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CAMERA SMARTVIEW 2D

Modelo de Instrugdo de Uso

Modelo: PV480- V:11/17

AESCULAP®
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AESCULAP*®
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Legenda

1 Interruptor de rede LIGAR

2 Interruptor de rede DESLIGAR

3 Pressionar brevemente: sem fungdo / pressionar longamente: abrir menu (fungdo no menu: para cima)

4 Pressionar brevemente: documentacdo de imagem / pressionar longamente: documentacdo de video

(fungdo no menu: esquerda)
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5 Pressionar brevemente: ligar fonte de luz [ pressionar longamente: ligar/desligar fonte de luz (fungdo no
menu: para baixo)

6 Pressionar brevemente: zoom / pressionar longamente: equilibrio de brancos (fungdo no menu: direita)
7 Equilibrio de brancos

8 Porta para cabeca de camera

9 Porta para ligacdo MIS-Bus com fonte de luz LED OP950

10 Portas remotas (jack 3,5 mm) para sistema de documentacéo externo

11 Saidas 3G-SDI (1080p) para monitor 2D

12 Saida HD-SDI (1080i) para sistema de documentacdo externo

13 Porta para PC de manutencao

14 Cabo de rede de ligacdo

15 Pé do aparelho

16 Porta-fusiveis

17 Tomada para equipotencial

18 Porta para dongle de manutencéo

19 Saidas DVI (1080p) para monitores 2D

SIMBOLOS EXISTENTES NO PRODUTO E EMBALAGEM

Palavra de sinalizacdo: AVISO
Alerta para um perigo. O ndo cumprimento pode resultar em morte ou ferimentos graves.

Palavra de sinalizacdo: CUIDADO
Alerta para uma potencial situagdo de perigo. O ndo cumprimento pode resultar em ferimentos efou
danos no produto.

Cuidado/Atencio, observar os documentos que acompanham o produto.

Seguir 0 manual de instrucdes

QP> P> P>

.

El- Peca de aplicacdo com protecdo de desfibrilacao do tipo CF conforme a IEC 60601-1

Equipotencial
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Temperatura de armazenamento permissivel

Umidade relativa do ar permissivel durante o armazenamento

Pressdo de ar permissivel durante o armazenamento

SUSEa

Numero de artigo

Y
m
N

Numero de série

Fabricante

Data de fabricacdo

Protecao elétrica

Recolha separada de residuos de equipamentos elétricos e eletrdnicos

Temperatura elevada

Nao autorizado para aplicacdo em ambientes de ressonancia magnética

Corrente alternada

B R

A legislacdo em vigor limita a entrega do produto exclusivamente a um médico ou a alguém indicado
por um médico

X
o
=
<
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AREA DE APLICAGCAO

Estas instrucdes de utilizacdo aplicam-se ao seguinte produto:
Designacdo de artigo: Unidade de controle da cAmera Full HD CMOS
Art. ne: PV480

Estas instrucdes de utilizacdo fazem parte integrante do produto e contém todas as informacdes
necessarias para a utilizacdo sequra e correta por parte dos utilizadores e da entidade responsavel.
Grupo-alvo

Estas instrucdes de utilizacdo destinam-se a médicos, pessoal auxiliar médico, técnicos médicos e
colaboradores do departamento de esterilizacdo, que sejam incumbidos com a instalacdo, operacao,
manutencao e conservacao, e preparacao do produto.

Manusear e guardar o documento

Guardar as instrucdes de utilizacdo num local estipulado e assegurar que as mesmas estdo sempre
acessiveis para o grupo-alvo.

Em caso de venda ou mudanca de local, este documento deve ser entregue a novos proprietarios.
Documentos complementares

A utilizacdo segura do produto requer a observacdo rigorosa das instrucdes de utilizacdo da cabeca de
camera utilizada e das instrucdes de utilizacao de todos os restantes aparelhos utilizados.

» Para instrucbes de utilizacdo especificas dos artigos e informacdes sobre a compatibilidade dos

materiais ver também Aesculap Extranet em www.aesculap-extra.net

MANUSEAMENTO SEGURO

Perigo para o utilizador e o doente devido a inobservancia de instrucdes, adverténcias e
medidas de precaucao!

ﬁITENCﬁhU P Operar o produto apenas de acordo com estas instrucdes de utilizacao.

» Verificar se o produto esta em perfeitas condicdes antes da utilizacdo.

» Antes da utilizacao, realizar um controle funcional.

» Nao utilizar o produto se forem detectadas anomalias durante a inspecéo € o controle.
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Perigo de ferimento devido a choque elétrico!

P Assegurar que o lado posterior do aparelho e o acesso a tomada de rede elétrica estdo
l sempre livremente acessiveis.

ATEN(;AD P Durante a instalacdo de um sistema elétrico para medicina existe o perigo de
incéndio, curto-circuito ou de choque elétrico. A instalacdo s6 pode ser realizada por técnicos qualificados.
» Observar o Anexo | da IEC/EN/DIN 60601-1 se forem combinados dispositivos elétricos. Os dispositivos
nao médicos que cumpram as normas de sequranca |IEC aplicaveis, podem apenas ser ligados através de um
transformador de isolamento. Nao ligar dispositivos ndo médicos adicionais a um sistema elétrico para
medicina.

P Proceder ao isolamento galvanico dos cabos de sinal dos dispositivos com ligacdo de funcdes que
estejam ligados a diferentes ramificacdes da alimentacdo elétrica.

P Ligar os dispositivos apenas a uma rede de alimentacdo com condutor de ligacdo a terra.

» Realizar uma inspecdo conforme a IEC/EN/DIN 62353 apés a instalacdo de um sistema elétrico para

medicina.

Perigo para o doente devido a falha do dispositivo!
A P Utilizar o dispositivo apenas com uma fonte de alimentacdo elétrica ininterrupta.

ATENC;&U » Por forma a assegurar uma alimentacdo elétrica continua, recomenda-se uma fonte de

alimentacéo de emergéncia médica (UPS).

Perigo para o doente devido a falha da imagem em tempo real!

O choque de um desfibrilador pode provocar uma falha da imagem em tempo real. Pode

.. demorar até

ATENCAO , _
3 segundos até que a imagem em tempo real volte a ser apresentada de forma correta.

» Apods uma desfibrilacdo verificar se a imagem em tempo real esta a ser reproduzida de forma correta.

» Eventualmente, reiniciar a unidade de controle da camera, ligando e desligando a mesma.

Perigo para o doente devido a aplicacdo incorreta!

f} » O produto s6 pode ser utilizado ap6s instrucdo prévia por parte do fabricante ou uma
pessoa autorizada.

ATENCAO P Observar todas as instrucdes de utilizacdo fornecidas dos componentes individuais da
camera e de todos os produtos utilizados (por ex. cirurgia por alta frequéncia).
» Os procedimentos de endoscopia podem apenas ser realizados por pessoas que possuam a devida

formacao médica, conhecimentos e experiéncia.
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Risco para o doente e para o utilizador devido a desgaste prematuro!
» Manusear e ter os cuidados corretos com o produto.

» Utilizar o produto apenas para a finalidade prevista.

Possiveis restricdes funcionais em caso de utilizacao de dispositivos ndo autorizados!
» Utilizar o produto com os componentes e acessorios recomendados.
P A operacionalidade integral do produto pode apenas ser garantida se forem utilizados os

componentes acessorios recomendados.

Perigo para o doente devido a manuseamento grosseiro/produto danificado!

» Tratar o produto com cuidado.

» Nao continuar a utilizar o produto ap6s um grande esforco mecanico ou uma queda;
enviar o mesmo para o fabricante ou uma empresa de reparacOes autorizada para que seja

inspecionado.

Falha do dispositivo devido a condicdes de armazenamento e utilizacao incorretas!

» Armazenar e utilizar o produto apenas nas condicdes ambiente especificadas.

Equipamentos complementares e/ou aparelhos periféricos que sejam ligados ds interfaces do dispositivo

médico tém de cumprir comprovadamente os requisitos das respetivas especificagbes (por ex. IEC/EN/DIN

60601-1).
Nota

Ndo é permitido modificar o equipamento elétrico para medicina.

Nota

Por forma a garantir um funcionamento otimizado do produto, recomenda-se a utilizacdo em condicées

ambiente requladas (por ex. sala de operagées climatizada).

Nota

Manusear o dispositivo médico com o mdximo cuidado, uma vez que contém componentes oticos, mecdnicos

e eletrénicos sensiveis.

Nota

Assegurar que todos os aparelhos operados no espago circundante cumprem os requisitos CEM relevantes.
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Nota

A unidade de controle de cdmera Full HD CMOS destina-se & visualizacdo do interior do corpo durante
intervencdes minimamente invasivas e exames endoscdpicos. A unidade de controle de cdmera ndo pode ser
utilizada para fins de diagndstico.

Nota

Imagens e videos gravados destinam-se exclusivamente para fins de documentacao.

Néo utilizar para fins de diagndstico ou conclusdo, uma vez que uma compressdo dos dados reduz a
qualidade da imagem.

Nota

Utilizar a unidade de controle de cdmera apenas em estado fechado. A posicdo de servico é apenas na
horizontal.

Nota

Antes da colocagc@o em funcionamento, verificar a compatibilidade de todos os componentes e acessorios de
acordo com a lista de acessorios.

Nota

Obter todos os acessdrios e pecas de substituicdo exclusivamente do fabricante.

Nota

As pecas de substituicdo e os fusiveis podem apenas ser substituidos por pessoal autorizado.

Nota

A ligacdo de aparelhos elétricos a uma tomada multipla leva a configuragdo de um sistema e pode levar a
um grau de seguranca reduzido.

Nota

Retirar a ficha da tomada, por forma a separar o aparelho totalmente da rede de alimentacdo elétrica.

Nota

0 produto s6 pode ser utilizado com os cabos originais (material fornecido) ou com cabos/componentes

especificados.

» De forma a evitar danos devido a uma montagem ou funcionamento incorretos e para nao
comprometer a garantia e a responsabilidade do fabricante:

- Utilizar o produto apenas de acordo com estas instrucdes de utilizacao.

- Respeitar as informacdes de sequranca e as instrucdes de manutencao.

- Combinar apenas produtos da Aesculap entre si.

