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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

HOSPITAL DO SERVIDOR PUBLICO MUNICIPAL
Geréncia Técnica de Engenharia e Manutengao
Rua Castro Alves, 131, - Bairro Liberdade - S3o Paulo/SP - CEP 01532-000
Telefone:

Termo de Referéncia
PROCESSO N2 6210.2023/0012246-0
1. OBIJETO DA CONTRATACAO

1.1. Contratacdo de empresa, por dispensa de licitacdo, para o fornecimento de lampadas para
uso em Lampada de Fenda Reichert XCEL 255, pertencente ao Servico Técnico de Oftalmologia do HSPM.

tem Especificagao CATMAT | Medida Qtde.

Lampada de Fenda| 514961 | ynigade| 2

Hal6gena
2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO
2.1. Conforme informado pelo Coordenador da Oftalmologia no e-mail anexado aos autos, a

Lampada de Fenda Reichert XCEL 255, pertencente ao Servico Técnico de Oftalmologia do HSPM,
atualmente esta inoperante devido a queima da ldampada utilizada no equipamento, o que esta causando
transtornos no atendimento aos pacientes da clinica de oftalmologia. O equipamento foi doado pela
Receita Federal (ADM 692, Processo 2010-0.342.986-2, recebido entre 27/01/2022 e 09/02/2011, Oficio
263/2010/SRRF0O8/RFB/MF-SP), e atualmente ndo encontra-se sob contrato de manutencdo.

2.2, Sendo assim, visando a liberagdo do equipamento para uso da clinica de oftalmologia, se
faz necessdrio a aquisicdo de Lampada Haldgena de 20W, 6V, conforme especificacdo contida na pagina
17 do Manual do Equipamento.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO

3.1. A solucdo que melhor atende as necessidades da presente demanda, é a de aquisicdo das
lampadas, por dispensa de licitagdo, com base no Art. 75 inciso Il da Lei n® 14.133/21.

4. ESPECIFICACAO TECNICA

4.1. Condig¢Ges Gerais

4.1.1. Os servicos objeto desta contratagdo sdao caracterizados como comuns, conforme
justificativa constante do Estudo Técnico Preliminar.

4.2. Sustentabilidade

4.2.1. As partes, pegas ou componentes a serem fornecido apds aprovagao de orgamento, devem

ser, preferencialmente, acondicionadas em embalagens individuais adequadas, feito em material
reciclavel, de forma a garantir a maxima protecao durante o transporte e armazenamento;

4.2.2. Os bens e itens utilizados devem ser constituidos, no todo ou em parte, por material
reciclado, atoxico, biodegraddvel, conforme ABNT NBR 15448-1 e 15448-2;
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4.3. Garantia da Contratacao

4.3.1. Os equipamentos adquiridos terdo garantia minima de 12 (doze) meses, a partir da data
de emissdo do relatdrio de servigos executados, mesmo apds o encerramento do contrato de prestacao
de servigos;

4.3.2. A garantia devera ser prestada no local onde o equipamento estiver alocado. Caso haja a
necessidade de remocdo do equipamentos, todos os custos de transportes, instalacdo e remocdo, sdo de
inteira responsabilidade da CONTRATADA, bem como o zelo pelo equipamento.

4.4, Deverdo ser fornecidos os equipamentos descritos no Anexo | — Especificacdes Técnicas da
Solugdo.

5. DEVERES E RESPONSABILIDADES DA CONTRATANTE

5.1. A CONTRATANTE deverd assegurar a CONTRATADA, condicGes para o regular cumprimento
das obriga¢Oes desta ultima, inclusive realizando o pagamento pelos servigos prestados;

5.2. A CONTRATANTE deverd permitir o acesso dos prepostos da CONTRATADA ao local de
instalacdo do objeto deste contrato, prestando-lhes os esclarecimentos pertinentes;

5.3. Efetuar o pagamento, em até 30 (trinta) dias, apds o ateste dos servigos e envio da NF;

6. DEVERES E RESPONSABILIDADES DA CONTRATADA

6.1. Substituir, reparar ou corrigir no prazo determinado pelo Hospital do Servidor Publico

Municipal, todos os materiais/produtos que venham a apresentar defeitos irreparaveis, sem que isto
acarrete 6nus para a contratante.

6.2. Responder pelo cumprimento dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual
ou municipal, bem como, ainda, assegurar os direitos e cumprimento de todas as obrigacdes
estabelecidas pela Legislacdo vigente.

6.3. Acatar as orienta¢Oes da contratante, sujeitando-se a mais ampla e irrestrita fiscalizacao,
prestando os esclarecimentos solicitados e atendendo as reclamacgdes formuladas, nos prazos estipulados
pela contratante.

6.4. Prestar esclarecimentos a contratante sobre eventuais atos ou fatos noticiados que a
envolvam, independente de solicitacado.

6.5. Atender prontamente as solicitagdes do Hospital do Servidor Publico Municipal com vistas
as substituicbes de materiais/produtos que tenham sido recusados pela unidade requisitante.

6.6. Manter a frente pessoa qualificada, para representa-lo junto a fiscalizacdo.

6.7. Responsabilizar-se por danos causados diretamente a contratante ou a terceiros,

decorrentes de sua culpa ou dolo na execucdo do contrato, ou por seu empregado ou preposto.

6.8. A vencedora deverd comunicar a contratante, dentro do prazo assinalado na ordem de
fornecimento para entrega do produto, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto,
com a devida comprovagao.

6.9. A vencedora devera manter, durante toda a execugao do contrato, em compatibilidade com
as obrigagdes assumidas, todas as condi¢des de habilitagao e qualificagao exigidas na licitagao.

6.10. A vencedora deverd indicar preposto para representa-la durante a execuc¢ao do contrato.
6.11. A vencedora devera assumir toda a responsabilidade pelos encargos/tributos, trabalhistas,

previdencidrios, fiscais, comerciais, taxas, fretes, carga descarga, seguros, deslocamento de pessoal,
validade, contribuicdes fiscais e para fiscais, e quaisquer outros que incidam ou venham incidir sobre a
entrega, direta e indiretamente, sobre os produtos vendidos no objeto deste Termo de Referéncia.

6.12. A vencedora devera entregar os materiais da presente licitacdo, dentro do prazo de
conformidade com os parametros delineados constantes da proposta e especificagdes contidas neste
edital, nas quantidades solicitadas, limitado a quantidade prevista no edital e de acordo com a MARCA e
o FABRICANTE dos produtos ofertados, no local indicado no subitem 8.1.1.2 deste termo de referéncia.
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6.13. A vencedora deverd oferecer, sem Onus, capacitacdo aos profissionais da requisitante
quanto a utilizacdo dos bens e demais materiais/produtos/equipamentos fornecidos por ela, conforme
datas e horarios a serem definidos pela requisitante.

6.14. A vencedora devera emitir/enviar a Nota Fiscal dos produtos solicitados somente apds o
recebimento da Ordem de Fornecimento emitida pelo Hospital do Servidor Publico Municipal.

7. MODELO DE EXECUGAO DO CONTRATO

7.1. Da entrega

7.1.1. O recebimento e aceitacdo do material da licitacdo obedecerdo ao disposto no na lei

vigente e também ao disposto neste Termo de Referéncia.

7.1.2. Os materiais deverdo ser entregues no seguinte local:

e Rua Apeninos, 44, CEP: 01533-000 - S3o Paulo/SP.
e Hospital do Servidor Publico Municipal

e Horario: das 8 (oito) as 15 (quinze) horas, de 22 a 62 feira (somente dias Uteis).
Telefone: (11) 3397.8130/8134

7.1.3. A entrega dos materiais deverdao ocorrer por conta exclusiva da vencedora todas as
despesas decorrentes de carga/descarga e transporte até o local.

7.1.4, As entregas deverdo ser acompanhadas das respectivas Notas Fiscais.

e Nas notas fiscais de venda devera constar a descricdo completa do material, o nimero
do item ao qual ele se refere, o nUmero do Pregdo ou da Dispensa de Licitacdo, o
numero da Nota de Empenho e Ordem de Fornecimento.

e Na nota fiscal deverdo constar todos os numeros de lotes correspondentes ao material
entregue.

7.1.5. O prazo de entrega devera incluir todas as etapas do processo produtivo, transporte,
licenciamentos para a efetiva entrega do produto no HSPM, contemplando prazo para a fabricacdo,
transporte (maritimo, terrestre, aéreo), desembaraco aduaneiro/alfandegario (no caso de produto
importado), autorizacdo da ANVISA e outros orgdos reguladores.

