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Para operar e controlar com seguranca o Patient Support System LSCneo, leia atentamente este manual
do usudrio. Preste atencdo a todas as informagdes de seguranca relativas a operacdo segura do Patient
Support System LSCneo. Mantenha sempre as instrugdes de utilizagdo em arquivo enquanto o produto

1. Informagodes gerais

estiver em servigo.

O fabricante se reserva o direito de fazer alteracdes ou modificagGes técnicas de acordo com
aprimoramentos técnicos avangados. Estas instruces de utilizacdo ndo estdo sujeitas a um servico de

atualizacgdo.

1.1. Direitos autorais

© A distribuicdo, a copia ou qualquer uso comercial destas instrucGes de utilizagdo sdo estritamente
proibidos, a menos que expressamente autorizados por escrito pelo fabricante. O fabricante tem direito
a uma indenizagdo por qualquer violagdao desse direito.

O fabricante reivindica todo e qualquer direito caso uma patente seja concedida ou o desenho
industrial seja registrado.

1.2. Simbolos de informacgdes de seguranca

Indica uma situacao perigosa que pode resultar em ferimentos graves ou

Aviso . ~ ~
fatais se as precaugdes de seguranca adequadas ndo forem observadas.
Indica uma situacao perigosa que pode resultar em ferimentos leves se as
precaucdes de seguranca adequadas ndo forem observadas.
Atengao

Atengdo - dano fisico
Indica uma situagdo perigosa que pode resultar em dano fisico se as
precaugdes de seguranca adequadas ndo forem observadas

Esse pictograma na etiqueta indica:
Categoria de equipamento B de acordo com a norma EN 60601-1

> B> b

1.3. Aviso legal

Este dispositivo pode ser operado somente de acordo com o uso
pretendido e em rigorosa observancia as regras e aos regulamentos
nacionais aplicaveis e no estado da tecnologia geralmente aceitavel.

O usuario deve observar os requisitos legais nacionais que regem
guestdes relacionadas a Seguranga e Saude Ocupacional e prevencdo de
acidentes.

O fabricante exclui toda e qualquer responsabilidade em caso de operagdo, manutencdo, assisténcia

técnica ou altera¢des inadequadas ou ndo autorizadas do produto, se ndo autorizadas expressamente e

Aviso

>

por escrito pelo fabricante.

1.4. Fabricante, normas aplicaveis e marcagcao CE

AKRUS GmbH & Co KG
Otto-Hahn-Stralle 3
25337 ELMSHORN
Alemanha
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= +49 4121 7919-30 E-mail:

FAX: +49 4121 7919-39 Site:

Responsavel autorizada no Reino Unido:

QCS International Ltd

Suite 9, Cumbernauld Business Park
Wardpark Road

North Lanarkshire

Cumbernauld

G67 3JZ, Escécia, Reino Unido

Tel.: +44 1236 734447
E-mail: ukrp@qcsl.co.uk
Site: www.qcsl.co.uk

Mandatario na Suica:

Medilas AG
Zircherstrasse 39
8952 Schlieren
Suica

Tel.: +41 44 74740-00
Fax: +41 44 74740-05
u.strasek@medilas.ch

www.medilas.ch
CHRN: CHRN-AR-20001600
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O dispositivo esta em conformidade com as seguintes normas e regulamentos para dispositivos

médicos:

ISO 10993-1:2018
ISO 14971: 2019 ED 3.0
IEC 60601-2-46:2016 ED 3.0

IEC 63000:2016, ed. 1,0
IEC 60601-1-2:2014 / A1:2020, ed. 4.1

CAN / CSA C22.2 No. 60601-1-2:16

CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1:14 incluindo CAN/CSA-C22.2 n.° 62304:14

CSA C22.2 n.° 60601-2-46:18

CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1-6:11 + AMD1 incluindo CAN/CSA-C22.2 n.° 62366:14

ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 E A1:2012, C1:2009(R)2012 E A2:2010(R)2012
(TEXTO CONSOLIDADO) incluindo ANSI/AAMI/IEC 62304:2006

IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013 incluindo ANSI/AAMI/IEC 62366:2007(R) 2013/A1:2013

ANSI/AAMI/IEC 60601-1-2:2014

IEC 62366:2007

IEC 60601-1:2005 + Cor1:2006 + Cor2:2007 + A1:2012 + A1:2012/Cor1:2014

IEC 62304:2006 + A1:2015

O dispositivo atende aos requisitos das normas listadas acima e dispbe da seguinte marcagéo:

@

266310

O dispositivo atende aos requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 e Diretiva 94/62/CE.

O dispositivo esta marcado: ( €

O usuario deve observar os requisitos legais nacionais que regem a prevencdo de acidentes, Diretiva
89/391/CEE e Diretiva 2009/104/CE.
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Se ocorrer um evento adverso ou um incidente grave que afete o usuario, paciente ou outra
pessoa em conexdo com este dispositivo médico, a organizagao responsavel ou a pessoa
responsavel deve relatar esse incidente ao fabricante ou ao vendedor do produto médico.

1.5. Notificagao para fabricantes e autoridades

Nos estados-membros da Unido Europeia, o operador ou pessoa responsavel deve relatar
incidentes graves a sua autoridade competente. Em todos os outros paises, regras
comparaveis se aplicam quando a legislagdo nacional assim exigir.

1.6. Instrug¢des do usuario para operagao segura e qualificagcées do usuario

Antes de usar este dispositivo médico, leia atentamente e observe as instrugées de seguranga e

recomendacgodes contidas nestas instrugdes de utilizacdo.

O dispositivo sé pode ser instalado, operado, usado e mantido por
pessoal devidamente treinado ou profissionais que tenham o
conhecimento e experiéncia necessarios para fazé-lo. Observe
também as diretrizes nacionais de qualificagdo aplicaveis em seu
pais.

Atengao
danos fisicos

A operacdo adequada desse dispositivo médico é fundamental

Aviso . o
para seu funcionamento e operagdo seguros.

O dispositivo médico deve ser operado somente de acordo com o
Aviso uso pretendido.

