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INSTRUCOES DE USO

PARABENS !

Vocé acaba de adquirir um equipamento desenvolvido dentro da mais alta tecnologia disponivel no mercado,
projetado para proporcionar o0 maximo de rendimento, qualidade e seguranca.

Obrigado por escolher um produto MM Optics.

EQUIPAMENTO:
Nome técnico: Fotéforo
Nome comercial: HEAD SPOT Il

Modelo comercial: ST e SE

Responsavel Técnico: Eng. Anderson Luis Zanchin — CREA-SP n° 5069266447

n® Cadastro ANVISA: 80051429008

MM Optics Ltda.

Rua Geminiano Costa, 143 - Jd. S. Carlos

CEP 13560-641 - Sdo Carlos — SP - Brasil

Fone: +55 (16) 3411-5060 — Site: www.mmo.com.br

CNPJ: 02.466.212/0001-94  Inscri¢cdo Estadual: 637.138.251.119

ATENCAO
Para maior seguranga:
a) Leia atentamente as instru¢des de uso antes de instalar ou operar este produto.
b) Este manual deve ser lido por todos os operadores do produto.

Este manual foi redigido originalmente no idioma portugués.
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1 - Informacdes gerais

1.1 - Nome e modelo

Nome técnico: Fotéforo

Nome comercial: HEAD SPOT Il
Modelo comercial: ST e SE

‘,
modelo: ST modelo: SE
1.2 — Descricao

O fotéforo HEAD SPOT Il € um equipamento portatili que emite um foco de luz branca para
iluminacgédo cirdrgica e para exames.

O equipamento é de facil utilizag&o, leve e confortavel. E alimentado por bateria recarregavel de Li-
lon e acompanha um carregador de bateria que possui uma fonte chaveada e pode ser ligada na
rede elétrica 127-220V~/50-60Hz com selecdo de tensdo automatica.

E um equipamento inovador neste segmento de iluminago cirdrgica, pois utiliza a nova tecnologia
de leds para geragéo da luz sem a necessidade de condugdo através de cabos opticos. Os LEDs
emitem uma temperatura de cor em torno de 6500K.

O led emite a luz somente na faixa espectral prevista e possui trés ajustes de intensidade luminosa.
Este tipo de fonte de luz (led) ndo possui nenhuma emisséo na faixa do UV.

O modelo SE possui acoplado uma lupa binocular com op¢des de aumento de 2,5X, 3,0X e 3,5X e
distancias de trabalho 340, 420, 460 ou 500mm.

As vantagens do Fotéforo HEAD SPOT II:
e Luz fria, ndo aguece o0 campo cirdrgico.
Equipamento compacto, simples e leve.
Baixo consumo de energia.
Utiliza bateria de Li-lon que ndo possui efeito memoria.
Maior tempo de vida util.
Na&o utiliza lampada nem fibra ética.
Feixe de luz homogéneo.
Intensidade luminosa constante até o término da carga da bateria.
O modelo com lupa possui 6ptica com lentes acromaticas que proporcionam imagens mais
claras e precisas, ajustes de facil acesso permitem uma utilizacdo confortdvel com uma viséo
clara e precisa do campo cirlrgico, ajuste do angulo de observacdo entre 0° e 40°, varias
opcdes de aumento e distancia de trabalho, distancia entre pupilas ajustavel: 45mm-80mm.

O aparelho foi projetado e fabricado de acordo com os requisitos das normas aplicaveis: ABNT NBR
IEC 60601-1 e ABNT NBR IEC 60601-1-2. O sistema de gestdo da qualidade RDC 16/2013 (Boas
Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos) sao aplicados durante todas as fases do dispositivo, de
modo a garantir que todos o0s requisitos de clientes e regulamentares aplicaveis sejam atendidos.
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DESEMPENHO ESSENCIAL:

O equipamento ndo possui desempenho essencial. A funcdo de iluminacdo ndo € considerada
desempenho essencial, pois se trata de uma finalidade auxiliar onde uma falha do equipamento néo
afeta a seguranca ou causa um risco inaceitavel. A geracéo e fornecimento da radiacao luminosa
branca para iluminagdo auxiliar, como declarado neste manual estd dentro das caracteristicas e
exatiddes descritas no item 1.6 — Especificacdes e caracteristicas técnicas deste manual de
instrucdes. Ainda todas as fun¢Bes do equipamento foram ensaiadas de acordo com as prescri¢cdes
de imunidade da norma NBR IEC 60601-1-2: Norma colateral: compatibilidade eletromagnética —
prescricdes e ensaios.