7.1.6. O prazo para entrega passara a ser contado a partir do 12 dia util seguinte ao da data do
envio da ordem de fornecimento.

7.1.7. A vencedora devera fornecer as informagGes necessarias (departamento, setor,
responsavel técnico, telefone, telefone celular, e-mail) para que todas as solicitacdes sejam devidamente
recebidas.

7.1.8. Os materiais adquiridos deverdo ser entregues de acordo com as especificacdes solicitadas,
dentro dos prazos estabelecidos.

7.1.9. Os produtos deverao ser rotulados de acordo com a legislacdo em vigor e embalados de
acordo com a praxe do fabricante, de forma a garantir a sua integridade e/ou esterilizagdo até o momento
do uso.

7.1.10. Os produtos ofertados deverdo atender a Lei 8078/90 do Cédigo de Defesa do Consumidor
e demais legislacGes pertinentes.

7.2. Do prazo de entrega

7.2.1. O prazo de entrega do(s) produto(s) é de prazo de até 10 (dez) dias, a contar do 12 dia util

seguinte ao da data do envio da ordem de fornecimento.

7.2.2. A empresa vencedora devera entrar em contato com a Geréncia Técnica de Engenharia e
Manutencdo, para agendamento prévio da data e o hordrio para realizacdo da entrega dos
equipamentos, através do telefone: 3397.8130/8134.
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7.2.3. Todas as tratativas com relacdo a entrega deverdo ser confirmadas via e-mail.
7.3. Da prorrogac¢ao do prazo de entrega
7.3.1. O prazo de entrega podera ser prorrogado, a critério do HSPM, mediante solicitacao por

escrito e fundamentada pelo interessado.

7.3.2. O requerimento devera ser submetido a apreciacdao do HSPM dentro do prazo assinalado
na ordem de fornecimento para entrega do produto.

7.3.3. As entregas efetuadas fora do prazo assinalado podera ensejar aplicacdo de penalidades,
conforme previsto no edital, contrato, ou anexo da nota de empenho.

7.4. Do prazo para troca/substituicio de bens fornecidos com problema (apds o recebimento
definitivo)

7.4.1. Os produtos que ndo estiverem dentro das especificacGes licitadas serdo devolvidos ao

fornecedor para substituicdo imediata, sem 6nus para o HSPM, sob pena de aplicagdo de penalidades.

7.4.2. A empresa vencedora devera efetuar a troca dos materiais defeituosos, no prazo maximo
de até 05 (cinco) dias uteis, contados da notificacdo que lhe for entregue oficialmente, podendo este
prazo ser reduzido de acordo com a necessidade do HSPM.

7.5. Da subcontratacao

7.5.1. N3o sera admitida a subcontratacdo do objeto licitado.

8. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

8.1. Do recebimento do objeto

8.1.1. Os equipamentos deverdo ser entregues pela empresa vencedora, rigorosamente,

conforme descrito e dentro do prazo estabelecido neste Termo de Referéncia.

8.1.2. Os bens serdo recebidos provisoriamente, no prazo de 02 (dois) dias uteis, de forma
sumaria, no ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, pelo
(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de
sua conformidade com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

8.1.2.1. A Secdo de Controle de Equipamentos se limitara a verificar a conformidade do objeto
entregue com o discriminado na Nota Fiscal, fazendo constar na mesma a data de recebimento Provisdrio
do equipamento e, se for o caso, as irregularidades observadas.

8.1.3. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisério, quando em desacordo com as especificacbes constantes no Termo de Referéncia e na
proposta, devendo ser substituidos no prazo de 02 (dois) dias Uteis, a contar da notificacdo da vencedora,
as suas custas, sem prejuizo da aplicagcdao das penalidades.

8.1.4. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 10 (dez) dias Uteis, a contar do recebimento
provisério da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administracdo, apos:

8.1.4.1. A verificacdo da qualidade e quantidade do material, em conformidade com a
especificagdo constante do Edital e seus Anexos, e com a marca e o fabricante indicados na proposta da
licitante, e consequente aceitagdao mediante termo circunstanciado.

8.1.4.2. Apés a entrega, transporte até o local de instalacdo, montagem, testes de funcionamento,
testes de seguranca, treinamento das equipes que irdo utilizar os equipamentos e, finalmente, apds a
verificacdo da qualidade e do perfeito funcionamento do equipamento pelo responsavel técnico da
Geréncia Técnica de Engenharia e Manutencao;

8.1.5. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma
justificada, por igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento
das exigéncias contratuais.

8.1.6. O prazo para a solugao, pelo contratado, de inconsisténcias na execugao do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela Administracao
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durante a analise prévia a liquidacdo de despesa, ndo serd computado para os fins do recebimento
definitivo.

8.1.6.1. Caso o equipamento apresente ocorréncia e/ou ndo estiver dentro das especificacGes
licitadas, a empresa vencedora serd comunicada a proceder a substituicdo de partes e/ou pegas.

8.1.6.2. A substituicdo neste caso correrd exclusivamente por conta da empresa vencedora sem
onus para o HSPM e, a partir da notificacdo, deverd ocorrer no prazo:

e De 10 (dez) dia uteis, para equipamentos nacionais.

e De 30 (trinta) dias uteis, para equipamentos importados.

8.1.7. Caso a substituicdo ndo ocorra dentro do prazo assinalado nos itens acima, ou caso o novo
lote/item também seja rejeitado, estara a empresa vencedora incorrendo em atraso na entrega.

8.1.8. Caso a vencedora se recuse a proceder a substituicdo dos materiais nos termos deste
edital, o Hospital do Servidor Publico Municipal se resguarda o direito de aplicar san¢des previstas nos
termos da Lei vigente.

8.1.9. A qualidade do equipamento deve ser uniforme para todos os lotes fornecidos, e o
recebimento definitivo ndao exclui a responsabilidade da empresa vencedora pelo perfeito desempenho
do equipamento fornecido, cabendo-lhe sanar quaisquer irregularidades detectadas quando da utilizacao
do mesmo.

8.1.10. Os materiais deverao ser obtidos, fabricados, embalados, armazenados, transportados e
conservados em condi¢des que ndo produzam, desenvolvam e/ou agreguem substancias fisicas, quimicas
ou bioldgicas que coloquem em risco a saude do consumidor/paciente.

8.1.11. O Hospital do Servidor Publico Municipal se reserva o direito de ndo receber os materiais
gue sejam entregues nas seguintes condicdes:

8.1.11.1. Sera considerada improépria e recusada a embalagem inadequada, com defeitos e/ou sinais
de violagdes que exponha o produto a contaminacdo, deterioracdo e ndo resista ao uso, transporte e
armazenamento, ficando assim a vencedora obrigada a substituir estes materiais impréprios para a
utilizacao.

8.1.12. Os materiais deverdo ser transportados em veiculos em condicbes que preservem as
caracteristicas e a qualidade dos mesmos. Os veiculos mencionados deverdo estar de acordo com as
legislagdes vigentes.

8.1.13. Os materiais apdés serem recebidos, ficam sujeitos a substituicdo pela empresa
fornecedora, desde que comprovada a existéncia de deterioracdo, defeito, ndo atendimento da
especificacdo do edital, constatacdo de qualidade inferior ao especificado no edital, cuja verificacdo sé
tenha sido possivel no decorrer de suas utilizagGes.

8.1.14. A empresa vencedora serd responsavel pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de
acordo com o Cddigo de Defesa do Consumidor vigente.

8.2. Da Liquidagao

8.2.1. Quando da aquisicao futura do objeto, o setor competente verificara se a nota fiscal ou
instrumento de cobranca equivalente apresentado expressa os elementos necessarios e essenciais do
documento, tais como:

a) Data da emissdo;

b) Os dados do contrato e do drgdo contratante;

c) Descricdo do objeto e quantidade

d) Valor unitario e total, conforme consta no Termo de Contrato e/ou Nota de Empenho;
e) Eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

f) Lote do objeto;
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g) Numero do processo, numero da Nota de Empenho;
h) Numero do item, conforme consta no Termo de Contrato e/ou Nota de Empenho.

8.2.2. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidacdo da despesa, esta ficard sobrestada até que o contratado
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da regularizacdo da
situagdao, sem 6nus ao contratante.