- Respeitar as indicacdes de utilizacdo de acordo com as normas, ver os extratos das normas.
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» Os produtos e os acessorios apenas podem ser operados e utilizados por pessoas que possuam a
formacao, os conhecimentos ou a experiéncia necessaria.
» Guardar as instrucdes de utilizacdo num lugar acessivel ao utilizador.

» Respeitar as normas em vigor.

DESCRICAO DO APARELHO

3.1 Material fornecido

Descricao Cadigo
Unidade de controle da camera Full HD CMOS PV480
Cabo DVI, comprimento 3,0 m PV437
Cabo MIS-Bus comprimento 0,75 m 0P942

COMPONENTES NECESSARIOS AO FUNCIONAMENTO

Se nao forem utilizados os componentes recomendados poderdo, entre outros, ocorrer 0s
sequintes erros/complicagdes:

A m Reproducéao adulterada das cores

CUIDADO ™ Representagdo incorreta/omissdo do menu da camera

m Funcdo de comando com restricdes a partir da cabeca de camera

Nota

Em caso de utilizagGo com aparelhos néo autorizados, a responsabilidade passa a ser de quem configura o
sistema ou do estabelecimento médico.

A unidade de controle de camera Full HD CMOS PV480 destina-se a utilizagdo com os seguintes
componentes:

m Cabeca de camera com objetiva de zoom PV482 Full HD CMOS

m Cabeca de cAmera com objetiva de zoom PV485 Full HD 3CMOS

Por forma a garantir a operacionalidade integral recomendam-se os seguintes componentes
complementares:

m Fonte de luz LED OP950 - registro ANVISA n° 80136999049

m Monitor 2D - PV628 ou PV638
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APLICACAO

A unidade de controle de camera PV480 destina-se a visualizacdo 2D do interior do corpo durante
intervencdes minimamente invasivas e exames endoscopicos.

A aplicacdo em combinacdo com uma cabeca de camera destina-se a visualizacao 2D da regido operatoria
intracorporal durante exames endoscopicos e intervencdes cirurgicas.

A unidade de controle de camera € apenas utilizada para visualizacao e ndo para efeitos de diagndstico.
Indicacoes

m Intervencdes minimamente invasivas

m Cirurgia

m Endoscopia generalizada

Contraindicacoes

A utilizacdo dos componentes de camera Full HD CMOS e dos seus acessdrios é contraindicada se, por
qualquer motivo, as aplicacdes endoscopicas estiverem contraindicadas. Tal como em qualquer aplicagdo
cirurgica, é necessario observar as dimensdes do doente e da area de trabalho.

Em funcdo da doenca do doente, podem existir contraindicacfes que dependem do estado geral do doente
ou do respetivo quadro clinico.

A decisdao de realizar uma intervencdo endoscopica € da responsabilidade do cirurgido, que devera

ponderar a avaliacdo de risco/beneficio.

MODO DE FUNCIONAMENTO

Perigo para o doente devido a uma interpretacdo incorreta da imagem representada!
» Se forem utilizados algoritmos de otimizagdo de imagem (por ex. Red Enhancement e
Smoke Reduction) ter em conta que a imagem representada ndo corresponde a imagem

ATENQ‘E‘D original.

» Nunca confiar em exclusivo na imagem otimizada durante a aplicacdo

O produto em causa € uma unidade de controle de cAmera para utilizacdo em endoscopia médica.
A unidade de controle de camera pode ser utilizada com diferentes cabecas de camera. Em conjunto, a
unidade de controle de camera e a cabeca de camera compdem a cdmera.

Em conjunto com um monitor adequado, a camera fornece imagens bidimensionais.
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Para além de opcdes de ajuste generalizadas, a camera disponibiliza diferentes perfis de aplicacdes
endoscopicas. Os perfis estdo predefinidos para a representacdo de imagens otimizada, mas também
podem ser alterados e ajustados a necessidades individuais.

A atual representacdo de imagens pode ainda ser complementada com efeitos, por exemplo, para delimitar
melhor entre si diferentes tipos de tecidos ou para manter uma visibilidade clara em caso de formacado de
fumo.

Para o acesso rapido a fungdes frequentemente utilizadas, cada perfil disponibiliza uma selecdo de
favoritos que, analogamente aos perfis, também sao individualmente configuraveis.

Os atuais ajustes de imagem e as mensagens de estado sdo exibidos na tela do monitor, sob forma de
simbolos e mensagens.

As opcdes de ajuste generalizadas incluem a selecdo de um idioma para o menu de configuracdo e para as
representacdes no monitor e a programacao dos botdes da cabeca de camera. O idioma inglés vem definido
de origem.

Menu principal na tela do monitor

0 menu principal na tela do monitor é aberto pressionando longamente (22 sequndos) o botdo de menu 3
na unidade de controle de camera ou na cabeca de camera ligada.

0 menu principal permite proceder a operagao e configuracao do aparelho.

A selecdo dos simbolos conduz as opcdes de ajuste.

Em sequida, sdo descritas as funcdes que estdao associadas aos simbolos.

Informacdes sobre a cabeca de camera atualmente ligada. Sem opgdes de ajuste
adicionais.

Perfis (perfis de aplicagdo e perfis de utilizador configuraveis)

Favoritos

Luminosidade
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Zoom digital

Contraste

Realce de Limites

Acesso aos efeitos de imagem selecionaveis

Definicdes do sistema, reposicao para as definicoes de origem

0% 80|®

Navegacdao no menu principal

Pressionar longamente (22 segundos) o boto,
para abrir o menu principal e o visualizar no
monitor.

Navegar com todos os botdes, de acordo com a
sua disposicao, até ao item de menu pretendido
ou no submenu.

Os perfis sdo ajustes de camera pré-instalados otimizados para a aplicacao.
Estdo disponiveis os sequintes 5 perfis padrao:

m LAP General Surgery

m LAP Uro

m LAP Gyn
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m Neuro

m Cardio/Thoracic

Ajuste de imagem

E possivel alterar manualmente a representacdo de imagem para o perfil ajustado. Estas alteracdes sdo
mantidas até a sequinte troca de tipo de cabeca de camera ou do perfil.

Estdo disponiveis as sequintes opcdes de ajuste:

m Luminosidade (-5 a +5 [ incremento: 1)

m Zoom digital (1 a 1,8 [ incremento: 0,2)

m Contraste (-5 a +5 [ incremento: 1)

m Realce de limites (-5 a +5 [ incremento: 1)

Efeitos

E possivel adicionar efeitos ao perfil ajustado que, mediante determinadas condicées de aplicacdo, podem
melhorar a representacdo da imagem.

Estdo disponiveis os sequintes efeitos:

m Red Enhancement (RE): Red Enhancement intensifica as tonalidades vermelhas e permite uma melhor
delimitacdo visual de estruturas diferentes em regides com reduzidas diferencas de cor, por exemplo, para
realcar a cor de vasos.

m Smoke Reduction (SR): Smoke Reduction permite obter uma imagem clara numa regido cheia de fumo
e, consequentemente, proporciona uma melhor visibilidade (por ex. em caso de coagulagdo com
dispositivos cirtrgicos de alta frequéncia).

m Picture out of Picture (PoP): PoP nio é, em si, um efeito de imagem, mas permite a divisdo do monitor
em duas areas de imagem com o mesmo tamanho onde € visualizada a imagem da camera. Neste processo,
a imagem original da cadmera em estado minimizado é visualizada no lado esquerdo e a imagem
minimizada, mediante aplicacdo de um efeito, € visualizada no lado direito. O PoP permite a comparacao
do original com a imagem a qual foi aplicado um efeito, e a escolha entre os diferentes efeitos.

m Mensagens de estado no monitor: os ajustes de imagem atualmente ajustados sdo indicados na area de
estado, na parte superior direita do monitor.

Nota

Os efeitos "Red Enhancement” e “Smoke Reduction” podem ser combinados entre si.
Em sequida, sdo descritos os simbolos que sao exibidos quando € ativada a respetiva funcao.
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I.' Comando de quantidade de luz AUTO desativado

Wiy

Funcdo zoom ativada.

Q

Picture out of Picture (PoP) ativado.

AUTO
PoP
=

9/ Red Enhancement (RE) ativado.
»

E Smoke Reduction (SR) ativado.

Favoritos

Em funcdo do perfil e da cabeca de camera ligada, o aparelho disponibiliza uma selecdo predefinida de
funcdes sob forma de favoritos, para acesso rapido.

Os favoritos dos perfis padrdao nao podem ser alterados. Ao criar perfis de utilizador &€ também possivel

criar favoritos de forma personalizada.

Botdes de comando na parte frontal do aparelho

Quando em modo de funcionamento, os quatro botdes de comando dispostos na parte frontal do aparelho
tém funcdes diferentes.

A programacao dos botdes na parte frontal do aparelho e na cabeca de camera é sempre igual.

Para uma pressdo de botéo breve (<2 sequndos) e uma pressdo de botdo longa (22 sequndos) podem estar

programadas funcdes diferentes.

Programacéo dos botdes no modo de tempo real

A programacao dos botdes no modo de tempo real depende de estar ajustado a um perfil padrao ou a um
perfil de utilizador.

Ao criar um perfil de utilizador é possivel programar os botdes de forma personalizada, contudo, a
programacao para acesso ao menu € inalteravel.

No perfil padrdo a programacao dos botdes é conforme ilustrado de seguida:
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Pressionar brevemente o botao Pressionar longamente o botao
@ Sem funcionamento Abrir menu
D Z00M Equilibrio de brancos
D Ligar fonte de luz Ligar/desligar fonte de luz
. Captura de imagem unica Iniciar/parar captura de video

Nota

A unidade de controle de cdmera ndo possui memdria interna. As capturas de video e imagens sGo apenas

possiveis com um dispositivo de documentagdo externo ligado.

Programacao dos botdes com visualizacao de tela do monitor

Com a visualizacdo de tela aberta, os botdes servem para navegar no menu, até se sair da visualizacao de

Pressionar brevemente o botao Pressionar longamente o botao

Para cima [ Regulador + Sair do menu

Para a direita / Nivel abaixo /

. Sair do menu
Guardar ajuste do regulador

Para cima [ Regulador - Sair do menu

Para a esquerda | Nivel atras /

Guardar ajuste do regulador Sair do menu

BECE

Programacdo dos botdes com teclado de tela ativado

Com o teclado de tela aberto, os botdes servem para navegar no teclado, até se sair do teclado de tela.
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Pressionar brevemente o botao

Pressionar longamente o botao

Para cima

Para a direita

Confirmagao/introdugéo

Para baixo

Para a esquerda

INDICAGOES DE ANOMALIA

Em caso de restricoes de operacionalidade do aparelho, as indicacdes de anomalia sdo exibidas na area

superior esquerda do monitor.