& IMPORTANTE:

O HEAD SPOT Il é somente para iluminacdo auxiliar em exames ou cirdrgico;

O dispositivo podera ser utilizado em consultorios, hospitais, clinicas, ambulatorios;

A populacdo de pacientes destinada: geral, com saldde ndo relevante, cujo profissional
identificar a aplicabilidade para os procedimentos descritos neste manual;

Local da aplicagéo: iluminacdo de qualquer area do corpo necessaria;

Este equipamento pode ser operado por qualquer profissional que necessite de iluminacdo
auxiliar durante exames ou cirtrgicos. Nao é necessaria nenhuma qualificacédo especifica;

A MMO néo se responsabiliza pela utilizagdo incorreta e/ou inadequada do aparelho ou pela
falta de conhecimento do operador ou ndo execugdo dos cuidados especificados para o
paciente, pelo profissional, durante e apés a utilizagao;

Apo6s a inutilizacdo deste equipamento, este deve ser descartado em local apropriado,
conforme a legislacéo local do pais. No Brasil, de acordo com a resolu¢do do Conama 257 e
263, as baterias de Li-lon podem ser descartadas em lixo doméstico, mas independente da
legislagéo vigente, a MM Optics podera receber dos clientes as baterias inutilizadas deste
equipamento para reciclagem;

Todas as partes, acessorios e opcionais descritos nesta instru¢do de uso e os demais nédo
descritos, mas pertencentes ao equipamento sdo de uso exclusivo no equipamento HEAD
SPOT II;

O equipamento nao deve ser utilizado com cabos ou acessérios que ndo sejam os fornecidos
ou especificados pela MM Optics, pois isso poderd acarretar 0 aumento de emissdes ou a
diminuicdo da imunidade do equipamento;

A MM Optics Ltda reserva o direito de alterar qualquer parte ou acessoério sem prejudicar o
funcionamento do equipamento;

ADVERTENCIA: Ndo modifique este equipamento sem a autorizacéo do fabricante;

Isolacdo de rede. Em caso de emergéncia ou para executar a limpeza do produto,
desconectar o plug DC da fonte de alimentagéo do carregador e remover a fonte da tomada de
alimentagéo elétrica;

1.3 - Partes e acessoérios acompanhantes:

modelo: ST modelo: SE
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1 — Suporte (cinta) de cabeca com emissor de luz e lupa (para modelo SE).

2 - Gabinete da bateria e controle de intensidade.
3 — Cabo para o carregador.

4 — Fonte para o carregador de bateria 9V/1,2A 127-220V~ / 50/60Hz.

5 — Manual do usuério.

* um kit reparo e um tecido de limpeza das lentes acompanham o modelo SE.

1.4 - Dimensoes:

4325
31,74
2222

30

@30
90

1.5 - Opcionais, materiais de consumo e materiais

Opcionais: Nao aplicavel.
Materiais de consumo: N&ao aplicavel.
Materiais de apoio: Instrucdes de Uso.

1.6 - Especificacfes e Caracteristicas Técnicas:

de apoio:

protecdo contra penetracdo nociva de agua (IEC 60529)

Alimentacéo bateria recarregavel Li-lon (7.4V/1200mAh).
Alimentacéo Carregador de Bateria Ve: 127-220V~/50/60Hz
Vs: 9V/1,2 A
Poténcia nominal maxima (carregador) 15VA
Classificacéo elétrica de acordo com a IEC 60601-1 Classe Il (sem parte aplicada)
Classificacdo do equipamento quanto ao grau de IPX0

Autonomia da bateria (com carga completa) em uso continuo
na intensidade maxima (100%)

120 minutos + 10%

Ajuste do angulo de iluminagéo 25°-110°

Area de trabalho a 400mm 255cm?2+20%

Modo de operagdo do equipamento continuo

Emissor de luz LED (Light Emitting Diodes)
Temperatura de cor 6500K +2000K

Intensidade luminosa maxima (100%) a 400mm 5000lux+20%

Ajuste de intensidade (3 niveis)

40%, 70% e 100% da intensidade maxima

Peso liquido

Modelo ST:380g Modelo SE: 450 g

Peso bruto

Modelo ST: 1530 g Modelo SE: 1600 g

Peso do fot6foro

Modelo ST: 230 g Modelo SE: 300 g

Grau de seguranca de aplicagcdo em presenca de uma mistura
anestésica inflamavel com ar, oxido nitroso.

Equipamento ndo adequado ao uso na presencga de
uma mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou

oxido nitroso.

Tipos de embalagem

caixa de papelédo

Dimensdes da embalagem

24cm X 20,5cm X 11,5cm
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Especificacfes da lupa:

Ampliacéo

2,5X, 3,0X e 3,5X

Distancia de trabalho

340, 420, 460 ou 500mm

Campo visual para 2,5X

80, 100, 110, 120mm

Campo visual para 3,0X

70, 84, 92, 100mm

Campo visual para 3,5X

60, 72, 78 ou 84mm

Distancia inter-pupilar ajustavel

45-80mm

Partes e tempos de contato:

Partes do equipamento

Tempos de contato

Partes do corpo em contato

Cinta de cabeca

60minutos*

Cabeca (operador)

Gabinete

10 segundos*

Maos (operador)

Médulo (foco)

10 segundos*

Maos (operador)

por paciente.