8.3. Do prazo de pagamento

8.3.1. O prazo de pagamento sera de 30 (trinta) dias, contados da data do adimplemento do
objeto, mediante o fornecimento do material e a entrega na Unidade Requisitante dos documentos
discriminados no edital e o atestado de recebimento e aprovac¢ao dos produtos.

8.4. Da forma de pagamento

8.4.1. O pagamento sera efetuado exclusivamente por crédito em conta corrente no Banco do
Brasil S/A, em nome do Credor, conforme estabelecido no Decreto n? 51.197 publicado no D.O.C. 23 de
Janeiro de 2010.

9. ESTIMATIVA DE PRECO

9.1. O custo estimado serd obtido através de pesquisa de preco elaborada pela area
competente, que constard do processo administrativo.

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

10.1. Os recursos orcamentarios, destinados a cobertura das despesas decorrentes da

contratacdo, constardo da reserva orgamentaria, emitida pela area competente, que sera juntada ao
processo administrativo.

11. CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

11.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de DISPENSA DE
LICITACAO, sob a forma eletrénica, com adogdo do critério de julgamento pelo menor preco unitario.

11.2. Na proposta deverdo constar de forma clara a marca, modelo, fabricante, nimero do
registro junto a ANVISA (se houver) e descricdo completa (incluindo acessérios) do produto ofertado.

11.3. Os proponentes deverdo apresentar:

11.4. A(s) empresa(s), quando convocada(s), devera (do) apresentar Prospecto Técnico e/ou
Catdlogo do equipamento contendo todas as especificagdes técnicas do item ofertado, para analise e
conferéncia, em conformidade com as especificacdes exigidas.

11.5. Como condigdo a contratacao, devera estar comprovado que a empresa a ser contratada
nao possui pendéncias junto ao Cadastro Informativo Municipal — CADIN MUNICIPAL, por forga da Lei
Municipal n? 14.094/2005 e Decreto n2 47.096/2006, que disciplinam que a inclusdo no CADIN impedira a
empresa de contratar com a Administracao Municipal.

Lucas Serra Ribeiro
se'- Assessor(a) Especial

Em 13/12/2023, as 15:02.

PIGCESS
eletronsca

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://processos.prefeitura.sp.gov.br, informando o
codigo verificador 095153736 e o cddigo CRC CFFEC90E.

ANEXO |

ESPECIFICACOES TECNICAS DA SOLUCAO
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Item Descrigcao Qtde.

LAMPADA DE FENDA HALOGENA

01 02

Lampada de Fenda; tipo Halbgena; 20W; 6V;
Compativel com Lampada de Fenda Reichert XCEL 255.

ANEXO Il - MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL

A empresa estabelecida na inscrita no CNPJ sob
ne telefone: ,e-
mail propde fornecer a esta Administracdo, em estrito cumprimento ao previsto

neste Termo de Referéncia em epigrafe, Contratacdo de empresa, por dispensa de licitacdo, para o
fornecimento de ldampadas para uso em Lampada de Fenda Reichert XCEL 255, pertencente ao Servico
Técnico de Oftalmologia do HSPM.

Valor Valor Ldmpada de Fenda

tem Especificagao Unitario Quantidade Total Haldgena

Informamos que nesta proposta estdo computados todos os custos (diretos e indiretos) inerentes a
execucgao de todos os servicos exigidos no Termo de Referéncia, ndo cabendo posteriormente ao certame
onerar essa administragao com custos para o cumprimento dessas obrigagdes.

A validade desta proposta é de 90 (Noventa) dias corridos, contados da data da abertura da sessdo
publica de pregao.

Declara, ainda, especificamente, que por ocasido da assinatura do Termo de Contrato, dispora dos
elementos necessarios para cumprimento do contrato. O servico obedecerd as exigéncias
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preestabelecidas no Edital de Licitacao.

Declara, outrossim, que por ser de seu conhecimento, se submete a todas as cldusulas e condicdes do
Edital relativas a licitagcdo supra, bem como, as disposi¢des das legislagbes vigentes.

AGENCIA BANCO DO BRASIL N2 -
CONTA CORRENTE N¢ -

S3o Paulo, de de 2023

(Nome e assinatura do representante legal)
RG:
Cargo:

Referéncia: Processo n? 6210.2023/0012246-0 SEI n2 095153736
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As informagdes descritas neste documento estavam corretas no momento de sua publicagéo. As especificacoes estéo sujeitas a alteragdo
sem aviso prévio. A Reichert, Inc. reserva o direito de fazer alteragdes ao produto descrito neste manual sem aviso prévio e sem incorporar
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Certificag@o 1SO 9001/13485 — Os produtos Reichert s&o projetados e fabricados de acordo com processos de qualidade que atendem os
requisitos da norma ISO 9001/13485.

Nenhuma parte desta publicacdo pode ser reproduzida, armazenada em um sistema de recuperagé&o, ou transmitida de qualquer forma ou por
qualquer meio, seja ele mecanico, eletrénico, de gravagao, ou de qualquer outro tipo, sem a autorizagéo prévia por escrito da Reichert, Inc.

Aviso: Leis federais dos EUA limitam a venda deste dispositivo a profissionais médicos
ou sob ordem médica. Somente Rx.
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ADVERTENCIA: LEIS FEDERAIS E REGULAMENTAGCOES DOS ESTADOS UNIDOS E EUROPEIAS
EXIGEM QUE A COMPRA DESTE DISPOSITIVO SEJA FEITA POR UM MEDICO OU POR UMA
PESSOA ATUANDO EM NOME DE UM MEDICO.

ADVERTENCIA: ESTE INSTRUMENTO DEVE SER USADO ESTRITAMENTE DE ACORDO COM
AS INSTRUGOES DESCRITAS NESTE MANUAL DO USUARIO. NAO E POSSIVEL GARANTIR A
SEGURANCA DO OPERADOR E O DESEMPENHO DO INSTRUMENTO SE O MESMO FOR USADO
SE UMA MANEIRA NAO ESPECIFICADA PELA REICHERT TECHNOLOGIES.

ADVERTENCIA: NAO EXECUTE REPAROS OU MANUTENGAO DESTE INSTRUMENTO

SEM AUTORIZAGAO DO FABRICANTE. QUAISQUER REPAROS OU MANUTENGAO A ESTE
INSTRUMENTO DEVERAO SER EXECUTADOS POR PESSOAL OU REPRESENTANTES
EXPERIENTES QUE SEJAM TREINADOS PELA REICHERT; CASO CONTRARIO, O OPERADOR
OU O PACIENTE PODE SOFRER LESOES GRAVES.

ADVERTENCIA: NAO SAO PERMITIDAS MODIFICAGOES A ESTE INSTRUMENTO. QUALQUER
MODIFICAGAO A ESTA UNIDADE DEVERA SER AUTORIZADA PELA REICHERT; CASO
CONTRARIO, O OPERADOR OU O PACIENTE PODE SOFRER LESOES GRAVES.

ADVERTENCIA: SE ESTE INSTRUMENTO FOR MODIFICADO, E NECESSARIO REALIZAR
INSPECOES E TESTES APROPRIADOS PARA GARANTIR O USO SEGURO CONTINUADO DO
INSTRUMENTO.

ADVERTENCIA: PARA EVITAR O RISCO DE CHOQUE ELETRICO, ESTE EQUIPAMENTO DEVE
SER CONECTADO SOMENTE A UMA REDE ELETRICA COM ATERRAMENTO; CASO CONTRARIO,
O OPERADOR OU O PACIENTE PODE SOFRER LESOES GRAVES E/OU O INSTRUMENTO PODE
SER DANIFICADO.

ADVERTENCIA: GARANTA QUE A TENSAO APLICADA A UNIDADE SEJA IGUAL A TENSAO
INDICADA NA PLACA DE DADOS; CASO CONTRARIO, A UNIDADE PODE SER DANIFICADA.

ADVERTENCIA: ESTE INSTRUMENTO DEVE SER CONECTADO A UMA TOMADA ATERRADA.
NAO REMOVA OU ANULE A CONEXAO TERRA NO CONECTOR DE ENTRADA DA ALIMENTAGAO
OU NO CABO DE ALIMENTAGAO DA UNIDADE DESTE INSTRUMENTO; CASO CONTRARIO,

O OPERADOR OU O PACIENTE PODE SOFRER LESOES GRAVES E/OU O INSTRUMENTO PODE
SER DANIFICADO.