N3o opere o dispositivo médico em ambientes explosivos ou
perigosos. O dispositivo médico ndo deve ser operado, exceto em
Aviso guantidades muito minimas, na presenca de anestésicos

combustiveis ou solventes volateis como alcool, benzeno ou
similares.
N3o instale o dispositivo médico em ambientes Umidos ou
molhados. Nunca exponha o produto a respingos, gotejamentos ou
borrifos de agua.

Aviso

Preste atencdo especial a todas as instrucdes ou informacgdes de
Aviso seguranca enfatizadas nesta instrugdes de utilizacao.

Al d <

2. Vida util do produto e condi¢tes de garantia

Espera-se que a vida Util do produto seja de 8 anos. Tanto a vida util quanto a garantia oferecida pelo
fabricante dependem do cumprimento das instru¢des descritas abaixo.

Qualquer alteracdo no produto que ndo tenha sido expressamente autorizada pelo fabricante invalidara
a garantia.

LSCg001le_neo REV_22 Serie_1 PT.docx 23/10/2023 pagina 7 de 36




AR5

Atencgao
Risco de
erros
operacionais

O dispositivo sé pode ser instalado, operado, usado e mantido por
pessoal devidamente treinado ou profissionais que tenham o
conhecimento e experiéncia necessarios para fazé-lo. Observe
também as diretrizes nacionais de qualificacdo aplicaveis em seu pais.

Atencgao
Riscos gerais

O desenvolvimento, a producdo e a manutencado desses dispositivos
médicos, juntamente com os riscos associados, baseiam-se em uma
vida atil esperada de oito anos, desde que o dispositivo receba
manutencado nos intervalos especificados.

Modificagdes no produto ou o ndao cumprimento das instrugdes do
fabricante podem reduzir substancialmente a vida util esperada e
aumentar significativamente os riscos associados ao uso desse
dispositivo.

A instituicdo que opera esse produto tem a responsabilidade de seguir
as instrucgdes do fabricante e avaliar os riscos e beneficios em relagdo
a vida util esperada ou aos intervalos de manutengdo e inspec¢do
especificados pelo fabricante.

Para garantir a segurancga bdsica (como auséncia de movimento apds
erro de primeiro grau e auséncia de fuga de corrente), respeite a
periodicidade anual de manutencdo realizada por um técnico
capacitado e autorizado. Portanto, contate seu distribuidor
anualmente.

Aviso
Riscos gerais

Este dispositivo pode ser operado somente de acordo com o uso
pretendido e em rigorosa observancia as regras e aos regulamentos
nacionais aplicdveis e no estado da tecnologia geralmente aceitavel.
O usuario deve observar os requisitos legais nacionais que regem
guestdes relacionadas a Seguranca e Saude Ocupacional e prevengao
de acidentes.

3. Material fornecido

Material fornecido com o Patient Support System LSCneo

Item

Qtd

Patient Support System LSCneo 1

Cabo de alimentacao

Joelheira

Relatdrio de teste de inspecdo de qualidade

Instrucdes de utilizagdo

Barras de elevagao para transporte

Chave descartavel tam. 17

RlRr|R[R|R|R
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O dispositivo médico destina-se ao uso como um dispositivo médico para exames e
procedimentos cirurgicos oftalmolégicos no corpo humano. Nao é permitido nenhum outro uso
do produto.

4. Uso pretendido

Esse dispositivo médico foi projetado para uma carga maxima de 150 kg.

O dispositivo médico é adequado para uso nas proximidades do paciente.

Este dispositivo médico ndo é adequado para o TRANSPORTE de pacientes.

O dispositivo médico foi projetado como um dispositivo fixo, ndo como um dispositivo
movel.

Este dispositivo médico ndo é adequado para pacientes que ndao possam estar em
posicao reclinada horizontal.

O O O O

O

4.1. Finalidade do dispositivo e desempenho essencial

O dispositivo médico destina-se a ser um suporte externo do paciente para decubito dorsal em
aplicagdes oftalmicas. O desempenho (caracteristica) essencial do produto € posicionar e
manter um paciente em uma posigao desejada dentro das possibilidades de movimento dos
eixos (X/Y/Z) controlados pelos comandos operacionais. Os movimentos n&o devem continuar
apos a interrupgao dos impulsos de sinal eletrénico do dispositivo de controle nem ser
causados por influéncias externas, como radiagéo de interferéncia eletromagnética.

5. Configuracao e colocagao em operagao.

O dispositivo médico é entregue totalmente montado e pronto para uso. Leia as instrugdes nos
capitulos correspondentes destas instrugdes de utilizagao para a instalagdo ou conexao de
acessorios ou pegas opcionais.

Nao é permitida a conexéo ou utilizagao de equipamento cirurgico de alta frequéncia.
Desfibriladores cardiacos e seus monitores ndo devem ser conectados ao Patient Support
System LSCneo. A utilizagdo de desfibriladores cardiacos em casos de emergéncia pode levar
a riscos. Portanto, siga as instru¢des de uso do desfibrilador cardiaco e principalmente suas
informacgdes de seguranga.

Procedimentos adicionais de montagem e calibragdo nao sdo necessarios se nao forem
expressamente indicados pelo fabricante. A documentagao técnica, como diagramas de fiagéo,
listas de pecgas e subconjuntos, instrugdes de montagem ou outras informagdes, pode ser
solicitada ao fabricante para uso do pessoal capacitado em manutencao que deva efetuar
reparos nas pecas dos dispositivos médicos que o fabricante tenha identificado como
reparaveis.
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A tomada de entrada da conexdo de energia para o cabo de alimentacdo é mostrada e descrita nessas

instrucdes de utilizacao.

Atencgao

Use somente o cabo de alimentacao fornecido com o dispositivo.

Aviso
Riscos gerais

Para desconectar o dispositivo da fonte de alimentacao, puxe o plugue
de alimentacdo

O dispositivo deve ser instalado de forma que o cabo de alimentacgado
possa ser puxado e retirado imediatamente, sem ferramentas
adicionais.

