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CEP: 13571-310 Sao Carlos/SP - Brasil
Fone/Fax: +55 16 - 3363 3012
Email: eyetec@eyetec.com.br
Web site: www.eyetec.com.br
AFE ANVISA N°: 8.00.425-5

ATENCAO: A Eyetec ndo assume responsabilidade paraigquer

danos causados a individuos ou propriedade, ocastms pelo uso

incorreto deste equipamento, seja pela utilizacé@ Bao conformidade

com as informacgdes, recomendacdes e avisos apradastno manual
do usuario, modificacdes realizadas no aparelhontsivas de reparo fora da
assisténcia técnica, operacdo por pessoa nao gigalifa, utilizacdo de aparelho
defeituoso ou uso de acessorios e partes néo fadaecpelo fabricante.

OBI LED, Eyetec e seus respectivos logos sdo uma ma  rca registrada da Eyetec
Equipamentos Oftalmicos Ind. Com. Imp. e Exp. Ltda. O equipamento OBI LED é unico,
identificado pelo nimero de série, ndo podendo ser, no todo ou em partes, copiado,
avaliado, ou alterado de nenhuma forma.
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1. AEYETEC

A Eyetec Equipamentos Oftalmicbral. Com. Imp. e Exp. Ltda., foi fundada em 1992 p
fisicos, engenheiros e técnicos ligados a Univadgdle Sdo Paulo tendo como objetivo principal,
suprir a demanda por equipamentos utilizados palicog oftalmologistas que até entdo ndo eram
fabricados no Brasil.

Ao longo dos anos, lByetecsempre buscou explorar o que considera seu porieodque é a
capacidade de dominar tecnologias, e por consegjédesenvolver equipamentos médico-
hospitalares compativeis com os melhores do mumdonepreco néo proibitivo, viabilizando dessa
forma a aquisicdo dos mesmos por um numero maionétiicos, e dessa forma permitindo que
uma parcela maior da populacdo brasileira, posdseseficiar dos mais modernos equipamentos
para diagnoésticos disponiveis no mundo.

Dentro dessa filosofia de trabalho, em 199 ysteclancou no mercado o primeiro
Oftalmoscépio Binocular Indireto nacional, esseigguento hoje ja contabiliza mais de 4.000
unidades vendidas somando os diferentes modelosl99n foi lancado o primeiro Topdgrafo de
Codrnea nacional, que hoje € também lider de mercashoquase 1.500 unidades vendidas nos dois
modelos comercializados pela empresa. Em 2001 aesmpancou o primeiro Auto Projetor
programavel nacional e em 2006, acompanhando au@mldos equipamentos para teste de
Acuidade Visual foi lancado a Tela de Acuidade.dE fim, em 2008 o primeiro Campimetro de
Projecdo chegou ao mercado e ja conta com varidades instaladas em importantes hospitais e
clinicas renomadas.

Sempre buscando identificar as novas tendénciasessidades do mercado e contando com
a colaboracao de médicos renomaddsyetectem trabalhado de maneira integrada para aprimorar
seus produtos de modo que 0s mesmos possam ofesa@aursos mais modernos, para isso, conta
com uma estrutura propria composta de laboratdleo§ptica, software, mecéanica e eletrénica que
oferecem 0s recursos necessarios para o desenealairde tecnologias e fabricacdo de protétipos
gue no futuro serdo incorporadas aos produtosila bu se tornardo novos produtos.

A Eyetecconta hoje com uma area de mais de 3000 m?, qugaakeus laboratérios e
oficinas. Dispbe também de toda uma estrutura aéoagdministrativo, financeiro, comercial,
compras e de recursos humanos que dao suportesagcepara que o trabalho de seus
colaboradores seja feito com eficiéncia.

E dessa forma que Byetecbusca cumprir sua missdo, que € atender o merdado
equipamentos médico-hospitalares, através do delsemento de novas tecnologias e da melhoria
continua de seus produtos superando as expectdtivaente, garantindo assim a satisfacao de
seus colaboradores e parceiros e a maximizacdaldoacondmico aos acionistas de forma ética e

eficiente.
Ceyetec@

WWW.EYETEC.COM.BR
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2. CARACTERISTICAS GERAIS
2.1.Introducéao

O Oftalmoscopio modelo OBI LED permite maior flekitade de movimento ao usuario, além
de uma iluminag¢do mais clara e com incidéncia dermadiacdes ultravioleta.

Baixa manutencao, ja que seu dispositivo de ilugiinando € lampada incandescente (com
filamento) e sim um potente LED (Super LED) compgstr semicondutores, sendo, portanto, uma
lampada de estado solido, resistente a vibragdemeespectro luminoso bem definido.

Controlado por um circuito eletrénico de UltimaagEo que garante feixe luminoso constante.
Todo o aparato foi desenvolvido em resina de altpacto para garantir resisténcia mecanica e
baixo peso. Isto faz do OBl LED um oftalmoscopioisniave e mais robusto que os similares
construidos em baquelite ou aluminio.

Além disso, suas lentes e espelhos sdo todos ciorfados em vidro éptico de altissima
gualidade, com filmes anti-refletores e camadagudetzo para protecao.

