Governo do Estado de Mato Grosso
SES — Secretaria de Estado de Saude
Secretaria Adjunta de Aquisicdes e Finangas

Superintendéncia de AquisicOes e Contratos

RESPOSTA A IMPUGNACAO
PREGAO ELETRONICO N° 096/2022/SES/MT
Processo: SES-PRO-2022/24571

A SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DE MATO GROSSO, inscrita no CNPJ sob o n 04.441.389/0001-
61, com sede no Centro Politico e Administrativo — CPA, Bloco 05, nesta Capital, doravante
denominada SES/MT, neste ato representada pela Pregoeira Oficial da SES, abaixo assinado,
nomeada através da Portaria n.2 228/2023/GBSES publicada em 31/03/2023, vem através deste
manifestar resposta a IMPUGNACAO formalizada pela empresa EL- ROl MEDICAL SOLUTIONS
INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA. enviado ao e-mail pregao02@ses.mt.gov.br.

| - DO RELATORIO

Trata-se de procedimento licitatdrio, que tem por objeto o “Registro de Pre¢o para Futura e
Eventual Aquisicdo de Bens Permanentes, EQUIPAMENTOS HOSPITALARES — LISTA 2, incluindo
entrega, montagem, instalagdes, treinamento assisténcia técnica e garanti.”. conforme
especificagdes, detalhamentos e condi¢Ges constantes neste Edital e seus anexos, proveniente do
Processo Administrativo n2 SES-PRO-2022/24571

Il - DA TEMPESTIVIDADE

Informamos que a presente impugnacao se encontra tempestiva, visto que o Edital estava com
sessdo agendada para o dia 11 de abril de 2023, e a impugnagdo foi enviado por e-mail em nesta
Secretaria de Estado de Saude no dia 03/04/2023, sendo que caberia impugnacgdo até 03 (trés) dias
Uteis antes da data fixada para sessao de abertura das propostas.

Il - DA ANALISE DO PEDIDO

Considerando que a impugnacao é referente ao prazo de entrega dos produtos e ainda
guanto as especificacdes técnicas referente ao item 17 .

Considerando que a area demandante é detentora do conhecimento do mercado de
equipamentos médicos hospitalares.

Considerando que Padrdes de desempenho e qualidade foram objetivamente definidos pelo
edital, por meio de especificacdes usuais de mercado, pela area técnica.

Dessa forma, em se tratando de matéria relacionada a assuntos técnicos, somente a area
técnica desta Secretaria tem expertise para manifestagao, assim segue julgamento da mesma quanto
a Impugnacdo apresentada ao Edital do Pregdo Eletrénico 096/2022.

Cuiaba MT, 06 de abril de 2023.

KELLY FERNANDA

Assinado de for
GONCALVES:87676052149 iy 040

KELLY FERNANDA GONGALVES
Pregoeira Oficial — SES/MT
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SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO ESTADO DE MATO GROSSO
SUPERINTENDENCIA DE AQUISICOES E CONTRATOS

PREGAO ELETRONICO N°. 096/2022 - 2* RETIFICACAO

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° SES-PR0O-2022/24571

IMPUGNAGCAO

A empresa El-roi Medical Solutions InduUstria e Comércio de Equipamentos LTDA,
inscrita sob o CNPJ: 10.335.819/0001-63, sediada na rua Brasilpinho, N°281, Bairro
Kobrasol, Sdo José/SC, CEP: 88.102-300, neste ato representada por seu representante
legal, vem respeitosamente a presenca da vossa senhoria, apresentar impugnacao
ao edital do processo supramencionado, nos termos de fato e direito aduzidos no
decorrer deste documento.

DOS FATOS

Nos termos das Leis n° 8.666/93 e n° 10.520/02, que regulam as licitacdes e os
contratos administrativos, respectivamente, € garantido ao contratante o direito de
impugnar o prazo de entrega estabelecido no contrato, caso entenda que o mesmo
€ insuficiente para a devida execuc¢ao do objeto contratado.

DA CONDIGCAO DE FORNECIMENTO DO EDITAL

Senhores, o prazo de entrega exigido para fornecimento dos itens de apenas 30
(trinta) dias para os equipamentos nacionais é inexequivel, tendo em vista que o
objeto do contrato demanda a realizagao de atividades complexas, que nao podem
ser concluidas dentro desse periodo de tempo, pois nao sao “produtos de prateleira".

Tratam-se de equipamentos, 0s quais necessitam de logistica diferenciada, tanto
para a sua fabricacao, quanto para a entrega na unidade requisitante. Portanto,
informamos a administracao de compras deste processo que o0 prazo mencionado
no edital € inexequivel para fabricacao, e até mesmo, para o simples transporte e
logistica da mercadoria pronta.

El-roi Medical Solutions Industria E Comercio De Equipamentos Ltda, Cnpj. 10.335.819/0001-63
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Reiteramos, ainda, que os editais, na sua maioria, para estes tipos de equipamentos,
fornecem um prazo de no minimo a 120 (noventa a cento e vinte) dias
entrega. Desta forma, se o edital em epigrafe permanecer com o prazo de entrega
inexequivel, havera contribuicao ao direcionamento das empresas que estiverem
localizadas proxima a regiao da CONTRATANTE, ja que o prazo logistico para entrega
do equipamento sera relativamente menor em relagcao as demais distribuidoras e
fabricantes do equipamento que nao estejam localizadas préximas a Entidade.

Vale ressaltar que somos revendedores dos equipamentos exigido e temos
conhecimento de que no mercado nao havera empresas com disponibilidade de
fornecimento no prazo estipulado, a nao ser que compactuam com tal clausula, a
fim de apresentar posteriores pedidos de prorrogacdao do prazo de entrega a
administracao de licitacao, confirmmando ainda mais a inexequibilidade do prazo de
entrega estipulado em edital.

A  previsao estabelece condicao extremamente comprometedora da
competitividade uma vez que fixa prazo exiguo para a entrega tendo em vista que os
equipamentos ndo sao possiveis de serem fabricados e entregues neste prazo

disponibilizado, sobretudo com o momento vivenciado em relacdo a Pés
Pandemia da COVID-19 e a Guerra na Ucrdnia. Sendo que as fabricantes

~

retornaram a sua producdo normalizada recentemente, e algumas ndo tem
revisa h ificultan in mai r

fornecimento dos produtos.

Este tipo de clausula no edital, s6 vem a obscurecer o certame licitatério, pois afasta
diversas empresas, que, muito embora consigam fornecer os produtos a preco
bastante competitivo e com a exata qualidade pretendida pela Administragcao, nao
possuam disponibilidade de producao para entregar no prazo estabelecido no edital.

Temos conhecimento de que nao ha dispositivo legal para que se estabeleca prazos
Mminimos ou maximos para a entrega do equipamento, entretanto, deve-se
compreender que a administracdao requerente do objeto nao podera estar em
desconformidade com as praticas de mercado em relagao ao produto, pois o art. 15
da Lei de Licitagdes, em seu inciso lll, estabelece que as compras, sempre que
possivel, deverao submeter-se as condi¢cdes de aquisicao semelhantes ao do setor
privado, isto &, deve-se exigir prazo minimo praticavel entre as fabricantes do
equipamento.

O Doutrinador em Direito Administrativo Dr. Hely Lopes Meirelles, preceitua que, “O
DESCUMPRIMENTO DOS PRINCIPIOS DESCARACTERIZA O INSTITUTO DA
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LICITAGAO E, PRINCIPALMENTE, O RESULTADO SELETIVO NA BUSCA DA MELHOR
PROPOSTA PARA O PODER PUBLICO".

Portanto, o objetivo da licitagcao € possibilitar a participacdao do maior numero de
licitantes de todo territério nacional. O edital deve estabelecer um prazo razoavel
para a entrega dos equipamentos licitados como forma de ser respeitado o Principio
da Livre Concorréncia.

Nesse sentido, € importante a licao de Maria Sylvia Zanella Di Pietro, em Direito
Administrativo, 29° edicao, Editora Forense, 2016, pag. 416:

“NO §1°, INCISO |, DO MESMO ARTIGO 3°, ESTA IMPLICITO
OUTRO PRINCIPIO DA LICITACAO, QUE E O DA
COMPETITIVIDADE DECORRENTE DO PRINCIPIO DA
ISONOMIA:

E VEDADO AOS AGENTES PUBLICOS ADMITIR, PREVER,
INCLUIR OU TOLERAR, NOS ATOS DE CONVOCACAO,
CLAUSULAS OU CONDICOES QUE COMPROMETAM,
RESTRINJAM  OU FRUSTREM O SEU CARATER
COMPETITIVO E ESTABELECAM PREFERENCIAS OU
DISTINCOES EM RAZAO DA NATURALIDADE, DA SEDE
OU DOMICILIO DOS LICITANTES OU DE QUALQUER
OUTRA CIRCUNSTANCIA IMPERTINENTE ou
IRRELEVANTE PARA O ESPECIFICO OBJETO DO
CONTRATOQ" (grifos).

Da analise do instrumento convocatdério em questao, ndao resta duvida de que se
consigna clausula manifestamente comprometedora e/ou restritiva do carater
competitivo que deve presidir toda e qualquer licitacao, haja vista a absoluta
impossibilidade de entrega dos produtos, em prazo tao exiguo, registrando que a
grande maioria dos fornecedores do produto em questdao nao os mantém em
estoque, portanto os fabricantes e distribuidores solicitam um minimo de 90
(noventa) dias para equipamentos nacionais para a entrega dos mesmos.

Tal condicao contribuira para que haja solicitagao de prorrogacao de entrega dos
equipamentos, pois nenhum fabricante atendera tal prazo sem a mesma.

E, visando o interesse publico e os principios da economicidade, isonomia,
razoabilidade e moralidade, deve-se estabelecer prazo mais razoavel para a entrega
dos equipamentos, visando o alcance da proposta mais vantajosa, além de
possibilitar a participacao de mais empresas, tendo em vista que o presente edital
fere os preceitos acima transcritos, inviabilizando a participacao de diversas
empresas no referido certame.
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Ademais, destaca-se que a prorrogacao do prazo de entrega em nada prejudica a
Administracao, uma vez que o contratado arcara com o0s custos decorrentes da
ampliagcao do prazo, conforme estabelecido na legislacao aplicavel.

DOS PEDIDOS FINAIS

Diante dos fatos e razdes apresentadas nesta impugnacao, solicitamos pelo
DEFERIMENTO do pedido e posterior alteracdao do prazo de entrega para
fornecimento dos objetos, para que o prazo estabelecido seja no minimo praticavel
entre as fabricantes e distribuidoras do equipamento, a fim de garantir a execugao
adequada do objeto contratado, bem como nao fracassar o certame em epigrafe, ou,
ainda, direciona-lo para as empresas que estiverem localizadas mais proximas a
unidade requisitante.

Termos em que,
Pede deferimento.

Sa0 José/SC, 03 de Abril de 2023.

Henrigque Klein Neto
Titular

CPF: 003.548.599-00
RG: 3.699.977
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CONTRATO SOCIAL POR TRANSFORMAGCAO DE EIRELI EM
SOCIEDADE LIMITADA
“EL — ROl MEDICAL SOLUTIONS INDUSTRIA E
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI”
CNPJ 10.335.819/0001-63
NIRE 42600091265

MYCHELLE FIGUEIRO DA SILVA, brasileira, empresaria, divorciada, nascida em
19/09/1983, natural de Sao Paulo/SP, portadora da carteira de identidade n°.
4.393.292 expedida pela SSP/SC em 31/08/2009 e CIC n° 008.232.889-78, residente
e domiciliada, na Rua Altamiro Di Bernardi, n°® 760, Campinas, Sdo José (SC), CEP:
88101-150;

Titular da empresa “EL — ROl MEDICAL SOLUTIONS INDUSTRIA E COMERCIO
DE EQUIPAMENTOS EIRELI” com sede na Rua Brasilpinho, n® 281, kobrasol, Sao
José, CEP: 88102-300, registrada na JUCESC sob o NIRE n° 42600091265, e com
registro no CNPJ sob o n° 10.335.819/0001-63, resolve, transformar seu registro de
EIRELI em SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA, uma vez que admite, neste ato,
na qualidade de sé6cio, HENRIQUE KLEIN NETO, brasileiro, empresario, divorciado,
nascido em 17/12/1978, natural de Sapucaia do Sul/RS, portador da CNH n°.
01827041703 expedida pelo DETRAN/SC em 02/07/2021 e CIC n° 003.548.599-00,
residente e domiciliado, na Rua Santo Amaro, n°® 166, Fazenda Santo Antbnio, Sao
José (SC), CEP: 88104-670;

Clausula 12: O capital social que era de R$ 300.000,00 (trezentos mil reais), é
elevado nesta data para R$ 700.000,00 (cem mil reais), dividido em 700.000
(setecentas mil) quotas no valor nominal de R$ 1,00 (um real) cada uma, cujo
aumento € integralizado, neste ato, através de reservas de lucros acumulados da
sociedade, ficando assim:

Empresaria Valor Quotas
Mychelle Figueiro da Silva R$700.000,00 700.000
TOTAL R$700.000,00 700.000

Clausula 22: Retira-se da sociedade MYCHELLE FIGUEIRO DA SILVA, vendendo
suas 700.000(setecentas mil) cotas, pelo valor de R$700.000,00 (setecentos mil
reais) para a socio remanescente HENRIQUE KLEIN NETO. Os negociantes dardo a
devida quitagdo em relacdo as quotas vendidas, em documento proprio apartado.
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Clausula 32: Com as modificagdes acima colocadas, o quadro social passa a ser
composto e distribuido da seguinte forma:

Empresario Valor Quotas
Henrique Klein Neto R$700.000,00 700.000
TOTAL R$700.000,00 | 700.000

Clausula 42: A empresa sera administrada e assinada isoladamente, pelo soécio,
HENRIQUE KLEIN NETO, a quem cabera representar a empresa em juizo ou fora
dele, passiva ou ativamente podendo praticar todos os atos necessarios para a
consecucao de seu fim e do bom desempenho de suas fungdes.

Clausula 52: O administrador HENRIQUE KLEIN NETO declara, sob as penas de lei,
de que nao esta impedida de exercer a administragdo, por lei especial, ou em virtude
de condenacgdo criminal, ou por encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede,
ainda que temporariamente, o acesso a cargos publicos, ou por crime falimentar, de
prevaricagao, peita ou suborno, concussao, peculato; ou contra a economia popular,
contra o sistema financeiro nacional, contra as normas de defesa da concorréncia,
contra as relagdes de consumo, a fé publica ou propriedade.

Clausula 6%: A empresa passa a ter a denominagdo EL — ROl MEDICAL
SOLUTIONS INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA e adota como
nome fantasia “ELROI MEDICAL”

Clausula 72: Para que este ato produza seus efeitos, passa a transcrever, na
integra, o ato constitutivo da referida LIMITADA, com o teor a seguir:

CAPITULO |

DA DENOMINACAO, SEDE, OBJETO, INIiCIO E PRAZO

Clausula Primeira: A empresa gira sob a denominacédo EL — ROl MEDICAL
SOLUTIONS INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA.
e adota como nome fantasia “ELROI MEDICAL”

Clausula Segunda: A empresa tem sua sede na Rua Brasilpinho, n® 281, kobrasol,
Sao José, CEP: 88102-300, podendo manter filiais, escritérios e representacdes em
qualquer localidade do Pais, ou no Exterior.

Clausula Terceira: A empresa tem como objetivo: industria e comércio atacadista de
equipamentos e insumos meédicos e hospitalares; consultoria e assessoria
profissional; prestagcdo de servicos para a realizagdo de palestras, cursos,
seminarios, congressos e treinamentos profissionais; comércio atacadista,
importacdo, exportacdo e locagdo de maquinas, equipamentos, insumos e
instrumentos médicos, cirurgicos, odontolégicos e hospitalares, bem como préteses e

2de6

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 22/06/2022
Certifico o Registro em 22/06/2022 Data dos Efeitos 21/06/2022

Arquivamento 42207196651 Protocolo 224782762 de 21/06/2022 NIRE 42207196651

Nome daempresaEL ROl MEDICAL SOLUTIONS INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA

Este documento pode ser verificado em http://regin.jucesc.sc.gov.br/autenti cacaoD ocumentos/autenti cacao.aspx
Chancela 167134272113344

Esta copiafoi autenticada digitalmente e assinada em 22/06/2022Blasco Borges Barcellos - Secretério-geral em exercicio



artigos ortopédicos; comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos
para uso odonto-médico-hospitalar; manutencdo e reparagdo de equipamentos e
produtos néo eletrbnicos e utensilios para uso meédico, cirurgico, odontolégico e de
laboratério; manutencdo e reparagcido de mobiliario especifico para uso meédico,
cirdrgico, odontolégico e de laboratério; Comeércio e fabricacao de laminados planos,
tubulares e material plastico; Comeércio atacadista de massames e artigos de
serigrafia, sem a predominancia de alimentos ou de insumos agropecuarios;
Importacao, exportagdo e exploragdo do ramo de servigcos de comércio atacadista de
mercadorias, sem a predominancia de alimentos ou de insumos agropecuarios;
comeércio atacadista de maquinas e equipamentos para uso industrial, partes e
pecas; comeércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso
agropecuario, partes e pecas; comércio atacadista de equipamentos elétricos de uso
pessoal e domeéstico; tecidos; artigos de cama, mesa e banho; artigos de armarinho:
linhas, botdes, ziperes e aviamentos para costuras; artigos do vestuario e acessorios;
roupas e acessorios para uso profissional e de seguranga do trabalho; calgados;
bolsas, malas e artigos de viagens; produtos de higiene pessoal; artigos de escritério
e de papelaria; livros, jornais e outras publicagdes; equipamentos elétricos de uso
pessoal e doméstico; aparelhos eletrbnicos de uso pessoal e doméstico;
embarcacdes, bicicletas, triciclos e veiculos recreativos; modveis e artigos de
colchoaria; artigos de tapecaria, persianas e cortinas; lustres, luminarias e abajures;
filmes, CDs, DVDs, fitas e discos; produtos de higiene, limpeza e conservagao
domiciliar; produtos de higiene, joias, reldgios e bijuterias, inclusive pedras preciosas
e semipreciosas lapidadas; artigos de uso pessoal e doméstico tais como: artigos
para habitacdo de vidro, cristal, porcelana, borracha, plastico, metal, madeira, vime,
bambu; panelas, lougas, garrafas térmicas, escadas domésticas, escovas,
vassouras, cabides etc.; brinquedos de qualquer material, inclusive eletrénicos;
instrumentos musicais; 6culos para natacdo, pranchas; artigos para caca, pesca e
camping; papel de parede; artigos de Optica; embalagens individuais e artigos
descartaveis (copos, talheres, guardanapos, embalagens para alimentos
preparados); computadores e equipamentos periféricos; suprimentos para
informatica; componentes eletronicos e equipamentos de telefonia e comunicacéo;
maquinas, aparelhos e equipamentos para uso agropecuario, partes e pecas,
maquinas, equipamentos de terraplanagem, mineracao e construcéo, partes e pecas;
maquinas e equipamentos para uso comercial, partes e pecgas; bombas e
compressores, partes e pecas; motores e transformadores elétricos; sistemas para
controle de incéndio; instrumentos e equipamentos de medida; robots; maquinas,
aparelhos e equipamentos para uso técnico e profissional; maquinas e equipamentos
para escritdrio, maquinas de costura; equipamentos de ginastica e condicionamento
fisico; madeira e produtos derivados; ferragens e ferramentas; material elétrico;
cimento; tintas, vernizes e similares; marmores e granitos; vidros, espelhos, vitrais e
molduras; materiais de construcdo em geral, tais como: cal, areia, pedra/ brita, tijolo,
telhas, gesso e argila; tubos e canos de agua; aparelhos sanitarios — pia, lavatorios ,
banheiras e similares, inclusive suas ferragens; portas e portdes eletronicos; asfalto;
produtos siderurgicos para construgcdo — vergalhdes, arames, pregos; produtos
metalurgicos para construcdo — perfis para boxes, esquadrias metalicas, divisorias e
chapas de aluminio; saunas, piscinas e equipamentos correlatos; azulejos, pisos e
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revestimentos ceramicos, mosaicos, pastilhas, ladrilhos e similares; materiais de
construcdo em geral; fios e fibras beneficiados; artefatos de borracha; partes,
injetados e acessoérios para calcados; pecas e acessorios para aparelhos de uso
domeéstico e pessoal, elétricos e eletrbnicos; cordas e cordoarias; insumos
agropecuarios; implementos agricolas; defensivos, adubos e fertilizantes para uso na
agricultura; artigos esportivos; objetos de arte; artigos para animais de estimacéao;
fogos de artificios e artigos pirotécnicos; artigos fotograficos e para filmagem; artigos
religiosos e de culto; artigos erdticos; artigos funerarios; artigos para festas; plantas,
flores e frutos artificiais para ornamentacdo; perucas; artigos para bebé; rede de
dormir, carvao e lenhas; extintores; molduras e quadros; cargas e preparados para
incéndio; quinquilharias para uso agricola; assisténcia técnica de maquinas e
equipamentos em geral; instalacdo e manutencdo elétrica; seguros né&o-vida,
servicos de prolongamento do periodo de garantia contra defeitos de fabricacao;
manutencao e reparagdao de maquinas, aparelhos e equipamentos para instalagdes
térmicas; fabricagcdo, instalagdo, manutencdo e reparagdo de maquinas e
equipamentos de uso geral; Servigcos de instalagdo de maquinas e equipamentos
industriais.

Clausula Quarta: A empresa iniciou suas atividades em 01 de setembro de 2008.
Clausula Quinta: O prazo de duragdo da empresa sera por tempo indeterminado.

CAPITULO 1l

| DO CAPITAL, COTAS E RESPONSABILIDADE |

Clausula Sexta: O capital € de R$ 700.000,00 (setecentos mil reais), dividido em
700.000 (setecentas mil) quotas no valor nominal unitario R$ 1,00 (um real) sendo a
totalidade do valor integralizada em moeda corrente nacional.

Empresario Valor Quotas
Henrique Klein Neto R$700.000,00 700.000
TOTAL R$700.000,00 700.000

Clausula Sétima: A responsabilidade do socio € restrita ao valor de seu capital e
responde exclusivamente pela integralizacdo do capital, conforme o art. 1.052 da Lei
10.406/2002.

CAPITULO 1l

O EXERCICIO, BALANGCO, DISTRIBUICAO DE LUCROS E PREJUIZOS. |

Clausula Oitava: O exercicio encerrar-se-a dia 31 de dezembro de cada ano.

Clausula Nona: No fim de cada exercicio proceder-se-a a verificagdo dos lucros ou
prejuizos levantados pelo balango geral, obedecida as previsdes legais e técnicas
pertinentes a matéria.
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Clausula Décima: Os lucros liquidos apurados serdo distribuidos, podendo a critério
dos socios ficar em reserva na empresa.

Clausula Décima Primeira: Os prejuizos que por ventura se verificar serdao mantidos

em contas especiais, para serem amortizados nos exercicios futuros e ndo o sendo
serao suportados pelo empresario.

CAPITULO IV

[ DA REMUNERAGAO, SUA ADMINISTRAGAO E CONTABILIDADE. |

Clausula Décima Segunda: A empresa é administrada e assinada isoladamente,
pelo sécio, HENRIQUE KLEIN NETO, a quem cabera representar a empresa em
juizo ou fora dele, passiva ou ativamente podendo praticar todos os atos necessarios
para a consecucéao de seu fim e do bom desempenho de suas fungdes.

Paragrafo Primeiro: Nesta qualidade o administrador podera nomear um
administrador ou procurador na sede da empresa ou em filiais dela, se
eventualmente forem abertas em outras localidades, outorgando-lhe poder especifico
para administrar a empresa ou filial.

Paragrafo Segundo: Fica vedado o uso da firma sob quaisquer pretextos ou
modalidades em operagdo ou negoécios estranhos ao objeto, especialmente a
prestacado de avais, endossos, fiangas ou caucdes de luvas.

Clausula Décima Terceira: Pelos servicos que prestar a empresa HENRIQUE
KLEIN NETO percebera a titulo de pro-labore uma quantia estabelecida.

Clausula Décima Quarta: A empresa mantera os registros fiscais e contabeis
necessarios.

CAPIiTULO V

| DAS DISPOSICOES FINAIS |

Clausula Décima Quinta: O administrador HENRIQUE KLEIN NETO declara, sob
as penas de lei, de que nao esta impedido de exercer a administragcdo, por lei
especial, ou em virtude de condenacgédo criminal, ou por encontrar sob os efeitos dela,
a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos publicos, ou por
crime falimentar, de prevaricagao, peita ou suborno, concussao, peculato; ou contra a
economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra as normas de defesa
da concorréncia, contra as relagdées de consumo, a fé publica ou propriedade.

Clausula Décima Sexta: Declara, sob as penas da lei, que se enquadra na condigédo de
EMPRESA DE PEQUENO PORTE - EPP nos termos da Lei Complementar n°® 123, de
14/12/2006.
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Clausula Décima Sétima: Os casos omissos e nao regulados pelo presente
instrumento serao regulamentados pela lei em vigor.

Clausula Décima Oitava: Fica eleito o foro da cidade de Sao José/ SC, para as
questdes oriundas do presente instrumento.

Pela exatiddo daquilo acima estipulado, assinam o presente instrumento em 1 (uma)
via que sera levada a arquivamento e registro no érgdo competente.

Sao0 José, 17 de junho de 2022.

Mychelle Figueiro da Silva

Henrique Klein Neto

6 de 6

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 22/06/2022
Certifico o Registro em 22/06/2022 Data dos Efeitos 21/06/2022

Arquivamento 42207196651 Protocolo 224782762 de 21/06/2022 NIRE 42207196651

Nome daempresaEL ROl MEDICAL SOLUTIONS INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA

Este documento pode ser verificado em http://regin.jucesc.sc.gov.br/autenti cacaoD ocumentos/autenti cacao.aspx
Chancela 167134272113344

Esta copiafoi autenticada digitalmente e assinada em 22/06/2022Blasco Borges Barcellos - Secretério-geral em exercicio



Jucesc ATRRTHIRN

Junta Comercial do Estado de

SANTA CATARINA 224782762
TERMO DE AUTENTICACAO

NOME DA EMPRESA EL ROI MEDICAL SOLUTIONS INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA
PROTOCOLO 224782762 - 21/06/2022
ATO 002 - ALTERACAO
EVENTO 046 - TRANSFORMACAO
MATRIZ

NIRE 42207196651

CNPJ 10.335.819/0001-63

CERTIFICO O REGISTRO EM 22/06/2022
SOB N: 42207196651

REPRESENTANTES QUE ASSINARAM DIGITALMENTE

Cpf: 00354859900 - HENRIQUE KLEIN NETO - Assinado em 21/06/2022 as 16:24:30

Cpf: 00823288978 - MY CHELLE FIGUEIRO DA SILVA - Assinado em 21/06/2022 as 16:23:39

Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 22/06/2022
Certifico 0 Registro em 22/06/2022 Data dos Efeitos 21/06/2022

Arquivamento 42207196651 Protocolo 224782762 de 21/06/2022 NIRE 42207196651

Nome daempresaEL ROl MEDICAL SOLUTIONS INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS LTDA

Este documento pode ser verificado em http://regin.jucesc.sc.gov.br/autenti cacaoDocumentos/autenti cacao.aspx
Chancela 167134272113344

Esta copiafoi autenticada digitalmente e assinada em 22/06/2022Blasco Borges Barcellos - Secretério-geral em exercicio




CNH Digital

Departamento Nacional de Transito

'E QR-CODE
= —

NOME
r_li', NRIQUE KLEIN NETO ]

[DDC. IDENTIDADE/ORG EMISSOR/UF
3699977

CPF DATA NASCIMENTO
003,548 (1'.-.-"_2.--1915 1
- \ FILIACAD
.M - o | ELVIO KLEIN
M |
3%‘“ SALETE KLEIN
S o SALETE KLEIN
o N
EE r~ a3 ACC CAT. HAB -
2 gl i (2 |
= E x N® REGISTRO NALIDADE “HHBLLLTN;.‘\D
° oy f 1827041 [ 2031 [_23.-"0'_15'2:,':}1
OBSERVACOES
L Documento assinado com certificado digital em conformidade
: com a Medida Provisoéria n° 2200-2/2001. Sua validade podera
ASSINATURA DO PORTADOR . . .
[mm DATA EMISSAQ ser confirmada por meio do programa Assinador Serpro.
SAD sC ] [02 A07/2021

As orientag8es para instalar o Assinador Serpro e realizar a
validagao do documento digital estdo disponiveis em:
< http://www.serpro.gov.br/assinador-digital >, op¢éo Validar

M SANTACATARINA NN Assinatura.

ASSINADD DNGITALMENTE
DEPARTAMENTO ESTADUAL DE TRANSITO

m
™M
o
o0
™
| s
™M
-
N
o

SERPRO / DENATRAN




06/04/2023, 14:45 E-mail de MTI - Empresa Mato-grossense de Tecnologia da Informagao - 76363 | IMPUGNACAO - SES/MT - PREGAO ELE...

Empresa Malo-grossense
de Tecnologia da Informag&o

MTiE
I Pregao da SES <pregao02@ses.mt.gov.br>

76363 | IMPUGNAGAO - SES/MT - PREGAO ELETRONICO N° 096/2022

Danielle Aparecida Ribeiro da Costa Leite <danielleleite@ses.mt.gov.br> 6 de abril de 2023 as 11:03
Para: Pregao da SES <pregao02@ses.mt.gov.br>

Bom dia, Senhora Pregoeira

Cumprimentando-os cordialmente, sirvo-me do presente para, em atengdo aos
questionamentos elencados abaixo da empresa “El-roi Medical Solutions Industria e Comércio de
Equipamentos LTDA, interessado em participar do certame.

Esclarecimento 1) Do Prazo de Entrega.

Resp: Quanto ao prazo de entrega acima de 90 dias, lembramos que no edital consta a seguinte redagao
" Prazo de entrega dos equipamentos hospitalares nacionais sera de 30 (trinta) dias uteis e para
os equipamentos hospitalares estrangeiros o prazo de entrega serd de 90 (noventa) dias uteis para
aqueles com importagdo comprovada, a partir do recebimento da Nota de Empenho, pela
CONTRATADA, e deverdo estar devidamente montados, instalados no local a ser designado pela
SES/MT ", sendo assim esta Secretaria de Estado de Satde, ndo vé oObice para a referida empresa
referéncia no mercado nio continuar no certame, pois, manteremos o prazo solicitado em edital.

Esclarecemos ainda que na Lei 8.666/93 e na Lei 10.520/02 ndo vislumbramos dispositivos que tratam do
prazo de entrega dos materiais adquiridos pela Administracdo, estabelecendo limites maximos ou
minimos.

A defini¢do do prazo de entrega ¢ uma agdo discriciondria do 6rgdo, e sera estabelecida em conformidade
com as necessidades que deverao ser atendidas.

Por outro lado, essa defini¢do ndo poderd estar em desconformidade com as praticas de mercado em
relacdo ao produto, pois, o art 15 da Lei de Licitagdes em seu inciso III, estabelece que as compras,
sempre que possivel, deverdo submeter-se as condi¢cdes de aquisicdo e pagamento semelhantes as do
setor privado.

Atenciosamente.

Atenciosamente.

[Texto das mensagens anteriores oculto]

Danielle Leite
Assistente de Direcao
Gabinete Adjunto de Gestao Hospitalar - SES/MT

https://mail.google.com/mail/u/1/?ik=bd461c8756&view=pt&search=all&permmsgid=msg-f: 1762439644 777850752&simpl=msg-f:1762439644777... 1/1
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SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO ESTADO DE MATO GROSSO
SUPERINTENDENCIA DE AQUISICOES E CONTRATOS

PREGAO ELETRONICO N°. 096/2022 - 1° RETIFICACAO

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° SES-PRO-2022/24571

IMPUGNAGCAO

A empresa El-roi Medical Solutions Industria e Comércio de Equipamentos LTDA,
inscrita sob o CNPJ n° 10.335.819/0001-63, sediada na rua Brasilpinho, N° 281, Bairro
Kobrasol, Sdo José, Estado de Santa Catarina, CEP: 88.102-300, neste ato
representado por seu titular legal, vem gentilmente a presencga de vossa senhoria,
apresentar impugnacao a especificacdao técnica exigida para os ITENS 17 e 18 do
edital supramencionado, diante dos fatos e direitos aduzidos no decorrer deste

documento.