Se ocorrer uma das anomalias descritas em sequida, 0 menu principal fecha automaticamente e o acesso

ao mesmo € impossivel enquanto a anomalia nao for resolvida.

Assim, os ajustes existentes como, por exemplo, uma rotacdo de imagem ajustada ou um efeito ativado

ndo podem ser desativados nem anulados.

ANOMALIA

Sobreaquecime
nto

| IDENTIFICACAO

Mensagem de
monitor:
"Sobreaquecimento!
Possivelmente, a
camera desliga-se
automaticamente”

| CAUSA

0 aparelho esta
equipado com um sensor
de temperatura interno.

' RESOLUCAO

Verificar as  ranhuras  de
ventilagdo na parte inferior do
aparelho.

Montar o aparelho de forma que
fique assegurada uma ventilacao
suficiente.

Se a  mensagem  ocorrer
repetidamente entrar em
contacto com o parceiro B.
Braun/Aesculap ou com o servigo
de assisténcia  técnica da
Aesculap.

Ligacao
interrompida
até a fonte de
luz

Mensagem de tela:
“Falha! Ligar uma
fonte de luz
compativel."

A unidade de controle
de cAmera ndo esta
ligada a uma fonte de
luz ou fonte de luz
compativel.

Verificar a ligagdo MIS-Bus entre
a camera e a fonte de luz.

Se a mensagem for exibida
apesar de a OP950 estar
corretamente ligada, entrar em
contacto com o parceiro B.
Braun/Aesculap ou com o servico
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de  assisténcia  técnica da

Aesculap.

Mensagem de
monitor: "Funcao
nao disponivel. "

Durante a ativacdo ou
desativacdo do comando
de quantidade de luz
AUTO através do menu,
a fonte de luz OP950
ndo esta devidamente
conectada ou ndo esta
ligada.

Verificar a ligacdo MIS-Bus entre
a camera e a fonte de luz.

Ligar a fonte de luz.

Ativar ou desativar o comando de
quantidade de luz AUTO através
do menu.

Falha na
unidade de
controle de
camera

Os cinco botdes de
comando na parte
frontal do aparelho
piscam rapidamente.

Se ocorrer uma falha no
aparelho, o monitor
conectado deixa de
exibir imagens.

Reiniciar o aparelho.

Se a mensagem  ocorrer
repetidamente entrar em
contacto com o parceiro B.
Braun/Aesculap ou com o servico
de assisténcia  técnica da
Aesculap.

Mensagens sobre o estado

Em caso alteracdes de estado do aparelho, as mensagens de estado sao exibidas na area superior direita do

monitor.

MENSAGEM DE
ESTADO NA TELA

Cabeca de camera
2D

ESTADO/ALTERACAO DE ESTADO

E conectada e detectada uma cabeca de
camera compativel na unidade de
controle de cdmera.

RESOLUCAO

Ligar a cabeca de
camera a unidade de
controle de cAmera

Néo esta ligada nenhuma cabeca de

camera a unidade de controle de camera.

Verificar a ligacdo de encaixe entre a cabeca
de cadmera e a unidade de controle de
camera.

Se a mensagem ocorrer repetidamente
entrar em contato com o parceiro B.
Braun/Aesculap ou com o servico de
assisténcia técnica da Aesculap.

Ligar uma cabeca de
camera compativel a
unidade de controle
de camera

Néo esta ligada nenhuma cabeca de
camera compativel a unidade de
controle de cdmera

Verificar a compatibilidade entre a cabeca
de camera e a unidade de controle de
camera.

Se a mensagem ocorrer repetidamente
entrar em contato com o parceiro B.
Braun/Aesculap ou com o servico de
assisténcia técnica da Aesculap.

LIGAR fonte de luz
DESLIGAR fonte de
luz

A fonte de luz € ligada ou desligada.

Verificar a ligacdo do
condutor de luz

0 condutor de luz ndo esta encaixado ou
esta encaixado incorretamente na fonte
de luz.

Verificar a ligagdo de encaixe entre a ligagao
do condutor de luz e a fonte de luz.

Se a mensagem ocorrer repetidamente
entrar em contato com o parceiro B.
Braun/Aesculap ou com o servico de
assisténcia técnica da Aesculap.

Os simbolos dos
efeitos de imagem

Antes de reiniciar a unidade de controle
de camera, a visualizacdo dos simbolos

Voltar a ativar os simbolos de estado no
menu.
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ativados ndo sdo
exibidos

de estado foi desativada no menu do
utilizador. Assim, os simbolos de estado
sdo apenas exibidos brevemente
aquando da ativacio/desativacdo da
respectiva funcdo.

Equilibrio de brancos
com sucesso
Equilibrio de brancos
falhou

Apbs a ativagdo do equilibrio de brancos
€ exibida uma confirmagao de sucesso
ou falha.

Os botdes da cabeca
de cAmera nio
funcionam devido a
um campo
magnético

Um campo magnético externo esta a
interferir com o funcionamento dos
botdes da cabeca de cdmera. O comando
da unidade de controle de camera
continua a ser possivel através dos
botdes da mesma.

Reiniciar o aparelho.

Se a mensagem ocorrer
entrar em contato com o parceiro B.

Braun/Aesculap ou

assisténcia técnica da Aesculap.

com o

servico

repetidamente

de

PREPARACAO E INSTALAGCAO

A Aesculap ndo assume quaisquer responsabilidades no caso da ndo observancia das sequintes instrucoes.

» Aquando da instalacdo e do servico do produto respeitar o seguinte:

- Prescricdes nacionais de instalacdo e operacao

- Prescricdes nacionais sobre protecdo contra incéndio e explosao

» Ligar o aparelho a ligacdo equipotencial da sala utilizada para fins médicos através da tomada

equipotencial prevista no lado traseiro do aparelho.

Perigo de choque elétrico devido a uma instalacdo incorreta do aparelho!

» Realizar a primeira instalacdo sem ligacao a rede.

CUIDADO

Perigo para as pessoas e perigo de danos no aparelho devido a uma passagem de cabos

indevida!

P Passar todos os cabos de forma que ndo existam perigos de tropecamento.
CUIDADO » N3o colocar objetos sobre os cabos.

ligacdo a terra deficiente ou inexistente!

ATENCE\O » Nao tocar simultaneamente no aparelho e no doente.

> Manter

Perigo para o doente devido a falha de um aparelho!

Perigo para o doente devido a fugas de corrente mal direcionadas que resultem de uma

um aparelho de substituicao disponivel. Eventualmente, passar para um

ATENCAO
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método cirurgico convencional.

Perigo de explosdo devido a instalagéo incorretal
A » Certificar-se de que a ligacdo da ficha de rede a alimentacéo elétrica ¢é efetuada fora de

= areas com perigo de explosao.
ATENCAO Perigo de &
» Nao utilizar o aparelho em zonas com perigo de explosdo ou na proximidade de gases

facilmente inflamaveis ou explosivos (por ex. oxigénio, gases anestésicos).

A Perigo para o doente devido a visibilidade ma/deficiente!
P Alinhar os monitores e os elementos de visualizagdo de forma que o utilizador os possa
CUIDADO

ver bem.

Perigo de incéndio ou choque elétrico devido a umidade!
P Assegurar uma instalacdo protegida contra pingos ou salpicos de agua.
ATEN(;E\U » Nao submergir a caixa em liquidos.

» Nao expor o aparelho a chuva ou humidade.

» Nao pousar recipientes com agua em cima do aparelho.

Perigo para o doente e o utilizador devido a condensacdo e curto-circuito!
» Antes da colocacdo em funcionamento, assegurar que todos os componentes utilizados

CUIDADO tém tempo suficiente para se adaptar as novas condigGes ambiente.

Falha do aparelho!
A » Montar a unidade de controle de camera Full HD CMOS de forma que as ranhuras de

ventilacdo estejam sempre desobstruidas, para assequrar uma ventilacdo suficiente.
CUIDADO £a0 &1 P P J ¢

» Montar e operar a unidade de controle de camera Full HD CMOS na horizontal.

Influéncia de energia de alta frequéncia no aparelho!
» Nao utilizar aparelhos moveis/portateis que emitam energia de alta frequéncia (por ex.

CUIDADO telemoveis, telefones GSM) na proximidade do produto.
» Néo utilizar aparelhos de comunicacio por AF portateis (dispositivos radio), inclusive os
seus acessorios como, por exemplo, cabos de antena e antenas externas, a uma distancia

inferior a 100 cm de todos os componentes do sistema de visualizacao, inclusive os cabos
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especificados pelo fabricante. A inobservancia pode deteriorar as caracteristicas de

desempenho do aparelho.

Nota

A sequranca do utilizador e do doente depende, entre outras coisas, de uma rede intacta e, em particular, de
uma ligacdo correta do condutor de protecdo. Frequentemente a falta ou uma ligacdo incorreta do condutor
de protecdo ndo sdo detectadas imediatamente.

Nota

As fichas de ligagdo equipotencial de todos os aparelhos utilizados tém de ser ligadas a barra de ligagéo
equipotencial (ver IEC/EN/DIN 60601 ou normas nacionais correspondentes).

Nota

Acesso ndo autorizado a dados ou perda de dados: integrar a unidade de controle de cdmera Full HD CMOS
apenas em redes protegidas.

Nota

Assegurar que sdo observadas as respetivas Interconnection Conditions. Tém de ser observadas as respetivas
normas bem como as imposicoes nacionais correspondentes.

O pessoal que realiza trabalhos de montagem ou instalacdo de, eventualmente, varios equipamentos
elétricos para medicina tém de possuir a formacdo adequada e estar familiarizado com as prescricdes

relevantes para a seguranca e com os reqgulamentos em vigor no local de instalacdo.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Os equipamentos elétricos para medicina estdo sujeitos a requisitos mais rigorosos no que respeita a sua
compatibilidade eletromagnética (CEM).