2.2 Classificacao

Classificacdo do equipamento de acordo com a nornNBR IEC 60601-1

Tipo de protecdo contra choque elétrico: Equipamento de Classe Il

Grau de protecao contra choque elétrico: Parte aplicada de Tipo B

Grau de protecéo contra penetracédo nociva

L IPXo
de agua:

Grau de seguranca de aplicacdo na
presenca de uma mistura anestésica
inflaméavel com ar, oxigénio ou 6xido
nitroso:

Nao-adequado

Modo de operacdao: Continuo
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2.3 Especificagbes

A unidade de observacgéo estereoscopica do fundahdohumano tem como principio uma
iluminacdo e um sistema Optico binocular de imagé&nso corpo do OBl LED que se aloja 0
sistema de iluminacéo feita por LED de iluminagda ¢ homogenia, inofensivos ao olho humano
conforme testes realizados e patenteados (Pl05eB6p2la Eyetec Equipamentos Oftalmicos
Ltda. O oftalmdscopio € um instrumento utilizadwoapa observacéo das estruturas oculares, mais
especificamente na fundoscopia ou oftalmoscopiee obidealizado o0 exame que consiste em
visualizar as estruturas do fundo de olho, dandacdio ao nervo 6ptico, 0s vasos retinianos, e a
retina propriamente dita, especialmente sua reggéitral denominada macula. O oftalmoscopio é
fundamental para o diagndstico de doencas comac@bsa, catarata, alem de lesdes e tumores na
retina. E através do oftalméscopio que se faz tambéamoso teste do olhinho em recém nascidos
para a identificacdo e diagndéstico logo cedo dblproas graves no olho da crianca e até cegueira.

Especificacdes técnicas OBI LED
Unidade de Observacao
Distancia de traball 300- 450 mn
Distancia pupile 48-75 mn
Fonte luminos Super LED 2,38\

Filtros

Verde e azl

Tamanho do Sp

30,45,60mna 450mn

Tipo do cabo e dimens

Cabo PP Preto 2x0,5mm 300V / 3+0,1

Conector do cat

Conector Amphen 3 pinos mach

Pesi 500 grame
Modulo de Controle
Tenséo de entra 11C-220V-~
Corrente de entra 35C-150mA
Conector de entra Tomada /C CCE Tipo €
Tensdao de sai 3,4Vcc
Corrente saic 700mA
Conector de sai Conector Amphenol 3 pinos fén
Frequénci 50-60H:z
Poténcia de consur 12,75\
Pesi 45C grama

Cabo de Alimentacéo

Tipo do cabo e dimens

| CaboCCE TIPO &- 2X0,50 Fretc 180g 1,90r+0,1

Maleta de Transporte

Tamanh 400x280x150mr
Materia Couro e revestida internamente em espuma sin
|
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2.4 Componentes Integrantes do Equipamento

O OBI LED é composto por: uma unidade de observagiereoscopica, modulo de contrale,
cabo de alimentacédo, maleta de transporte, docos\elet garantia e o manual. Estas partes estao
presentes em todos os modelos do equipamento.

UNIDADE DE MODULO DE CONTROLE CABO DE

OBSERVACAO ALIMENTACAO
Figura: 2.4a Figura: 2.4b Figura: 2.4c
FUSIVEL F1A MALETA TRANSPORTE CD MANUAL

Figura: 2.4d Figura: 2.4e Figura: 2.4f

As figuras apresentadas nesse topico sao ilusigat®s itens que compdem cada equipamento
sao descritos abaixo:

Mdédulo de Controle:Fonte de alimentag&o entre a rede elétrica e ipagento utilizado para
converter os valores da rede elétrica doméstica @awvalores nominais do equipamento e controle
de intensidade luminosa da unidade de observac@onécido juntamente com o sistema. Consulte
a assisténcia técnica da Eyetec caso seja neeeasrbstituicdo do componente.

Cabo de AlimentagcdoCabo de alimentacdo entre a rede elétrica e gawp@nto, utilizado
para converter os valores da rede elétrica donaéptica os valores nominais do equipamento. E
fornecido juntamente com o sistema. Consulte stésgia técnica da Eyetec caso seja necessaria a
substituicdo do componente.




Fusivel F1A: Cada unidade do equipamento possui dois Fusivélsréserva para possivel
troca.

Maleta de TransporteUtilizada para transporte com seguranca do equeptorevitando danos
no mesmo. E fornecido juntamente com o sistemas@tena assisténcia técnica da Eyetec caso
seja necessaria a substituicdo do componente.

CD Manual: Midia contendo o manual do equipamento com exgies detalhadas de todas as
fungdes do produto. Cada unidade do equipament@sagn sua midia de instalagéo.

ATENCAO: As partes descritas no item 2.4 sio receallas como aprovadas para
utilizagcdo com o equipamento.

2.5Embalagem

O Oftalmoscopio OBI LED é disponibilizado e embalaxnin caixa de papeldo e com sua maleta
de transporte apropriada proporcionando maior s@garno transporte e assim evitando acidentes
que podem danificar o equipamento.

Figura: 2.5a Figura: 2.5b

Condi¢gBes ambientais de armazenamento e transporte:
Temperatura ambiente: -10°C a 50°C
Umidade Relativa: 10 a 85% UR

ATENCAO: Recomenda-se guardar a embalagem origipata o caso do equipamento
precisar ser transportado.

Manual do Usuario - Revisao: 2 10



3. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

3.1Emissdes Eletromagnéticas- Para Todos os Equiparosm Sistemas

DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE — EMISSOES
ELETROMAGNETICAS

O OBI LED é destinado a ser utilizado no ambieteg@nagnético descrito a seguir. O comprador

ou operador do OBI LED deveria se assegurar questdeem uso em tal ambiente.

L

Ensaios de emissao Conformidade Ambiente eletromagnetico -
orientacao
O OBI LED usa energia de RF apen
para seu funcionamento interno.
Emisséao de RF Grupo 1 Assim, sua emissao de RF é muitg
CISPR 11 P baixa e ndo é provavel que cause
gualquer interferéncia em outro
equipamento eletrénico proximo.
Errgfssg%dlelRF Classe B O OBI LED é destinado a ser utilizado
— — em todos estabelecimentos, incluindo
Emissao de harmonicas e
Classe A os domesticos e aqueles conectados
IEC 61000-3-2 . X o -
Flutuacao de tensao / Emissio diretamente a rgde elétrica pybllca que
deflicker Conforme fornece energia a construcdes con
IEC 61000-3-3 propésitos doméstico.