Aviso
Choque
elétrico

Ndo use cabos de extensdo ou réguas de energia com varias tomadas
para o dispositivo.

Ainstalacdo elétrica deve atender aos requisitos da norma IEC 60364-
7-710 ou aos regulamentos nacionais aplicaveis. Isso inclui a presenca
de um disjuntor de fuga a terra (ELCB).

Para reduzir o risco de choque elétrico, o dispositivo deve ser
conectado a uma fonte de alimentagao com fio terra.

Certifique-se de que o conector de alimentac¢do atenda aos requisitos
e seja aprovado para a fonte de alimentacao local. Qualquer
substituicdo do cabo de alimentacdo fornecido deve atender as
especificagdes descritas abaixo:

¢ Resisténcia do fio terra de protecdo do cabo de alimentagdo de no
max. 0,1 Ohm;

¢ Cabo de alimentac¢ao aprovado localmente para dispositivos
médicos;

® Conector C19 de acordo com a IEC 60320;

* Secdo transversal minima de 1,5 mm2/AWG 16.

Aviso
Risco de
incéndio

N3o opere o dispositivo em um ambiente com gases explosivos (ou
seja, misturas combustiveis de substancias de limpeza ou desinfec¢ao
anestésicas com ar, oxigénio ou 6xido nitroso [N20]).

Ainstalacdo elétrica deve atender aos requisitos da norma IEC 60364-
7-710.

Ao selecionar o fusivel de sobrecorrente, leia atentamente as
informagdes sobre o consumo de corrente (consumo de energia) na
etiqueta
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7. Descrigao do produto e comandos

7.1. Conexoes

7.1.1. Conexao elétrica

Use o cabo IEC para conectar o Patient Support System LSCneo [3] a alimentacdo elétrica. O fusivel esta
incluido na tomada de entrada de energia. A unidade SMPS de ampla faixa é capaz de aceitar qualquer
tensdo entre ~100-240 VCA.

alimentacdo autorizados pelo fabricante (Akrus, Patient Support System LSCneo, lista de

@ E necessdrio aterramento de seguranca confidvel (PE). Use apenas conjuntos de cabos de
~ componentes criticos)

EUA/CAN: é necessario aterramento relacionado ao GRAU HOSPITALAR.

7.1.2. Botdes liga/desliga e iniciar

A conexdo de energia elétrica para o Patient Support System LSCneo e a alimentagdo de energia para as
tomadas sdo controladas pelo interruptor principal iluminado em verde [4]. A placa-m3e PCl é ativada
pelo botdo Start (Iniciar) [1]. Mantenha o botdo Start (Iniciar) pressionado por pelo menos 2 segundos.

2 5 3
Conectores/interruptores

1- Botdo Iniciar

2- Pino

3- Unidade de entrada de energia com tomada com fusivel

4- Interruptor principal (I = Ligado, O = Desligado)

5- O plugue de ponte ndo deve ser removido; caso contrdrio, o Patient Support System
nao funcionard LSCneo
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7.1.3. Tomadas de energia

Quatro tomadas de energia IEC estéo localizadas na parte inferior da coluna central, cobertas
por uma protecao removivel. Nao exceda um consumo de energia acumulado de 2,5 A. A
tensao de saida nas tomadas € a mesma que a tensao da linha.

Atencdo: Ao conectar qualquer tipo de equipamento elétrico a uma dessas tomadas, o Patient
Support System LSCneo muda seu estado de um unico dispositivo médico para um sistema
elétrico médico; consulte IEC 60601-1, capitulo 16. O grau de segurancga do produto auténomo
nao se aplica mais. Todas as normas relevantes para medidas de seguranga devem ser
avaliadas pela organizacao responsavel (de conexado) como IEC 60601-1 edigdo 3 ou
posterior, IEC 60950 ou norma sucessora IEC 62368-1.

Tomada de energia IEC

1-tomadas IEC
2-protecao contra remogao
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7.2. Comandos no encosto de cabeca e no corpo do joystick

Comandos no encosto de cabega e no corpo do
joystick

1- LEVANTAR Encosto de cabeca
2- ABAIXAR Encosto de cabeca

3- Inclinagdo do encosto de cabecga
4- Joystick

5- DESCIDA automatica/procedimento de
referéncia com LED

6- Pré-selecdo: olho esquerdo

7- Pré-selecdo: olho direito 6

8- Movimentos inversos
9- Travar/destravar rotagdo
10- Botdo de parada de emergéncia

10
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7.2.1. Remocdo da almofada de espuma do encosto de cabega
Para remover a almofada do encosto de cabeca,

basta puxar as cabecas esféricas da trava de

pressao para fora do encaixe. Para colocar a

almofada no encosto de cabeca, aplique uma leve

pressao sobre a almofada para travar as travas de

pressao da cabecga esférica nos soquetes.

7.3. Rodas EAZY GO (OPCIONAIS)

Os técnicos de servigo autorizados podem usar o equipamento removivel EAZY GO (opcional)
para deslocar o Patient Support System LSCneo para fora da posi¢ao, se necessario.

Mova/empurre o Patient Support System LSCneo com a
Atengao | extremidade do pé na frente para reduzir o perigo de colisdes e
danos mecanicos ao encosto de cabeca.

Aviso O equipamento removivel NAO é aprovado para o TRANSPORTE
de pessoas.
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7.4. Troca dos fusiveis

Antes de trocar os fusiveis, certifique-se de que o cabo de alimentacdo
Aviso esteja desconectado! Use somente os fusiveis indicados abaixo.