Apesar da elevada resisténcia a interferéncias e da reduzida emissao de interferéncias do aparelho, existem
requisitos para a instalacdo e o local de montagem do mesmo e para as condicdes ambiente do espaco em
termos da CEM.

Por esse motivo, é necessario ter em conta e observar as adverténcias deste documento.

COMBINACAO COM DISPOSITIVOS ELETRICOS PARA MEDICINA
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O produto pode ser combinado com componentes de outros fabricantes, desde que todos os componentes
cumpram os requisitos da IEC/EN/DIN 60601-1 relativamente a seguranca de dispositivos elétricos para
medicina.

A entidade exploradora tem a responsabilidade de verificar, assequrar e manter a funcionalidade
operacional do sistema.

Aquando da utilizacao de dispositivos de diversos fabricantes e da utilizacdo conjunta de um endoscdpio
efou acessorio endoscopico com dispositivos elétricos para medicina, tem de existir o isolamento elétrico

da peca de aplicacdo necessario para a utilizacdo: tipo CF com protecao de desfibrilagao.

MONTAGEM

» Montar o aparelho.

» Assegurar que o aparelho esta montado da seguinte forma:

- na horizontal sobre uma base antiderrapante com capacidade de carga suficiente

- fora das imediacOes do doente ou da zona estéril, sobre um suporte com estabilidade suficiente
- protegido contra pingos ou salpicos de agua

- protegido de vibracdes durante o funcionamento

- com as ranhuras de ventilacdo desobstruidas

» Ligar a ligacao equipotencial no lado posterior do aparelho a ligagdo POAG no local de instalacao.

Empilhar aparelhos

» Nao exceder a altura de empilhamento maxima de 450 mm.
» Colocar os aparelhos de forma estavel.

» Empilhar os aparelhos Aesculap alinhando as extremidades.

» Nunca deslocar aparelhos empilhados.

Ligacdo de monitores 2D
» Observar as instrugdes de utilizacdo dos monitores utilizados.

» Ligar um conector DVI a um monitor ou um conector 3G-SDI a um monitor.

Ligacdo de um sistema de documentacao
Em combinagdo com um sistema de documentacéo externo (por .ex.EDDY 3D) é possivel registar imagens e
videos com a unidade de controle de camera Full HD CMOS.

» Observar as instrugdes de utilizagdo do sistema de documentacao.
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» Ligar um conector Remote (Remote 1 ou Remote 2) da unidade de controle de cAmera a entrada

correspondente do sistema de documentacao.

Ligacdo da fonte de luz OP950
A fonte de luz conectada pode ser controlada através dos botdes da cabeca de camera.
» Ligar os conectores MIS-Bus da unidade de controle de cAmera e da fonte de luz entre si.

» Assegurar que as os conectores engatam durante o processo.

PRIMEIRA COLOCAGAO EM FUNCIONAMENTO

Risco de ferimento efou falha do produto em caso de utilizagdo incorreta do sistema
elétrico para medicinal

ATENQAO » Cumprir as instrucdes de utilizacdo de todos os dispositivos médicos.

Requisito: a instalacdo tem de estar concluida.

» Ligar a cabeca de camera.

» Ligar o aparelho e todos os restantes aparelhos utilizados.

» Focar a imagem no anel de focagem.

» Ajustar o tamanho pretendido da imagem no anel de zoom.

» Proceder ao equilibrio de brancos.

» Assegurar que, a distancia de trabalho, o monitor exibe uma boa imagem sem formacdo de riscas,
variacdes de cor ou tremulacéo.

» Assegurar que os botbes na cabeca de camera e na unidade de controle de camera estdo a funcionar
corretamente.

» Eventualmente, assegurar que a fonte de luz permite ser ligada e desligada através dos botdes da

cabeca de camera e da unidade de controle de camera.

Tensdo de alimentacao

A alimentacao de tensao deve coincidir com a tensao indicada na placa de especificacdes do aparelho.

TRABALHAR COM A UNIDADE DE CONTROLE DE CAMERA PV480

PREPARAGAO
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Perigo de infecao devido a pecas nao estéreis!
» Os componentes nao estéreis ndo podem entrar na area estéril.

= » Os produtos e componentes de acessorios fornecidos em estado nio estéril tém de ser
ATENCAO P P

preparados antes da utilizacdo e s6 podem ser utilizados com acessdrios estéreis.

Perigo para o doente devido a correntes de fuga!

A » Durante a utilizacdo do produto com dispositivos elétricos para medicina e/ou acessorios

endoscdpicos alimentados a energia elétrica é possivel que se formem correntes de fuga.

CUIDADO

Perigo para o doente e o utilizador devido a queimadura, chispas ou explosao!
P Observar as indicacdes de seguranca das respetivas instrucdes de utilizacdo aquando da
- utilizacdo de um dispositivo cirurgico de alta frequéncia durante a intervencao

endoscapica.

Perigo de ferimento devido a utilizacdo indevida!

P Respeitar a finalidade prevista da unidade de controle de camera.

Influéncia na qualidade da imagem (por ex. ligeira formacéo de riscas, ligeiras variagées de
cor na imagem do monitor) devido a emissdo de interferéncias eletromagnéticas!
» Se forem utilizados equipamentos periféricos complementares (por ex. monitor, sistema
CUIDADO ge documentacio), controlar a qualidade da imagem.
Nota
Preparar devidamente o doente antes de uma cirurgia endoscopica por alta frequéncia!
Eliminar gases inflamdveis e evitar a formacdo dos mesmos (por ex. trato gastrointestinal/colonoscopia,
bexiga/ ressecdo transuretral).
Nota

Em conjunto com a unidade de controle de cdmera Full HD CMOS, o endoscdpio estd classificado como peca

de aplicacdo com protecdo de desfibrilagdo do tipo CF.

Acoplamento dos acessorios
Risco de ferimentos devido a configuracdo inadmissivel em caso de utilizacdo de
componentes adicionais!

» Assequrar que a classificacdo de todos os componentes utilizados corresponde a

PERIGO
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classificagdo da pega de aplicacéo (por ex. tipo CF com protecéo de desfibrilagdo) do aparelho utilizado.

As combinacdes de acessdrios que ndo estejam mencionadas nas instrucdes de utilizacdo s6 poderdo ser
utilizadas se estas se destinarem expressamente a aplicacdo prevista. As caracteristicas funcionais, assim
como os requisitos de seguranca, nao devem ser influenciadas negativamente.

Todos os aparelhos que sejam ligados as interfaces tém ainda de cumprir comprovadamente os requisitos
das respetivas normas IEC (por ex. IEC 60950 relativa a aparelhos de processamento de dados e IEC/EN/DIN
60601-1 relativa a equipamentos elétricos para medicina).

Todas as configuragdes tém de cumprir os requisitos da norma de base CEI/EN/DIN 60601-1. O profissional
que liga os aparelhos entre si € responsavel pela configuracdo e tem de assegurar que sdo cumpridos 0s
requisitos da norma de base IEC/EN/DIN 60601-1 ou normas nacionais correspondentes.

» Em caso de duvidas entre em contato com o parceiro B. Braun/Aesculap ou o servico de assisténcia

técnica da Aesculap, endereco ver Servico de assisténcia técnica
Ligacao da alimentacdo de tensao

Perigo de morte devido a choque elétrico!

PERIGO » Ligar o produto apenas a uma rede de alimentacdo com condutor de protecdo.

P Assegurar que a tensao de rede no local de aplicacado corresponde aos dados da placa de caracteristicas
do aparelho.

» Ligar o cabo de rede a tomada da rede elétrica, no lado posterior do aparelho.

» Ligar o cabo de rede a alimentacao elétrica.

» Passar o cabo de forma a nao constituir um perigo de tropecamento ou retencao.

Controle visual

Antes de cada intervencao € necessario realizar um controle visual:

» Assegurar que o aparelho esta corretamente montado. Assegurar que a ligacdo equipotencial esta
devidamente ligada.

P Assegurar que a caixa nao apresenta danos visiveis.

P Assegurar que o cabo de rede e nenhum dos outros cabos apresentam danos.

P Assegurar que os contatos da tomada de ligacao da cabeca de camera nao tém umidade nem sujidade.
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TESTE DE FUNCIONAMENTO

Perigo de choque elétrico devido a defeitos nos cabos ou nos aparelhos!
» Controlar regularmente o equipamento elétrico.

ATE N.ij\o » Substituir unides/cabos soltos, com sinais de desgaste e danos.

Perigo para o doente e o utilizador devido a falhas ou choque elétrico!
» Utilizar apenas componentes secos (por ex. tomada da unidade de controle de camera,

ATENCAO

otica).

Perigo para o doente devido a uma imagem incorretamente reproduzida!
» Antes de iniciar a aplicacdo, bem como apds qualquer alteracdo de ajuste (por ex. apos
~ uma rotacdo de imagem ou adicdo de algoritmo) assequrar a correta reproducdo da

imagem em tempo real. Se necessario, proceder ao equilibrio de brancos.

Nota

Prosseguir com a intervencdo apenas se todos os aparelhos utilizados estiverem em perfeitas condicdes.
Nota

Antes de cada utilizacdo, apos uma falha de corrente ou uma interrupcdo, € necessario verificar todos os
aparelhos conectados quanto a sua funcionalidade e assegurar que todas as ligacdes estao corretas.

Nota

Com uma distancia de trabalho adequada, a imagem da endoscopia tem de ser nitida, luminosa e clara.
Nota

Nao continuar a utilizar produtos danificados.

Antes de cada intervencao € necessario realizar um ensaio funcional:

P Ligar a cabeca de camera a unidade de controle de camera.

» Ligar o aparelho e todos os restantes aparelhos utilizados.

» Focar a imagem no anel de focagem.

» Ajustar o tamanho pretendido da imagem no anel de zoom.

» Com a distancia de trabalho habitual, orientar a cabeca de camera sobre um objeto.

» Proceder ao equilibrio de brancos.

» Assegurar que o monitor exibe uma boa imagem em tempo real sem formacdo de riscas, variacfes de

cor ou tremulacao.
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P Assegurar que os botdes na cabeca de camera e na unidade de controle de camera estdo a funcionar
corretamente.

» Eventualmente, assequrar que a fonte de luz permite ser ligada e desligada através dos botdes da
cabeca de camera e da unidade de controle de camera.

» Alinhar monitor com o cirurgiao.

