|' M de usar este equipamento, leia atentamente este manual de instrugbes para compreender os
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=, ?dimentm para operagdc segura e apropriada. A operagdo incorreta e a negligéncia das
<, 7 d&ﬁidas de seguranga podem causar serios acidentes.
» Os procedimentos de operagdo corretos devem ser explicados a equipe médica que utiliza o
equipamento.

1. AVISOS GERAIS

u
L

= Apos ler este manual de instrugdes, guarde-o em um local de féacil localizagdo para consultas
futuras. Em caso de perda entre em contato com o fabricante.

» Este equipamento devera receber manutengdes regularmente, porém nenhuma manutencao deve
ser realizada durante a utilizagao com um paciente. Verificar detalhes no topico “MANUTENCAO E
CONSERVACAQ",

« O equipamento ndo entra em contato com o paciente. Caso sejam efetuados os ensai
necessarios de acordo com a NBR 1S0O 10893-1, nenhum devera apresentar riscos ac paciente :?
operador.

» 0 equipamento e suas partes consumiveis devem ser eliminados, ao fim da vida util, de acordo
com normas federais, estaduais e/ou municipais de cada localidade.

= Em caso de gualguer duvida, contate diretamente seu vendedor.

« O desempenho essencial depende da alimentagao da rede elétrica e da bateria ndo devendo
apresentar qualquer movimento indesejavel em qualquer condigdo anormal sob uma sé falha ou
combinacgdes de falhas. Em casos de picos de tenséo, falhas da rede, falha do neutro ou falha da
bateria, o equipamento deve entregar a iluminagdo minima adequada com limitagdo de energia
para o campo cirurgico e realizar as fungdes determinadas pelos controles.

» Quando conectado a rede de energia, a protegao contra choque elétrico depende do condutor de
aterramento.

s NUNCA convergir para um mesmo PONTO o feixe luminoso focado por mais de uma cupula. Nao
utilizar o equipamento para iluminacdo bucal, verificar o topico "Focos Cirlirgicos Auxiliares” para
um melhor entendimento da finalidade de uso e aplicagdo. O equipamento n@o se destina a
operagdo em areas onde exista perigo de explosao.

e Limpe e desinfete o equipamento ou partes dele, ANTES e APOS cada operagdo. Consultar topico
“Limpeza e Desinfecgao”

» Sempre realizar uma inspegdo visual e de desempenho antes da utilizagdo. Qualquer sinal de
defeito inutilize o Foco e relate a equipe técnica.

AMPORTANTE I
» Nenhuma modificagdo neste equipamento & permitida.

FOCO AUNILIAR SKYLED
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As seguintes qualificagbes para diferentes areas de responsabilidade estio listadas no nm{_}gusuﬁnn;

* Medico especialista: detém formaco profissional médica, conhecimento e experiéncia para realizar o
trabalho atribuido de forma segura. Esta familiarizado com todos os regulamentos validos, diretrizes e
normas que sao exigidos pelos legisladores para a utilizagao segura do equipamento.

* Pessoal especializado: detém conhecimento e experiéncia profissional. Esta familiarizado com
regulamentos para realizar tarefas especificas.

* Pessoal treinado: recebe a orientagdo apenas para realizagdo de determinado trabalho.

.)EFlNu;Au DE ATENGAO / CUIDADO / IMPORTANTE

Figque atento ao simbolo A pois ele contém informagdes importantes para que o usudrio instale, opere e
conserve o equipamento com seguranga e usufrua o maximo da tecnologia envolvida.

_ &A‘I;Eﬂciﬂ : B - B |
Indica uhngagﬁes e deveres para todos os envolvidos com o equipamento.

/A cuiDADO - Mp——
Indicam situagdes perigosas, as quais se ndo tratadas adequadamenta pﬂdem ocasionar acidentes.

&IMPGRTAHTE
Descreve dicas e sugestﬁes as quais devem ser seguidas para minimizar os riscos e aproveitar melhor os

recursos do equipamento.




2. DADOS DE IDENTIF!CACAO

anAuxIIIacr - 15?13113 Cminrm& Codificagio & Nomenclatura da Equpamnrﬂuﬁ Médm

Foco Auxiliar SKYLED / “ﬁ?

Sistema de Emergéncia Manopla em Aluminio Modo Penumbra (ENDO)

Manopla em Polimero Manopla em Aluminio Ergondmica Controle de Temperatura de Cor
Focalizador Eletranico
DE E IO DE FABRICAGAQ : 8 :
KSS Comércio e Industﬁa de Equipamentos Médico Ltda. .
CNPJ: T9.805.263/0001-28 | AFE: 102.426-4

Rua Castro, 29 - Cruzeiro — S&o José dos Pinhais — Parand
Telefone: +55 (41) 3382-2066
Weab site: www.grupokss.com.br — E-mail: kss@grupokss.com.br

Responsavel Técnico: Thomas George Klaesius — Engenheiro Eletricista CREA/PR 108259/D
Responsavel Legal: Rodrigo Carvalho = Sécio Diretor

Alguns destes dados de identificagéo podem ser facilmente visualizados no produto, através da etiqueta
representada pela imagem abaixo, a qual é fixada na carenagem do Foco Auxiliar SKYLED. Este rotulo
traz as informagbes de Endereco e Contato da KSS, Referéncia e Medelo do equipamento, Modo de
Operagéo, Grau de Protegdo IP, Numero de Registro na ANVISA, Poténcia, Consumo, Massa, Classe,
Tipo, Frequéncia, Tensao, Corrente e o NUmero de lote do equipamento. .

!EWIP.iHEhITDE MEDICOS LTDA,
1 Brupo  |eed. Rus Casio. 20 Cruzees = Sdo Josi dos Pinheis-PR - BR
"""" KES CEP: B3010-080 - Fone {+58) (4 1) 1023068

CMPJ TH A0S 263.0001-28

SITE: wwew, grupokss. com, br - E-mail kesfignupokss. com b

{Heme o produts
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| KBS COMERCIO E INDUSTRIA DE ‘

|Torglie do Amantsgdo (V) Frequiincia (Mz)  N° do Lote Fegito ANYE N°

Roétulo de identificagéo fixado no equipamento
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3.1 Focos Cirurgicos Auxiliares

Os Focos Auxiliares foram desenvolvidos a fim de proporcionar intensidade luminosa de qualidade, com
luz fria e pouca sombra, para procedimentos de diagnosticos e exames, e auxiliar cirurgias de pequeno,
meédio e grande porte, lluminando localmente o corpo do paciente. Os movimentos disponiveis garantem
alender as mais variadas necessidades de cirurgides, médicos e veterindrios.

Os Focos SKYLED séo adequados para utilizago em salas de operagéo, emergéncia, traumas, clinicas
de cirurgias plasticas, oftalmologicas, pronto atendimentos, veterinarias e outras.

A utilizac&o dos Focos Cirdrgicos esta vetada unicamente para a finalidade a que se deslina e por pessoas
devidamente treinadas.

Q.E Caracteristicas do Foco Auxiliar SKYLED

Os Focos Cirorgicos SKYLED estdo entre os melhores na categoria em termos de eficiéncia e
desempenho. O equipamento é resultado de muita pesquisa e desenvolvimento, aliado & anos de
experiéncia na area de iluminagdo cirirgica. Sua concepgao agrega componentes Opticos e eletrénicos de
alta tecnologia e qualidade, acarretando maior seguranga e conforto para 0s usudrios, scbretudo em longas
operagbes. Por integrar a nova tecnologia de LEDs oferece muitas vantagens sobre as lampadas
haloégenas. Conhecga alguns beneficios:

MAIOR VIDA UTIL: Consumidores esperam que as lampadas custem menos e durem mais, sobretudo em
locais nos quais a substituigdo de lAmpadas se torna ardua e pouco rentavel. Esta diminuigdo nos custos

e manutengaoc e a durabilidade dos LEDs tém sido decisivos nos focos cirurgicos. O tempo de vida util
dos LEDs dos Focos SKYLED & superior a 150.000 horas. Esta vida otil & atingida independente da
temperatura de cor escolhida. Isso é possivel devido a eficiente dissipacéo de calor por convecgao natural,

que transmite o calor para fora do campo cirurgico, e mantém a temperatura adequada para o cirurgido e
0 paciente.

MODULOS DE LED: O equipamento possui LEDs Brancos do tipo SMD (Surface Mount Device) os quais

passam por um processo de solda automatizada em placas de Metal Core, o que garante uma eficaz
dissipagdo de energia e uma longa vida Gtil.

REDUGAO DA ENERGIA CONSUMIDA: Os médulos a LED possuem maior eficiéncia, entre outras
palavras, emitem a mesma quantidade de luz com menos energia. A tecnologia de iluminagéo por
semicondutores esta em pleno desenvolvimento, habilitando cada vez maiores economias.

FOCO AUKILIAR SKYLED




REDUGAO DE CALOR IRRADIADO: Os LEDs convertem uma grande proporgéo de eletricidade em luz
visivel comparado as outras fontes de luz. Os LEDs néo emitem raios infravermelhos (IR) e nem de
ultravioletas (UV), portanto ndo ha risco de queimadura de pele ao encostar-se em um deles. Nao ha
nec:a@dadg da utilizagao de filtros absorventes de calor, como em focos dotados de lampadas halégenas.

mgient peratura na regiac da cabeca do cirurgiao menor que 2°C e no campo iluminado menor
e
A N

CONTROLE 'DE SOMBRAS: A perfeita distribuigdo dos LEDs bem como seu gerenciamento de
luminosidade proporciona ao equipamento uma compensagao automatica de redugdo de sombras,
minimizando os efeitos das obstrugdes de luz feitas durante a cirurgia.

AUMENTO NA QUALIDADE DA LUZ: A luz emitida por um LED pode ser direcionada para a drea
desejavel com uma grande uniformidade e eficiéncia, ndo ofuscando a visdo das pessoas préximas e
criando um campo bem definido. A qualidade & diretamente relacionada ao alto indice de reprodugdo db
cor (IRC), tanto para o indice geral Ra quanto para o indice da cor vermelha RS, dos Focos SKYLED.

PAINEL DE CONTROLE: Através do painel geral é possivel desligar toda a alimentagdo do equipamento,
verificar itens de protecdo e nos modelos com emergéncia, identificar a capacidade de carga da bateria. O
controle dos par&metros luminotécnicos, iluminancia e temperatura de cor sdo realizados atravées de
controlador digital microprocessado presente no painel de controle em LCD que fica localizado no brago
da clpula, ou através de teclado na prépria cupula, 0s quais sdo protegidos por uma membrana em
policarbonato facilitando a limpeza e desinfecgéo do conjunto. O painel possui controle inteligente que
identifica e sinaliza os erros presentes no equipamento. Opcionalmente o painel de controle pode incluir a
fungéo de ajuste do campo iluminado e possuir LED indicador de rede.

CUPULA: Os modelos de cupulas podem ser confeccionados em fiberglass autoextinguivel, aluminio e/ou
ABS totalmente seladas e com design ideal para evitar o acumulo de poeira interna/externa e diﬁculdade'
na higienizagdo. Isento de ventilagdo forgada evita a propagagao de particulas na sala cirirgica. A perfeita
disposigdo dos LEDs evita a incidéncia de sombras no campo operatdrio. A protegao inferior da cupula é

feita por acrilico ou policarbonato.

FLUXO LAMINAR: A cupula foi projetada para otimizar o fluxo de ar laminar da sala cirirgica, de modo a
reduzir a alteragao da circulagéo de ar e o potencial de contaminag¢o proximo a area de operacao.

ILUMINANCIA: A ilumindncia maxima pode variar entre 65.000 e 120.000 lux por ctpula, dependendo do
modelo. O controle de intensidade pode ser feito no painel de controle com variagao de 0 a 100%, de 4 até
20 niveis de ajuste. A ilumindncia minima pode ser configuravel de 40.000 a 160.000 lux por clpula,
conforme modelo. A variagdo da intensidade é feita utilizando tecnologia que impede o aparecimento de
linhas horizontais escuras, as quais podem surgir em filmagens/gravagbes do campo iluminado, devido a

incompatibilidade com certos tipos de cameras de video.

FOCO AUKILIAR SKYLED
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TEMPERATURA DE COR: A temperatura de cor pode ser variada dentro de uma arn;-:la faixa de 3000 e
6000K com 6 niveis de ajuste (3000 K, 3500 K, 4000 K, 4500 K, 5000 K e 6000 K). O ajuste de temperatura
de cor permite ao cirurgido distinguir com mais facilidade determinados tipos de tecidos durante a cirurgia.
A combinagao entre LEDs de diferentes tonalidades de branco possibilita visualizagdo de cores mais reais.
Outras temperaturas de cor podem ser pré-ajustas dentro da faixa de 3000 a 6700K, podendo ser variavel
ou fixada em determinada temperatura de cor conforme necessidade do cliente. O ajuste de temperatura
de cor, por padrio nao se aplica acs modelos de cupulas SKYLED 65, o qual possui temperatura de cor
fixa em 4500K.

CAMPO ILUMINADO: Proporciona campo iluminado homogéneo com didmetro bem definido, o qual
atende aos mais variados procedimentos. E possivel ajustar o didmetro do campo iluminado através da
anopla central. Opcionalmente, o acessdrio focalizacio eletrénica permite ajustar o didmetro do campo
iluminado eletronicamente através do painel de controle, com isencdo de movimentos mecanicos
efetuados pelo operador. A fungio de focalizagao permite o ajuste constante da iluminago central,

MODO PENUMBRA (ENDO): Em video-cirurgia o Foco pode ser ajustado para o mode ENDO, para
realizacao dos procedimentos e aumentando a concentragdo da equipe nos monitores de video. Este modo
proporciona uma iluminagdo ambiente de baixa intensidade. Opcionalmente na configuragéo de cor verde.

RECURSO LCC (Light and Color Control): E um recurso opcional automatico de equilibrio de cor e luz
o qual permite que a intensidade luminosa permanega inalterada durante o ajuste de temperatura de cor
do foco. Por exemplo, se o operador ajusta o Foco para 3500K e 120klux e altera a temperatura de cor
para 5000K, a intensidade luminosa permanece em 120klux. Isso garante maior seguranga, conforto e
estabilidade do campo iluminado.

QLUHIHAGAG EM CAVIDADES PROFUNDAS PARALELO A MESA CIRURGICA: A luz emitida pelos
Focos SKYLED oferece grande profundidade, o que minimiza os ajustes da cupula durante uma cirurgia,
mesmo com os movimentos de elevagao das mesas cirdrgicas.