*Tempo maximo de contato levando em consideracéo uma utilizacdo normal para um procedimento completo

1.7 - Condi¢des de operagdo, transporte e armazenagem

Condi¢cdes ambientais de operagéo

Temperatura da sala

+10°C a +30°C

Umidade relativa

30% a 75% (ndo condensante)

Pressdo atmosférica

700hPa a 1060hPa

Condi¢cdes ambientais de transporte e armazenamento

Temperatura da sala

-12°C a +50°C

Umidade relativa

10% a 90% (ndo condensante)

Pressdo atmosférica

500hPa a 1060hPa

1.8 - Contelido das marcacdes:

HEAD SPOT Ii ST

MM Optics Lida,
CNPJ:02.466.212/0001-94
www.mmo.com.br

Cadastro ANVISA: 80051429008

¥ B oo

Battery charger:
Ve:127-220V~/50/60Hz

Vs:9V===1,2A
Pot/Power: 15VA
Ccobp/ 2019
SN/

1.9 - Simbologias:

HEAD SPOT Il ST

MM Optics Ltda.
CNPJ:02.466.212/0001-94
www.mmo.com.br

Cadastro ANVISA: 80051429008

Seguranca
T QY
cop/ 2019 (M

SN/

Armazenar ou transportar com cuidado (ndo deve sofrer
quedas e impactos).

T T Armazenar ou transportar com o lado da seta para cima.

E Quantidade maxima de empilhamento.

Armazenar ou transportar com protegao de umidade (nao
expor a chuva, respingos d’agua ou piso umedecido).

/\/7/\ Ar;nazenar ou transportar com protecio de luz
solar.
A\
| |

respeitando os limites maximo e minimo de

+s0-c Armazenar ou transportar o produto
12°¢ temperatura ambiente.

Armazenar ou transportar o produto

90%
0% -’ umidade.

respeitando os limites maximo e minimo de
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@ Seguir as instrugdes de uso Ano de fabricagao

O Equipamento classe Il Fabricante
® Tecla LIGA/DESLIGA Nao descartar em lixo doméstico
<dll Tecla selegéo

. Sinalizacao da bateria (carregando
&@<®  Polaridade do conector ou no)
Adverténcia. Leia atentamente a

Corrente alternada : %
instrucao

| ¢

— Corrente continua
Adverténcia: tenséo perigosa

> [ XEL

2 - Instrucdes para uso do produto

2.1 —Instalacéo e operagao:

A distancia de utilizacdo definida: paciente
sentado ou deitado na maca e operador em
pé ou sentado em posicao de trabalho.

As distancias de trabalho médio sé&o
operador em contato (cabeca) e paciente
em torno de 0,5m do gabinete/carregador
de baterias.

saida da
luz led

A — Conector de alimentagéo carregador de bateria

B — Fonte de alimentacéo 127-220V~ 50/60Hz

C — Médulo de iluminagéo (LED)

D - Cinta de cabeca (velcros)

E — Tecla liga/desliga e selecdo de niveis de intensidade
F — Sinalizacdo de carga da bateria

o Realize a carga inicial da bateria. Conecte o carregador de bateria no gabinete (A) e o carregador
(B) a rede elétrica. O LED verde (F) ligado indica que a bateria esta carregando. Quando a carga
da bateria estiver completa, o LED (F) apagara. O equipamento novo de fabrica é entregue com a

(30.02653) Rev 4 - abr/2019
INTRUCOES DE USO — HEAD SPOT II Pagina: 7/17




&y
MMO

carga da bateria completa, ou seja, o indicador do carregador apresentara o led apagado e
iniciara a carga somente ap0s uma descarga parcial da bateria. O tempo maximo deste processo
de carga € 4 horas.

e A bateria de Li-lon ndo possui efeito memdria, portanto, as baterias podem ser carregadas a
gualguer momento. Nao é necessario aguardar a descarga completa da bateria.

e Ajuste o suporte de cabeca através dos dois velcros (D).

Ligar o equipamento: chave liga/desliga (E).

o Ajuste a intensidade de luminosidade acionando a tecla (E) no gabinete da bateria. O ajuste
permite selecionar 3 intensidades de luminosidade (40%, 70% e 100% da intensidade méxima).
Ajustar o angulo de iluminacéo (C).

o Antes da utilizacdo, leia as adverténcias sobre a bateria de Li-lon na secdo 2.7 - Adverténcias
elou precaucBes com a bateria Li-lon.

o A iluminacdo permanece constante durante a autonomia de operacdo com a bateria (120
minutost10% na intensidade méaxima). Quando a carga da bateria estiver finalizando a
iluminacg&o ird piscar trés vezes para sinalizar a carga esta baixa. Neste caso, conectar o plug de
alimentacgé&o para iniciar a carga da bateria (A).

o Desligar a tecla liga/desliga (E) se o equipamento n&o estiver em uso.

¢ Instrucdes de finalizacdo do equipamento: recomendamos que ao final da utilizagdo ou carga da
bateria a fonte seja retirada da tomada para o armazenamento adequado.