Tens&o de linha de 100-240 VCA (2 X T 4,00 A/H 250 VCA)

Aviso Se o novo fusivel queimar novamente apods a troca, ha uma falha grave no
sistema elétrico. Entre em contato com a Assisténcia Técnica.
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7.5. Informacgodes de seguranca e etiquetas informativas no Patient Support System LSCneo
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1 Etiqueta do produto I Fabricante

s | | Data de fabricacao
A I(Ré/S

Patient Support System LSCneo
AKRUS GmbH & Co. KG 100-240v~,

< 820VA, 50-60 Hz i i
Ot Hahn-Strae 3 e c € Etiqueta de conformidade UE
GERMANY 53-50% (5°110)
www.akrus.de - - —
(] 20210801 Made in Germany @ 7 ﬂ R o Tipo de aplica¢do B de acordo
% [REF]636.000004 U pxe A R com a norma IEC 60601-1
[ SN | 636.000004-XXXXX

(01)04260647943573(11)210801(21)636.000004-XXXXX

636.012016

e 1ensdo CA

Classificacdo de protecao da
IPX4 carcaga (protegida contra respingos
de 4gua)

ﬁ apenas uso em ambiente interno

E\/ ndo é um residuo doméstico geral

‘E‘ fusiveis
Numero de referéncia
REF ,
(catalogo/peca)
Numero de série
SN

M Identifica o produto como
D 7T e TN
dispositivo médico

Identifica na etiqueta o cédigo
UDI| "= ™ <" L
€ de identificacdo do dispositivo
codigo exclusivo de identificagdo do

A dispositivo
: (Data Matrix e legivel ao usuario)

(01)04260647943573(11)210801(21)XXXXXXX

@ Etiqueta “Leia as instrug¢des de uso”
ﬁ Aviso de risco elétrico

S$3-50%(5'/10) S3 = servico intermitente
periddico. Ciclo de trabalho
dos motores elétricos, significando tempo
maximo de ativagdo de 5 minutos e tempo
minimo de desativacdo de 10 minutos

Representante autorizado na Suica
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@ Marca de certificagdo: indica que o

. Produto foi testado e atendeu aos

C
R requisitos de certificagdo para
produtos elétricos, hidraulicos e/ou
mecanicos. NUmero do arquivo 266310
2 Peso do Patient Support System LSCneo
i i | = 250 kg Peso max. do paciente

E =150 kg Etiqueta informativa
@ A “Desconecte o plugue de

alimentagao”

Use com cuidado para evitar danos

& ao paciente, usuario ou dispositivo

3 Marcacdo de posicao da engrenagem na

- -
4 Marcacao de posicao da engrenagem na
- -
5 Sinal de proibicdo “Nao coloque nenhuma
carga que exceda os limites”
DIN 4844-2001
E proibida a colocacdo de carga > 200 N
6 Simbolo
Tomadas de energia
O uso leva a avaliagdes de seguranca adicionais,
consulte o item 7.1.3 dessas instrugbes de
utilizagdo
7 Aviso de risco elétrico
8 Aviso de risco de lesdo por esmagamento das
mados
9 Atenc¢do, manuseie com cuidado

LSCg001le_neo REV_22 Serie_1 PT.docx 23/10/2023 pagina 20 de 36



Alklilfs

8.1. Configuragdo e (re)posicionamento do Patient Support System LSCneo

8. Operagao do Patient Support System LSCnheo

Use o acessorio de alinhamento para alinhar o Patient Support System LSCneo com o laser. Somente
pessoal de servigo treinado e qualificado esta autorizado deslocar e posicionar o Patient Support
System LSCneo usando o equipamento removivel EAZY GO (opcional) para mover o Patient Support
System LSCneo.

NOTA:

se a energia elétrica for usada para instalar ou remover os rodizios, o joystick para movimento para
cima e para baixo estara disponivel apenas na posi¢cdo de 35° no sentido anti-horario.

Certifique-se de que todos os 6 pinos tenham um contato firme com o pavimento e que o Patient
Support System LSCneo nao esteja balangcando no piso. Se necessdrio, destrave e ajuste os pinos com a
chave de 17 mm fornecida com o produto. (A chave se encontra no bolso de plastico junto a estas
instrucOes de utilizagdo). Prenda as contraporcas quando o Patient Support System LSCneo estiver
nivelado e estdvel.

8.2. Ligar e procedimento de referéncia.

Para ligar o Patient Support System LSCneo e conectar as tomadas a energia da linha em condigbes
normais e apds uma perda temporaria de energia, proceda da seguinte forma. Para reiniciar o sistema
apos a ativagdo do botdo de emergéncia, consulte [8.6]

Ligue o interruptor principal [4] primeiro e verifique se a luz verde estd acesa. Se a luz verde ndo
acender, a alimentac¢do da linha ndo esta presente. Com a luz verde acesa, mantenha o botdo Start
(Iniciar) [1] pressionado por aproximadamente 2 segundos.

Depois de pressionar o botdo Start (Iniciar), aguarde de 8 a 10 segundos até que o LED do botdo Auto
DOWN (DESCIDA automatica) comece a piscar lentamente. Pressione o botdo Auto DOWN (DESCIDA
automatica) e o Patient Support System LSCneo executard um breve procedimento de referéncia de
aproximadamente 4 segundos. Durante o procedimento de referéncia, o LED no botdo comecard a
piscar mais rapido.

O LED verde constantemente aceso indica a conclusdo bem-sucedida do procedimento de referéncia.

O Patient Support System LSCneo esta pronto para o servigo.
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O Patient Support System LSCneo que apresenta uma parte superior
‘ Aviso giratdria ndo pode ser carregado na posicdo estendida com um peso

8.3. Rotacao da parte superior

assimétrico superior a 70 kg na extremidade dos pés ou da cabeca.
Perigo de tombamento.

O Patient Support System LSCneo apresenta uma parte superior giratdria, e as varias posicoes de
parada sdo travadas com seguranga por um pino de trava acionado por um atuador elétrico. Para
destravar o pino, pressione qualquer um dos botdes LOCK/UNLOCK (Travar/destravar) e gire a parte
superior para a posicdo desejada. O LED no botdo indicara quando a parte superior esta pronta para se
mover (LED aceso).

Nota:
se algum dos botdes LOCK/UNLOCK (Travar/destravar) tiver sido pressionado por engano, empurre
brevemente o joystick para fora da posi¢do central para reativar o mecanismo de travamento.