CONFIGURACAO

Definicdes do sistema

No item de menu Definicdes do sistema € possivel efetuar os seguintes ajustes:

m Idioma: selecdo do idioma para o menu da camera (definicdo de origem: inglés)

m 50 Hz/60 Hz: selecdo da frequéncia de repeticdo da imagem

m Configuracdo da rede: estabelecimento de uma ligacao de rede para o servico de assisténcia técnica

m Mostrar barra de estado: selecionar se devem ser exibidos simbolos com informagdes na area de estado
do monitor sobre os ajustes de imagem atualmente ativados

m Saida Remote de sinal acUstico (desativada por defeito): selecionar se deve ser emitido um sinal acustico
aquando da captura de uma imagem e do inicio e fim de uma gravacdo de video

m Repor definicdes de origem: reposicdo de todos os ajustes do aparelho para as definices de origem
Neste item de menu podem ainda ser exibidas as seguintes informacdes de sistema:

m Versdo do software da unidade de controle de camera, da cabeca de camera conectada e da fonte de luz
conectada

m Numero de série da unidade de controle de camera, da cabeca de camera conectada e da fonte de luz
conectada No submenu Configuracdo da rede pode ainda ser exibida uma vista geral das atuais definicdes
de rede:

P Abrir o menu e navegar até a entrada de menu System Setup.

» Navegar até a entrada de menu pretendida e efetuar os ajustes.

Perfis de utilizador

No submenu Perfis podem ser criados até trés perfis de utilizador personalizados.

Para criar um perfil de utilizador € necessario selecionar primeiro um perfil de partida, cujos ajustes de
imagem podem, em sequida, ser alterados e guardados no perfil de utilizador.

Para além dos ajustes de imagem, o perfil de utilizador permite ajustar:

m Ativacdo/desativacdo do comando de quantidade de luz AUTO
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m Programacdo dos botdes na unidade de controle de camera e na cabeca de camera

m Menu de favoritos personalizados

Utilizando o teclado de tela de monitor, a criagcdo do perfil de utilizador é concluida com a atribuicdo de
um nome de perfil ao perfil de utilizador criado. O nome de perfil ndo pode exceder 16 caracteres e tem de
se distinguir dos nomes dos perfis padrao.

Um perfil de utilizador criado pode ser alterado ou apagado, se estiver conectado o tipo de cabeca de
camera correspondente:

P Abrir o menu e navegar até a entrada de menu Perfil.

P Navegar até Criar perfil de utilizador e selecionar o perfil de partida.

P Efetuar ajustes personalizados.

» Navegar até Guardar e sair e, com ajuda do teclado de tela, introduzir um nome para o perfil de
utilizador.

» Pressionar longamente o botdo branco (22 segundos), para guardar o perfil de utilizador com o nome
introduzido.

P Para efetuar alteracOes, navegar até a entrada que se pretende alterar através de Alterar perfil de
utilizador.

P Para apagar, navegar até ao perfil de utilizador que se pretende apagar através de Apagar perfil de
utilizador.

Favoritos

Para os perfis padrao, os favoritos estdao predefinidos e sao inalteraveis.

Para os perfis de utilizacdo personalizados € possivel escolher e alterar os favoritos, se necessario:

» Abrir o menu e navegar até a entrada de menu Perfil.

» Navegar até Criar perfil de utilizador e continuar até Configuracdo menu de favoritos.

P Se for necessario, podem ser criados, no maximo, até 10 favoritos.

P Para alterar a programacdo, navegar até Configuracdo menu de favoritos através de Alterar perfil de
utilizador.

Programacdo dos botdes de comando

Para os perfis padrao, as programacdes dos botdes estao predefinidas e sdo inalteraveis.

Para os perfis de utilizacao personalizados € possivel escolher e alterar as programacdes dos botdes, se
necessario.

Em caso de alteracdo da programacao dos botdes, os botdes de comando na parte frontal do aparelho e na
cabeca da camera recebem automaticamente as mesmas funcoes.

» Abrir o menu e navegar até a entrada de menu Perfil.

» Navegar até Criar perfil de utilizador e continuar até Programacao dos botdes.
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» Selecionar uma funcao para cada pressao de botdo longa e breve.

P Para alterar a programacao, navegar até Programacao dos botdes através de Alterar perfil de utilizador.

UTILIZACAO

Temperatura excessiva em combinacdo com fontes de luz

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

>

ATENCAO P> Antes de cada utilizacdo, realizar um teste de funcionamento.

Perigo para o doente devido a embacamento na 6tica e visibilidade restringida!
» Por forma a evitar ou reduzir o embacamento das superficies oticas, podera ser util

ATENC.E\O fornecer o gas de insuflacdo através de um trocarte que ndo seja o trocarte da camera.

Perigo de ferimento por queimadura e efeito de profundidade indesejado, e perigo de
danos no produto!
P Ligar a corrente de alta frequéncia apenas quando a respectiva peca de aplicacao

(elétrodo) for visivel através do endoscopio e ndo existir contato.

Funcionamento deficiente relacionado com ressonancia magnétical

» Nao usar o equipamento em ambientes em presenca de ressonancia magnética.

Perigo de ferimento devido a formacao de calor na ponta do endoscopio!
A » Assegurar que a ponta do endoscopio e da ponta estéril ndo excedem as temperaturas de
CUIDADO ponta especificadas conforme a IEC/EN/DIN 60601-2-18.
» Durante a aplicacao, ndao pousar o endoscopio sobre o doente.
» Na cavidade abdominal do doente, manter sempre uma distancia suficiente entre a Otica e as
superficies dos tecidos e mucosas do doente.
P Utilizar o comando de quantidade de luz AUTO ou ajustar a fonte de luz de forma que, com a menor
intensidade luminosa possivel, seja visivel uma imagem clara e bem iluminada.
» Desligar a fonte de luz se ja ndo for necessaria iluminacdo ou se o endoscdpio ficar fora do doente
durante um periodo de tempo mais prolongado.

» Durante ou diretamente apos a aplicacado, ndo tocar na ligacao do condutor de luz nem na extremidade

distal do endoscopio.
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Perigo para o doente devido a embolia por gas!

» Evitar uma insuflacdo excessiva (por ex. com ar ou gas inerte) antes da cirurgia por alta

ATE NC‘E\O frequéncia.

As fontes de luz, em especial as fontes de luz de alto rendimento, emitem uma grande quantidade de
energia luminosa e térmica.

Consequéncias: tal pode aquecer muito a ligacdo do condutor de luz, bem como a extremidade distal do
endoscodpio.

Riscos da aplicacao da fonte de luz:

m Danos tecidulares irreversiveis ou coagulacdo indesejada no doente ou no utilizador

m Queimaduras ou danos térmicos do equipamento cirurgico (por ex. campos cirtrgicos, material plastico)
m A falha da fonte de luz utilizada pode resultar em situagdes de risco.

Por esse motivo, manter sempre disponivel uma fonte de luz operacional.

Medidas de sequranca:

» Nao iluminar o interior do doente mais tempo do que o necessario com a fonte de luz.

» Utilizar o comando de quantidade de luz AUTO ou ajustar a fonte de luz de forma que, com a menor
intensidade luminosa possivel, seja visivel uma imagem clara e bem iluminada.

» Nao permitir o contato da extremidade distal do endoscépio ou da ligacdo do condutor de luz com
tecidos do doente nem materiais comburentes ou com sensibilidade térmica.

» Nao tocar na extremidade distal do endoscdpio.

» Remover sujidade da extremidade distal ou da superficie de saida de luz.

Nota

A atual programacdo dos botdes da cabeca de camera é exibida no monitor ap6s acesso ao menu da
camera como Info cabeca de camera.

Nota

E necessdria uma compreensdo profunda dos principios e métodos aplicados, por exemplo, em processos
eletrocirurgicos, por forma a evitar riscos de choque e queimadura para o doente e o utilizador, bem como
danos de outros aparelhos e instrumentos. Os processos eletrocirurgicos podem apenas ser realizados por

técnicos devidamente formados.

Perfil ativo apos a ligacao
Se, antes de se ligar a unidade de controle de camera, ainda ndo estava conectada nenhuma cabeca de

camera, € ativado o perfil padrao LAP General Surgery durante o processo de arranque.
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Se antes da ligacdo ja estava conectada uma cabeca de camera, é ativado o perfil durante o processo de

arranque que esteve ativo aquando da ultima utilizacao do tipo de cabeca de camera em causa.

Perfil ativo apos troca da cabeca de camera
Se a cabeca de camera for desacoplada da unidade de controle de camera conectada, mantém-se ativado o
perfil ajustado, se em sequida for conectada uma cabeca de camera do mesmo tipo. Se for ligado outro

tipo de cabeca de camera, ¢ ativado o perfil padrao LAP General Surgery.

Ligar e desligar

Ligar

P Pressionar o botdo LIGAR.

Desligar

P Pressionar o botdo DESLIGAR.

Separar o aparelho da rede de alimentacao elétrica

P Retirar o cabo de rede do lado posterior do aparelho.

Ligacao da cabeca de camera

Nota

0 cabo da camera & sensivel a vincos, esforcos de dobragem, torcao, tracdo e pressao. Tal pode provocar
danos nos componentes elétricos e, consequentemente, resultar em inoperacionalidade.

Para outros pormenores da cabeca de camera, observar as respetivas instrucdes de utilizacao.

» Inserir a ficha de ligacdo totalmente na tomada de ligacdo da unidade de controle de camera, até
engatar.

Selecao de um perfil

» Abrir o menu e navegar até a entrada de menu Perfil.

» Selecionar o perfil pretendido.

Realizar o equilibrio de brancos

Antes de cada intervencao e aquando de qualquer troca de condutor de luz ou endoscopio, realizar um
equilibrio de brancos.

Nota

Ter em conta que uma luz ambiente muito divergente da temperatura de cor da fonte de luz pode influenciar

o resultado do equilibrio de brancos.

» Conectar a cabeca de camera que ¢ utilizada para a intervencao.
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» Acoplar o endoscopio

» Conectar o condutor de luz a fonte de luz.

P Eventualmente, colocar uma capa estéril na cabeca de camera.

P Ligar todos os componentes do sistema.

» Orientar o endoscopio com aprox. 5 cm de distancia para um objeto branco.

