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INSTRUCOES DE USO

PARABENS !

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

Obrigado por escolher um produto MM Optics.

EQUIPAMENTO:
Nome técnico: Sistema a LED para terapia

Nome comercial: EVINCE

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

Notificacdo ANVISA: 80051429011

Detentor da notificagdo ANVISA:

MM Optics Ltda.

Rua Geminiano Costa, 143 - Jd. S. Carlos

CEP 13560-641 - Sdo Carlos — SP - Brasil

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

CNPJ: 02.466.212/0001-94  Inscricdo Estadual: 637.138.251.119

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

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

1.1 - Nome e modelo:
Nome comercial: EVINCE

1.2 — Descrigao:

O EVINCE é um equipamento que realiza a iluminag&o dos tecidos e permite a visualizacdo direta da
fluorescéncia o6tica de tecidos, auxiliando os profissionais da area de odontologia e dermatologia na
observacao de alteragcbes pigmentares, lesdes, modificacdes estruturais e sinais cujos resultados sédo
avaliados pelos profissionais durante o exame da cavidade oral ou pele.

Os principais componentes do equipamento séo a peca de mao e a fonte de alimentagéo para a carga
da bateria. A peca de mao emite luz visivel na regido do violeta (405nm), emitida através do LED em
uma intensidade segura para iluminar o tecido e coletar a fluorescéncia em uma regido espectral visivel
através dos filtros 6ticos contidos no equipamento.

A grande vantagem do EVINCE é a possibilidade de observagéo direta no visor e em tempo real das
lesdes ou estruturas da pele ou cavidade oral ou, permitindo uma rapida identificacdo pelo profissional
de possiveis alteragdes que poderéo ser investigadas precocemente e tratadas em tempo habil. Os
tecidos sem alteracdes sdo observados no visor com uma cor verde e tecidos ou lesdes suspeitas séo
observados com outras cores como o vermelho ou com uma reducéog consideravel da fluorescéncia.
O EVINCE é utilizado em duas areas: odontologia e dermatologia.

Na dermatologia, o EVINCE é utilizado para auxiliar o profissional na visualizacdo de alteracdes na
pele que ndo estdo claramente visiveis a olho nu. Alguns tipos de lesGes que podem ser visualizadas
pelo profissional com o auxilio do EVINCE sao: ceratose actinica, displasias, carcinoma espinocelular
in situ (Doenca de Bowen) e carcinoma basocelular. O EVINCE também pode auxiliar a visualizar as
margens, tecidos adjacentes e a dinAmica do fotossensibilizador (ALA (acido 5-aminolevulinico) ou
metil-ALA), durante um tratamento fotodindmico (PDT) destas lesdes.

O EVINCE é um equipamento que auxilia o profissional na visualizacdo das lesdes, ele nédo realiza os
exames para a confirmacéo do diagndstico da lesao.

Na odontologia, 0 EVINCE também auxilia o profissional a visualizar rapidamente alteracbes das
estruturas dentarias e de tecidos moles adjacentes. Algumas situacdes que podem ser observadas:
biofilme dental, micro trincas de esmalte, infiltragbes nas restauragbes, resinas compostas,
amalgamas, coroas protéticas, caries incipientes, jun¢cdes amelocementaria exposta, desmineralizacéo
do esmalte dental, tecidos moles, recesséo gengival.

A operacao do equipamento é simples com somente uma tecla liga/desliga dos LEDs e um campo de
observacao na parte superior do gabinete.

O EVINCE é alimentado por uma bateria recarregavel de Li-lon, que pode ser carregado através da
fonte de alimentagcdo que acompanha o equipamento.

O equipamento EVINCE foi projetado e fabricado de acordo com os requisitos das normas aplicaveis:
ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2, ABNT NBR IEC 60601-1-6, ABNT NBR IEC
60601-1-9, ABNT NBR 1S013485 e Boas Préaticas de Fabricagdo de Produtos Médicos (RDC
665/2022), de modo a garantir que todos os requisitos de clientes e regulamentares aplicaveis sejam
atendidos.
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DESEMPENHO ESSENCIAL:

O equipamento EVINCE néo possui desempenho essencial por se tratar de um dispositivo para auxiliar
o profissional das &reas de odontologia e dermatologia na visualizacdo direta das alterac6es dos
tecidos e estruturas, através da iluminacao e filtros especiais. A falha na iluminacdo ndo implica num
risco inaceitavel.