ILUMINACAO EM CAVIDADES PROFUNDAS PERPENDICULAR A MESA CIRURGICA: Os Focos
SKYLED séo dotados de sistema de bragos que permitem o posicionamento da cupula a 1 metro do solo,
assim o feixe de luz fica perpendicular & mesa cirlrgica. Posigao que facilita a utilizagdo em procedimentos
ginecologicos, urologicos, proctologicos, entre outros que necessitam de iluminagéo em cavidades.

MANOPLA: Possui manopla/empunhadeira em aluminio, destacavel e autoclavavel, a qual propicia um
local seguro para movimentagéo da cipula em todas as diregdes pelo proprio cirurgido e focalizagao do
feixe luminoso, sem risco de contaminagéo (desde que se utilizem processos de esterilizacdo reconhecidos




pela ANVISA). A equipe "ndo estéril” pode movimentar a cupula faciimente através de algas externas.
Opcionalmente a manopla pode ser confeccionada em polimero/plastico autoclavavel.

EDHFA“EILIDADE ELETROMAGNETICA: O equipamento naoc sofre interferéncia de outros
equigamentos; desde que estes atendam as normas de Compatibilidade Eletromagnética (NBR IEC 60601-
1= *DW‘M geragao de ruidos tambeém estdo de acordo com a norma citada.

- ot
ML‘NE;IIWO O Foco Auxiliar SKYLED utiliza um moderno sistema de brago articulado com suave
uper%ﬁgg"mé'x}ma seguranga durante o uso, e possibilita os movimentos de torgdo, flexdo, basculante e
semicircular, todos sem a necessidade de contrapesos. O uso de moderno comutador permite a rotagéo
da cupula em 360° ilimitado. Partes metalicas, como o garfo da cupula, brago articulado e haste tubular,
recebem revestimento em pintura eletrostatica a pd. A haste tubular pode ser opcionalmente fabricada em

aluminio ou ago inoxidavel. Regulagens e manutengdes podem ser realizadas facilmente pelo lado externo

BASE: Construida em material plastico de alta resisténcia, ago inoxidavel, aluminio ou em fiberglass

dos bragos, 0s quais possuem carenagem de material plastico.

autoextinguivel, previne a corrosao devido a ferrugem efou oxidagdo. Possui rodizios de 4" com banda
dupla em material plastico dotados de freio para suave movimentagdo ao solo. A imobilizagdo do
equipamento é feita mediante acionamento dos freios individuais localizados nos 4 rodizios.
Opcionalmente os rodizios podem ser de banda simples e/ou dupla e variar de 3" (75mm) a 8" (150mm).

SISTEMA DE EMERGENCIA: Incorporado um sistema de emergéncia para casos de falta de energia, que
automaticamente transfere a alimentagédo da rede para uma fonte auxiliar (bateria), mantendo a cupula em
funcionamento sem alteragdo dos parametros de iluminagdo e operacao, até o tempo de autonomia da
bateria ou reestabelecimento da energia. O estado de carga da bateria pode ser visualizado atraveés de
LEDs na caixa da bateria. Configurado para atender sempre o minimo de 3 horas de uso continuo, com a
possibilidade de utilizar baterias de maior capacidade de carga para aumentar a autonomia do sistema.
conforme necessidade.

SKYLED 65 | SKYLED 120
Ajuste de Temperalura de cor 8] [ ]
Ajuste de Intensidade luminosa [ ] [ ]
Sistema de emergéncia [ ] L
Manopla de aluminio 0 ]
Manopla de aluminio ergondmica L ] 0
Manopla de polimero o 0
Modo Penumbra (ENDO) Q [ ]
@ Acessdnio padrio
() Acessdrio opcional
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3.3 Partes do Foco Auxiliar SKYLED 65

13

‘1 - Cupula de lluminagio

8 - Brago Articulado

2 — Alga para Movimentagao

89 = Haste Tubular

3 - Manopla

10 = Alga para Transporte

4 — Caontrole de Intensidade

11 = Painel Geral

2 = Gabinete da Fonte e da Bateria

12 = Cabo de Alimentagéo Destacavel

6 — Enrolador do Cabo de Alimentagdo

13 — Base de Sustentagdo com Rodizios

7- Garfo da Cupula

FOCO AUKILIAR SKYLED




3.4 Partes do Foco Auxiliar SKYLED 120

13
®

1 = Cupula de lluminagao 8 — Braco Articulado
2 - Alga para Movimentacgio 9 — Haste Tubular
3 = Manopla Focalizadora 10 — Alga para Transporte
4 — Painel de Controle 11 - Painel Geral
5 - Gabinete da Fonte e da Bateria 12 — Cabo de Alimentacéo Destacavel
6 — Enrolador do Cabo de Alimentagao 13 - Base de Sustentagdo com Rodizios
T— Garfo da Cuapula |

FOCO AUXILIAR SKYLED




3.5 Acessorios Opcionais

Manopla em Polimero Manopla em Aluminio

S

3.6 Configuracées

._Jtilizandn-sﬂ da mesma estrutura de fixagao, os Focos SKYLED séo apresentados nas seguintes versdes:

IMAGEM

MODELO

SKYLED 65
COM EMERGENCIA

SKYLED 120
COM EMERGENCIA

FOCO AUXILIAR SKYLED




4. ESPECIFICAGOES TECNICAS
4.1 Classlﬂclgin

Glaaiua da Pmte;:au contra c.hnque alﬁtﬂm cersnesmmarnesnssennesrs | ABESE | = Eneq"du'zauu mte-mmunlqal 1
T 00 DO PO ....coviemsvimmsnsinmnasniie sssiiisssviniiomtiniemimmianisis i B (n&o ha contato com o paciente)
Graude Protecao ... R e IP54
Modo de Operaclo,,.. Continuo
Chssrﬁcaﬁ_uqﬁd'rhi@ usona p!ﬂ&an-r;.a de uma mistura nnestésur:.a Equipamento ndo adequado
lnﬂﬂﬂwcﬂﬂ ar, wu ou 6xido nitroso. .
Nmnak - vnmnnas | NBR IEC 60601-1
'x: ows £ NER IEC 60601-1-2
e & NER IEC 60601-1-8
ot NBR IEC 60601-1-9
. g NBR IEC 60601-2-41
Vida Ut EBPOrada.........o.coiverirnerrsssrssssrsess s sesmsssesesessmessssmessovesnrrees | 10 BFIOS
NUMEO 08 LEDB ...t minrsnsbiais sk smomssemsrsess asssssnsana sasasy aese 14 a 200

4.2 Dados técnicos

Os valores de referéncia dos dados opticos e diluigdo de sombra dessa tabela foram obtidos com o ajuste
de temperaturas de cores de 4500K.

'Dados Opticos SKYLED 65
Ilmrﬁﬂnda minima a 1m {El:} [kl:-:] 240
llumindncla maxima a 1m (EC) (kK] ..o 265 2120 15%
Temperatura de Cor Minima [K] ..o, 3000 -
" Temperalura de Cor Maxima [K] ... 6700 B
3000 - 3500 - 4000 -
Padries de Temperatura de Cor [K] ......ccovevinieinn, 4500 4500 — 5000 - 6000 +300
3200 - 3800 - 4150 -
Qutros ajustes de Temperatura de Cor [K] ..., 4300 4300 - 4600 - 5100 - +300
5500 - 6200 - 6500
Didmatro do campo luminoso d50 [mm)] ............... 194 180 +10%
Diadmatro do campo luminoso d10 [mm] ..o, 323 320 +10%
d50/d10 [%] ... > 55 = 55 -
Profundidade du t.ampo lumlrmn a 2{:1% da Er: [mm] 2850 1738 +10%
Profundidade do campo luminoso & 80% de Ec [mm) 1550 1040 +10%
indice de reproducao de cor geral [Ra] ................. oG o6 +3
indice de reprodugdo de cor especifica [R] ............. 86 o8 +3
Iradidncia Ee a 1m [Wim2) ... 211 400 +10%
Razdo da Irradidncia a 1m e Ilurmna ncia Ea.n'Ec
(AT oo 32 31 04
Iradigncia Mﬁmma Eea l.'i EDrrl- M.Fm'] ................. P 502 - £10%
Iradidncia Maxima Ee a 0,75m [Wim?].... - 471 £10%
Razdo da |rradincia Maxima e fl.tmnancla Em’Ec 3.2 37 0.4
[PV ix] i e A e 4 A B R
“*Todos os valores apresentados na tabela podem ser configurados durante a montagem do equipamenic dentro das tolerhinclas apresenladas,
conforme necessidade do clienta,
Diluigdo de Sombra | SKYLED65 [ SKYLED120 [ TOLERANCIA
0% 18% +10%
s B62% 43% +10%
[l T AN R e SRR o 100% 100% £10%
Na base do ubo com UMa MASCara .. 0% 18% +10%
Na base do tubo com duas muﬁcaras i 62% 43% +10%

“Todos of valoras apresantados na tabela pudlm Sar mnﬁwmdua durante a montagem do equipamento dentro das lolerancias apresentadas,
conforme nacessidade do clisnte.
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Dados Elétricos 4 SKYLED 65

Poténcia por COpula [WA] ..........ocoeniiiniessesiesniins g - 38

Foténcia por Clpula com Recurso LCC [VA] ............. -

Poténcia de Entrada Maxima [VA]........................co... 125

Tensdo da Capula [VAE].......ceimsescss s ssssimsmiisnens 24

Tensdo de Entrada [Vac]...........cceciinninssiiicessiien, B 127 { 220 - Bivolt Automatico

EraquBnga THE] ...l sl 50/ 80

Wicka UM -dom LEDS ... vimmiinreissimniiisiasniireissiasimsiasinss > 150.000

Fusivelde entradadareda................occccciiernnninnnn, Tipo F | @5x20mm | 4A | 250V | L (baixa) ) 1'1_5-"-“';

Sistema de emergéncia

PO IV . e vk | 50

Tipo de bateria [1 madulo].................... Recarregavel VRLA Selada 12vdc - 9,0 a 18,0 Ah
| P i e e e ate 7 dias (conforme configuragéo, modelo e usc)

b T T T T dasanos

Tempo de recarga total [h]................. RSt e 12

Ligagao... 2 unidades em sénie

Tansao da nrpnra-;ﬂu [U-:lr:] ......................................... 24

Fusivel da Bateria................................ i b At Tipo F | @5 x 20mm | 10A | 250V~ | L{baixa)

Dimensdes ; L[ T SKYLED 65

Diametro da copula® [Mm]...ccooveeeseeees e 280 - 330

Massa do equipamento [kg].... 40

"[Configurdvel conforme modelo e pun!u:a- de madh:.ﬁ-:u}




O equipamento ndo sofre interferéncia de outros equipamentos, desde que estes atendam as normas de
mmpat?illﬂﬁda eletromagnética (NBR IEC 60601-1-2). Os limites de geragéo de ruidos também estao em

amrw citada.
\ :_ = L

L i-_,.fr‘
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AATERGART | B S

« O Foco Cirurgico precisa de cuidados especiais em relagio & compatibilidade eletromagnética
(EMC) e precisa ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informagdes sobre
EMC fornecidas pela KSS.,

4.3 Especificagoes quanto a Compatibilidade Eletromagnética

« 0 uso de acesscrios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados, a nfo ser os
transdutores e cabos vendidos pela KSS como partes de reposigdo para componentes internos,
pode resultar no aumento de EMISSOES ou redugdo da IMUNIDADE do Foco Cirdrgico.

« Né&o convém que o Foco Cirtrgico seja utilizado em proximidade com ou sob outro equipamento e
que, caso o uso em proximidade ou empilhamento seja necessario, convém verificar se esta
funcionando normalmente na configuragao na qual sera utilizado.

« Utilizar um gerador de alta frequéncia (ex.: bisturi elétrico) na proximidade do Foco Cirurgico pode
alterar o funcionamento e o desempenho do mesmo. No caso de se verificar anomalia, alterar a
posicdo e distancia do equipamento até o desaparecimento das perturbagdes.

« Utilizar este dispositivo num ambiente nao adequado pode alterar o funcionamento e o desempenho
do mesmo. Utilizar este dispositivo apenas em estabelecimentos de salde profissionais.

» Todos os equipamentos utilizados no ambiente do Foco Cirurgico devem estar em conformidade
com as normas de Compatibilidade Eletromagnética (NBR IEC 60601-1-2) e possuir niveis de
emissdo maximos conforme os valores descritos neste manual.

« As caracteristicas de Emissoes deste equipamento o tornam adequado para uso em éreas.
industriais e hospitais (ABNT NBR IEC/CISPR11 classe A). Se for utilizado em um ambiente
residencial (para o qual normalmente & requerida a ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe B), este
equipamento pode ndo oferecer protegdo adeguada a servigos de comunicagao por
radiofrequéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de mitigagao, como realocar ou reorientar
0 equipamento.

« Uma perturbagéo eletromagnética podera acarretar em perda temporaria de funcionamento, a qual
deve ser retomada ap6s o desaparecimento da perturbagao.

/Acuipapo

« Convém que os equipamentos portateis de comunicagao por RF (incluindo periféricos como cabos

de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de qualquer parte do Foco
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Cirargico, incluindo cabos especificados pelo Fabricante. Caso contrario, mdqphﬁﬁégagmda;éa
- [
do desempenho deste equipamento. ff -
2 o
l" pALMA ¥

T .

S — M S . T ——— v 1' &u“j
Diretrizes e declaragdo do fabricante — Emissées Eletromagnéticas *#7 3"~

0 Foco Cirurgico é destinado ao uso no ambiente elelmm&gn&ticu—nﬁ;ie{:iﬁc&dd abaixo. Convém que o cliente ou o usudrio do Foco
Cirlrgice garanta que esta seja utilizada em tal ambiente.

Ensaio de emissdes Conformidade 'An'nhill;;t-a_uiﬁc_url;;gn'éti'au_- diretrizes

|0 Foco {finlrgicu utiliza enargia RF apenas pan'a's.uns funcdes intemas.
Portanto, suas emissdes RF sdo muile baixas e provavelmente ndo

Emisstes RF Grupo 1 ; _

A—— causarag qualquer inleferéncia em eguipamentos eletrdnicos nas
1
) proximidades.
Classe A - : ' ]
Emissbes de harmanicas Chain 0 Foco Cirurgico & apropriado para uso em todos os estabelecimentos
se
(IEC 61000-3-2) que ndc sejam domicllios e aqueles dirstamente conectados & rade
Flutuagbes de = \publica de alimenlagéo elétrica de baixa tensdo que alimenta as
tansdolemisstes da cinﬂg¢a¢| Em Conformidade | &dificagdes ulilizadas como domicilios,

(IEC 61000-3-3)
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Diretrizes e declaragao do fabricante — Imunidade Eletromagnética

|0 Foco Clrurgi:n'ﬁ dmlinaduau us0 no ambianie alalrdrl;'.agnél'rm especificado abaixo. Convém que o nh'an_I;a m.? 0 usuario do Foco
|Cirdrgico garanta que esta seja utilizado em tal ambiante,

Ensaio de imunidade

DH'S;:!I‘I Efstmstatica

/& (ESD)o
e

' Nivel de ensaio da IEC

60601

1 B kV contato
+ 2KV, £ 4k, £ B kV @
+ 15kV ar

Nivel de conformidade
+ B kV contato

t2EV, kY, x B kV e
* 15kV ar

t 2 kV para linhas da
alimentagio elétrica

+ 2 kV para linhas da

Ambiente eletromagnético - diretrizes
|

;E:J-mérn que o5 pisos sejan'i de madeira, |
concreto ou ceramica. Se os pisos estiverem
recobertos por material sintético, convém que
|a umidade relaliva seja de pelo menos 30%.