Versdo: encosto de cabega e caixa do joystick separada

Botdes de pressao:
Travar/destravar
rotacao
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8.3.1. Patient Support System LSCneo operado com uma unidade de laser.

O Patient Support System LSCneo pode ser travado nas seguintes posi¢des: 0° e 35°.

Versdo: 0°- 35° no sentido anti-horario (0° -> -menos 35°)

0° —p

-35°

8.4. Ajustes do encosto de cabega

O encosto de cabeca possui dois mecanismos de ajuste independentes entre si. Ambos os mecanismos

permitem configurar o encosto de cabega para apoiar cada paciente individualmente.

8.4.1. Ajuste elétrico da altura
Um atuador infinitamente varidvel, controlado por dois botdes localizados no painel do encosto de

cabeca, move o encosto de cabe¢a 50 mm para cima ou para baixo.

8.4.2. Inclinagdo mecénica do encosto de cabeca no sentido ventral/dorsal e aplicagdo de laser
Um botdo de pressao, localizado no painel do encosto de cabega, libera uma trava mecanica no encosto

de cabeca, permitindo uma inclinacdo ventral de +5° e inclinacdo dorsal de —20° em relacdo a

horizontal.

Aviso

Importante para todos os lasers que trabalham em contato fisico com o
olho do paciente.

E permitida a utilizagdo do laser apenas na posi¢do 0° do Patient Support
System LSCneo. Nunca coloque o encosto de cabega abaixo da linha
horizontal para o procedimento. Em caso de emergéncia, a inclinagdo
dorsal de 20° interrompera o contato entre o laser e o olho e ajudara a
retirar o paciente debaixo do laser.
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8.4.3. Procedimentos de emergéncia, falha de energia ou outras falhas técnicas.

Incline o encosto de cabeca mecanicamente para a posicao dorsal e interrompa o contato entre o laser
e o olho. Dessa forma, o paciente pode escapar do laser por um recurso mecanico em caso de falta de
energia.

8.5. Joystick

8.5.1. Disponibilidade de joystick e comandos elétricos do encosto de cabega
Neste modelo, o joystick esta disponivel conforme descrito abaixo.

Patient Support System LSCneo na posi¢do central, 0° alinhado com a base NAO HA funcées de
controle do encosto de
cabeca e joystick
elétricos disponiveis

Patient Support System LSCneo com giro de 35° no sentido anti-horario TODAS as funcgodes de
controle do encosto de
cabeca e joystick
elétricos estao
disponiveis

8.5.2. Manuseio de joysticks analdgicos

O joystick analdgico apresenta velocidade extremamente precisa e controle de posicionamento para
todos os trés eixos. Para velocidade e controle direcional de alta precisao, é importante mover o
joystick bem devagar e uniformemente.

Controle dos eixos Z, Y e X

Os movimentos vertical, horizontal e para a frente/tras do Patient Support System LSCneo sdo
controlados pelos movimentos correspondentes no joystick. Estdo disponiveis movimentos simultaneos
em diferentes dire¢Oes. As caracteristicas de aceleracdo e desaceleracdo muito suaves dos motores
elétricos permitem um posicionamento muito preciso do paciente.

Nota:

A “técnica de toque” usada em joysticks digitais é contraproducente para joysticks analégicos e
impede as fungdes e os recursos superiores ideais de um joystick analégico. Pratique para se familiarizar
com um joystick analdgico e utilizar totalmente os recursos superiores.
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8.5.3. Controle dos eixosZ,Y e X

Os movimentos Z, Y e X sao controlados pelos movimentos correspondentes no joystick. Para mover o
Patient Support System LSCneo para cima/para baixo, gire o joystick em sentido horario/anti-horario. E
possivel realizar movimentos simultaneos para cima/para baixo e/ou para os lados. Os atuadores
possuem uma funcdo de inicio e parada suave, que permite um posicionamento muito preciso do
paciente.

8.5.4. Movimentos automaticos

8.5.4.1. Movimento de DESCIDA automatica

Ap0s a conclusdo do procedimento, pressione o botdo de descida automatica (homing) para conduzir o
paciente para a posicdo de saida. Para interromper a descida automatica (parada de emergéncia), basta
apenas empurrar brevemente o joystick para qualquer diregdo.

8.5.4.2.Pré-selegcdo OS /OD
Os botdes OS / OD (capitulo 7.2, figura, itens 6+7) estdo localizados no painel do joystick e estdo
claramente marcados. Os recursos a seguir estao disponiveis:

O Patient Support System LSCneo estd localizado na posi¢cdo mais baixa (vertical).
- Pressione o botdo brevemente; o Patient Support System LSCneo se deslocara simultaneamente em
sua direc¢do longitudinal (Y) e transversal (X) para uma posicdo pré-programada.
O Patient Support System LSCneo nao estd localizado no nivel mais baixo (vertical).
- Pressione e segure o botdo; o Patient Support System LSCneo se deslocara simultaneamente em

sua direc¢do longitudinal (Y) e transversal (X) para uma posicdo pré-programada

8.5.5. Fungdo Inversa INV

Pressionar este botdo (capitulo 7.2, figura, item 8) fard com que os motores para os movimentos X
e Y se desloquem na dire¢do oposta a deflexdo do joystick. Esse recurso compensara o efeito Kepler
sob um microscdpio.

Para redefinir esta funcdo, basta pressionar brevemente o botdo novamente.
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8.6. Botao de parada de emergéncia e procedimento de reinicializagao.

Em situagdes de emergéncia, um botdo vermelho de parada de emergéncia esta localizado na
extremidade superior do corpo do joystick. Pressionar o botdo de emergéncia desconectara
todas as fungdes elétricas do Patient Support System LSCneo e das tomadas de energia IEC.
Todos os movimentos do Patient Support System LSCneo irdo parar imediatamente.

Depois de corrigir a causa da situacdo de emergéncia, restaure o botdo de emergéncia girando
no sentido horario.

Reinicie o procedimento.