IMPORTANTE:

O EVINCE é destinado somente para uso descritos acima, ndo realiza diagnostico, ele evidencia
a lesdo identificada pelo profissional. O diagndstico e o tratamento devem ser definidos pelo
profissional qualificado;

O dispositivo poderd ser utilizado em consultérios, hospitais, clinicas, ambulatérios;

Perfil do usuario: Profissional de saude;

O equipamento ndo deve ser operado por pessoas ou profissionais sem a devida habilitacao;
A populagédo de pacientes destinada: adultos, com saude néo relevante, nacionalidade mdaltiplas
e 0 estado do paciente nao € relevante, cujo profissional identificar a aplicabilidade para os
procedimentos descritos neste manual;

Local da aplicagéo: pele, rosto, cavidade oral;

A MMO néo se responsabiliza pela utilizacdo incorreta e/ou inadequada do aparelho ou pela
falta de conhecimento do operador ou ndo execucdo dos cuidados especificados para o
paciente, pelo profissional, durante e apds a utilizagéo;

O operador deve possuir visdo integra, ndo deve possuir daltonismos ou problemas similares de
identificacdo de cores;

Apos a inutilizagdo deste equipamento, este deve ser descartado em local apropriado, conforme
a legislagéo local do pais. No Brasil, de acordo com a resolu¢cdo do Conama 257 e 263, as
baterias de Li-lon podem ser descartadas em lixo domeéstico. Independente da legislacdo
vigente, a MM Optics podera receber dos clientes as baterias inutilizadas deste equipamento
para reciclagem;

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

ADVERTENCIA: N&o modifique este equipamento sem a autorizac&o do fabricante;

A expectativa de vida Util do equipamento € 5 anos.

1.3 - Partes e acessoérios acompanhantes:

o 1. Equipamento EVINCE
> i 2. Espacador para visualizagéo
"y 2 5 (30.02933)
< 3. Fonte carregador de bateria
(127-220V~/50/60Hz)
Q 4. Oculos paciente (20.02003)
¢ A 5. Base de descanso

- (40.04858)

g @l : 6. Acessorio para celular
. x (20.02533)
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1.4 - Dimensdes:

1.5 - Opcionais, materiais de consumo e materiais de apoio:
Opcionais: Nao aplicavel.

Materiais de consumo: N&o aplicavel.

Materiais de apoio: Instrucdes de Uso.

1.6 - EspecificacOes e Caracteristicas Técnicas:

Alimentacao

Bateria de Li-lon 7,4V/650mA

Autonomia da bateria em uso continuo com carga total

60-90 minutos

Tempo para carga completa

120 — 180 minutos

Alimentacdo Carregador de Bateria

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

Vs: 9V/1,.2 A
Temperatura de Operacéo da Bateria
Ciclo de Carga 0°C — 45°C
Ciclo de Descarga -20°C — 60°C
Poténcia nominal maxima do carregador de bateria 20VA

Classificacéo elétrica de acordo com a IEC
60601-1

Classe Il (quando realizando a carga da bateria)
Energizado internamente (quando em uso normal)

Parte aplicada Tipo B

Modo de operacéo continuo
Material do gabinete ABS

Grau de penetracdo de acordo com IEC 60529 IP10

Didmetro do spot de luz do LED 20mm=+10%
Comprimento de onda LED 405nm+10nm
Irradidncia maxima 40mW/cm?2+£20%

Niveis de irradiancia (7 niveis)

100%, 90%, 80%, 60%, 40%, 20%, 10% da
irradidncia maxima

Temporizador

15 minutos (+1%)

Distancias de trabalho padréo

Equipamento/paciente: Om (contato)
Equipamento/operador: 0,5m (empunhado pela
mao)

Oculos de protecéo

01 6culos para paciente (20.02003)

Grau de seguranca de aplicacdo em presenca de
uma mistura anestésica inflamavel com ar, oxido

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

nitroso. oxigénio ou 6xido nitroso.
Peso liquido do equipamento 350 ¢g
Peso bruto 830 g
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Tipos de embalagens

caixa de papelédo

Dimensdes da embalagem

240mm X 205mm X 115mm

Partes e tempos de contato:

Partes do equipamento Tempos de contato Partes do corpo em contato
Peca de m&o EVINCE 5minutos* Mé&os (operador)
Carregador de bateria 10 segundos* Mé&os (operador)

completo por paciente.