ADVERTENCIA: O EQUIPAMENTO OU O SISTEMA NAO DEVE SER USADO PERTO OU EM CIMA DE
OUTROS E, SE FOR NECESSARIO USAR O EQUIPAMENTO EM UMA DESTAS DUAS POSIGOES,
DEVE-SE OBSERVAR SE O SISTEMA OU EQUIPAMENTO ESTA FUNCIONANDO NORMALMENTE
NA CONFIGURAGAO QUE SERA UTILIZADO.

ADVERTENCIA: ESTE INSTRUMENTO NAO E ADEQUADO PARA UTILIZAGAO NA PRESENGA DE
MISTURAS ANESTESICAS INFLAMAVEIS, COMO OXIGENIO OU OXIDO NITROSO.

ADVERTENCIA: COMO A EXPOSIGAO PROLONGADA A LUZ INTENSA PODE DANIFICAR A RETINA,
0 USO DO DISPOSITIVO PARA EXAME OCULAR NAO DEVE SER DESNECESSARIAMENTE
PROLONGADO E A DEFINICAO DE INTENSIDADE DA LUZ NAO DEVE SER SUPERIOR AO
NECESSARIO PARA PROPORCIONAR UMA VISUALIZAGAO CLARA DAS ESTRUTURAS ALVO.
ESTE DISPOSITIVO DEVE SER USADO COM FILTROS QUE ELIMINAM A RADIAGAO UV (<400 NM)
E, SEMPRE QUE POSSIVEL, FILTROS QUE ELIMINEM LUZ AZUL COM COMPRIMENTO DE ONDA
CURTO (<420 NM).

ADVERTENCIA: O USO DE ACESSORIOS OU CABOS DIFERENTES DOS ESPECIFICADOS,

COM EXCEGAO DOS VENDIDOS PELO FABRICANTE COMO PEGAS SOBRESSALENTES PARA
COMPONENTES INTERNOS, PODERA AUMENTAR AS EMISSOES OU REDUZIR A IMUNIDADE DO
EQUIPAMENTO OU SISTEMA.
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Adverténcias e cuidados (continuacio)

CUIDADO: UMA INSTRUGAO QUE CHAMA ATENGAO PARA O RISCO DE DANOS AO PRODUTO.

CUIDADO: O CIRCUITO INTERNO DO INSTRUMENTO CONTEM DISPOSITIVOS SENSIVEIS A
DESCARGAS ELETROSTATICAS (SDES), QUE PODEM SER SENSIVEIS A CARGAS ESTATICAS
PRODUZIDAS PELO CORPO HUMANO. NAO REMOVA AS COBERTURAS SEM TOMAR MEDIDAS DE
SEGURANGA ADEQUADAS CONTRA DESCARGAS ELETROSTATICAS (DES).

CUIDADO: NAO USE SOLVENTES OU SOLUGOES DE LIMPEZA FORTES EM QUALQUER PARTE
DESTE INSTRUMENTO; CASO CONTRARIO, A UNIDADE PODE SER DANIFICADA. CONSULTE A
SEGCAO DE MANUTENGAO PARA OBTER INSTRUCOES DE LIMPEZA DETALHADAS.

CUIDADO: EQUIPAMENTO MEDICO ELETRONICO REQUER MEDIDAS DE SEGURANGA ESPECIAIS
COM RELAGAO A COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (EMC) E PRECISA SER INSTALADO E
COLOCADO EM OPERAGAO DE ACORDO COM AS INFORMAGOES SOBRE EMC DESCRITAS NOS
DOCUMENTOS FORNECIDOS COM O DISPOSITIVO.

CUIDADO: EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGCAO POR RADIOFREQUENCIA MOVEIS E PORTATEIS
PODEM AFETAR EQUIPAMENTOS MEDICOS ELETRICOS.

CUIDADO: ESTE INSTRUMENTO NAO DEVE SER USADO PERTO DE EQUIPAMENTOS
CIRURGICOS QUE EMITAM ALTA FREQUENCIA.

CUIDADO: ESTE INSTRUMENTO NAO SE DESTINA PARA SER CONECTADO A EQUIPAMENTOS
FORA DO CONTROLE DA REICHERT TECHNOLOGIES OU DEVE SER TESTADO DE ACORDO COM
AS NORMAS DA IEC OU ISO APLICAVEIS.

Informacdes sobre simbolos

Informagdes sobre simbolos

Os seguintes simbolos s&o exibidos no instrumento:

2013

REF
N/S

gt

e B B

O simbolo de Cuidado indica importantes instru¢ées de operagéo e
manutencéo descritas neste Manual do usuario

Parte aplicada tipo B

Alimentacéo por corrente alternada
Conexao ao terra de protecéo
LIGA/ DESLIGA

Data de fabricacéo

NUmero de catélogo

NUmero de série
Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos
Conformidade com a Diretiva de dispositivos médicos 93/42/EEC

E necessario consultar os documentos enviados junto com o dispositivo

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Conteldo fragil na embalagem de remessa - manusear com cuidado

Manter seco - a embalagem deve ser protegida da chuva

Este lado para cima - indica a posigao vertical correta da embalagem

15120-101-POR Rev. B



Introducéo

Parabéns pela sua compra da Lampada de fenda Xcel® 255.

Este Manual do usuéario foi projetado como um manual de treinamento e referéncia para operagao e
manutencéo deste instrumento. E recomendavel ler o manual com atengéo antes de usar o instrumento
e seguir as instru¢des para garantir o melhor desempenho do instrumento. Este instrumento deve ser
operado por profissionais devidamente treinados de oftalmologia, como oftalmologistas, optometristas,
oculistas e técnicos em oftalmologia.

Guarde este manual para referéncia futura e para compartilha-lo com outros usuarios. Cépias adicionais
podem ser obtidas junto ao revendedor autorizado Reichert ou através do Departamento de Atendimento
ao Cliente da Reichert:

Tel: +1-716-686-4500
Fax: +1-716-686-4555
E-mail: reichert.information@ametek.com

Indicagbes de uso

A Lampada de fenda Xcel 255 é um biomicroscopio com uma lampada de fenda com alimentacéo por
corrente alternada (CA) destinado ao uso para exame do segmento anterior, do epitélio da cérnea a capsula
posterior. O instrumento é utilizado para auxiliar no diagnéstico de doengas ou traumas que afetam as
propriedades estruturais do segmento anterior do olho.

Contraindicagdes

Nenhuma.

Registro ANVISA n°: 80117580427

IMPORTADOR: EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUIGAO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA.

SIA Trecho 3 Lotes 2010/2020. Ed. Myriam — 1° Andar - Brasilia, DF - CEP: 71.200-030 CNPJ:
04.967.408/0001-98

Responsavel técnico: Julia Zema Parente Pinto - CRF/DF 2508.

e-mail: brazilvigilance@emergogroup.com

15120-101-POR Rev. B 7

Montagem

Identificagdo das pecas

Eal ol N

. Conjunto da fonte de )

. Tampo da mesa

) ) Contelido da embalagem da Xcel 255
Chave Liga/Desliga

Controle do nivel de iluminagéo * Lampada de fenda Xcel 255 (15120)
Placa deslizante »  Manual do usuério (15120-101)
Alavanca de controle para movimento horizontal
e vertical Acessérios
Porta de acesso a lampada * Haste de foco (Peca N.° 15120-226)
Seletor do filtro ¢ Chave Allen - 3mm (Peca N.° X54264)
Seletor do comprimento da fenda * Chave Allen - 4 mm (Pega N.° X54248)
Suporte do protetor contra halitose « Chave Allen - 5 mm (Peca N.° X54398)
Oculares +  Cobertura antipoeira (15120-225)
- Anéis de foco e Lampada halégena principal (15121)
- Luz defixacdo «  Coberturas do trilho de guia (15120-031)
- Seletor de ampliacdo n «  Fusiveis sobressalentes (RFAG20063)
. Botdo de trava do microscépio

* Papel para o apoio para queixo - 1 pacote

. Escala de rotacéo da fenda ~

. Botdo de rotacéo/largura da fenda (15120-051)
. Botéo da trava do braco de iluminacéo

. Botéo da trava do braco do microscépio

. Botdo da trava da base do instrumento

. Coberturas do trilho de guia

. Roletes dentados 10
. Trilhos de guia [ |
. Conjunto de apoio para 9

queixo

alimentacao

. Algas para o paciente

1
6
5
5 — [
4
20

21

3

23—

2

11

22
12

13
14

15

16
17

18
19

24
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Mo ntag €M (continuacéo) Mo ntag €M (continuacéo)