3.2lmunidade Eletromagnética - Para Todos os Equipan@ne Sistemas

DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE
ELETROMAGNETICA

O OBI LED é destinado a ser utilizado no ambietgg@magnético especificado abaixo. O
comprador ou operador do OBI LED deveria se assegue ele esta em uso em tal ambients

A1”%

Ensaios de Nivel de ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC 60601 conformidade orientacao
O piso deveria ser de madeir
Descarga concreto ou ceramico. Se 0
eletrostatica *+ 6 kV contato * 6 kV contato piso é coberto com material
+8KkV ar +8kV ar sintético, a umidade relativa
IEC 61000-4-2 .
do ar deveria ser pelo meno
30 %.
Transientes rapidos ijlilr;\fag?;%ge * 2_kV linha de
/ Rajadas +1 KV linha de alimentagao
IEC 61000-4-4 entrads«::;nea Isalda de N&o-aplicavel
Surto + 1 kV modo + 1 kV modo

[72)
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IEC 61000-4-5 diferencial diferencial
*+ 2 kV modo *+ 2 kV modo
comum comum
<5% Ut
(>95% queda em <5% Ut
Ut) (>95% queda em Ut) A qualidade da rede elétricg
Por 0,5 ciclo Por 0,5 ciclo deveria ser aquela de um tipi
ambiente hospitalar ou
40% Ut 40% Ut comercial.
(60% queda em Ut) (60% queda em Ut
Quedas de tensaa, Por 5 ciclos Por 5 ciclos
interrupcdes curtas
e variacoes de 70% Ut 70% Ut
tensdo na (30% queda em Ut) (30% queda em Ut
alimentacao Por 25 ciclos Por 25 ciclos
elétrica.
IEC 61000-4-11 <5% Ut <5% Ut
(>95% queda em | (>95% queda em Ut)
Ut) Por5s
Por5s
- Os campos magnéticos das
Campos magnéticas freqiéncias de rede d .
das freqiiéncias de requencias de rede deveria
3 A/m 3 A/m ser niveis caracteristicos de um

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

tipico ambiente comercial ol

hospitalar.

Nota: Ut é a tenséo de rede C.A antes da aplicdgé@dvel de ensaio.

3.3Imunidade Eletromagnética - Para Todos os Equipan@ne Sistemas Que
Nao Séo de Suporte a Vida

DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE
ELETROMAGNETICA

O OBI LED é destinado a ser utilizado no ambietgg@magnético especificado abaixo. O
comprador ou operador do OBI LED deveria se assegue ele esta em uso em tal ambients

A1”%

Ensaios de
imunidade

Nivel de ensaio
da IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacao

RF Conduzida

3Vrms

3V

Equipamentos portateis e moveis de
comunicacgao por RF ndo deveriam se
usados mais perto, de qualquer parte do

OBI LED, incluindo cabos, do que a

distancia de separacao recomendada

calculada da equacao aplicavel para 3

frequiéncia do transmissor.

Distancia de separagédo recomendada

-

=
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IEC 61000-4-6

RF Irradiado
IEC 61000-4-3

150 kHz a 80
MHz

3V/m
80 MHz a 2,5
GHz

3V/m

d=117/P

d=117P 80 MHz a 800 MHz
d=23.P 800 MHz a 2,5 GHz

Onde P é a poténcia maxima de saida
transmissor em watts (W), de acordo cor
fabricante do transmissor, e d é a distan
de separacédo recomendada em metros

O campo gerado por transmissores de

fixos, como determinado por um estudo

campo eletromagnético no loGaleveria

ser menor que o nivel de conformidade
cada faixa de frequiéncii.

Interferéncia pode ocorrer nos arredores

equipamentos com o seguinte simbolq:

NOTA 1: na faixa de 80 MHz e 800 MHz, se aplicaaanfreqiéncia da faixa.
NOTA 2: este procedimento pode nao se aplicar elastas situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada por absorcao e refleg@stduturas, objetos e pessoas.

a. A intensidade de campos gerados por transmissames fais como estacdes de radio-base
telefones (celular/sem fio) e radios moveis teresstradios amadores, estacdes de radiodify
AM, FM e TV néo podem ser teoricamente prognostisasbm precisao. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissoréddiexos, um estudo do campo
eletromagnético no local deveria ser considerad@ fatensidade do campo medido no loc
no qual o OBI LED é usado exceder o nivel de conidade acima, o OBl LED deveria sef
observado para verificar se estd operando norm&tm®a desempenho anormal é observ

no
cia

RF
do

de

para
1S80

al

0,

medidas adicionais podem ser necessarias, tais @rientacdo ou realocacao do OBI LED;
b. Acima da escala de frequiéncia de 150 kHz a 80 MHiztensidade de campo deveria ser menor
que 3 V/m.

Manual do Usuario - Revisao: 2 13



3.4 Distancias de Separacdo Recomendadas Entre Equipdnsede
Comunicacao de RF Portateis e Moveis e 0 Equipanoent Sistema — Para
Equipamento e Sistemas Que ndao S&o de Suporte a Vid

DISTANCIAS DE SEP@RACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAME NTOS DE
COMUNICACAO POR RF PORTATEIS E MOVEIS E O OBI LED

O OBI LED é destinado para uso em um ambienteosietgnético no qual disturbios de RF sdo

controlados. O comprador ou o operador do OBI LiEBepajudar a prevenir interferéncia

eletromagnética mantendo uma minima distancia equgamentos de comunicagéo por RF
portateis e moveis (transmissores) e o OBI LED camsomendado abaixo, de acordo com &
poténcia maxima de saida do equipamento de congditica

Maxima poténcia de saida_Distancia de separacéo de acordo com a freqiiéadramsmissor
declarada do transmissar 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
(W) d=117%P d=17%P d=23/P
0,01 11,70 cm 11,7 Ocm 23,00 cm
0,1 37,00 cm 37,00 cm 72,70 cm
1 1,17 m 1,17 m 2,30m
10 3,70m 3,70 m 7,27 m
100 11,70 m 11,70 m 23,00 m

Para transmissores com a poténcia maxima de sadthralbla ndo-listada acima, a distancia de

separacado recomendada (d em metros) pode ser aetdanusando a equacéao aplicavel a

frequéncia do transmissor; onde P é a poténciamzéae saida do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do mesmao.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distan@asdparacéo para a freqiéncia mais alt

NOTA 2: esse procedimento pode se aplicar em tsitlzescOes. A propagacao eletromagnética é

afetada pela absorcao e reflexdo de estruturastosly pessoas.