O interruptor principal ainda esta na posi¢do ON (ligado), mas a luz verde nao esta acesa. Isso
€ assim por projeto. Deixe o interruptor principal na posigdo ON (ligado). Depois de pressionar
0 botao Start (Iniciar) por no minimo 2 segundos, a luz verde no interruptor principal se
acendera. Agora execute o procedimento de referéncia [consulte 8.2].

Botao de parada de emergéncia

8.7. Procedimento de desligamento

Para desligar o dispositivo, pressione um botdo de liberacdo da trava de rotagao (8.3) e gire a secdo
superior do leito para a posi¢ao (menos) -35°. Depois de travar nessa posicdo, pressione o interruptor
principal. A luz do interruptor se apaga e o Patient Support System LSCneo é desligado.

8.8. Protocolo de teste final

O relatdrio de teste final ndo faz parte da lista de documentos entregues, porque ele permanece com o
técnico da Assisténcia Técnica. Anote o niUmero de série e entre em contato com o fabricante:

info@akrus.de

9. Limpeza e protegao contra contaminagao

Antes de qualquer trabalho de limpeza ou manutencdo, desconecte o

Aviso . =
cabo de alimentacao.
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o Protegdo contra contaminagao

Para proteger o produto contra a contaminacdo por liquidos, fluidos corporais ou outras
substancias indesejadas, recomenda-se cobrir o produto durante o uso com uma cobertura
impermedvel descartavel e ndo estéril.

o As superficies sdo resistentes a todos os produtos de limpeza de superficie ou sprays desinfetantes
geralmente usados para dispositivos médicos. Qualquer desinfetante apropriado a base de alcool
ndo deve exceder as concentragdes indicadas para os seguintes ingredientes. Propanol=35% //
Etanol=25%.

o Nao tente esterilizar o produto.

o Limpe apenas as superficies externas do equipamento usando um pano Umido. Em caso de manchas
pesadas, ndo use materiais abrasivos ou agressivos além de produtos de limpeza ou detergentes
comuns. N3o use éter, acetona ou acidos concentrados.

o Certifique-se de que agua ou detergentes de limpeza ndo entrem no equipamento.

o Para limpar as superficies estofadas, use um pano Umido e/ou spray de estofamento comumente
usado.

o Antes de retomar a operagdo, aguarde tempo suficiente para secar.

10. Manutengao

O dispositivo é livre de manutencdo para os usuarios.

O produto esta sujeito a intervalos regulares de manutenc¢do por um técnico de campo capacitado.
Consulte o relatério de manutencdo atual. Contate o técnico da Assisténcia Técnica do seu distribuidor
pelo menos uma vez por ano ou de acordo com a legislacdo nacional.

11. Inspeg¢ao de seguranca do produto

O fabricante ndo exige uma inspecdo de seguranca do produto. No entanto, o usuario deve aderir a
todos os regulamentos nacionais atuais que regem os requisitos de inspeg¢do para dispositivos médicos
de classe | como equipamentos médicos elétricos.

12. Descarte do dispositivo

Para estar em conformidade com os regulamentos atuais da UE e os requisitos
regulamentares nacionais no momento da entrega, o produto, especificado na nota de
entrega, ndo pode ser descartado como residuo doméstico comum ou através dos
servicos de descarte de residuos da comunidade.

Para obter mais informacdes sobre o descarte do dispositivo, entre em contato com o distribuidor local
ou com o fabricante. Consulte também as publicagdes atuais do fabricante na Internet. No caso de
revenda do produto ou partes do produto, o vendedor deve informar o comprador sobre o fato de que
o produto deve ser descartado de acordo com os requisitos regulamentares nacionais.
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2040 mm +/-20 mm
1690 mm +/- 10 mm

13. Dados técnicos

Comprimento total
Comprimento do estofamento

Largura max. 700 mm £ 40 mm
Peso max. do paciente 150 kg
636,000004
Faixa do motor principal Z (para cima/para baixo) 115 mm
Altura min. do estofamento superior 560 +/-35 mm
Altura max. do estofamento superior (incl. encosto de 675 +/-20 mm
cabecga)

Velocidade de subida/descida do motor principal Z. 10.0 mm/s (x5 mm) na subida

Faixa do motor Z do encosto de cabeca (subida/descida)

Velocidade do motor Z do encosto de cabeca.

Faixa (X) esquerda direita (da linha central)
Velocidade do motor X (esq./dir.)

Faixa (Y) para frente/tras
Velocidade do motor Y (frente/tras)

Ciclo de trabalho de motores elétricos

Dados elétricos

Dispositivo de seguranca elétrica classe
Tensdo do circuito (padrdo)

Frequéncia nominal

Consumo de energia (em espera)

Consumo de energia incluindo tomadas (max.)
Tomadas de energia

2,5A)

Energia em espera, apenas leito

Fusivel F1

Cddigo de protecdo de entrada
Peso

Temperatura no uso pretendido
Umidade no uso pretendido

12.0 mm/s (x5 mm) na descida

50 mm
12,0 mm/s (¥5 mm)

110 mm/55 mm esquerda/direita da linha central

12,0 mm/s (¥5 mm)

290 mm
12,0 mm/s (¥5 mm)

S3-50%

tempo maximo de ativagao: 5 minutos
tempo minimo de desativagdo: 10 minutos

|

100-240 VCA (+10%)

50 Hz-60 Hz

100 VA

820 VA

4 X IEC (consumo de energia max. Y

100 VA
2XT4,00A/H 250V

IPX4
aprox. 250 kg

+15°C/+35°C
0-50%

Pressdo do ar ambiente no uso pretendido/transporte/armazenamento 700 — 1060 hPa

Temperatura no transporte
Umidade no transporte

Temperatura no armazenamento
Umidade no armazenamento
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Falha/avaria

Possivel causa

Acdo corretiva

N3o funciona

Interruptor principal ndao
esta iluminado

Cabo de alimentagdo nao conectado

Conecte o cabo de

alimentagdo

Interruptor principal ndo esta ligado

Ligue o interruptor principal,
observe a luz verde no
interruptor

Interruptor principal ligado

Reinicialize apds a ativacdo
do botdo de emergéncia.
[consulte 8.6]

Falha de energia no circuito principal

Entre em contato com a
Assisténcia Técnica

Fusivel com defeito

Troque o fusivel (consulte
7.4)

Nao funciona
Luz de alimentagdo acesa

Sem reacdo ou indicacdo de modo pronto
apos ligar

Desligue, aguarde 30
segundos, ligue novamente e
aguarde a conclusdo do
procedimento de
inicializacdo (consulte8.2)

Procedimento de referéncia n3o realizado
ou ndo concluido

Inicie e conclua o
procedimento de referéncia
(consulte 8.2)

O Patient Support System LSCneo nao esta
em uma posicao definida de “trabalho
ativo”.