Desembalagem e instalagao Desembalagem e instalagao (continuagéo) Fio do
1. Abra a caixa de transporte externa e remova as 9. Conecte o fio da luz de fixagdo do conjunto de apoio para
trés (3) caixas internas. apoio para queixo ao conector na parte posterior queixo
2. Remova o Manual do usuério e leia-o. do conjunto da fonte de alimentag¢&o. Consulte a
3. Abra a caixa que contém o tampo da mesa Figura SU-6.
e os componentes eletrénicos. Consulte a 10. Abra a caixa com o conjunto do microscépio.
Figura SU-1. Remova o conjunto do microscépio, o conjunto da
4. Retire o tampo da mesa da caixa e instale-o no base e os acessdrios. Consulte a Figura SU-7.
suporte do instrumento, prendendo-o na posi¢ao 11. Usando a chave Allen de 5 mm, remova o
correta, conforme indicado no manual do usuario parafuso Allen na parte inferior do conjunto e
do suporte. . . ) } brago de iluminagao. Figure SU-6 Conexdes
5. Abra a caixa com o conjunto do apoio para queixo Figura SU-1 Tampo da mesa e componentes Observacdo: o conjunto e braco de iluminag&o s&o
e remova-o. Consulte a Figura SU-2. eletronicos uma Gnica peca
6. Usando a chave Allen de 3 mm, conecte o ) o
fio terra da fonte de alimentac&o ao conjunto 12. Monte o conjunto e brago de iluminag&o no
do apoio para queixo usando o parafuso conjunto da base e prenda-o com o parafuso
terra fornecido (torque: 7,8 Nem). Consulte Allen usando a chave Allen de 5 mm. Base
a Figura SU-3. Consulte a Figura SU-08.
7. Usando a chave Allen de 5 mm, remova os dois Observag&o: Ha um entalhe no conjunto da base, e Acessorios
parafusos da parte inferior do tampo da mesa e uma fenda no conjunto de iluminagao. ) .
prenda o conjunto do apoio para queixo ao tampo Alinhe o conjunto e o brago de Microscopio
da mesa usando esses parafusos. Consulte a iluminacéo de modo que o entalhe
Figura SU-4. encaixe na fenda. Se o entalhe ndo
8. Usando a chave Allen de 4 mm, ajuste as alcas estiver alinhado corretamente, a
do paciente soltando os parafusos de cabeca Figura SU-2 Conjunto do apoio para queixo Lampada de fenda n&o ficara nivelada e
Allen que prendem as algas as colunas do ndo podera ser focalizada corretamente. Figura SU-7 Microscopio, Base, Acessorios
apoio para queixo. Deslize as algas do paciente Consulte a Figura SU-09. ! ’

para cima ou para baixo até a altura desejada,
e prenda-as na posi¢do adequada apertando
os parafusos de cabeca Allen. Consulte a

13. Instale o conjunto da base sobre os trilhos do
tampo da mesa e encaixe as coberturas dos
trilhos de guia deslizando-as sobre os trilhos.

i - Parafuso <
Figura SU-5. terra Consulte a Figura SU-10. Coniunto de
14. Prenda o fio da lampada de base a parte posterior Braco i n]1in .
do conjunto da fonte de alimentagéo. Consulte a uminagao
Fio terra Figura SU-6. Parafuso
-continuagao- - -continuag&o- _— Allen
) ) ) ¢ Conjunto
Figura SU-3 Aterramento do apoio para queixo da base
Conjunto e
Move as braco de Figure SU-8 Parafuso Allen
algas para iluminacé@o
cima ou \Fenda
para baixo
Entalhe
Parafusos
de
"~ cabeca — Base .
Parafusos Allen Deslizar
Figura SU-4 Parafusos de fixagdo do apoio Figura SU-5 Ajuste da altura das algas parao
para queixo paciente Figura SU-9 Entalhe de alinhamento Figura SU-10 Instalagdo da base

15120-101-POR Rev. B 9 10 15120-101-POR Rev. B



Mo ntag €M (continuacéo)

Desembalagem e instalagao (continuagéo)

15. Instale o conjunto do microscépio na parte
superior do braco deslizando-o até a posi¢ao
correta, garantindo que fique contra a parada.
Em seguida, aperte o botéo da trava situado
do lado direito do conjunto do microscépio.
Consulte a Figura SU-11.

Observacédo: N&o ajuste o botéo de parada
do microscépio atrés da base do
microscépio ou a distancia do vértice
causara desalinhamento do foco e
sera necessario recalibrar o conjunto
da lampada de fenda.

16. Retire os acessorios e guarde-os em um local
apropriado, para que estejam disponiveis quando
for necessério. Consulte a Figura SU-12.

Conexao elétrica

ADVERTENCIA: E NECESSARIO ORGANIZAR

0S CABOS DOS ACESSORIOS PARA QUE NAO
REPRESENTEM UM RISCO DE TROPEGO PARA O
EXAMINADOR OU UM PERIGO PARA O PACIENTE.

ADVERTENCIA: POSICIONE ESTE INSTRUMENTO
DE FORMA QUE NAO SEJA DIFICIL OPERAR O
DISPOSITIVO DE DESCONEXAO (PLUGUE).

1. Depois que a unidade estiver devidamente
posicionada em seguranca, aplique a tenséo de
entrada correta ao instrumento usando o cabo de
alimentagdo da bandeja de acessorios.

Observacéo: A entrada da alimentacao fica na
parte posterior do conjunto da fonte
de alimentacéo.

2. Pressione o “|" na chave liga/desliga para baixo.
Consulte a Figura SU-13.

Observacgédo: Quando a unidade estiver recebendo
energia, uma luz verde ligara na
chave liga/desliga. Quando a chave
liga/desliga estiver na posicéo de
desligada, a luz verde desligara.

Desconexao elétrica

1. E possivel desligar a chave de alimentagéo a
qualquer momento. A unidade n&o tem uma
sequéncia de desligamento. Para terminar
a operacgao do instrumento, coloque a chave
liga/desliga na posicéo desligada (O).

2. Se for deixar o instrumento desligado por muito
tempo, é possivel desconecté-lo da alimentacéo
removendo o cabo de alimentagéo.

15120-101-POR Rev. B

Deslizar,

Conjunto do
microscopio

Gire no sentido N\
anti-horéario /
Boté&o de trava

Figura SU-11 Instalacdo do microscépio

Haste de
foco
Cabo de Papel para
alimentacéo 0 apoio
para queixo
Chaves
Trilhos de guia Lampada
sobressalente

Figura SU-12 Acessoérios

Figura SU-13 Conjunto da fonte de alimentagéo

1

Instrucdes de uso

Operacéao

1. Ligue o instrumento usando a chave liga/desliga
situada na parte frontal da fonte de alimentacéo.
E possivel ajustar o brilho girando o bot&o de
ajuste do nivel de iluminagéo.

Observacéo: A posicdo maxima é exclusivamente
para uso intermitente. O uso continuo
reduzird a vida Util da lampada.

2. Insira a haste de foco na coluna do pivo do
corpo do instrumento para realizar um ajuste
aproximado da distancia pupilar (DP) e do foco.

3. Posicione a luz na superficie plana da haste
de foco e ajuste a distancia pupilar e o foco
das oculares para atender as necessidades do
operador. Consulte a Figura IN-1.

4. Ajuste a fenda projetada usando os botdes
de largura da fenda, para exibir a fenda mais
fina possivel na haste de foco. Consulte as
Figuras IN-1 e IN-4.

Observagédo: Quanto mais fina a linha, maior a exatidao.

5. Remova a haste de foco.

6. Para posicionar um paciente, ajuste a altura do
apoio para queixo girando a alca de elevacéo do
apoio para queixo na coluna do conjunto de apoio
para queixo até que o canto do olho do paciente
fique alinhado com a marca do canto do olho na
coluna do apoio para queixo. Consulte a Figura IN-2.

7. E possivel ajustar a elevacéo do microscépio
girando a alavanca de controle e observando
aimagem da fenda através do conjunto do
microscopio até que a fenda esteja centralizada na
cornea do paciente. Consulte a Figura IN-3.

8. Mova a lampada de fenda segurando firmemente a
alavanca de controle, inclinando-a ligeiramente em
direcdo ao paciente, até que a fenda seja exibida
nitidamente na cérnea.

Observacéao: A exatidao deste ajuste aproximado
deve ser verificada a olho nu. E possivel
realizar o ajuste fino ao observar a fenda
através do microscépio.