Nota:

A bateria de Li-lon possui uma autonomia de 120minutos+10%, na intensidade maxima.
Durante a utiliza¢éo a intensidade selecionada se mantém constante.

A condicdo de carga da bateria finalizando sera indicada com uma sinalizagdo luminosa no
foco de luz.

A carga completa da bateria pode ser realizada num intervalo maximo de 4 horas.

A bateria possui uma vida util de 500 cargas completas.

Esta bateria s6 pode receber carga do carregador que acompanha o equipamento.

2.2 — Ajuste da lupa:

1 — Ajuste de altura.

2 — Parafuso de ajuste de distancia entre as
pupilas.

3 — Indicagdo do aumento e distancia de
trabalho

O objetivo do uso das Lupas MMO € obter uma visdo clara, circular com ampliacdo na

distancia de trabalho escolhida sem sombras ou imagens duplas. Para obter o melhor

funcionamento das lupas, estas devem estar corretamente alinhadas horizontalmente e

verticalmente com o seu eixo visual.

e Selecione a distancia pupilar liberando os parafusos na parte superior e deslizando as lentes
no trilho até ficarem simétricas. Para medir a distancia entre as pupilas voce pode usar a
régua auxiliar na contra capa deste manual.

Ajuste o suporte de cabeca. As lentes da lupa devem estar colocadas a frente dos olhos.

e Observe um objeto tridimensional bem iluminado (n&o utilize texto ou figuras) a uma distancia

de trabalho da lupa e faca um pequeno ajuste na distancia entre as lentes soltando

novamente os parafusos do trilho. O ajuste esta correto quando o objeto é observado no
centro do campo visual com os dois olhos, sem sombras.
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o Fixe as lentes na posicdo, apertando os parafusos.

e Os valores de ampliagéo e distancia de trabalho indicados nas lupas se referem a uma visao
normal ou com correcdo Optica sem considerar o ajuste. Estes valores podem variar
dependendo do erro de refracdo e ajuste. Por exemplo, se o usuéario € miope, a distancia de
trabalho real ser4 menor.

2.3-Limpeza

e Para limpeza habitual das partes, pode-se utilizar substancias bactericidas como alcool 70% ou
desinfetante de superficie, tomando-se o cuidado para ndo deixar o liquido penetrar no interior
do equipamento.

O equipamento ndo pode ser mergulhado em liquidos (dgua, alcool, solvente, etc...).

O equipamento possui componentes eletronicos ndo podem ser colocadas em estufas ou
autoclaves.

Apbs a limpeza, secar cuidadosamente o cabo e o plug para evitar o risco de choque elétrico.
Nunca limpe a superficie das lentes da lupa utilizando material sujo ou duro. Um tecido macio
acompanha a lupa do modelo SE.

A superficie das lentes da lupa devem ser limpas somente com um limpador de lente Gptico e
pano de limpeza apropriado, que pode ser adquirido em lojas especializadas em confeccao e
venda de lentes corretivas (6ticas).

2.4 — Desinfeccéo

e Para desinfeccdo das partes realiza-se a assepsia habitual acrescida de um germicida ou

produto desinfetante de largo espectro, tomando-se o cuidado de nado deixar residuos que
possam provocar qualquer acao téxica ao entrar em contato com o paciente. Ndo mergulhar o
equipamento em liquidos.

2.5 - Contraindicagdes

Nao irradiar com a luz do led diretamente sobre os olhos e areas na pele sob tratamento
dermatolégico que estejam utilizando substancias fotossensiveis ou em pacientes que estao
utilizando medicamentos ou substancias que podem ter agéo fotossensibilizadora.

2.6 - Adverténcias e/ou precauc¢des durante o uso: A

Assepsia habitual devera ser realizada anteriormente a cada utilizacdo, inclusive para o primeiro
uso do equipamento;

Atencédo para o uso do equipamento em pacientes que possuem marcapasso. Os marcapassos
podem sofrer interferéncias eletromagnéticas devido as partes eletrénicas e cabos. Caso perceba
alteracOes, afaste o paciente do equipamento;

Um risco de fogo e/ou explosao existe quando o equipamento € usado na presenca de materiais
inflamaveis, solucfes ou gases tais como 6xido nitroso (N20O), gases anestésicos inflamaveis ou
oxidaveis, ou em ambientes enriquecidos com oxigénio. Quando utilizar solventes de adesivos ou
solucdes de limpeza e desinfeccdo inflamaveis, deve-se aguardar a evaporacdo do produto
inflamavel antes de utilizar o equipamento;

N&o utilizar o equipamento com o cabo de forca com isolamento danificado que pode causar
choque elétrico;

Cuidado: o equipamento ndo pode sofrer quedas;

Nunca olhe para o sol ou qualquer fonte de iluminacéo intensa utilizando a lupa, a fim de evitar
danos aos olhos;

N&o toque a superficie das lentes com a mao ou objetos que possam riscar;