*Tempo maximo de contato levando em consideragdo uma utilizagcdo normal para um procedimento

1.7 - CondicBes de operacéo, transporte e armazenagem:

Condicdes ambientais de operacédo

Temperatura ambiental

+15°C a +30°C

Umidade relativa

30% a 75% (n&o condensante)

Pressdo atmosférica

700hPa a 1060hPa

Condicdes ambientais de transporte e armazenamento

Temperatura ambiental

-12°C a +50°C

Umidade relativa

0% a 90% (n&o condensante)

Pressdo atmosférica

700hPa a 1060hPa

1.8 - Conteudos das marcacgoes:
Etiqueta indelével:

EVINCE
MM Optics Lida.
CNPJ:02.466.212/0001-94

www.mmao.com.br

Cadastro ANVISA: 80051429011

¥ @ w0 &<

Fonte:
Ve:127-220V~/50/60H2z
Vs:9V=——=1,2A
Pot/Power:20VA

COoD/ 10.02726 2023 (]

SN/
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1.9 - Simbologias:
Embalagem Produto

Segquir as instrugdes de uso

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

Equipamento classe |l

SAEINY

Tecia LIGA/DESLIGA

Tecla selecao
Quantidade maxima de empilhamento

Cuidado - luz LED

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

A
.
-

Armazenar ou transportar com protegdo de umidade (ndo
expor a chuva, respingos d ‘agua ou piso umedecido).

Parte aplicada de tipo B

> B>

Protegido contra objetos sélidos

IP10 estranhos de didmetro maior ou
igual a 50mm e ndo protegido
contra agua (IEC60529)

Armazenar ou transportar com protecéo de luz solar.

0
N 4t
N

+30°C
X Armazenar ou transportar o produto respeitando os limites M Ano de fabricagdo
12'c maximo e minimo de temperatura ambiente

S0k E Nao descartar em lixo domestico
o ’

Armazenar ou transportar o produto respeitando os limites
maximo e minimo de umidade - - Corrente continua

2 - Instrucdes para uso do produto

2.1 - Informacgdes gerais &

Todas as partes, acessorios e opcionais descritos nesta instru¢éo de uso e os demais néo descritos,
mas pertencentes ao equipamento sdo de uso exclusivo no equipamento EVINCE;

Atencdo: O uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado ou previsto nestas
instrucdes de uso € de inteira responsabilidade do usuario e pode acrescentar riscos adicionais e/ou
alteracdo das caracteristicas de emissfes eletromagnéticas elevadas ou imunidade
eletromagnética reduzida deste equipamento e resultar em operacao inadequada;

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

Aviso: O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode
resultar em operacao inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que este e 0 outro
equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando normalmente;

Aviso: Convém que 0s equipamentos portateis de comunicacdo por RF ndo sejam utilizados a
menos de 30 cm de qualquer parte do equipamento, incluindo cabos especificados pelo fabricante.
Caso contrario, pode ocorrer degradacao do desempenho deste equipamento;

Atencdo: O equipamento deve passar por manutencdo periddica a cada 2 anos para minimizar
desgastes que podem reduzir a seguranca basica do EVINCE dentro do seu periodo de vida (til
declarado de 5 anos;

Nota: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em areas
industriais e hospitais (ABNT NBR IED/CISPR 11 classe A). Se for utilizado em um ambiente
residencial (para o qual normalmente é requerida a ABNT NBR IEC/CISPR 11 classe B), este
equipamento pode nao oferecer protecdo adequada a servicos de comunicacdo por
radiofrequéncia. O usuério pode precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar
0 equipamento;
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¢ A MM Optics Ltda reserva o direito de alterar qualquer parte ou acessorio sem prejudicar o
funcionamento do equipamento;

¢ A MMO néo se responsabiliza pela utilizacdo incorreta e/ou inadequada do equipamento ou pela
falta de conhecimento do operador;

e Antes da utilizacdo ler com atencdo as instru¢cbes de uso, as indicacdes, contraindicacdes,
precaucdes de uso.

2.2 — Instalacéo:

A. Posicdo de encaixe do
espacador.

B. Posicao de encaixe da fonte de
alimentacdo para carga da
bateria.

Rede elétrica: 127-220V~ com frequéncia de 50/60Hz;

Desembale o equipamento com cuidado;

Verifique partes e acessoérios acompanhantes (veja item 1.3);

Conectar a fonte alimentagcdo na rede elétrica e conectar o plug da fonte no equipamento para
realizar a carga da bateria;

¢ O tempo para realizar a carga completa esta em torno de 120-180minutos. Apds conectar a fonte
para realizar a carga da bateria, um led sinalizador de carga da bateria na parte frontal da peca de
mao sinaliza: Led verde indica bateria com carga e led laranja bateria realizando o processo de
carga.