9. Agora, segurando a alavanca de controle
levemente na extremidade superior, incline-a até
que a fenda seja exibida nitidamente no fundo do
olho sendo observado.

10. E possivel travar o movimento horizontal da
base apertando o parafuso de bloqueio de base.
Consulte a Figura IN-3.

Observacgéo: Trave a base sempre que a lampada
ndo estiver em uso.
11. E possivel ajustar a largura da fenda girando o
botéo de rotacéo/largura da fenda em qualquer um
dos lados do instrumento. Consulte a Figura IN-4.

12

Fenda
projetada

Figura IN-1 Foco nafenda

Marca do

canto do
/ olho

Alga de
elevacéo do
apoio para

— queixo

Figura IN-2 Ajuste da altura do paciente
< S

Ajuste da altura
da lampada Para travar
a base

Figura IN-3 Ajuste da altura

Boté&o de rotagéo/
largura da

/ fenda \

Figura IN-4 Ajuste da largura da fenda

15120-101-POR Rev. B



Instrucdes de USO (continuago)

Operagao (continuagao)

12. O angulo entre o sistema de iluminacéo e o
microscopio pode variar entre 0° e 90° para a
esquerda ou para a direita. Consulte a Figura IN-5.

13. O angulo de iluminagéo é indicado na Escala do
braco da lampada de fenda. Consulte a Figura IN-6.

14. E possivel alterar a ampliagéo girando o seletor de
ampliacéo no conjunto do microscopio.

Consulte a Figura IN-5.

Comprimento da fenda

E possivel ajustar o comprimento da fenda girando o Figura IN-5 Angulo de iluminacdo
seletor do comprimento da fenda. O seletor tem cinco

paradas de ajuste, que sdo: 0,6, 5,8, 9 e 13,5 mm

em diametro e comprimento continuo. As paradas

definem as graduacdes em cada posi¢ao. Consulte

a Figura IN-7.

Seletor do filtro

O seletor do filtro tem quatro posicdes que definem as
graduagOes em cada posicao, codificadas por cores
para indicar o filtro ativo. Consulte a Figura IN-7.

As paradas de graduacao codificadas por cores séo
as seguintes:

Figura IN-6 Escala do angulo de iluminagéo

Ponto azul = Azul de cobalto
Ponto vermelho = Endotérmico
Ponto branco = Aberto

Ponto verde = Sem vermelho

Seletor do compri-
mento da fenda

Rotacdo da fenda

Seletor
E possivel rotacionar a fenda ao segurar o botéo de do filtro
rotacéo/largura da fenda e girando o corpo da fenda
para a esquerda ou para a direita. O grau de rotacéo
é indicado pela escala de rotagdo da fenda que fica

por cima do corpo da fenda. Consulte a Figura IN-8.

Figura IN-7 Filtros e comprimento da fenda

Figura IN-8 Escala de rotagdo da fenda
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Limpeza e manutencao

ADVERTENCIA: RISCO DE CHOQUE ELETRICO.
SEMPRE DESCONECTE O CABO DE ALIMENTAGAO
DA TOMADA E DO INSTRUMENTO ANTES DE
REALIZAR QUALQUER UM DOS SEGUINTES
PROCEDIMENTOS DE ASSISTENCIA E MANUTENGAO.

Limpeza externa

Limpe as superficies externas deste instrumento
usando um pano limpo e macio umedecido com uma
solucdo de detergente neutro (1 cc de detergente
para um litro de agua limpa e filtrada [filtrac&o inferior
a 5 micra]). Consulte a Figura MM-1.

Preparacdo do apoio para testa/
apoio para queixo

Por razdes higiénicas, limpe o apoio para testa com
um lengo com alcool e troque o papel do apoio para
queixo apds cada paciente.

Limpeza da placa deslizante

Se a placa deslizante estiver suja, pode ser dificil
manobrar a base da lampada de fenda. Limpe a placa
deslizante com um pano macio levemente umedecido
com uma solugéo de agua e sabdo neutro.

Troca da lampada halégena
ADVERTENCIA: NUNCA REMOVA UMA LAMPADA
QUE TENHA SIDO USADA RECENTEMENTE, POIS
ELA ESTARA MUITO QUENTE. ESPERE A LAMPADA
ESFRIAR E USE LUVAS OU UM PANO GROSSO AO
MANUSEAR QUALQUER LAMPADA HALOGENA.
ADVERTENCIA: NUNCA TOQUE UMA LAMPADA
HALOGENA COM AS MAOS DESPROTEGIDAS, POIS
AS IMPRESSOES DIGITAIS REDUZIRAO A VIDA UTIL
DA LAMPADA.

1. Desconecte o instrumento da energia elétrica.

2. Abra a porta do compartimento da lampada.

3. Incline a mola de retengéo para longe da
lampada. Consulte a figura MM-2.

4. Retire o suporte da lampada e a lampada da
unidade. Consulte a figura MM-3.

5. Substitua a lampada por uma lampada correta,
conforme indicado na segéo Especificacdes
deste manual.

6. Recoloque o suporte da lampada no
compartimento da lampada.

Observacéo: Posicione o suporte da lampada de
modo que o recorte no anel de metal
da lampada fique alinhado com o
entalhe no compartimento da lampada.
Consulte a figura MM-4.

7. Reposicione a mola de retengéo na posicao
original. Consulte a figura MM-2.
8. Feche a porta do compartimento da lampada.
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Figura MM-1 Limpeza da unidade principal

Mola de

/ retencao
/ Su

porte
Mola de da
retencao
girada

lampada

Figura MM-2 Fio de fixagao

Entalhe

Lampada

Suporte da
lampada

Figura MM-3 Lampada

—— Recorte

Figura MM-4 Entalhes
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Limpeza e manutenGao (continuacao)

Substituicdo de fusiveis

Substitua os fusiveis no médulo de entrada de
alimentacéo pelos fusiveis indicados na se¢ao
Especificacdes deste manual.

1. Desconecte o instrumento da energia elétrica.

2. Pressione para baixo a aba superior no meio do
modulo de entrada de alimentacéo para liberar
o suporte de fusiveis, e retire delicadamente o
suporte de fusiveis pelas duas abas pequenas.
Consulte as Figuras MM-5 e MM-6.

3. Abra a porta do suporte de fusiveis puxando-a
para baixo. Consulte a figura MM-6.

Observagéo: Os fusiveis serdo impulsionados
para cima quando a porta for aberta,
para facilitar sua remogéao.

4. Instale os novos fusiveis no suporte de fusiveis
indicado na secéo Especificagdes deste manual.

5. Instale o suporte de fusiveis fechando a porta e
empurrando o suporte para tras até que encaixe
na posigao correta.

15120-101-POR Rev. B
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para

: — fora
Abas
Figura MM-5 Puxe para fora

Fusiveis

~

Figura MM-6 Porta do fusivel aberta

Abra _——
a porta
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Resolucédo de problemas

Atabela a seguir descreve alguns problemas comuns que podem ocorrer com a Lampada de fenda Xcel 255
e algumas etapas que podem ser executadas para corrigir o problema. Se os problemas persistirem, entre em
contato com a Reichert conforme listado na secéo Introducéo deste manual.

Tabela de erros comuns

PROBLEMA

CAUSA PROVAVEL

SOLUGAO POSSIVEL

Alampada nédo
acende.

Alimentacdo de entrada incorreta
fornecida a Lampada de fenda Xcel 255.

Verifiqgue a tomada para garantir que o
instrumento esteja sendo alimentado com
a tenséo correta.

Cabo de alimentagao defeituoso.

Substitua o cabo de alimentagao.

Alampada pode ter queimado.

Substitua a lampada.

Fonte de alimentacéo defeituosa.

Substitua a fonte de alimentacéao.

Alampada de
fenda ndo
se move.

O tampao de borracha pode estar preso
embaixo da alavanca de controle.

Remova o tamp&o de borracha.

O parafuso de bloqueio da base pode
estar apertado.

Solte o parafuso de bloqueio da base.

Movimento dificil
da base.

O tampao de borracha pode estar preso
embaixo da alavanca de controle.

Remova o tampao de borracha.

Os rolamentos podem estar danificados.

Substitua a base.

O eixo pode estar danificado.

Substitua a base.