“Qualquer restricGo em rela¢éo ao objeto da licitagdo deve ter como fundamento
razées aptas a justificarem que a finalidade e o interesse publico reclamam por tal
exigéncia de forma irremedidvel. Sem tal justificativa a restricGo deve ser tomada
por ilegal (art. 35 § 1° inc. 1).” “Direcionar o edital de uma compra com as
caracteristicas de determinado conjunto de fornecedores ndo tem nenhuma
convergéncia com o trabalho de especificar corretamente o objeto pretendido para

”

um determinado processo de licitagdo. ” - Conforme entendimento do TCU no

Acorddo 641/2004 — Plendrio. ”
1. DOS FATOS

Senhores, o presente processo licitatorio contém exigéncias técnicas para
determinados itens, que o direcionam na forma DIRETA para as fabricante
internacionais, conforme iremos expor. A empresa impugnante, tem interesse em
participar dos ITENS 17 e 18, ofertando equipamentos de qualidade e eficiéncia,

El-roi Medical Solutions Industria e Comercio de Equipamentos Ltda, Cnpj. 10.335.819/0001-63 - Insc.
Estadual: 255787278, Rua Brasilpinho, 281, Kobrasol, Sdo José/SC. Cep: 88.102-300
Central (48) 3047-4007 - Whatsapp (48) 9 8838-7898 - 1/15
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entretanto, se encontra excluida do certame, por entraves técnicas contidas na

especificacao técnica.

Ao cuidar do objeto a ser licitado a legislacdo que rege o pregdo — Lei n°10.520/0 - no

inciso Il do art. 3° foi mais técnica, ao prever que:

“A definicdo do objeto deverda ser precisa, suficiente e claraq,
vedadas as especificagcbes que, por excessivas, irrelevantes ou

desnecessarias, limitem a competicdo.”

A importancia da definicdao correta do objeto mereceu do TCU a SUmula n° 177, assim

redigida:
"A definicGo precisa e suficiente do objeto licitado constitui
regra indispensdvel da competicGo, até mesmo como
pressuposto da igualdade entre os licitantes, do qual é
subsidiario o principio da publicidade, que envolve o
conhecimento, pelos concorrentes potenciais das condi¢cdes
bdsicas da licitagdo, constituindo, na hipdtese particular da
licitagdo para compra, a quantidade demandada uma das
especificagées minimas e essenciais a definicdo do objeto do

pregdo.”

DIRECIONAMENTO DIRETO, DIRECIONAMENTO INDIRETO, DIRECIONAMENTO
INDIRETO COLETIVO E FIGURATIVO.

DIRECIONAMENTO DIRETO pode ser facilmente identificado pelo Pregoeiro,
Comprador e Orgao Fiscalizador, e impugnado com simples catalogo técnico ou link

de internet do produto direcionado.

DIRECIONAMENTO INDIRETO, nao se caracteriza quando o agente publico formula

descricao técnica do edital idéntica a determinada caracteristica especifica de

El-roi Medical Solutions Industria e Comercio de Equipamentos Ltda, Cnpj. 10.335.819/0001-63 - Insc.
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marca equipamento ou produto , como ocorre no Direcionamento direto, o que €
muito comum acontecer. O Direcionamento indireto exige um pouco mais de
analise e pericia para ser constatado, pois as caracteristicas especificas e medidas
minimas e maxima exigidas no descritivo formulado do objeto, tem como principal
funcao o direcionamento intencional de forma indireta e discreta, onde o agente
publico nao descreve na integra a caracteristica especifica do fabricante marca e
modelo ao qual pretende direcionar ou tem predilecao pessoal, formulando assim
um descritivo técnico com caracteristicas diferentes, que incluam o fabricante(s)
marca(s) e modelo(s) de equipamentos ou produtos pretendido de sua predilecao, e
acabam excluindo os demais fabricantes marcas e modelos de equipamentos ou
produtos que nao se incluem na sua lista de predilecao, direcionando assim de

forma indireta o objeto, dificultando inclusive a comprovacao de direcionamento.

O direcionamento, seja direto ou indireto, se caracteriza quando o descritivo técnico
do edital tem a capacidade de excluir determinada Marca de equipamento ou

produto.

Para melhor elucidar este tema, vamos utilizar como exemplo a um hipotético nome
de projeto basico, “Aquisicao Equipamentos para realizacao de cirurgias neurolégicas
ou oftalmoldgicas” entre os equipamentos do projeto basico existe uma necessidade

de “aquisicao de um microscopio cirdrgico”

O projeto basico nao tem como principal objeto a “aquisicdo de microscopio
cirdrgico” e sim a necessidade de equipamento para realizacdo de cirurgias
neuroldgicas e oftalmoldgicas, sendo assim cabe a administracao informar quais os
procedimentos cirdrgicos o microscopio deve ter capacidade de realizar, e nao
especificar a Marca de equipamento “A” ou “A, B e C" fazendo uso de caracteristicas
especificas que excluam as Marcas “E e F, mesmo que as Marcas “ E e F”" atendam as

necessidades do projeto basico.
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Uma Marca de equipamento ou produto que de fato atenda o projeto basico, ou seja,
qgue tem capacidade de realizar o objetivo inicialmente pretendido “Lista de
Procedimentos Cirdrgicos”, mesmo que o0 equipamento ou produto apresente mais

simplicidade de caracteristicas nao deveria ser excluida do certame.

Uma Marca de equipamento ou produto sé poderia ser excluida se nao tivesse a
capacidade de realizar todos os procedimentos cirdrgicos previstos no projeto basico,

sendo um conceito basico inclusive praticado nos paises de primeiro mundo.

O direcionamento nao ocorre somente quando o agente publico formula um
descritivo em edital com caracteristica especifica de apenas um fabricante, em 90%
do casos o direcionamento ocorre quando agente publico descreve uma
caracteristica especifica que exclui determinada marca que nao é de sua preferéncia
ou predilecao, ou seja, o agente publico formula uma caracteristica que somente
marca A, B e C atendem a descricao, e as demais Marcas E e F nao poderao
participar do certame, chamamos isso de DIRECIONAMENTO INDIRETO COLETIVO,
as marcas “E e F”, poderdo participar do certame, mais serao desclassificada por ndo
atendimento técnico no decorrer do processo , Ndo porque ndo atendem o projeto
basico, mais porque nao atendem a descricao formulada pelo agente publico e sua
predilecao pessoal por alta tecnologia, equipamentos importados, melhor visual, e a

falta de acreditacao de produto nacional e outros.

A ainda, de se considerar o DIRECIONAMENTO INDIRETO COLETIVO, que ocorre

guando o direcionamento indireto ou direto é feito para mais de um fabricante
Marca e modelo de equipamento ou produto, elitizando assim o objeto, isso ocorre
gquando o agente publico formula descritivo técnico para excluir apenas os
fabricantes marcas e modelos de equipamentos ou produtos, que ndo quer adquirir,
direcionando assim de forma indireta e coletiva o objeto, dificultando inclusive a
comprovagao de direcionamento, ou seja, somente marca A ,B e C atendem o
conjunto de caracteristicas especificas do objeto, e as marcas “E e F" serao

desclassificadas por nao atender caracteristicas especificas.
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O DIRECIONAMENTO INDIRETO COLETIVO FIGURATIVO, quando impugnado € na

maioria das vezes julgado indeferido e improcedente, usando como justificativa a
existéncia de outros fabricantes marcas e modelos de equipamentos ou produtos no
mercado. As supostas op¢cdes de marcas que atendem o conjunto de caracteristicas
especificas do objeto € na maioria das vezes intencional e figurativa, feita pelo
agente direcionador para elitizar o objeto ou descaracterizar o direcionamento,
neste caso as marcas opcionais incluidas, na maioria das vezes nem mesmo tem
condicdes de competir em preco com a fabricante da marca e modelo de
equipamento ou produto objeto do direcionamento indireto coletivo, ou seja, a
marca possui 0 preco muito superior e foi incluida de forma intencional no descritivo

a fim de descaracterizar o direcionamento.

A exclusdo de uma marca pode ser feita apenas com uma palavra ou com a
descricao inteira de um catalogo técnico de determinado fabricante, excluindo assim
diversas marcas de equipamentos no mercado e elitizando assim o processo
licitatorio, pré selecionando apenas marca A, B, ou C que contenham determinada
funcao ou caracteristica e excluindo as demais neste processo. Para isso nao é
necessario que a Marca ao qual estd sendo direcionado o item tenha 100% do
descritivo direcionado, basta apenas que o descritivo esteja 1% direcionado, ou seja
um Unico no descritivo técnico que sé determinado fabricante atenda exclui todos

0os demais concorrentes.

A funcao da administragcao é descrever o projeto basico, nome comercial principal,
objetivo a ser alcancado, funcao do equipamento, locais de instalacao, fixar
parametros e condicdes ao qual pretende atingir. A administracao deve especificar
para gue sera utilizado o equipamento ou produto e quais os tipos de finalidade deve

atender.

A pergunta que esta administracao deve fazer é:
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Por gue uma marca de equipamento ou produto que atende a finalidade do projeto

basico nao pode participar do certame?

Porque o edital possui determinada caracteristica que inclui a Marca A, B e C e acaba

excluindoa MarcaEeF?
2. DAS RAZOES

Discorremos neste momento das razbes que comprovam a funcao de
direcionamento estabelecida para os ITENS 17 e 18, ambos Microscépio de uso

Cirurgico.
2.1 DA ESPECIFICACAO TECNICA EXIGIDA PARA O ITEM 17

ITEM 17 - MICROSCOPIO CIRURGICO PARA CIRURGIAS NEUROLOGICAS, COLUNA,
OTORRINOLARINGOLOGICAS, ORTOPEDICAS E RECONSTRUTIVAS. Com cabeca
otica que possua: Mobilidade com ajuste micrométrico da inclinagao. Movimento
horizontal e de inclinagdo, microfocalizacao motorizada acionada por pedal ou
manoplas de comando, bindculo inclinavel de no minimo O a 60 graus ou superior.
Regulagem da distancia Interpupilar. Grande ocular de no minimo 12,5x moveis, com
ajuste de dioptrias e travas. Sistema de zoom motorizado, acionado por pedal
multi-funcdo ou manoplas de comando, com fator 1.6 ou 61 e objetiva variavel
motorizada com distancia de trabalho que atenda no minimo a faixa entre 207mm
e 500mm, sem troca de lente. Ajuste de distancia interpupilar de 55mm ou menor a
75mm ou superior. Campo de observacao de 8 mm ou maior a 78 mm ou menor.
Campo iluminado com diametro ajustavel com o campo de visao e ajuste de
intensidade da luz. Fonte de lluminagao integrada, com ajuste de intensidade,
conduzida por fibra ética com sistema de troca rapida da ldampada, com lampada de
xendn de 180w e lampada reserva idéntica a principal ou sistema de iluminagao com
lampada de LED. Kit carona binocular, com trés eixos e Giro de imagem de 360 graus

com bindculo reto. Microscopio montado em estativa de solo com no minimo 04
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rodizios giratérios com sistema de freios eletromagnéticos independentes.

Sistema de balanceamento motorizado ou automatico em todos os eixos, braco
articulado com ajuste balanceado com movimentos de altura, comprimento e

rotacao. Monitor 24" ou maior touchscreen integrado a estativa para visualizagdo

da imagem gerada pela cdmera de video. Os ajustes dos parametros de zoom e
focalizacao deverao ser realizados por controle do tipo joystick ou no préprio painel
ou monitor integrado na estativa. Sistema de video semi-integrado ou integrado a
estativa, composto por camera de alta resolugcao dentro do corpo do microscopio
com cabos internos evitando danos aos cabos e a camera, gravacao, divisor de luz
que permite a utilizacdo de dois sistemas de documentacao. Capas estéreis
descartaveis, com dimensdes compativeis com o microscopio (partes e pegas), para

no minimo 10 procedimentos. Alimentacao elétrica 220 volts ou Bivolt.

DAS RAZOES

PONTO 01 - “.Sistema de zoom motorizado, acionado por pedal multi-fungdao ou
manoplas de comando, com fator 1:6 ou 61 e objetiva varidvel motorizada com

distancia de trabalho que atenda no minimo a faixa entre 207Zmm e 500mm, sem
troca de lente....”

Senhores, a exigéncia de objetiva variavel, se enquadra em DIRECIONAMENTO

DIRETO A MARCA INTERNACIONAL, por propiciar apenas a participacdo as

fabricantes internacionais, Carl Zeiss e Leica, conforme comprovamos no

desenvolvimento deste questionamento.

Para garantir a plena compreensao dos fatos e razdes, neste momento, esclarecemos
quais sao as finalidades pretendidas para o objeto a ser adquirido no item 17, pois
desta forma conseguiremos exprimir com exatidao a exclusividade contida em sua

especificacdo técnica.
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Portanto, disponibilizamos abaixo a finalidade pretendida para o objeto, conforme

também pode ser visualizada na parte inicial da especificagao técnica do item :

“MICROSCOPIO CIRURGICO PARA CIRURGIAS NEUROLOGICAS,
COLUNA, OTORRINOLARINGOLOGICAS, ORTOPEDICAS E
RECONSTRUTIVAS.”

Apresentada a finalidade do objeto, deve-se compreender que ha no mercado
privado, uma infinidade de microscoépios cirdrgicos, sendo que dentre estes, cada
modelo, além de sua configuracao padrao, possui o seu diferencial técnico,
entretanto, como é de conhecimento da administracao publica que norteia este
processo licitatdrio, o diferencial técnico de uma determinada fabricante(s) nao
pode ser requisitado em licitacao publica do tipo menor preco, uma vez que o Unico
critério de atendimento deve ser o pleno atendimento a finalidade pretendida para o

objeto, neste caso os procedimentos cirdrgicos ja elencados anteriormente.

E preciso esclarecer, também, que neste procedimento licitatério em epigrafe nao
se deve ater o interesse privado, na qual exige condi¢cdes visando o “beneficio”

proprio, MAS sim, o interesse coletivo, que proporciona a ampla participacao para as

fabricantes que atendam as finalidades pretendidas para a utilizacao do microscopio
cirdrgico, ou seja, a instituicdo que deseja adquirir o microscopio cirdrgico nao
podera justificar legalmente a exigéncia de exclusividade técnica, nem mesmo por
mera comodidade ao médico cirurgiao que utilizard o equipamento, ja que estas

justificativas nao se enquadram neste procedimento de compras com verba publica.

Informamos, ainda, que a fabricante DF Vasconcelos possui também uma objetiva

variavel, entretanto, somente com a faixa de distdncia de 200 a 350mm, sendo

obrigada a ofertar mais uma objetiva de 400mm para abranger toda a distancia

solicitada. Ou seja, guem, de fato, atende a exigéncia do edital sdo somente os

fabricantes internacionais, Carl Zeiss e Leica.
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Apds apresentadas as razbes de direcionamento, bem como apresentado suas
comprovagoes, esclarecemos que microscopios cirdrgicos que apresentarem em sua

composicdo técnica, tecnologia diferente, como por exemplo, kit de objetivas e/ou

objetivas que atendam a faixa entre 207 mm e 400 mm pretendidas na
especificagcao técnica, irdo atender plenamente as necessidades do médico cirurgiao
e unidade hospitalar que fara a utilizacao do equipamento, sem impedir ou restringir

a participacao de marcas e fabricantes.

PONTO 02 - “..Microscdpio montado em estativa de solo com no minimo 04 rodizios

giratérios com sistema de freios eletromagnéticos independentes...”

Com relagao ao sistema de freio do Microscopio Cirdrgico, esclarecemos que a
exigéncia Unica da forma eletromagnética, impede as demais empresas detentoras
do equipamento, que fornecam o equipamento com sistema de freios manuais, por

exemplo.

Ressaltamos que a simples possibilidade de atendimento a outro tipo de tecnologia,
ja abrange mais licitantes e impede qualquer tipo de direcionamento, seja ele direto
ou indireto. Sendo assim, solicitamos a possibilidade de que os licitantes possam

também ofertar bloqueio mecanico.

PONTO 03 - “..Monitor 24” ou maior touchscreen integrado a estativa para

visualizacdo da imagem gerada pela camera de video..."

Por fim, em relacdo a especificacao técnica do ITEM 17, pedimos que a exigéncia de
gue o monitor seja touchscreen e integrado a estativa seja reformulada, de forma a
possibilitar o fornecimento dos modelos que apresentem o monitor para visualizagao
das imagens geradas pela camera, semi-integrado ao equipamento. Ja que tem-se
conhecimento, que os fabricantes de Microscépio Cirdrgico nao sao fabricantes de

monitor, necessariamente, e por este motivo, semi-integram aos seus modelos de
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equipamento, os acessorios pertinentes e necessarios para a perfeita e correta

utilizagao do equipamento.

Pedimos que seja levado em consideracao, que o equipamento deve atender as
finalidades cirdrgicas pretendidas, portanto, caracteristicas supérfluas que nao
alteram o objeto final, mas que condizem com a caracteristica industrial de cada
modelo, sejam aceitas pela administracdao, mediante a justificativa de seu bom

desempenho nos procedimentos cirdrgicos.
DA SUGESTAO DE TRECHOS LIVRES DE DIRECIONAMENTO

PONTO 01 - “..Sistema de zoom motorizado, acionado por pedal multi-funcao ou

manoplas de comando, com fator 1:6 ou 6.1 e Kit de objetivas ou objetiva variavel

motorizada com distancia de trabalho que atenda no minimo a faixa entre 207mm

e 400mm, com ou sem troca de lente..."”

PONTO 02 - “..Microscopio montado em estativa de solo com no minimo 04 rodizios
giratoérios

independentes...”

PONTO 03 - “..Monitor 24” ou maior, com ou sem funcdo touchscreen semi-

integrado ou integrado a estativa para visualizacdo da imagem gerada pela camera

de video...."

2.2 DA ESPECIFICAGAO TECNICA EXIGIDA PARA O ITEM 18

ITEM 18 - MICROSCOPIO CIRURGICO PARA PROCEDIMENTOS CIRURGICOS
OFTALMOLOGICOS. De segmento anterior e posterior. Possuir zoom, foco
motorizado e posicionador xy. Microscépio auxiliar 0° com foco e zoom
independentes do cirurgiao principal, gerenciador de profundidade de foco, inversor

de imagem para o cirurgiao principal e auxiliar independentes para procedimentos
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de segmento posterior, iluminacao (stereocoaxial, ilumination), iluminacéo xenon,

reflexo vermelho para cirurgias de catarata camera HD (1920x1080) integrada, pedal

sem fio (wireless). Estativa de chao com rodizios e freios eletromagnéticos, com tela

de touch screen", braco articulado contra balanceado, altura de até 2.240mm,

comprimento de 1.300mm, com eixo central de rotagcao de 320 graus ao redor do seu
eixo. Display LCD 5.7 integrado na estativa que permite a visualizacao dos valores de
zoom, foco, intensidade luminosa, configuracdo da camera integrada, possibilitando

a_memorizacdo de usudrios com parametros diferentes. Corpo de microscépio,
com posicionador XY, zoom motorizado com intervalo de 1:6, foco motorizado com

curso de 70 mm, iluminacdo coaxial estéreo motorizada, protetor de retina,
camera integrada, divisor de raios incorporado, handles com botoes para

configuragées das fungdes. Microscépio auxiliar de 0° com zoom e foco

motorizados e independentes do cirurgido principal. Possuir __ceratoscépio

integrado para anadlise de curvatura da cérnea durante o procedimentos
cirargico, display para informacdo de parametros, capa antipoeira. Fonte de luz
xénon, condutor de luz s 2,5m, pedal de comando com 14 ou mais funcdes sem
fio (wireless) a prova d' 4gua com cabo back-up de 03 metros, cabo back-up para
pedal sem fio com 03 metros. Tubo binocular inclindvel de 0-110° graus =170 mm.

Sistema de inversor de imagens integrado a binocular e motorizado. Jogo de capas

esterilizaveis 22 mm com 06 unidades. Ocular 12,5x de encaixe, grande angular com

ajuste de dioptria _de +5/-8 dpt. Objetiva =200 mm, apocromadtica de alta

luminosidade. Tubo binocular inclinavel de 0-110° graus f=170 mm, ocular 12,5x de

encaixe, grande angular com ajuste de dioptria de +5/-8 dpt. Cabo de rede verde
com 10 metros, 2x rj45 camera HD integrada, sistema de gravacdo de video e

n e

imagem via USB, monitor LCD de 22" integrado na estativa de chao, cabo de video
HD-SDI 75 O hm 2xbnc de 5 metros, cabo monitor DVI, 2m. Jogo de capas
esterilizaveis 22 mm com 06 unidades. Jogo de manoplas esterilizaveis para
empunhadura com 03 pares. Deve possuir no minimo sistema de nao contato de
grande angular para cirurgias de retina (segmento posterior) com foco motorizado,
com duas lentes: 60D para uma melhor visualizacdo da macula e 128D grande

angular que permite visualizacdo da periferia da retina. Sistema de marcag¢ao de
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aonde demanda correcdo de astigmatismo no ato cirurgico para_ um_ melhor

resultado cirurgico para o paciente, deve possuir _ao menos auxilio de

capsulorhexis, incisdo principal, que projeta os parametros microscépio. Sistema

deve possuir sistema de gravacao e documentacao cirurgica (foto) caso necessidade

de verificacdo do procedimento realizado. Bivolt 110 / 220v e/ou bivolt.

DAS RAZOES TECNICAS

Senhores, a especificacao técnica exigida para o ITEM 18, contém diversas exigéncias
que serao atendidas apenas pelo modelo M822 da marca internacional LEICA,
restringindo consequentemente o carater competitivo deste processo de compras.
Para isto, disponibilizamos abaixo algumas imagens retiradas do catalogo oficial da
fabricante LEICA, na qual comprovam a exclusividade das caracteristicas ao

Microscépio Cirdrgico, modelo M822:

> (Queratoscopio: iluminador de anel usado intraoperatoriamente
para avaliacdo qualitativa da curvatura da cornea do olho para
astigmatismo

Queratoscopio
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Controle simples e versatil

A unidade de controle com tela touchscreen amigavel oferece o
controle intuitivo de todas as fungoes do microscopio. Até 30 cirur-
gioes podem ajustar suas preferéncias individualmente, desta
forma, o microscopio esta sempre pronto para cada cirurgiao.

0 microscdpio oftalmolégico M822 com a estativa
de solo F40 com freios eletromagnéticos e monitor
de 27 polegadas montado no microscdpio
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Pedal sem fim para 12 ou 14 funcoes
além de quatro fungdes adicionais
do microscdpio ou do acessorio pro-
gramadas livremente

As imagens e caracteristicas disponibilizadas acima, podem ser visualizadas através
do Catalogo Oficial da Fabricante.

Fonte: Baixar Catalogo Leica - Modelo M822

Para o ITEM 18, pedimos pela reformulagao da especificacdo técnica do objeto, de
forma a ampliar o carater competitivo entre as empresas que também fornegcam
equipamento de qualidade, e que comprovadamente poderdao atender as

necessidades hospitalares da unidade requisitante.
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https://downloads.leica-microsystems.com/M822%20F20/Brochure%20or%20Flyer/M822_Brochure_MC-0003692_PT.pdf

A0 '
DOS PEDIDOS FINAIS
Diante dos fatos e razdes apresentados nesta impugnacao, solicitamos pelo
DEFERIMENTO deste pedido, e posterior alteracao das partes que se fizerem

necessarias, objetivando a ampliacao do carater competitivo, entre as marcas

existentes no mercado.

Termos em que,

Pede deferimento.

S&o José/SC, 28 de Marco de 2023.

Henrigue Klein Neto
Titular

CPF: 003.548.599-00
RG: 3.699.977
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From Eye to Insight Jeica

MICROSYSTEMS

Microscépio cirlrgico para cirurgia ocular anterior e posterior

BOA VISAO.
BOM DESEMPENHO.

Microscopio oftalmolégico M822




Visualizacao ideal

Conte com imagens nitidas de alto
contraste com um campo de visdo de
iluminagdo ideal, p. ex. durante uma
cirurgia de catarata, para procedimentos
eficientes, precisos e seguros.

Péginas 4-5

Conforto e versatilidade
Trabalhe ergonomicamente e sinta-se
bem gracas ao M822 e seus acessorios.

0 sistema flexivel oferece liberdade
para adaptacao da configuragdo para
outras cirurgias.

Péaginas 67

Fluxos de trabalho nao interrompidos
Ajuste o microscépio rapidamente e trabalhe
perfeitamente com as configuracdes progra-
madas durante os procedimentos completos.
0 M822 iré ajudar em seu fluxo de trabalho
clinico do inicio ao fim.

Paginas 8-9



BOA VISAO.
BOM DESEMPENHO.

Microscoépio oftalmoldédgico M822

Imagens com cor natural, 6tima profundidade de campo e alto contraste sdo essenciais para 0 sucesso da cirurgia
oftalmoldgica. O Microscépio cirdrgico oftalmolégico M822 da Leica Microsystems permite ver sempre bem, tanto em
cirurgias oftalmolégicas anteriores quanto posteriores, gragas a sua visualizagao ideal, com base nas épticas premium
Leica e ao seu sistema de iluminagdo duplo.

Projetado pensando em seu conforto, 0 M822 oferece uma ampla gama de canhdes binoculares ergondmicos, que permitem
a vocé ajustar o microscépio ao seu fisico. Além disso, 0 M822 é versatil e faz interface com uma ampla gama de sistemas
de visualizagdo e acessorios, ajudando a executar uma variedade de cirurgias oftalmoldgicas.

Com fungdes especificas do microscopio para fécil ajuste e operagao, o M822 permite a vocé e a sua equipe trabalhar de
forma muito eficiente, especialmente durante a configuragdo entre as cirurgias. Configuragdes pré-programadas e fungoes
especiais ajudam a realizar cirurgias oftalmoldgicas precisas e seguras sempre com um fluxo de trabalho ndo interrompido.

“0 desafio diario em minhas cirurgias de segmento anterior
é conseguir ver bem, porque uma boa visdao é o mesmo que
um bom desempenho.

0 que gosto no M822 é seu reflexo vermelho estavel impres-
sionante que me orienta de forma confiavel durante a cirurgia.
Especialmente em casos complexos, p. ex., em cataratas

com uma cérnea opaca, posso ver todos os detalhes da
camara anterior nitidamente gracgas ao brilho e a iluminacao
homogénea”.

Professor Luigi Fontana,
MD, PhD, Diretor da Unidade de Oftalmologia Complexa,
Hospital Sant'Orsola, Bolonha, Italia



VISUALIZACAO IDEAL

Conte com imagens nitidas, de alto contraste com um campo
de visao com iluminacao ideal durante sua cirurgia de catarata
para maior eficiéncia, precisao e seguranca.

O M822 combina a alta
transmissao das oOpticas
Leica e um sistema de
iluminacao duplo com
iluminacao principal por
LED e iluminacao coaxial
de halogénio.

O resultado: niveis de
iluminacao com ajuste
fino oferecem visualizacao
ideal para qualquer
procedimento.

Trabalhe com um reflexo vermelho estavel e brilhante
Por todas as etapas da cirurgia de catarata, vocé pode contar
com um reflexo vermelho incrivelmente estavel de qualidade
impressionante. A iluminagdo coaxial OttoFlex embutida

pela Leica Microsystems foi projetada para visualizagdo dos
melhores fragmentos cérticos claramente, especialmente

ao operar com baixos niveis de luz. Mesmo que o olho do
paciente se mova intraoperatoriamente, ex., durante a
facoemulsificagdo, reflexo vermelho permanece estavel.

Veja detalhes cruciais com baixos niveis de luz

A Gptica apocromatica altamente transmissiva associada

ao sistema de iluminagdo duplo do M822 significam uma
impressionante qualidade da imagem durante a operagao
com pouca luz. Vocé se beneficia de maior conforto de
visualizagdo pois seus olhos se cansam menos e vocé
consegue ver uma imagem mais natural com menor brilho da
cérnea. Como os niveis de pouca luz sdo menos
desconfortéveis e estressantes para seu paciente, vocé terd
maior colaboragdo por parte do paciente. Além disso, o risco
de fototoxicidade pode ser melhor gerenciado.

Reduza a intensidade da luz rapidamente para maior
seguranca

Ative facilmente a funcdo de protegdo da retina durante

o0 preparo da lente através do pedal ou do painel de controle
para reduzir automaticamente a intensidade da luz. A
intensidade da luz principal é reduzida para 10% e a luz do
reflexo vermelho é reduzida para 20%. Depois de desativada,
a configuracdo anterior é restabelecida.



0 que a iluminacao direta significa?

Nos microscépios oftalmoldgicos Leica, como o M822, a fonte de luz esta diretamente
no charriot 6ptico. Em muitos outros sistemas, a fonte de luz é integrada a bancada do
microscopio e a luz é guiada até o charriot éptico através de cabos de fibra 6tica.

Quais as vantagens da iluminacao direta?

> Baixo custo de manutengao: As fibras 6ticas podem perder a intensidade da luz com
o0 tempo, pois elas quebram devido ao movimento. Nao utilizar fibras 6ticas significa
gastar menos dinheiro.

> Baixos niveis de luz: Gragas a fonte de luz muito préxima do campo de operagao
e a alta transmissdo das dpticas Leica, os cirurgides podem manter os niveis de luz
baixos, mas ainda assim enxergar claramente.

> Baixos niveis de estresse: Menos luz necessaria em cirurgias oftalmoldgicas
significa mais conforto para o paciente e para o cirurgido.

... CIRURGIA DE CATARATA com niveis de luz com ajuste fino de ... CIRURGIA DE RETINA com as dpticas Leica para um 6timo campo
acordo com as suas necessidades e as do paciente de visao e facil uso do angulo amplo dos sistemas de visualizagao

... CIRURGIA DE GLAUCOMA com um charriot 6ptico inclinado para ... CIRURGIA DE CERATOPLASTIA com iluminagéo LED clara para
uma visdo muito brilhante e ampliada do canal de Schlemm visualizagdo detalhada do tecido do doador



=" CONFORTO E
o VERSATILIDADE

Trabalhe confortavelmente e sinta-se melhor

Beneficie-se de uma ampla selegdo de canh@es binoculares ergonémicos para ajustar o Microscépio cirirgico oftalmolégico M822 ao seu fisico,
permitindo que trabalhe de forma confortavel em uma posic&o relaxada. Postura natural e movimento fluido significa menos tensao, fadiga e
concentragdo ininterrupta.

W - N > N %

Canhao binocular inclinado Canhao binocular inclinavel Canhéo binocular para Canhéo binocular

com angulo de 45° de 5° a 25° movimento 0°-180° 10°-50° UltraLow llI
Trabalhe em posicdo padrdo Divirta-se trabalhando ergono- Aprimore o conforto e a flexi- Trabalhe em uma posicao
confortavel com um angulo de micamente com um angulo de bilidade através uma faixa mais compacta com corpo
visualizagdo de 45° fixo. visdo inclinavel de 5-25°. mais ampla de angulos de e bragos mais préximos

visualizagdo. ao campo de operagao.



Microscopio adaptavel a varios procedimentos RUV800

0 uso de um microscopio para cirurgia de catarata e cirurgia vitro- |

retiniana é uma abordagem econdmica. O M822 pode ser facilmente
modificado de uma configuragdo a outra. Suas interfaces mecanicas e
eletronicas aceitam e permitem a fécil instalagdo de vérios acessorios -

agora e no futuro. Essa flexibilidade pode ajudar a melhorar o fluxo

de trabalho, ajudam a obter melhores resultados da cirurgia e permite 0CULUS SDI 4/BIOM 5
adotar novas técnicas cirlrgicas. E por Gltimo, mas ndo menos

importante, ele permite um investimento de longo prazo inteligente.