2.3 - Limpeza:

e Para limpeza, pode-se utilizar substancias bactericidas como: alcool 70% ou desinfetante de
superficie. Nao deixar o liquido penetrar no interior do gabinete ou fonte;

¢ A limpeza dos 6culos pode ser realizada lavando com agua e sabao neutro, secando levemente
com lencos de papel;

e Cuidado com a limpeza das partes Gticas (saidas de luz do LED). Utilizar papel ou tecido macio
levemente umedecido com alcool isopropilico, passar levemente sobre os componentes;

e O corpo da caneta ndo pode ser mergulhado em liquidos (dgua, alcool, solvente, etc);

e As partes do equipamento ndo podem ser colocadas em estufas ou autoclaves.

2.4 — Desinfeccéo:

e Para desinfeccao, realiza-se a assepsia habitual acrescida de um germicida ou produto desinfetante
de largo espectro, tomando-se o cuidado de ndo deixar residuos que possam provocar qualquer
acao toxica ao entrar em contato com o paciente;

o Nenhum componente do equipamento pode ser colocado em autoclaves;

¢ O equipamento ndo é esterilizavel e o equipamento ndo é fornecido estéril.

2.5 - Contraindicacdes &

e Nao utilizar o equipamento em regides muito proximos do olho ou palpebra;

¢ Na&o utilizar o equipamento em outros tipos de tecidos que ndo sejam pele ou cavidade oral;

¢ Irradiacdo de area sob tratamento dermatol6gico que estejam utilizando substancias fotossensiveis
ou em pacientes que estdo utilizando medicamentos ou substancias que podem ter acao
fotossensibilizadora.
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2.6 - Adverténcias e/ou precaugdes durante o uso @

1.

2.

= © 0o

11.

12.

CUIDADO: A utilizacdo de teclas de comando ou de ajustes ou a execucdo de procedimentos
diferentes daqueles aqui especificados podem resultar em uma exposi¢ao perigosa a radiacao;
Assepsia habitual devera ser feita principalmente na pe¢a de méao, antes e depois de receber cada
paciente, inclusive para a primeira utilizagdo do equipamento;

CUIDADO: Héa risco de fogo e/ou explosdo quando a saida do LED for utilizada na presenca de
materiais inflamaveis, solu¢des ou gases, ou em um meio ambiente rico em oxigénio;

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

A variacdo de poténcia Otica esperada num prazo de 2 anos € de 20%, portanto realize uma
verificagdo do equipamento a cada 2 anos;

N&o observar diretamente o LED. A radiacdo LED pode causar lesdes oculares permanentes. E
obrigatério o uso dos 6culos de protegédo. O paciente e todas as pessoas presentes no local onde
o LED esta em uso devem utilizar os 6culos de protecao. Utilize somente os 6culos de protecao
fornecidos pela MMO. Caso necessario 6culos extras, adquira somente os 6culos recomendados
pelo fabricante (consulte nosso departamento comercial);

Cuidado com as reflexdes do feixe LED causadas por elementos metalicos ou superficies
espelhadas que possam refletir o feixe para os olhos;

Utilizar sempre os Oculos de protecdo adequados no paciente;

O equipamento ndo deve ser operado por pessoas ou profissionais sem a devida habilitac&o;

. O equipamento ndo deve ser operado por profissionais que possuam dificuldade na diferenciacdo

de cores;

Em caso de emergéncia e/ou urgéncia durante o processo de carga da bateria desconectar a fonte
da tomada. N&o posicione a fonte em locais de dificil acesso, que impossibilite a desconexéo rapida
em caso de emergéncia;

Cuidado: o equipamento ndo pode sofrer quedas.

2.7 - Adverténcias e/ou precaucOes com a bateria Li-lon:

1.
2.

© N

9.

N&o expor a bateria Li-lon a altas temperaturas (acima de +45°C) ou fogo sob risco de explosao;
Manter a bateria sempre carregada. Deixar sempre a bateria carregando quando nao estiver
utilizando;

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

Utilizar somente o carregador que acompanha o equipamento;

N&o use o cabo flexivel de alimentacdo do carregador de baterias se partes do mesmo estiverem
pingadas ou se o isolamento estiver danificado;

N&o curto-circuitar os terminais da bateria;

N&o permitir que objetos metalicos fagam contato com os terminais da bateria;

Caso o equipamento permanec¢a armazenado por um longo periodo, realizar a recarga da bateria
a cada 6 meses;

A bateria deve ser substituida somente pela assisténcia técnica autorizada.

