 50% de agua destilada.

Adicionalmente, podem ser utilizados surfactantes ou desinfetantes como
glutaraldeido e derivados.

Para limpeza das lentes, utilize um lengo umedecido em 50% de alcool e 50% de
eter. Caso a sujidade permanega, realize novamente a limpeza.
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! Atengao!

* Todo o dispositivo com excecao das partes de vidro e comandos rotativos podem
ser desinfetados com alcool.

* Na&o utilize agentes corrosivos durante alimpeza da superficie do produto.

6. MANUTENGCAO

O Fotoforo HL8000 MD nao requer nenhuma manutengéo especifica enquanto
novo. Caso seja necessaria a verificacao do aparelho, por qualquer razéo, entre em
contato com o Suporte Técnico (durante o periodo de garantia) ou Assisténcia
TécnicaAutorizada (apés o periodo de garantia).

7.GARANTIA

Garantimos que o produto Fotéforo HL8000 MD quando novo esta isento de
defeitos originais de material ou mao-de-obra e funciona segundo as especificacdes
do fabricante sob condi¢des normais de uso e servigo. O periodo de garantia legal do
equipamento total é de:

v" 01 (um) ano para o Fotéforo HL8000 MD (sendo 3 meses referentes a garantia
legal, nos termos do Art. 26, inciso Il, do Cédigo de Defesa do Consumidor + 9
meses de garantia concedida pelo detentor);

v' 06 (seis) meses para a Bateria Recarregavel (sendo 3 meses referentes a
garantia legal, nos termos do Art. 26, inciso Il, do Cédigo de Defesa do
Consumidor + 3 meses de garantia concedida pelo detentor);

v' 03 (meses) para os acessorios (referentes a garantia legal nos termos do Art.
26, inciso I, do Codigo de Defesa do Consumidor);

tendo inicio na data de compra do produto. Na eventualidade de uma avaria ou falha
dentro do periodo de garantia, o cliente devera entrar em contato com o Suporte
Técnico e informar o produto, o niUmero de lote, a data de compra e uma breve
explicagdo do defeito identificado. A obrigagdo do fabricante ou distribuidor
autorizado limita-se ao reparo ou substituicdo dos componentes que 0 mesmo
considerar como defeituosos dentro do periodo de garantia. Essas garantias sao
atribuidas ao comprador original e ndo podem ser cedidas ou transferidas a
terceiros. Essa garantia ndo se aplica a danos ou defeitos considerados terem sido



causados por negligéncia, imprudéncia e/ou impericia de quaisquer naturezas;
abrangendo, mas nao se limitando ao uso indevido, uso com acessorios nao
recomendados, acidente (inclusive danos de transporte), defeitos por calamidades
naturais, manutencao inadequada, modificacdo ou reparo por outras pessoas além
dos técnicos autorizados.

8.ASSISTENCIATECNICAAUTORIZADA

Caso haja duvidas sobre o funcionamento ou operagéo do dispositivo no periodo de
garantia, bem como reparos ou manutencdo corretiva que venham a ser
necessarias, entre em contato com o nosso Suporte Técnico:

Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.

R: Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 - Bairro: Atuba - CEP 82600-070
Curitiba, PR.

Tel.: (41)2102-8344
E-mail: Suporte Técnico: suporte@macrosul.com

Servigo de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com
Site: https://macrosul.com/

Decorrido o prazo de garantia do dispositivo, na eventualidade de uma avaria ou
defeito no seu produto, procure uma Assisténcia Técnica Autorizada capacitada
para realizar a manutengao ou reparo do produto. Para localizar uma Assisténcia
Técnica Autorizada mais proxima de vocé, consulte o nosso site: Macrosul > Contato
> Atendimento > Assisténcias Técnicas Autorizadas ou acesse o link
https://macrosul.com/suporte/assistencia-tecnica.html

9. PRECAUGOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDICAGOES

» Este produto ndo deve ser utilizado na presencga de gases inflamaveis.
» Este produto ndo deve serimerso em liquidos.
* Naodirecione aluz emitida pelo dispositivo diretamente nos olhos do paciente.