Convém que a qualidade da alimentagio da

répidos / salvas (*Bursr 'rede elétrica seja tipica de um ambiente |
(O | 100 kHzfroquenciade: | alimentacao elidcs s
(IEC B1000-4-4) s hospitalar ou comercial,
repetigio
£ 0,5 kV, £ 1 kV linha +05kV,+1KVlinha | o
_ Convém gue a gualidade da alimentacio da |
Surtos a linha a linha g i s 4 bi
rege elelnca a ICa (5] m ambien
(IEC 61000-4-5) 05KV, 1KV, £2KV | £05KkV, £ 1kV,22kV , i 2
: . hoaspitalar ou comercial.
linha a terra linha a terra.
0% Ur por 0,5 ciclo 0% Uy por 0.5 ciclo ‘
(Cuedas de tensdio| 180", 225, 270" 0 315 e By rede elétrica seja tipica de um ambiente

linterrupgdes curtas e
|variaghes de lensdo nas
da

linhas de entrada
alimentagio alétrica
(IEC 61000-4-11)

0% Ur por 1 ciclo
T0% Ur por 25/30 ciclos

Monofésico: a 0°

0% Us por 1 ciclo
7T0% Urpor 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

hospitalar ou comercial. Se o usuario do Foco
Cirlirgico precisar de funcionamento conlinuo |
durante interrupgdes da alimentagio da rede |
elétrica, & recomendavel que o Foco Cirdrgico |
seja alimentade por uma fonte continua ou

Convém que campos magnélicos n
frequéncia da rede de alimentagdo tenha

0% Ur 0% Lk uma bateria.
por 250/300 ciclos paor 2507300 ciclos
Campo Magnético gerado
a frequéncia da rede
e 30 Adm 30 A'm

elétrica (50/80 Hz)
|
(IEC 61000-4-8)

iNDTA; Ur & a tenséo de rede c.a. anterior & aplicagao do nivel do ensaia.

niveis caracteristicos de um ambiente tipico
hospitalar ou comercial,
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Diretrizes e da:ﬁinrar,;!a do fabricante — Imunidade Eletromagnética U

Ak PRy

'.D Foco Cirdrgico é destinado a0 uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Convém gue o cliente, Ep"' usuario dcrEuct:
Cirirgico garanta que este seja utilizado am tal amblenta. : 6}%

Nivel de
Ensaio do |Hi~ml de ensaio da IEC ivel Rk wribiGe - dir .

imunidade 60601 conformidade '_#
o i Nﬁu convem que sejam utilizados Eqmpamﬂntns por RF n'n‘.w&lsl

3 Virms ou portateis a distancias menores em relagdo a qualquer parlm

150 kHz a 80 MHz :du Foco Cirirgico, incluindo cabos, do que a distancia de|

' lsaparal;én recomendada calculada pela equagéo aplicavel a
6 Vrms em Bandas | 3 Vrms frequéncia do transmissor, '

RF conduzida
(IEC 61000-4-6) ISM entre 150kHz a Distincia de separagdo recomendada ‘
BOMHz BVMS | ioq 474p
{d=1,17vP BOMHz a 800MHz
‘ N e \d= 2,33\P B00MHz & 2,5GHz
jonde P & o nivel maximo declarado da poténcia de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do|
transmissor, e d @ a distAncia de separacdo recomendada em
metros (m).
| Convém gue a intensidade de campo proveniente de|
| fransmissores de RF, determinada por uma vistoria
RF irradiada 3Vim eletromagnética do campo®, seja menor do que o nivel de
(IEC 61000-4-3) SO T Gt 3VIm- conformidade para cada faixa de frequéncia, °
- 80 % AM a 1 kHZ

Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga dos equipamentos

marcados com o seguinte simbalo:

¢ ()

_NOT& 1: A B0 MHz e BOD MHz, a maior faixa de frequéncia & aplicavel,

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicavels a todas as situagbes. A propagacdo eletromagnética & afetada pela absorgdo e
[reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

) Ainlensidade de campo provenienle de trane-musn-::res fixos, lals como eslagles basa de radio pam hulafum (celulares ou som|
fio) e radios mévels de solo, radioamador, transmissoes de radio AM e FM e transmissdes de TV ndo pode ser prevista teoricaments
com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que seja considerada uma|

vistoria eletromagnética do campo. Se a intensidade de campo medida no local no qual o Foco Cinirgico serd utilizado exceder o,
NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF definido acima, convam gue o Foco Cirtirgico seja observado para que se ve-riﬁqu-&-
se estd funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas adicionais podem ser necessarias, lais
como recrientagdo ou realocacdo do Foco Cirdrgico.

*l Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a inlensidade de campo seja menor gue 3V/im.
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Diretrizes e declaragao do fabricante — Imunidade Eletromagnética
0 Foco Cirdrgico & destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo, Convém que o cliente ou o usudrio do
Foco Cirdrgico garanta que esta seja utilizada em tal amblente.
Frequéncia Poténcia Nivel de
o Banda Disténcia | Nivatde
de ensaio (MHz) Servigo Modulagio mdxirma (m) Ensaio conformidade
m
(MHz) w) (Wim) (Vimj)
380- Modulagio de pulso
385 .- TETRA 400 i 1.8 0. 27 27
7w PREGL - 380 18Hz
T r FM desvio de
5 W30 | GMRS 460, FRS '
s e S + 5 kHz 2 0,3 28 28
\= -H-*"':‘!E 460 noidal de 1 kH
I'.“: ‘t""_:_; l_l‘; 'I | aa m E B =
T o
L f“"} > 704- Modulagao de pulso
745 Banda LTE 13,17 0,2 0,3 g o
787 217 Hz
T80
810 B
GSM BOO/D00,
800- TETRA BOO, iDEN | Modulagio de pulso
870 2 0.3 28 28 |
960 820, CDMA, BS0, 18 Hz
BANDA LTE 5 |
930
1720 GSM 1800;
CDMA 1800;
1700- GSM 1900; Medulagao de pulsa
1845 e 2 0.3 28 28
1980 DECT, Banda 217 Hz
LTE 1, 3,4, 25;
1970 UMTS
Blustooth, WLAN, .
2400- 802.11 bigin, Modulagio de pulso
2450 o 5o g 2 0,3 28 28
2570 RFID 2450, 21T Hz
Banda LTE 7
5240
5100- Modula de pulso
5500 WLAN 802.11 a/n ¢ao de pul 0,2 0,3 g 9
5800 21T Hz
5785
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Elstam:las de l_npnrngﬁn mcon{and;das:mre_ u_quipamerltnl de comunicagao por RF n?y‘ﬂuwphls 8

O Foco Cinirgico & destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perurbagfes
controladas. O comprador ou usudrio do Foco Cirrgico pode ajudar a prevenir interferéncias eletro
|

{distancia minima enire os equipamentos de comunicagio por RF moveis ou porléteis (ransmissores) e o

-

da poténcia de saida dul
transmissor

w d=1,17vP
oot | 012
01 T oar
‘ 1 117
F 10 = _3_?6
100 T "

150 kHz a 80 MHz

o Foco Cirdrgico

recomendado abaixo, de acordo com a poléncia maxima de saida do equipaments de comunicagio,

Nivel maximo declarado Dislar;cla de ueparaq_iu ;rr:nmundada de acordo com a frequéncia do transmissor

BOMHz até BOOMHz
d=1,17P

0.42
0.37
117
3,70

11,70

-
*\u
-
E
-
el

,l‘Fl'ﬂ_ h por RF séo
gnlendo a

B00MHz a 2,5GHz
d=233P

0.23

074
2.33

7.7

2330

Para transmissores com um nivel maximo declarade de polencia de saida ndo listado acima, a distdncia de separagso|
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando-se a equacio aplicavel a frequéncia do transmissor, onde Pé a
poténcia maxima declarada de salda do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor, |
[NOTA 1: A BO MHz e 800 MHz a distancia de separacio para a maior faixa de frequéncia & aplicdvel,

INOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicdvels a todas as situagdes. A propagago eletromagnética ¢ afetada pela absnrq-&ul

e reflexdo de estruturas, objelos e pessoas.
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4.4 Dimensdes gerais
SKYLED 120. Dimensoes em milimetros [mm]. (Tolerancia +10%)

1610
1715
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SKYLED 65. Dimensdes em milimetros [mm]. (Tolerancia +10%)

2100

1610

1200
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5. SIMBOLOGIA

Simbolos Utilizados para Transporte e Armazenamento e Simbolos utilizados no Produto.,

. Explicagao

- 4 Este lado para cima. Posigéo

I| : -2:_,

da embalagem

r |

W
L f
r 'L. 1\’ I' . 5
~— -kfﬁgrl. manuseie com cuidado

Simbolo  Explicagao
I Ligado
O Desligado

Mantenha ao abrigo da luz

solar

Proteger contra umidade.
Mantenha em local seco

Ponto para ligagao ao Neutro
da rede

Terminal de aterramento para
protecao

Limites de umidade
(min. 10 % — max. 80%) |

Limites de temperalura
(min. -10 °C — max. 60 °C)

lindica que o produto ndo pode

ser eliminado juntamente com
o lixo domestico

Grau de protegao contra
penetragao nociva de agua e
material particulado

aperacgao

»
¢ x Y Grau de protecao contra
v W Nao girar A .
. choque elétrico (Tipo B)
™ Consultar instrugdes para
,_I' F E Atencdo ‘ l\ coesp
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6. TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO T 33

, -
l=  phlEn  z

-
&

4 .
E de extrema importancia que o consumidor inspecione o equipamento, no alc}ﬁé_%;&@‘ principalmente
no que concerne ao numero de volumes, quantidades e principalmente o estado em que se encontra o
material recebido. E responsabilidade do cliente, acionar a empresa transportadora caso constate algum
dano ac equipamento. A garantia do fabricante cobre apenas defeitos de funcionamento, mas a KSS dara
todo o suporte para solucionar o ocorrido.

Caso o equipamento ndo venha a ser colocado em uso e se necessdrio for sua armazenagem,
recomendamos estoca-lo em local com condiges ambientais adequadas: limpo, seco e isento de poeiras.
Sugerimos ainda que o equipamento seja armazenado em sua embalagem original e que receba os
cuidados com sistema de emergéncia conforme a segfo 9.6.

: - T
Condigdes de Transporte e Armazenamento !'%H
Temperatura ambiente [*C) =10 a 60
Umidade relativa [%] 10 a 80, sem condensacdo

O equipamento na configuragéo basica & fornecido em 01 volume,
protegido com plastico bolha, papeléo e acondicionado em caixa de
madeira. Opcionalmente, partes do equipamento podem ser
embaladas individualmente em EPS + Papelao.

Peso da embalagem de madeira: 30 kg

Dimensdes da embalagem principal [mm):

Cumpﬂ'mahl;_: 780
Largura - 720
C Alua 1880

NOTA: Néo empilhar, nunca expor ao ambiente externo, néo inclinar, néo

submeter a impactos e grandes vibragbes.

e = S — —

MATENGAO _

* A garantia da fabrica refere-se ao funcionamento do equipamento, a KSS nao se responsabiliza
por avarias causadas no transporte, choques, quedas e mau uso,

* No ato do recebimento caso exista alguma divergéncia ou avaria, por favor anotar no conhecimento

da Nota Fiscal e entrar em contato imediatamente com a KSS. Se tiver duvidas em como proceder,

nao receba a mercadoria, entre em contato com a KSS.
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A embalagem e a posigéo das etiquetas sdo apenas demonstrativas. As imagens a seguir exemplificam as
at'rgl',s?tag fixadas na mesma embalagem.

Fapncanie § Delis 59 ThhgHars

KT COMESTD I MOU STRIA DE

i B EQUSPAMENTOE METHCOE LTRA,

HE Fua Casbo 79 Cruzsive - Slo dead des Prbus P

CEP B0 P00 NPT 7 BES JEL0001-78

A RUpEy S b < LSRR [0 I8
Fana [+55) (47) 1583 MR

[Horne Ticmicn:

A Corraieasl

|Amap. Teersco: THOMA S GRORGE MLAESIUS - CREA PR OADIZST
(T ER A

Corg s o Wiansl &0 Uiabid” 08 b oilel AL e Guadls b
(Piwicriet St d Audalarmeridos i becniiog du prodols splcaion pars s
hencmnarmen 0 1o splc. Pares s scersings scompsshames. DOOKNEN
e malenms e Conbum Matetal 08 Bpoe Edgectbeasien 4 i acter vacn
|Tcracion. Coneiclan da Anazeeaments Consenvacio 8o biaeuts; A
sinssbess de Lipe, dcfvartbencion o Pracaoch

W e J Lok

|mm-r:.um'-m.mJ| | .

Eligueta contendo simbolos que descrevem as condigdes Etigueta comtendo a ientificagdo do eguipamento @
de lransporie e armazenamenio e mensagem 20 informagdas iniciais antes da instalagio.
transportador,
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7. INSTALACAO DO EQUIPAMENTO B

ey
Este capitulo descrevera o processo necessario para desembalar e instalar os Fm:lc:‘-éﬂﬁ.‘:rgicus SKYLED,
lembrando que os procedimentos devem estar de acordo com as instrugbes deste manual e somente
serem executadas por representantes autorizados ou equipe qualificada. O comprador/cliente é
responsavel pela preparagdo do local, atendendo a todas as exigéncias mecanicas e elétricas para
operacac do equipamento. Se apds a leitura deste manual, ainda existirem duvidas, por favor, entre em

contato com a KSS ou representante autorizado.