» Pressionar o botdo Equilibrio de brancos na parte frontal da unidade de controle de camera ou utilizar
o respetivo botdo na cabeca de camera.

Se o equilibrio de brancos for bem sucedido, ¢ exibida a mensagem “Equilibrio de brancos com sucesso” no
monitor.

Se o equilibrio de brancos ndo for bem sucedido, € exibida a mensagem “Equilibrio de brancos sem
sucesso” no monitor.

Se o equilibrio de brancos falhar:

» Impedir uma radiagdo excessiva:

- Aumentar a distancia até ao objeto branco.

- Alterar a luminosidade da fonte de luz.

P Repetir o equilibrio de brancos.

Representacao de imagem

E possivel alterar manualmente a representacio de imagem para perfis personalizados. Estas alteracdes sio
mantidas até a seguinte troca de tipo de cabeca de camera ou do perfil.

Sédo possiveis as seguintes alteracdes:

m Luminosidade

m Zoom digital

m Contraste

m Realce de limites

» Abrir o menu e navegar até a entrada de menu pretendida.

» Proceder ao ajuste com os botdes de seta no regulador, ou ligar ou desligar a funcao.

Efeitos

E possivel adicionar efeitos ao perfil ajustado.

» Abrir o menu e navegar até a entrada de menu Efeitos.
P Selecionar e ativar o efeito.

» Desativar o efeito da mesma forma.
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Os efeitos podem ser livremente combinados e podem ser utilizados em conjunto ou separadamente, com

ou sem efeito Picture out of Picture.

PROCESSO DE REPROCESSAMENTO

6.1 Indicacdes de sequranca gerais

Nota

Observar as prescrices legais nacionais, as normas e diretivas nacionais e internacionais, bem como as
prdprias normas de higiene relativamente ao reprocessamento.

Nota

Tenha em conta que s6 se obtera um reprocessamento sequro deste produto médico ap6s uma validagado
prévia durante um processo de reprocessamento.

A entidade e os profissionais encarregues pelo reprocessamento assumem toda a responsabilidade por este
processo.

Nota

Para informacdes atuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos materiais, ver também a

extranet da Aesculap em www.aesculap-extra.net

Risco de infecdo para o doente e/ou utilizador devido a:
m Residuos de produtos de limpeza e desinfecdo no produto

ATENCAO

m Limpeza e desinfecdo insuficientes ou incorretas do produto e dos acessérios

Perigo de defeitos, danos consequenciais ou uma vida util mais reduzida!

P QObservar e cumprir os requisitos do fabricante relativamente ao reprocessamento.

CUIDADO

INFORMAGOES GERAIS

Danos no produto devido a um reprocessamento incorreto!
» Limpeza e desinfecao da unidade de controle de camera apenas através de desinfecao
quimico-mecanica.

PERIGO

» Nao limpar nem desinfetar o produto, em circunstancia alguma, com ultrassons.

» Usar produtos de limpeza e desinfecdo que sejam adequados e autorizados para o produto em causa.
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P Observar as instrucdes do fabricante dos produtos de limpeza e desinfecdo em termos de concentracgdo,
temperatura e tempo de atuacao.

P Voltar a ligar a unidade de controle de camera a rede de alimentacdo elétrica apenas quando todas as
pecas que foram limpas estiverem totalmente secas.

» Nunca esterilizar o produto.

Nota

A caixa da unidade de controle de cdmera Full HD CMOS pode apenas ser limpa com um pano umido

(desinfe¢do quimico-mecdnica). NGo submergir em liquidos.

LIMPEZA/DESINFECGAO

Instrucoes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento
Perigo de choque eléctrico e de incéndio!
P Retirar o conector de rede antes de proceder a limpeza.
» Nao utilizar produtos de limpeza e de desinfeccdo inflamaveis e explosivos.

PERIGO

Nota

P Assegurar que ndo ha qualquer infiltracao de liquido no produto.

Ndo esterilizar a unidade de controle de cdmera nem reprocessd-la num aparelho de limpeza/desinfegdo.

Método de limpeza e desinfecao

Método Caracteristicas Referéncia

Desinfeccdo mecanico-quimica de aparelhos Nenhum Capitulo Desinfecdo quimico-
elétricos sem esterilizacao mecanica  de  aparelhos
m Unidade de controle da camera Full HD elétricos sem esterilizacdo
CMOS PV480

Desinfecdo quimico-mecanica de aparelhos elétricos sem esterilizagdo

Perigo de choque elétrico e danos no aparelho devido a umidade!
» Proceder a desinfecdo quimico-mecanica apenas com panos umedecidos. Nao usar panos
muito molhados.

CUIDADO » Remover de imediato o liquido excessivo do aparelho.

» Voltar a ligar a unidade de controle de camera a rede de alimentacao elétrica apenas quando todas as

pecas que foram limpas estiverem totalmente secas.
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T t Conc. | Qualidade da Caracteristicas quimicas
[*C/°F1 | [min] | [%] | &gua
I TA 21 - - -

Desinfecdo quimico-
mecanica

TA: Temperatura ambiente

Fase |

» Remover possiveis depdsitos com um pano de desinfeccdo descartavel.

» Limpar o produto visualmente limpo completamente com um pano de desinfeccdo descartavel ndo
usado.

» Cumprir o tempo de reacgdo previsto (no minimo, 1 min).

CONTROLE, MANUTENGAO E VERIFICAGAO

» Verificar o produto apos cada limpeza e desinfecdo quanto a:
- Limpeza

- Funcionamento

- Danos

» Antes de cada utilizacdo, inspecionar o produto quanto a:

- Ruidos de funcionamento anormais

- Aquecimento excessivo

- Vibracao demasiado intensa

- Danos

» Eliminar de imediato um produto danificado.

ARMAZENAMENTO

Danos no produto devido a armazenamento incorreto!
» Armazenar o produto protegido contra o po, num espaco seco, vem ventilado e com
CUIDADO temperatura constante.

» Armazenar o produto protegido de luz solar direta, altas temperaturas, elevada umidade
do ar ou radiagdes.
» Nao expor o produto a luz UV direta, radioatividade ou radiacdo eletromagnética intensa.
» Armazenar o produto de forma individual ou utilizar um recipiente que permita a sua fixagao.

» Transportar o produto sempre com cuidado, mesmo quando se encontrar num carrinho apropriado.
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MANUTENCAO

Enviar produtos danificados para o fabricante ou uma empresa de reparagcdes autorizada para que seja

inspecionado. E possivel solicitar os dados das empresas de reparacdes autorizadas junto do fabricante.

Risco de infecdo devido a produtos sujos ou contaminados!
> Antes de proceder ao envio, limpar bem, desinfetar e esterilizar os produtos e os
l eventuais acessorios correspondentes. Caso contrario, reprocessar o produto na medida do
ATENCAO possivel e assinala-lo de forma correspondente.
» Antes de proceder ao envio, remover a capa estéril da cabeca de camera.
» Escolher uma embalagem apropriada e segura (idealmente a embalagem original). Embalar o produto de

forma a ndo contaminar a embalagem.

Nota
O centro de reparacdo pode recusar a reparacdo de produtos sujos ou contaminados, por motivos de

seguranca. O fabricante reserva-se o direito de devolver os produtos contaminados ao remetente.

MANUTENGAO

O produto ndo requer manutencdo. Ele ndo possui componentes que necessitem de manutencao por parte
do utilizador ou do fabricante. Contudo, o fabricante alerta para a obrigatoriedade de um técnico
especializado ou um técnico hospitalar sujeitar o produto regularmente a um controle de seguranca
técnico preventivo (CST). O controle do produto tem de ser realizado, no minimo, todos os 12 meses. No
caso de um controle de seguranca técnico preventivo ndo t€m de ser observadas nenhumas condicdes e
medidas especiais.

Durante o controle tém de ser realizadas as seguintes verificacdes em conformidade com o paragrafo 5 da
IEC/EN/DIN 62353:

m 5.2 Inspecao através de controle visual

m 5.3.2 Medicdo da resisténcia da ligacdo a terra (apenas em aparelhos da classe de protecéo |)

m 5.3.3 Correntes de fuga

m 5.3.4 Medicao da resisténcia de isolamento

Os resultados da inspecdo tém de ser documentados de forma detalhada conforme o paragrafo 6 da
IEC/EN/DIN 62353 num relatdrio de inspecdo, que pode ser consultado no Anexo G da norma.

Apds o CST tem de ser realizado um ensaio funcional.
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Para servicos de manutencdo entre em contato com o seu representante local nacional da B.

Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

DETECGAO E RESOLUCAO DE ERROS

Falha

Causa

Resolugdo

Sem imagem no monitor

Sem alimentacdo elétrica

Conectar e ligar os aparelhos
de acordo com o capitulo
Preparacdo e montagem.

Fusivel da unidade de
controle de camera
danificado

Substituir o fusivel de acordo
com as instrucdes
"Substituicao de fusiveis".

Unidade de comando ligada
incorretamente ao monitor

Conectar a unidade de
controle de camera de acordo
com o capitulo Preparacdo e
montagem

Cabo de ligacdao nao ligado
ou danificado

Ligar a cabeca de camera a
unidade de controle de
camera.

Verificar as fichas quanto a
humidade. Se os cabos
estiverem danificados,
devolvé-los para efeitos de
reparacao.

Monitor ndo ajustado para o
sinal de entrada correto

Ajustar o monitor para o sinal
de entrada correto.

Reproducdo deficiente das cores

Monitor nao ajustado
corretamente

Verificar os ajustes do
monitor.

Riscas coloridas na imagem

Cabo de video danificado

Substituir o cabo de video ou
devolver o produto para
efeitos de reparacéo.

Reproducédo ndo natural das cores

Equilibrio de brancos
realizado incorretamente

Realizar o equilibrio de
brancos de acordo com o
capitulo Operacao.

Imagem destorcida

Ajustes efetuados Efetuar  corretamente  os

incorretamente ajustes de acordo com o
capitulo Preparacao e
montagem

Monitor ajustado Corrigir  os  ajustes do

incorretamente monitor, conforme as

instrucdes de utilizacdo do
monitor.

Sem funcionamento

Sem tensao elétrica

m \Verificar a alimentacao
elétrica e estabelecer uma
ligacdo a rede, se necessario.
m Verificar e, se necessario,
substituir o fusivel.
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Cabo de fibras oticas ligado Verificar e otimizar o cabo de
Luz demasiado escura incorretamente fibras oticas, se necessario.
Condutor de luz danificado Substituir o condutor de luz.