[

NOTA: O equipamento requer precaucdes especiaisrelacdo a sua compatibilidade
eletromagnética e que precisa ser instalado e catlicem funcionamento de acordo
com as informacdes sobre compatibilidade eletrométipa fornecidas no manual.

3.5Desempenho Essencial do OBI LED

Desempenho essencial € aquele cuja falta causa Neccaso do OBI LED foi avaliado que
mesmo se algum componente ou 0 equipamento vegrprdblemas de funcionamento néo causara
risco ao paciente ou operador.

ATENCAO: O equipamento ndo possui desempenho essgnuara funcionamento.

Manual do Usuario - Revisao: 2 14



4. INSTALACAO E MONTAGEM DO EQUIPAMENTO

Desembalar o equipamento de sua caixa originalus semponentes de forma que né&o
danifique partes e pecas e separa-los devidamardeppsterior identificacdo durante a montagem.
Identificar todos os componentes e verificar asegbrs e acoplamentos segundo as etiquetas
fornecido com o equipamento.

A instalacdo do equipamento devera ser feita példico responsavel.

Condi¢Ges ambientais para operacao do equipamento:
Temperatura ambiente: 10°C a 40°C
Umidade Relativa: 30 a 75% UR
Presséo atmosférica 700 a 1060 hPa

4.1 Verificar Onde Sera Instalado o Equipamento

Ao selecionar o local para instalacdo do OBI LEf¥elem conta a temperatura de operacgao, o
acesso a rede elétrica e 0 espaco para movimerdagaédico, pacientes e auxiliares.

O equipamento ndo deve ficar exposto a luz solar.

Deve-se escolher um espaco para a movimentac@aae as pessoas que estardo envolvidas na
realizacdo de exames.

E importante verificar as condi¢bes da tomada aipamento de transferéncia de tens&o, como
estabilizadores ou no-breaks, se esses estao &fiigsecondi¢cdes de uso, pois em hipbdtese alguma
pode haver variacbes ou queda de energia no estabehto, para isso em caso de duvidas,
contrate um especialista para verificar se a teresia estabilizada e constante. A tensédo é
selecionada automaticamente entre 110-220V~.

ATENCAO: O Oftalmoscépio OBI LED n&o esta protegidontra variacdes de tensio,

variacdes essas referentes a elevacdes repentiaasrsdo ou quedas significativas de

tensdo, assim, se possivel instalar o equipamentouen estabilizador ou em no-break
com saida estabilizada.

4.2.Instalacao Elétrica
O equipamento pode ser conectado a qualquer révelngdo entre 110-220V~.

ATENCAO: Nunca utilize autotransformadores. Casaenséao disponivel seja diferente
daquela na qual o equipamento pode ser conectaddize um transformador com
isolamento.

ATENCAO: N&o utilizar tomada muiltipla portatil adional ou corddo de extensdo conectados a
fonte de alimentacéao do equipamento.

Manual do Usuario - Revisao: 2 15



5. UNIDADE DE OBSERVACAO ESTEREOSCOPICA
A unidade de observacdo estereoscopica do fundahdohumano € composta internamente
pelo sistema Optico, sistema de iluminacdo e sest@aecanico de posicionamento.
Seu sistema mecanico possui solucdes inteligeatasque o operador obtenha com praticidade
o melhor posicionamento para observacao do fundolltm O design permite conforto tanto para

seu operador, quanto para o paciente. As princgai®s externas as quais o operador deve estar
habituado sé@o explicadas nos topicos seguintes:

5.1. Ajuste do Capacete

O capacete deve ser ajustado para que o sistermeul@n figue no centro da face do
examinador. O capacete possui dois ajustes:

5.1.1. Ajuste da Altura

Regulagem na posicdo vertical, que da o apertoltdeaade fixacdo da cabeca do
examinador.

Figura: 5.1.1a Figura: 5.1.1b

5.1.2.Ajuste do Diametro da Cabeca

Regulagem na posicao horizontal, que da o aperticatgio da cabeca do examinador.

Figura: 5.1.2a Figura: 5.1.2b
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5.2 Distancia Pupilar

O sistema Binocular do OBl LED possui ajustes imtelentes para cada olho para
ajuste da distancia pupilar. Isso pode ser feitospeotdes de ajuste de distancia pupilar,
que devem ser ajustados para que um objeto col@adm distancia de 300 a 400 mm
dos olhos possa ser observado estereoscopicamente.

Figura: 5.2a Figura: 5.2b

5.3.Tamanho do Spot

O Oftalmoscoépio OBI LED dispde de trés tamanhoSpet (pequeno, médio e grande)
que sera determinado de acordo com a lente astarida pelo usuario. O tamanho
do Spot é ajustado pela rotacdo da haste de aastamanho do Spot girando ate a
marcacao desejada. Existe um ponto de parada pdnastes (trava) que impede seu
livre movimento durante exame.

Figura: 5.3a Figura: 5.3b
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5.4 Ajuste de Posicionamento

Posicionar o oftalmoscopio OBl LED soltando ligeiente o manipulo de ajuste de
iluminacdo e rotacionar o corpo do oftalmoscopiol QBED até que o “Spot” de
iluminacéo fique no centro do campo de visédo dalmiscopio.