Cologue sempre as capas protetoras nas lentes sempre que nao estiver utilizando as lupas.
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2.7 - Adverténcias e/ou precauc¢cdes com a bateria Li-lon: &

1. Na&o expor a bateria Li-lon a altas temperaturas (acima de +45°C) ou fogo sob risco de exploséo;

2. Manter a bateria sempre carregada. Deixar sempre a bateria carregando quando ndo estiver
utilizando;

3. Realizar a carga da bateria em um local com temperatura ambiente;

4. Utilizar somente a fonte do carregador que acompanha o equipamento;

5. Nao use o cabo flexivel de alimentacao do carregador de baterias se partes do mesmo estiverem

pincadas ou se o isolamento estiver danificado;

Nao curto-circuitar os terminais da bateria;

N&o permitir que objetos metélicos facam contato com os terminais da bateria;

Caso o equipamento permanec¢a armazenado por um longo periodo, realizar a recarga da bateria

a cada 6 meses;

9. A bateria deve ser substituida somente pela assisténcia técnica autorizada.

© N

2.8 — Biocompatibilidade:

A MM Optics declara que néo existe contato direto com o paciente em uso normal. O contato sera
somente com operador com o tecido do suporte de cabeca (neoprene) e as partes externas do
gabinete (abs), que sdo materiais de uso doméstico comum e ndo causam riscos inaceitaveis ao
operador relacionados a biocompatibilidade.

2.9. Compatibilidade eletromagnética — Aviso:

ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O dispositivo para saude HEAD SPOT Il foi projetado para ser operado somente com acessorios originais e nas condicdes
ambientais indicadas abaixo. Clientes e usudrios devem assegurar que o dispositivo serd utilizado em condi¢gbes
ambientais semelhantes.
IMPORTANTE: O dispositivo para saitde HEAD SPOT Il ndo é destinado a fungédo de suporte e manutencédo de vida
humana.
O HEAD SPOT Il tem como finalidade ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O operador ou o
usudrio do HEAD SPOT Il deve garantir que este seja utilizado em tal ambiente.

Teste de emisséo Conformidade Ambiente eletromagnético - Orientacdes
EmissfGes RF Grupo 1 O HEAD SPOT Il utiliza energia RF somente para o seu
CISPR 11 funcionamento interno, portanto, suas emissdes de RF sdo muito

baixas e provavelmente ndo causam qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos préximos.

Emissbes RF Classe A O HEAD SPOT Il é apropriado para uso em todos os
CISPR 11 estabelecimentos que ndo sejam destinados a uso domeéstico ou
que ndo sejam diretamente conectados a uma rede publica de
fornecimento de energia elétrica de baixa tensdo que alimenta

edifica¢des utilizadas para fins domésticos

EmissBes harmonicas Classe A
IEC 61000-3-2

Flutuac6es de Conforme
voltagem/emissoes flicker

IEC 61000-3-3

NOTA: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em areas industriais e hospitais.
Se for utilizado em um ambiente residencial, este equipamento pode ndo oferecer protecdo adequada a servigos de
comunicacao por radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o
equipamento.

ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O HEAD SPOT Il tem como finalidade ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario do HEAD SPOT Il deve garantir gue este seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientacao
imunidade IEC 60601-1-2
Descarga Pisos devem ser de madeira, concreto ou
eletrostatica (ESD) | + 6 kV contato + 6 kV contato piso cerdmico. Se o0s pisos forem cobertos
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IEC 61000-4-2

+8KkV ar

+8kV ar

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

Rompimento/

+ 2 kV Nas linhas de

+ 2 kV Nas linhas de

A qualidade da energia de alimentagdo

transiente elétrico alimentacéo alimentacéo deve ser a de um ambiente tipico
rapido + 1kV Nas linhas de + 1kV Nas linhas de hospitalar ou comercial.
IEC 61000-4-4 entrada e saida entrada e saida Caso for observado funcionamento
anormal durante a utilizagdo do HEAD
SPOT Il, proceder conforme item 2.1 —
InstrugcBes de operacdo e realizar o
procedimento de finalizacdo e em seguida
reiniciar a operacdo novamente. Se a
ocorréncia de interferéncia persistir, alterar
o local de instalagdo do equipamento ou
instalar um filtro de linha.
Surto +1KkV entre Linhale +1KkV entreLinhale A qualidade da energia de alimentagdo
IEC 61000-4-5 Linha 2 Linha 2 deve ser a de um ambiente tipico
+ 2 kV entre Linha e + 2 kV entre Linha e hospitalar ou comercial.
Terra Terra
Quedas de <5% Ut (>95% dip in Ut) | 5% Ut (>95% dip in Ur) A qualidade da energia de alimentagéo
voltagem, for 0,5 cycle for 0,5 cycle deve ser a de um ambiente tipico
interrupgdes curtas | 40% Ut (60% dip in Ur) 40% Ut (60% dip in Ur) hospitalar ou comercial. Se o usuario do
e variacoes de for 5 cycles for 5 cycles HEAD SPOT Il necessitar de operacédo

voltagem nas linhas
de entrada de
alimentacao de
energia

70% Ut (30% dip in UT)
for 25 cycles

<5% Ut (>95% dip in UT)
for5s

70% Ut (30% dip in UT)
for 25 cycles

<5% Ut (>95% dip in UT)
for5s

continua, recomenda-se que o HEAD
SPOT Il seja alimentado por uma fonte de
alimentacdo néo interruptivel ou uma
bateria (por exemplo um NO BREAK),

IEC 61000-4-11 durante as interrupcdes da rede de
energia.