RESOLUGAO DE FALHAS PELO UTILIZADOR

Substituicdo dos fusiveis

Perigo de morte devido a choque eléctrico!
» Antes da substituicado dos cartuchos fusiveis, retirar a ficha de rede!
PERIGO
Conjunto de fusiveis prescrito: 2,00 AH/250 V~
P Destravar a lingueta de engate no suporte de sequranca com uma pequena chave de parafusos.
P Retirar o porta-fusiveis.
P Substituir os dois cartuchos fusiveis.
P Voltar a colocar o porta-fusiveis de forma a engatar claramente.
Nota
Se os fusiveis queimarem frequentemente, tal deve-se a avaria no aparelho, que terd de ser reparado, ver
Servico de assisténcia técnica.
Nota

Observar as prescricoes especificas do pais do fusivel.

REPARAGCAO

Em casos de reparacdo (exceto substituicdo de fusiveis) entrar em contato com o fabricante ou uma
empresa de reparacdes autorizada. E possivel solicitar os dados das empresas de reparacoes autorizadas
junto do fabricante.

Por forma a garantir um processamento rapido, juntar os sequintes dados ao produto:

m Numero de artigo (REF)

m Numero de série (SN)

m Descricdo detalhada do problema
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Nota
Se for substituido um componente do sistema de visualizagdo (por ex. Service, Upgrade), é necessario
repetir a colocacdo em funcionamento do sistema. Além disso, recomenda-se que ap6s cada manutencgao

ou substituicdo de um aparelho, seja realizado um controle de seguranca técnico (CST).

SERVICO DE ASSISTENCIA TECNICA

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
- » N&do modificar o produto.
ATENCAO
Funcionamento incorreto do produto devido a danos de transporte!
» Escolher uma embalagem apropriada e segura (idealmente a embalagem original).
» Guardar a embalagem original para eventuais devolucées.

CUIDADO » Embalar o produto de forma a ndo contaminar a embalagem.

Nota

Os trabalhos de assisténcia e reparacdao podem apenas ser realizados por pessoal autorizado, devidamente
formado. Para trabalhos de manutencdo e reparacdo, dirija-se ao seu representante nacional B.
Braun/Aesculap.

Todas as modificacbes em equipamentos médico-cirdrgicos podem levar a uma perda dos direitos de

garantia, bem como de possiveis licencas.

Garantia

O fabricante concede 12 meses de garantia sobre o funcionamento do produto. O prazo de validade desta
garantia limita-se a reclamacfes que sejam apresentadas de imediato e por escrito durante o periodo de
garantia indicado, apds a data da fatura, eventualmente em relacdo a reparacdes mediante indicacdo do
numero de fatura. Os direitos estatutarios ndo sofrem restricdes com esta garantia.

A garantia cobre apenas falhas que ndo resultem de um desgaste normal, uma utilizacao indevida, um
manuseamento incorreto, influéncias externas, um reprocessamento insuficiente ou incorreto, ou atos de
forca maior.

Todas as reclamacbes ao abrigo da garantia sdo anuladas se o proprio utilizador ou uma empresa de
reparacdes ndo autorizada efetuar reparacdes ou modificacdes no produto. Na eventualidade de um
produto precisar de manutencdo, o mesmo aplica-se a trabalhos de manutencdo que ndo estejam

expressamente autorizadas.
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Ndo podem ser reivindicadas responsabilidades no ambito da garantia que resultem de uma utilizagcdo

indevida ou de uma combinacdo com outros aparelhos ou acessorios.

ACESSORIOS/PEGCAS SOBRESSALENTES

PV638 Monitor 2D Full HD27"

PV647 Pé de apoio para monitor 2D e 3D

A075305 Fusivel T2,00 AH/250 V~

0P942 Cabo MIS-Bus, 0,75 m

PV437 DVI-Cabo, 3 m

TA008205 Cabo de ligagao equipotencial, 0,8 m

GK534 Cabo equipotencial, 1,5 m

GK535 Cabo equipotencial, 4 m

GK537 Cabo equipotencial, 5 m

TE780 Cabo de rede Europa, preto 1,5 m

TE730 Cabo de rede Europa, preto 50 m

TE734 Cabo de rede Gra Bretanha, Irlanda, preto 5,0 m
TE735 Cabo de rede EUA, Canada, Japao, cinzento 3,5 m
FS095 Cabo de rede Suica, cor de laranja

TE676 Extensao para equipamentos de refrigeracdo 1 m

TE736 Extensao para equipamentos de refrigeracdo 2,5 m

DADOS TECNICOS

Gamas da tenséo de rede 100 - 240V~ (0,8 A - 0,4 A)

(consumo de energia)

Poténcia absorvida 60 W

Sinal de video 2 x 2D através de DVI-D (1080p)
2 x 2D através de 3G SDI (1080p)
1 x 2D através de HD-SDI (1080i)
Frequéncia 50/60 Hz

Modo de funcionamento Adequado para o funcionamento continuo

Classe de protecdo I

(segundo IEC 60601-1)
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Grau de protecdo da caixa de acordo com a IEC P21

EN 60529

Unidade de aplicacéo Tipo CF com protecao de desfibrilacdo
Fusivel do aparelho sequndo a IEC 60127-1 T2,00AH/250 V~

Peso 7kg

Dimensdes C x A x L 330 mm x 101 mm x 353 mm
Compatibilidade Eletromagnética IEC 60601-1-2

Conformidade com normas IEC 60601-1

CISPR11 Classe B

CONDIGCOES AMBIENTAIS

Operacao Transporte e armazena-
mento
Temperatura 37 °C 50 °C
10°C -10 °C

umidade rela-

90 % 90 %
tiva do ar
il it
30 % 10 %

Pressdo atmos-

1 060 hPa 1 060 hPa
férica
700 hPa 500 hPa

Compatibilidade eletromagnética

Emissdes eletromagnéticas

Diretrizes e declaracdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

A unidade de controle de camera Full HD CMOS destina-se a utilizacdo num ambiente eletromagnético, como o

especificado abaixo. O utilizador do sistema tem de assegurar que o mesmo € utilizado num ambiente com estas

Manual do Usuério — Camera 2D



B/ BRAUN

caracteristicas.

Medicdes das emissées de interferéncias

Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Emissdes AF conforme CISPR 11

Em conformidade

com o Grupo 1

O sistema utiliza energia AF em exclusivo
para o seu funcionamento interno. Por
esse motivo, as suas emissoes de AF sdo
muito reduzidas e € improvavel que
aparelhos eletronicos que se encontrem

nas imediacdes sofram interferéncias.

Emissdes de harmoénicas conforme

CEl 61000-3-2

Classe A

Emissées de oscilagbes de tensdo/cintilacdo

conforme CEl 61000-3-3

Em conformidade

Emissdes AF conforme CISPR 11

Classe B

O sistema destina-se a utilizacdo em
todas as instalagcdes, inclusive areas

residenciais que  estejam  ligadas

diretamente a rede de alimentacdo
publica, que alimente também edificios

utilizados para fins residenciais.

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA
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A unidade de controlo de cdmara Full HD CMOS destina-se a utilizacido num ambiente eletromagnético, conforme especificado abaixo. O utilizador
da unidade de controlo de cAmara Full HD CMOS deve assegurar que a mesma € utilizada num ambiente com estas caracteristicas.

Ensaios de imunidade

Mivel de teste CEl 60601-1-2,
3.: edigdo

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - Dire-
trizes

Descarga de eletricidade estatica  Descarga de contacto de +6 kV +E kY Os pavimentos devem ser de
[ESD) madeira ou betio, ou ser revestidos
conforme CEl 81000-4-2 Descarga de ar de £8 kV +8 kY com material cerdmico. 5e o pavi-
mento for revestido com material
sintético, 2 humidade relativa do ar
deve ser, no minimo, de 30 %.
Interferéncias elétricas transitdrias  £2 kV para cabos de alimentacdo 2 kV A qualidade da tensio de alimenta-
rapidas/"bursts" céo deve corresponder 3 qualidade
conforme CEl 61000-4-4 +1 kV para cabos de entrada e +1kV tipica para ambientes comerciais ou
saida hospitalares.
Tensbes de impulso (“surges”) +1 kV de tensdo condutor externo- 1 kV A qualidade da tensio de alimenta-
conforme CEl 81000-4-5 condutor externo cio deve corresponder 3 qualidade
tipica para ambientes comerciais ou
12 kV de tensdo condutor externo- 2 kV hospitalares.

terra

Quedas de tensao, falhas tempora-
rias e flutuacdes na alimentaco
elétrica

conforme CEl 61000-4-11

<5 0 Uy!
(=95 % queda da Uy
durante 1/2 periodo

40 % Ug
(60 % queda da L)
durante 5 periodos

70 % U;
(30 % queda da Uy)
durante 25 periodos

<5 % Uy
(>95 % gueda da Uy)
durante 5 sequndos

Em conformidade

A qualidade da tensio de alimenta-
cio deve corresponder & qualidade
tipica para ambientes comerciais ou
hospitalares. 5e o utilizador da uni-
dade de controlo de cdmara Full HD
CMO5 precisar de funcionamento
continuo, mesmo quando ocorrem
interrupcdes na alimentacio elé-
trica, recomenda-se que a unidade
de controlo de cadmara Full HD
CMO5 seja alimentada com uma
fonte de alimentacdo ininterrupta
ou uma bateria.

Campo magnética na frequéncia de
rede

[50/60 Hz)

conforme CEl §1000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos na frequén-
cia de rede devem corresponder aos
valores tipicos de um ambiente
comercial ou hospitalar.

Observacao 1: Uy € a tensdo alternada da rede antes da aplicacao dos niveis de teste.
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A unidade de contrelo de camara Full HD CMOS destina-se 3 utilizacio num ambiente eletromagnético, conforme especificado abaixo. O utilizador
da unidade de controlo de cdmara Full HD CMOS deve assegurar que 2 mesma € utilizada num ambiente com estas caracteristicas.