> RUVB00: sistema de visualizagdo do angulo amplo da retina com um
inversor integrado Ocular térica
> BIOM 5 e SDI 4 da OCULUS: sistema grande angular de observagao

e inversor diagonal estereoscopico
> QOcular térica: assistente rentavel, facil de usar e que economiza
tempo no posicionamento I0L tdrico

> Queratoscépio: iluminador de anel usado intraoperatoriamente

para avaliagdo qualitativa da curvatura da cornea do olho para ..
Queratoscapio

astigmatismo

0 M822 também é compativel mecanicamente com os sistemas

orientados por imagem Verion e os sistemas de visualizagdo NGENUITY
3D da Alcon, bem como com os filtros de protegdo laser de vérios
fabricantes.

Escolha o que melhor atende suas necessidades

A Leica Microsystems oferece duas estativas de piso e um suporte no teto para 0 M822, desta forma vocé pode selecionar a configuragdo ideal
para sua sala de cirurgia. O charriot 6tico M822 pode ser combinado com duas estativas de solo intercambiéveis. Isso permite atualizar o
microscopio de forma conveniente e econdmica de acordo com as mudangas nos requisitos cirdrgicos.

Ny A
k‘:ﬂ
-

0 microscopio oftalmolégico M822 com a estativa 0 microscopio oftalmoldgico M822 com a estativa 0 suporte no teto telescopico M822 CT40
de solo F20 com freios por friccdo mecénica e monitor de solo F40 com freios eletromagnéticos e monitor que economiza espago
de 24 polegadas montado no microscépio de 27 polegadas montado no microscopio



FLUXOS DE TRABALHO
NAO INTERROMPIDOS

Ajuste o microscopio rapidamente e trabalhe perfeitamente com as
configuracdes programadas durante os procedimentos completos.
O M822 ira ajudar em seu fluxo de trabalho clinico do inicio ao fim.

Controle simples e versatil

A unidade de controle com tela touchscreen amigavel oferece o Interface gréfica do usuério
controle intuitivo de todas as fungdes do microscépio. Até 30 cirur- intuitiva para todas as configuracdes
gides podem ajustar suas preferéncias individualmente, desta do microscdpio

forma, o microscépio estd sempre pronto para cada cirurgiao.

Pronto rapidamente para abordagem temporal na cirurgia
de catarata I
Mudanca facil do canhdo binocular do assistente de um lado

a outro na cirurgia de catarata. Isso economiza tempo entre 0s

Divisor de feixe giratério

casos e aumenta a eficiéncia na sala de cirurgia.

Progresso perfeito durante a cirurgia

0 StepCycle permite aos cirurgides programar e alterar entre as
configuracdes pré-definidas como iluminagao, foco e ampliagdo para
cada e_ta_pzi de um procedimento. Eles podem selecionar eﬁsas Pedal sem fim para 12 ou 14 fungdes
predefini¢des usando o pedal, 0 que economiza tempo e ajuda a além de quatro fungdes adicionais

manter as maos livres para que ndo haja interrupgdo do trabalho. do microsc6pio ou do acessério pro-
gramadas livremente

Processos eficientes na sala de cirurgia

Quando o cirurgido pressiona o brago pantografico para cima e para
longe da mesa de operacgdo ap6s um procedimento, todas as fungdes
do microscépio sdo automaticamente redefinidas. Depois disso,

0 microscopio esta pronto para a préxima operagdo. A equipe ndo % ‘;ﬁ Redefinigéo automatica

precisa primeiro redefinir o sistema, 0 que economiza tempo entre # : I !i para a préxima operagao
-

procedimentos e facilita o trabalho.
F )
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LEICA F204&

HD C100
camera de video médica

Registre e compartilhe com facilidade

0 MB22 é projetado para fornecer qualidade da imagem excepcional
tanto nas oculares quanto na camera. Ao integrar sua camera de
video médica HD C100 ao seu M822, vocé tem um sistema ideal para
captura e exibicdo de suas cirurgias em alta definicao brilhante.

Vocé pode exibir facilmente a imagem em tempo real em um monitor
externo para compartilhar a visualizagdo com toda a equipe da sala

de cirurgia. Também é possivel fazer imagens e gravar videos em quali-
dade full HD e depois exporta-los para um computador.

Se precisar documentar suas cirurgias de forma abrangente, pode usar
0 M822 com o sistema de documentacdo e gravacao de video EVO 4K
da Med X Change permitindo documentacdo de casos detalhada.

A camera de video médica digital HD C100
da Leica Microsystems auxilia na eficiéncia
do fluxo de trabalho. Ajuste a gravagao e otimize as
imagens facilmente a qualquer momento usando
o0 botdo de controle por um toque ou o controle remoto
IR opcional — sem interrupgdo do fluxo de trabalho.



ESPECIFICACOES TECNICAS

DADOS ELETRICOS: TOMADA E CONSUMO

ESTATIVA DE SOLO F40, SUPORTE NO TETO TELESCOPICO CT40

Estativa de solo M822 F20 100-240V (+10%), 50/60 Hz, 400 VA Revestimento Revestido com pintura antimicrobiana
Estativa de solo M822 F40 100-240V (+10%), 50/60 Hz, 550 VA Tipo Estativa de solo com 4 freios eletromagnéticos
Suporte de teto M822 CT40  100/120V, 60Hz,1500 VA e 220/240V, 50 Hz, 1400 VA Estabilizagao Molas a gés de ajuste continuo

Classe de protegdo Classe 1 Carga Max. 12,2 kg de acessdrios conectados ao microscopio
Alcance Méx. 1492 mm

MICROSCOPIO: COMPONENTES OPTICOS Alcance vertical 846mm

Modificador de ampliagdo Zoom APQ 6:1, motorizado, com 2 caminhos de feixe separados Altura de transporte Min. 1949 mm

Ampliacdo

3.5x—21x(oculares WD 175mm, 10x )

Peso

Aprox. 330kg como um sistema totalmente configurado

Componentes dpticos

Opticas OptiChrome, corrigidas apocromaticamente para
alto contraste, cores vibrantes, definigdo nitida e resolugao
surpreendente

Diametro de campo

7mm —80mm

Distancia de trabalho

175mm, 200mm e 225mm

Faixa de foco

54 mm, motorizado, com reset automatico

Oculares Oculares de campo largo para quem usa 6culos (8.33x, 10x, 12.5x)
Ajuste de dioptria +5 com ventosa ocular ajustavel
Objetiva OptiChrome, WD 175mm, APQ

(WD = distancia de trabalho)

OptiChrome, WD 200 mm, APQ
OptiChrome, WD 225mm, APQ

MICROSCOPIO: ILUMINAGAO

Luz principal

Sistema de iluminagdo LED integrado para iluminagdo intensiva,
uniforme do campo de visao.

Reflexo vermelho coaxial
lluminag&o

As duas lampadas de halogéneo precisas de 12V /50 W

da iluminagdo OttoFlex geram um reflexo vermelho claro

e estavel, diminuindo a luz difusa pela esclerética e aumentando
o0 contraste da imagem. As lampadas podem ser trocadas

de forma fécil e rapida.

Funcao de protegdo

Reduza a intensidade da luz principal em até 10% e OttoFlex

daretina até 20%. Quando o usudrio desativa a fungdo, a intensidade
da luz retornard a intensidade anterior.

Filtro Protecdo UV embutida 400nm

ESTATIVA DE SOLO F20

Revestimento

Revestido com pintura antimicrobiana

Tipo

Estativa de solo com 3 freios por fricgdo

Estabilizagdo

Molas a gas de ajuste continuo

Carga Max. 11,5kg de acessérios conectados ao microscopio
Alcance Méx. 1480 mm

Alcance vertical 650mm

Altura de transporte Min. 1940 mm

Peso

Aprox. 330kg como um sistema totalmente configurado

Unidade XY

Operagao motorizada do foco, 50 mmx50 mm,
com reset automatico

Mecanismo de inclinagdo

Motorizado, +15°/ -50°

Pedal

Pedal sem fio de 14 e 12 funcdes com pedais cruzados

Unidade de controle

> Tela touchscreen amigével, programdvel individualmente
(até 30 cirurgides) para controle das fungdes do motor
e da intensidade da luz
> Selegdo de menu com base em um software exclusivo
para configuracdo especifica para o usudrio
> Autodiagnéstico eletrdnico embutido e suporte ao usuario
> Teclas independentes do software e indicador de iluminagdo
Dados exibidos por meio de LCD

Unidade XY

Operagdo motorizada do foco, 50 mmx50 mm,
com reset automatico

Mecanismo de inclinagdo

Motorizado, +15°/ -50°

Pedal

Pedal sem fio de 14 e 12 funcdes com pedais cruzados

Unidade de controle

Consulte as informag@es fornecidas na coluna anterior em F20

ACESSORIOS

Conexdo do assistente

Conexdo do assistente estéreo

Divisor de feixe

50% / 50%, 70% / 30%, divisor de feixe giratério

Camera de video

Sistema de camera digital médica: HD C100 para imagem
com qualidade HD

Adaptador de video manual Leica (MVA):

comprimento focal f = 55mm, 70mm e 107 mm

porta montada em C; foco fino manual

Adaptador de video remoto Leica (RVA):
comprimento focal f =55mm, 70mm e 107 mm
porta montada em C; foco fino manual

Adaptador de zoom de video Leica (ZVA): Zoom 3:1, comprimento
focal f = 35— 100 mm; porta montada em C; foco fino manual

Sistema grande angular
de observagao

RUV800, BIOM*, EIBOS™

Inversores (interface)

SDI*

Interface para
adaptadores laser

Interface para instalagdo de varios lasers disponiveis
comercialmente, fale com seu representante Leica Microsystems
para mais informagdes

Queratoscopia

Queratoscdpio com 50 LEDs

Posicionamento 10L

Ocular térica

Canhdes binoculares

Angulo variavel de 0° - 180°

Angulo variavel 10° - 50° UltraLow |ll

Angulo variavel de 10° - 50°

Angulo variavel de 5° — 25°

Angulo inclinado de 45°

Pedal Pedal sem fio de 14 e 12 funcdes com pedais cruzados

Assepsia Vidro protetor esterilizavel para a objetiva, esterilizavel
componentes para todos os botdes de disco, cortinas disponiveis
comercialmente

Documentagao Integragdo DICOM somente com o sistema de documentagao

e gravacgdo de video EVO 4K da Med X Change™

Compatibilidade mecanica

Sistema orientado por imagem Verion e sistema
de visualizagdo NGENUITY 3D da Alcon, bem como com
os filtros de protecdo laser de vérios fabricantes

* Acessorios de outros fabricantes



M822 F20

$OpLXew pz/ouw

max. 1480

606 x 606

0761 "ulw

M822 F40

6761 U

0861 'Xew [z uu

max. 1171

max.1492

M822 CT40

40

162

Medidas em mm




eLca

MICROSYSTEMS

9435 Heerbrugg, Sufca

Leica Microsystems (Schweiz) AG c € Microscopio cirtrgico M822 Classe |
Max-Schmidheiny-Strasse 201

Nem todos os produtos e servigos foram aprovados por ou sdo oferecidos em todos os mercados, as etiquetas e as instrugdes aprovadas podem variar de um pais VV | T H U S I
para o outro. Entre em contato com seu representante Leica local para mais detalhes.

Leica Microsystems (Schweiz) AG - Max Schmidheiny Strasse 201 - CH-9435 Heerbrugg - Switzerland
T+4171726 3333 - F+41 71 726 3399

www.leica-microsystems.com




From Eye to Insight ci

MICROSYSTEMS




Obrigado por adquirir um sistema de microscépio cirdrgico Leica.

Ao desenvolver nossos sistemas, demos muita énfase para operacdes simples e
autoexplicativas. No entanto, sugerimos o estudo cuidadoso deste manual do
usudrio para poder utilizar todos os beneficios de nosso novo microscopio cirdrgico.
Para obter informagdes importantes sobre produtos e servicos da Leica
Microsystems e o endereco do seu representante Leica mais préximo, visite nosso
website:

www.leica-microsystems.com

Obrigado por escolher nossos produtos. Esperamos que vocé aprecie a qualidade e
o desempenho de seu microscdpio cirtirgico Leica Microsystems.

Leica Microsystems (Schweiz) AG Medical Division
Max-Schmidheiny-Strasse 201 CH-9435 Heerbrugg
Tel.. +41717263333

Fax: +41717263334

Termo de isencao de responsabilidade

Todas as especificacdes estdo sujeitas ao alteragdes sem aviso prévio.

As informacdes fornecidas por esse manual estao diretamente relacionadas a
operacdo do equipamento. A decisao médica continua sendo responsabilidade do
médico.

A Leica Microsystems fez um grande esforco para fornecer um manual do usudrio
completo e claro, destacando as dreas principais de uso do produto. Se precisar de
informacdes extras sobre o uso do produto, entre em contato com seu
representante Leica local.

Nunca use um produto médico da Leica Microsystems sem o total entendimento do
uso e do desempenho do produto.

Responsabilidade

Para saber sobre nossa responsabilidade, consulte nossos termos e condices de
vendas padrdo. Este termo de isencdo de responsabilidade ndo limitard nossas
responsabilidades, a qualquer titulo, que nao seja permitido nos termos da lei
aplicavel, tampouco excluird qualquer uma de nossas responsabilidades que néo
possam ser excluidas nos termos da lei aplicavel.
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M822 (T40

2 M822 / Ref. 10 747 615 / Versao 01



Introdugdo

1 Introducio 2 Identifica¢do do produto
L. 0 modelo e 0 nimero de série de seu produto estao localizados na
1.1  Sobre este manual do usudrio etiqueta de identificacdo da unidade de iluminacao.

> Insira estes dados no seu manual do usudrio e consulte-o
sempre que entrar em contato conosco ou com o servico de
manutencao para resolver quaisquer dudvidas.
Além de instrugdes sobre a utilizacao dos aparelhos,
A este manual do usudrio fornece informagoes Tipo N°. de série.
importantes sobre sequranca (consulte o capitulo
"Notas de seguranca").

Este manual do usudrio descreve o microscépio cirdrgico M822.

> Leia esse manual do usuario cuidadosamente 2.1 Recursos OPCiOHaiS do PrOdU—tO

antes de operar o produto. Ha diferentes recursos e acessérios opcionais disponiveis.

A disponibilidade varia de um pais a outro e esta sujeita
aos requisitos reguladores locais. Entre em contato com seu
representante local para consultar a disponibilidade.

1.2 Simbolos neste manual
do usuario
Os simbolos usados neste manual do usudrio tém o sequinte

significado:

Simbolo Palavrade Significado
adverténcia

ﬁ Adverténcia Indica uma situacdo potencialmente
perigosa ou uso indevido que pode resultar
em sérios ferimentos pessoais ou morte.

A Cuidado Indica uma situacdo potencialmente
perigosa ou uso indevido que, se nao
evitado, pode resultar em ferimento leve
ou moderado.

Nota Indica uma situacao potencialmente
perigosa ou uso indevido que, se nao
evitado, pode resultar em dano material,
financeiro ou ambiental.

n Informacgdes sobre o uso que ajudam o
usudrio a empregar o produto de um modo
tecnicamente correto e eficiente.

> Requer agdo; esse simbolo indica que é
necessario realizar uma acao especifica ou
uma série de acdes.

Documentacao técnica e instru¢ao de montagem

A Documentacao técnica é parte do documento "Instrucao de
montagem".
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Notas de seguranca

3  Notas de seguranca

0 microscdpio cirtirgico M822 é um aparelho de tecnologia

de ponta. Porém, os riscos podem surgir durante a operacao.

> Siga sempre as instrucdes neste manual do usudrio e,
principalmente, as notas de seguranga.

3.1 Uso pretendido

0 microscopio cirdrgico M822 é um aparelho 6ptico para melho-
rar a visibilidade de objetos através de ampliacao e iluminacao.
Pode ser usado para observacao e documentagao, para trata-
mentos médicos humanos ou veterindrio.

0 microscopio cirdrgico M822 pode ser usado exclusivamente
em salas fechadas e deve ser colocado em piso sélido ou
montado com seguranga no teto.

0 microscopio cirdrgico M822 estd sujeito a medidas especiais
de precau¢do quanto a compatibilidade eletromagnética.

+ Os dispositivos de comunicagao RF portdteis e mdveis, bem
como os fixos podem influenciar negativamente na capacidade
de funcionamento do microscdpio cirirgico M822.

+ 0 M822 é destinado somente para uso profissional.

3.2

0 microscépio cirdrgico M822 é adequado para aplicacao
oftalmolégica como cirurgia de retina, cérnea e catarata em
hospitais, clinicas ou outras instituicoes médicas.

0 microscépio cirdrgico M822 pode ser usado exclusivamente
em salas fechadas e deve ser colocado em piso sélido ou
montado no teto.

+ Estas Instrucdes de uso destinam-se a médicos, enfermeiros
e a equipe médica e técnica que prepara, opera ou faz a
manutencdo do dispositivo apds o treinamento apropriado.
0 proprietdrio/operador do dispositivo é responsavel por
treinar e instruir todo o pessoal operacional.

Indicacdo de uso

3.3 Contraindica¢des

Néo hd contraindicacdes de uso conhecidas.

3.4 Informacdes ao responsavel pelo

aparelho

> Certifique-se de que o microscopio cirdrgico M822 seja usado
apenas por pessoas qualificadas para opera-lo.

» 0 microscépio cirdrgico M822 somente deve ser operado por
profissionais treinados.

> Garanta que este manual esteja sempre disponivel no local em
que o microscopio cirdrgico M822 for usado.

> Execute inspecdes regulares para assegurar que usuarios
autorizados estao aderindo as especificacdes de seqguranca.

» Quando instruir novos usudrios, faca de forma detalhada
e explique os significados dos sinais de adverténcia e das
mensagens.

» Designe as responsabilidades para comissionamento, operacao
e manutenc¢do. O monitor esta em conformidade com isso.

> Somente use 0 microscopio cirdrgico M822 se ele nao
apresentar nenhuma falha.

» Informe seu representante Leica ou a Leica Microsystems
(Schweiz) AG, Medical Division, 9435 Heerbrugg, Switzerland,
imediatamente sobre qualquer defeito de produto que possa
potencialmente causar dano ou ferimentos.

> Se vocé usar acessorios de outros fabricantes com o microscdpio
cirdrgico M822, certifique-se de que esses fabricantes
confirmem que a combinacao é segura. Siga as instru¢des no
manual do usudrio desses acessorios.

+ Nos microscdpios ciriirgicos M822, s6 podem ser utilizados os
seguintes acessorios:
 Acessorios Leica Microsystems descritos no capitulo 10.2

deste manual do usudrio.
= Qutros acessérios desde que expressamente aprovados pela
Leica como sendo tecnicamente seguro neste contexto.

* Modificag¢des ou servigos no microscépio cirdrgico M822 podem
ser realizadas apenas por técnicos que sao expressamente
autorizados para realiza-los pela Leica.

* Apenas pecas de substituicao original da Leica podem ser
usadas na assisténcia ao produto.

= Apds assisténcia ou modificacdes técnicas, o dispositivo deve
ser reajustado de acordo com nossas especificacdes técnicas.

+ Se o aparelho for modificado ou assistido por pessoas ndo-
autorizadas, for mantido inadequadamente (desde que a
manutencdo nao foi realizada por nés), ou manuseado de forma
inadequada, a Leica Microsystems nao aceitard qualquer
responsabilidade.

+ 0 efeito do microscépio cirdrgico em outros aparelhos foi
testado conforme especificado em EN 60601-1-2. O sistema foi
aprovado nos testes de emissoes e imunidade. Cumpra as
medidas preventivas e de seguranca usuais relacionadas as
radiacdes eletromagnéticas e a outras radiacoes.

+ Ainstalacdo elétrica no local deve cumprir as normas nacionais,
por exemplo, sugerimos a protecdo contra fuga a terra operada
por corrente (protecao contra falha de corrente).

+ Como qualquer outro aparelho na sala de cirurgia, o sistema
pode falhar. Portanto, a Leica Microsystem (Schweiz) AG
recomenda que um sistema de emergéncia seja mantido
a disposicao durante a operagdo.

+ Use somente o cabo de energia fornecido.

0 cabo de energia devera ter um condutor de produgdo e nao
poderad estar danificado.

* 0 cabo de alimentacao deve ser protegido mecanicamente com
o soquete "Power Input" para evitar a desconexao acidental.
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Notas de seguranca

0 microscépio cirtrgico Leica Microsystems pode ser usado
somente por médicos e sua equipe auxiliar com as qualificacdes
especificas que foram instruidas no uso do aparelho. Nao é
necessario treinamento especifico.

+ Conectar o equipamento elétrico a tomada de alimentacdo
auxiliar resultara no estabelecimento de um "Sistema ME"

e pode resultar em um nivel de sequranca reduzido.
0Os correspondentes requisitos padroes para os "Sistemas ME"
devem ser observados.

* Nenhuma das partes do M822 poderd passar por servico ou
manutencdo enquanto ele estiver sendo usado em um paciente.

+ Aslampadas nao devem ser trocadas enquanto o equipamento
estiver em uso com um paciente.

* 0 uso deste equipamento adjacente a outro equipamento deve
ser evitado porque pode resultar em operacao indevida. Se este
uso for necessario, este equipamento e o outro equipamento
deve ser observado para verificar se eles estao operando
normalmente.

0 uso de acessdrios e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar no
aumento das emissoes eletromagnéticas ou na diminuicao da
imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em
operagao incorreta.

+ 0s equipamentos de comunica¢do de RF portateis (incluindo
periféricos como cabos de ante e antenas externas) devem ser
usados com um minimo de 30 cm (12 polegadas) de distancia de
qualquer parte do Leica M822, incluindo os cabos especificados
pelo fabricante. Caso contrdrio, pode haver a degradacao do
desempenho do equipamento.

OBSERVACAO:

As EMISSOES caracteristicas deste equipamento o tornam adequado
para uso em dreas industriais e hospitais (CISPR 11 Classe A). Se ele
for usado em um ambiente doméstico (para o qual normalmente
recomenda-se o CISPR 11 classe B) o equipamento pode nao ofere-
cer a protecao adequada para os servi¢os de comunicacao de radio-
-frequéncia. O usudrio pode precisar tomar medidas de reducdo
como realocacao ou reorientacao do equipamento.

3.5 Instrugdes para o operador

do aparelho

> Siga as instrucdes descritas aqui.
> Siga as instrucdes fornecidas por seu empregador quanto
a organizacao e sequranca do trabalho.
> Verifique a intensidade da iluminacdo antes e durante a cirurgia.
> Ndo mova o sistema sem liberar os freios.
> Qpere o sistema somente com todos os aparelhos na posicao
correta (todas as tampas encaixadas e as porta fechadas).

Dano fototdxico a retina durante cirurgia dos olhos

c ADVERTENCIA

Danos aos olhos devido a exposicao prolongada!
Aluz do aparelho pode ser prejudicial. 0 risco de dano aos
olhos aumenta com a durac¢do da exposicao.
> Durante a exposicao a luz desse aparelho, nao exceda os
valores de referéncia perigosos.
Uma exposicao a este aparelho por mais de 1 min e
25 segundos na saida maxima de energia excede os
limites de exposicao.

A tabela a sequir serve como um guia e faz com que o cirurgiao

esteja ciente do perigo em potencial. Os dados foram calculados

para o pior caso:

+ 0Olho com afacia

+ Olho sem nenhum movimento (irradiacao continua na mesma
regiao)

* Exposicao ininterrupta a luz, ex.: nenhum aparelho cirdrgico no
olho

* Pupilas dilatadas a 7 mm

0Os cdlculos sao baseados nas normas IS0 correspondentes” 2) e os
valores limite de exposicao recomendados nelas. A literatura
publicada mostra que um olho em movimento pode permitir um
tempo de exposi¢do maior 3),

Tempo maximo de exposicdao recomendado
de acordo com 1) [min.]

Sem filtro

Luz principal

Regulagem da luz

25%
50%
75 %5 %
100 %

8min18s
2min39s
Tmin32s
Tmin25s

10 % - Fungao de

protecao da retina ativa 20min 505
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lluminador OttoFlex™

Tempo maximo de exposicao recomendado
de acordo com?) [min.]

Sem filtro

Regulagem da luz

25%
50%
75% 5min21s

22min15s
8min58s
100 % 3min46s

20 % - Funcao de protecao

daretina ativa 27 min 52's

Fontes:

1) DIN EN IS0 15004-2:2007 Aparelhos oftalmoldgicos -
Especificagdes fundamentais e métodos de teste - Parte 2:
Protecdo contra perigos de iluminagdo.

2) 150 10936-2:2010 Gtica e fotdnica - Funcionamento de
microscépios/Parte 2: Risco de luz do funcionamento de
microscopios usados em cirurgias oculares.

3) David Sliney, Danielle Aron-Rosa, Francois Delori, Franz
Fankhauser, Robert Landry, Martin Mainster, John Marshall,
Bernhard Rassow, Bruce Stuck, Stephen Trokel, Teresa Motz
West e Michael Wolffe, Ajuste das diretrizes para a exposicao do
olho a radiacao optica ocular de aparelhos: declaracao de um
grupo de trabalho da Comissao internacional sobre protecao
contra radiacao nao ionizante (ICNIRP) APPLIED OPTICS, Vol. 44,
No. 11, p. 2162 (10 de abril de 2005).

Proteja os pacientes através das sequintes medidas:

* Periodos curtos de iluminagao

+ Ajuste de pouco brilho

+ Uso de filtros de protecao

* Desligue a iluminagao durante pausas na operacao

E recomendado ajustar o brilho para o minimo necessério para a
cirurgia. Bebés, pacientes com auséncia de cdrnea (cujas lentes nao
foram substituidas por objetivas artificiais com filme de protecao
UV), criancas pequenas e pessoas com doencas nos olhos sao grupo
de risco. O risco também é maior se a pessoa que estd em trata-
mento ou sendo operada tiver, nas tltimas 24 horas, sido exposta

a iluminacao de um mesmo ou de qualquer outro aparelho oftalmo-
[6gico que use uma fonte de luz brilhante e visivel. Isso se aplica

em especial aos pacientes submetidos a fotografias de retina.

A decisao sobre qual intensidade de luz serd usada para uma
aplicacdo deve ser feita baseada em cada caso. Em qualquer caso,

o cirurgido deve avaliar os riscos e beneficios da intensidade da luz
usada. Apesar de todos os esfor¢os para minimizar o risco de lesao
da retina pelos microscdpios cirdrgicos, ainda podem ocorrer lesges.
Lesao fotoquimica na retina é uma possivel complicacdo devido a
necessidade de uso de uma luz brilhante para tornar as estruturas
do olho visiveis durante processos oftalmoldgicos complicados.

Além disso, a funcdo Retina Protection pode ser ativada durante a
cirurgia para reduzir a intensidade da luz principal em até 10% e
OttoFlex em até 20%.

Estabilidade (somente estativas de solo)

Quando movimentada em uma sala de cirurgia, o braco pantografico
deve estar dobrado para cima e os freios devem estar aplicados,
caso contrario, o braco pantografico pode sair do controle e a esta-
tiva pode cair.

Riscos devido a pecas moveis

Essa secao descreve usos que podem, inadvertidamente, acarretar

situagbes perigosas.

+ Adicione os acessorios e equilibre a estativa antes da operagao
e nunca sobre o campo de operagao.

+ Nunca coloque sua mao entre a mola a gas e o brago pantogra-
fico; ela pode ficar presa quando o braco pantografico se mover.

+ Nao coloque seus dedos entre 0 microscpio e 0 mecanismo de
focagem; poderiam ser esmagados.

Estativa de solo
Sempre empurre o aparelho para mové-lo; nunca puxe-o.
Pés calcados com sapatos leves podem ficar presos embaixo
da caixa da base.
+ 0s pedais dos freios devem permanecer engatados durante toda
a operagao.

Conexdes elétricas
A unidade de controle somente podera ser aberta por um técnico
de manutengdo aprovado pela Leica.

Acessorios
Nos microscopios cirtirgicos M822, s6 podem ser utilizados os
seguintes acessorios:
*Acessorios Leica Microsystems descritos neste manual do usudrio.
+ QOutros acessorios desde que expressamente aprovados pela
Leica como sendo tecnicamente seguro neste contexto.

3.6  Perigos de uso

ﬁ ADVERTENCIA

Perigo de lesdo devido a:

* movimento lateral sem controle do sistema de braco
pantogréfico,

* inclinacdo da estativa,

* pés em sapatos leves podem ficar presos sob a base da
estativa.

> Para transporte, sempre deixe o microscdpio cirtirgico
M822 na posicdo de transporte.

» Nunca movimente a estativa quando a unidade estiver
estendida.

» Nunca deslize a estativa ou 0 equipamento OP sobre
cabos no piso.

> Sempre empurre 0 microscopio cirdrgico M822; nunca
puxe-o.
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ﬁ ADVERTENCIA

Risco de ferimento se o0 microscépio ciriirgico for movido

para baixo.

» (onclua todos os preparativos e ajustes da estativa
antes da operagdo.

» Nunca troque 0s acessorios ou tente reequilibrar
0 microscopio enquanto estiver acima do campo da
cirurgia.

» Estabilize 0 M822 ap6s equipa-lo novamente.

» Nao solte os freios quando o aparelho nao estiver
balanceado.

> Antes de re-equipar durante a operacao, balance
0 microscopio fora do campo de operagao.

» Nunca realize a estabilizagao sobre o paciente.

ﬁ ADVERTENCIA

Perigo de lesao nos olhos!

Ha um risco de ferir o paciente se a distancia de trabalho for

alterada por meio do ajuste motorizado do suporte de teto e

se ela for menor que 140 mm devido ao uso de acessorios

(como os sistemas de observa¢ao de angulos amplos).

» A funcao do pedal para mover o suporte de teto para
cima e para baixo nao pode ser usada em combinacao
com acessorios que causem queda na distancia de
trabalho abaixo do minimo de 140 mm.

» Antes de movimentar para cima/para baixo, verifique
sempre para assegurar que a faixa de movimento esteja
livre de obstrucdes.

ADVERTENCIA

Perigo de lesao nos olhos!

A fonte de luz do iluminador de fenda pode ser muito clara

para o paciente.

» Escureca o iluminador de fenda antes de liga-lo.

» Aumente lentamente o brilho até que aimagem esteja
perfeitamente iluminada para o cirurgido.

c ADVERTENCIA

Risco de lesao devido a pecas que caem!

» Conclua todos os preparativos e ajustes do conjunto
Optico antes da operacao.

» Nunca re-estabilize ou re-equipe os acessorios
e componentes pticos com o aparelho sobre a drea
de cirurgia.

» Antes da operacao, certifique-se de que os acessorios
e componentes dpticos estao instalados corretamente.

> Antes de re-equipar durante a operacao, balance o
microscopio fora do campo de operagao.

ADVERTENCIA

Danos aos olhos devido a exposicao prolongada!

Aluz do aparelho pode ser prejudicial. 0 risco de dano aos

olhos aumenta com a duracdo da exposicao.

» Durante a exposicao a luz desse aparelho, nao exceda os
valores de referéncia perigosos.
Uma exposicao a este aparelho por mais de 2,8 min na
saida maxima de energia excede os limites de exposicao.

» Observe as mensagens de adverténcia no capitulo
"Notas de sequranca".

ADVERTENCIA

Risco de ferimento se o microscopio cirtirgico se mover para

baixo

» Nunca troque os acessorios ou tente re-estabilizar o
microscopio enquanto ele estiver acima da drea de
operagao.

» Apds re-equipar, sempre re-estabilize 0 microscépio no
braco pantografico.

c ADVERTENCIA

Risco de queimadura!
» Atampa e o invélucro da lampada podem ficar quentes
durante o uso.

é ADVERTENCIA

Risco de ferimento se o microscdpio cirirgico for movido
para baixo!
» Sempre trave o braco pantografico:

- quando transportar o microscopio

- quando trocar de aparelho.
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é ADVERTENCIA

Risco de ferimento se o0 microscépio cirtirgico for movido

para baixo!

» Conclua todos os preparativos e ajustes da estativa antes
da operacdo.

> Se for necessario alterar a configuragao durante a
operacao, balance o microscépio fora do campo de
operagao.

» (aso o microscopio precise ser re-equipado, faco isso
antes da operagao.

> Antes de re-equipar, sempre trave o braco pantografico.

» Nao use as al¢as ou a liberacao do freio remoto quando o
aparelho nao estiver balanceado.

ADVERTENCIA

Risco de ferimento se o0 microscépio cirtirgico for movido

para baixo.