Figura: 5.4a Figura: 5.4b

5.5. Filtros de Cor

O Oftalmoscopio OBI LED é composto por um sisteradiltkos internos (verde e azul)

o0 qual permite selecionar o comprimento de onddudaproveniente do sistema de

iluminacdo, que esta sendo enviada ao pacientast@s de filtros é acessado pela
rotacdo da haste de ajuste de filtro de cor. @filerde possui uma indicacdo verde que
deve ser girada na marca central, enquanto o ambé&m possui uma indicacdo azul
que deve ser girada na marca central. Existe urtop parada para as hastes (trava)
que impede seu livre movimento durante exame. YRatar a iluminagédo padrdo, € so

repetir o0 movimento em sentido contrario deixandwoocentro na marcacao branco X

branco.

Figura: 5.5a Figura: 5.5b

Manual do Usuario - Revisao: 2 18



6. MODULO DE CONTROLE

O moddulo de controle € composto internamente porpomentes eletrdnicos para controlar a
intensidade de luz. Na parte de baixo do méduleatdgrole tem um orificio apropriado caso o
usuario desejar fixar o modulo de controle na pared

Figura: 6

As principais partes externas as quais 0 operadwve e@star habituado sdo explicadas nos
topicos seguintes:

6.1. Botdo ON/OFF

Para ligar o OBI LED pressione o botdo ON/OFF malado direito fazendo com que o

mesmo saia do ponto inicial , observe que o "LED'@dtendera indicando que o
mddulo de controle estara energizado. Para degligasione o botdo ON/OFF para o

lado esquerdo fazendo com que 0 mesmo retornerdo puocial , observando que o
"LED ON" apagara indicando que o médulo de contndie esta energizado.

Figura: 6.1a Figura: 6.1b Figura: 6.1c
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6.2 Intensidade Luminosa

O ajuste de intensidade luminosa é€ linear e ttal 100%). Atuando em sentido horério
no botdo do potencibmetro, a fonte de iluminacéga ata intensidade luminosa
gradativamente. Em sentido anti-horario ha o deorés

Figura: 6.2a Figura: 6.2b

6.3.Stand-by

Posicionar a unidade de observacdo sobre o "Bd&ul®y", onde o mesmo vai ser

pressionado entrando no modo "Stand-by" , Obsaquaro "LED ON" apagara
indicando que o modulo de controle ndo estard eraelg. Retirando o moédulo de

observagao do "Botdo Stand-by" o mesmo retorna pg@@sicao "Ligado” saindo
do modo de stand-by, observar que o "LED ON" ass&nthdicando que o mddulo de
controle estara energizado.

Figura: 6.3a Figura: 6.3b Figura: 6.3c
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6.4lluminacao

Conectar o plugue da unidade de observacdo commecimy localizado no painel do
modulo de controle.

Figura: 6.4a Figura: 6.4b

6.5 Porta Fusivel

O porta fusivel esta localizado no painel do médigocontrole e o fusivel pode ser
facilmente substituido caso ele seja rompido.

Figura: 6.5a Figura: 6.5b

Caso o equipamento pare de operar completameirteeaehesmo da tomada.

Abra a tampa do porta fusivel com uma chave deafextd retirar completamente o
fusivel encontrado no interior do porta fusivel.
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Figura: 6.5c

Verifique o fusivel. Caso o condutor interno estgjapido (similar ao que acontecem
com lampadas incandescentes queimadas) substitela-de reposicdo, modelo F1A.

Encaixe novamente o fusivel na tampa do porta éugiyprenda com a chave de fenda
novamente.

Repita os procedimentos anteriores para fazerificagéo do outro fusivel F1A.

Figura: 6.5d
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6.6 Alimentacéo

Utilizar a fonte de alimentacdo para fazer a ligada equipamento a rede elétrica,
utilizar o conector localizado no painel do méddéocontrole.

Figura: 6.6a Figura: 6.6b
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7. OPCIONAIS

Todos os itens opcionais podem ser facilmente éramws no departamento de vendas

da Eyetec.
Médulo ~ Modulo
Carona Lente 20 D Depressor  Modulo Plus Confort Super
LED YL
Figura: 7a Figura: 7b Figura: 7c Figura: 7d Figura: 7e  Figura: 7f
7.1 Carona

Possibilita duas pessoas alem do médico analisaagem da retina. Na parte frontal do
oftalmoscopio ha um encaixe imantado o qual pdgsibencaixar o carona com
facilidade conforme posicéo orientada na imagenxaba

Figura: 7.1a Figura: 7.1b

7.2Lente 20D

Em conjunto com o OBI LED a Lente 20D reproduz umagem virtual da retina para
auxilio no exame
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7.3 Depressor
Utilizado para provocar uma depressédo do globcaocalxiliando no exame.
7.4Mébdulo Plus
O OBI LED tem o opcional chamado Médulo Plus questste em um ajuste na direcédo do
foco de iluminacéo. Este ajuste € acionado por iheieixo opcional identificado na

ilustracéo abaixo. Caso o usuario deseje optaegs® opcional o equipamento devera ser
encaminhado para a assisténcia técnica para icéteéacalibracdo do equipamento.

Figura: 7.4

7.5Mdbdulo Confort

O OBI LED tem o opcional chamado Médulo Confort goesiste em um acabamento para
proporcionar um conforto maior para usuarios qilizatn com maior freqtiéncia o
equipamento.

Figura: 7.5
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7.6 Mddulo Super LED YL

O Modulo Super LED YL consiste em uma fonte lumaa#ernativa na cor amarela que
faz a simulacédo de uma lampada hal6gena com maiabitldade e baixa manutencéo, ja
que seu dispositivo de iluminagdo nao é lampadahescente e sim um potente LED
composto por semicondutores, sendo, portanto, @&mpdda de estado solido, resistente a
vibracdes e com espectro luminoso bem definidoeRed facilmente substituido caso seja
necessario conforme item 13.1 - Troca do Super LED.

Figura: 7.6
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8. ITENS DE REPOSICAO

Todos os itens de reposicdo podem ser facilmentenénados no departamento de
vendas ou assisténcia técnica da Eyetec.