Campo magnético Os campos magnéticos da freqiiéncia de

da freqiiéncia de energia devem ficar em  niveis

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

3 A/m

3 A/m

caracteristicos de uma localizagdo tipica
em um ambiente tipico comercial e de
hospital.

NOTA: Ut é a tensdo de corrente alternada da rede antes da aplicagdo do nivel de teste.

ORIENTACAO E DECLARAGCAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

DISPOSITIVOS QUE NAO POSSUAM A FUNCAO DE SUPORTE A VIDA

O HEAD SPOT Il tem como finalidade ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario do HEAD SPOT Il deve garantir que este seja utilizado em tal ambiente.
IMPORTANTE: O dispositivo para saude HEAD SPOT II, ndo é destinado a fungcdo de suporte e manutencao de vida

humana.
Teste de Nivel de Teste Nivel de Ambiente Eletromagnético - Orientagdes
Imunidade IEC 60601-1-2 conformidade
Os equipamentos de comunicacdes de RF
portateis e moveis devem ser utilizados longe de
qualquer parte do HEAD SPOT I, inclusive cabos,
seguindo a distancia de separacdo recomendada
calculada pela equagdo aplicavel a freqiiéncia do
transmissor.
Distancia de separagcdo recomendada
RF conduzido 3 Vrms 3Vrms
IEC 61000-4-6 150kHz a 80MHz d= 1’2\/3
. d=12VP  80MHz a800MHz
RF irradiado 3Vim
IEC 61000-4-3 80MHz a 2,5GHz 3V/m d=23JP 800MHza25GHz

Onde P é a poténcia méxima de saida do
transmissor em Watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia de
separacdo recomendada em metros (m).P
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As intensidades de campo provenientes dos
transmissores de RF fixos, conforme determinado
por um estudo do local eletromagnético?, deve ser
menor do que o nivel de conformidade em cada
faixa de frequéncias®.

A interferéncia pode ocorrer nas vizinhangas do
equipamento marcado com o seguinte simbolo:

<<<i>>>
NOTA 1: A 80MHz e 800MHz, se aplica a faixa de freqiéncia mais alta.

NOTA 2: Essas diretrizes podem néo ser aplicadas em todas as situacdes. A propagacéo eletromagnética € afetada pela
absorcéo e reflexo das estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo provenientes de transmissores fixos, como por exemplo, esta¢Bes base para telefones via
radio (celulares/sem fio) e radios moveis, fixos, radio amador, transmissé@o de radio em AM e FM e transmissdes de TV
ndo podem ser previstos teoricamente com precisédo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de
RF fixos, um estudo eletromagnético do local deve ser levado em consideracdo. Se a intensidade de campo medido no
local onde o HEAD SPOT Il é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o HEAD SPOT Il deve ser
observado para verificar a operagdo normal. Se for observado desempenho anormal, medidas adicionais podem ser
necessarias, como por exemplo, reorientacdo ou realoca¢do do HEAD SPOT II.

b Acima da faixa de frequiéncias de 150KHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores do que 3V/m.

DISTANCIAS DE SEPARAGCAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGCAO RF
MOVEIS E PORTATEIS E O HEAD SPOT Il

O HEAD SPOT Il tem como finalidade ser utilizado em um ambiente eletromagnético no qual distirbios de RF irradiados
sejam controlados. O cliente ou usuario do HEAD SPOT Il pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética
mantendo uma distdncia minima entre equipamentos de comunicacdo com RF moveis e portateis (transmissores) e o
HEAD SPOT II, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de
comunicagao.

IMPORTANTE: O dispositivo para saude HEAD SPOT Il ndo é destinado a funcdo de suporte e manutengdo de vida
humana.

Poténcia de saida Maxima Distancia de separacdo de acordo com a freqiiéncia do transmissor
do Transmissor m
W 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
d=12VP d=12VP d=23JP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima indicada ndo listada acima, a distancia de separacédo d em metros
(m) pode ser estimada utilizando uma equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia de saida
maxima do transmissor em (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80MHz e 800MHz, a distancia de separagdo para a faixa de freqiéncia mais alta se aplica.