Mova o Patient Support
System LSCneo e trave-o em
uma posicdo definida de
“trabalho ativo”.

Outras falhas elétricas ou
mecanicas

Entre em contato com o
técnico da Assisténcia
Técnica
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15. Compatibilidade eletromagnética EMC

Compatibilidade
eletromagnética

ATENGAO - RISCO DE RADIAGAO DE INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA
As seguintes precaugdes e requisitos operacionais de EMC se aplicam.

O Patient Support System LSCneo ndo se destina ao uso proximo a equipamentos
cirdrgicos de alta frequéncia.

O uso de acessorios, transdutores e cabos ndo especificados nestas instrugdes
ou vendidos pela Akrus como pecas de reposi¢cdo pode causar aumento de
emissdes ou diminuicao da imunidade da unidade.

Ndo use equipamentos de comunicac¢do de RF portateis ou moveis, eles podem
ter um efeito negativo no Patient Support System LSCneo. Ndo use telefones
celulares ou outros dispositivos que ndo estejam em conformidade com a EMC
classe B CISPR 11 nas proximidades do dispositivo.

Ndo se pode excluir que uma radiacdo de interferéncia eletromagnética adversa
possa causar uma interrupg¢do ou o cancelamento das fungdes do Patient Support
System LSCneo.

Precaugdes especificas de compatibilidade eletromagnética (EMC) se aplicam ao
Patient Support System LSCneo. Para evitar problemas de EMC, opere o Patient
Support System LSCneo somente de acordo com este manual do usudrio. Use
apenas pecas de reposicdo e componentes originais fornecidos pela Akrus. Um
técnico autorizado da Assisténcia Técnica deve seguir o manual de servico para a
instalagdo, colocagdo em operagao e manutengao.

O uso desse equipamento adjacente ou empilhado com outro equipamento deve
ser evitado, porque pode resultar em operacgdo inadequada. Se tal uso for
necessario, esse equipamento e os demais deverdo ser observados para verificar
se estdo operando normalmente.
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Orientagdo e declaragdo do fabricante - interferéncia eletromagnética

O Patient Support System LSCneo se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usuario deste Patient Support System LSCneo deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Ndo se deve esperar nenhum perigo devido a perda de desempenho essencial, mas a seguranga basica é sempre
cumprida. Significa auséncia de movimento apds erro de primeiro grau. Isto representa um desempenho essencial de

acordo com a IEC 60601-2-46.

Conformidade das medicdes de interferéncia emitida Ambiente eletromagnético - orientacao
Emissies harmanicas IEC 61000-3-2 classe A O Patient Support System LSCneo é
adequado para uso em todas as areas,
incluindo as areas residenciais e as que
estdo diretamente conectadas a rede de
abastecimento publico que alimenta
Emissdo de flutuagdo/cintilagdo de tensdo Combinagdo edificios destinados a fins residenciais.
IEC 61000-3-3 certa
Emissdes de RF de contato Grupo As caracteristicas de emissdes desse
CISPR 11 1 equipamento o tornam adequado
classe para uso em areas industriais e
A hospitais (CISPR 11 classe A). Se for
Emissdes de RF irradiadas Grupo usado em um ambiente residencial
CISPR 11 1 (para o qual normalmente exige-se
classe CISPR 11 classe B), este
A equipamento poderd ndo oferecer

protecdo adequada aos servigos de
comunicacdo por radiofrequéncia.
O usuario pode precisar tomar
medidas de mitigacdo, como
realocar ou reorientar o
equipamento.
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Orientagdo e declara¢do do fabricante - imunidade eletromagnética

O Patient Support System LSCneo se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario
do Patient Support System LSCneo deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Ndo se deve esperar nenhum perigo devido a perda de desempenho essencial,
mas a segurancga basica é sempre cumprida. Significa auséncia de movimento apds erro de primeiro grau. Isto
representa um desempenho essencial de acordo com a IEC 60601-2-46.

+15 kv
descarga de ar

+15 kV
descarga de ar

Testes de Nivel de teste IEC 60601 Nivel de Ambiente
imunidade conformidade eletromagnético -
orientagao
Descarga £8 kv 8 kv rerate oo caviraics. S forem
eletrostatica (ESD) descarga de contato descarga de contato pisos com material sintético, a
IEC 61000-4-2 umidade relativa deverd ser de no

minimo 30%.

Tamanhos/explosdo
de interferéncia
elétrica transitoria
rapida para IEC
61000-4-4

+2 kV para linhas de
alimentagao

+1 kV para linhas de
entrada/saida

+2 kV para linhas de
alimentacao

+1 kV para linhas de
entrada/saida

A qualidade da tensdo de
alimentagdo deve ser a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Picos de acordo com
IEC 61000-4-5

+1 kV condutor
externo condutor
externo

12 kV fase de tensdo

condutor Terra

+1 kV condutor
externo condutor
externo

12 kV fase de tensdo

condutor Terra

A qualidade da tensdo de
alimentagdo deve ser a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quebras de tensao,
interrupgdes de curta
duragdo e flutuagoes
da tensdo de
alimentagdo de acordo
com IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95% de queda de
tensdo em UT) por %
periodo

40% UT

(Queda de tensdo de
60% em UT) por 5
periodos

70% UT

(Queda de tensdo de
30% em UT) por 25

<5% UT

(>95% de queda de
tensdo em UT) por %
periodo

40% UT

(Queda de tensdo de
60% em UT) por 5
periodos

70% UT

(Queda de tensdo de
30% em UT) por 25

A qualidade da tensdo de
alimentagdo deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar

tipico.

campo magnético
da rede elétrica
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

periodos periodos
<5%UT <5%UT

A frequéncia do -
3A/m 3A/m Os campos magnéticos na

frequéncia da rede elétrica
devem estar de acordo com os
valores tipicos, pois sdo
encontrados no ambiente

Nota: UT é a tensdo da rede elétrica de CA antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Orientagdo e declaracdo do fabricante - imunidade eletromagnética

O Patient Support System LSCneo se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou o usudrio da mesa do paciente deve se certificar de que ela seja usada em tal ambiente.