Aluz de fixacdo

O chicote da luz de fixacdo nédo esta
conectado ao conjunto da fonte de

Verifique se o chicote da luz de fixacéo
esta encaixado adequadamente no

corretamente.

n&o acende. alimentacéao. conjunto da fonte de alimentacéo.
Fonte de alimentagéo defeituosa. Substitua a fonte de alimentacéao.
Poténcia incorreta para a lampada Cologue uma lampada adequada.
. sendo usada.
Aluz esta Verif 3 a :
muito fraca. Alampada néo foi instalada erfique a lampada, € garanta que

o entalhe fique alinhado com o
compartimento da lampada.

Uma fenda dupla
esta visivel no
microscopio.

O microscépio nao foi focalizado na
haste de foco antes do uso.

Instale a haste de foco e garanta que
0 microscopio seja focalizado nela.

Alampada néo foi instalada corretamente.

Verifique a lampada, e garanta que
o entalhe fique alinhado com o
compartimento da lampada.

A lista de verificagé@o a seguir descreve os itens que precisam ser avaliados para determinar se a
Lampada de fenda Xcel 255 precisa de assisténcia.

« Verifique se exterior da lampada de fenda esta danificado ou se falta algum componente.

« Verifique se o cabo de alimentag&o esta danificado.

* Teste a lampada ligando-a e colocando a luz na configuragéo de brilho maximo,
e depois na configuragdo de brilho minimo.

« Verifique se todos os interruptores estdo funcionando adequadamente.

« Verifique os filtros, fazendo uma ciclagem por todas as opgdes disponiveis.

« Verifique a roda da fenda, fazendo uma ciclagem por todas as opgées disponiveis.

« Verifique o movimento da base.
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Especificagoes Especificagoes (continuacao)

Numero de catalogo 15120 Amplitudes de movimento

Longitudinal (para dentro/para fora) 90 mm
Dimensdes fisicas

Tamanho: Peso, desembalado: 23 Ibs. (10,4 Kg) Lateral (esquerda/direita) 107 mm
Altura: 19,8 pol. (50,2 cm) Peso, embalado: 52 Ibs (23,64 Kg) Vertical (para cima/para baixo) 30 mm
Largura: 10,5 pol. (26,7 cm) ) .
Profundidade: 14 pol. (35,6 cm) Intervalo do apoio para queixo 80 mm
Dimensdes da mesa 18 1/2" x 12 10/16" (465 mm x 316 mm)

Especificagdes elétricas
Tensé&o: 100-240 VAC

3 ~ . Descarte
Entrat{a d_e .alln}entli(;ao. Max. 56-73 VA Este produto ndo gera residuos perigosos para o ambiente. No final da vida util do produto, siga as leis
requencia: 50760 Hz e regulamentagdes locais referentes ao descarte apropriado deste equipamento.
Fusiveis: T1,6 AL 250 V

e ) O descarte deve ser realizado em conformidade a RDC 306/2004 ou a outra que venha a substituir.
Lampada hal6gena: N.° de peca 15121 (6 V, 20 W)

Revisao de software

Condicdes operacionais Nenhum software esta instalado nesta unidade.
Ambientais: 70°C
A;rcr:]ofr:]dr:(é?ss:rrnn:r:(izt.a|s sdo as seguintes: Conformidade
. -20°C Esta lampada de fenda estd em conformidade com:
Temperatura 10° C (50° F) a 35° C (95° F) IEC 60601-1
Umidade relativa: 30% a 75%. 80% ISO 10939
Pressédo atmosférica: 80 kPa (23,6 in. Hg) a @ 1SO 15004-1
106 kPa (31,3 in. Hg) 1SO 15004-2
Transporte e armazenamento: 10%
Temperatura -20° C (-4° F) a +70° C (158° F). 106 kPa Classificacdo do dispositivo
Umidade relativa: 10% a 80% (sem condensag&o) Equipamento Classe |
Pressao atmosférica: 50 kPa (14,8 in. Hg) a Grau de prote¢do contra penetragéo de liquidos: IPX0
106 kPa (31,3 in. Hg) 50 kPa Tipo da parte aplicada: Tipo B
A exposicdo as condices de temperatura extrema Modo de operacdo: Continuo
indicadas acima n&o deve ultrapassar 15 semanas. EUA FDA: Classe Il 21 CFR 886,1850

Medical Device Directive UE: Classe |, Regra 12

Microscépio Tipo Galileu CAN CMDR: Classe | Regra 7, Clausula 1
Alteracéo de ampliagé@o Tambor com rotagéo de trés estagios
Ocular 12,5X
Razdo de ampliagédo 10X 16X 25X
Intervalos de DP 54 a 75 mm
Ajuste de dioptria +/-5
lluminagéo da fenda 6V 20 W Halégena
Largura da fenda 0a135mm
Comprimento da fenda 0al13,5mm
Aberturas da fenda 0,6,5,8,9e13,5mm
Rotacéo da fenda 0° - 180°
Filtros Sem vermelho, Endotérmico, Azul cobalto Devido a uma politica de desenvolvimento continuo, reservamos o direito de alterar as especificagdes sem aviso prévio.
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Tabelas de diretrizes

Tabela 201 - Diretrizes e declarac@es do fabricante

Emissdes eletromagnéticas

Todos os equipamentos e sistemas

Diretrizes e declaracGes do fabricante — Emissdes eletromagnéticas

A Xcel 255 deve ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario da Xcel 255 deve garantir que o dispositivo seja utilizado no tipo de ambiente especificado.

Teste de : Ambiente eletromagnético
™ Conformidade etromag
emissoes - Diretriz -
A Xcel 255 usa energia de radiofrequéncia (RF) somente
o para funcionamento interno. Portanto, as emissdes RF
Emissdes RF Grupo 1 = - X o
s&o muito baixas, com pouca probabilidade de causar qualquer
CISPR 11 Classe B ; A . P
interferéncia em equipamentos eletronicos que se encontrem
préximos.
Emissges harmonicas Classe A A Xcel 255 é adequado para uso em todos os tipos de

IEC 61000-3-2

Oscilagao (flicker)
IEC 61000-3-3

Em conformidade

estabelecimentos, inclusive ambientes domésticos e

outros diretamente conectados a rede elétrica plblica de

baixa tenséo que fornece alimentacéo para instalagdes usadas
para fins domésticos.

15120-101-POR Rev. B

19

Tabelas de diretrizes (continuac&o)

Tabela 202 - Diretrizes e declarac8es do fabricante

Imunidade eletromagnética

Todos os equipamentos e sistemas

Diretrizes e declara¢des do fabricante — Imunidade eletromagnética

A Xcel 255 foi projetada para ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente
ou o usuario da Xcel 255 deve garantir que o dispositivo seja utilizado no tipo de ambiente especificado.

Nivel de

Teste de Nivel de Ambiente
imunidade teste conformidade eletromagnético - Diretriz
IEC 60601
ESD Comato, sokv | Comato,ssev | &t e teos, a umidado.
EN/IEC 61000-4-2 | Ar, 8KV Ar, 8KV : P au

relativa devera ser de pelo menos 30%.

Transiente elétrico

Rede elétrica de

Rede elétrica de

A qualidade de energia da rede elétrica deve

rapido (EFT) +2 kV +2 kV corresponder a qualidade de um ambiente tipico
EN/IEC 61000-4-4 +1 kV E/Ss +1 kV E/Ss comercial ou hospitalar.
Sobretensdo E#Qi;r?;iﬁo +1kV, modo A qualidade de energia da rede elétrica deve
EN/IEC 61000-4-5 +2KV. modo diferencial corresponder a qualidade de um ambiente tipico

Eomljm +2kV, modo comum | comercial ou hospitalar.

0/

Quedade >95% | Queda de >95%

poro. por 0,5 ciclo A qualidade de energia da rede elétrica deve
Quedas/caidas Quega’df 60% Queda de 60% corresponder a qualidade de um ambiente tipico
de tensdo por 5 ciclos por 5 ciclos comerc_lal ou hospitalar. Se o usuério da XCeI 255

A Queda de 30% necessitar de operacéo continua durante interrupces

EN/IEC 61000-4-11 por 25 ciclos Queda de 30% de energia, recomenda-se que a Xcel 255 seja

Queda de >95% por 25 ciclos conectada a uma fonte de energia ininterrupta (UPS).

por 5 segundos

Observagéo 1

Frequéncia de
energia 50/60Hz
Campo magnético
EN/IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos da frequéncia de energia
devem corresponder aos campos magnéticos de um
ambiente tipico comercial ou hospitalar.