A\ATENGAO

e A KSS ndo garante qualquer dano proveniente da I:nstalar;ﬁu por pessoal ndo qualificado. A

instalagdo incorreta do equipamento pode resultar em ferimentos na equipe médica e paciente.
. * Antes de desembalar o equipamento verifiqgue se o local de instalagdo atende aos requisitos

minimos:

o Se as instalagdes elétricas estdo em perfeitas condigbes e atendem as normas necessdrias para

hospitais/salas Cirdrgicos. Conferir tensdo, aterramento, circuitos de protecao, etc.;
e Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma rede
de alimentagéo com aterramento para protegao. Portanto ndo conecte o Foco Auxiliar SKYLED a
tomadas sem aterramento. Nao utilize também extensdes ou plugues adaptadores.

Acupao |
= Ao utilizar feramentas pontiagudas e/ou cortantes para abrir a embalagem, pois padem danificar o
equipamento.

» Circuitos elétricos energizados podem causar lesdo severa ou morte, Certifique-se de que o
. equipamento estd desconectado da rede antes de qualgquer manuseio.
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1. Abra a caixa do equipamento;

2. Antes de mover o foco auxiliar leia as

instrugbes do manual do usuario;
3. Com cuidado desembale o equipamento;

Atengol '&.

N&o remova a fita que prende
o brago na haste sem antes
fixar a cupula corretamente,

sobre o risco de acidentes
com o produto e o operador

4. " Deslizar a capa de seguranga e retirar a chaveta;

5. Fixar a Cupula de iluminagdo no brago articulado, com a chaveta do brago articulado auxiliar,

utilizando um alicate de bico,

Chaveta do brago articulado auxiliar

FOCO AUKILIAR SKYLED

z

Parafuso do freio do Garfo

Soltar o parafuso e deslizar a capa do
freio do brago e retirar a chaveta,
Encaixar a cpula no brago articulado
& depois encaixar a chaveta & o
parafuso do freio do garfo que se
gncontra junto com o manual de
instrugbes,

Reposicionar a capa do freio, fixando
com o parafuso Philips.




6. Colocar a capa de seguranga na posigao original e fixar o parafuso Philips; T P

o %

-~ A

T 3yt
Parafuso B o B
ara s T s/
Philips \\“ -:;“ o

Capa de Seguranga

Depois de encaixar a clupula
& fixa-la corretamente,
remova a fita que prende o
brago a hasle

8. Caso verifique que a clpula nao permanece na posigao, ajuste a tensdo da mola utilizando a chave

Allen 5mm longa que acompanha o manual do usudrio. Mais informagdes no item 9.5 - Manutencéo
Corretiva,

Furo para regulagem.
Encaixar a chave Allen 5mm Longa e
cuidadosamente encontrar a cabecga do
parafuso de regulagem.

9. Conecte o equipamento a uma tomada de 3 pinos (2P+T) com tenséo de rede de 127 ou 220Vac:
10. Ligue o equipamento através do painel de controle;

11. Antes de acionar o foco, é preciso ler e entender as informagbes do item 8 - OPERAGAQ DO
EQUIPAMENTO

FOCO AUKILIAR SKYLED




Antes da operagao do equipamento, assegurar-se de que os requisitos minimos abaixo sejam atendidos.

8. OPERAGAO DO EQUIPAMENTO

THE

:1.'. ,',-:-:j-ﬁ;ilqa_t_ 13 Condigbes de Operagio
| :; g%%@ ;&mparatura amb.honte[ C] .. +5 @ +40
%, = ot emperatura ambiente recomendada ["C] +15 a +25
b e s, A Umidade relativa [%)] 10 a 90, sem condensacdo

“Itaah" 2> | Pressao Atmosférica [nPal 700 a 1060

Certifique-se de que todas as instrugbes de instalagdo foram rigorosamente cumpridas. Qualquer
duvida contate a equipe técnica antes da partida inicial.

Antes de qualquer cirurgia verifigue o funcionamento do equipamento: .

o Verifique todo o aspecto visual do equipamento,

o Verifiqgue todo o sistema de movimentagao;

o Ligue a chave geral e verifique a luminosidade através do painel;

o Simule a entrada do sistema de emergéncia;

o Verifigue se a manopla foi esterilizada corretamente, e se sua fixagdo no equipamento esta
adequada;

o Verifique os LEDs de identificagdo do painel de controle.

MATENGAO ] |

» Equipamento ndo adequado ao uso na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com ar,

oxigénio ou dxido nitroso. .
= Todos os operadores devem receber treinamento ou estarem familiarizados com a operagdo e
riscos envolvidos com o equipamento.

8.1 Chave Geral, indicadores da Bateria e entrada de rede

Na lateral & possivel visualizar o conector de entrada de rede com porta fusivel. Na parte superior da caixa
estd a chave geral liga/desliga e os LEDs indicativos de carga da bateria.
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Coneclor de rede com
porta-fusivel

LEDs indicativos da
Liga/Desliga bateria

Chave geral

Quando a chave geral esté na posigéo ligado, o equipamento estara energizado (standby), @ com a chave

desligada ndo ha energia no equipamento.

%.2 Painel de Controle com Display LCD

Este modelo de painel é padrio para as clpulas SKYLED 120. O mesmo & fixo no garfo da cupula, mas
opcionalmente pode estar fixado diretamente na carenagem da clpula.
O painel de controle possui tela grafica em LCD e os botdes podem ser configurados conforme abaixo:

| Simbolo 1 Explicagdo Simbolo  Expli AL
@ Botéo liga / desliga Diminui a ilumindncia (lux) ou
(stand-by) fungéo selecionada
. Aumenta a iluminancia (lux)
l— @ b o ou fungéo selecionada
Seleciona a Temperatura de @ Realiza a selegéo das
d COR desejada fungbes disponiveis

Para Ligar ou Desligar

Clique no botao liga/desliga @ para ligar, ou clique @ mantenha pressionado para desligar o equipamento.

Variar a llumindncia

Para alterar a iluminancia utilize o botao o para diminuir a intensidade e o botao ° para aumentar,

Variar a Temperatura de Cor

Para variar a temperatura de cor basta utilizar o botao @ {quando ndo presente o botao 01. Cada clique

desloca um nivel configurado de temperatura de cor na faixa de 3000K a 6000K.
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Selecionar a fungéo desejada até que a mesma fique destacada clicando com o botéo @ caso presente

Fungao Selecionar: Variar llumindncia, Temperatura de Cor e Didmetro do Campo Luminoso

no modelo uﬂbzédo FFf'a;ra;aIt&rar os valores utilize o botdo ° para diminuir e o botao 0 para aumentar,
Modo EHD’Q: Y ,_,w R,

Para ativar r:?“r?lnﬂ& ‘Eﬁﬂ{) basta clicar no botdo @ Neste modo a capula ird ligar com pequena
intensidade de luz. Como fungao opcional, pode ser ajustada utilizando o botdo ° para diminuir e o botao
0 para aumentar seu nivel de intensidade de 100 a 8000 lux. Para desativar basta pressionar o botao

@ novamente.
8.3 Painel de Controle com Teclado : .

Os Focos SKYLED podem ser fornecidos com painel de controle no estilo teclado de membrana, fixado
diretamente na cupula. Modelo padrdo para a cupula SKYLED 65.

Para Ligar ou Desligar

Apds energizado pelo painel geral, clique no botao ° para ligar os LEDs, ou clique no botao ° até
desligar os LEDs da cupula.

Variar a lluminéncia

Para alterar a iluminancia utilize o botao ° para diminuir e o botdo 0 para aumentar.

8.4 Ajustar o Campo lluminado e Posicionar a Capula

Para ajustar o didmetro do campo iluminado basta girar suavemente a manopla focalizadora no sentido
horario ou anti-horério (exceto na SKYLED 65). O préprio cirurgifio pode manusear e ajustar o campo
adeguado para operagéo, desde que a manopla tenha sido esterilizada.

Girar a Manopla
Focalizadora
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Nos Focos Auxiliares com focalizagéo eletronica ndo sdo necessdrios movimentos mecénicos, basta o
operador realizar o ajuste do campo luminoso através do painel de controle.

Os Focos Auxiliares SKYLED, proporcionam os movimentos de torgdo, flex@o, basculantes e
semicirculares, e possibilitam o uso em toda a extensao da mesa cirurgica (campo operatorio). Antes da
cirurgia ou outro procedimento posicione a cupula conforme desejado, com uma distancia de
aproximadamente um metro da mesa de operagdo. A equipe "néo estéril” deve posicionar a. Gﬁﬂﬂ-ﬁpﬂas
alcas externas, e o cirurgido deve somente utilizar a manopla esterilizada. i e .

8.5 Trocar a Manopla Esterilizéavel

Apods cada procedimento, retirar a manopla reutilizavel, da seguinte maneira;
- Segurar o corpo da manopla.
- Pressione o pino de metal que fixa a manaopla.
- Puxe a manaopla para fora.

Para instalar empurre suavemente e gire até ouvir um clique. Logo apos verifique visualmente se o pino
esta totalmente encaixado e certifique-se de que esta totalmente segura.
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A\ATENGAO

« Quando for instalar ou utilizar uma manopla autoclavada tenha cuidado para n&o encostar no pino
de encaixe ou em outras partes do foco, caso contrario podera ocorrer risco de contaminagao.

8.6 Acessoério Sistema de Emergéncia

O Foco auxiliar SKYLED é dotado de dispositivo de emergéncia a bateria com funcionamento automatico
para casos da falta de energia da rede. Sado empregadas duas baterias do tipo recarregavel seladas VRLA
de 12V 9A.h (opcionalmente com baterias seladas de 12V até 18A.h) com autonomia superior a 3 horas
de operag@o normal, podendo chegar até 7 dias dependendo do modo e modelo utilizado. Seu tempo de
carregamento total € de 12 horas e vida util de 3 a 5 anos.

O descarte das baterias ao final de sua vida util deve ser feito seguindo as recomendagoe
da Legislagdo federal. As baterias possuem componentes toxicos, que podem causar
danos & salde e ao meio ambiente se descartados inadequadamente. Em caso de duvidas

contatar o fabricante para procedimento de destinagao adequada.
TN

\ATENGAO B e ]
« Para manutengéo corretiva e preventiva do sistema de emergéncia verificar a segao 9.6 - Cuidados

com o Sistema de Emergéncia.
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O estado de carga da bateria pode ser visualizado através de LEDs na caixa da bate W ._%@Jais operam
conforme tabela abaixo. ':, racwn 2
s h‘h A
COR e L L
i pEscrRigho LI ERIT IO

Verde Nesta condigdo a bateria esta em plena carga.

Necessaria uma acao urgente, pois resta pouco tempo de autonomia

LED 1 da Bateria do Foco Auxiliar. Neste caso, recomendamos a conexio
Vermelho

urgente a rede elétrica ou gerador, ou até mesmo a utilizagdo de outro
| Foco Auxiliar com plena carga da bateria,

Verde Bateria carregada.

LED 2 Azul Demonstra que a bateria esta sendo recarregada.

Apagado Equipamento sem energia da rede elétrica,
. Descrigdo dos estados da carga da batenia

Aarengio .

* Se o0 equipamento no estiver conectado & rede e a chave geral ligada, entdo o equipamento ficara
em funcionamento através das baterias.
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A SEQLIII' eslﬁu listados alguns cuidados iniciais para realizar o servigp de manutengdo ou
Impqm?dasmfecgﬁﬂ com seguranga. A KSS recomenda que o Foco Auxiliar SKYLED seja inspecionado
pei]g W‘ﬁﬁz Vez por ano em suas Assisténcias Técnicas Autorizadas, ou diretamente na fabrica.

| e =
—E{;@%; e —— S
A\ CUIDADO> - |

* Risco de chogque elétrico. Cerﬁqua-se de que ndo ha nenhuma fonte de energia conectada antes

9. MANUTENGAO E CONSERVAGAO

9.1 Avisos Iniciais ao Servigo

de realizar o servigo de manutengdo ou conservagao.
» Nao tente ajustar o sistema de suspensdo. Encaminhe ao servigo de técnicos qualificados.

» A clpula aquece durante a operagao, portanto antes de qualquer manuseio, assegure-se que esta

fria o suficiente.
/\IMPORTANTE : ' ?

« Nao entre em contato com o aqhipaﬁiéntrj se este apresentar resquicio de sujeira. Proceda a
limpeza e desinfecgéo antes de manusear.

» O equipamento ndo deve passar por assisténcia ou manutengao durante a utilizagdo com um
paciente.

9.2 Limpeza e Desinfecgao

A limpeza tem o objetivo de remover os materiais estranhos aos objetos (por exemplo, sangue, fragmentos
de tecidos orgénicos, sujeira, etc.) e deve preceder a desinfecg&o, a qual por meio de agentes
desinfetantes elimina grande parte dos micro-organismos patologicos.

@;ATEH;M ]

Limpe e desinfete todo o eqmpamenm ANTES e APOS cada operagao, seguindo os requisitos

nacionais (normas e diretrizes).

« Na&o usar produtos com agentes abrasivos ou decapantes, ou que contenham cloro, compostos
clorados, acido peracético ou formaldeido.

» Previna o vazamento de fluidos para a cupula e juntas. Umidade em excesso também pode
danificar o equipamento.

e Nao utilizar maquinas que expilam liguidos em alta pressao ou alta temperatura para limpeza do

equipamento.

/AIMPORTANTE -
« Sempre siga as instrugbes de uso do fabricante do agente de limpeza ou desinfetante. Nao faga

mistura de agentes quimicos. Prefira produtos conhecidos e usuais, pois alguns produtos podem
danificar o equipamento.
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Manopla Esterilizavel ?)?: e
. G 2
Para desinfecgdo e limpeza da manopla central: ;“..1_' W RSy
L Man 1._{' ;

- Eliminar a sujeira superficial com um pano descartavel.

- Limpar e desinfetar em uma maquina automatica de limpeza e desinfecgao, até no maximo 95°C.

- Encaminhar a manopla reutilizével para a esterilizagio sempre obedecendo acs requisitos da
ANVISA pelos métodos abaixo ou equivalente. Esterilizar em vapor superaquecido até no méximo 134°C.

Parametros recomendados para esterilizagdo da manopla;
- Esterilizagdo a vapor em 121°C - 25 a 30 minutos.
- [Esterilizagéo a vapor em 134°C - 10 minutos.
- As manoplas devem estar livres sem contato com outro item a ser esterilizado.

@\ ATENGAO -
» Sempre faga este processo de esterilizagao antes e apos a utilizagéo do equipamento.,

* Somente insira a manopla esterilizada instantes antes de iniciar o procedimento.