» Conclua todos os preparativos e ajustes da estativa antes
da operacdo.

» Nunca troque os acessorios ou tente reequilibrar o
microscdpio enquanto estiver acima do campo da
cirurgia.

> Antes de trocar os acessorios, trave sempre o M822.

Estabilize 0 M822 apés equipa-lo novamente.

» Nao solte os freios quando o aparelho nao estiver
balanceado.

> Antes de re-equipar durante a operacao, balance o
microscopio fora do campo de operagao.

» Nunca realize a estabilizacao sobre o paciente.

Consulte as notas de seguranca no manual do usudrio.

» Nao use movimento de subida/descida da suporte de
teto quando o microscopio estiver sobre o paciente.

v

v

c ADVERTENCIA

Risco de ferimento se o microscopio cirtirgico for movido
para baixo!
» Sempre trave o braco pantografico:

+ quando transportar o microscépio

* quando reequipar.

c ADVERTENCIA

Risco de infeccao.
» Use sempre 0 microscopio cirdrgico M822 com controles
estéreis e campo cirtirgico estéreis.

ADVERTENCIA

Risco de ferimento para o paciente.
» Nao ligue ou desligue durante a cirurgia.
> Nao desconecte o sistema durante a cirurgia.

ADVERTENCIA

Perigo de ferimento nos olhos.
» Minimize a velocidade do motor de foco durante a
cirurgia de retina.

ADVERTENCIA

Perigo de choque elétrico fatal.

» 0 microscépio cirdrgico M822 pode ser conectado a
uma tomada aterrada somente.

> Opere o sistema somente com todos os aparelhos na
posicdo correta (todas as tampas encaixadas e as porta
fechadas).

c ADVERTENCIA

Risco de lesoes nos olhos devido a radia¢ao UV e
infravermelha dptica.

» Nao olhe para a lampada de operagdo.

» Exposicao minima aos olhos e pele.

» Use blindagem apropriada.

ﬁ ADVERTENCIA

Tome cuidado com:

* Movimento lateral sem controle do braco
pantografico!

* Inclinagao da estativa!

* Pés calcados com sapatos leves podem ficar presos
embaixo da caixa da base.

 Colisao entre o usuario e o sistema de microscépio.
Por exemplo, entre a cabeca e a al¢a da unidade de
controle da camera (CT40)

* Frenagem abrupta do microscépio cirurgico a um
limite que nao pode ser ultrapassado.

» Antes do transporte, sempre deixe o microscopio
cirdrgico Leica M822 na posicao de transporte.

» Nunca mova a estativa na posicdo estendida.

> Sempre empurre 0 microscopio cirdrgico; nunca puxe-o.

» Nunca o arraste sobre cabos soltos no solo.

c ADVERTENCIA

Saida de luz reduzida!
» Em caso de falha do ventilador, a saida de iluminacao
maxima é reduzida.
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ADVERTENCIA

Risco de ferimento se o0 microscépio cirtirgico se mover para

baixo!

» Nao use as al¢as ou a liberacao do freio remoto quando o
aparelho nao estiver balanceado.

ADVERTENCIA

0s motores voltam para as posicoes de origem

» Antes de ligar seu Leica M822, certifique-se de que os
caminhos de percurso dos motores de foco, zoom e XY
estdo livres de obstrugdes. O motor de inclinagao nao se
move.

Q ADVERTENCIA

Risco de ferimento!

> Preste especial atencdo as distancias de seguranca
necessdrias se vocé usar a fungdo StepCycle™ junto com
acessorios de outros fabricantes que possam reduzir a
distancia de trabalho a menos de 140 mm (sistemas de
observacao de angulagdo grande sem contato), pois o
foco junto com o StepCycle™ é uma funcao
semiautomatica.

ADVERTENCIA

Perigo de choque elétrico fatal!
> Desconecte o cabo de for¢a da tomada antes de trocar os
fusiveis.

CUIDADO

A conexao nao autorizada de dispositivos secundarios a

tomada de alimentacao auxiliar pode danificar o microscépio

cirtrgico e o dispositivo secundario!

> Nunca conecte dispositivos secundarios a tomada de
alimentacdo auxiliar, a nao ser que esteja de acordo com
as especificacdes. Especificacdes de uso, consulte
capitulo 14.5.

ADVERTENCIA

Lampadas de halogéneo esquentam muito!

» Sempre desligue a unidade de controle antes de trocar
uma lampada.

» Deixe as lampadas esfriarem por 20 minutos antes de
troca-las (risco de queimadural).

A CUIDADO

0 microscopio cirirgico pode se mover sem aviso.
> Sempre acione o pedal do freio quando nao estiver
movimentando o sistema.

ADVERTENCIA

Risco de ferimento se o microscopio cirtirgico se mover para

baixo!

» Nao exceda a carga max. quando equipar os
componentes e acessorios.

» Verifique o peso total usando a "Lista de pesos das
configuragdes passiveis de estabilizacao" no
capitulo 14.13.

A CUIDADO

Perigo de esmagamento devido a pecas em movimento!

As pecas do iluminador de fenda que sao movidas por

motores podem esmagar dedos ou a mao quando usados de

formainadequada.

» Quando manusear o iluminador de fenda, cuidado para
nao esmagar os dedos.

ADVERTENCIA

Aluz é tao intensa que pode danificar a retina.
» QObserve as mensagens de adverténcia no em "Notas de
seguranca", no capitulo 3.

CUIDADO

Risco de infeccao.

> Deixe espaco suficiente ao redor da estativa para
assegurar que 0s campos estéreis ndo entrem em
contato com componentes nao estéreis.

A CUIDADO

Risco de ferimento devido ao movimento lateral

descontrolado do sistema e dos bracos pantograficos.

> Ao transportar ou mover o microscopio (F20, F40) em uma
area inclinada, trave sempre o braco pantogréfico, o braco
do monitor e a unidade de controle (consulte 14.12)

> Ao armazenar o microscopio (somente o F20) em um
local inclinado, use o cal¢o fornecido junto com a caixa
de transporte (consulte 14.12).
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3.7 Sinais e etiquetas

Braco horizontal e brago pantografico F20

11,16
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3 p———
= 4= - Transportposition
A i - Transport position
1—-'1"“ L1 * « Position de transport
Ry - Posizione di trasporto
. - Posicion de transporte
[ 2 - Kuljetusasento
- Transportstand
- Transportstilling
- Transportstilling
- Transportlige
- Posiio de transporte
- Doy peragopis
- Pozycja do transportu
L) L]
‘@go.leica-ms.com/ifu
7 u Leica Microsystems (Schweiz) AG
Max Schmidheiny-Strasse 201
CH-9435 Heerbrugg E
MODEL  LEICA M844 / M822 F20 —_—
100V -240V  50-60 Hz
400 VA
= 2x T6.3 AH/250V ( €
10 Grounding reliability can
only be achieved when
EQUIPMENT is connected to
equivalent receptacle marked
"Hospital only" or "Hospital Grade".
For US Canada only
L

Sinal de perigo devido
ao risco de
esmagamento

Etiqueta de peso do
sistema (F20)

Posicao de transporte
(estativa de solo F20)

Sinal de perigo de
superficie quente

Cuidado, siga o
manual do usuario

Etiqueta obrigatoria -
leia 0 manual do
usuadrio
cuidadosamente
antes de operar

o produto.

Endereco de web
para a versao
eletronica do manual
do usudrio.

Dispositivo médico

Etiqueta de tipo

Saida de poténcia
max.

Adesao equipotencial

Etiqueta de
aterramento
(somente nos EUA e
Canada)

1

12

13

14

15

16

17

18
AMax. 11.5kg (25.351b)

La fiabilité de la mise a
la terre n'est assurée
que si I'équipement est
connecté a une prise
équivalente, marquée "Hopital
seulement" ou "Qualité hopital”.
L

-

TONNNNNN —+— a
TTMMIxxx ——b
XYZ
XYZ
A\ J
4
CSA CAN/CSA-C222
NO. 60601-1-6: 11
c US  csa cAN/CSA-C222
NO. 60601-1: 14
E114637  AAMIES60601-1
o

A

Etiqueta UDI

Etiqueta de

fabricacao

a Numero de
referéncia

b Nimero de série

Etiqueta do INMETRO
(somente para
0 Brasil)

Etiqueta MET

Ndmero de registro
ANVISA (somente
para o Brasil)

Risco de inclinacao

(0T)yyyyyyyyyyyyyy ———— Identificador do dispositivo (DI)

(11)YYMMDD
(21)zzz222222

AMax. 10.5kg (23.151b)

[j— Codigo da matriz dos dados GS1

Identificador de produgéo (PI)
NUmero de série
Data de fabricagdo

Carga méx. do brago
do monitor

(arga méx. para
0 conjunto dptico
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Estativa de solo F40
e 1] 19

_? 18

— 7

. —

B LEICA F40

—_ . -

Braco horizontal e braco pantografico F40/CT40

[REF/  TONNNNNN
\sN TMMIxxx | ———— 1 1

14 —0,..2

(11)YYMMDD
19 — azzzm @ °§‘a‘ﬁ§‘$‘"‘fﬁ"
o a1
'I 5 [ max. power output
100 VA £ T1 A/250 V

16 — Grounding reliability can
only be achieved when
EQUIPMENT is connected to
equivalent receptacle marked
*Hospital only” or "Hospital Grade”.
For US Canada only

et
o
T v K
MODEL  LEICA Make / M2 FiO
Y02V 0t

D HOEL L1Ch Mk e22 Co0
o
La fiabilité de la mise 3 = 2 e s —
la terre n'est assurée c E

que si Iéquipement est
connecté & une prise D =
équivalente, marquée "Hopital
seulement® ou "Qualité hopital".
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« Transpartposition

* Transpart position

e ransport
ansporta

el trasporte

AFix.points tor video cable

' (e _

10 [ CAUTION HIGH PRESSURE

DO NOT OPEN
n( TONNNNNN —+— a
[SN] TTMMJIxxx ——b

XYZ

| Xvz

12
CSA CAN/CSA-C22.2
NO. 60601-1-6: 11
c US (csa CAN/CSA-C222
NO. 60601-1: 14
E114637 AAMI ES60601-1

Etiqueta de peso do 13

sistema (F40)

Posicdo de transporte
(estativa de solo F40)

Sinal de perigo
devido ao risco de 14
esmagamento

Pontos fixos para
cabo de video

Aberto

Fechado
15

Carga méx. para
0 conjunto 6ptico

Sinal de perigo de
superficie quente

Cuidado, siga o
manual do usudrio

Cuidado, alta pressao
17

Etiqueta de

fabricacao

a Numero de
referéncia

b Nimero de série

Etiqueta MET

18

-

u Leica Microsystems (Schweiz) AG
Max Schmidheiny-Strasse 201
CH-9435 Heerbrugg

MODEL  LEICA M844 / M822 F40
100V-240V  50-60 Hz
550 VA
- 2x T6.3 AH/250V/

m I

u Leica Microsystems (Schweiz) AG
Max Schmidheiny-Strasse 201
CH-9435 Heerbrugg

MODEL  LEICA M844 / M822 C40
100V -240V  50-60 Hz
100 VA
= 2x T6.3 AH/250V

A

i@go.leica—ms.(om/ifu

c saida de poténcia max.
T100VA = T1A/250V

Grounding reliability can
only be achieved when
EQUIPMENT is connected to
equivalent receptacle marked
"Hospital only" or "Hospital Grade".
For US Canada only

\

La fiabilité de la mise a
la terre n'est assurée
que si I'équipement est
connecté a une prise
équivalente, marquée "Hopital
seulement" ou "Qualité hopital".

J

ANVISA n’
XOOOOO0KK

Etiquetas de tipo

Etiqueta obrigatdria -
leia 0 manual do
usuario
cuidadosamente
antes de operar

o produto.

Endereco de web
para a versao
eletronica do manual
do usuério.

Dispositivo médico

Saida de poténcia
max.

Etiqueta de
aterramento
(somente nos EUA e
Canada)

Ndmero de registro
ANVISA (somente
para o Brasil)

Etiqueta do INMETRO
(somente para o
Brasil)
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19  Etiqueta UDI Suporte do telescépio Leica

N

(0T)yyyyyyyyyyyyyy < Identificador do dispositivo (DI)

(T1)YYMMDD —— Codigo da matriz dos dados GS1
(21)zzz222222

J Identificador de producéo (PI)
NUmero de série
Data de fabricagdo

20 Carga méx. do braco
AMax. 8.5kg (18.741b) do monitor

21 /\e Risco de inclinacao

1 " Etiquetas de tipo

“ Leica Microsystems (Schweiz) AG
Max Schmidheiny - Strasse 201
CH-9L35 Heerbrugg

MODEL  LEICA M8L4/MB22 (T40
120V 60 Hz
1500VA

-

-~

u Leica Microsystems (Schweiz) AG
Max Schmidheiny-Strasse 201
CH-9435 Heerbrugg

MODEL  LEICA M844 / M822 C40
100V -240V  50-60 Hz

100 VA —
- 2x T6.3 AH/250V
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Design

1 Leica M822 F20

Unidade de controle

Braco horizontal

Braco pantogréfico

Unidade XY

Canhao binocular

Conexao de estéreo para sequndo observador
Algas

8 Conjunto dptico

9 (abecote de inclinacao

10 Coluna

11 Base

12 Fixacao para a unidade de controle de video
13 Alca

14 Alca de suspensdo para pedal

15 Monitor de video opcional e braco do monitor
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Design

Estativa de solo F20

11 13 A

Painel sensivel ao toque

Gancho de retencao (bloqueia o braco pantografico)
Freios de articulacdo (requla a facilidade de movimento)
Alcas

Botao de estabilizacao

Interruptor de forca

Pedal do freio e alavanca de liberacdo

Pedal do freio

9 Fonte de alimentacdo

10 Porta-fusivel (2 6,3 AH, atraso)

11 Tomada para equalizacao de potencial

Para conexao do Leica M822 a um dispositivo de adesao
equipotencial.

Isso é parte da instalacdo do prédio do cliente.

Observe as especificacdes de EN 60601-1 (§ 8.6.7).

O NOY UL B W N =

12 Tomada de alimentacdo auxiliar (poténcia max. de saida
100 VA)
Para especificacbes de uso, consulte capitulo 14.5.

13 Porta-fusivel (1 AH, atraso)

CUIDADO

A conexao nao autorizada de dispositivos secundarios a
tomada de alimentacao auxiliar pode danificar o microscopio
cirtrgico e o dispositivo secundario!

» Nunca conecte dispositivos secundarios a tomada de
alimentacao auxiliar, a ndo ser que esteja de acordo com
as especificacdes. Especificacdes de uso, consulte
capitulo 14.5.
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Design

4.2 Leica M822 F40
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16

Braco pantogréfico

Unidade XY

Conexao para segundo observador
Alcas

Conjunto dptico

Canhao binocular

Cabecote de inclinagao

Coluna

9 Suporte de cabos

10 Base

11 Alca

12 Alca de suspensao para pedal

13 Fixacao para a unidade de controle de video
14 Unidade de controle

15 Braco horizontal

16 Monitor de video opcional e braco do monitor
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Design

Estativa de solo F40

O 00 N OV U1 B W N =

Alavanca de parada do bra¢o pantogréfico

Botao de estabilizacao
Interruptor de forca
Painel sensivel ao toque
Alca

Pedal do freio e alavanca de liberacdo

Pedal do freio
Fonte de alimentagao

Porta-fusivel (2 6,3 AH, atraso)
10 Medidor do tempo de operagdo para o microscopio cirtirgico
11 Tomada para equalizacao de potencial

14
13

Para conexao do Leica M822 a um dispositivo de adesao

equipotencial.

Isso é parte da instalacdo do prédio do cliente.

Observe as especificacdes de EN 60601-1 (§ 8.6.7).

8 9 10 1 12

.
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REF  10NNNNNN
N v | |3
rﬁ e e goleica-ms.comfifu

@ CSA CAN/CSA-C22.2
NO. 60601-1-6: 11

c US  csa canvcsa-Cz22
NO.60601-1: 14

A

max.power output

100 VA -5 TIAH/250V E114637  AAMIES50601-1

Grounding reliability can

only be achieved when
EQUIPMENT is connected to
equivalent receptacle marked
“Hospitai” only or “Hospital Grade”

12 Soquete para liberagdo do freio remoto

13 Tomada de alimentacao auxiliar (poténcia max. de saida
100 VA)
Para especificacdes de uso, consulte capitulo 14.5.

14 Porta-fusivel (1 AH, atraso)

CUIDADO

A conexao nao autorizada de dispositivos secundarios a

tomada de alimentacao auxiliar pode danificar o microscopio

cirtrgico e o dispositivo secundario!

» Nunca conecte dispositivos secundarios a tomada de
alimentacao auxiliar, a nao ser que esteja de acordo com
as especificacoes. Especificacdes de uso, capitulo 14.5.

18
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Design

4.3 Leica M822 CT40

Unidade de controle 9 C(abecote de inclinacao

Braco horizontal 10 Fixacdo para a unidade de controle de video

Braco pantografico 11 Montagem da unidade de controle na parede (opcional)
Unidade XY 12 Suporte telescopico CT40

Canhao binocular

Conexao para segundo observador
Alcas

Conjunto 6ptico

O NOYLULT B W N =

n Conjunto de suporte de teto:
consulte as instrugdes de instalacao anexas.
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Design

Suporte de teto CT40

[EaregosTe
5= =

~N
/“ Remote ‘
Contro/
6 @ ) Switch ®
15
xvz
14 (LI I1h
CSA CAN/CSA-C222
s NO.'50601-1-6: 11
A max.power output ERo AT
100VA = TIAH/250V EVMAG3T  AawIEston 1
Grounding refiability can
only be achieved when
EQUIPMENT is connected to
equivalent receptacle marked
“Hospital” only or “Hospital Grade”
CUIDADO

A conexao nao autorizada de dispositivos secundarios a
tomada de alimentacao auxiliar pode danificar o microscopio
cirtrgico e o dispositivo secundario!

» Nunca conecte dispositivos secundarios a tomada de
alimentacao auxiliar, a nao ser que esteja de acordo com
as especificacdes. Especificacdes de uso, consulte
capitulo 14.5.

Painel sensivel ao toque
Interruptor de forca
Botao de estabilizacao
Alavanca de parada do braco pantogréfico
Controle remoto
Para cima
Para baixo
Alcas
Fonte de alimentacao
10 Porta-fusivel (2 6,3 AH, atraso)
11 Medidor do tempo de operagdo para o microscopio cirtrgico
12 Tomada para equalizacdo de potencial
Para conexdo do Leica M822 a um dispositivo de adesao
equipotencial.
Isso € parte da instalacdo do prédio do cliente.
Observe as especificacdes de EN 60601-1 (§ 8.6.7).
13 Soquete para liberacdo do freio remoto
14 Tomada de alimentacao auxiliar (poténcia max. de saida
100 VA)
Para especificacdes de uso, consulte capitulo 14.5.
15 Porta-fusivel (1 AH, atraso)

O 0 NOYUL B WN =
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Design

4.4  Conjunto Optico Leica M822

+ Conjunto 6ptico com iluminagdo integrada
Interface para assistentes, do lado esquerdo ou direito
Principal interface do cirurgido

n As fungdes dos acessorios Leica estao descritas nos manuais
de usudrio correspondentes.
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Funcoes

5 Funcoes 5.3 Freios eletromagnéticos

n 0 M822 pode ser movido apenas com os freios liberados.
» Nao execute nenhum movimento quando os freios
estiverem travados.

5.1 Iluminacio

0 microscépio cirdrgico M822 F40 tem 4 freios eletromagnéticos
=k - com interrup¢oes de movimentos da estativa e do microscépio
cirtrgico. Eles sao operados girando as alcas.

= =
- @ o
= =
Z <
o
=
1 2

Ailuminacdo do microscépio cirtrgico Leica M822 é composta pela
luz principal (1) e pela luz OttoFlex™ (2). Elas estdo localizadas no
conjunto dptico.

Para a luz principal (1) ha um LED. Para a luz OttoFlex™, ha duas
lampadas idénticas. No caso de falha de uma lampada em uso,
aoutra lampada pode ser selecionada com o conjunto de lampada
de troca rapida.

5.2 Sistema de estabilizacao

Com o microscopio cirtirgico M822 estabilizado, vocé pode mover o
conjunto dptico para qualquer posicao sem inclina-la ou sem que
ela caia.

Ap6s a estabilizacdo, todos os movimentos durante a operagao
precisam somente de forca minima.

A estabilizacao é feita por meio de uma mola a gés (2) no braco
pantografico. Com o botao giratdrio (1), os desvios serao ajustados.
A alavanca de parada (3) libera e bloqueia o braco pantogrifico.
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Controles

6

Controles

6.1 Unidade de controle

Terminais
@ bos can ﬂ IN/OUT . &ggﬂ ; Foot/ HAND ’ : AD.F. .
@ usa @ @ oo oo @«@@%@%@)@ i § i@; @ @
N
— 1 — | |
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1 Interface de manutencdo de Leica 7 Pedal1
2 Controle de documentacdo 8 Pedal 2
3 Controle da camera Somente os pedais fornecidos pela Leica Microsystems,
4 CANinterno 1 Medical Division, podem ser conectados aqui.
5 CANinterno 2 9 Funcao adicional ADF 1
6 CAN externo 10 Funcao adicional ADF 2

Somente os dispositivos verificados pela Leica Microsystems,
Medical Division, podem ser conectados aqui.

ADF 1 e 2 sdo saidas de relé digitais que podem alternar entre
24V/2 A.

n Durante a cirurgia, use somente os cabos fornecidos para
CAN e pedal para evitar problemas de funcionamento.
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Controles

6.2 Microscopios cirurgicos Leica M822

*XY-Reverse

8
1 Monitor de ampliacao com monitor reversa XY 10 Botao de alternancia de iluminagdo OttoFlex™ coaxial/
2 Reinicie o foco iluminador de fenda
3 Reinicie XY 11 Tomada para alimentacdo externa do iluminador de fenda
4 Botdo giratorio para acionador de inclinagao (motorizado) Somente o iluminador de fenda Leica pode ser conectado aqui.
5 Algas 12 Barramento CAN
6 Lentes Somente os acessérios fornecidos pela Leica Microsystems,
7 Acionamento de emergéncia do zoom manual Medical Division, podem ser conectados aqui.
8 Suporte de lampada de troca rapida 13 OCF "fungdes do conjunto dptico"
9 Abridor da tampa da ldmpada Somente o iluminador de fenda Leica, Oculus SDI ou outros

dispositivos Leica podem ser conectados aqui.
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Controles

6.3 Pedal e alcas

n Consulte também o manual do usuario do pedal sem fio,

14 funcdes.

n 0 pedal e as alcas podem ser atribuidos individualmente
para cada usudrio no menu de configuragdo (consulte
capitulo 9.4.4 e capitulo 9.4.8).

6.3.1 Configuragao padrao "Cataract"

Y+

6.3.2 Configuragao padrao "Retina"

Y+

X- X+
)
XY invertido Pulso OCF1
Focos+ ‘T —l’ Foco—
Ampliacdo+ Ampliacdo—

Luz principal ligada/desligada

OttoFlex ligado/desligado

X- X+ v
—
Luz principal+ : Luz OttoFlex+ Alcas
Focos+ nn Foco— Freio selecionado: : Feloseleconado:
Ampliacdo+ Ampliagcao— :
Luz principal— 1 Luz OttoFlex— :‘__7 — : -
0 | C | |
I &
. Y | v
T Todososfreios | Todososfreios
Alcas
I
_ Freioselecionado: [ Freioseleconado:
I .
| :
— | ‘
| -
| C | |
I &
V) | V2
T Todososfreios | Todososfreios
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Preparo antes da cirurgia

7  Preparo antes da cirurgia

7.1 Transporte

c ADVERTENCIA

Perigo de lesdo devido a:

* movimento lateral sem controle do sistema de braco
pantografico,

* inclinacdo da estativa,

* pés em sapatos leves podem ficar presos sob a hase
da estativa.

» Para transporte, sempre deixe o microscopio cirtirgico
M822 na posicao de transporte.

» Nunca movimente a estativa quando a unidade estiver
estendida.

» Nunca deslize a estativa ou o0 equipamento OP sobre
cabos no piso.

> Sempre empurre 0 microscopio cirdrgico M822;
nunca puxe-o.

A CUIDADO

0 microscopio cirurgico pode se mover sem aviso.
> Sempre acione o pedal do freio quando nao estiver
movimentando o sistema.

NOTA

Dano ao microscopio cirlirgico M822 durante o transporte.

> Nunca mova a estativa na posicao estendida.

» Nunca deslize a estativa ou o equipamento OP sobre cabos
no piso.

NOTA

Dano no microscopio cirirgico M822 devido a inclinacao
descontrolada.

> Segure as alcas ao liberar o freio.

n 0 M822 deve ser movido apenas com os freios liberados.
» Nao execute nenhum movimento quando os freios
estiverem travados.

7.1.1 Transporte o Leica M822 F20

Posicao de transporte

Antes de transportar seu Leica M822 F20, coloque-o sempre na

posicdo de transporte.

> Desconecte e prenda o cabo de forca.

> Puxe a alavanca de parada (1) e gire na posicao horizontal.

> Mova o braco pantografico para cima e para baixo até que
a alavanca de parada engate.

> Abra os freios da articulagao (2).

> Leve o braco pantografico para a posicdo de transporte.

> Aperte os freios da articulagdo (2).

> Gire a unidade de controle na direcdo da unidade XY.

» Pendure o pedal (3) no dispositivo de suspensao.

> Pise na alavanca de liberagdo do pedal do freio para libera-lo.
> Mova o Leica M822 F20 pela alca (4).

26 M822 / Ref. 10 747 615 / Versao 01



Preparo antes da cirurgia

7.1.2 Transporte o Leica M822 F40 7.2 Instalacdo de acessorios opticos
Posicao de transporte ADVERTENCIA
Antes de transportar seu Leica M822 F40, coloque-o0 sempre na A

Risco de ferimento se o microscopio cirtirgico for movido

para baixo.

» (Conclua todos os preparativos e ajustes da estativa antes
da operacdo.

» Nunca troque os acessorios ou tente reequilibrar o
microscdpio enquanto estiver acima do campo da
cirurgia.

» Estabilize 0 M822 apés equipa-lo novamente.

» Nao solte os freios quando o aparelho nao estiver
balanceado.

» Antes de re-equipar durante a operacao, balance o
microscopio fora do campo de operagao.

» Nunca realize a estabilizacdo sobre o paciente.

» Antes da cirurgia, certifique-se de que os componentes
Oticos e acessorios estdo presos o suficiente e nao
podem mover.

posicao de transporte.

» Desconecte e prenda o cabo de forca.

> Puxe a alavanca de parada (1) e gire na posicao vertical.

> Segure e gire uma ou ambas as alcas para liberar os freios
("All Brakes").

> Mova o braco pantografico para cima e para baixo até que
a alavanca de parada engate.

> Leve o0 braco pantografico para a posicao de transporte.

n > Garanta que 0s acessorios Opticos estejam limpos e
livres de poeira e sujeira.

» Soinstale acessorios em seu Leica M822 quando os
freios de articulacao forem apertados e o braco
pantogréfico for travado, consulte o capitulo 7.9 e o
capitulo 7.10.

7.2.1 Montagem das objetivas

> Solte as alcas novamente.

> Gire a unidade de controle na direcdo da unidade XY.
» Pendure o pedal (3) no dispositivo de suspensao.

» Pise no pedal do freio (4) para liberd-lo.

> Mova o Leica M822 F20 pela alca (2).

n Certifique-se de que o monitor da unidade de controle nao
colida com a unidade XY!

» Aperte a objetiva no microscdpio (rosqueamento para a direita).
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Preparo antes da cirurgia

7.2.2 Instalacdo de um canhao binocular

Q ADVERTENCIA

Risco de lesao devido a pecas que caem!

> Antes da cirurgia, certifique-se de que os componentes
Oticos e acessorios estao presos o suficiente e nao
podem mover.

> Garanta que os acessorios opticos estejam limpos e livres de
poeira e sujeira.

> Solte o parafuso de fixacao (1) no charriot dptico.

» Remova a tampa de protecao.

> Insira o canhao binocular no anel rabo de andorinha (3) .

> Aperte o parafuso de fixacao (1).

Colocacao do divisor de feixe

—

> Solte o parafuso de fixacao (1) no charriot éptico.
> Insira o divisor de feixe no encaixe tipo rabo de andorinha
e aperte o parafuso de fixacao.

c ADVERTENCIA

Risco de lesao devido a pecas que caem!

» Conclua todos os preparativos e ajustes do conjunto
Optico antes da operacao.

> Nunca re-estabilize ou re-equipe os acessorios e
componentes Opticos com o aparelho sobre a drea de
cirurgia.

> Antes da operacdo, certifique-se de que os acessorios e
componentes 6pticos estao instalados corretamente.

> Antes de re-equipar durante a operacao, balance o
microscopio fora do campo de operagao.

Acoplamento da conexao para segundo observador

> Instale a conexao para o sequndo observador no divisor de feixe.

> Alinhe a conexao para o segundo observador conforme
necessario.

> Encaixe o canhdo (2) e ajuste aimagem com o anel recartilhado

(1).
Instalacao do canhao

> Libere o parafuso de fixacao no divisor de feixe e a conexao para
o seqgundo observador e remova a tampa de protecao.

> Insira cuidadosamente o canhdo e aperte o parafuso de fixacao.

Para instalar as oculares

» Prenda as oculares com os anéis de fixacao nos canhoes.
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Preparo antes da cirurgia

Instalacao do divisor de feixe giratério

> Remova o parafuso de fixacao.

> Fixe o parafuso fémea (2).

» Coloque o divisor de feixe giratério no anel tipo cauda de
andorinha pela parte superior.

> Aperte o parafuso fémea (2).

7.3 Ajuste do canhdo binocular

7.3.1 Ajuste da distancia interpupilar

> Ajuste a distancia interpupilar em um valor entre
55mme 75 mm.

» Usando o volante de ajuste (2), defina a distancia interpupilar
de modo que o campo de imagem circular possa ser visto.

n Esse procedimento tem de ser realizado apenas uma vez
para cada usudrio. O valor medido (1) pode ser armazenado
para cada usudrio no menu "User Settings" em "Tube
Settings" (consulte o capitulo 9.4.9).

0 valor armazenado pode ser lido em "Show Settings".

7.3.2  Ajuste da inclinagao

» Segure o canhdo binocular com as duas maos.
» Incline o canhao binocular para cima ou para baixo até
conseguir uma posicao de visualizacao confortavel.

7.4  Ajuste da ocular

7.4.1 Determinagdo/ajuste da configuracao de

dioptrias para usuarios

(Cada dioptria pode ser regulada continuamente em cada ocular, de
+5 a =5. As dioptrias devem ser configuradas com preciséo e
separadamente para ambos os olhos. Apenas esse método garante
que a imagem ficara em foco dentro de toda a faixa de zoom =
distancia parfocal.

0 microscépio cirdrgico confere um alto grau de resisténcia a fadiga
quando os valores de dioptria estao corretos para ambos os olhos.

n Um microscépio com ajuste parfocal garante que a visao do
auxiliar e aimagem do monitor permanecerao nitidas,
independente da ampliagao selecionada.

v

Selecione uma ampliacao minima.

Coloque um objeto de teste plano com contornos definidos sob
as lentes na distancia de trabalho.

Focalize o microscépio.

Ajuste para a ampliacdo mdxima.

Focalize o microscépio.

Ajuste a amplia¢ao minima.

v

vVvyyvyy

> Sem olhar nas oculares, gire as duas lentes para +5 dioptrias.

> Gire lentamente as oculares para —5 individualmente para cada
olho até que a lamina de teste apareca nitidamente.

> Selecione a ampliacao mais alta e confira a nitidez.
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Preparo antes da cirurgia

Esse procedimento tem de ser realizado apenas uma vez
para cada usudrio. O valor medido pode ser armazenado
para cada usudrio no menu "User Settings" em "Tube
Settings" (consulte o capitulo 9.4.9).

7.5 Montar os acessOrios para
documentagao

7.4.2

Ajuste da distancia interpupilar

> Gire as borrachas oculares para cima ou para baixo até que
a distancia desejada seja alcancada.