NOTA 2: Estas orienta¢cdes ndo se aplicam a todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e
reflex@o a partir de superficies, objetos e pessoas.
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3 — Manutencao:

3.1 —informacdes gerais: &

e E proibida a abertura de qualquer parte do equipamento, que ndo seja a assisténcia técnica
autorizada, acarretando a perda de garantia. Caso necessaria a manutencdo, entrar em
contato com a assisténcia técnica autorizada mais préxima (veja os enderecos no site
www.mmao.com.br).

¢ A manutencdo preventiva ou corretiva devera ser realizada somente na fabrica.

Os esquemas dos circuitos, lista de pecas e componentes sdo fornecidos somente para
Assisténcia Técnica Autorizada.

¢ O equipamento ndo pode ser utilizado em pacientes durante a manutencao.

e O kit reparo que acompanha o modelo SE é utilizado no caso de substituicdo de parafusos
gue possam se perder da lupa e a chave para apertar os parafusos que possam se soltar com
0 tempo de uso.

e ADVERTENCIA: Nenhuma modificacdo neste equipamento é permitida.

3.2 — Manutencdao preventiva:

A MM Optics recomenda uma calibracdo na fabrica ou assisténcia autorizada do LED de modo a
garantir o correto funcionamento do equipamento em intervalos de 2 anos. Caso esta manutengéo
ndo seja realizada, uma variagcdo maxima de 20% do valor nominal da intensidade maxima dos leds
sdo esperadas.

3.3 — Manutencéo corretiva:
DETECCAO E CORRECAO DE FALHAS

Antes de chamar a Assisténcia Técnica, verifigue se o problema apresentado nédo se enquadra num
dos itens assinalados abaixo:

O led néo liga (ndo emite nenhuma luz). | ¢ Verifique se a bateria esta com carga.

o Conecte o carregador de bateria e veja se o LED indicador de
carga no painel estéa ligado.

e Tente ajustar a intensidade.

O equipamento ndo estéa carregando. o Verificar se a fonte estad corretamente ligada a rede elétrica.
Se a tomada estéa energizada.

e A bateria ndo realizara carga se a bateria estiver parcialmente

carregada.

A intensidade da luz est4 fraca. o Verificar a limpeza da lente. A lente com residuos pode alterar
a intensidade devido a atenuacéo.

O equipamento esta aquecendo. e O equipamento apresenta um aquecimento, devido a

dissipacdo térmica do led, este aquecimento esta de acordo
com o limite permitido de seguranca.
e Este aquecimento depende do tempo continuo de uso.

ENVIO DO EQUIPAMENTO PARA A ASSISTENCIA TECNICA

Caso seu equipamento ndo esteja funcionando conforme as caracteristicas deste manual e vocé ja
verificou o item DETECCAO E CORRECAO DE FALHAS e n&o obteve éxito, entre em contato com a
assisténcia técnica MM OPTICS para envio do equipamento.

Junto com o equipamento, deve ser enviada uma carta relatando os problemas apresentados pelo
mesmo, os dados para contato e endereco para retorno do equipamento e uma autorizacdo para
realizacdo da manutencéo.

Ao entrar em contato com a assisténcia técnica por telefone é importante ter em maos os seguintes
dados:
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a) Modelo do equipamento;

b) Numero de série do equipamento;

c¢) Descricao do problema que o equipamento apresenta.

ATENCAO:

1. A troca de componentes, pecas ou manutencao do equipamento por técnico ndo autorizado pela
MM OPTICS implica na perda da garantia.

2. Enviar para manutencdo somente:
¢ Equipamento com a fonte.

Relatério com a descricdo do problema.

Autorizagdo de manutencgédo assinada (solicite 0 modelo a assisténcia técnica).

Cépia da Nota Fiscal, para os casos de equipamento em garantia.

3.4 - Precaucdes em caso de alteracdo do funcionamento do produto

Caso o0 equipamento apresente funcionamento anormal, verifique se o problema esta relacionado
com algum dos itens listados no item 3.3. Se ndo for possivel solucionar o problema, entre em
contato com a assisténcia técnica. Neste caso, desligue o equipamento, retire o cabo de alimentagéo
de energia da tomada e solicite os servi¢os da assisténcia técnica.

ASSISTENCIA TECNICA:

http://www.mmo.com.br

telefone: (16) 3411-5060

Endereco: Rua Geminiano Costa, 143 — S&o Carlos — SP — CEP:13560-610
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4 — Termo de Garantia

A garantia cobre defeitos de fabricagdo, respeitando-se as consideracfes estabelecidas neste manual
pelo prazo de 12 meses (3 meses de garantia legal e 9 meses de garantia estendida gratuita) decorridos,
desde a data da compra comprovada pela Nota Fiscal (de compra) do equipamento.
Este servico de garantia sera prestado somente pela MM OPTICS.
Durante o periodo de garantia, a MM OPTICS estabelece a seguinte regra para concessdo dos meses de
garantia:

e 3 primeiros meses de garantia (garantia legal)

e 9 meses apods a garantia legal (garantia estendida gratuita concedida pela MM Optics)

A garantia tera inicio a partir da data de compra do primeiro usudrio e este devera ser comprovada pela
NF de compra do equipamento.