Durabilidade da manopla central reutilizavel
As manoplas reutilizaveis sao submetidas a um desgaste natural devido a esterilizagéo frequente. Quando

Se apresenta uma fadiga do material, visivel pela formagao de fissuras e descoloragdo, a manopla
reutilizavel deve ser substituida. A eliminacio deve ser realizada conforme itens semelhantes de outros
produtos com risco hospitalar,

- Manopla em aluminio possui vida Gtil superior a 500 ciclos de esterilizacéo;
- Manopla em polimero possui vida util de aproximadamente 100 ciclos de esterilizagdo.

‘.Impeza de Partes Metalicas
Para limpeza das partes metalicas utilize pano levemente umedecido com agua, apés limpas as partes
enxugar com pano Seco.

A\MPORTANTE
« Alguns agentes quimicos possuem propriedades corrosivas, desta maneira utilize sempre marcas
usuais e confiaveis.

Limpeza de Partes em Polimero Reforcado

Na limpeza das partes em fiberglass, utilizar somente agua morna e sabao/detergente, apds lavar, secar
COMm pano seco.
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Limpeza da Tela de Protecdo dos LEDs

Para limpeza do protetor de acrilico/policarbonato utilizar somente agua e sab3o, apés lavar, secar com
pano seco.

i e PREL, . i s ==
Acpbaoo - |
# : '-]da acrilico/policarbonato pode manchar facilmente se entrar em contato com algumas
suﬁ?ﬂas, por exemplo, acetona ou thinner.
] f ..h'

Nlrwen 2>

Limpeza em Manchas Dificeis

.I
L w

-
.-'l.l_'ll

Para remover manchas dificeis, utilize agentes de limpeza de forma concentrada e uma escova de cerdas
suaves. Para soltar excregbes ou sujeiras pesadas, pode ser necessario primeiro saturar a mancha. Apds
este processo limpar com pano levemente umedecido em agua morna e em seguida secar a regido com

pano seco.

Desinfeccéo

A desinfecgdo pode ser feita utilizando agentes desinfetantes de alto nivel conforme procedimentos
exigidos pela ANVISA ou normas do Hospital/Clinica. Aplique-os conforme instrugbes do fabricante, e
tenha cuidado, pois alguns compostos podem danificar o equipamento.

/AIMPORTANTE ]
« Tenha certeza de que o cabo de forga e os plugues de energia estao bem secos antes de conectar

o equipamento novamente a rede de energia

9.3 Avisos Iniciais as Manutengbes

« Limpe e desinfete o equipamento ou partes dele, ANTES e APOS executar as medidas de

manutengdo, isto também se aplica ao envio do aparelho para reparos.
» Qualquer manutengdo deve ser feita por equipe técnica qualificada, caso nao a possua entre em
contatoc com a KSS imediatamente.

/A\IMPORTANTE | - ], ]
= Caso a equipe técnica de manutengio necessite de algum esquema elétrico, lista de componentes

e informacdes adicionais sobre o Foco Auxiliar SKYLED, estes podem ser solicitados diretamente

& fabrica ou através das assisténcias autorizadas.
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9.4 Manutengao Preventiva

.a}\

O Foco Auxiliar SKYLED foi projetado para operar por um longo periodo, desta forma, pﬁ garantir uma
operacao segura devem ser executadas regularmente as operagbes de manutenglo e inspegdo.

Pelo Operador (Mensalmente)
- Realize uma inspegéo visual geral procurando por quebras, rachaduras ou qualquer outro dano.
- Comprove que os bragos se movimentam normalmente, ndo possuem folgas e param em qualquer
posicéo.
- Verifique se todos os LEDs funcionam corretamente.
- Verifique se a manopla esterilizavel trava corretamente em seu lugar.
- Verifique o correto funcionamento dos indicadores, carga da bateria e conexdo & rede.
. - Verifigue se os rodizios estdo movimentando facilimente.
- Verifique se todos os adesivos do equipamento estdo colados adequadamente.
Retire o equipamento da rede elétrica e utilize por 5 minutos a carga da bateria.

Pela Equipe local de manutengao ou Servigo Técnico Autorizado (Semestralmente)
- Faga reunides semestrais com os utilizadores do Foco Auxiliar SKYLED, a fim de receber um
feedback a respeito de seu desempenho,
- Verificar os conectores, chaves, cabos, barras de bornes e plugues.
- Verificar possiveis correntes de fuga.
- Verificar o nivel de iluminancia nominal.
- Verificar o aterramento de protecao.
- Lubrificagdo das partes mecanicas.
. - Verificar estabilidade e &ngulos de movimentagao.
- Verificar se os parafusos estdo apertados corretamente.
- Verificar fixagao de todas as tampas e tampoes.
Verificar as condigdes da chaveta do brago (espessura minima 1,5 mm).
- Realizar os cuidados com sistema de emergéncia conforme item 9.6,

Pela Equipe local de manutengao ou Servigo Técnico Autorizado (Anualmente)

E responsabilidade do cliente apos a garantia encaminhar anualmente o equipamento para a Assisténcia
Técnica na KSS, ou agendar a visita de um técnico designado pela KSS para realizar a andlise e a
manutencao de rotina. Seguindo estas recomendacgdes a vida util do seu equipamento tende a aumentar
e evitar possiveis problemas.
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9.5 Manutencado Corretiva

1mMuEHcAu

. imas partes do equipamento possuem cnmpmentes elétricos e mecanicos complexos, os quais
ﬁ.bjb mpasmbilﬂam a manutengao sem as ferramentas adequadas. Portanto nédo tente ajustar/consertar
s eletrénicas, modulos de LED, carenagens, partes que requerem solda, dentre outras. Entre

\‘" #2 "6 contato e encaminhe para assisténcia técnica.

{

| 1'%
'| (A *'E‘.

* A queima constante de fusiveis indica que existe um problema que deverd ser investigado. Nio
tente solucionar substituindo por um de outra especificagéo.

A\ CUIDADO B
« Lembre-se de desligar a chave geral e retirar o plugue da tomada do equipamento antes de fazer

a verificagao. .

9.5.1 Substituigdo dos Fusiveis de Rede

Para verificar o estado do fusivel, basta abrir o porta-fusivel apertando sua trava e puxando a tampa. Os
fusiveis estao localizados no gabinete da fonte e da bateria. Em caso de queima dos fusiveis, a reposi¢ao
devera ser feita com fusiveis de vidro com as seguintes especificagoes:

Dimensdes | Tipo | Corrente Nominal | Tenséo | Capacidade de ruptura

5x 20 mm F (Répido) A 280V~ L (Baixa) — 30A

Fusivel de rede (x2) N .

Tampa do porta-fusivel

Para substituir o fusivel de rede, abra o porta-fusivel, retire o fusivel queimado, insira o fusivel compativel
(corrente e tenséo), feche o porta-fusivel até ouvir o som de um clique e ligue o equipamento. Se persistir
o problema contate o servigo técnico.
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9.5.2 Substituigdo do fusivel do Sistema de Emergéncia "-::1\ ”{\‘.";“ &
.',..:1 : F_‘..

Em caso de queima do fusivel da bateria, a reposigdo devera ser feita com fusivel dé vidro com as

.

seguintes especificagdes:

Dimensdes | Tipo | Corrente Nominal | Tensdo | Capacidade de ruptura |
5 x 20 mm F (Rapido) 10 A _Zﬁﬂ'l.l’-v L (Baixa) - 1004 |

Para verificar o estado do fusivel e efetuar a substituicdo proceda conforme orientagbes a seguir:
- Abra o Gabinete da Fonte e da Bateria conforme ilustrado no item 9.6 - Cuidados com o Sistema
de Emergéncia;
- Abra o porta-fusivel e substitua o fusivel queimado;

Porta fusivel

Fusivel

pt. 2

Bl
A

L

Opcionalmente esse fusivel pode estar localizado na placa carregadora de bateria com as mesmas
.es;:-&ciﬁcagﬁes_

9.5.3 Regulagem da mola

Se a clpula nao estiver parando na posicéo desejada ajuste a pressao da mola da seguinte forma:

- Encaixe cuidadosamente uma chave Allen Longa de 5 mm no orificio indicado na imagem a seguir;
- Eleve totalmente a clpula:

- Gire o ajuste da mola no sentido horério, caso a cupula esteja subindo sozinha ou no sentido anti-
horario se a cupula estiver caindo:

- Verifigue se a cupula fica em qualquer posicao;

- Caso necessdrio, repita o processo até que a cupula se mantenha na posigéo e ndo exija esforgo
na movimentagao.




: Parafuso
- Allen

9.5.4 Ajuste do Freio da Cupula (Movimento Basculante)

Para ajustar o movimento basculante, utilizar uma chave Allen, para retirar o parafuso que prende a tampa
do freio da cupula e depois, retirar o parafuso que trava a porca, conforme indicado pela figura abaixo.
Para apertar basta girar no sentido horério, e para afrouxar girar no sentido anti-horario.

Parafuso da Parafuso da
tampa porca

Fa

Tampa do freio da

cupula Porca de freio da

clpula

MATENCAO . |

« Sea cupula do foco ainda se move para fora da posigo, apesar do ajuste acima, por favor, contate

a KSS ou representante autorizado.
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9.5.5 Ajuste do Freio do Gafo (Movimento de Torgdo) > WO

- e N E

2

Para ajustar o movimento de tor¢ao, serd necessario apertar ou afrouxar o frale ;ﬁh\pdq com uma chave
de fenda. Para isso, gire a Clpula a 90°, tire o parafuso da capa e a deslize para o garfo.

Parafuso da capa T

"

Parafusos
Allen

1l I!";I:F'? e |

—

Parafuso de
freio do garfo

. v

9.6 Cuidados com o Sistema de Emergéncia

Se o Foco Auxiliar néo for utilizado por um periodo superior a 30 dias, a bateria pode permanecer no local
original desde que seja recarregada mensalmente por um periodo de 12 horas. Manter a chave geral
desligada e so ligar para fazer a recarga. Na proxima operagado do equipamento a baleria tera de ser
carregada por pelo menos 12 horas, antes do uso.

Durante as reunides semestrais solicite aos operadores um feedback quanto as condigdes do sistema de
emergéncia. Se apds totalmente carregado estiver mantendo o foco ligado por periodo menor de 3 horas,

.nde ser necessario verificar o nivel de carga da bateria. Para isto, certifique-se que esteja chegando
energia ate o foco cirurgico, e recarregue a bateria por um periodo minimo de 6 horas. Verifique o fusivel
da bateria e, em caso de queima, siga os procedimentos descritos no item 9.5.2. Apés este periodo,
desconecte o plugue da tomada e tente utilizar o foco por um periodo de aproximadamente 3 horas. Se os
LEDs se apagarem a bateria devera ser substituida. Informe entdo a assisténcia técnica ou a equipe
técnica para efetuar a troca da bateria conforme o procedimento a sequir.

A\ATENGAO e
» Substituicho SOMENTE pelo Servico Técnico Autorizado

Antes de trocar as baterias recarregue-as por um periodo minimo de 6 horas, desconecte os cabos das
baterias e mega a tensdo entre os polos. Se a tensao for inferior a 24V é necessario efetuar a sua
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reposicio. Para trocar a bateria basta retirar a tampa do gabinete da fonte e da bateria soltando os 4
parafusos de fixag&o. Soltar o conector elétrico do mddulo de bateria. Soltar os 4 parafusos que prendem
o madulo no gabinete.

Desconectar
gt o antes de
o remaover

Tirar a lampa
retirando os 4
parafusos laterais

: Parafuscs e porcas que
Madulo de bateria fixam o madulo

O descarte das baterias ao final de sua vida util deve ser feito seguindo as recomendacdes
da Legislagio federal. As baterias possuem componentes toxicos, que podem causar
danos a salde e ao meio ambiente se descartados inadequadamente. Em caso de duvida
contatar o fabricante para procedimento de destinagao adequada.

9.7 Enviar o Equipamento para Reparos

Caso o equipamento apresente defeitos que ndo possam ser corrigidos pela manutengao ou anganharia.
clinica, e seja necessario envia-lo a assisténcia técnica na fabrica proceda:

* Segregue e identifigue o equipamento, de modo que néo seja utilizado;

« Entre em contato com o SAC da KSS para agendar a manutengao;

« Realize a limpeza e desinfecgio do equipamento;

» Redija um documento descrevendo detalhadamente os defeitos/falhas. Anote neste documento
também o modelo e o Numero de Série/Lote do equipamento;

« Anexe com o equipamento uma copia da nota fiscal; '

» Envie para o seguinte enderego:
KSS COM. E IND. DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA,
Rua Castro, 28 — CEP: 83010-080 - Cruzeiro — S8c José dos Pinhais / PR
Tel.: (41) 3382-2066 E-mail: saci@grupokss com.br
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9.8 Registro Historico de Manutencgdes L
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Registre neste espago as manutengdes que foram realizadas no equipamento. & i
- G

\a, $
Equiparn_aﬁoz— - \\"‘@—%‘ﬁ | i
Modelo:
Numero de Série/Lote:
Nome do Hospital/Clinica:

'Responsével e |
Data ) Qual atividade foi realizada?
Rubrica
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De forma a solucionar pequencs problemas que possam ser encontrados durante a utilizagdo do

10. RESOLUGAO DE PROBLEMAS

equipamento, listamos abaixo algumas solugbes simples para problemas que possam vir a ocorrer.

| ATEN’EED

Mbs &-quélquar medida de verlfca:;éo ou suhstttun;éo dafsllgue qualquer fonte de energia.
giqﬁﬁﬁs ou ndo consiga corrigir o problema, contate imediatamente nosso servigo de

#

r'

ln
=

alﬂm’t:a Tér.:mr:a

Caso

0 que fazer?

Equipamento nao liga

‘u’anfcar a chave liga/desliga.

Verificar a conexdo com a rede elétrica.

Verificar os fusiveis no painel geral.

W

Equipamento liga, mas os
LEDs néo acendem

Verificar o correto funcionamento do painel de controle com LCD.

Pode ser um defeito na placa driver no interior da cupula.

liga, mas

alguns LEDs nao acendem

Equipamento

Verificar se os LEDs néo estdo queimados.

Pode ser um defeitlo na placa driver no interior da clpula.

As cupulas nd3o param na
posicdo desejada ou com
movimentacdo pesada.

Regular os freios.

Realizar a Regulagem da mola.

O sistema de emergéncia nao

Verificar se o modulo de bateria & o recomendado.

Verificar as conexdes elétricas.

Verificar a tensdo entre os polos do médulo de bateria (maior que 24Vcc).

funciona
Verificar se o LED de carregamento fica azul e apés carregado verde
caso contrario pode haver um defeito no carregador.

Distorgdo das cores ou | Verificar se ndo ha lentes quebradas.

lluminagdo claralescura Verificar se o acrilico protetor ndo esta sujo ou fosco.

Acrilico fosco, pintura ou vidro
danificado

Substituir o agente de limpeza.