2.8 - Instrucdes de operacéo:

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

As distancias de trabalho médio séo:
paciente equipamento em contato e
operador 0,5m (empunhado pela méao).
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{ saida LED
1. Visor de observagao
2. Tecla liga/desliga e sele¢cdo de niveis
3. LED indicador de bateria carregando
4. Saida da luz do LED para exame

e Realizar a visualizacdo dos tecidos somente na penumbra. Desligue o refletor, luz ambiente e
blogueie a passagem de luz nas janelas;

o Posicionar a peca de méo a uma certa distancia do tecido a ser observado (em torno de 1-2cm) e
acionar a tecla liga/desliga (2) e observar o tecido através do visor (1). O LED para exame
permanecera ligado até o operador desligar o LED de exame, mantendo pressionado a tecla (2) ou
até um intervalo de 5 minutos, onde o LED sera desligado automaticamente;

¢ O ajuste dos niveis de irradiancia permite a selecéo de 7 niveis (100%, 90%, 80%, 60%, 40%, 20%,
10%), utilizando a tecla (2). A cada toque um nivel é alterado ciclicamente;

e Pararealizar a carga da bateria: conecte a fonte na rede elétrica e depois na pe¢a de méo. O LED
laranja (3) ligado indica que a bateria esta carregando. Quando a carga da bateria estiver completa,
o LED (3) altera a cor de laranja para verde. O equipamento novo de fabrica é entregue com a
carga da bateria completa, ou seja, o indicador do carregador apresentara o led verde e iniciara a
carga somente ap6és uma descarga parcial da bateria. O tempo de carga maximo sera de 180
minutos. A luz emitida pelo led violeta ird piscar trés vezes para sinalizar que a carga da bateria
esta finalizando. Neste caso, cologue a pe¢a de mao para executar o processo de carga. A bateria
com carga completa permite uma autonomia de uso do equipamento de até 90 minutos.

e Procedimento de finalizacdo: Ao final da utilizacdo o equipamento e a fonte devem ser retirados da
tomada para o armazenamento adequado.

2.9 — Biocompatibilidade:

A MM Optics declara que néo existe contato direto com o paciente em uso normal. O contato acidental
sera com as partes externas do gabinete (poliestireno R950E), peca de mao (abs), que sdo materiais
de uso comum no uso didrio e ndo causam riscos inaceitaveis ao operador relacionados a
biocompatibilidade.

2.10- Compatibilidade eletromagnética — Aviso:

ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O dispositivo para saiude EVINCE foi projetado para ser operado somente com acessorios originais e nas condigdes
ambientais indicadas abaixo. Clientes e usuarios devem assegurar que o dispositivo sera utilizado em condi¢des
ambientais semelhantes.

IMPORTANTE: O dispositivo para saude EVINCE nao é destinado a funcao de suporte e manutencéo de vida humana.

Teste de emisséo Conformidade Ambiente eletromagnético - Orientacdes
Emissbes RF Grupo 1 O EVINCE utiliza energia RF somente para o seu funcionamento
CISPR 11 interno, portanto, suas emissfes de RF sdo muito baixas e

provavelmente ndo causam qualquer interferéncia em
eguipamentos eletrfnicos préximos.
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Emissdes RF
CISPR 11

Classe A

Emissdes harmonicas
IEC 61000-3-2

Classe A

Aviso:

Flutuactes de

voltagem/emissoes flicker

IEC 61000-3-3

Conforme

O EVINCE é apropriado para uso em todos os estabelecimentos
gue ndo sejam domicilios e pode ser utilizado em domicilios e outras
edificagcOes diretamente conectadas a rede publica de alimentagdo
elétrica de baixa tenséo que alimenta as edificagdes utilizadas como
domicilios, desde que o aviso abaixo seja respeitado:

Este equipamento é destinado ao uso apenas por
profissionais da saude. Este equipamento pode causar interferéncia
por radio ou pode atrapalhar o funcionamento de equipamentos nas
proximidades. Pode ser necessario tomar medidas de mitigagao,
tais como reorientar ou realocar o EVINCE ou blindar o local.