20

Observacéo 1: Durante uma perda de energia de cinco segundos, a Xcel 255 desliga, mas recupera quando a energia é
reposta, atendendo os requisitos de desempenho do fabricante.
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Tabelas de diretrizes (continuacao)

Tabela 204 - Diretrizes e declaragdes do fabricante

Imunidade eletromagnética

Equipamentos e sistemas que NAO s&o de suporte vital

Diretrizes e declaragdes do fabricante — Imunidade eletromagnética

A Xcel 255 deve ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario
da Xcel 255 deve garantir que o dispositivo seja utilizado no tipo de ambiente especificado.

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente

imunidade IEC 60601 conformidade eletromagnético - Diretriz

RF conduzida 3Vrms (V1) =3 Vims Equipamentos de comunicacao de

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz radiofrequéncia moveis e portateis devem sempre
respeitar a distancia de separacéo recomendada
(calculada a partir da equagéo aplicavel a

— frequéncia do transmissor) com relagéo a
RF irradiada 80 MHz a 2,5 GHz (E1)=3V/m qualquer pega da Xcel 255, inclusive cabos.
IEC 61000-4-3 @ 3V/m

Distancia de separagdo recomendada:
d=(3,5/V1)(Raiz quadrada de P)

d=(3,5/E1)(Raiz quadrada de P)
80 a 800 MHz

d=(7/E1)(Raiz quadrada de P)
800 MHz a 2,5 GHz

Em que P é a poténcia nominal méaxima de saida
do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor, e d é a distancia de
separacao recomendada em metros (m).

As forgas de campo de transmissores de RF
fixos, conforme determinado por um levantamento
eletromagnético do local, devem ser menores do
que os niveis de conformidade em cada faixa de
frequéncia. (V1 e E1)

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades do
equipamento marcado com o seguinte simbolo.

Observagéo 1: A 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Observagao 2: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagagéo eletromagnética é afetada
pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

* As forgas de campo de transmissores fixos, tais como estagdes de base de telefones via radio (celular/sem fio) e
radios moveis terrestres, radio amador, radiotransmissé@o AM e FM e transmiss@o de TV ndo podem ser previstas
teoricamente com exatidao. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser
considerada a execugdo de um levantamento eletromagnético do local. A forga do campo medida no local onde esta
o Equipamento ME ou o Sistema ME deve ser observada, para verificar se o funcionamento esta normal. Se houver
algum desempenho irregular, algumas medidas adicionais podem ser necessarias, como a reorientagéo ou o
reposicionamento do Equipamento ME ou do Sistema ME.

* Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as for¢as de campo devem ser inferiores a [V1] V/m.

15120-101-POR Rev. B
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Tabelas de diretrizes (continuacao)

Tabela 206 - Distancias de separagdo recomendadas entre
Equipamentos de comunicacdo de RF moveis e portateis e a Xcel 255
para Equipamento ME e Sistemas ME que NAO s&o de suporte vital.

Diretrizes e declaragéo do fabricante — Imunidade eletromagnética

Distancias de separagdo recomendadas entre
Equipamentos de comunicag&o de RF méveis e portateis e a Xcel 255

A Xcel 455 deve ser usada em um ambiente eletromagnético no qual as interferéncias de RF irradiadas
sejam controladas. O cliente ou o usuéario da Xcel 455 pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética
mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicacgé@o de RF mdveis e portateis
(transmissores) e a Xcel 455 conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méaxima de saida
do equipamento de comunicacéo.

Poténcia maxima Separagéo (m) Separagéo (m) Separagéo (m)
de saida do 150 kHz a 80 MHz 80 a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor
(W) d=(3,5/V1)(Raiz quadrada de P) | d=(3,5/E1)(Raiz quadrada de P) | d=(7/El)(Raiz quadrada de P)
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
0,1 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 2,3333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,3333

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a distancia de separacéo recomendada (d) em
metros (m) pode ser estimada utilizando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia maxima
de saida do transmissor em watts (w) de acordo com o fabricante do transmissor.

Observacéo 1:  a 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo da faixa de frequéncia mais alta.
Observacédo 2:  Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é
afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Garantia

Este produto é garantido pela Reichert Technologies contra defeitos de material e fabricagdo mediante

o uso normal por um periodo de um (1) ano a partir da data da nota fiscal emitida ao comprador original
(um revendedor autorizado nédo é considerado um comprador original). De acordo com esta garantia, a
Unica obrigacdo da Reichert é reparar ou substituir a peca ou o produto com defeito, a critério da Reichert.

Esta garantia é aplicavel a produtos novos e néo é aplicavel a um produto que tenha sido adulterado,
alterado de qualquer forma, utilizado incorretamente, danificado por acidente ou negligéncia, ou cujo
ndmero de série tenha sido removido, alterado ou apagado. Esta garantia ndo sera estendida a um produto
instalado ou operado de qualquer forma que ndo esteja em conformidade com o Manual de Instru¢des da
Reichert aplicavel, nem a um produto que tenha sido vendido, instalado, reparado ou no qual tenha sido
realizada qualquer manutengao por outra empresa que ndo seja uma fabrica, um Centro de Assisténcia
Técnica ou um Revendedor Autorizado da Reichert.

Esta garantia ndo cobre lampadas, bulbos, graficos, cartdes e outros itens consumiveis.

Todas as reclamacdes de acordo com esta garantia devem ser feitas por escrito e enviadas a fabrica,
ao Centro de Assisténcia Técnica ou ao Revendedor Autorizado de instrumentos da Reichert responsavel
pela venda original, e uma cépia da nota fiscal do comprador deve ser enviada em anexo.

Esta garantia substitui todas as outras garantias expressas ou implicitas. Todas as outras garantias
implicitas de comercializagdo ou adequagéo a um uso especifico ficam excluidas. Nenhum representante
ou outra pessoa tem autorizagdo para assumir qualquer outra responsabilidade pela Reichert. A Reichert
ndo sera responsavel por quaisquer danos especiais, incidentais ou diretos resultantes de qualquer
negligéncia, infracéo da garantia, responsabilidade objetiva ou quaisquer outros danos resultantes ou
associados ao projeto, fabricagdo, venda, utilizacdo ou manuseio do produto.

GARANTIA DE PATENTES

Se for notificada imediatamente por escrito sobre qualquer agao instaurada contra o comprador com base
numa reclamacéo de que o instrumento infringe uma patente nos EUA, a Reichert defendera tal agdo a
sua custa e pagara os custos e danos adjudicados em qualquer acéo, ficando estabelecido que a Reichert
controlara exclusivamente a defesa de tal agdo, com informacdes e assisténcia (a custa da Reichert) para
tal defesa, e toda a negociacéo sobre o acordo e o0 ajuste da mesma.

ALTERAGCOES DO PRODUTO

A Reichert reserva o direito de alterar o projeto ou executar adicdes ou melhorias em seus produtos sem
a obrigagédo de adicionar tais alteragdes, adigdes ou melhorias aos produtos fabricados anteriormente.
RECLAMACC)ES DE PECAS EXTRAVIADAS

Temos muito cuidado na selegao, verificagéo, reverificagdo e embalagem, para eliminar a possibilidade de
erros. Se for constatado qualquer erro na remessa:

1. Verifiqgue com cuidado todos os materiais da embalagem, para garantir que nada tenha passado
despercebido quando a unidade foi retirada da embalagem.

2. Ligue para o fornecedor do qual adquiriu o produto e informe o extravio. Os materiais séo
embalados na fabrica e, se a caixa nunca foi aberta, nada deve estar faltando.

3. As reclamagdes devem ser apresentadas no prazo maximo de 30 dias ap6s a compra.

RECLAMAGOES POR DANOS DURANTE O TRANSPORTE

A nossa responsabilidade relativa a remessa termina com a entrega segura e em boas condigdes a
empresa de transporte. Reclamag6es por perdas ou danos durante o transporte devem ser feitas imediata
e diretamente a transportadora.

Se, no momento da entrega, a parte externa da caixa apresentar alguma evidéncia de dano ou manipulagéo
inadequada, solicite ao representante da transportadora que faga uma anotacéo “Recebido em condicées
inadequadas” no recibo de entrega. Se dentro de 48 horas apés a entrega forem observados danos

néo visiveis ao desembalar a remessa, sem evidéncia exterior aparente de manipulacéo inadequada, é
necessario solicitar que a transportadora faga um relatério de “Condi¢des inadequadas”. Este procedimento
€ necessario para que o revendedor retenha o direito de reparagdo da transportadora.
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