Queima constante de fusivel

Verificar se o fusivel & o recomendado.

Verificar a tensdo de entrada do equipamento.

A luz emitida fica piscando

Contatar o Servigo Técnico da KSS.

Pode ser um defeito na placa driver no interior da cupula.
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11. PRECAUGOES, RESTRIGOES E ADVERTENCIAS/ ",

FALBIA £
o L L .
Os operadores devemn fer conhecimento e entender todas as Precaugdes, Restri e Afp_'n‘enmas

L 1"
relativas ao equipamento. Para enfatizar, algumas foram repetidas ao longo do manual.

\ATENGAO |

» A garantia da fabrica refere-se ao funcionamento do equipamento, nada tendo com avarias

causadas no transporte, choques, quedas e mau uso.

» N&o permita que pessoal ndo habilitado pela KSS faga a manutengéo ou qualquer outra intervengéio
técnica. Pessoal ndo qualificado pode danificar o equipamento, invalidar a garantia e causar sérios
acidentes.

» A KSS néo garante qualquer dano proveniente da instalagdo por pessoal ndo qualificado. A
instalagdo incorreta do foco pode resultar em GRAVES ferimentos na equipe médica e paciente.

. Sugerimos sempre a superviso de um engenheiro responsavel.

= Tenha certeza de ter entendido todos os requisitos de seguranga deste manual, assim como, de
toda a equipe que utilizara o equipamento. Recomendamos treinamento para todos os envolvidos.

* Todos os operadores do equipamento devem receber treinamento antes da utilizagao. A equipe
médica responsavel deve estar familiarizada com os riscos e beneficios atualmente envolvidos com
a utilizagéo de focos cirurgicos auxiliares.

= Ao coloecar o equipamento em uso ceriificar-se de que a tensdo de alimentagao existente
corresponda com a nominal do produto.

« Quando conectado a rede de energia, a protecdo contra choque elétrico depende do aterramento
da instalagdo. Portanto ndo conecte o Foco Auxiliar SKYLED a redes de energia sem aterramento,
Nao utilize também extensdes ou plugues adaptadores.

* O equipamento deve ser operado com a fonte de alimentagéo elétrica INTERNA, gquando houver

. divida sobre a integridade da instalagdo ou da disposigdo do condutor de aterramento para
protegao.

» Limpe e desinfete todo o equipamento, ANTES e APOS cada operago. Isto também vale para as
medidas de manutengdo e envio para reparos.

« Siga estritamente os passos para limpeza e conservagao antes e apos utilizar o equipamento, e
nunca use produtos desconhecidos, abrasivos, asperos ou decapantes.

» Nao utilize o equipamento se este apresentar algum sinal de sujeira.

* Qualguer manutengdo deve ser feita por equipe técnica qualificada, caso ndo possua entre em
contato com a KSS imediatamente. Permitir que pessoas ndo autorizadas efetuem manutenges
acarretara a perda de sua garantia e comprometimento da seguranga.

» Algumas partes do equipamento possuem componentes elétricos e mecanicos complexos, os quais

impossibilitam a manutengio sem as ferramentas adequadas. Portanto néo tente ajustarfconsertar
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placas eletrbnicas, carenagens, partes que requerem solda, dentre outras. Entre em contato e
encaminhe para assisténcia técnica.

s As paﬂaé @ pecas de reposicao séo comercializadas somente com o Foco Auxiliar SKYLED e

n HWWN ser usadas em conjunto com o equipamento. Utilizar tais pegas para outro

r Quiras pegas a nado ser as relacionadas pela KSS, pode acarretar em danos ao ‘

te ou operador e comprometer o correto funcionamento do equipamento, além de perda de
garantia.

» O Foco Auxiliar precisa de cuidados especiais em relagdo a compatibilidade eletromagnética (EMC)
e precisa ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informacges sobre EMC
fomecidas pela KSS. |
« Nao posicionar o equipamento de maneira que seja dificil operar o plugue de rede. |
» O uso ou o manuseio inadequado do cabo de alimentagdo pode danifica-lo. Se ocorreu dano ao
cabo de alimentagao, retire-o imediatamente do Foco Auxiliar e entre em contato com o pessoal de
manutengao apropriado. .
+« Mantenha o equipamento sempre conectado a tomada de energia, deixando-a sempre carregada.
Periodo superior a 3 meses sem carregamento pode acarretar em dano irreversivel a bateria.
* Nao utilizar maquinas que expilam liquidos em alta pressao ou alta temperatura para limpeza do |
equipamento.

A\ CUIDADO |

« Um local de mstalaf;.au mapmprladn que nao atenda aos rﬂquréltm minimos, pﬂde acarretar em
instabilidade do Foco Auxiliar SKYLED. |
o Quando utilizar equipamentos de alta frequéncia, como: desfibrilador cardiaco ou monitores de

desfibrilador siga estritamente as instrugdes dos fabricantes. A utilizagao incorreta pode apresentar
riscos ao paciente e ao operador.

« O operador nao deve tocar no gabinete do painel geral e no paciente ao mesmo tempo pois pod.
resultar em riscos ao paciente.

s Quando for instalar ou utilizar uma manopla esterilizada tenha cuidado para ndo encostar no pino
de encaixe ou em outras partes do foco, caso contrario podera ocorrer risco de contaminagao.

« A equipe "ndo estéril" deve posicionar a clpula somente pelas algas externas, tomando extremo
cuidado para ndo contaminar as manoplas esterilizadas, e o cirurgido deve somente utilziar a
manopla esterilizada.

» Partes do equipamento ou acessorios mal fixados podem cair e causar lesdes. Portanto tenha
cuidado ao manusear o foco durante manutengio e conservagao.

« RISCO DE CHOQUE ELETRICO. Circuitos elétricos energizados podem causar lesdo severa ou
morte. Certifique-se de gque o equipamento estd desconectado da rede antes de gualguer
manutencao. Caso tenha dlvidas ou ndo consiga corrigir o problema, contate imediatamente nosso

servigo de Assisténcia Técnica.
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ZONA DE ARMADILHA! A articulagio do Foco Auxiliar SKYLED forma pontos de esmagamento
durante movimentagdo normal, no espago entre a cupula e o garfo, os quaﬁ'iuﬂﬁrg‘ resultar em
lesbes aos operadores se dedos e maos estiverem nestas areas durants_fgfrnnvisgentha. Portanto
cbserve com o méaximo de atengéo e mantenha membros, dedos e outra:ﬁra dp rorpo longe de
todos os pontos de esmagamento durante o posicionamento do foco. Tod ‘q;:-‘;

Zona de Armadilha entre

a cupula e o garfo

Nao exponha o equipamento & umidade excessiva, pois podera danifica-lo e comprometer a
seguranca.

Equipamentos de comunicagdo RF, portateis e moveis, podem afetar os equipamentos
eletromédicos.

Nunca aproximar a ctpula a uma distancia inferior a 75 centimetros do paciente, recomendamos a
utilizagao com distancia igual ou superior a 1 metro.

NUNCA CONVERGIR para UM MESMO PONTO o feixe luminoso focado por mais de uma cupula,
sob o risco de acréscimo excessivo da temperatura na superficie iluminada. Portanto quando utilizar
em conjunto com outro Foco Cinirgico de Teto ou Parede, sempre cuidar para que 0s campos
iluminados nao figuem sobrepostos.

Nunca utilize o equipamento se a tela de protegdo estiver quebrada ou trincada. Contate a equipe
tecnica para corrigir o problema imediatamente.

Nunca utilize o equipamento se alguma carenagem (brago/cupula/protetor) apresentar sinais de
quebrado ou trincado. Contate a equipe técnica para corrigir o problema imediatamente.

Nunca utilize o equipamento se algum adesivo estiver com sinais de descolagem. Contate a equipe
técnica para corrigir o problema imediatamente.

Nunca olhe diretamente para os feixes luminosos produzidos pelos LEDs, assim como tenha
cuidado em operagdes oftalmolégicas, o seu alto brilho pode prejudicar a visdo.

Nao utilize os bragos do Foco para suspender outros objetos ou equipamentos. O sistema foi
desenvolvido para o peso da cUpula, algo além pode causar o tombamento do equipamento ou

queda da clpula, além de danificar o sistema.




» Nunca apoiar na base do equipamento, sob risco de tombamento do mesmo elou danificar os
rodizios.

« Antes da movimentagéio, guarde o cabo de alimentagao corretamente para ajudar a evitar tropegos
e dqnqs ao mesmo. Danos ao cabo de forga oferecem riscos de queimaduras ou fuga de corrente,
3 qua pode tausar fogo ou chogue elétrico.
Ai%% eslocar o equipamento, remover todos os obstaculos gque possam interferir com seu

\"m ento 8 garar colisbes.
éemﬂi manter o freio dos rodizios acionados quando estiver utilizando o equipamento.

| /AIMPORTANTE
« O Foco Auxiliar SKYLED foi testado e esta de acordo com a norma de Cumpatlbllldade

Eletromagnetica ABNT |EC 60601-1-2. Porém existe a possibilidade de interferéncia

eletromagnética por outro equipamento que nao atenda a esta norma. Caso algum equipamento

interfira na operagao do mesmo, inutilize este equipamento e contate a assisténcia técnica. .

« Nenhuma modificagao neste equipamento & permitida.

« Néao entre em contato com o equipamento se este apresentar resquicio de sujeira. Proceda a
limpeza e desinfecgéo antes de manusear.

« 0O equipamento ndo deve passar por assisténcia ou manutengdo durante a utilizagdo com um
paciente.

» Sempre siga as instrugbes de uso do fabricante do agente de limpeza ou desinfetante. Nao faga
mistura de agentes quimicos. Prefira produtos conhecidos e usuais, pois alguns produtos podem
danificar o equipamento.

» Evite retirar o plugue da tomada, puxando pelo cabo de alimentagao. Assim como, nao dobre ou
torga o cabo de alimentagao.

« Evite conectar ou manusear o aparelho com as maos umidas ou com sapatos de solado nao
isolante. .

« (Caso a equipe técnica de manutengao necessite de algum esquema elétrico, lista de componentes
e informagdes adicionais sobre o Foco Cirurgico SKYLED, estes podem ser sclicitados diretamente
a fabrica
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12. PARTES E PECAS DE REPOSICAOQ 12 gt\i ;

X
As partes e pegas de reposigBo descritas a seguir sdo comercializadas sumenta‘;'.a-ﬁg& iigﬂcn Auxiliar
SKYLED e apenas estas devem ser usadas em conjunto com o equipamento. Utilizar tais pegas para outro
fim, ou utilizar outras pegas a ndo ser estas relacionadas abaixo, pode acarretar em danos ao paciente ou
operador e comprometer o correto funcionamento do equipamento, além de perda de garantia. Outras
pecas para reparo e informagfes adicionais sobre o equipamento podem ser obtidas diretamente com a

fabrica.
~ cédigo ___ Pega de Reposigdo ~ ilmagem | ]
05.120.00069 Manopla em Aluminio
05.121.00009 Manopla em ﬁlumfniu
Ergondmica
05.120.00070 Manopla em Polimero

Mddulo de Bateria SKYLED

05.115.00010 -
auxiliar

. Chaveta d i
05.115.00007 aveta do Braco Ariculado
Auxiliar

Cabo de Alimentagao Plugavel
05.115.00013 3 vias de 1,5mm? (2P+T)

Comprimento de 3m
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0 anﬁﬂkilfér‘&{fLED possui garantia contra defeitos de fabricagdo por um periodo de 12 (doze) meses,
a cnru‘ gﬁﬁm‘ﬁa respectiva nota fiscal sendo, dentro deste prazo, substituidas gratuitamente as pecas

defe
qﬁ%

Esta garantia tornar-se-a nula e sem efeito caso o equipamento sofra choques, guedas, instalagéo e
manuseio incorretos, ou ainda decorrentes da ndo observancia das condigbes de seguranca e uso

13. GARANTIA DO EQUIPAMENTO

prescritos neste manual. Dela também se excluem por sua natureza pegas que exijam substituigéo
ocasional durante operagéo normal, fusiveis, cabo de alimentagao, bateria, efc., os quais saem de fabrica
em perfeito estado de funcionamento.

As avanas decorrentes do transporte, como perfuragies da embalagem, nos equipamentos, quebras,
amassados, etc., deverdo ser relatadas e comunicadas, imediatamente a empresa transportadora. .

Para que esta garantia ndo seja interrompida ndo permita que pessoal ndo credenciado venha a efetuar
consertos e improvisos ou fazer substituigdo de componentes do seu equipamento.

Para solicitar reparos em garantia, basta entrar em contato diretamente com o Servigo de Atendimento ao
Cliente (SAC) da KSS, é necessario ter em maos as informagdes de identificagio do equipamento. Se for
preciso enviar o equipamento ou parte dele a fabrica, redigir um documento com o maior numero de
informacgtes possiveis sobre o defeito constatado. Os contatos e enderego estéo disponiveis no item 14.2.

13.1 Outras Garantias

Quando necessario outras formas de garantia, como garantias eslendidas e/ou especiais, serdo objeto d.
negociacdo, & parte, entre a KSS e o Comprador. Apds a contralagao, as informagdes pertinentes serao
registradas em contrato de fornecimento especifico para tal finalidade.

A\ATENGAO

» A garantia de fabrica se isenta de qumsquer danos e avarias ao produto decorrente do transparts

Por isso, sempre verifique seu equipamento antes de assinar o conhecimento da transportadora.
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14. GESTAO POS-VENDA o

-f‘:. -
: g =
14.1 Assisténcia Técnica F FAGH
N v Wy -
"or 3"

O corpo técnico da KSS é qualificado e recebe treinamentos constantes de aperfeigoamento tecnolGgico
de todos os produtos. Com ampla experiéncia neste tipo de equipamentos, é realizada assisténcia técnica

preventiva e corretiva a todos os clientes que nos solicitarem.

A empresa atende Hospitais, Clinicas, UBS, Industrias, Laboratérios de Andlises Clinicas, Prefeituras,
enfim, onde quer que os produtos KSS estejam sendo utilizados, Os equipamentos de medigdo padrdo
séo aferidos e rastreados pela Rede Brasileira de Calibragao — RBC.

Nao faz parte do escopo de servigos da assisténcia técnica fazer instalagao ou reforma da rede elétrica
.lns locais de utilizagdo, instalagio de tomadas elétricas e aterramento, modificar o equipamento ou
adequa-lo para partes e acessdrios de equipamentos de outros fabricantes.

Solicite maiores informagoes ou solicitagies de componentes para a manutengio com o Departamento
Tecnico da KSS, o qual tera o prazer em lhe informar gual a melhor assisténcia técnica ou representante
disponivel em sua regido, para que vocé receba sempre o melhor e mais eficiente atendimento.