7.4.3

> Coloque um objeto de teste plano com contornos definidos sob

Verificacao da distancia parfocal

a objetiva a distancia de trabalho.
» Dé zoom por toda a faixa observando o objeto de teste.

A nitidez da imagem deve ser constante em todas as
ampliagdes. Se isso ndo ocorrer, verifique os ajustes de
dioptria das oculares.

c ADVERTENCIA

Risco de lesao devido a pecas que caem!
» Conclua todos os preparativos e ajustes no conjunto
optico antes da operacao.
» Nunca re-estabilize ou re-equipe os acessorios
e componentes dpticos com o aparelho sobre a drea
de cirurgia.
> Antes de re-equipar, sempre trave o braco pantografico.
> Antes da operacao, verifique se 0s componentes 6pticos
e acessorios estdo bem encaixados e presos com firmeza.
> Antes de mudar o equipamentos durante a operacao,
gire 0 microscopio para longe da drea de operacao.

1 Ajuste da ampliacao
2 Botao de focalizacdo

Instalacao da fotocélula

> Prenda a fotocélula a porta da documentagao do implemento
do assistente de 0° ou do divisor de feixes.

> Prenda a camera, complete com o adaptador na fotocélula.
Aperte o parafuso de fixacdo.

Consulte a se¢ao 10.3 de uma lista de acessérios de video

30
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Preparo antes da cirurgia

7.6 Selecdo de acessérios de documentacao

Tamanho do sensor da cdmera

Adaptador de video para comprimento

55 mm

60 mm 70 mm

85 mm

100 mm

107 mm

174"

1/2.8"

1/3°

172

2/3 "

CCHONONONO,

O®®®®

Tamanho do sensor da camera

35mm

Adaptador de video para comprimento focal

250 mm

CHOECHONOXO

350 mm

M822 / Ref. 10 747 615 / Versao 01
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Preparo antes da cirurgia

7.7 Ajuste do iluminador de fenda > Instale a extensdo da alavanca (3) com 2 parafusos (4).
Leica

7.7.1 Informagoes de seguranga geral quando
manusear o iluminador de fenda Leica

* Quando instalar e usar o iluminador de fenda, certifique-se
de que os cabos nao estao presos.

+ Quando instalar, certifique-se de que o travamento do
iluminador de fenda esta travamento firmemente.

* Apenas pessoas qualificadas podem manusear o iluminador
de fenda.

+ Quando manusear o iluminador de fenda, cuidado para nao
esmagar os dedos.

7.7.2  Instalacdo da extensdo da alavanca

» Trave o braco pantogréfico no lugar.
> Solte os 2 parafusos (2) e remova a alavanca (1) paraa montagem 773 [pstale a placa intermediaria
da l[ampada de troca rapida.

> Instale a placa intermedidria (5) com o parafuso (6).
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Preparo antes da cirurgia

7.7.4  Fixagdo da placa de extensao

» Parafuse a placa de extensao (8) na placa intermedidria com
2 parafusos M6x20 (9) e 2 parafusos M6x12 (10).

7.7.5

Fixac¢do do iluminador de fenda

Q ADVERTENCIA

Risco de lesao devido a pecas que caem!

>

| 2

Conclua todos os preparativos e ajustes do conjunto
Optico antes da operacao.

Nunca re-estabilize ou re-equipe os acessérios e
componentes Opticos com o aparelho sobre a drea de
cirurgia.

Antes da operacao, certifique-se de que 0s acessérios
e componentes Opticos estao instalados corretamente.
Antes de re-equipar durante a operacao, balance o
microscopio fora do campo de operagao.

Antes da cirurgia, certifique-se de que os componentes

Oticos e acessorios estdo presos o suficiente e nao
podem mover.

Fornecimento de energia e sinais de controle sdo conectados ao
iluminador de fenda pelo colchete de liberagao rapida na guia (13).

n 0 iluminador de fenda apenas pode ser usado com uma
objetiva (10445937) com distancia de trabalho (WD) de
200 mm.

» Insira o plugue de 3 pinos do cabo duplo na tomada externa (11)
no conjunto 6ptico.

» Insira o plugue de 5 pinos do cabo duplo na tomada OCF (12) no
conjunto dptico.

n Certifique-se de que sempre haja uma lampada extra de
50 W a disposicao.

é ADVERTENCIA

Risco de queimadura!
» Atampa e o invélucro da lampada podem ficar quentes
durante o uso.

n 0 iluminador de fenda deve ser removido para substituir a
lampada.

n Certifique-se de que as travas fechem com seguranca.

> Solte o parafuso de fixacdo (7) e deslize o iluminador de fenda
(14) até a guia (13).
> Aperte o parafuso de fixacao (7).
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7.7.6  Ajuste do iluminador de fenda

» Mova o iluminador de fenda na posicao intermediaria usando
o pedal.

n Atribua as fungdes Slitlamp left e Slitlamp right nos pedais
usados para mover o iluminador de fenda com essas duas
teclas para direita (Slitlamp right) e para a esquerda
(Slitlamp left).

> Gire o prisma (17) na posicao do meio.
> Gire o prisma a posi¢ao de ambas extremidades (15) e ajuste
a ampliacao de forma que a fenda permaneca no campo de
imagem a esquerda e a direita.
Certifique-se de que ndo haja uma diferenca dbvia entre as posicoes
finais do prisma para ajuste lateral considerando a imagem da
fenda e a borda do diafragma.

-

— 1
%i© =
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n Os lados direito e esquerdo do arco sdo duas paradas
possiveis de serem travadas (16) que podem ser ajustadas
individualmente pelo cirurgido. Quando uma parada
é alcancada, ela deve ser circunavegada ao se pressionar
o pedal novamente.

7.7.7  Cirurgia de emergéncia

Se 0 motor do prisma estiver inoperante, o prisma pode ser movido
manualmente.

7.7.8 Remocao do iluminador de fenda

n Quando remover o iluminador de fenda, certifique-se de
que ambas as paradas (16) esteja na posicdo inferior.

7.7.9 Instalacdo do iluminador de fenda Leica

A CUIDADO

Perigo de esmagamento devido a pecas em movimento!

As pecas do iluminador de fenda que sdo movidas por

motores podem esmagar dedos ou a mao quando usados de

forma inadequada.

» Quando manusear o iluminador de fenda, cuidado para
nao esmagar os dedos.

> Para ativar o iluminador de fenda, pressione o botao

~

de alternancia do iluminador OttoFlex™ Coaxial/iluminador
de fenda (1) no conjunto 6ptico.

X

0 nome mudara para "Slitlamp" (2) na unidade de controle,
indicando que o iluminador de fenda esta ativo.

Main > Cataract

XY
Reversed

2
oS
Reset

Slitlamp Magnification

° Focus

&) magnification
o Depth Enhancer

0

< J NIRRT

1
1
—
—
—
—
1
1
1
—
—
—
———
¥

—

—

——
VR Mode Retina

¥ © (] protection

Cataract [RGILE] Favorite User List Sh‘?w Save
Settings
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7.7.10 Ajuste do brilho do iluminador de fenda

c ADVERTENCIA

Risco de lesao nos olhos!

A fonte de luz do iluminador de fenda pode ser muito clara

para o paciente.

» Escureca o iluminador de fenda antes de liga-lo.

» Aumente lentamente o brilho até que aimagem esteja
perfeitamente iluminada para o cirurgiao.

» Para ligar e desligar a lampada de fenda, use a funcao OttoFlex
ON/OFF no pedal.

> Para ajustar o brilho, pressione os botdes 0.0
pressione diretamente a barra de intensidade do "Slitlamp".

n Tocar no botao () ou o altera o valor do brilho em
incrementos de 1. Pressione e mantenha pressionado os
botdes para alterar os valores em incrementos de 2 até
atingir o maximo ou minimo ou até parar de pressionar
o botado.

» 0 brilho do iluminador de fenda também pode ser mudado ao
se usar um pedal com a funcao OttoFlex +/—.

7.7.11 Movimento do iluminador de fenda

> Atribua as fungdes Slitlamp left e Slitlamp right pedais usados
para mover o iluminador de fenda com essas teclas para direita
(Slitlamp right) e para a esquerda (Slitlamp left).

ou

» Mova o iluminador de fenda para a direita ou para a esquerda
com o comutador manual (2).

Ajuste da largura da fenda
A largura da fenda pode ser ajustada com a alavanca (3) no
gabinete da lampada do iluminador de fenda.

n As larguras da fenda podem ser ajustadas de 0,01 a 14 mm.
A altura da fenda é de 14 mm.

7.7.12 Conexio do Oculus SDI

\/

® L)

Ve

» Insira o plugue do SDI na tomada (5) no iluminador de fenda.
» Use o botdo giratorio (4) para alternar entre SDI e o iluminador
de fenda.
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7.7.13 Tampas estéreis para o canhdo da fenda

0 canhao da fenda do iluminador de fenda pode ser protegido por
tampa estéril (6), a alavanca para ajuste da largura da fenda pode
ser protegida por tampa estéril (7).

7.7.14 Dano fototoxico a retina durante cirurgia dos
olhos (iluminacao de fenda)

E recomendado ajustar o brilho para o minimo necessério para a
cirurgia.

+ Bebés, pacientes com auséncia de cérnea cujas lentes nao foram
substituidas por lentes artificiais com filme de protecao UV,
criangas pequenas e pessoas com doencas nos olhos sao grupo
de risco.

+ Também ha um risco ainda maior se o paciente for exposto ao
mesmo ou a qualquer outro aparelho oftalmolégico usando
uma fonte de luz visivel sente as 24 horas anteriores.

+ Isto se aplica especialmente se o olho foi examinado por
fotografia de retina.

+ Adecisdo sobre qual intensidade de luz serd usada para uma
aplicacdo deve ser feita baseada em cada caso.

» Em qualquer caso, o cirurgiao deve fazer uma andlise risco-
beneficio levando em conta a intensidade luminosa aplicavel.

« Apesar de quaisquer esforcos para minimizar o risco de lesao a
retina pelo microscdpio cirdrgico, lesdes ainda podem ocorrer.

» Alesao fotoquimica da retina é uma das complicagdes possiveis,
devido a necessidade de usar uma luz intensa para visualizar
estruturas oculares durante processos oftalmoldgicos dificeis.

7.8  Sistema de observagdo do angulo
de incidéncia (como Oculus)

A ADVERTENCIA

Danos aos olhos devido a exposicao prolongada!
Aluz do aparelho pode ser prejudicial. O risco de dano aos
olhos aumenta com a dura¢ao da exposicao.
> Durante a exposicao a luz desse aparelho, ndo exceda os
valores de referéncia perigosos.
Uma exposicao a este aparelho por mais de 2,7 min na

saida maxima de energia excede os limites de exposicao.

A tabela sequinte mostra as duracdes de cirurgia permitidas e suas
possiveis extensdes quando ha reducao da largura da fenda:

[mm]

>6 27
5 3.0
4 3.9
3 45
2 7.6

1 15.1

> Proteja os pacientes através das seqguintes medidas:
* Periodos curtos de exposicao

+ Ajustes de brilho baixo

* Desligue a luz quando interromper a cirurgia.

é ADVERTENCIA

Ha um risco de ferir o paciente se a distancia de trabalho for
alterada por meio do ajuste motorizado do suporte de teto e
se ela for menor que 140 mm devido ao uso de acessorios
(como os sistemas de observagao de angulos amplos).

» Afuncao do pedal para mover o suporte de teto para
cima e para baixo ndo pode ser usada em combinacao
com acessorios que causem queda na distancia de
trabalho abaixo do minimo de 140 mm.

> Antes de movimentar para cima/para baixo, verifique
sempre para assegurar que a faixa de movimento esteja
livre de obstrucdes.

> Conecte o plugue de 7 pinos do cabo de controle SDI
(10448163) na tomada OCF no conjunto dptico.

» Insira o plugue de 5 pinos do cabo da fonte de alimentagdo SDI
(10448162) na tomada CAN no conjunto dptico.
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> Parafuse o adaptador BIOM na parte inferior do conjunto dptico.

> Solte o parafuso de fixacao, deslize o BIOM na guia e reaperte o
parafuso de fixagdo.

Vocé pode controlar o sistema de observacao de angulacao
grande usando o pedal de seu Leica atribuindo as fun¢des
OCF1, BIOM Focus + e BIOM Focus —:

Inversor ligado/desligado  OCF1 Pulse

Foco acima BIOM  BIOM Focus +

Foco abaixo BIOM BIOM Focus —

+ Sevocé selecionar a fungao "XY Reverse + 0CF1", o
sistema de observacdo do angulo de incidéncia é ligado
e, a0 mesmo tempo, as direcdes de movimento X e Y sao
invertidas.

+ 0SDI é montado diretamente no conjunto dptico do
Leica M822. Quando se utiliza também um divisor de
feixe, acople-o ao SDI usando um adaptador estéreo
(10446992).

Para obter mais informacdes, consulte as instrucdes de
funcionamento do fabricante OCULUS (SDI/BIOM =
Marcas comerciais de OCULUS).

7.9 Configuragdo da estativa (F20)

7.9.1 Liberagdo do brago pantografico

Q ADVERTENCIA

Risco de ferimento se o microscopio cirtirgico se mover para

baixo

» Nunca troque 0s acessorios ou tente re-estabilizar o
microscépio enquanto ele estiver acima da drea de
operagao.

> Apds re-equipar, sempre re-estabilize 0 microscépio no
braco pantografico.

> Segure o microscopio com firmeza.

» Puxe a alavanca de parada (3) e gire na posicao vertical.
Agora o braco pantografico estd liberado.

3—
‘L &

-5 5 {

7.9.2  Estabiliza¢ao do brago pantografico

> Verifique se 0 microscopio oscila para cima ou para baixo.
0 microscdpio se move para baixo:

» Gire 0 botao giratorio (2) no sentido hordrio.

0 microscdpio se move para cima:

> Gire 0 botao giratério (2) no sentido anti-horario.

7.9.3  Ajuste os freios da articulagao

Todas as articulagbes do microscépio e da estativa sao equipadas
com freios com resisténcia que se ajusta para tornar a movimentacdo
mais facil ou mais dificil.

Facilitar o movimento da articulacao:

» Solte o botao de freio preto (1).

Dificultar o movimento da articulagao:

> Aperte o botdo de freio preto (1).

7.9.4 Bloqueio do brago pantografico

é ADVERTENCIA

Risco de ferimento se o0 microscépio cirtirgico for movido
para baixo!
» Sempre trave o braco pantografico:

* quando transportar o microscopio

+ quando reequipar.

» Posicione o brago pantografico quase na horizontal.

> Gire a alavanca de parada (3) em uma posicao horizontal.

> Mova o braco pantografico para cima e para baixo até que a
trava de transporte encaixe.

Agora o braco pantogréfico esta travado.
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7.10 Configuragdo da estativa
(F40, CT40)

7.10.1 Estabiliza¢ao do brago pantografico

ﬁ ADVERTENCIA

Risco de ferimento se o microscopio cirtirgico se mover

para baixo

> Nunca troque 0s acessorios ou tente re-estabilizar
0 microscopio enquanto ele estiver acima da drea de
operagao.

> Apés re-equipar, sempre re-estabilize o microscépio no
braco pantografico.

> Solte o braco pantogréfico (veja abaixo).

> Segure 0 microscopio pelas alcas.

> Gire uma alca para liberar os freios (todos os freios).

> Verifique se o microscopio oscila para cima ou para baixo.
0 microscopio se move para baixo:

> Gire 0 botao giratdrio (1) no sentido horario.

0 microscdpio se move para cima:

> Gire o botao giratério (1) no sentido anti-horario.

7.10.2 Bloqueio do brago pantografico

A ADVERTENCIA

Risco de ferimento se o0 microscdpio cirtirgico for movido
para baixo!
» Sempre trave o braco pantografico:

- quando transportar o microscépio

- quando trocar de aparelho.

NOTA
Ha um risco de danificar o microscopio ciriirgico Leica M822 devido
ainclinacao descontrolada!
> Segure com firmeza as al¢as antes de disparar a fungao
"All Brakes".

> Puxe a alavanca de parada (2) e coloque-a na posicao vertical.
> Segure e gire uma ou ambas as al¢as para liberar os freios
(All Brakes).
> Mova o braco pantografico para cima e para baixo até que a
trava de transporte encaixe.
Agora o braco pantografico esta travado.

7.10.3 Liberagdo do brago pantografico

NOTA
Ha um risco de danificar o microscopio cirurgico Leica M822 devido
ainclinacao descontrolada!
> Segure com firmeza as alcas antes de disparar a funcdo
"All Brakes".

> Agarre e gire uma al¢a para liberar os freios.

» Ao mesmo tempo, puxe a alavanca de parada e coloque na
posicao horizontal.

Agora o braco pantografico esta liberado.

n Se necessdrio, rebalanceie o braco pantografico.
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7.10.4 Liberagao dos freios

c ADVERTENCIA

Risco de ferimento se o microscopio cirtirgico for movido

para baixo!

» (Conclua todos os preparativos e ajustes da estativa antes
da operacdo.

» Se for necessario alterar a configuracao durante a
operacao, balance o microscépio fora do campo de
operacao.

» (aso o microscopio precise ser re-equipado, fago isso
antes da operacao.

> Antes de re-equipar, sempre trave o brago pantografico.

> Nado use as al¢as ou a liberagao do freio remoto quando o
aparelho nao estiver balanceado.

A menos que estejam individualmente configurados para o
usuario atual, os freios serdo liberados girando-se as al¢as
da sequinte maneira:

> Gire para trds (2) e segure: Os freios selecionados sao liberados
> Gire para frente (1) e sequre: Todos os freios sdo liberados

As al¢as podem ser individualmente atribuidas a 4 fungdes
para cada usudrio no menu "User Settings". A funcao "All
Brakes" deve ser selecionada pelo menos uma vez (consulte
o capitulo 9.4.8).

Os freios também podem ser liberados usando a liberagao
remota.

> Pressione e segure o0 botdo de liberacao do freio remoto.
Agora, todos os freios da estativa sao liberados.

7.10.5 Levantar e abaixar o suporte de teto CT40

0 suporte de teto (T40 pode ser levantado e abaixado por meio
elétrico. Essas fungdes podem ser controladas por botdes na
unidade de controle remoto.

Mova o brago telescopico para a altura desejada:

» Tecla "Up" (para cima): Levanta o braco
telescopico.

» Tecla "Down" (para baixo):
o brago telescopico.

Abaixa T B2

Em situages de carga permanente, o telescopio nao pode
funcionar por mais que 1 minuto durante periodos de

10 minutos. Ap6s 2 minutos de operacdo ininterrupta,

a chave integrada de temperatura desativa o0 motor do
suporte de teto (T40 Leica.

Se a tecla ficar presa na posicao "Up" ou "Down", mude para
a direcdo oposta para parar o movimento.

Se as teclas "Up" e "Down" forem pressionadas ao mesmo
tempo, 0 motor ndo se movera.

7.10.6 Teste da fungdo de parada de emergéncia
da suporte de teto CT40

» Mova o (T40 para baixo.
> Pressione as teclas "Up" e "Down" ao mesmo tempo.
0 (T40 devera parar.
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7.11 Posicionamento na mesa
cirurgica

c ADVERTENCIA

Risco de ferimento se o microscopio cirtirgico for movido

para baixo.

> Conclua todos os preparativos e ajustes da estativa antes
da operagdo.

> Nunca troque os acessorios ou tente reequilibrar o
microscdpio enquanto estiver acima do campo da
cirurgia.

> Antes de trocar os acessorios, trave sempre o M822.

Estabilize 0 M822 apés equipa-lo novamente.

> Nao solte os freios quando o aparelho nao estiver
balanceado.

> Antes de re-equipar durante a operacao, balance o
microscopio fora do campo de operagao.

> Nunca realize a estabilizacao sobre o paciente.

Consulte as notas de seguranca no manual do usuario.

» Nao use movimento de subida/descida da suporte de
teto quando o microscépio estiver sobre o paciente.

v

v

NOTA
Ha um risco de danificar o microscopio cirtirgico Leica M822 devido
ainclinacao descontrolada!
> Segure com firmeza as al¢as antes de disparar a fungao
"All Brakes".

0 M822 pode ser facilmente posicionado na mesa de cirurgia e tem

uma variedade de possibilidades para cirurgias da cabeca ou da

coluna.

0 M822 atinge essa ampla faixa de posicdes devido a seu braco

pantografico muito comprido e muito alto.

> Mova os microscdpios cirdrgicos Leica M822 F40 e Leica M822
F20 para a posicao de transporte (consulte capitulo 7.1).

> Libere os pedais do freio (consulte capitulo 7.1).

> Mova o microscdpio cirtirgico M822 cuidadosamente sobre a
mesa de cirurgia pela al¢a, colocando-o na posicao necessaria
para a cirurgia.

Op¢oes de posicionamento

> Ajuste o pedal do freio.

> Conecte o comutador a pedal na estativa e posicione-o.
> (onecte o cabo de alimentacao na estativa.

> (onecte a adesao equipotencial a estativa.

7.12 Conexao de controles estéreis

e campo cirurgico

Q ADVERTENCIA

Risco de infeccao.
> Use sempre 0 microscopio cirdrgico M822 com controles
estéreis e campo cirtrgico estéreis.

7.12.1 Tampas para os botdes giratdrios

Use as tampas também quando usar campos cirtrgicos
estéreis descartdveis. sera mais facil sequrar os controles.

0s controles indicados no diagrama podem ser fornecidos com
tampas ou alcas esterilizaveis a vapor.

Botao giratdrio para requlagem precisa de foco

Acionamento de emergéncia do zoom manual

Algas

Ajuste da distancia interpupilar

Botao giratdrio para inclinagao

> Coloque os protetores esterilizaveis a vapor para os acessorios
(se houver).

1
2
3
4
5

Antes da operacao

> Pressione os controladores esterilizados na posi¢ao para que
eles encaixem. Os botdes giratdrios 1, 4 e 5 sao idénticos.
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7.12.2 Protetor para o comutador a pedal

Colocar o comutador a pedal em um saco de plastico,
protege contra a poeira.

7.12.3 Campo cirurgico estéril para a estativa

7.12.4 Acoplamento do vidro protetor a objetiva

» Coloque o vidro de protecao esterilizado no conjunto dptico de
forma que as marcacdes no M822 (1) e no vidro de protecdo (2)
estejam alinhados.

Somente use os campos cirtirgicos estéreis testados Leica
especificados na secao Acessorios.

CUIDADO

Risco de infeccao.

» Deixe espaco suficiente ao redor da estativa para
assegurar que os campos cirtirgicos estéreis nao entrem
em contato com componentes nao-estéreis.

|
|
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|
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> Ative a funcao "All Brakes" na al¢a e estenda o braco

pantografico (somente no F40).

Vista as luvas esterilizadas.

Conecte todos os controles estéreis.

Desembale os campos ciridrgicos estéreis e coloque-os sobre o

microscopio cirtirgico M822 até o braco pantogrifico.

Prenda o vidro protetor (opcional) na objetiva.

Ndo fixe o campo cirtrgico estéril muito fortemente com as fitas

fornecidas. E preciso que seja facil mover o aparelho.

» Verifique a facilidade de movimentacéo do aparelho.

n + Siga as instrucdes fornecidas pelo fabricante do campo
cirtrgico estéril.

* Use sempre o campo cirtirgico estéril com um vidro de
protecao.

+ Certifique-se de puxar o campo cirtrgico descartavel
apenas até a extremidade do braco pantogréfico e
prenda-o 1! Nao cubra o braco horizontal.

+ Assegure que o0 conjunto dptico ndo estd coberto
quando conectar o campo cirtrgico descartavel e que ela
fique a 15 cm de espaco entre a traseira a fenda de
ventilagdo (risco de superaquecimento).

vyy

vy
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> Insira o vidro de protecdo para cima na montagem por baioneta
na diregdo (a).
> Gire o vidro de protecdo na direcdo (b) até que se encaixe.

7.13 Verificacdo de funcionamento

Consulte a lista de verificacdo antes da operacdo no
capitulo 15.1
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8 Operaqéo n Se a fonte de alimentacao do microscpio for interrompida
acidentalmente por um curto periodo (<20 =+ 5 sequndos),
8.1 Para ligar o microscépio 0 microscépio tem um ‘rapldo reinicio: N
+ Todos os motores ficam na mesma posicao de antes.
ADVERTENCIA + Todas as configuracdes de iluminac¢do permanecem as
[5 mesmas.

Risco de ferimento para o paciente.
» Nao ligue ou desligue durante a cirurgia.
» Nao desconecte o sistema durante a cirurgia.

« 0 estado de inversao XY é restaurado, se for o caso.
+ Seafuncao StepCycle™ estiver selecionada, ela estard na
etapa 0 (consulte o capitulo 9.4.10).

+ Afuncado de partida rapida pode ser desabilitada no

ADVERTENCIA menu "Service".
Perigo de choque elétrico fatal.

» 0 microscopio cirdrgico M822 pode ser conectado a uma n No modo de operacdo, a linha de status exibe o usudrio

tomada aterrada somente. atual e especifica o local atual no menu todas as vezes.
» Qpere o sistema somente com todos os aparelhos na

osicao correta (todas as tampas encaixadas e as porta .. . ;.
?echgadas) ( P P 8.2 Posicionamento do microscdpio

c ADVERTENCIA

Risco de lesoes nos olhos devido a radiacdo UV e
infravermelha dptica.

» Nao olhe para a lampada de operacao.

» Exposicao minima aos olhos e pele.

» Use blindagem apropriada.

@
@

8.2.1 Posicionamento comum

> Segure 0 microscépio por ambas as alcas (2).

> Gire uma alca para liberar os freios (todos os freios)
(Leica M822 F40).

> Posicione o microscdpio e solte a alca.

» Conecte o microscopio a uma tomada aterrada. n - 0s freios também podem ser liberados usando
> Nao posicione o microscopio de forma a dificultar a operacao de a liberacio remota (consulte o capitulo 7.10.4).
desconexao do dispositivo, ou seja, o plugue da rede elétrica. - Consulte também "Liberacdo dos freios" capitulo 7.10.4.
> Ligar o microscopio na chave de alimentacao (1) no braco
horizontal. -
Depois que o microscopio cirtirgico é ligado, as configuraces do A ADVERTENCIA
dltimo usudrio ativo sdo carregadas. Risco de ferimento se o microscopio ciriirgico se mover para
Assim que o iluminador principal acender, seu microscépio esta baixo!
pronto para o uso. » Nado use as al¢as ou a liberagdo do freio remoto quando
o aparelho nao estiver balanceado.
n Ajuste os freios de articulacdo para o Leica M822 F20 de
acordo com a necessidade pessoal e o peso dos acessorios,
no capitulo 7.9.3.
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8.2.2

Posicionamento fino

9]

©
©

» Use o joystick (4) no pedal para operar o movimento X/Y e
posicionar o microscopio.

n + Volte para a posicao médio pressionando a tecla "Reset"
(1) ou os botdes "Reset" na unidade de controle.

* Vocé pode determinar a funcao "XY Reverse" no seu
pedal ou manual para inverter as dire¢des de
movimento Xe Y.

« E possivel mudar a velocidade na qual os motores XY se
movem na tela do menu "Speed".

+ Esse valor pode ser gravado individualmente para cada
usudrio (consulte o capitulo 9.4.3).

8.2.3  Ajuste da inclinagao

> Gire 0 botdo giratério (3) para ajustar a inclinacao na direcdo
desejada e mantenha.
0 microscdpio inclina na direcao desejada.

n 0 microscépio pode ser inclinado 15° para frente e 50°
para tras.
= Ao pressionar o botao "Reset" na unidade de controle,
a unidade de controle faz o microscépio voltar para a
posicdo inicial (0°).

8.2.4 Botdes "Reset"

Botdes "Reset" no painel de controle:

° Magnification

o

* Se um acionamento estiver na posicao, o botao "Reset"
atribuido a ele aparece em verde.

+ Um botao "Reset" pisca em verde indica que o acionamento
correspondente esta se movimentando para a posicao de
reinicializacao.

+ Um botao "Reset" que aparece em cinza indica que o
acionamento correspondente esta fora para a posicao de
reinicializacao.

Ao pressionar o botao "Reset All", todos os motores retornam
para a posicdo inicial e recarrega as defini¢des de usudrio do
usudrio atual.
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8.2.5 Configuracao dos acionadores

> Pressione o botao "Drive settings" (1) na barra de menu superior
para acessar o menu "Speed".

®f O, B © ©

1

0 menu "Speed" é exibido:

®« MM B8 O O O

Speed > sapi2 (IPD: 69, L: -3.50, R: 4.00)
XY

Reversed _I

Reset

° Magnification
o Depth Enhancer

T

v @

VR Mode

Show

u List
sertis Settings

Cataract

* Vocé pode ajustar a velocidade em que cada acionador é
movimentado na tela de menu "Speed".

» Vocé pode mudar as velocidades do acionador clicando
nos botdes @ e @. Pode também estabelecer a
velocidade clicando diretamente nas barras do monitor.

> Esses valores podem ser gravados individualmente para
cada usudrio (consulte o capitulo 9.4.3).

8.3 Ajuste do microscopio

8.3.1 Ajuste de intensidade luminosa

ﬁ ADVERTENCIA

Aluz é tao intensa que pode danificar a retina.
» Qbserve as mensagens de adverténcia no capitulo
"Notas de sequranca".

E possivel ajustar o brilho de um iluminador principal ativo
e o iluminador OttoFlex™ usando tanto o painel sensivel ao toque
quanto o pedal.

Uso do pedal

Dependendo das fun¢des atribuidas ao pedal (consulte o
capitulo 9.4.4), vocé pode ligar e desligar o iluminador principal

e o iluminador OttoFlex™ e aumentar ou diminuir o brilho usando
o pedal.

Uso do painel sensivel ao toque

E possivel alterar o brilho para o iluminador ativo e o iluminador
OttoFlex™ ao pressionar a tecla '@ ou & ou diretamente pressionar
a barra de brilho correspondente.

®“« O B8 © O 0

Main > Cataract
XY
A Reversed
= Reset
OttoFlex
Light O1

Magnification

50 %

) wmagnification
o Depth Enhancer

0 T

© VvRMode Retina
protection

< JINHRIATY

—
—
—
—
—
—
—
—
—
—
—
—
—
—
—
—
———1
¥

—

—

———1
¥

User List Sty Save

Retina Favorite .
Settings

Cataract

Tocar no botio @ ou @ altera o valor do brilho em
incrementos de 1. Pressione e mantenha pressionado os
botdes para alterar os valores em incrementos de 2 até
atingir o maximo ou minimo ou até parar de pressionar
o botao.

+ Definiraintensidade luminosa de uma lampada em zero
faz com que ela se apague.

+ 0 Leica M822 também é equipado com uma sequnda
fonte de luz OttoFlex™. A emissao combinada das duas
fontes de luz é limitada eletronicamente.

+ Sendo se pode aumentar o brilho da fonte de luz dese-

jada, primeiramente diminua o brilho da outra fonte de

luz; entao sera possivel aumentar o brilho da lampada
desejada.
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c ADVERTENCIA

Saida de luz reduzida!
» Em caso de falha do ventilador, a saida de iluminacao
maxima é reduzida.

Suporte de lampada de troca rapida

Uma lampada de troca rapida esta disponivel para o iluminador

OttoFlex™ coaxial.

» Se o iluminador OttoFlex™ coaxial cair durante a operacao,
passe para a sequnda lampada durante o uso.

> Ative a sequnda lampada movendo o adaptador abaixo da parte
inferior do conjunto dptico.

0 botdo "Check" amarelo aparece na unidade de controle.
(licar exibe as informagdes "Check coaxial OttoFlex™
illuminator 1" ou "Check coaxial OttoFlex™ illuminator 2".

> Substitua a lampada com defeito apés a operagdo (consulte o
capitulo 11.6.).

8.3.2 Protecdo da retina

Tempo de exposicao

Para informacgdes adicionais, consulte a "3.4 Informagdes ao
responsavel pelo aparelho".