Modulo de Controle  Cabo de Alimentacao Maleta de Modulo Super LED
Transporte
Figura: 8a Figura: 8b Figura: 8c Figura: 8d

8.1 Mddulo de Controle

Fonte de alimentacdo entre a rede elétrica e gaanto utilizado para converter os valores
da rede elétrica doméstica para os valores nomu@isquipamento e controle de intensidade
luminosa da unidade de observacio. E fornecidajuente com o sistema. Consulte a assisténcia
técnica da Eyetec caso seja necessaria a sul@itdiccomponente.

8.2.Cabo de Alimentacao

Cabo de alimentacéo entre a rede elétrica e o aapeipto, utilizado para converter os valores
da rede elétrica doméstica para os valores nomilmaégjuipamento. E fornecido juntamente com o
sistema. Consulte a assisténcia técnica da Eyasecseja necessaria a substituicdo do componente.

8.3 Maleta de Transporte

Utilizada para transporte com seguranca do equiptmayitando danos no mesmo. E fornecido
juntamente com o sistema e pode ser facilmentédisiile caso seja necessério.

8.4 Mdbdulo Super LED

O Mdbdulo Super LED consiste na fonte luminosa dagamento. E fornecido juntamente com
0 sistema e pode ser facilmente substituido cgsonseessario conforme item 13.1 - Troca do
Super LED.

ATENCAO: Os cabos de ligacdes entre os componedtesquipamento bem como

seus conectores estdo em conformidade com os rggsida ABNT NBR IEC 60601-1-

2. A utilizacdo de acessorios, transdutores e catpas ndo sejam os especificados, a

excecao dos vendidos pelo fabricante do equipamentoo pecas de reposicao para
componentes internos, pode resultar em acréscimeméssdes ou decréscimo da imunidade do
equipamento.
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9. OPERAC,‘AO DO EQUIPAMENTC
9.1 Posicionamento do Oftalmoscof

Conforme imagem abaixo o modo correto de disporftalnmoscépio na cabeca
respeitando a distancia entre 300mm a 450mm das alb paciente, deixando as d
maos livres para manipular a lente condensadorargempressionada a palpebra
paciente, ass ajudando em muito no diagnadstico.

Figura: 9.1
9.2 Principio Optico de Utilizac

O principio optico consiste na projecéo de luzyproente do oftalmoscopio, no inter
do olhoe mediante a reflexdo dessa luz na retina é pdssigervar essas estrutL
pois a mesma gera uma imagem aérea invertida @aatgtina iluminada a distanc
focal da lente (Paciente Emétrope, ou seja formanagens de um objeto distante
maneiramuito precisa nireting ou seja, o ponto focal fica exatamente sobrdiaa)e
As pupilas do observador (Optometrista) e do paéeiesevem estar em plan
conjugados (Alinhados) para permitir maximo camptambém permitir estereops
(nocéo de profundade).

Figura: 9.2
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10. MAPA DE RETINA

Nome: Data: / /
Obs.:

AZUL e aa e Retina descolada
............................................................................................................ Veias retinianas
VEIMEINO: e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e Retina Colada
............................................................................................................ Artérias retinianas
Vermelho claro tracejado com azul: ... Rasgoretina
Vermelho escuro tracejado com azul: .. Retina afilada

PO, e ———— e e e reenneeaee Pigmentagéo retiniana
=T (o] 1 0 TSP RPPPPTPTRT Rigmentacgéao coroidal

Vista através de retina descolada

VIO e Meio opacificado
YA 1= 1 1<) (o TR Exsudatos
coriorretinianos
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11. PROBLEMAS E SOLUCOES

11.1. Equipamento N&o Liga

Verifiqgue a tenséo de sua tomada se ha energicestd na tensado correta entre 110-220V~
conforme ajuste do equipamento.

ATENCAO: A Eyetec ndo cobre com garantia, os ermes inser¢do em tomadas com
variacbes de tensdes causadas pela rede elétrios, $e isso ocorrer provavelmente

danificara a fonte de alimentacdo do equipamentocassitando de uma troca a custos
do cliente.

11.2. Sistema de lluminacado Nao Funciona

Verifiqgue o estado do LED. Se ele estiver queimadbstitua o modulo de LED por outro.

Verifiqgue se o cabo que leva a energia para tnodiscopio ndo esta desconectado ou
rompido.

Verifiqgue se o conector do oftalmoscopio estad@ao mddulo de controle.

ATENCAO: A Eyetec ndo cobre com garantia, equiparten que tenham sido

instalados fora das especificagdes do manual ou oovariagcdes de tensbes causadas
pela rede elétrica.

Em caso de qualquer problema que eventualmentea\genborrer com o equipamento deve ser
primeiramente contatada a assisténcia técnicaiprdprEyetec.

Em hipotese alguma abrir 0 equipamento por pes@oaantorizada pela assisténcia técnica,
podendo este perder a garantia segundo nosso Bprenmtia

Toda e qualquer manutencéo é oferecida gratuitantkmtinte o periodo de 30 dias na garantia
e somente pode ser realizada por pessoal técrpegiabzado ou a troca do mesmo junto a Eyetec.

Ligacao Gratuita Eyetec
0800-771-3012
faleconosco@eyetec.com.br
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12. PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

Este equipamento € de uso exclusivo em oftalmalegiado obrigatério a supervisédo de
um médico especializado durante a utilizacdo dgaqento.

Desligar o aparelho completamente sempre que o smedm for utilizado por grandes
periodos de tempo.

Usar sempre estabilizador de voltagem, conectadma tomada exclusiva para este
equipamento.

N&o operar 0 equipamento ao sol, poeira ou umidade.

ATENCAO: Equipamentos de comunicacdo RF moveis etfieis podem afetar o
equipamento

ATENCAO: Este equipamento ndo deve ser utilizadoitaproximo ou empilhado sobre outros
equipamentos. Caso isso seja hecessario, recomeedgde 0 equipamento seja observado para
verificar a opera¢do normal na configuragéo a quséra utilizado.