N3o se deve esperar nenhum perigo devido a perda de desempenho essencial, mas a seguranca basica é
sempre cumprida. Significa auséncia de movimento apds erro de primeiro grau. Isto representa um
desempenho essencial de acordo com a IEC 60601-2-46.

Testes de imunidade Nivel de Nivel de Ambiente eletromagnético - orientagcao
teste IEC conformidade
60601
Equipamentos de radio portateis e moveis
devem ser usados a uma distancia menor
do Patient Support System LSCneo,
incluindo cabos, do que a distancia de
separagao recomendada calculada a partir
da equacdo aplicavel a frequéncia.
Distancia de prote¢do recomendada
d=1,2 4P
Tamanhos de 3V RMS 150 3V
interferéncia de RF kHz para 80
conduzida de acordo MHz
com a IEC 61000-4-6 d=12 4P para 80 MHz a 800 MH
Perturbagdes de AF 3V/m 80 MHZ d=23+P para 800 MHz a 2,5 GHz
irradiadas de acordo para 2,7 GHz 3V/m
com a IEC 61000-4-3
em que P é a poténcia nominal do
+Tabela 9 27 V/m (385 transmissor em Watts (W), de acordo com
MHz/18 Hz 27 V/m o fabricante do transmissor,ed é a
PM) distancia de separagdo recomendada em
28 V/m (450 28V/ metros (m).
m
MHz/5 kHz Aintensidade de campo dos transmissores
Hub, 1 kHz de radio estacionarios deve ser, de acordo
) com uma pesquisa no local?, menor que o
Sin. FM) nivel de conformidade em cada faixa de
9V/m frequéncia. P
9V/m
(710/745/780 E possivel que ocorram erros nas
MHz/217 Hz proximidades de dispositivos com o
seguinte sinal figurativo.
PM)
28 V/m
/ 28V/m ((( = )))
(810/870/930 A
MHz/18 Hz
PM)
28 V/m
(1,72/1,885/1, | 2&V/m
97/2,45 GHz/
217 Hz PM)
9V/m 9V/m
(5,24/5,5/5.78
5 GHz/217 Hz
PM)
Anotagdo 1: em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
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Anotagdo 2: essas diretrizes podem ser aplicdveis em todos os casos. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

ou o reposicionamento do Patient Support System LSCneo.

a. As intensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes base para telefones via radio e
radios moveis terrestres, radio amador, rddio AM e FM e televisao, podem ser previstas teoricamente
com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores estaciondrios,
deve-se cogitar um estudo dos fendmenos eletromagnéticos do local. Se a intensidade de campo
medida no local em que o Patient Support System LSCneo for usado exceder o nivel de conformidade,
o paciente deitado devera ser observado para demonstrar a fungdo pretendida. Se for observado um
desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, como um alinhamento modificado

b. Nafaixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Imunidade ao 30 kHz - Nivel de teste: 8 A/m - Modulaggo: inalterado N3o
campo magnético Sentido horario aplicavel
de; prOX|m|dadﬂe na 134,2 kHz - Nivel de teste: 65 A/m - Modulagéo:
faixa de frequéncia
PM 2,1 kHz
de9kHza
13,56 kHz 13,56 MHz - Nivel de teste: 7,5 A/m - Modulag3o:
IEC 61000-4-39 PM 50 kHz
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Support System LSCneo

Distancias de separag¢do recomendadas entre equipamentos de comunicagdo de RF portateis e mdveis e o Patient

O Patient Support System LSCneo se destina ao uso em um ambiente eletromagnético no qual os disturbios de RF
sdo controlados. O cliente ou o usuario do Patient Support System LSCneo pode ajudar a evitar a interferéncia
eletromagnética dos equipamentos de comunicagdo (transmissores) e do Patient Support System LSCneo,
dependendo da poténcia de saida do equipamento de comunicagdo especificado, conforme mostrado abaixo,

mantendo uma distancia minima entre os dispositivos AF portateis e mdveis.

Poténcia dov\;ransmissor Distancia de protegdo, dependendo da frequéncia do transmissor m
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12 P d=12 47 d=234P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,2 1,2 2,3

10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

fabricante do transmissor.
Anotagdo 1: em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Para transmissores cuja classificagdo de poténcia maxima na tabela acima n3o esteja especificada, a distancia de
separagdo recomendada “d” pode ser determinada em metros (m) usando a equagdo, que pertence a respectiva
coluna, em que “P” é a classificacdo de poténcia de saida maxima do transmissor em Watts (W), de acordo com o

Anotacgao 2: essas diretrizes podem ser aplicaveis em todos os casos. O tamanho do efeito eletromagnético propagado

é afetado pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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15.1. Resumo dos cabos de alimentagao

Os seguintes cabos de alimentagao sao aprovados de acordo com as normas relevantes:

N.2 pe¢a Uso no pais/regido
(Akrus)

636,012070 Cabo de alimentagdo “EUA”
636,012071 Cabo de alimentagdo “Reino
Unido”

636,012072 Cabo de alimentagdo “Suica”
636,012073 Cabo de alimentagao “Brasil”
636,012074 Cabo de alimentagdo “China”
636,012075 Cabo de alimentagdo “UE”
636,012076 Cabo de alimentacdo “india”
636,012077 Cabo de alimentagdo “ISR”
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