®« N B8 © O O

Main > Cataract

XY
Reversed

2
A
Reset

OttoFlex Magnification
Light Q1 All

50 % b 8

° Focus

) wagnification
O Depth Enhancer

2

° Retina
protection

1
—
—
—
—
1
1
1
1
—
—
—
———1
¥

—
—
——
VR Mode

¥ v @

User List Show Save

[F it
avorite Settings

Cataract Retina

0 usudrio pode ativar a funcao Retina Protection durante a cirurgia
usando o pedal ou o painel touch (1) da unidade de controle.
Quando a funcao Retina Protection é ativada, a intensidade da luz
principal é reduzida para 10% e a intensidade do OttoFlex é
reduzido para 20%. O usudrio ainda pode ajustar a intensidade da
luz abaixo do limite. Quando o usudrio desativa a funcdo Retina
Protection, a intensidade da luz retornard a intensidade anterior.

8.4 Ajustes para ampliagdo (zoom)

Vocé pode ajustar a ampliacao usando o pedal ou a barra de ajuste
da "amplia¢do" no menu principal da unidade de controle.

®“« N B8 © O 0

Main > Cataract
XY

Reversed _I

S
A
Reset

OttoFlex
Light O1

Magnification

50 %

0 Foous

) magnification
o Depth Enhancer

0

< INHRIATY

—
I
——
VR Mode

¥ v @

° Retina
protection

User List Sl Save

Cataract Retina q
Settings

Favorite

» Pressionar os botdes ° ou ° altera o valor continuamente
até que o botao seja liberado ou até que o valor maximo ou

minimo seja atingido.
n + Vocé pode alterar a velocidade em que o motor de zoom se
move no menu "Speed" (consulte o capitulo 8.2.5).
+ Vocé pode retornar o motor de zoom para o ajuste de
ampliacdo salvo pelo usudrio atual usando o botao "Reset
Magnification" (capitulo 9.2.1).

8.4.1 Depth Enhancer

Vocé pode ativar um diafragma de iris dupla para aumentar
a profundidade do campo, usando o botdo "Depth Enhancer".

No menu "User Settings", vocé pode definir um estado
padrao de diafragma de dupla iris para cada usudrio,
ou defini-lo no pedal, em "Tube Settings".

8.4.2  Ajuste manual de ampliagao (zoom)

NOTA

Destruicao do motor de zoom!

> S6 ajuste 0 zoom manualmente se o motor de zoom estiver com
defeito.

Se 0 motor de zoom falhar, o zoom pode ser ajustado manualmente
usando um botao giratdrio (1) no conjunto dptico.

> Pressione o botao giratdrio (1).

> Ajuste a ampliacao desejada girando o botao.
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8.4.3

Ajuste do foco

ADVERTENCIA

Perigo de ferimento nos olhos.
» Minimize a velocidade do motor de foco durante a
cirurgia de retina.

Vocé pode ajustar o foco do microscopio com as teclas de foco no
pedal.

n « Vocé pode alterar a velocidade em que o motor de foco

se move no menu "Speed" (consulte o capitulo 8.2.5).

= Vocé pode recuperar a posicao inicial do motor de foco
(1/3 acima, 2/3 abaixo) pressionando a tecla "Reset"
(2, capitulo 6.2) ou 0 botao "Reset Focus" (consulte o
capitulo 8.2.4).

» Vocé também pode reajustar o foco da conexao de 0° do
auxiliar usando o botdo de ajuste de foco preciso.

NOTA

Destruicao do motor do foco!

> Se o motor de foco falhar, ajuste o foco manualmente movendo
0 conjunto 6ptico do microscépio para cima ou para baixo.

8.5 Posicdo de transporte

8.5.1 Transporte o M822 F20

é ADVERTENCIA

Tome cuidado com:

Movimento lateral sem controle do braco
pantografico!

* Inclinacao da estativa!

* Pés calcados com sapatos leves podem ficar presos
embaixo da caixa da base.

* Colisdo entre o usuario e o sistema de microscépio.
Por exemplo, entre a cabeca e a al¢a da unidade de
controle da camera (CT40)

* Frenagem abrupta do microscépio cirurgico a um
limite que nao pode ser ultrapassado.

> Antes do transporte, sempre deixe 0 microscépio
cirdrgico Leica M822 na posicdo de transporte.

> Nunca mova a estativa na posicao estendida.

Sempre empurre 0 microscépio cirlrgico; nunca puxe-o.

» Nunca o arraste sobre cabos soltos no solo.

v

A CUIDADO

0 microscopio cirirgico pode mover acidentalmente!
> Sempre acione o pedal do freio quando nao estiver
movimentando o sistema.

Sempre que transportar seu Leica M822 F20, coloque-o primeiro na
posicao de transporte (consulte capitulo 8.5 ).

8.5.2 Transporte o Leica M822 F40

Sempre que transportar seu Leica M822 F40, coloque-o primeiro na
posicdo de transporte.

NOTA

Ha um risco de danificar o microscopio cirurgico Leica M822 devido a

inclinacao descontrolada!

> Segure com firmeza as al¢as antes de disparar a fungao "All
Brakes".

Sempre que transportar seu Leica M822 F40, coloque-o primeiro na
posicao de transporte (consulte capitulo 8.5).
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8.6 Posicdo de repouso

» Coloque o microscopio em posicdo estaciondria apds o uso.

8.6.1 Estativas de solo F40 e F20

NOTA

Perigo de colisao!

0 microscdpio cirtirgico pode colidir com componentes adjacentes,
teto ou lampadas.

» (Cuidado para que haja espaco livre suficiente.

» Apés colocar o microscopio na posicao de transporte, empurre-o
para o local de armazenamento.

> Pressione firmemente o pedal do freio.

> Proteja seu Leica M822 cobrindo-o0 com a protegdo contra po.

8.6.2 Suporte de teto CT40

CUIDADO

Perigo de colisao!

0 microscopio cirtirgico pode colidir com componentes

adjacentes, teto ou lampadas.

> Verifique a drea de perigo antes de movimentar o braco
pantografico.

» Mova cuidadosamente o suporte de teto para cima e
observe o teto e as lampadas.

A

» Deslize o microscopio.

» Remova componentes estéreis.

> Trave o braco pantogrifico.

» Desligue o interruptor no brago pantogrifico.

> Pressione a tecla "Up" (para cima) no controle remoto e levante
a estativa.

8.7 Desligamento do microscépio
cirurgico
» Quando for apropriado, finalize o procedimento de gravacao no
sistema de documentacao (perda de dados).

» Traga o microscopio cirtirgico até a posicao de transporte.
» Desligue o microscdpio cirtirgico no interruptor principal.

9  Painel sensivel ao toque

9.1 Estrutura do menu

—
——
—
—
——
——
—
—
—
—
——
Fa

7 6
1 Modo de operacao 5 Exibe textos de ajuda para
(configuracdes de topicos individuais
iluminacao/ampliagao) 6 Barra de botao dinamica

Exibe a drea com barra de
status

2 Modo de operacao (ajustes 7
de acionamento)

3 Menu de configuracao

4 Barra de menu estética
(permanece inalterada)

9.2 Para ligar o microscopio

ﬁ ADVERTENCIA

0s motores voltam para as posi¢oes de origem

> Antes de ligar seu Leica M822, certifique-se de que os
caminhos de percurso dos motores de foco, zoom e XY
estao livres de obstrucdes. 0 motor de inclinagdo nao se
move.

> Ligue seu microscopio na tomada de energia do braco
horizontal.

> Assim que o iluminador principal acender, seu microscépio esta
pronto para o uso.

Depois que o microscopio cirtrgico é ligado, as
configuracdes do dltimo usudrio ativo sao carregadas.
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Se a fonte de alimentacao do microscopio for interrompida

acidentalmente por um curto periodo (<20 =+ 5 sequndos),

0 microscopio tem um rapido reinicio:

+ Todos os motores ficam na mesma posicao de antes.

+ Todas as configuracdes de iluminac¢do permanecem as
mesmas.

« 0 estado de inversao XY é restaurado, se for o caso.

+ Seafuncao StepCycle™ estiver selecionada, ela estard na
etapa 0 (consulte o capitulo 9.4.10).

+ Afuncado de partida rapida pode ser desabilitada no
menu "Service".

No modo de operacao, a linha de status exibe o usudrio
atual e especifica o local atual no menu todas as vezes.

9.2.1 Auto Reset

Se vocé mover o braco pantografico para cima até sua posicao

maxima depois da cirurgia, vocé dispara a funcdo Auto Reset:

+ Todos os motores — zoom, focus e XY — vdo para a posicao de
reinicio.

0 motor de inclinagcdo nao se move.

* As configuracdes do usudrio atual sdo recarregadas.

+ Ailuminacao é desligada.

Se vocé mover seu Leica M822 para baixo através do campo de
operacao, a iluminacao acende novamente e seu Leica M822 esta
pronto para operar imediatamente.

n Essa funcao pode ser desativada por seu técnico Leica.

9.2.2  Selegdo de usuérios

Nas telas de menu "Main" e "Speed", os quatro botdes "Cataract",
"Retina", "Favorite" e "User List" aparecem na barra de botao
dinamica em todos os momentos.

Show

User List Settings

Cataract Retina Favuorite

0Os usudrios "Cataract” e "Retina" sdo usuarios-padrao fornecidos
por Leica.

Vocé pode ajustar as configuracdes desses usudrios padrao
conforme desejar (consulte capitulo 9.4).

Vocé pode armazenar um perfil usado com frequéncia na opgao
“Favorite" do usudrio (consulte o capitulo 9.3).

Vocé pode clicar no botao "Show Settings" a qualquer
momento para ter uma visao geral das defini¢des do usudrio
atual.

Vocé pode clicar no botao "User List" para abrir uma lista

do usudrio com duas pdginas a partir da qual vocé pode selecionar

até 30 usudrios salvos.

» C(lique no botdo "1-15" e "16—30" para alternar entre as
paginas.

A lista de usudrios pode ser editada quando estiver aberta
(consulte o capitulo 9.3).

®« M B8 © O O

Menu > User List > Edit > 1 - 15

Dr. Retina

Dr. Leica

Dr. Cataract

*= Favaorite

Cancel

No modo de operacao, a linha de status exibe o usudrio
atual e especifica o local atual no menu todas as vezes.

Quando vocé seleciona um usudrio, uma tela de informagdes desse
usudrio aparece, mostrando as defini¢des do canhao necessarias,
assim como as definicoes de pedal.

> Pressione "Continue" (1).

®# N B O

Main > Presets > Select User
octiHan [
3 Jade o i 1
HY Reverse .L OCF1 Fulse

Focus+

Username: Retina

Set Diopter and IPD

Magnific stiom+ Wagnific atien-

DttoFlex ondef

Wainlight anfaft

Continue Cancel
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n + Antes de iniciar cada cirurgia, certifique-se de que suas
defini¢des pessoais estao selecionadas e familiarize-se
com a configuracao do pedal.

+ Setiver definido a funcao "StepCycle” para o pedal,
recomendamos que verifique o procedimento
programado sem o paciente, antes de iniciar a cirurgia.

9.3 Edicdo da lista de usuarios

Existem varias fun¢bes na lista de usudrios, dependendo da

situacdo.

> Se vocé selecionar um usudrio, as fun¢des disponiveis aparecem
na barra de botao dinamico:

®# N B8 © O O

Menu > User List > Edit > 1- 15

Dr. Retina

Dr. Leica

Dr. Cataract

*= Favorite

Delete Rename

9.4 Menu User Settings

New New

(Cataract) (Retina)

Load (1) (arrega as defini¢des de um usudrio
existente, possibilitando que sejam

modificadas.

New User (2) Abre um novo usudrio com definicoes

"vazias".

New (Cataract) (3)  Carrega um novo usudrio com as definicoes
para "Cataract", possibilitando que sejam

modificadas.

New (Retina) (4) Carrega um novo usudrio com as definicoes
para "Retina", possibilitando que sejam

modificadas.

Move (1) Transfere o usudrio selecionado para outro

local disponivel de sua escolha.

Set Favorite (2) Define um usudrio na lista, cujas
especificacdes podem ser recuperadas
diretamente do menu "Main" ou "Speed",

clicando no botao "Favorite".

Exclui o usuario selecionado. Vocé deve clicar
em "Confirm" para confirmar esta acao.

Delete (3)

Rename (4) Renomeia um usudrio existente. Os ajustes do

usuario nao sdo alterados.

n Recomendamos que vocé ndo mude a configuracdo das
defini¢des do usudrio nem edite a lista do usudrio durante
uma cirurgia.

n Vocé também pode adicionar um usuario do menu
operacional. Se quiser manter os ajustes atuais, vocé pode
salva-los clicando no botdo "Save" (que aparece assim que
0s ajustes basicos do usudrio atual foram alterados)), ou
para o usudrio atual ("Save as Current") ou em um novo
nome do usudrio ("Save as New").

9.4.1 Gravar as configuracoes do usuario

» (lique no botao "Save".

> Selecione um local disponivel na lista do usudrio em que vocé
quer criar seu usuario. Se desejar, é possivel editar primeiro
a lista de usudrios.

» Insira 0 nome do usudrio desejado usando o teclado.

» Clique no botdo "Save" para salvar o usudrio na localizacao
desejada com o nome inserido.
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Dr. Leicaa

Enter username...

9.4.2 Definicao dos valores iniciais de luz

Vocé pode ajustar os valores iniciais para o iluminador principal,
para o iluminador OttoFlex™ e para a ampliagdo nesta tela.

« Tocar no botao ° ou @ altera os valores em incrementos de 1.

* Pressione e mantenha pressionado os botoes para alterar os
valores em incrementos de 2 até atingir o maximo ou minimo
ou até parar de pressionar o botao.

E possivel também estabelecer o valor desejado clicando
diretamente nas barras.

& O B © ©
Menu > User Settings > sapi2

]Start Values Main | Start Values Speed|Foot/Hand | Foot/Hand VR Mode |HandiciRALA

OttoFlex Magnification

Light

New New Edit

bz Wt {Cataract) {Retina) User List

9.4.3 Definicao dos valores iniciais de

acionamento

Nessa tela, vocé pode definir os valores iniciais para zoom, foco, XY

e acionadores de inclinagao.

- Tocar no botdo @ ou @ altera os valores em incrementos de 1.

* Pressione e mantenha pressionado os botdes para alterar os
valores em incrementos de 2 até atingir o maximo ou minimo
ou até parar de pressionar o botao.

E possivel também estabelecer o valor desejado clicando
diretamente nas barras.

+ 0 botao "XY linked to Zoom" (2) permite que a velocidade XY
seja acoplada a atual posicao de zoom. A posicao maxima de
zoom oferece velocidade XY minima e vice-versa.

A configuracdo padrao é "Active".

0 botao "Focus linked to Zoom" (1) permite que a velocidade de
foco seja acoplada a atual posi¢ao de zoom. A posicao maxima
de zoom permite a velocidade de foco minima e vice-versa.

7

A configuracdo padrao é "Active".

Magnification
85 %

° XY Linked To
Zoom

—
—
—
—
—
—
—
—
—
—
—
—
—
—
—
—
—
—
——
¥

i T
<M
< AR

°Fn|:us Linked To
Zoom

New New Edit
{Cataract) {Retina) User List

9.44 Definicao do pedal

New User

Aqui, vocé pode configurar as defini¢des individuais para cada

usudrio para o seu pedal.

> No campo de selecao a direita, selecione o pedal que esta
usando.

» Vocé pode ir para a frente ou para trds na lista, clicando nas
setas.

> Sevocé clicar no botao "Cataract” ou "Retina", sao atribuidas as
defini¢des padrao para o pedal selecionado.

> Vocé pode, entdo, modificar essas defini¢des como quiser.

» C(licando no botdo "Clear All" todas as defini¢des de todas as
teclas sao apagadas.
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9.4.5 Configuragao de botdes individuais

No campo de selecao a direita, selecione o pedal que estd usando.
Vocé pode ir para a frente ou para trds na lista, clicando nas setas.
No campo de selecdo a esquerda, selecione o grupo de funcao que
contém a fun¢do desejada.
Vocé pode ir para a frente ou para trds na lista, clicando nas setas.
> Selecione a fun¢do desejada.
» C(lique na legenda da tecla desejada para designar a fungdo
selecionada para ela. Ou:
Pressione a tecla correspondente no pedal conectado.

® N B ©0 © O

Menu > User Settings > sapi2
Start Values Main | Start Values Speed|Foot/Hand Foot/Hand VR Mode [Handl<[Rll I3

« XY-Function

Footswitch 16 long

X+

xX-

Y+

Y-

XY Reverse

XY Reverse + OCF1
XY Complete

No Function

Cataract Retina Duplicate

Clear All

New New Edit

ke Wiser (Cataract) [(GEIE)] User List

9.4.6  Visdo geral dos grupos de fungido

As definicdes possiveis estao dispostas em grupos de funcdo.
+ "Drive" — controle dos acionadores
+ "Extra" — controle dos componentes e acessérios (ADF, OCF)
+ "Light" — controle da iluminacao
= "Reset "— reinicializa uma funcao individual ou todas as fun¢ées
+ "DI (800" — controla o Leica DI (800, consulte o manual do
usudrio separado
+ "XY-Function" — controle da unidade XY

A funcdo "toggle" altera o estado de uma fungao
(p. ex. On/Off):

A fungdo "Pulse" muda constantemente um status
(como o aumento do brilho).

A atribuicdo configurada se aplica a conexao do FOOT/
HAND 1 e do FOOT/HAND 2.

9.4.7 Defini¢do do pedal VR

Vocé pode armazenar uma definicao especial do pedal para modo
VR aqui.
Para que vocé possa alterar entre atribuicao "normal” e atribuicao
em modo VR, as sequintes condi¢oes devem ser atendidas:
« Naaba "VR Mode", "footswitch for VR mode active" deve estar
ativado.
+ Em cada uma das duas defini¢des do pedal, "VR Mode on/off"
deve estar definido.
+ Seafuncao "VR Mode on/off" for definida como "Footswitch"
na definicao do pedal, ela é automaticamente aplicada ao
mesmo botdo no "Footswitch VR".

9.4.8

0 ajuste é 0 mesmo para a atribuicao do pedal; consulte a
se¢ao anterior.

Atribuicdo de alca

Vocé pode atribuir até trés fungdes de sua escolha a al¢a. A quarta

funcao deve sempre ser "All Brakes".

No entanto, vocé pode atribuir essa fun¢ao em qualquer posicao

que desejar.

> Selecione a al¢a no campo de selecdo a direita.

» Vocé pode ir para a frente ou para trds na lista, clicando nas
setas.

» No campo de selecao a esquerda, selecione o grupo de funcéo
que contém a fun¢do desejada.

» Vocé pode ir para a frente ou para trds na lista, clicando nas
setas.

» Selecione a funcao desejada.

» C(lique na legenda da tecla desejada para designar a funcdo
selecionada para ela.

®« MO B O O 0

Menu > User Settings > sapi2

Start Values Speed | FootfHand [ Foot/Hand VR Mods| Handles Tube Settings [SIKIILY

« XY-Function

XY Reverse
XY Reverse + OCF1
No Function

Cataract Retina

Clear All

New New Edit

Rew/Dsel (Cataract) (Retina) User List
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Para a alca, o grupo de fung¢des "Handles" adicional com as
fungdes "All Brakes" (libera todos os freios) e "Selected
Brakes" (libera todos os freios exceto o freio para cima e
para baixo) também esta disponivel (ndo estd disponivel
para o Leica M822 F20).

Se vocé preferir uma atribuicdo diferente para freios, entre
em contato com o técnico que o atende.

9.49 Tube settings

Nessa tela, vocé pode gravar os valores de dioptrias e de distancia
interpupilar para cada usudrio. Também pode ativar e desativar
"Depth Enhancer" (1) como defini¢ao basica para cada usuario.

®« N B8 © O O

Menu > User Settings > sapi2

Start Values Speed | Foot?Hand[FootfHand VR Mode|Handles| Tube Settings SIKIILA

o Depth Enhancer

Diopter Left Diopter Right
«) as [[» 7 a00 [ »

New New Edit
(Cataract) [REE)] User List

9.4.10 StepCycle™

Usando essa funcao, é possivel salvar os sequintes parametros para
vérias fases da cirurgia que se repetem com frequéncia (ciclos):

* Brilho da luz principal

* Brilho do OttoFlex™

* Ampliacao

* Depth Enhancer

+ 0CF1

+ ADF1

+ ADF2

* Focus (Foco)

Nessa tela, pode-se ativar ou desativar os parametros desejados de
StepCycle™ para cada usuario.

n Quando efetuar ciclos na funcdo StepCycle™, apenas os
parametros definidos ativamente para cada usuario
individual sao ativados.

Parametros do StepCycle™

+ Sinal de pulso OCF1; ex., para ativar um inversor do SDI Oculus
+ Osinal de pulso ADF1, ADF2 para disparar os sistemas externos,
ex.: ligar e desligar a gravacdo de video Leica

0 foco pode assumir trés estados:

+ "Inactive": Desligado

- "Active (absolute)": a posicao absoluta aprendida é alcancada
com precisao.

+ "Active (relative)": a distancia aprendida entre 2 pontos é
movimentada, ex. para amplificadores de contato definidos
para cirurgias de retina.

Q ADVERTENCIA

Risco de ferimento!

> Preste especial atencdo as distancias de seguranca
necessdrias se vocé usar a fungao StepCycle™ junto com
acessorios de outros fabricantes que possam reduzir a
distancia de trabalho a menos de 140 mm (sistemas de
observacao de angulagao grande sem contato), pois o
foco junto com o StepCycle™ é uma fungao
semiautomatica.

n Para que a fungao StepCycle™ fique disponivel, vocé deve,
primeiramente, atribuir uma tecla em seu pedal. A sequir,
aparece o botao "Rec. Cycle" na barra de botdes dinamicos.

n Pode-se criar um procedimento StepCycle™ individual para
cada usuério.

®# N B8 © O O

Main > Dr. Leica (IPD: 65, L: 0.00, R: 0.00) 171"

XY
Reversed

Reset

A A A

OttoFlex
Light O1

Magnification

32%

@ oo

& magnification
° Depth Enhancer

8 T

@ VR Mode

<M
<M

° Retina
protection

Show

u: List
Seris Settings

Cataract Retina Favaorite Rec. Cycle Save
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Modo de ensino de StepCycle™

» No menu "Main" ou "Speed", ative o modo de aprendizagem
clicando duas vezes no botao "Rec. Cycle" (2).

> Pressione o botao em seu pedal, ao qual vocé atribuiu a fun¢ao
"StepCycle".

Os valores de configuracao atuais dos parametros StepCycle™ estao

salvos.

Vocé pode salvar um méaximo de 10 ajustes do StepCycle™.

» Saia do modo de aprendizagem do StepCycle™ clicando duas
vezes no botao "Rec. Cycle".

> Pressione "Save" para armazenar suas configuragoes
StepCycle™.

n S6 € possivel armazenar um ciclo completo do StepCycle™.
0Os passos ndo podem ser modificados separadamente.

Executando o StepCycle™

Se as configuragdes do StepCycle™ forem armazenados para um
usudrio, a barra de estado a direita exibe a etapa atual do usudrio
em relacao ao nimero total de etapas (1):
» Etapa 0 significa: Configuracao basica do usudrio
+ 1/xsignifica: 1 de x etapas
> No menu "Main" ou "Speed", desative o botao "Rec. Cycle" (2).
> Ative a tecla do seu pedal para o qual a fungao do "StepCycle”
é definida, clicando nele.
» Vocé opera por meio de uma malha continua das configuracoes
StepCycle™ armazenadas.

Ao carregar um novo usudrio ou disparar "Auto Reset", vocé
voltarad para a Etapa 0.

Main > Dr. Leica (IPD: B5, L: 0.00, R: 0D.00)
XY
~ A Reversed
= Ea Reset
OttoFlex
Light O1

Magnification

32 %

& Focus
&) magnification
° Depth Enhancer

@ T

° Retina
protection

—
1
—
—
1
—
—
1
1
—
—
1
—
—
1
———
¥

<J M

Show

User List Settings

Cataract Retina Favaorite Rec. Cycle Save

9.4.11 VR-Mode

Nesta pdgina, vocé pode armazenar os ajustes especificos do
usudrio para o modo VR (modo vitreorretinal).

&« O B © ©
Menu > User Settings > sapi2

Foot/Hand VR Mode [Handles | Tube Settings | StepCycle| VR Mode DIGB00 !II]

XY Reverse

Mainlight Off

OttoFlex Off

Roomlight Off

Electronic Inverter active

)ooeloe

S N AW N =

Footswitch for VR mode active

New New Edit

s e (Cataract) (Retina) User List

Os ajustes (ativados/desativados) das sequintes fun¢des podem ser
armazenados especificamente para o modo VR:

+ "XY Reverse" (1) —inverte Xe Y

= "Mainlight off " (2)— desliga a luz principal

+ "Ottoflex off" (3) — desliga o iluminador OttoFlex™

+ "Roomlight off" (4) — desliga a funcdo adicional (ADF1/ ADF2)
* "Electronic inverter active" (5) — inversor ativado

"Footswitch for VR mode active" (6) — ativa a defini¢do
separada do pedal

Essas funcdes vém ativas de fabrica.

Vocé pode desativar as fun¢des usando a tecla "Toggle" (7).

0 ajuste de "Electronic inverter active" depende do inversor
conectado:

* Oculus SDI 4c com BIOM:  Electronic Inverter active = inativo
+ todos os outros: Electronic Inverter active = ativo

n Para que vocé possa alterar entre atribuicao "normal” e
atribuicao em modo VR usando o pedal, as sequintes
condicdes devem ser atendidas:

+ "footswitch for VR mode active" deve estar ativado.

+ Em cada uma das duas definicdes do pedal, (Pedal/Pedal
VR), "VR Mode on/off" deve estar definido.

* Seafuncao "VR Mode on/off" for definida como
"Footswitch" na definicao do pedal, ela é
automaticamente aplicada a0 mesmo botao no
"Footswitch VR".
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Uso do modo VR

> Pressione o botao com a atribuicao "VR Mode on/off" (1).
0 modo VR estd ativado. As a¢des ativadas nos ajustes do usudrio
sao executadas uma vez.

Um modo VR ativo é destacado em verde na pagina de menu "Main".

« M B8 O

Main > Cataract

© ©

XY
Reversed
o
A
Reset

OttoFlex
Light O1

Magnification

50 %

° Magnification
° Depth Enhancer

° Tit

© VRMode Retina
‘\‘ protection

<) NHRTATN

<J

Show
Settings

Se 0 modo VR for ativado, nenhum ajuste do usudrio pode
ser configurado.
Para isso, desative 0 modo VR primeiro.

Encerrando o modo VR

> Pressione novamente o botao com a atribuicao "VR Mode on/
off" (1).
0 microscopio desfaz todas as acdes novamente.

9.4.12 DI C800

Nesta tela, os ajustes sao configurados para um Leica DI (800
conectado para sobreposicao de dados; consulte o manual do
usudrio separado.

.« O B o ©
Menu > User Settings > sapi2
|DIcBo0 |

Default Image Brightness Linked Brightness

A

- ° On

Brightness

—
——]
——]
——
——]
——]
——
—
¥

New New Edit

i3ty W (Cataract) [GEILE)] User List

Esta aba estd na continuacdo da barra do menu.
Use < / D> para alternar entre o inicio e o fim da barra de
menu.

n Esta aba s6 aparece se um Leica DI (800 estiver conectado.

Auto Reset

Se vocé mover o braco pantografico para cima até sua posicao

maxima depois da cirurgia, vocé dispara a fungao Auto Reset:

+ Todos os motores — zoom, focus e XY — vao para a posicao de
reinicio.

0 motor de inclinacao nao se move.

+ As configuragdes do usudrio atual sdo recarregadas.

* Ailuminacao é desligada.

Se vocé mover seu Leica M822 para baixo através do campo de

operacao, a iluminacao acende novamente e seu Leica M822 esta

pronto para operar imediatamente.

Essa funcao pode ser desativada por seu técnico Leica.

54 M822 / Ref. 10 747 615 / Versao 01



Painel sensivel ao toque

9.5 O menu Maintenance

9.5.1 Histérico da lampada

Esta tela exibe as horas de funcionamento para cada uma das
seguintes lampadas: Main, OttoFlex™ 1 e OttoFlex™ 2 Light.

®« O B © ©
Menu > Maintenance

| Lamp History | Check Switcl scope

Main Light OttoFlex Light 1 OttoFlex Light 2

0 hours 0 hours 0 hours

» Sempre que trocar uma ldmpada, reinicie o horimetro para
0 clicando duas vezes no botao "Reset" (1).

9.5.2  Verificagao de comutadores

Nesta tela, vocé pode testar os pedais e as alcas sendo usados.

®“« N B © O O

Menu > Maintenance

Lamp Histnry| Check Switches | Microscope Settings

Foot/Hand

Footswitch 12 cross

» No campo de selecdo a direita, selecione a conexao que estd
usando.

» Vocé pode ir para a frente ou para trds na lista, clicando nas
setas.

» No campo de selecdo inferior a direita, selecione o pedal que
queira verificar.

Vocé pode ir para a frente ou para trds na lista, clicando nas setas.

> Pressione todas as teclas do pedal, uma apds a outra, que queira
testar.

Se a tecla que vocé pressionou estiver funcionando adequadamente,

aparece um ponto verde no visor. Aparece o comentario "tested" no

campo de legenda da tecla.

9.5.3 Configuragoes do microscépio

Insira os acessarios que vocé estd usando nessa tela. Isso garante
que a ampliagdo correta apareca no menu "Main".

® MO B8 O O O

Menu > Maintenance

Select Surgeon Tube

« Binocular Tube 10-50° Ultra Low Il »

Selected Tube

Select Eyepiece
« Eyepiece 8,33x
Select Objective

&« Objective Lens WD 175 mm

Standard Values (7x - 42x)

» No campo de selecao superior, insira o canhao que estd sendo
usado pelo cirurgiao.

Vocé pode ir para a frente ou para trds na lista, clicando nas setas.

» No campo de selecao do meio, selecione a ampliacdo das
oculares sendo usadas pelo cirurgiao.

Vocé pode ir para a frente ou para trds na lista, clicando nas setas.

» No campo de selecao inferior, selecione a objetiva que estd
usando.

Vocé pode ir para a frente ou para trds na lista, clicando nas setas.

Se nao fizer uma selecao, a ampliagdo sera calculada para a
configuracdo padrao: UltraLow™ Ill, ocular com ampliagao
8.33 e objetiva com WD=200 mm.

Se vocé ativar o botao "Standard Values", é exibida a
ampliacdo padrdo independentemente dos acessorios
utilizados. A faixa de ampliagao é entre 7x e 42x.

Standard Values (¥x - 42x)

» C(licar neste botdao novamente desativa-o e vocé voltar para a
tela de selecdo para os acessérios que vocé estd usando.
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9.6 O menu "How to..."

Esta tela mostra pequenos resumos de vdrios aspectos do
funcionamento do microscépio cirdrgico.

0 botao "Help" a barra de menu estatica da acesso as
paginas "How to..." o tempo todo.

9.7 O menu "Service"

Esta drea é protegida por senha.
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10 Acessorios

Uma gama abrangente de acessérios possibilita que o microscopio cirtirgico M822 seja compativel com as exigéncias do procedimento em
questao. Seu representante Leica poderd ajuda-lo a selecionar os acessérios adequados.

10.1 Dispositivos e acessdrios fabricados pela Leica

Imagem Componente/acessorio Descricao

Filtro de laser de 4 feixes

* Produto de terceiro, adquirido somente com outros
fabricantes

Filtro de laser de 2 feixes

* Produto de terceiro, adquirido somente com outros
fabricantes

Inversor

Canhao binocular, inclinavel
5°a25°comPD

+ Altura e angulo de visualizacao ajustavel
« Distancia interpupilar ajustavel

Canhao binocular,
10°a 50° com PD

* Altura e angulo de visualizacao ajustavel
+ Distancia interpupilar ajustavel

Canhao binocular,
30°a 1507, T, tipo Il L

* Inclinagdes 120°
+ Distancia interpupilar ajustavel

Canhao binocular,
10°a 50° T, tipo Il,
UltraLow™ IlI

+ Com altura de visualizacao extra baixa
* Altura e angulo de visualizacao ajustavel
+ Distancia interpupilar ajustavel

Canhdo binocular, inclinado, T,

tipo Il

Leica DI C800

+ (anhao binocular com sobreposicao da imagem para
sobreposicao de sinais XGA

+ Para mais informacdes, consulte as instru¢oes de operacdo
separadas
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Componente/acessorio

Descri¢ao

10 ocular
Ocular 8.33x
Ocular 12.5x

Leica ToricEyePiece

Facilita os ajustes de angulo das lentes intraoculares tdricas
através da escala integrada

Para mais informacg6es, consulte as instrucdes de operacao
e instalacao separadas

Adaptador estereoscépico

Para montagem de um divisor de feixe

Divisor de feixe 50/50
Divisor de feixe 70/30

+ As duas interfaces podem ser usadas como portas auxiliares
e portas de documentacao.