ORIENTAGCAO E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O EVINCE tem como finalidade ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do
EVINCE deve garantir que este seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientagéo
imunidade IEC 60601-1-2
Descarga + 8 KV contato + 8 KV contato Pisos devem ser de madeira, concreto ou
eletrostética (ESD) | + 2 KV, 4KV, +8KV, + 2 KV, 4KV, 8KV, piso cerdmico. Se os pisos forem cobertos
IEC 61000-4-2 +15KV ar +15KV ar com um material sintético, a umidade

relativa deve ser de pelo menos 30%.

Transientes + 2 kV + 2 kV A qualidade da energia de alimentagéo
elétricos 100 kHz frequéncia de 100 kHz frequéncia de deve ser a de um ambiente tipico hospitalar
rapidos/salvas repeticdo repeticdo ou comercial.

IEC 61000-4-4 Caso for observado funcionamento anormal
durante a utilizagdo do EVINCE, proceder
conforme item 2.3 — Instrucdes de operagéo
e realizar o procedimento de finalizagdo e
em seguida reiniciar a operagdo
novamente. Se a ocorréncia de
interferéncia persistir, alterar o local de
instalacdo do equipamento ou instalar um
filtro de linha.

Surtos + 0,5 kV, +1kV Linhaa +0,5kV, £1kV Linhaa A qualidade da energia de alimentagéo

IEC 61000-4-5 linha linha deve ser a de um ambiente tipico hospitalar

+ 0,5 kV, +1kV, +2kV + 0,5 kV, +1kV, +2kV ou comercial.
Linha - terra Linha - terra

Quedas de tensdo,
interrupgdes curtas
e variacles de
tensdo nas linhas
de entrada da
alimentacao
elétrica

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 ciclo

A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°
0% Ur; 1 ciclo

e

70% Ur; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

0% U~ ; 250/300 ciclos

0% Ur; 0,5 ciclo

A 0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° e 315°
0% Ur; 1 ciclo

e

70% UrT; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

0% Ut ; 250/300 ciclos

A qualidade da energia de alimentagéo
deve ser a de um ambiente tipico hospitalar
ou comercial. Se o usuéario do LINCE
necessitar de operagdo continua é
recomendado que o0 equipamento seja
alimentado por uma fonte de alimentagéo
ndo interrompivel ou uma bateria (por
exemplo um NO BREAK), durante as
interrupcdes da rede de energia.

Campos
magnéticos na
frequéncia de
alimentacao
DECLARADA
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz ou 60Hz

30 A/m
50Hz ou 60Hz

Os campos magnéticos da frequéncia de
energia devem  ficar em niveis
caracteristicos de uma localizagao tipica em
um ambiente tipico comercial e de hospital.

NOTA: Ut é a tenséo de corrente alternada da rede antes da aplicacdo do nivel de teste.

ORIENTACAO E DECLARAC}AQ DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA
DISPOSITIVOS QUE NAO POSSUAM A FUNCAO DE SUPORTE A VIDA

O EVINCE tem como finalidade ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do

EVINCE deve garantir que este seja utilizado em tal ambiente.

IMPORTANTE: O dispositivo para saude EVINCE, néo é destinado a funcéo de suporte e manutencédo de vida humana.

Teste de
Imunidade

Nivel de Teste
IEC 60601-1-2

conformidade

Nivel de

Ambiente Eletromagnético - Orientagdes

Os equipamentos de comunicacdes de RF
portateis e moéveis devem ser utilizados longe de
qualquer parte do EVINCE,
seguindo a distancia de separacdo recomendada

inclusive cabos,
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RF conduzido
IEC 61000-4-6

RF irradiado
IEC 61000-4-3

3Vrms

0,15MHz - 80MHz
6 Vrms em bandas
ISM

0,15MHz e 80MHz
80% AM a 1kHz

3V/m
80MHz a 2,7GHz
80% AM a 1kHz

27V/m
385MHz

28V/m
450/810/870/930MHz
1720/1845/1970MHz
2450MHz

9V/m
710/745/780MHz
5240/5500/5785MHz

3Vrms

0,15MHz - 80MHz
6 Vrms em bandas
ISM

0,15MHz e 80MHz
80% AM a 1kHz

3V/m
80MHz a 2,7GHz
80% AM a 1kHz

27VIm
385MHz

28V/m
450/810/870/930MHz
1720/1845/1970MHz
2450MHz

9V/m
710/745/780MHz
5240/5500/5785MHz

calculada pela equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacdo recomendada

d=12JP

d= 1,2\/5 80MHz a 800MHz
d= 2,3«/5 800MHz a 2,5GHz

Onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em Watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia de
separacdo recomendada em metros (m).P

As intensidades de campo provenientes dos
transmissores de RF fixos, conforme determinado
por um estudo do local eletromagnético?, deve ser
menor do que o nivel de conformidade em cada
faixa de frequéncias®.