O descarte do equipamento ao final de sua vida util deve ser feito seguindo a legislagio federal de residuos
solidos. O cliente pode solicitar & KSS o Manual de Descarte que identifica os componentes integrantes do
equipamento e o auxilia em sua destinagdo correta. Caso o cliente nao possa realizar a destinagéo correta,
a KSS se compromete a realiza-lo desde que o equipamento seja enviado para a fabrica. Todos os custos
de transporte/logistica de retorno do equipamento a KSS sio de responsabilidade do cliente.

14.2 Contato e Enderego

Se vocé tem dlvidas, comentarios ou sugestbes pode entrar em contato conosco através:
+ KSS Comércio e Indistria de Equipamentos Médico Lida,

w=d Industria Brasileira

Rua Castro, 29 - Cruzeiro — S&o José dos Pinhais — PR — Brasil

CEP: 83010-080

Telefone/Fax: +55 (41) 3382-2066

Web Site: www.grupokss.com.br

omal

= E-mail: kss{@qgrupokss com.br

E-mail SAC: sac@grupokss.com.br

Reservamo-nos o direita de qualquer alleracdo nos produtos am prol ds melharia da qualidades.
Todas as imagens contidas neste manual so meraments ilustrativas
A KSS prolbe & reprodupdo tolal ou parcial deste manual sem prévia aulorizagio
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artigos hospitalares

w BE I.*-l!‘

ORGAO/ CONTRATANTE: PREFEITURA MUNICIPAL DE HORIZONTE - ¥

PREGAO ELETRONICO N° 12041,/2023

5
Objeto: O presente termo de referéncia tem por objeto da presente licitacio ¢ a Aquisichd  de FALT
Equipamentos Hospitalares, para atender a demanda do Hospital ¢ Maternidade Vendncio Raimug i
conforme especificagies constantes! no Termo He™a 5.7

de Sousa no Municipio de Horizonte/CE",
Referéncia,

IDENTIFICACAO DO LICITANTE PESSOA JURIDICA:

Razio Socal COSTA & SOUZA COMERCIO HOSPITALAR LTDA

CNPI: 46.093,723 70001 -3

A

;* _ 1.\\")71"

g I |

S

Inscrigio Estadual: 070733716 i j {
Enderego: Rua Dom Joaquim, 518, Centro — Fortaleza — CE. CEP: 60.110-100 !
Cuontaro: (B5)9.9287-7254

E-mail: prosgudeliciticasi@rmail com

Baneo: Bradesco Aptacia 0720 Conm Corrente ©. 1321 -8

IDENTIFICACAC DO REPRESENTANTE LEC sAL:

Mome: Francisco Adnano Costa Souza

RG: 2008098058840

CPF: 881.351.013-68

Contato: (88) 999326025 it

E-mail: prosaudelicitacac@gmail. com

L) signatirio da preseate, em nome da CIMPresa, prope
1)  Os seguintes precos, por ITENS cotados

FABRICANTE

MARCAL ESPECIFICACAO/ DESCRICAD

UNID.

QUANT.

ela de LOCD

BOMBA DE INFUSAO Display

para ajustes € |'_'|_|r!|_||,'_r|'||'.|q--:-_--.

em Portug

| de LED's para registro de volume infundido;

| LED s indicadores de fune onamento;, Bomba
Compativel com equipos padrio de qualguer marca
(eferuar calibragio na bomba); Possuir alirmes au
diovisuais em Portugués; Sensor de gotas;
die trabalbs

ml/h e potas/ mun;, I'ees nivels de indicacio de

\juste de
| volume de mfusio pré definido: Modos
oclusio no sistema; Funci expuargar; K10

CONTEC (Manter veia aberta) com vazdio ajustivel de 1 a 5

ml/h; Gravagio sutomdtica da tlhima infusi :
Funcionamento por mais de 4 horas em baterta
','-Il..']'l'l'l'll..li.'llil"l da infusi ; Alarmes em P WL LIES
Indicacies sonoms (BIP ¢ voz em Portugues);
Inicio da infusiio; Término da infusio: Infusio da
quantidade hmitada encerrada; Oclusio: Deteccio
de bolhas no Equipo; Fechar a porta; Instalacio
incorreta;, Configuracio incorreta da bomba:
Velocidade de infusdo anommal: Sensor de @

desoome tado; Alimentacio Enenna de

Bateria fraca; f':}]',u-cjlir,u' e

rosaudelicitacao@gmail.com

UNID

Ul | RS 3.600,00




edSa

Brtigos hospitala

D2 Iml a **** Taxa de infusio: Modo ml/h 1 a
#1%* ml/h { incremento de 1 ml/h) Modo
Btitas min 1 a 266 gotas, mun ( incremento de |
gota/ min) Taxas de BOLUS/ Purgar: 10002 **=* :
ol axa de KVO: 1 a
el'rl.'lr'.l.'l:rl.ll.llt' 1 el B Orelusdio: Alta | BOO |
g}, nlédia | 500 mmHg), Baixa { 300 mmHg) [

*Rateda ¢ alimentacio; inferna recat regivel DC 11,

incremento de 100 ml h) T

1V, com capacidade de no minimo 04 homs de

iy = "‘?_f _ funcionamento sem necessidade de recarea
F ! L Abmentacio AC 100 240 50/60Hz, automitco |
I'.: 145_*"”7 =\ | BISTURI ELETRONICO (ATE 150 W) '
[+ T F7= =| | Bistur cletrdmico, mtalmente microprocessado
\ a3 ﬁL.:;.l _'T | Fangdes dé Ecutycorte puro, blend 1. blend 2,
'"\ A LY SR v blend 3, coagulacio spray e hipolar’ Fungio Ecut

L

g 1 -

EMAI xj\.)

com & nivers de hemostasin, Ajuste de potencia por

recled hlindadas i prova de :I\.lull.!.l.-r- o pasne] fron

tal, em modos cipido e preciso, Ajuste digital de
Pnr{_'nﬂ.;. com precisan de 1 em | watt Display di

nia grande ¥ mihilidade, indica o nivel

pital que par

de poténcia mixima para cada modo. Memdanadigi-

| tal dog niveis de poténcia em tod f (core

0% M

pari, blendt, coagulacio ¢ bipalar). Seleca

dtica de voltagem. Sistema de monitoramento de
roulto de placa-paciente Com conexio an coagu
lador por plazma de :|rgr'1nu= Comando por caneta

manual ow por pedal Ventilicio nataral por con

veccio. Equipamento certificado de acordo com a
porma NBRIEC 60601-1, 60601-1-2 ¢ 60601-2-2, |
| inclutnda-reste de interferéncia eletron ENetca |
MO Acessonos:- 1 ynidade de transporte - 1 pe- |

:-II['||,I|

dal de duplﬂ comando™= 1 caneta com comar
'FH_'1_|3| ou manual, com cabo g - 1 T de eletro

dio pkra uso geral com 5 unidades’- 1 placa paciente

180 x BS T

| cabo para placa iInox

PR

CIT A0 LNOX

VALOR TOTAL DA PROPOSTA: RS 23.600,00 (Vinte ¢ trés mil ¢ seiscentos remia)

PRAZO f}E VALIDADE DESTA PROPOSTA: 0 (noventa) dias.

PRJlZﬂ DE ENTREGA,-’EXECU(;ED; 120 (cento evinte) dias.

PRAZO DE GARANTIA: 12 (doze) meses. '

UNID

RS 20.004,00

Declaramos sob 48 penalidades da Ley, ¢ para fins de participagio no Pregio Eletrdnico n® 12041/2023 que:

™ _\:ns‘ FT[":"."“ Fnlp“”.'..q est@n ||I_|_|||\._|_|\ tndns 08 tobutos, XS, |-‘.:".I_"-|_ l:':'l'lil:iiih:t‘l::l:‘. LEAMs € ||'|.|-:l"= as demas

Concordamos & nos submetemos a todod o8 termos, normas © especifi
Laid, Decreros, Portadas ¢ Resolugdes cujas nommas inc idam sobre a presente |I':'1I!-Il;if3l B, {-lll'l'-[‘flmtﬁ [ll'-‘:

mwdos os requisitos de habilitacio exipdos nesta hotacio

despedas necessinas ao perfeito cumprimento da obagacio objeio da hotacio em referencia;

actes do pertinente Ediral, bem como, is

RS 20,000 00
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Dados do Representante da Empeesa para assinatura da Ata de Registro de Precos;

Nome: Franciseo Adoano Costa Souza '.._;‘.'T‘: *
. wt A
Cargo: Diretor Proprietirio - .
Macionalidade: Brasileino P lji "_
Estado civil: Solreiro & C-J:b <
I"rofissio: empresirio I *AGHa | 7
|"|:LEL'T:_'-;-|'l"||111]1|lr||:l: HI.'..I.._II-.-U:-[ ardeiro 49, Aldeomm, AP 2202 - Fortalera - CE ; \'m g,
Fone / Fax: (85)9.9287.7254 Kt iL | {4
E-mail: prosandeliciipeaci@pmail. com 493
Carteiri de [dentdade: 2008098058840 Urgdo Expedidor: SSPDS/CE
CPF: 881.351.013-68
. Dados Bancdrios da Empresa:
Banco: Stone - 197 T
Agéncia: 0001
Conta: 9786247-8 1
Dados do Contato com a Empresa;
Mome: Francisco Adnano Costa Souza | T
Cargo: Diretor Proprietinio { y
Enderego Completo: Rua Jodo Condeiro 949, Aldeam, AP 2202 - Fortalezs — (
CEP: 60060-120
E_lTI_-|'_| ;':'.'.'." {0 (SN TR '.:l.,_:!'-'-.||l_'_.__-I;E ]
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i DECLARACOES GERAIS

i FE
L R Frtpresy COSTA & SOUZA COMERCIO HOSPITALAR LTDA, inserta no CNP] o™ 46.093.723 /0001
o 83 Insf Estadual N° 07.073371-6, com sede & Rua Dom Joagquim, 518, Centro — Fortaleza - CE, CEP: 60,110

gepresentada pelofa) Sr.(a) FRANCISCO ADRIANO COSTA SOUZA, portador(a) da Carteira de
|ll:||.|.ﬂi|? o} 200809805840 5P CE e CPF o 881.351.013-68, para fins de pattcipacio no Pregdo Eletronico
T 121:}-[}-'." 2023 a empresa aré a presente data

= el

DECLARA, para fins de atendimento a exigéncia gentida no Edital, sob as sangoes admuinistrativas
cabiveis e sob as penas da lel, ser MICROEMPRESA nos termos da legisk
]'l-l:w:eclnmir: n

123/06.

L] S empiesa nio tod considerada midonea paea lcitar oo conteatar com a Adoministracdo Pablica, nos

G0 vigente, nEo
hum dos impedimentos previstof no § 4° do A 37 da Let Complementar Federal n®

termos do inciso [V, do ardgo 87 da Lei n 8.060/93 e alteragpdes posteriores, bem como em
cumpomento ao gue dispde o pagigrafo 2° do artigo 32 da reberida ler Declato) tambeém, que
COMmLCane |.|||.||.I|.'|.'|.r r:lr"l \lllirr'\'i"ll“'ll!l.' ..'n ll'lr'!!'}_"il I.IE| (1] |.i.|.l|. LEEYIE (i00E dt h:i]lli“l\',:l“. i.lL' H.I;r:lﬂ.ll.l COdm &8
exigéncias do procedimento hatatono em epigrafe;

- DECLARA da nio ocomencia de fato impeditivo a 1 halulitacio, apos & emissio do Cernificado de
Registro Cadaseral (CRC), para-o caso de apresentagin de CRC de outro drgdo ou entdade pablica

Inexistern fatos impeditivos da sua habilitacio para a presente hoitagio;
{ sl 56b as sangies ndminiscramvas cabiveis, inclusive as cominas e sob as penas da lel, que toda
dbcumentacio anexada ao sistema € autentica

* DECLARA para todos os fins de di
que nossa Proposta de precos estl conformidade om as EXLEENCES do insirumento convocatario
{eclital)

FEID, QUE CUIMIpEirmiis F"EI. namente Of N'Llll'..‘-'.llil'\'- I|L' I"LI'Il:ll.ll‘liII:_'i-I.II L

(e DE{:],_-".R_'L sl as penas da lei, para todos os fins de direlio a que S¢ POSSE PEESEAT, rs!‘l:.'l:m';n'lr.':'lrc
paca fins de prova em processo licitatdoio, que, em cumprimento ao estabelecido na Lei n e 9.854, de

| 2741041999, publicada no DOLU de 28,/10/1999, e ao inciso XNXXII, do amgo 7" da Consonucio
Federal, nfio emprega menores de 18 (dezoito) anos em tmabalho notueno, pesigoso ou insalubee, nem
emprega menores de 16 (dezesseds) anos em trabalho alpum, salvo na condicio e aprendiz, a partic de
14 [guatorze) anos

& | DECLARA fue o POSSUL, €T Sua adeia |":r|:-|i|||'.\..'|. :-mpr-.:,-,.'nlﬂ-s executando trabalho dtj.',:’:l.l.!.:'.['ﬂl.‘
bu forcado, obsenvando o disposto nos incisos [11 e TV do art. 1% e no inciso T do art. 5° da
Constinuicio Federal

¢  DECLARA. sob as penas da lei, para toedos o2 fing de direito a gque se possa prestar, usptr.';;llrn-:n‘.r
pari fins de PEGYVA M PIOCESSH licitardrio, e concorda J:'|:1.'_.'II:'.1.|111-|.'I'LI:1‘.‘ ctim 0% termos deste edital e
BEUS aneX08

* DECLARA que nio fomos considerados nidéinens para licitar ou contratar com
Piblca, nos termos do inciso IV do art. 87 da Lei a® 8.666/93 e 'gue ng
sUpervenienre :mp{-dj!]‘.‘l'— de nossa habilitacico para parocipar oo presen

assim fue ficamos clente da l:-I:IrI_.rl.Lrllrjl.'l.:..l.l."-r.' de declarar ocorrenclag

a2, 62 da Lei n.® B.666/93.

| o | DHECLARA, para os devidos fins de direito, especia
fque tem |'|-|<_'||-e| conhecimento de todos os gy
nfertadogd no presente certame BCIranos

constantes nesoe ediral

rosaudelicitacao
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. DECLARA, paca o8 devidos fins de direito, es

gue nos valores ofertados em nossa proposea, ¢

e r-.l.'.l |-|I'..-- de provia em '|1|_'::..'q:_l._h.|.:| J:.C'_[_.'.-:'Ln-:}l
stdn nclusos todos as tobutos ENCATEDE |_|,-'.|,|:|;|_|J'|_|s|;a51=
previdenciinios, fiscais & comencias, taxas, fretes, seruros, deslocamentos de pessoal, custod ¢ demaik

despesas que possam incidir sobre o fornecimento licitado, inclusive a mearpem de lucro

*  (Jue ndio possul em seu quadro de pessoal; Servidores Puiblicos exercendo funcoe
comerciais, de peréncia, administracs

8.666,/93).