NOTA: Os esquemas de circuitos, lista de compongnteescricbes técnicas e demais
informacdes necesséarias para manutencdo do equipatmesao reservadas a Eyetec, ndo sendo
fornecidos aos usuarios do equipamento.

12.1. Biocompatibilidade dos Materiais em Contato com adkente ou
Usuério (ISO 10993-1)

A Eyetec declara que todas as partes do equipamertentram em contato com o paciente ou
com 0 usuario, sdo produzidos com materiais até&xécque ndo ocasionam reacdes alérgicas. Ndo
existe risco de efeitos danosos as células, negdesaalérgicas ou de sensibilidade devido ao
contato da pele com estes materiais durante o exame
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13. MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA DO
EQUIPAMENTO

A manutencdo do equipamento poderd ser somenteadslpor técnico habilitado junto a
empresa, que dispdem de mao de obra especializada rpparar, repor pecas e efetuar a
manutencao.

Entretanto, os seguintes procedimentos sdo peowsiéid usuario:
1. Limpar partes externas do equipamento com panoon@cmente umedecido em agua.
N&o esfregue e nunca utilize alcool.

NOTA: O OBI LED deve ser limpo mensalmente ou semgue identificar sujeiras
nas partes externas.

Cuidados importantes:
- N&o molhe partes externas do equipamento.
N&o ligue o equipamento em faixa de tensdo quesejaca recomendada.
N&o deixe o equipamento exposto a umidade excegsdedira ou incidéncia direta de
luz solar.
Transportar se necessario em sua embalagem original

NOTA: O OBl LED deve ser encaminhado ao fabricardaesisténcia técnica ou
solicitar a visita de um técnico autorizado a cada meses para calibracdo e
manutencédo preventiva do equipamento.

13.1. Troca do Super LED

Este equipamento por ser construido com LED dealothgrabilidade, passa a ser
MUITO REMOTA a possibilidade de troca de LED, maaso isso seja necessario,
apenas a Eyetec esta capacitada para a fabricagéim dovo item de reposicéo, assim,
desconecte o cabo RCA e solte o moédulo de LED djiraro sentido anti-horério, o
LED fica acondicionado diretamente neste moduloLE®, embale e mande para a
nossa assisténcia técnica a fim de providenciajustes e reenvid-lo novamente para
ser utilizado. Para fazer a reposigéo girar o mnwdelLED no sentido horario e conectar
0 cabo RCA.

Figura: 13.1
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14. LIMPEZA E DESINFECCAO DO EQUIPAMENTO

O OBI LED né&o deve ser molhado e nem ter contato pmdutos quimicos e/ou inflamaveis.

14.1. Desinfeccao

ATENCAO: N&o é necessario a desinfeccdo do OBl LEDis 0 mesmo ndo tem
contato com o paciente.

14.2. Limpeza

Apenas nas partes externas, usar somente sabam reuh pano macio levemente
umedecido em agua. Nao esfregue e nunca utilipelalc

A lente é bastante delicada. Deve-se evitar ao m@xjue ela se suje e acumule poeira.
Evite toca-la. Caso seja necessario retirar pakirante, utilize um pincel macio.

N&o abrir o equipamento em hipdtese alguma, popaedes internas ndo requerem limpeza
por parte do usuério.

CUIDADO: Nunca use alcool comum para limpeza dastes. Por ser muito hidratado,
danificara a superficie.

ATENCAO: Sempre desligue o equipamento da tomadteare efetuar a limpeza.

Caso seja necessario enviar 0 equipamento paratengdo, recomenda-se utilizar a
embalagem original e transportadora autorizadafpbléca.
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15. DESCARTE

O descarte do equipamento ou de pecas deve ser deitacordo com 0s regulamentos
ambientais, através de empresas de reciclagenmspasifdo de residuos solidos licenciada no pais
de atuacdo. Em caso de descarte do equipamentprcds, ndo é necessario o envio a fabrica.

Verifique constantemente se todos 0os componentedispomsitivo ndo apresentam riscos ao
ambiente, a equipe e ao publico e se podem seartledos com seguranca de acordo com 0s
protocolos hospitalares ou protocolos ambientaigi$o

O descarte do OBI LED e suas partes, apos sua vidatl, sdo de

responsabilidade do usuario e deve atender a legsho local e vigente em sua
regiao.

ATENCAO: N&o descarte o produto ou pecas juntameoden os residuos domésticos
comuns.
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16. ASSISTENCIA TECNICA EYETEC

A Eyetec Equipamentos Oftalmicos conta com Departamento préprio de Assisténcia
Técnica, com técnicos qualificados a fim de solucionar peaids técnicos. Nossos técnicos
também estdo empenhados em oferecer servicos austadacao in-loco 2 e manutencdo de nossos
equipamentos in-loco 2 em todo territério naciotem como treinamento e suporte técnico ao
USUuario.

O atendimento aos nossos clientes podera ser éfeerm seu proprio consultério, clinica,
hospital ou instituicdo, de acordo com o tipo deige solicitado 2.

Para a solicitacdo de servigcos técnicos, entre@ratm com a Eyetec e solicite um agendamento
do servico com um de nossos consultores técnitesga dos telefones:

2 - Consultar disponibilidade e valores relaciorsado
Contato: 55-(16)-3363-3011
0800-771-3012

se preferir, pelo nosso site:
www.eyetec.com.br

ou e-mail:
suporte@eyetec.com.br
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17. TERMO DE GARANTIA

Este aparelho foi fabricado pela Eyetec Equipansen@iftalmicos Industria Comeércio
Importacdo e Exportacdo Ltda é garantido para o primeiro comprador, em adedi normais de
operacao, contra defeitos de fabricacdo ou maepelo periodo de 01 (um) ano a partir da data
efetiva da Nota Fiscal de compra. A garantia pérdara validade se o aparelho tiver sido
danificado, seja por acidente, ou por uso inademual Se 0 mesmo tiver seus lacres violados ou
modificados por empresas terceirizadas ou pessmaautorizadas. Esta garantia isenta a Eyetec de
qualquer outra obrigacéo expressa ou subentendiéla eobre nenhuma outra garantia.