* Assegure-se de que o cabo de alimentagcdo esteja ajustado nos clipes do
Fotoforo HL8000 MD.

e QOiluminador frontal ndo deve ser coberto com um pano ou algo similar.
* Nao utilize o dispositivo em ambientes umidos.

1"
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* Naorisque alente do dispositivo com os dedos ou qualquer material rigido.
» Este produto deve ser operado apenas por profissionais da saude.

» Utilize uma bateria apropriada. No final da sua vida util, descarte-a em local
adequado.

* N&o exponha a bateria a temperaturas extremas, para evitar a reducdo da
capacidade da bateria.

* A capacidade da bateria pode sofrer alteragbes em determinadas condi¢des
ambientais. Assim, o fabricante recomenda utilizar a bateria a uma temperatura
ambiente entre 10°C e 40°C.

10. CICLO DE VIDA UTIL DO EQUIPAMENTO

O ciclo de vida util € definido como a expectativa de durabilidade de um produto em
que o mesmo pode ser utilizado com seguranca para a finalidade de uso, desde que
observadas e respeitadas as instrugdes de uso, manutencdes, reparos e
substituicdes regulares de pegas e partes que apresentarem falha, conforme
determinados pelo fabricante. A determinag&o da vida util obedece a limites de
qualidade, seguranca e eficacia e reflete o tempo maximo que o fabricante garante o
fornecimento de pecas e assisténcia técnica ao produto, nos termos da lei incluindo
0 Cédigo de Defesa do Consumidor.

De acordo com o Arquivo de Gerenciamento de Risco do produto, determinado pelo
fabricante, o ciclo de vida util do Fotéforo HL8000 MD ¢ estimado em 5 (cinco) anos.

Ao final do ciclo de vida util do equipamento, descarte-o adequadamente. Todo
equipamento elétrico e eletrénico nao deve ser tratado e descartado como
lixo comum. Todo equipamento elétrico e eletrdnico deve ser descartado
separadamente através de coleta de acordo com os regulamentos locais
de sua regido ou de acordo com o Programa de Gerenciamento de
Residuos de sua instituicdo.

Procure o centro de coleta de lixo eletrdbnico mais préximo de sua regiéo.

O descarte correto do equipamento previne potenciais danos para o meio ambiente
e paraasaude humana.



11.APRESENTAGAO DO PRODUTO
11.1 PARTES E ACESSORIOS INCLUSOS

01 Capacete + lluminador Frontal.

01 Bateria de Litio Recarregavel.

01 Cabo de Energia.

01 Carregador de energia Bivolt 100 —240 VAC, 50/60Hz.
03 Protetores em Silicone.

01 Conjunto de pecgas para suporte das lupas binoculares.
03 Esponjas de Protegéo.

01 Maleta de Transporte Luxo em Aluminio.

02 Chaves para a Maleta de Transporte.

11.2 PARTES E ACESSORIOS OPCIONAIS

¢ FiltroAmarelo.

12. SIMBOLOGIA

oo e

Dados do Fabricante.

Informagdes do Representante Autorizado no Brasil.
Referéncia do produto.

Numero de Série do Aparelho.

Validade do produto.

Data de Fabricagéo.

Versdo do Manual do Usuério.

Prwil K
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Nota:
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Nota:
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Zumax Medical CO, LTD.
5 Zhiying Street, Suzhou New District, Suzhou, Jiangsu 215129
China

Comeércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda
CNPJ: 95.433.397/0001-11
Rua Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270, Atuba - CEP 82600-070
Curitiba - PR
Resp. Técnica Carolina Veronica da Cruz Cebola CRF/PR 21294
Registro ANVISA n° 80070210019

Suporte Técnico Servigo de Atendimento ao Cliente

e-mail: suporte@macrosul.com e-mail: sac@macrosul.com

Site: www.macrosul.com Telefone: (41)2102-8300
Telefone: (41)2102-8344
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