.. * DECLARA, para os devidos fins de direito, cspecialmente para fins de prova em processo l:in:atr'-nfr,-} |
que assumiremos inteirs responsabilidade pela execugio dos servicos, objero deste Edital) que serdo

récricas,

i de decisdo, (inclso |[:I do arngo none da Lei

executados conforme exigénoa editalicia e contranal, e que setiio iniciados a partic do recebimenio
da Oredem de Compra

L DECLARA que a proposta fol elabior

idn e forma .:'-l.:l.'_r'u'rul.’.n. nte, nos permos da 1['|:-LI!1.I1;.:I1r MO YR
SLTI/MPOG n°2, de serembeo de 20

©) licitante declara que tem pleno conhecimento, aceitacio e cumprirk todas as obrgaches conndas |
no anexo | = Termo de Reféréncia deste Fadital

Atmaves do presente declammos intetra submissio aos ditames da Lei n® 10,520, de 03 de serembo
de 2002, Lei n® B.666 /93 & suas posteriones alteracdes e, ausilas & condictes previstas no Edial

s cl
dia Licitacicsupracitada
& P

* Assumimos o compromisso de bem ¢ fielmente fomecer os produtos bens especificados B Anexol
| : y |

I, caso sejamos vencedores da presente Licitacin

Pela que, por sera w_-,-;|'||u-'\-:;‘|.|'| da verdade, firma 4 presente, SO0 35 penas da Lei FFY

Fortaleza, CE - 12 de Janeiro de 2024

R & M

Diretor/ Presidente; COSTA & SOUZA COMERCIO HOSPITALAR LTDA

S —




BOMBA DE INFUSAO

EQUIPO
UNIVERSAL

EM SILICONE

Facil Operagdo « Sistema Peristaltico Linear » Alta Seguranga - Longa Vida Util
A Bomba de InfusGo SP750 & o modelo de bomba de infusdo volumétrica ideal para
terapias intravenosas de facil operagao, alta seguranga e longa vida Gtil. © equipamento
oferece controle de fluxo de alta precisdo, sistema peristaltico linear e ¢ 2]
alarme abrangentes que garantem o seguranga do paciente e 6timo efeito terapéautico

RMS 80298970175

>

MEDIMIAX

Hospitalar



Especificagdes Gerais: o

+ Sistema: Peristaltico Linear

« Compativel com equipos universais proprios para bomba de infus@o a base de
silicone;

« Desvio da vazdo com equipo padrdo de silicone: +5% vazdo apds calibragéo (*);
- Taxa de infusdo: 1-699mi/h, incremento: 1 mi/h;

« Volume total: 1-9899mi/h, incremento: 1 mi/h;

- Press@o de. qclusan 100 kPa~300kPa;

« KVO: uhﬁtm te E-mlfh KVO de Iml/h e acima de 5mi/h KVO de 5mi/h

+ Bolug: %@ﬁgg mi/h;

. Detpctb olbas de ar: ultrassom;
+ Dis S 78 polegadas;
« Alarme Clusdo, infusdo perto do fim, bolhas de ar, porta aberta, falha do motor,

finalizando perfusdo, aviso de infusdo, estado KVO, bateria fraca, falta de energiag,
falha de pressdo, falha na porta e falta de comunicagdo;

- Para de infundir automaticamente durante o alarme (exceto para os alarmes
“Préximo do Fim® e “Bateria Fraca”);

- Fonte de alimentag&o: AC 100 ~ 240V, 50/60 Hz

- Bateria: Litio recarregavel autonomia de aproximadamente 4 horas;

: Peso: 2kg;

« Dimensdo: 143,6mm (C) x 151,8mm (L) x 195,3mm (A)

(*) consulte modelos avaliados & base de silicone.

Acessorios: o -

« 01 Manual do usudrio
+ 01 Cabo de alimentagdo

@& 114133 - 6300 Revendedor:
[ 1198870 -2867
' vendas@medmax.com.br

B medmax_comercial
% Av Cauaxi, 293 - Alphaville, Barueri - SP
4 www.medmax.com.br




BISTURI ELETRONICO

Bisturi “TOP" de linha;
Versdo microcontrolada:
Incomparével e insuperavel,
pois, fornece:

8 tipos de corrente elétrica:
Técnica Digital que garante
precisdo e confiabilidade
constante;

Ondas especificas de corte e
coagulacao com alta eficiéncia;
Coagulacao soft e spray;

9 Programas ajustaveis pelo

0 usudrio:

Acompanha carro, mnva,f para
lranspan o B :

TH-&NSM&I




O Bisturi Eleirbnico EMAI modelo BP-400D com tecnologia digital & podercsos microcontroladores foi desenvolvido para
stender os mais exigentes profissionals da drea. Destinado a ser o padro em unidades eletrocirirgicas, apresenta-se
como indispensavel ao centro cindrgico, devido ao seu allo grau de seguranga, 0 que garante operaghes precisas e
confiaveis. Realiza lodos os tipos de cirurgias tais como: Cirurgia Geral, Urocirurgia, Gastrocirurgia, Neurocirurgia, Cirurgia
Vascular, Cirurgia de Paredes Tordcicas, Cirurgias Pulmonares, Cirurgias Cardiacas, Cirurglas de RTU, Cirurgias de Video
Laparoscopia e Cirurgias de Colonoscopia,

¥ Cora: J00W - Carga 300 Ohms

¥ Bland 1 RO - G:Ea 300 Chms ¥ 1 Cabo de placa neutra dupla -CPD-400

* Blend 2: 200W - Carga 300 Ohms ol 1 muuﬂlu;P&?ﬂgEﬂ_cm‘qm kil
= S VSOV - Corgm 300 o ¥ 1| Caneta de comando manual reutizivel - CCM-400
* Coagulacho Standard: 120W - Carga 300 Ohms "

¥ Coagulagho Spray: 120W - Carga 300 Ohms

1 Placa neutra permanante em inox (280 x 200 x 0,5)mm
PN-400 "iwi( |
B-400

» 1 Cabo I 8 '
L itk w1}
. bl |
¥ Ll b
v 1 :
L
v i
¥ i
v a1
v ¥
v E
v 1k
L ! !. k
¥ . ,.
i3
ﬁ |
¥ Corla; : 3 £
» Blend 1: ' I KHZ - duty 49% £
* Bland 2: 442 kHz modulade a 30,3 kHz - duty 36% !
¥ Blend 3 442 kHz modulado a 30,3 kHz - duty 30% >
¥ Coagulagio Spray:  Pulso senoidal com taxa de repaticao de ¥ Aliura 165 cm | g
v Coagulagdo Standard: 442 kHz modulado 3 30,3 kHz - duty 30% & :;f:f: D B - f:'g 4 LA -
¥ Bipolar Coag: 442 kHz modulado a 30,3 kHz. - duty 48% " P AR I 1 i +
v Bipolar Corle: 447 Mz - senoidal PBSD .. VPO IO . . 26 kg
F
¥ Contrale de poléncla digital, linear e independantes para corfe, i 3
E:E'."Imn :um;d_ ¥ Temperatura de operagdo: 0 a 50°C e
izacio : ¥ Umidade relativa: 15 & 95% (operagio) L

Todas as mensagens (inclusive alarmes) em display LCD;

Alarme de seguranca gue blogquela lodos os circutos &m

Caso da rompiments da placa neutra sobrepoléncia de salda

¥ Acionamento de cone o coagulaco por pedal ou através de
caneta com comando manual reutilizdve! - COM-400:

¥ Saidas bipolares lotalments isalada;

44 4

10 @ 0% (armazenamenio)

¥ Evita duplo acionamento;

¥ Regulaghio da rede - 10% ou 10W - (gual for o maior), TRANSMAI

¥ 5 areas para programacdo do usudrio & 5 pré-programas de fabrica: ¥

¥ Sistema de monitoragso de contalo da placa neutra & paciente Equipamentos Médicos Hospitalares Lida,
(placa dupla) com indicagio da resisiéncia de contate grafico Ao, Marla Esinéa, 33 - Jardim Maria Estola '

W (0°°17) 2335-1000 - Fax: Ramal 210 - CEP D4180-010 - SP - Brasd
wirw iransmal.com br - a-mail: wvandas{liransmal com. b
Regare ns ANVISA 0" DOOSIBAO01A ]




Cirrgica CIRURGICA CERON EQUIPAMENTOS
er On HOSPITALARES E VETERINARIOS LTDA - ME
CNPJ 18.258.209/0001-15 .t iy,

AO ORGAO =
PREFEITURA MUNICIPAL DE HORIZONTE xju\
PREGAO ELETRONICO N° 12041/2023

PORTAL: COMPRASNET | , —
DATA/HORA: 28/12/2023 AS 14H00 /| J[

W\}WT' ~

PROPOSTA COMERCIAL

MARCA / bos b i
TEM DESCRIGAQ ar|oneiol - VIRUNIEISIE yﬁ" !
Bisturi eletrdnico (Eletrocautério) microcontrolado (controle
interne digital), desenvolvido para ser utilizado em diversos
. tipos de cirurgias. Possui circuito monoploar com corte puro,
blend 1, blend 2 e blend 3 e bipolar com corte purp, blend 1,
blend 2 e blend 3 oferecendo assim B tipos de correntes para |
uso em eletro cirurgia. Controle suave, linear e independente |
para os modos bipolar @ monopolar. Controle de Poténcia
lineare independente para corte e bipolar; Alarme de |
seguranga que bloqueia todos os circuitos em caso de
rompimento do cabo da placa neutra e sobrepoténcia de saida;
Saidas totalmente isoladas. POTENCIA MONOPOLAR: Corte:
150W - Carga 300 Ohms; Blend 1: 100W - Carga 300 Ohms;
Blend 2: 75W - Carga 300 Ohms; Blend 3: 23W - Carga 300 EnalS
Ohms POTENCIA BIPOLAR: Corte: 70W - Carga 100 Ohms; A BP1505 - 18:800,00 A5 38,500,00
Blend 1: 50W - Carga 100 Ohms; Blend 2: 30W - Carga 100
Ohrns; Blend 3: 20W - Carga 100 Ohms"
Garantia produto de 01 ano
Acessarios
- 1 unidade de transporte
- 1 pedal de duplo comando
. - 1 caneta com comando por pedal ouw manual, com cabo fixo i
-1 jogo de eletrodo para uso geral com 5 unidades
- 1 placa paciente em ago inox (180 x BS mm)
-1 cabo para placa inox
- 1 cabo para Instrumentos endoscopicos
Anvisa EGDSIEIIH:!! ‘

for i s

{DEIIJITI'.'I HIL E DITDGEHTGS RE.ME]I

i FATURAMENTO MININO R$ 1.000,00 (UM MIL REAIS)

\ =7
CONDICOES DE FORNECIMENTQ SN
VALIDADE PROPOSTA: 60 (SESSENTA) ﬁlias. a contar da entrega da proposta,

PRAZO DE ENTREGA: 30 (TRINTA) dias, apds recebimento do empenho
DECLARACOES DE PROPOSTA

Rua Alberto Laureano Helinrich, 50 - Passa Vinte - Palhoga - 5C - CEP 88132-230 - Fone: 48 3342-0121



P 5 H A WL F -;{
Lirdrgica CIRURGICA CERON EQUIPAMENTOS .+ %!
eron HOSPITALARES E VETERINARIOS LTDA= Mﬁs@q
CMPJ 18.258.209/0001-15

2 "ALIRA

) o

Declaramos gue no (s) prego (s) pralicade (s), estao incluidas lodas as despesas diretas e
indiretas, sobre o objeto licitado até a entrega definitiva a CONTRATANTE;

Declaramos que aceitamos e concordamos com todos os termos do edital;

Declaramos que nos pregos cotades estdo inclusas todas as despesas de qualquer natureza,
incidentes sobre o objeto desta licitagao;

Declaramos a prestacdo de servico de garantia do produto (equipamento) por, no minimao, 01
ano apds o inicio de seu funcionamento e seus acessorios por 90 (noventa) dias. A garantia
cobrird somente defeitos de fabricacBo, caso o defeito seja decorrente de mau uso nao se
aplicara & garantia.

REPRESENTANTE PARA ASSINATURA

. JOSIE MARINA DOS SANTOS - Sdcia Administradora
CPF n® 036.997.158-06, RG n® 4617237-8, ¢rgéo expedidor S5P - 5C
E-mail: adm@cirurgicaceron.com.br [ wvendas02@ecirurgicaceron.com. br
Contato: 3342-0121
Contato do setor Comercial: (48) 9 9191-8642 (Whatsapp)

DADOS BANCARIOS

TITULAR: CIRURGICA CERON

Banco do Brasil, AG:2383-3 CC: 29739-8

Caixa Econdmica, AG: 3525 OP.003 CC: 00000729-0
CRESOL BANCO {133 CCCONFESOL) AG: 1075 CC: 33283-6

Palhoga/SC, 28 DE DEZEMBRO DE 2023

FEE

CIRURGICA CEROM IBPPORT -'lw.l'll."{ﬂ FEXPOHTADODRA DE ECULIITAMENTOS
. HOSPMTALARES LT FERIMARIDS LTDA
CrP) 1A 258 J§D0./'000]-15
JOSIE MARINA DDS SANTOS

e}

MG AGLTIAT SSP/AC CPF 0306 997, 15%9-00
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Consultas /s
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (= _6‘44"

Nome da Empresa

TRANSMAI EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ 43.179.225/0001-60
Autorizagdo B.00 526-4
Produto BISTURI ELETRONICO

BP-150 5

INSTRUCOES DE USO QU MANUAL

DO US 10 DO PRODUTO

« I L - 1

Manual do Usuario BP-1505-R2 pdf | 4312828211 - 3110/2021 17:31:01

Nome Técnico Bisturi Eletrico

Registro 80052640022

Processo 25351225273201215

Fabricante Legal TRANSMAI EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
Classificagdo de Risco Il - ALTO RISCO

Vencimento do Registro 11/03/2028

Situacdo [sem dados cadastrados]

Data de Publicagdo {sem dados cadasirados]

Impresso dia 01 de setembro de 2022 as 16h24 em “hitp:/'consullas amvisa gov briapiconsultardownloadPDF 125361 225273201215"