Cabe ao comprador do aparelho comprovar que o mesmencontra dentro do prazo de
garantia mediante a apresentacao do documentag@a&oPortanto, guarde-o cuidadosamente.

Nota: No caso de defeito de fabricagcdo e funcioname do aparelho, dentro do
periodo de garantia (12 meses); as despesas decotes com: transporte do
equipamento, hospedagem, e viagem do técnico, sendor conta do cliente; exceto
troca de pecas, componentes e méo-de-obra.

eyetec

Equipamento: 0,
Modelo:
Numero de Série

Representacao: Data [

Representante Ey&muip. Oftalmicos

Eyetec Equipamentos Oftalmicos Industria Comérciomportacdo e Exportagdo Ltda.
CNPJ: 69.163.970/0001-04
Rua: Gelsomino Saia, n° 260 - Jardim Maracana
CEP: 13571-310 S&o Carlos/SP - Brasil
Fone/Fax: +55 16 3363-3012
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18. AUTORES E RESPONSAVEL TECNICO

Autor:

Reinaldo Dias
Planejamento e Desenvolvimento de Produto

Aprovacao:

Antonio Carlos Romao
Diretor de Projetos
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19. SIMBOLOGIA E ABREVIACOES

19.1. O Significado das Abreviacoes, Impressas no MandalUsuario e no
Equipamento
Abreviacéao Descricao Localizacéo
ABNT A§sop|a(;ao Brasileira de Normas Manual
Técnicas
ANVISA Age_ngz_a Nacional de Vigilancia Equipamento,
Sanitaria Manual
CD Disco Compacto Manual
CEP Caodigo de Enderecamento Postal Equipamento,
Manual
Comisséao Especial Internacional
CISPR Sobre Interferéncia de Radio Manual
Cadastro Nacional da Pessoa Equipamento,
CNPJ -
Juridica Manual
CREA Conselho_ Regional de Engenharia Equipamento
Agronomia
IE Inscricao Estadual Equipamento,
Manual
IEC Comlss:ao_lnternacmnal de Manual
Eletrotécnica
1SO Orgam;agag Internacional de Manual
Normalizacao
LED Diodo Emissor de Luz Manual
NBR Normas Brasileiras Manual
OFF | Desliga Equipamento,
Manual
: Equipamento,
ON Liga Manual
RF Radio Freguéncia Manual
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19.2. O Significado das Unidades, Impressas no Manualldsuario e no
Equipamento

Abreviacao Descricao Localizacao
°C Graus Celsius Manual
% Porcentagem Manual

. Equipamento,
A Ampere Manual
A/m Ampére Por Metro Manual
cm Centimetros Manual
GHz Gigahertz Manual
g Gramas Manual
hPa Unidade de Pressao Atmosférica Manual
Hz Frequéncia Equipamento,
Manual
kHz Quilohertz Manual
kV Quilovolts Manual
LUX Intensidade de lluminacéo Manual
m Metro Manual
m? Metro Quadrado Manual
mA Miliampére Equipamento,
Manual
MHz Megahertz Manual
mm Milimetros Manual
S Segundos Manual
UR Umidade Relativa Manual
V Volts Manual
V~ Tenséo Alternada Equipamento,
Manual
Vcce Tensao Continua Equipamento,
Manual
Vim Volts Por Metro Manual
Vrms Valor Quadratico Médio Manual
W Wats Manual
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19.3. O significado dos Simbolos Normalizados, ImpressasEmbalagem

Simbolo Descricao Localizacao
ESTE LADO PARA CIMA: Indica
a posicao do lado de cima da Embalagem
embalagem.
FRAGIL: O contetido da embalagem
é fragil, portanto, deve ser Embalagem

manuseado com cuidado.

EMPILHAMENTO MAXIMO:
Indica 0 maximo numero de
embalagens idénticas que podem
sobrepostas.

S

Embalagem
er

PROTEGER CONTRA A LUZ
SOLAR: A embalagem deve

permanecer ao abrigo da luz solar]

Embalagem

PROTEGER CONTRA A CHUVA:
A embalagem deve permanecer ag
abrigo da chuva.

D

Embalagem

LIMITE DE TEMPERATURA:
Indica a temperatura limite para
armazenamento e manuseio da
embalagem como carga em
transporte.

Embalagem

UMIDADE RELATIVA: Indica a
umidade limite para armazenamen
e manuseio da embalagem como
carga em transporte.

to

Embalagem
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19.4. O Significado dos Simbolos Normalizados, ImpressoEquipamento
e Manual

Simbolo Descricao Localizacao

Fabricante Manual

Pt

Equipamento ndo-protegido contrs
IPXO | Sonet e &0

- : i Manual
penetracao nociva de agua

ATENCAO! Consultar documentos Equipamento,
acompanhantes Manual

F1A | Fusivel rapido com corrente de 1A -dulpamento,

Manual
Equipamento de Classe Il, ndo Equipamento,
possui aterramento para protecao. Manual

Equipamento de Tipo B,
proporciona um grau de protecao
especial contra choque elétrico

Equipamento,
Manual

Equipamento,

Equipamento desligado Manual

Equipamento,

Equipamento ligado Manual

Equipamento,

Controle de intensidade de luz
Manual

Equipamento,

~ Corrente alternada
Manual

Stand-by, o modulo de controle ndo Equipamento,
esta energizado Manual
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Ligado, o médulo de controle esta
energizado

Equipamento,
Manual

Descarte do equipamento ou pecas
conforme regulamentos ambientais

Equipamento,
Manual
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