Divisor de feixe giratdrio
50/50
Divisor de feixe giratério
70/30

Porta auxiliar giratério (frontal)
Porta de documentacao fixa (traseira)

Acessdrio de estereoscopia
para sequndo observador

Para montagem do canhao binocular

Adaptador para microscépio
estereoscopico auxiliar

Microscdpio estereoscdpico
auxiliar

*Microscopio auxiliar separado

Objetiva APO WD175
Objetiva APO WD200
Objetiva APO WD225

Queratoscopio Leica

lluminador de anel LED para exibi¢ao de astigmatismo
Para mais informacgdes, consulte as instrucdes de operacao
separadas

Leica RUV800 WD175
Leica RUV800 WD200

Para observacao do fundo do olho do paciente
Para mais informacdes, consulte as instrucdes de operacao
separadas

58
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Imagem Componente/acessorio Descricao

lluminador de fenda Leica

Vidro protetor

% Suporte para vidro protetor

Oculus BIOM
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10.2 Dispositivos e acessdrios da Leica
e de outros fabricantes

10.2.1 Sistemas de gravacdo em HD
Evo4k

10.2.2 Sistemas de cameras

* Sistema de camera HD C100
+ Video-adaptador Leica (manual, remoto, zoom)

10.2.3 Monitores

FSN 24" FS-L2403D, 27" FS-L2702DT (com a funcao touch)
10.2.4 Pedal

Pedal sem fio, 14 funcdes
Pedal sem fio, 12 fungdes

10.2.5 Outros

lluminador de fenda Leica
* Queratoscdpio Leica

Leica ToricEyePiece
* Leica RUV800
* Oculus SDI & BIOM

n + Consulte a Leica para saber quais sao 0s acessorios
compativeis.
A Leica ndo se responsabiliza pelo uso de produtos de
outros fornecedores ndo aprovados.

Adaptador de video

+ Para cdmeras de video disponiveis comercialmente com suporte
(, complete com o adaptador.

0 adaptador de zoom de video (2) é instalado no divisor de feixe.

+ Funcdes de zoom e foco preciso para o adaptador de zoom de
video Leica

“ A parfocalidade do adaptador de video Leica Zoom precisa
ser ajustada.

» Ajuste para a ampliacdo maxima.

» Coloque um objeto de teste com contornos nitidos sob a
objetiva.

» Olhe pelas oculares e focalize 0 microscopio.

» Ajuste a ampliacao minima.

» Estabeleca a ampliagdo maxima (f=100 mm) no adaptador de
zoom de video Leica.

> Focalize aimagem do monitor no adaptador de zoom de video
Leica.

> Ajuste a ampliacao desejada no adaptador de zoom de video
Leica.

10.4 Campos cirurgicos estéreis

10.3 Acessdrios para video para M822

+
o a
EB:I 2

1 Divisor de feixe (50/50 % ou 70/30 %), divisor de feixe giratério
2 Adaptador de video (Leica ZVA / RVA / MVA)
3 (amera G-mount (Leica HD C100)

Fornecedor N°do Frente Auxiliar Auxiliar
artigo principal esquerdo direito
Microtec 8033650EU
8033651EU
8033652EU v v v
8033654EU
PharmaSept ~ 9228H
9420H v v v
Fuji System 0823155 v v v
0823154 v - v
Spiggle & 00130m v v v
Theis
Advance
Medical 09-GL800 v v v

n Recomendamos o uso de dculos de protecao 10446058.
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11 Cuidados e manutencao

11.1 Instrugdes de manutencao

+ Coloque uma tampa de poeira sobre o aparelho quando nao
estiver em uso.

+ Mantenha os acessérios que nao estdo sendo usados em locais
sem poeira.

+ Remova a poeira com uma bomba de borracha pneumdtica
e um pincel macio.

+ Limpe as objetivas e as oculares com panos especiais para
limpeza de aparelhos 6pticos e alcool puro.

* Proteja o microscopio cirtirgico contra umidade, vapores, acidos,
alcalis e substancias corrosivas.

Néo deixe substancias quimicas perto do aparelho.

* Proteja o microscopio cirtirgico contra o manuseio improprio.
Somente instale outras tomadas ou desatarraxe sistemas
opticos e pecas mecanicas quando for explicitamente indicado
no Manual do usudrio.

* Proteja o microscopio cirtirgico contra 6leo e graxa.

Nunca lubrifique ou engraxe as partes mecanicas ou as
superficies de guias.

+ Remova a sujeira visivel com um pano descartavel umedecido.

+ Para desinfetar o microscépio cirtirgico, use compostos
pertencentes ao grupo de desinfetantes de superficie baseados
nos sequintes ingredientes ativos:

+ aldeidos
* alcodis
+ compostos de amonio quaternario.

Devido a danos em potencial aos materiais, nunca use
produtos com base em

+ compostos desintegrantes de halogénio,

= acidos organicos fortes,

 compostos desintegrantes de oxigénio.

» Siga as instrucdes do fabricante do desinfetante.

E recomendado concluir um contrato de servico com
a Leica Service.

11.2 Limpeza do painel sensivel

ao toque

> Antes de limpar o painel sensivel ao toque, desligue seu M822 e
desconecte-o da fonte de alimentagdo.

» Use um tecido macio que nao solte fiapos para limpar o painel
sensivel ao toque.

» Nao aplique produtos de limpeza diretamente no painel
sensivel ao toque; em vez disso, aplique-os ao pano.

» Use um limpador de vidro/dculos disponivel comercialmente ou
um limpador de plastico para limpar o painel sensivel ao toque.

» Nao aplique pressao ao painel sensivel ao toque durante a
limpeza.

E recomendado concluir um contrato de servico com a
Leica Service.

NOTA

Dano no painel sensivel ao toque.

» Qpere o painel sensivel ao toque usando seu dedos apenas.
Nunca use objetos duros, afiados ou pontiagudos feitos de
madeira, metal ou pldstico.

» Nunca limpe o painel sensivel ao toque com produtos que
contenham substancias abrasivas. Essas substancias podem
arranhar a superficie e fazer com que ela se torne insensivel.

11.3 Manutencao

0 microscdpios cirdrgicos Leica M822 F40, Leica M822 F20 e

Leica M822 (T40 praticamente dispensam manutencao.

Nos tltimos 5 anos apés ser colocado em operagao e pelo menos

uma vez por ano:

Inspecdo por técnicos treinados:

* Inspegdo funcional e visual de todo o suporte de teto

* Inspecao visual de todos os cabos

+ Teste eletronico de sequranca

+ Verificacdo e teste do sistema de elevagao, especialmente de
todos os mancais fixos

+ Lubrificacdo do eixo

Somente lubrifique o eixo com STABURAGS NBU 12/300 KP
(Kliiber Lubrication Miinchen KG, Alemanha). Nao sao
permitidos outros lubrificantes.

Para garantir a seguranca operacional de todo o sistema, no

entanto, recomendamos que nossos especialistas realizem

manutencdo reqgular imediatamente ap6s o fim do periodo de

garantia.

» Entre em contato com o atendimento da Leica Microsystems
(representante) para os acordos de manutencao.

> Use exclusivamente pecas sobressalentes originais para reparos.

11.4 Cuidados e manutencao
do pedal Leica

n Recomendamos a limpeza frequenta do pedal.

Limpeza
> Se o pedal estiver conectado ao microscépio, desligue-o.

» Limpe o pedal com dgua corrente (<60 °C) e use detergente ou
alcool, se necessario. Nao use agentes abrasivos ou corrosivos.
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» Durante a limpeza, certifique-se de que o plugue do cabo nao
entre em contato com a dgua.

> Seque bem o pedal.

» Em caso de falhas, entre em contato com a organizagdo de
manutencdo responsavel.

11.5 Troca de fusiveis

n Use apenas fusiveis de demora de 1 AH.

11.6 Troca de lampadas

Q ADVERTENCIA

Perigo de choque elétrico fatal!
» Desconecte o cabo de forca da tomada antes de trocar os
fusiveis.

11.5.1 Troca dos fusiveis na tomada de entrada
de alimentacao

1 L

/\ = Z Remote

= Control .

= & Switch @
SN N
= mh Made in CH
/ =
A ‘max.power output
2 100VA = TiA/250v
P——
"

Grounding refiability can

only be achieved when

EQUIMENT is connected to
equivalent receptacie marked
“Hospitai” only or “Hospital Grade”

> Retire o porta-fusiveis (2) na parte inferior do braco horizontal.
» Remova os dois fusiveis (1) do porta-fusiveis e substitua-os.

n Use apenas fusiveis de demora de 6,3 AH.

11.5.2 Troca dos fusiveis na tomada de alimentacdo
auxiliar

Remote

Contro/
Switch

Grounding retiability can

only be achieved when
EQUIMENT is connected to
equivaient receptacie marked
“Hospital” only or “Hospital Grade”

> Desparafuse o porta-fusiveis (3) na parte inferior do brago
horizontal.
> Remova os fusiveis (4) do porta-fusiveis e substitua-os.

e ADVERTENCIA

Lampadas de halogéneo esquentam muito!

> Sempre desligue a unidade de controle antes de trocar
uma lampada.

» Ndo toque nas lampadas.

» Deixe as lampadas esfriarem por 20 minutos antes de
troca-las (risco de queimadura!).

11.6.1 Troca de lampadas com iluminador de fenda
instalado

» Remova o iluminador de fenda na ordem inversa das
etapas listadas em Fixacdo do iluminador de fenda, consulte
o capitulo 7.7.5.

» Troque a lampada.

» Prenda o iluminador de fenda, consulte o capitulo 7.7.5.

11.6.2 Luz principal
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Na versao, a luz principal (6) consiste em uma lampada LED
e pode ser trocada apenas pelo técnico de manutencao
Leica Microsystems.
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11.6.3 Iluminador OttoFlex™ coaxial
n * Use apenas lampadas de halogénio de precisao originais
Leica 12 V/50 W.
+ Nunca toque no vidro da ldmpada de halogénio com os
dedos descobertos.
« Verifique o funcionamento das ldmpadas de substituicdo
antes de usa-las.

///7/7/7/7/‘)/?

LIV

> Abra a tampa (1) na traseira do conjunto dptico.

> Para trocar a lampada direita, o suporte da lampada (3) deve
estar totalmente para a esquerda.

» Para trocar a lampada esquerda, o suporte da ldmpada (3) deve
estar totalmente para a direita.

> Puxe a guia (4) para remover o soquete da lampada (2)
completo com a lampada.

» Insira um novo soquete e uma nova lampada.

Sempre que substituir uma lampada, reinicie o horimetro da
lampada em 0 (consulte o capitulo 9.5.1).

11.7 Observagodes sobre
o reprocessamento de produtos
re-esterilizaveis

11.7.1 Geral

Produtos

Produtos reutilizaveis fornecidos pela Leica Microsystems (Schweiz)
AG, tais como botdes giratdrios, vidros de protecao das objetivas e
pecas de nivelamento.

Limitacoes dos reprocessamentos

Para os dispositivos médicos usados em pacientes que tém doenca de
Creutzfeldt Jacob (DCJ) ou com suspeita de ter DCJ ou uma variante
dessa doenca, € preciso sequir as requlamentacdes legais locais.
Normalmente, os produtos reesterilizdveis usados nesse grupo de
pacientes devem ser eliminados sem riscos, por incineragao.

Seguranca no trabalho e protecao a saude

E necessario dar uma atencdo especial a sequranca no trabalho

e a prote¢do a satide dos funciondrios responsaveis pelo preparo

de produtos contaminados. Durante os processos de preparagao,
limpeza e desinfeccao dos produtos, os requlamentos vigentes sobre
prevencao de infeccdes e higiene hospitalar devem ser obedecidos.
Limitacoes dos reprocessamentos

0 reprocessamento frequente tem poucos efeitos a estes produtos.
0 fim do ciclo de vida util do produto é normalmente determinado
pelo desgaste e pelos danos de uso.

11.7.2 Instrugoes

Ambiente de trabalho
» Remova a contaminacao das superficies com um tecido
descartavel ou uma toalha de papel.
Armazenamento e transporte
+ Nao hé exigéncias especiais.
- Erecomendével que o produto seja reprocessado
imediatamente apds seu uso.
Preparacao para a limpeza
» Remova o produto do microscépio cirdrgico M822 .

Limpeza: manualmente

+ Equipamento: dgua corrente, sabao, dlcoois, toalha de
microfibra

Procedimento

» Enxdgue a contaminacao da superficie do produto
(temp. <40 °C). Dependendo do grau de contaminacao,
use um agente para enxdgue.
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» E permitido também o uso de &lcool para limpar as partes oticas
se houver contaminacéo forte, como impressdes digitais, rastros
de gordura etc.

> Seque os produtos, exceto os usados em componentes dpticos,
com panos descartdveis ou toalhas de papel. Seque as
superficies de componente dpticos com toalhas de microfibra.

Limpeza: automaticamente

+ Equipamento: dispositivos de limpeza/desinfeccao

Nao é recomendavel utilizar dispositivos de limpeza e desinfeccao
para limpar produtos com componentes opticos. Além disso, para
evitar danos, os componentes opticos ndo devem ser limpos em
banhos de ultra-som.

Desinfeccao
A solugdo de desinfeccao a base de dlcool "Mikrozid. Liquido" pode
ser usada de acordo com as instrugdes no rétulo.
Apos a desinfeccdo, as superficies dpticas devem ser bem enxagua-
das com dgua potével, sequida de d4gua desionizada fresca. Os
produtos devem estar bem secos antes de se proceder a esterilizacao
subsequente.

Manutencao

Ndo ha exigéncias especiais.
Testes funcionais e de controle
Verifique se os botdes giratorios e manipulos apresentam o estalido
de encaixe.

Embalagem

Individual: Um saco PE padrao pode ser usado. 0 saco deve ser
suficientemente grande em relacao ao produto para nao provocar
tensdo ao fechar.

Esterilizacao

Consulte a tabela de esterilizacao no capitulo 11.7.3.
Armazenamento

Ndo ha exigéncias especiais.

Informagodes adicionais

Nenhuma

Informacodes para contato com o fabricante
Endereco do agente local

A Leica Microsystems (Schweiz) AG verificou que as instrucdes
acima indicadas para o preparo de produtos sao adequadas para a
reutilizacao. O encarregado do processamento é responsavel pelo
reprocessamento junto ao aparelho, materiais e pela equipe e por
alcancar os resultados desejados na instalacao do reprocessamento.
Geralmente isto requer validacdes e monitoramento rotineiro do
processo. Qualquer desvio das instru¢des fornecidas deve também
ser cuidadosamente examinado pelo encarregado do
processamento, de forma a determinar a eficcia e as possiveis
consequéncias prejudiciais.
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11.7.3 Tabela de esterilizagao

Essa lista fornece uma visao geral dos componentes esterilizaveis disponiveis na Leica Microsystems (Schweiz) AG, Medical Division para
0 microscopio cirtrgico.

Métodos de esterilizacao permitidos

N° art. i Vap?r (autoclav.e) ()xido'de etileno
134°C, t > 10 min max. 60 °C
10180591  Alca afixada por clipe X
10428328  Botao giratdrio, canhao binocular T X
10384656  Botao giratdrio, transparente X
10443792  Extensdo da alavanca X
10446058  Vidro protetor, lentes multifocais XV
10446469  Vidro protetor da objetiva Leica M680/FL400 X1
10446467  Vidro protetor da objetiva Leica M840/M841 X1
10445341 Manipulo para Leica M655, esterilizavel X
10445340  Tampa para M655/M695, esterilizavel X
10446842  Manipulo para Leica M400, esterilizavel X
10448440  Tampa, esterilizavel para manipulo Leica M320 X
10448431  Vidro protetor da objetiva Leica M320 X1
10448296  Vidro da objetiva de protecdo, Leica M720, peca de reposicao X1
(pacote com 10)
10448280  Vidro protetor da objetiva, Leica M720, montagem, esterilizavel X1
10448581  Tampa, esterilizdvel para Leica RUV800 X
10429792  Luva para alluminacdo de fenda X

0s produtos com componentes 6pticos podem ser esterilizados com vapor usando as condigdes listadas acima. Entretanto, isso pode
provocar a formacao de uma camada de pontos e estrias na superficie do vidro, o que podera reduzir o desempenho dptico.
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12 Descarte

As respectivas leis nacionais aplicdveis devem ser observadas para o descarte dos produtos, com o envolvimento das empresas de descarte

correspondentes. A embalagem da unidade é reciclvel.

13 O que fazer se...?

n Se as fungdes elétricas ndo funcionam corretamente,
verifique sempre estes pontos primeiro:
0 botao de energia estd acionado?
0 cabo de forca estd conectado corretamente?

 Todos os cabos de conexao estao corretamente afixados?

13.1 Geral

Falha:
Causa 1: Ha um cabo solto.

Causa 2: Atribuicao inserida incorretamente na unidade de
controle.

13.2 Microscopio

Falha:
Causa 1: A conexao de um cabo soltou.

Nao ha luz no microscépio.

Causa 2: Alampada esta com defeito
(@ mensagem "Check Mainlamp" aparece).

As fun¢oes ndao podem ser ativadas com o comutador a pedal.

Solu¢do para a falha:
» Verifique o cabo de forca.
> Verifique a conexao das alcas.

Solug¢do para a falha:
» Verifique a atribuicao do pedal na unidade de controle (consulte
capitulo 9.4.4).

Solucao para a falha:

> Verifique as conexdes elétricas.
» Verifique o cabo de forca.

Solugao para a falha:
> Entre em contato com seu representante Leica Microsystems.

Falha:

Causa 1: 0 comutador estd definido na posicao do iluminador
de fenda.

Nao ha luz OttoFlex™ no microscépio.

Causa 2: O suporte de lampada de substituicao rapida ndo estd
posicionado corretamente.

Causa 3: Alampada esta com defeito
(mensagem "Check Coaxial OttoFlex™ illuminator".

Solucao para a falha:

» Se oiluminador OttoFlex™ coaxial falhar durante a operacao,
troque para outra lampada usando um conjunto de lampada de
troca rapida.

» Verifique a configuracao do iluminador OttoFlex™ coaxial/
iluminador de fenda (consulte o capitulo 6.2) e ajuste-0s ao
OttoFlex™ coaxial.

Solucao para a falha:

» Deslize a lampada de troca rapida e monte do outro lado,
consulte o capitulo 8.3.1.

Solucao para a falha:

> Verifique as lampadas e substitua todas que estiverem com
defeito, consulte o capitulo 11.6.
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Falha: Aimagem sai de foco.
Causa 1: Asoculares ndo estdao bem encaixadas. Solucao para a falha:
» Verifique o assentamento das oculares e aparafuse-as de todas
as maneiras necessarias.
Causa 2: A correcao das dioptrias nao esta ajustada corretamente. Solu¢ao para a falha:
> Execute a correcdo das dioptrias sequindo as instrugdes
corretamente, consulte o capitulo 7.4.1.
Falha:  0zoom nao pode ser ajustado eletricamente.
Causa 1: 0 motor do zoom falhou. Solugdo para a falha:
» Empurre e gire 0 botao de zoom para ajustar o zoom
manualmente, consulte o capitulo 8.4.2.
Falha:  Reflexos indesejaveis.
Causa 1: 0 campo cirdrgico estéril produz reflexos difusos. Solucao para a falha:
» Prenda a tampa da objetiva do campo cirtrgico estéril na
objetiva com a tampa inclinada levemente para frente.
Falha: 0 microscopio cirtirgico nao pode ser movido, ou apenas com grande esforgo fisico.
Causa 1: Um cabo estd aderido. Solug¢do para a falha:
» Faca um novo roteamento do cabo afetado.
Causa 2: Atrava de transporte nao foi solta. Solug¢do para a falha:

Causa 3: Um freio nao foi liberado.

13.3 Unidade de controle

Falha:
Causa 1: Cabo solto.

Nao ha imagem no monitor.

Causa 2: 0 monitor esta com defeito.

» Libere a trava de transporte (consulte o capitulo 7.9.1).

Solug¢do para a falha:
» Entre em contato com seu representante Leica Microsystems.

Solug¢do para a falha:
> C(ertifique-se de que as conexdes do cabo estao bem presas.

Solugdo para a falha:
» Entre em contato com seu representante Leica Microsystems.
» Vocé ainda pode trabalhar com seu microscdpio cirtirgico Leica

Microsystems. Todas as fun¢des ainda podem ser operadas com

o pedal.
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13.4 Mensagens de erro na unidade de controle

Falha: - Verifique aldmpada OttoFlex™ coaxial. Soluc¢do para a falha:
« Verifique a lampada de fenda. > Mude para a sequnda ldmpada usando o conjunto de ldmpada
de troca rapida correspondente.
» Substitua a lampada com defeito assim que possivel.
Falha: - Verifique a ldmpada de fenda (Leica M822) Solucao para a falha:
0 controlador do freio da estativa compacta ndo esta > Entre em contato com seu representante Leica Microsystems.
presente.
0 controlador do zoom da ldmpada néo estd presente.
0 controlador de inclinagao do foco ndo estd presente.
0 controlador XY ndo esté presente.
0 controlador do microscopio ndo estd presente.
Falha:  Ventilador 1 ou 2 travado. Solucao para a falha:
> Entre em contato com seu representante Leica Microsystems.
Falha:  Superaquecimento do charriot dptico. Solug¢do para a falha:
» Mantenha as fendas de ventilagao livres.
» Se o problema persistir, entre em contato com seu
representante Leica Microsystems.
13.5 Estativa F20
Falha: 0 braco pantografico move-se para cima e para baixo sozinho.

Causa 1: 0 braco pantografico nao estéd balanceado.

Causa 2: Cabeamento ruim.

Soluc¢do para a falha:
» Equilibre o braco pantografico (consulte capitulo 7.10.1).
Solucdo para a falha:

> Verifique a posicao dos cabos, especialmente se cabos de videos
foram adicionados posteriormente.

Falha: 0 braco pantografico desce também no nivel mais alto da escala de equilibrio.
Causa: A carga mdxima do conjunto 6ptico foi excedida. Soluc¢do para a falha:
» Reduza a altura total e os acessérios (a carga max. nao deve
exceder 11,5 kg).
Falha: E dificil posicionar o microscépio.
Causa:  Os freios da articulacdo estdo muito apertados. Solucao para a falha:
> Ajuste os freios de articulacao de forma que vocé possa
posicionar o microscopio facilmente (consulte o capitulo 7.9.3).
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13.6 Estativa F40
Falha:

Causa 1: Um cabo estd aderido.

Causa 2: A trava de transporte nao foi solta.
Causa 3: Um freio ndo foi liberado.

13.7 Suporte de teto CT40

Falha:

Causa 1: O Leica CT40 é protegido por uma chave de temperatura
que desliga em caso de superaquecimento.

Causa 2: Conexao ruim de plugue.

Causa 3: Fusivel fornecido pelo cliente estava com defeito.

13.8 Camera, video

0 microscopio cirtirgico nao pode ser movido, ou apenas com grande esforgo fisico.

Solugdo para afalha:

» Faca um novo roteamento do cabo afetado.

Solugdo para afalha:

» Libere a trava de transporte (consulte o capitulo 7.9.1).
Solugdo para a falha:

» Entre em contato com seu representante Leica Microsystems.

0 Leica (T40 nao pode ser movido para cima ou para baixo.

Solugao para afalha:

» Aguarde cerca de 30-45 minutos até que o motor do telescopio
esteja frio.

Solucao para a falha:

» Verifique a fixacdo do terminal.

Solugdo para afalha:
» Troque o fusivel.

Falha: Aimagem no monitor esta muito escura.
Causa 1: A camara de video e/ou o monitor nao estd(ao) Solu¢do para a falha:
corretamente ajustado(s). » Otimize as configuracdes para a camera e/ou 0 monitor
(consulte as instrucdes de operacao do fabricante).
» (onsulte "Acessérios de video e camera para o Leica M822",
capitulo 10.2.
Causa 2: 0 diafragma na interface de conexao do adaptador de Solucao para a falha:
video Leica estd fechado. > Ajuste o diafragma para a posicao "open").
Falha: Asimagens estao borradas
Causa 1: A distancia parfocal do adaptador de video Leica nao Solugdo para a falha:
estd ajustada corretamente. » Verifique a distancia parfocal do microscépio (consulte o
capitulo 7.4.3).
Causa 2: A parfocalidade do microscopio nao estd ajustada Solug¢do para a falha:
corretamente. » Verifique a distancia parfocal do adaptador de video Leica.
Causa3: Aamostra fica fora de foco. Solugdo para a falha:

> Focalize com precisdo, insira o reticulo se necessério.

n Se seu aparelho tiver algum mau funcionamento que ndo esteja descrito aqui, entre em contato com seu representante Leica.
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14 Especificacdes

14.1 Microscopio

OptiChrome™ Sistema 6ptico de alto desempenho
para imagens de alta definicao, cores
vibrantes, alto contraste e resolucao
surpreendente

Modificador de 6:1 alcance, motorizado

ampliacao

7 mma 80 mm
175 mm, 200 mm, 225 mm

Didmetro de campo

Distancias de trabalho
WD

Focagem Motorizada, 54 mm, com reset

automatico

 (Canhdes binoculares: 10°a 50°,

* Low e Ultra Low™ IlI;

+ variavel 0-180%

+ varidvel 30-150%

Oculares de campo amplo para usudrios
de dculos 8.33x%, 10, 12.5%

OptiChrome™

WD 175 mm/f = 200 mm
WD 200 mm/f =225 mm
WD 225 mm/f =250 mm
WD: Distancia de trabalho
f: Comprimento focal

Sistema ErgonOptic™

Oculares

Objetivas

Unidade XY Operagao motorizada do foco,

50 mmx50 mm, com reset automatico
Acionador de inclinacago  Motorizado, +15°/-50°

Controle remoto Pedal de 12 e 14 fun¢bes com pedais

longos ou cruzados
Peso 28,3 kg (com acessorios e unidade XY)

14.2 Tluminac¢ao
Luz principal Sistema de iluminacao LED integrado
para iluminacao intensiva, uniforma do
campo de visao

OttoFlex™ coaxial Unidade de iluminagdo para gerar um
reflexo vermelho claro e estavel,
diminuindo a luz difusa através da
esclerdtica e aumentando o contraste
daimagem

Lampada de halogénio de precisao,
12V/50 W

Conjunto de ldmpada de Com duas lampadas de halogénio
troca rapida (somente o de precisao, 12 V/50 W
iluminador OttoFlex™

coaxial)

Filtro Protecdo UV embutida 400 nm

14.3 Acessorios

Sistema de camera Leica HD C100
Adaptador de video manual Leica (MVA)
+ Comprimento focal f =55 mm,

70 mm e 107 mm
+ com porta montada em C
+ Foco fino manual

Video/camera

Adaptador de video remoto Leica (RVA)
+ Comprimento focal f =55 mm,
70 mm e 107 mm
+com porta montada em C
+ Foco fino motorizado
Adaptador de zoom de video Leica (ZVA)
s Zoom3:1
+ Comprimento focal f=35mma
100 mm
+ com porta montada em C
+ Foco fino manual
Sistema grande angular Leica RUV800, BIOM*, EIBOS*
de observacao

Sobreposicao de dados  Leica DI (800

Orientacao I0L Leica ToricEyePiece

Inversor AVI*, SDI*

Lasers 0s adaptadores para instalacdo estao

disponiveis por meio dos fabricantes
do laser

Motorizada, £23°,

largura da fenda 0,01-14 mm,
comprimento da fenda 14 mm,

180° giratdrio,

montagem da lampada de troca rdpida

lluminador de fenda

Assepsia Todos os controles podem ser
esterilizados, existem campos cirtrgicos

estéreis
Queratoscapio Leica
Microscdpio
estereoscopico auxiliar
Leica

* Acessorios de outros fabricantes
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14.4 Dados sobre eletricidade

14.4.1 Tomada de forca

Estativa de solo F20 Central no braco horizontal

100-240 V (10 %), 50/60 Hz

Central no braco horizontal
100-240 V (10 %), 50/60 Hz

Estativa de solo F40

Suporte de teto (T40 Régua terminal no teto
100/120V, 220/240 V (£10 %), 50/60 Hz
Fusivel 2% T6.3 AH, 250V

14.4.2 Consumo de energia

Estativa de solo

Se a corrente de fuga do terra exceder o valor limite permitido, as
prowdenuas a seguir sao necessarias:
0 dispositivo secundario nao estd em conformidade com
IEC/EN 60601-1 (EU) / UL 60601-1 (EUA):
Conexao através do transformador isolante.
« 0 dispositivo secundario em conformidade com
IEC/EN 60601-1 (EU) / UL 60601-1 (EUA):
Estabeleca conexao através de equalizacao potencial ou
conexao através de transformador isolante.

14.6 Dados sobre a dptica
Com o canhao binocular UltraLow™ I

Objetiva Leica
OptiChrome™

Leica M822 F20 400 VA Ocular WD = 175 mm/f = 200 mm
Leica M822 F40 550 VA Ampliacdo total de Campo de visao (= mm)
S do telescéoi 8.33x 34x —204x 539-9,0
uporte do telescopio 10x 4% — 24.5% 51,4— 8,6
Leica M822 (T40 (120 V 60 Hz) 1500 VA 12.5% 51x -30.7x 41,6 -6,9
(todo o sistema, incl. unidade
telescopica) Objetiva Leica
(240 V 50 Hz) 1400 VA OptiChrome™
(todo o sistema, incl. unidade Ocular WD = 200 mm/f = 225 mm
telescopica) Ampliacao total de Campo de visao (= mm)
Classe de protegéo 8.33x 3.0x —18.2% 60,6 - 10,1
Classe 1 10x 3.6 —21.8% 578-9,6
, } o 12.5x 4.5% — 27.3% 46,878
14.5 Tomada de alimentacao auxiliar
n Conectar o equipamento elétrico a tomada de alimentacdo Objetiva Leica
auxiliar resultara no estabelecimento de um "Sistema ME" ocular OptiChrome™
e pode resultar em um nivel de sequranca reduzido. Os WD = 225 mm/f = 250 mm
correspondentes requisitos padrdes para os "Sistemas ME" Ampliacdo total de Campo de visao (= mm)
devem ser observados. 8.33x 2.7% - 16.3% 673 — 11,2
B ) 10x 3.3x —19.6% 64,3-10,7
Tensao de saida 100-230 V AC
i 12.5% 4.1%x — 24.5% 52,0-8,7
Fusivel T1AH, 250V
Consumo maximo de
energia permitida do 100 VA
dispositivo secundario:
Corrente de fuga do terra maxima permitida
paraoLeica MB22/F40 IEC/EN 60601-1:
incluindo o dispositivo secundario, 5 mA
Leica M822/CT40
. . . L. UL 60601-1:
incluindo dispositivo secundario, 300 uA
Leica M822/F20 !
incluindo dispositivo secundario:
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14.7 Estativas

14.7.1 Estativa de solo F20

Rodizios
Peso

Peso total

Freios

Carga

Requisitos de espaco

Alcance

Curso
Estabilizacao
Alcance do giro

4% 100 mm

Base 174 kg
Coluna com peso adicional 55 kg

Aproximadamente 330 kg com carga
maxima

4 freios da articulacdo mecanica, alavanca de
trava para movimento vertical

4 pedais de freio, integrados aos rodizios
Brago Pantografico: Carga max. 11,5 kg da
interface microscopio/anel de encaixe do
tipo cauda de andorinha

Base: 606 < 606 mm

altura min. na posicao de descanso:

1949 mm

Extensao 1480 mm max.

min. 650 mm

através da mola a gds

Eixo 1 (na coluna): 360°
Eixo 2 (no centro): +180%-135°
Eixo 3 (sobre a unidade XY): £270°

14.7.2 Estativa de solo F40

Rodizios
Peso

Peso total

Freios

(Carga

Requisitos de espaco

Alcance

Curso
Estabilizacao
Alcance do giro

4% 82,5mm

Base 174 kg

Coluna 83 kg

Aproximadamente 330 kg com carga
mdxima

Quatro freios eletromagnéticos, operados
por giros das alcas,

alavanca de uma parada para movimento
vertical

Carga max. 12,2 kg da interface microscépio/
anel de encaixe do tipo cauda de andorinha
Base: 637 X 637 mm

altura min. na posicao de descanso:

1949 mm

Extensao 1492 mm max.