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

-
NN Y
o)
v

~/

7/ "./.',.
(&
A

NOTA 1: A 80MHz e 800MHz, se aplica a faixa de frequiéncia mais alta.

NOTA 2: Essas diretrizes podem nédo ser aplicadas em todas as situagfes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcéo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo provenientes de transmissores fixos, como por exemplo, estagcfes base para telefones via
radio (celulares/sem fio) e radios moveis, fixos, radio amador, transmissao de radio em AM e FM e transmissfes de TV
ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de
RF fixos, um estudo eletromagnético do local deve ser levado em consideracdo. Se a intensidade de campo medido no
local onde o EVINCE é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o EVINCE deve ser observado
para verificar a operacdo normal. Se for observado desempenho anormal, medidas adicionais podem ser necessarias,
como por exemplo, reorientagdo ou realocacdo do EVINCE.

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

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE COMUNICACAO RF
MOVEIS E PORTATEIS E O EVINCE

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

IMPORTANTE: O dispositivo para saude EVINCE néo é destinado a funcdo de suporte e manutencéo de vida humana.
Poténcia de saida Maxima Distancia de separacéo de acordo com a freqiiéncia do transmissor
do Transmissor m
W 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
d=12JP d=12JP d=23JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

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

NOTA 1: A 80MHz e 800MHz, a distancia de separacdo para a faixa de freqiéncia mais alta se aplica.
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NOTA 2: Estas orientagdes ndo se aplicam a todas as situacdes. A propagacédo eletromagnética é afetada pela absor¢ao
e reflexdo a partir de superficies, objetos e pessoas.

IMUNIDADE a campos na proximidade de equipamentos de comunicacéo sem fio
por RF
Especificacdo de ensaio para IMUNIDADE INTERFACE DE GABINETE a equipamentos de
comunicacfes sem fio de RF

Frequéncia de ensaio Banda? N dulaca NIVEL DE ENSAIO
(MHz) anda? (MHz) Servigo Modulagéo DE IMUNIDADE
(V/im)
385 380 a 390 TETRA 400 Modulag&o de pulso® 27
18Hz
FMe
450 430 a 470 GMRS 460, FRS 460 Desvio de +5kHz 28
Senoidal de 1kHz
710 dulacdo d IsoP
745 704 a 787 Banda LTE 13,17 | Modulagao de pulso 9
217Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, iDEN Modulag&o de pulso®
030 800 a 960 820, CDMA 850, 18Hz 28
Banda LTE 5
1720 GSM 1800; CDMA
1845 1900; GSM 1900; Modulagéo de pulso®
1970 170021990 DECT:; Banda LTE 1, 217Hz 28
3, 4, 25: UMTS

Bluetooth, WLAN, Modulagéo de pulso®
2450 2400 a 2570 802.11 b/g/n, RFID 317Hz 28

2450, Banda LTE 7
5240 dulacdo de pulso®
5500 5100 a 5800 WLAN 802.11 ajn | Modulagao de pulso 9
—or 217Hz

NOTA Se for necessario, para alcancar o NiVEL DE ENSAIO DE IMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora e
0 EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA EM pode ser reduzida a 1 m. A distancia de ensaio de 1m é permitida pela ABNT
NBR IEC 61000-4-3.

aPara alguns servigos, somente as frequéncias de transmissdo do terminal estéo incluidas.

b A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servico de 50%.

¢ Como uma alternativa a modulagdo FM, a portadora pode ser modulada em pulso, usando um sinal de onda quadrada
de ciclo de servico de 50%, a 18Hz. Embora isso ndo represente uma modulaco real, isso seria o pior caso.

3 — Manutencéo

3.1 - Informacgbes gerais A

E proibida a abertura de qualquer parte do equipamento, que ndo seja a assisténcia técnica

autorizada, acarretando a perda de garantia. Caso necessaria a manutencao, entrar em contato

com a assisténcia técnica;

¢ A manutencdo devera ser realizada somente na assisténcia técnica da fabrica;

e Os esquemas dos circuitos, lista de pecas e componentes sdo fornecidos somente para
assisténcia técnica;

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

e ADVERTENCIA: Nenhuma modificac&o neste equipamento é permitida.