O equipamento que chegar na Assisténcia Técnica dentro do prazo de garantia serd avaliado pelos
técnicos e caso o problema identificado seja de fabricacdo, os servicos de manutencdo e materiais
utilizados durante a garantia seréo de responsabilidade da MM Optics.

Caso figue comprovado na avaliacdo da Assisténcia Técnica MM OPTICS que o equipamento néo esta
danificado ou que o dano nao é defeito de fabricacdo, a manutencéo serd cobrada e sera acrescido no
or¢camento o valor do transporte de retorno (caso aplicavel) e também o envio do equipamento.

A GARANTIA FICA AUTOMATICAMENTE INVALIDA SE:

1. O equipamento for utilizado fora das especificacfes técnicas citadas neste manual;

2.0 produto sofrer modificacdo ou conversdo elétrica, mecénica, estética, que mudem suas
caracteristicas originais;

3. O aparelho apresentar sinais internos ou externos de batidas ou maus tratos ou quedas;

4.0 aparelho sofrer danos causados por acidente, uso indevido, funcionamento em ambientes ou
condi¢cdes fora de suas especificagbes e recomendacdes indicadas no manual, utilizagdo de fonte de
alimentacdo impropria, transporte ou qualquer outro agente da natureza (descarga atmosférica, chuva,
etc.);

5. O aparelho for ligado em rede elétrica fora dos padrdes especificados ou sujeito a flutuacdo excessiva
de tenséo;

6. O aparelho for aberto para conserto, manuseado ou tiver o circuito original alterado por técnico néo
autorizado;

7. Caso as manutencgdes preventivas, calibracdes especificadas neste manual ndo foram executadas pelo
cliente;

8. O lacre do equipamento estiver violado ou nimero de série do aparelho for removido ou alterado.

TRANSPORTE DO EQUIPAMENTO DURANTE O PERIODO DE GARANTIA LEGAL E ADICIONAL:

1. Durante o periodo de garantia legal (3 meses) a MM Optics é responsavel pelo transporte (retorno e
envio). Contudo, para obtencdo desse beneficio € necessario o contato prévio com a Assisténcia
Técnica da fabrica para receber a autorizacao e instru¢cdes da forma de envio;

2.Se 0 equipamento, na avaliacdo da Assisténcia Técnica MM Optics, ndo apresentar defeitos de
fabricacdo, a manutencao e as despesas com transporte serdo cobradas do cliente.

GARANTIA LEGAL (3 meses) COBRE:
e Transporte do equipamento para conserto (com autorizagdo prévia da MM Optics);
e Defeitos de fabricagcdo do aparelho, pecas de méo e dos acessdrios que acompanham.

GARANTIA ESTENDIDA GRATUITA (9 meses) COBRE:
o Defeitos de fabricagdo do aparelho.

GARANTIA ESTENDIDA GRATUITA NAO COBRE:
e A garantia ndo cobrir o transporte;

e Os acess0rios acompanhantes e/ou opcionais e cinta de cabeca.
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Ajuste da LUPA MMO:

Medir a distancia entre as pupilas do usuério utilizando a medida padréo impressa. O usuario devera
estar com visdo frontal (olhos voltados para frente). Centralizar a marcacao do “zero nasal” no centro
do rosto entre os olhos, utilizar o nariz como referéncia. Verificar a posicdo das pupilas na marcacéo
graduada, anotar e ajustar a mesma marcacdo na lupa. O ajuste na lupa é realizado soltando os
parafusos azuis e movimentando cada lente separadamente. ApOs 0 ajuste atingir a marcacgéo
apertar os parafusos para fixar as lentes.

Ajustar o suporte de cabeca de modo que fique confortavel e fixo. Ajuste a lupa de modo que ela se
aproxime dos olhos e teste o alinhamento tentando observar um texto na distancia de trabalho da
lupa. Se ocorrer visdo dupla, fazer um ajuste fino da distancia pupilar (x1mm) e verificar novamente
até ficar uma Unica imagem clara e com o aumento definido.
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INSTRUCOES DE LAVAGEM DO SUPORTE DE CABECA HEAD SPOT Il MODELOS SE
E ST.

e MATERIAL DO SUPORTE DE CABECA: NEOPRENE

e SOMENTE A PECA DE NEOPRENE E LAVAVEL, NAO COLOQUE OS FIOS, SISTEMA DE
ILUMINACAO, LUPAS, SISTEMA DE CONTROLE COM BATERIAS EM CONTATO COM A
AGUA.

e RETIRE A PECA DE NEOPRENE DO EQUIPAMENTO ANTES DE LAVAR.

e SIGA AS INSTRUCOES ABAIXO PARA REALIZAR A LAVAGEM:

/ Secagem a sombra

Nao secar em tambor rotativo

Nao limpar a seco

N&o alvejar

Nao passar

Lavagem a méao

4§
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