846 mm

através da mola a gas

Eixo 1 (na coluna): £170°

Eixo 2 (no centro): +150°%/—170°

Eixo 3 (sobre a unidade XY): +£270°

14.7.3 Suporte de teto CT40

Conexao de teto + distancia maxima do teto de
concreto até o forro intermedidrio:
1200 mm
+ (onexao a camada de concreto do
teto da construcao:
Circunferéncia do furo 440 mm 4x

M12 HSLB M12/15
Peso Braco Pantogrifico: 44 kg
Peso total aprox. 146 kg
Freios Braco Pantografico:

Quatro freios eletromagnéticos,
operados por giros das alcas

alavanca de uma parada para
movimento vertical

Carga Braco Pantogréfico: Carga max. 12,2 kg
da interface microscopio/anel de
encaixe do tipo cauda de andorinha

Alcance Extensao 1492 mm méx.
Curso Unidade telescopica: 500
Braco pantografico: 846 mm
Estabilizacao através da mola a gés
Alcance do giro Eixo 1 (suporte de teto): £90°

Eixo 2 (no centro): £135°
Eixo 3 (sobre a unidade XY): +270°

14.8 Condi¢des ambientais

Uso +10°Ca +40°C
+50°F a +104 °F
umidade relat. 30 % a 95 %
pressao atmosférica de 780 mbar a
1013 mbar

Armazenamento —40°Ca+70°C
—40°Fa +158 °F
umidade relat. 10 % a 100 %
pressao atmosférica de 500 mbar a
1060 mbar

Transporte —40°Ca+70°C
—40°Fa +158 °F
umidade relat. 10 % a 100 %
pressao atmosférica de 500 mbar a
1060 mbar
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14.9 Compatibilidade eletromagnética
(EMC)

Ambiente para os quais o aparelho é adequado

Hospitais, exceto por aqueles proximos a equipamento cirtirgico HF
ativo e sala isolada contra RF de um sistema ME para imagem por
ressonancia magnética, onde a intensidade de perturba¢ées EM sao
altas.

Conformidade com IEC 60601-1-2

oscilagoes CISPR 11, Classe A, Grupo 1
harmadnicas Distorcao harmonica de acordo com
[EC 61000-3-2 Classe A
Flutuacao e oscilacdes de tensao de acordo
com |IEC 61000-3-3 Classe A, Figuras 3-7
Imunidade < Descarga eletrostatica IEC 61000-4-2:

(D +/-8KkV, AD +/-15kV
+ (Campos RF EM irradiados IEC 61000-4-3:
80 — 2700 MHz: 10 V/m
+ Proximidade a campos sem fio IEC 61000-4-3:
380 — 5785 MHz: 9 V/m; 28 V/m
+ Transientes elétricos rapidos e
explosoes IEC 61000-4-4:
+ 2 kV: Linhas de fonte de alimentacao
* Sobretensao IEC 61000-4-5

+ 1kV Linha para linha
+ 2 kV Linha para terra
* Perturbagbes conduzidas, induzidas pelos
campos RF IEC 61000-4-6:
10V rms
+ Campo magnético de frequéncia de poténcia
nominal IEC 61000-4-8:
30A/m
 Quedas e interrup¢des de tensao IEC 61000-4-11:
de acordo com IEC 60601-1-2:2014
* Condicbes de operacao/respostas aceitaveis:
* oscilacdo/ruido no monitor HD
* interrup¢ao no monitor HD
« (ritérios de conformidade especificos para
quedas de tensao e teste de interrupgoes:
+ 0 equipamentos pode ter desvios nos niveis
de imunidade (0% da tensao nominal por 5 s),
desde que ele continue seguro, que nao
mostre falhas nos componentes e que possa
retornar ao estado pré-teste com intervencéo
do operador.

14.10 Normas atendidas

Conformidade CE

+ Aparelho elétrico médico, Parte 1: Geralmente definido para
a seguranga em IEC 60601-1; EN 60601-1; UL 60601-1;
CAN/CSA (22.2 N0 60601-1-14:2014.

+ Compatibilidade eletromagnética da
IEC 60601-1-2; EN 60601-1-2; EN 61000-3-2; IEC 61000-3-2.

+ Também foram aplicadas as sequintes normas harmonizadas:
IEC 62366, IEC60825-1, EN60825, IEC 62471, EN62471, EN 980.

* ADivisdo Médica da Leica Microsystems (Schweiz) AG, possui
o certificado do sistema de gerenciamento para a norma
internacional I1SO 13485 referente a gestdo da qualidade e
garantia da qualidade.

14.11 Configuragdes e pesos

ADVERTENCIA

Risco de ferimento se o microscopio cirtirgico se mover para

baixo!

» Nao exceda a carga max. quando equipar os
componentes e acessorios.

» Verifique o peso total usando a "Lista de pesos
das configuragbes passiveis de estabilizacao" no
capitulo 14.13.

Determine o peso total da carga usando a "Tabela de carga",
capitulo 14.13.

As estativas tém a sequinte carga maxima nas interfaces do
microscopio:

Estativa F40 F20 (T40

Carga max 12,2 kg 1,5 kg 12,2 kg

M822 / Ref. 10 747 615 / Versao 01
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14.12 Limita¢des no uso

0 M822 pode ser usado exclusivamente em salas fechadas e deve ser colocado sobre piso sélido.

0 M822 nao é adequado para cruzar limites mais altos do que 20 mm.

Para mover o microscopio cirdrgico acima dos limites de 5-20 mm, pode-se usar o cal¢o (1) incluso na embalagem.
Sem o equipamento auxiliar, o Leica M822 somente pode ser movido por limites até uma altura maxima de 5 mm.

> Coloque o calco (1) em frente ao limite.
> Mova o microscépio cirtrgico pelo limite na posicao de
transporte, empurrando-o pelo manipulador.

Movimentacao ou armazenamento do microscépio em um local inclinado

CUIDADO

Risco de ferimento devido ao movimento lateral descontrolado do sistema e dos bracos pantograficos.
» Ao transportar ou mover o microscdpio (F20, F40) em uma drea inclinada, trave sempre o brago pantogréfico, o braco
do monitor e a unidade de controle (veja abaixo).

» Ao armazenar o microscopio (somente o F20) em um local inclinado, use o calco fornecido junto com a caixa de transporte
(veja abaixo).

Transporte ou movimentacao do microscopio (F20 e F40) em uma area inclinada:

> Use as cintas de fixacdo (Figura 1) fornecidas junto com a caixa de transporte para prender o brago pantogréfico, o braco do monitor
e 0 braco da unidade de controle (F20: Figuras 2 a 4; F40: Figuras 5 a 6).

Figura 1- Cinta de fixacao
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Estativa F20

Figura 2 - Cinta de fixacao Figura 3 - Cinta de fixacao Figura 4 - Cinta de fixacao
do paralelogramo do monitor da unidade de controle
Estativa F40

Figura 5 - Cinta de fixacdo do paralelogramo Figura 6 - Cinta de fixacdo do monitor

Armazenamento do microscépio em um local inclinado (somente o F20):

» Use o cal¢o fornecido na caixa de transporte (Figuras 7 - 8) .

Figura7 Figura 8
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14.13 Lista de pesos das configuragdes passiveis de estabilizacao

n Para o Leica M822 F40, os efeitos de oscilacdo devem ser
considerados no pisos que tenham inclinacao >0,3°.

Aparelho Leica M822 niimero de série

(Carga méxima para a estativa a partir da interface do microscépio........... kg
Instalacao
Grupo Ne art. Descricao Peso Quantidade Total
Auxiliar 10448231 Microscépio estereoscopico auxiliar Leica 1,10 kg ,
(incl. adaptador):
10446482 Divisor de feixe 70/30 0,41 kg ,
10446565 Divisor de feixe 50/50 0,41kg ,
10448487 Divisor de feixe giratério 50/50 1,04 kg ,
10448354 Divisor de feixe giratério 70/30 1,04 kg ,
10446992 Adaptador estereoscépico 0,22 kg ,
10448597 Acessorio de estereoscopia para sequndo 1,01 kg ,
observador
Componentes 10445937 Objetiva APO WD200
opticos 10445938 Objetiva APO WD175 0,41kg )
10445909  Objetiva APO WD225
10448547 Canhao binocular 10°a 50°, Tipo II, UltraLow™ Il 1,42 kg ,
10448217 Canhao binocular, inclindvel 5°a 25° com PD 0,74 kg ,
10448159 Canhéo binocular, 10°a 50° com PD 1,26 kg ,
10448088 Canhdo binocular var. 0°a 180°, T, tipo Il 1,42 kg ,
10446574 Canhao binocular, inclindvel, T, tipo Il 0,74 kg ,
10446618 Canhao binocular inclinavel, 45° 0,56 kg ,
104466797  Canhao binocular 30°a 150° 0,81kg
10448572 Leica DI (800 2,12 kg ,
10448028 10 ocular
10448125 Ocular, 8.33x 0,10 kg
10446739 Ocular, 12.5x
Carregando assistente e 6pticas :::::rtt::diéria 1 ,

Para continuar, consulte a proxima pagina
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Instalacao
Grupo Ne art. Descricao Peso Quantidade Total
Acessorios paraa 10448558  Queratoscdpio Leica 0,21kg ,
secdo dianteira do 10448554 Leica ToricEyePiece 0,10 kg ,
olho
Acessdrios para a 10448555  Leica RUV800 WD175, montagem
secao posterior do 10448556 Leica RUV800 WD200, montagem 053k '
olho 10448392 Oculus SDI 4c/e 0,72 kg ,
10448041 Oculus BIOM 4¢/m, montagem 0,68 kg ,
10448355 lluminador de fenda Leica 3,34kg ,
Filtro de laser 0,30 kg ,
Manipulador de laser 0,30 kg
Componentes 10180591 Al¢a afixada por clipe 0,08 kg ,
esterilizaveis 10428238  Tampa do botdo giratério do canhao binocular T 0,01kg ,
10446468 Suporte para vidro protetor 0,10 kg ,
10446467 Vidro protetor 0,06 kg ,
(Capas de protecdo contra p6 ,
Documentacao 10446592 Adaptador de zoom de video Leica (ZVA) 0,76 kg i
10448292 Adaptador de video remoto Leica (RVA) 0,44 kg ,
10448290 Adaptador de video manual Leica (MVA) 0,42 kg ,
10448584 Leica HD C100 (cabo e cabegote dptico) 0,64 kg ,
Carga de acessérios para a secdo dianteira/traseira do olho, componentes esterilizveis e documentacao fluantia .
intermediaria 2 ,
Executar carga para assistente e opticas fluantia .
intermediaria 1 ,
Sistema
completo Carga ,

n Esta lista contém os artigos tipicos do aparelho. Sujeito a mudancas.
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14.14 Desenhos dimensionais

14.14.1 Diagramas dimensionais (mm) para o Leica M822 F20

1940

max. 1480

| 1606 x 606 |

min. 751
max. 1432
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14.14.2 Diagramas dimensionais (mm) para o Leica M822 F40
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14.14.3 Diagramas dimensionais (mm) para o Leica M822 CT40
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Anexo

15.1 Lista de verificacdo antes da operacao

PACIENTE oottt ettt bbbttt e b bt e se s s AR AR AR A e Attt s et et e b b beAeseseseseReaeAeseaean At et s an sttt st seteee
GITURGIA0 ettt sttt sttt ettt e e e e e e et et st et et et et et et et e b e s sese s s sasesesesesasesasasese et s s s e st at et et et stese
DAt ettt b bbbt b bttt a A A AR SRR AR a Attt ettt et ebeAe bRt e seReseReAeseseaeae At et s e s sttt st setee
Passo Procedimento Detalhes Verificado/ Assinatura
1 Limpeza dos acessérios P Selecione os canhdes, as oculares e os acessérios de documentacao
Opticos (quando usados) e verifique-os quanto a limpeza.
> Remova a poeira e a sujeira.
2 Instalacdo de acessorios  » Trave 0 M822 no local e instale todos os acessérios no microscopio
de modo que esteja pronto para uso (consulte o capitulo 7.2).
» Conecte o pedal, se usado.
» Verifique a imagem da cdmera no monitor e realinhe se for
necessario.
3 Verificacao das » Inspecione as configura¢des do canhao e da ocular para o usudrio
configuragdes do canhao selecionado.
4 Estabilizacao > Estabilize 0 M822 (consulte capitulo 7.10.1).
> Gire as alcas para frente e segure.
Todos os freios sao liberados.
> Verifique a estabilizacao.
5 Verificacao de » (Conecte o cabo de alimentagao.
funcionamento > Ligue o microscdpio.
> Verifique o histdrico da lampada e certifique-se de que o tempo
restante da vida util seja suficiente para a cirurgia planejada.
» Verifique a Luz Principal e os iluminadores OttoFlex™ antes
da cirurgia.
> Teste a prontidao operacional do motor de ampliacao
e 0 motor de foco.
» Troque as lampadas defeituosas antes da cirurgia.
> Teste todas as funcdes nas alcas e no pedal.
> Verifique as defini¢oes de usudrio na unidade de controle para
0 usudrio selecionado.
6 Posicionamento a mesa  » Posicione 0 M822 na mesa de cirurgia, conforme a necessidade
cirdrgica e trave o pedal do freio (consulte o capitulo 8.2).
7 Esterilidade » Encaixe os componentes e 0 campo cirdrgico estéreis,
caso os tenha usado (consulte o capitulo 7.12).
8 Trabalho final > Verifique se todos os aparelhos estao na posicdo correta

(todas as tampas encaixadas e as porta fechadas).
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MTi

Empresa Malo-grossense
de Tecnologia da Informag&o

Pregao da SES <pregao02@ses.mt.gov.br>

IMPUGNAGAO - PREGAO ELETRONICO N° 96/2022 DA SES - MATO GROSSO

Danielle Aparecida Ribeiro da Costa Leite <danielleleite@ses.mt.gov.br> 6 de abril de 2023 as 10:36
Para: Pregao da SES <pregao02@ses.mt.gov.br>

Boa tarde, Senhora Pregoeira

Cumprimentando-os cordialmente, sirvo-me do presente para, em atengdo aos
questionamentos elencados abaixo da empresa “EL-ROI MEDICAL" interessado em participar do
certame, relativo ao Item 17 - MICROSCOPIO CIRURGICO e o Item 18 — MICROSCOPIO
CIRURGICO PARA PROCEDIMENTOS CIRURGICOS OFTALMOLOGICOS.

Preliminarmente destacamos que este Gabinete ndo tem interesse em direcionar nem
mesmo privilegiar nenhum licitante. Entendemos que o direcionamento de licitagdo acontece quando sdo
impostas condi¢cdes que nao sdo relevantes para o objeto contratado.

Resta claro que, as referidas descricdes passaram por andlise técnica além de seguirem o

descritivo indicado pelo Relagdo Nacional de Equipamentos e Materiais Permanentes financiaveis pelo
SUS (RENEM).

Lembramos ainda, que os equipamentos a serem adquiridos serdo essenciais para o
desenvolvimento das atividades nas Unidade Hospitalares. Utilizamos do poder discricionario a
composi¢ao dos itens, seguindo as necessidades, qualidades, operacionalidade, funcionalidade, dentre
outros. Por fim, identificamos o que melhor atende cada Unidade Hospitalar dentro de um universo de
especificagdes possiveis visando seu pleno funcionamento.

Em tempo algum estamos restringindo a competi¢do, tdo pouco cerceando o direito de
participagdo de nenhum licitante. Apenas solicitamos itens que atendam as especificagcdes técnicas
minimas para que os pacientes possam ser atendidos em suas necessidades.

A equipe técnica tem a responsabilidade de descrever itens que atendam os usuarios SUS
em suas reais necessidades, uma vez que o comprometimento ¢ com a populagdo e ndo com
fornecedores. Equipamentos com especificacdes genéricas ndo atende necessidades especificas e
cuidados especializados.

Por vezes equipes médicas deixam de realizar procedimentos complexos que
proporcionam maiores beneficios aos pacientes com o relato que que os equipamentos disponiveis no
SUS nao proporcionam as tecnologias necessarias para atender os usuarios com seguranca ¢ qualidade.

Vale ressaltar que em uma simples pesquisa em sites de busca podemos observar que ha
um universo de fornecedores que atendem as especificacoes solicitadas. Caso as empresas queiram que
as compras publicas alcancem os seus produtos, estas devem ampliar o escopo do que ofertam, pois seria
um absurdo impedir que sejam solicitados itens com especificacdes que atendam e favorecam suas
necessidades em detrimento as sugeridas pelas equipes técnicas.

Nesta gestdo, as equipes técnicas buscaram especificagcdes com o que de melhor existe a
disposi¢cdo no mercado, buscando ampliar as possibilidades das equipes médicas e atender integralmente
0s pacientes em suas necessidades.

Desta forma temos a esclarecer os seguintes questionamentos em aten¢ao as impugnacoes
e questionamentos encaminhadas pelas empresas elencadas abaixo:

Esclarecimento 1) Quanto ao Item 17 — “Sistema de zoom motorizado, acionado por pedal
multi-funcdo ou manoplas de comando, com fator 1:6 ou 6:1 e objetiva varidavel motorizada com distancia de
trabalho que atenda no minimo a faixa entre 207mm e 500mm, sem troca de lente....” ?

Resp: Esclarecemos que a distancia focal ¢ uma caracteristica muito importante da
objetiva. Porque ¢ a partir dela que o profissional define, qual o campo de visdo deseja trabalhar, qual o
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tamanho do quadro, se maior ou menor aproximagao de uma imagem, ou ainda escolhe o campo de visao
que deseja trabalhar.

A distancia focal de uma lente ¢ determinada pela distdncia em milimetros, entre o pondo
de convergéncia da luz até o ponto do sensor ou filme da camera, gerando ao cirurgido uma melhora na
qualidade da imagem.

A solicitagdo para troca da objetiva, ndo serd possivel uma vez que a intengdo desta gestao
e adquirir equipamento robusto, com tecnologia de ponta, para gerar facilidade e qualidade ao executor
da cirurgia, para o profissional parar e trocar uma objetiva durante a cirurgia ndo faz sentido, ja que
existe no mercado equipamentos sem esta necessidade.

Desta forma, esta area demandante mantém a descricao do item

Esclarecimento 2) “...0 microscopio montado em estativa de solo com no minimo 04
rodizios giratorios com sistema de freios eletromagnéticos ou mecdnicos independentes...”

Resp: Entra na mesma linha de qualidade e facilidade para o profissional. Onde os freios
eletromagnéticos independentes, funcionam como freio de seguranga, evitando danos ao equipamento.
Outra vantagem ¢ que sdo fabricados com material de alta durabilidade, com isso o custo de manutengdes
sera reduzido.

Desta forma, esta area demandante mantém a descri¢cdo do item.

Esclarecimento 3) “...Monitor 24” ou maior, com ou sem funcdo touchscreen semi
integrado ou integrado a estativa para visualizacdo da imagem gerada pela camara de video...”

Resp: Esclarecemos que a tela touchscreen facilita para a equipe, pois, um simples toque
ja temos acesso as fun¢des do equipamento. Outro ponto ¢ sobre a durabilidade destes equipamentos.

Desta forma, esta area demandante mantém a descri¢ao do item.

Esclarecimento 1) Quanto ao Item 18 — Queratoscépio.

Resp: Informamos que o Disco de Placido (Queratoscopio de Placido) é extremamente
util na avaliagdo de uma cornea com ceratocone. Sua funcao € projetar sobre a corneas anéis luminosos
que podem ser facilmente observados e dar informagdes sobre o desenvolvimento do ceratocone ao
médico executante do procedimento.

Desta forma, esta area demandante ja realizou nova andlise pela equipe técnica e
manteremos a descri¢ao.

Esclarecimento 2) Quanto ao Item 18 — Tela Touchscreen.

Resp: Esclarecemos que a tela touchscreen facilita para a equipe, pois, um simples toque
ja temos acesso as fungdes do equipamento. Outro ponto ¢ sobre a durabilidade destes equipamentos.

Desta forma, esta 4area demandante ja realizou nova andlise pela equipe técnica e
manteremos a descrigao.

Esclarecimento 3) Quanto ao Item 18 — Pedal sem fio.

Resp: Esclarecemos que o pedal sem fio, dentro de um centro cirirgico possui inumeras
vantagens, dentre elas a organizacdo da sala, menor perigo de contaminagdo, menos fios soltos pela sala,
diminuindo riscos de acidentes, dentre outros.

Desta forma, esta area demandante ja realizou nova analise pela equipe técnica e
manteremos a descrigao.

Esclarecemos que ndo se vislumbra qualquer direcionamento na presente licitagao,

conforme alegado pela Impugnante visto que as especificagdes e exigéncias apresentam os requisitos
minimos para garantir ampla competitividade.
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Sendo assim, a descricdo passou por reanalise técnica desta drea demandante e
visando o ndo direcionamento do item e maior competitividade entre os participantes, retificamos a
especificagdo em tela em destaque, no qual fazemos constar abaixo, in verbis:

ONDE SE LE: ITEM 18 - MICROSCOPIO CIRURGICO PARA PROCEDIMENTOS CIRURGICOS OFTALMOLOGICOS DE SEGMENTO ANTERIOR E
POSTERIOR. POSSUI ZOOM, FOCO MOTORIZADO E POSICIONADOR XY. MICROSCOPIO AUXILIAR 0° COM FOCO E ZOOM INDEPENDENTES DO
CIRURGIAO PRINCIPAL, GERENCIADOR DE PROFUNDIDADE DE FOCO, INVERTERTUBE MOTORIZADOPARA CIRURGIAO PRINCIPAL E AUXILIAR,
ILUMINACAO SCI (STEREOCOAXIAL ILUMINATION), ILUMINACAO XENON COM FILTRO HAMODE INTEGRADA, CAMERA HD (1920X1080)
INTEGRADA, PEDAL SEM FIO (WIRELESS). ESTATIVA DE CHAO COM RODIZIOS E FREIOS ELETROMAGNETICOS, COM TELA DE TOUCH SCREEN.",
BRACO ARTICULADO CONTRA BALANCEADO, ALTURA DE ATE 2.240MM, COMPRIMENTO DE 1.300MM, COM EIXO CENTRAL DE ROTACAO DE 320
GRAUS AO REDOR DO SEU EIXO. DISPLAY LCD 5.7 INTEGRADO NA ESTATIVA QUE PERMITE A VISUALIZACAO DOS VALORES DE ZOOM, FOCO,
INTENSIDADE LUMINOSA, CONFIGURACAO DA CAMERA INTEGRADA, POSSIBILITANDO A MEMORIZACAO DE USUARIOS COM PARAMETROS
DIFERENTES. CORPO DE MICROSCOPIO, COM POSICIONADOR XY, ZOOM MOTORIZADO COM INTERVALO DE 1:6, FOCO MOTORIZADO COM
CURSO DE 70 MM, ILUMINACAO COAXIAL ESTEREO MOTORIZADA, PROTETOR DE RETINA, CAMERA INTEGRADA, DIVISOR DE RAIOS
INCORPORADO, HANDLES COM BOTOES PARA CONFIGURACOES DAS FUNCOES. MICROSCOPIO AUXILIAR DE 0° COM ZOOM E FOCO
MOTORIZADOS E INDEPENDENTES DO CIRURGIAO PRINCIPAL. POSSUIR CERATOSCOPIO INTEGRADO PARA ANALISE DE CURVATURA DA
CORNEA , DISPLAY PARA INFORMACAO DE PARAMETROS,CAPA ANTI-POEIRA AZUL, FONTE DE LUZ XENON SUPERLUX EYE COM FILTRO
HAMODE INTEGRADO, CONDUTOR DE LUZ S 2,5M, PEDAL DE COMANDO COM 14 OU MAIS FUNCOES SEM FIO (WIRELESS) A PROVA D' AGUA
COM CABO BACK-UP DE 03 METROS, CABO BACK-UP PARA PEDAL SEM FIO COM 03 METROS, TUBO BINOCULAR INCLINAVEL DE 0-110° GRAUS
F=170 MM, SISTEMA DE INVERSOR DE IMAGENS INTEGRADO A BINOCULAR E MOTORIZADO, JOGO DE CAPAS ESTERILIZAVEIS 22 MM COM 06
UNIDADES, OCULAR 12,5X DE ENCAIXE, GRANDE ANGULAR COM AJUSTE DE DIOPTRIA DE +5/-8 DPT, OBJETIVA F=200 MM, APOCROMATICA DE
ALTA LUMINOSIDADE ,TUBO BINOCULAR INCLINAVEL DE 0-110° GRAUS F=170 MM, OCULAR 12,5X DE ENCAIXE, GRANDE ANGULAR COM
AJUSTE DE DIOPTRIA DE +5/-8 DPT. CABO DE REDE VERDE COM 10 METROS, 2X RJ45 ,CAMERA HD INTEGRADA, SISTEMA DE GRAVACAO DE
VIDEO E IMAGEM VIA USB ,MONITOR LCD DE 22” INTEGRADO NA ESTATIVA DE CHAO, CABO DE VIDEO HD-SDI 75 0 HM 2XBNC DE 5 METROS,
CABO MONITOR DVI, 2M. JOGO DE CAPAS ESTERILIZAVEIS 22 MM COM 06 UNIDADES. JOGO DE MANOPLAS ESTERILIZAVEIS PARA
EMPUNHADURA COM 03 PARES, SISTEMA DE INJECAO DE DADOS PARA SOFTWARE PARA ALINHAMENTO DE LENTES TORICAS, AUXILIO DE
CAPSULORHEXIS, INCISAO E K-TRACK, QUE PROJETA OS PARAMETROS NA OCULAR DIREITA DO MICROSCOPIO. BIVOLT E/OU 220V.

LEIA-SE: ITEM 18 - MICROSCOPIO CIRURGICO PARA PROCEDIMENTOS CIRURGICOS OFTALMOLOGICOS. DE SEGMENTO ANTERIOR E
POSTERIOR. POSSUIR ZOOM, FOCO MOTORIZADO E POSICIONADOR XY. MICROSCOPIO AUXILIAR 0° COM FOCO E ZOOM INDEPENDENTES DO
CIRURGIAO PRINCIPAL, GERENCIADOR DE PROFUNDIDADE DE FOCO,_ INVERSOR DE IMAGEM PARA O CIRURGIAO PRINCIPAL E AUXILIAR
INDEPENDENTES PARA PROCEDIMENTOS DE SEGMENTO POSTERIOR, ILUMINACAO (STEREOCOAXIAL, ILUMINATION), ILUMINACAO
XENON, REFLEXO VERMELHO PARA CIRURGIAS DE CATARATA CAMERA HD (1920X1080) INTEGRADA, PEDAL SEM FIO (WIRELESS). ESTATIVA
DE CHAO COM RODIZIOS E FREIOS ELETROMAGNETICOS, COM TELA DE TOUCH SCREEN.", BRACO ARTICULADO CONTRA BALANCEADO,
ALTURA DE ATE 2.240MM, COMPRIMENTO DE 1.300MM, COM EIXO CENTRAL DE ROTACAO DE 320 GRAUS AO REDOR DO SEU EIXO. DISPLAY
LCD 5.7 INTEGRADO NA ESTATIVA QUE PERMITE A VISUALIZACAO DOS VALORES DE ZOOM, FOCO, INTENSIDADE LUMINOSA, CONFIGURACAO
DA CAMERA INTEGRADA, POSSIBILITANDO A MEMORIZAGCAO DE USUARIOS COM PARAMETROS DIFERENTES. CORPO DE MICROSCOPIO, COM
POSICIONADOR XY, ZOOM MOTORIZADO COM INTERVALO DE 1:6, FOCO MOTORIZADO COM CURSO DE 70 MM, ILUMINACAO COAXIAL
ESTEREO MOTORIZADA, PROTETOR DE RETINA, CAMERA INTEGRADA, DIVISOR DE RAIOS INCORPORADO, HANDLES COM BOTOES PARA
CONFIGURAGOES DAS FUNGOES. MICROSCOPIO AUXILIAR DE 0° COM ZOOM E FOCO MOTORIZADOS E INDEPENDENTES DO CIRURGIAO
PRINCIPAL. POSSUIR CERATOSCOPIO INTEGRADO PARA ANALISE DE CURVATURA DA CORNEA DURANTE O PROCEDIMENTOS CIRURGICO,

DISPLAY PARA INFORMACAO DE PARAMETROS, CAPA ANTI-POEIRA. FONTE DE LUZ XENON , CONDUTOR DE LUZ S 2,5M, PEDAL DE COMANDO
COM 14 OU MAIS FUNGCOES SEM FIO (WIRELESS) A PROVA D' AGUA COM CABO BACK-UP DE 03 METROS, CABO BACK-UP PARA PEDAL SEM FIO
COM 03 METROS, TUBO BINOCULAR INCLINAVEL DE 0-110° GRAUS F=170 MM, SISTEMA DE INVERSOR DE IMAGENS INTEGRADO A BINOCULAR
E MOTORIZADO, JOGO DE CAPAS ESTERILIZAVEIS 22 MM COM 06 UNIDADES, OCULAR 12,5X DE ENCAIXE, GRANDE ANGULAR COM AJUSTE DE
DIOPTRIA DE +5/-8 DPT, OBJETIVA F=200 MM, APOCROMATICA DE ALTA LUMINOSIDADE ,TUBO BINOCULAR INCLINAVEL DE 0-110° GRAUS
F=170 MM, OCULAR 12,5X DE ENCAIXE, GRANDE ANGULAR COM AJUSTE DE DIOPTRIA DE +5/-8 DPT. CABO DE REDE VERDE COM 10 METROS,
2X RJ45 CAMERA HD INTEGRADA, SISTEMA DE GRAVAGAO DE VIDEO E IMAGEM VIA USB, MONITOR LCD DE 22” INTEGRADO NA ESTATIVA DE
CHAO, CABO DE VIDEO HD-SDI 75 0 HM 2XBNC DE 5 METROS, CABO MONITOR DVI, 2M. JOGO DE CAPAS ESTERILIZAVEIS 22 MM COM 06
UNIDADES. JOGO DE MANOPLAS ESTERILIZAVEIS PARA EMPUNHADURA COM 03 PARES, DEVE POSSUIR NO MINIMO SISTEMA DE NAO
CONTATO DE GRANDE ANGULAR PARA CIRURGIAS DE RETINA (SEGMENTO POSTERIOR) COM FOCO MOTORIZADO, COM DUAS LENTES: 60D
PARA UMA MELHOR VISUALIZAGAO DA MACULA E 128D GRANDE ANGULAR QUE PERMITE VISUALIZACAO DA PERIFERIA DA
RETINA. SISTEMA DE MARCACAO DE EIXO FINAL DIGITAL PARA ALINHAMENTO DE LENTESTORICAS NAS CIRURGIAS DE CATARATA
AONDE DEMANDA CORRECAO DE ASTIGMATISMO NO ATO CIRURGICO PARA UM MELHOR RESULTADO CIRURGICO PARA O PACIENTE,
DEVE POSSUIR AO MENOS AUXILIO DE CAPSULORHEXIS, INCISAO PRINCIPAL, QUE PROJETA OS PARAMETROS MICROSCOPIO.
SISTEMA DEVE POSSUIR SISTEMA DE GRAVACAO E DOCUMENTACAO CIRURGICA (FOTO) CASO NECESSIDADE DE VERIFICACAO DO
PROCEDIMENTO REALIZADO. BIVOLT 110/ 220V E/OU BIVOLT.

Atenciosamente.
[Texto das mensagens anteriores oculto]
[Texto das mensagens anteriores oculto]
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