3.2 — Manutencgdao preventiva:

A MM Optics recomenda uma calibragdo na fabrica ou assisténcia autorizada do LED de modo a
garantir o correto funcionamento do equipamento em intervalos de 2 anos. Caso esta manutencdo nao
seja realizada, uma variagdo maxima de 20% do valor nominal da poténcia méaxima do led é esperada.
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3.3 — Manutencdao corretiva:

DETECCAO E CORRECAO DE FALHAS
Antes de chamar a assisténcia técnica autorizada, verifique se o problema apresentado ndo se enquadra em um
dos itens assinalados abaixo:

Equipamento néo emite nenhuma luz para | ¢ Verifique se as lentes das pegas de méo estéo limpas, sem residuos.

exame. Caso necessario limpar as lentes de acordo com as instrucdes do item
2.3;

¢ Religue o equipamento;

e Cuidado, para sua seguranca, hunca observe a luz diretamente.

LED indicador de carga de bateria ndo | e Verificar de a pega de mado estd corretamente conectada a

liga. fonte/carregador;

e Verificar se a fonte de alimentagdo esta corretamente conectada na
rede elétrica;

e O equipamento com a carga da bateria completa apresentara o led
apagado e iniciard a carga somente apds uma descarga parcial da
bateria.

ENVIO DO EQUIPAMENTO PARA A ASSISTENCIA TECNICA

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

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

Ao entrar em contato com a assisténcia técnica por telefone € importante ter em maos os seguintes
dados:

a) Modelo do equipamento;

b) Numero de série do equipamento;

c¢) Descricao do problema que o equipamento apresenta.

Enviar para manutencgdo, somente:

° Equipamento + fonte
° Relatério do problema
° Declaracéo de remessa para conserto (entrar em contato com a assisténcia para solicitar
0 modelo)
. Copia da Nota Fiscal de compra em caso de garantia
ATENCAO:

o Enviar o equipamento devidamente higienizado. Ndo serdo aceitos 0s equipamentos que
apresentarem residuos.

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

o Enviar o equipamento na embalagem original, devidamente embalado para proteger os itens
internos durante o transporte.

3.4 - Precaucdes em caso de alteracdo do funcionamento do produto:

Caso o equipamento apresente funcionamento anormal, verifique se o problema esta relacionado com
algum dos itens listados no item 3.3. Se ndo for possivel solucionar o problema, entre em contato com
a assisténcia técnica. Neste caso, desligue o equipamento, retire da tomada e entre em contato com
a assisténcia técnica autorizada.

ASSISTENCIA TECNICA:

http://www.mmo.com.br

telefone: (16) 3411-5060

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

(30.04460) rev0 out/23




&

MMO

4 —Termo de Garantia

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

e 3 primeiros meses de garantia (garantia legal)

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

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

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

Caso fique comprovado na avaliagcao da Assisténcia Técnica MM OPTICS que o equipamento ndo esta
danificado ou que o dano néo é defeito de fabricacdo, a manutencdo sera cobrada e sera acrescido
no orcamento o valor do transporte de retorno (caso aplicavel) e também o envio do equipamento.

A GARANTIA FICA AUTOMATICAMENTE INVALIDA SE:

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

2.0 produto sofrer modificacdo ou conversao elétrica, mecanica, estética, que mudem suas
caracteristicas originais;

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

4. O aparelho sofrer danos causados por acidente, uso indevido, funcionamento em ambientes ou
condicdes fora de suas especificagbes e recomendagdes indicadas no manual, utilizacdo de fonte
de alimentacdo impropria, transporte ou qualquer outro agente da natureza (descarga atmosférica,
chuva, etc.);

5.0 aparelho for ligado em rede elétrica fora dos padrbes especificados ou sujeito a flutuagcéo
excessiva de tensao;

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

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

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

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

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

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

GARANTIA LEGAL (3 meses) COBRE:
e Transporte do equipamento para conserto (com autorizacdo prévia da MM Optics);

e Defeitos de fabricagdo do aparelho, pecas de méo e dos acessorios que acompanham.

GARANTIA ESTENDIDA GRATUITA (9 meses) COBRE:
e Defeitos de fabricacdo do aparelho.

GARANTIA ESTENDIDA GRATUITA NAO COBRE:
e A garantia ndo cobrird o transporte;
e Os acessorios acompanhantes e/ou opcionais (6culos, espacador, base de descanso,

acessorio para celular).
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