Ensaios de imunidade

Nivel de teste CEl 60601-1-2,
4.+ edicio

Mivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - Dire-
trizes

Descarga de eletricidade estatica
(ESD)
conforme CEl 61000-4-2

Descarga de contacto de +3 kV

Descarga de ar de £15 kV

+8 kV

15KV

Os pavimentos devem ser de
madeira ou betdo, ou ser revestidos
com material cerdmico. Se o pavi-
mento for revestido com material
sintético, 38 humidade relativa do ar
deve ser, no minimo, de 30 9.

Interferéncias elétricas transitarias
rapidas/"bursts"
conforme CEl 61000-4-4

+2 kV para cabos de alimentacio

+1 kV para cabos de entrada e
saida
Modulagdo 100 kHz

2 kY

+1kV
Modulacio 100 kHz

A qualidade da tens3o de alimenta-
cio deve corresponder & qualidade
tipica para ambientes comerciais ou
hospitalares.

Tensdes de impulso (“surges”)
conforme CEl 61000-4-5

+1 kV de tensdo condutor externo-
condutor externo

+2 kV de tensdo condutor externo-
terra

1 kY

+2 kV

A qualidade da tens3o de alimenta-
cio deve corresponder & qualidade
tipica para ambientes comerciais ou
hospitalares.

Quedas de tensio, falhas tempora-
rias e flutuagdes na alimentacio
elétrica

conforme CEl 81000-4-11

0% U{'
com 07, 457,907, 1357, 1807, 2257,
270° & 3157 para 1/2 periodo

0 % Uy; um periodo
70 % Up

25/30 periodos monofasicos:
com 0°

0 % Uy; 250{300 periodos

Em conformidade

A qualidade da tens3o de alimenta-
céo deve corresponder 3 qualidade
tipica para ambientes comerciais ou
hospitalares. Se o utilizador da uni-
dade de controlo de cadmara Full HD
CMOS precisar de funcionamento
continuo, mesmo quando ocorrem
interrupcdes na alimentacio ele-
trica, recomenda-se que a unidade
de controlo de cAmara Full HD
CMOS seja alimentada com uma
fonte de alimentacdo ininterrupta
ou uma bateria.

Campo magnético na frequéncia de
rede

(50/60 Hz)

conforme CEl 61000-4-8

30 Afm

30 Alm

Os campos magnéticos na frequén-
cia de rede devem corresponder aos
valores tipicos de um ambiente
comercial ou hospitalar.

Observacao 1: Uy € a tensdo alternada da rede antes da aplicacio dos niveis de teste.
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Diretrizes e declaracdo do fabricante - Imunidade eletromagnética - relativas a aparelhos elétricos para medicina, sem funcio de suporte de

vida

A unidade de controlo de cdmara Full HD CMOS destina-se & utilizagio num ambiente eletromagnético, conforme especificado abaixo. O utilizador
da unidade de controlo de cdmara Full HD CMOS deve assequrar que a unidade de controlo de cdmara Full HD CMOS € utilizada num ambiente com
estas caracteristicas.

Ensaios de imunidade Nivel de teste CEl 60601~ Nivel de conformi= Ambiente eletromagnético - Diretrizes?
1-2 dade

Dispositivos radio portateis e moveis ndo devem ser utilizados a
uma distancia do Full HD CMOS, incluindo cabos, que nao seja
inferior 3 distincia de protecio recomendada, que € calculada
com base na equacao aplicavel 3 frequéncia de transmissao.

Distancia de protecdo recomendada':

Varidveis de interferéncia AF 3 V¢ 3V d=12x+/P
dirigidas 150 kHz até 80 MHz 150 kHz até 80 MHz
conforme CEl 61000-4-6
3V/m 3Vm d=12x+P
Varidveis de interferéncia AP go MHz até 2,7 GHz 80 MHz até 2.7 GHz para 80 MHz até 800 MHz
radiadas d=23x+/P
conforme CEl 61000-4-3 para 800 MHz até 2,7 GHz

Com P como poténcia nominal do emissor em Watt [W], con-
forme os dados do fabricante do emissor e d como distancia de
protecao recomendada em metros [m].

Segundo um teste a realizar no local®, a intensidade de campo
dos emissores de radio fixos deve ser, em todas as frequéncias,
inferior ao nivel de conformidade®.

Podem ocorrer interferéncias na proximidade de aparelhos que
ostentem o seguinte simbolo.

@

Observacao 1: com 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncias superior.
Observac3o 2: estas diretrizes poderdo ndo ser aplicaveis a todos os casos. A propagacio das variacdes eletromagnéticas € influenciada pelas absor-
pbes e reflexos dos edificios, objetos e pessoas.

a: a intensidade de campo dos emissores fixos, como, por exemplo, estacdes de base para telemdveis & aparelhos de radio moveis, estagdes radioa-
madaras, estagdes televisivas e radiofdnicas AM e FM, teoricamente, nio pode ser previamente determinada de forma exata. Por forma a determinar
o ambiente eletromagnético em relacio aos emissores fixos, devera ser ponderado um estudo do local. Se a intensidade de campo medida no local
onde se pretende usar a unidade de controlo de camara Full HD CMOS exceder os niveis de conformidade acima referidos, deve observar-se a unidade
de controlo de cdmara Full HD CMOS, por forma a comprovar o seu funcionamento correto. Caso se observem caracteristicas invulgares, podera ser
necessario tomar medidas adicionais, por exemplo, uma alteracdo da orientagio ou um local de utilizacdo diferente da unidade de controlo de cdmara
Full HD CMOS5.

b: acima da faixa de frequéncias entre 0s 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser inferior 3 \/m.
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VARIAVEIS DE INTERFERENCIA AF — CEI 61000-4-3

Faixa de frequén- | Banda (MHz) | Servico Modulagio Poténcia NIVEL DE TESTE DA

cias de teste max. (W) IMUNIDADE ELE-

(MHz) TROMAGNETICA

(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulagdode pulso 1,8
18 Hz
450 430-470 GRMS 4860, FRS 460 M 2 03 28
desvio de =5 kHz

710 704-787 Banda LTE 13,17 Meodulacido de pulso 0,2 09 9
}'45— 217 Hz

780

810 B00-960 35M 800/900, TETRA 800, Modulacio de pulsa 2 03 28
- IDEN 820, CDMA 850, bandalTE 18 Hz

870 5

930

1720 1 700-1 990 GSM 1 800, CDMA 1900, Modulacao de pulso 2 03 28
R —— G5M 1 900, DECT, banda LTE1, 217 Hz

1845 3, 4,25, UMTS

1970

2 450 2 400-2 570  Bluetooth, WLAN 802.11 bfg/n, Modulacio de pulsa 2 03 28

RFID 2 4500, banda LTE 7 217 Hz

5240 5100-5800  WLAN 802.11 a/n Modulacaode pulso 0,2 03 9
? 217 Hz

5785

DISTANCIAS DE PROTEGAO

Distdncias de protecfio? recomendadas entre dispositivos de comunicagio AF portiteis e méveis, e a unidade de controlo de cimara Full HD

CMOS

A unidade de controlo de cdmara Full HD CMOS destina-se 3 utilizagio num ambiente eletromagnético em que as varidveis de interferéncia sejam
controladas. O utilizador da unidade de controlo de cidmara Full HD CMOS pode, assim, ajudar a evitar interferéncias elétricas, observando a distincia
minima entre dispositivos de comunicacao AF portdteis e moveis (emissores) e a unidade de controlo de cdmara Full HD CMOS - independentemente
da poténcia de entrada do dispositivo de comunicagio, conforme especificado abaixo.

Poténcia nominal do emissor [W] Distancia de protecdo' em funcdo da frequéncia de transmissdo [m]

150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,7 GHz
d=12xP d=12x+/P d=23x+P

0,0 0,12 012 0,23

01 0,38 038 0,73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 38 73

100 12 12 23

Para os emissores cuja poténcia nominal maxima ndo seja especificada na tabela acima, € possivel determinar a distincia de protecdo recomendada
d em metros [m], mediante utilizacio da equacio pertencente 3 respetiva coluna, sendo que P € a poténcia nominal maxima do emissor em Watt
[W], conforme os dados do fabricante do emissor.

Observacio 1: com 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncias superior.

(Observacio 2: estas diretrizes poderdo ndo ser aplicaveis a todos os casos. A propagacdo das variaches eletromagnéticas € influenciada pelas absor-
gbes e reflexos dos edificios, objetos e pessoas.
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Fabricado por: Importado e Distribuido por:

Aesculap AG LABORATORIOS B. BRAUN S/A

Am Aesculap Platz Avenida Eugénio Borges, 1092, Arsenal.
78532, Tuttlingen, Alemanha S4o Gongalo/RJ, Brasil, CEP 24.751-000.

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Registro ANVISA n°: 80136990936
Responsavel Técnico: S6nia M. Q. de Azevedo
CRF/RJ ne.: 4260

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente):
0800 - 0227286
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CAMERA SMARTVIEW 2D

Modelo de Instrugdo de Uso

Modelo: PV482/PV485- V:2018-12
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PV482/PV485

AESCULAP”

Legenda

1 Objetiva endoscopica

2 Anel de focagem

3 Anel de zoom

4 Botoes da cabeca de camera

5 Retencao

SIMBOLOS EXISTENTES NO PRODUTO E EMBALAGEM

f Alerta para um perigo. A inobservancia pode resultar em morte ou ferimentos graves.

AVISO

Alerta para uma potencial situagdo de perigo. O ndo cumprimento pode resultar em ferimentos efou
danos no produto.

ATENCAO

Cuidado (IEC 60601-1 3rd edition)/Atencéo, observar os documentos que acompanham o produto (IEC
60601-1 2nd edition)

Peca de aplicacdo com protecao de desfibrilacdo do tipo CF conforme a IEC 60601-1

@ Seguir 0 manual de instrucées
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Temperatura de armazenamento permissivel

Umidade relativa do ar permissivel durante o armazenamento

Pressdo de ar permissivel durante o armazenamento

Cuidado, fragil

Numero de artigo

Numero de série

Fabricante

Data de fabricacéo

Recolha separada de residuos de equipamentos elétricos e eletrdnicos

Nao autorizado para aplicacdo em ambientes de ressondncia magnética

A legislacdo em vigor limita a entrega do produto exclusivamente a um médico ou a alguém indicado
por um médico

B EREE e~

AREA DE APLICACAO
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Estas instrucdes de utilizacdo aplicam-se ao seguinte produto:

Designacao de artigo: Cabeca de camera com objetiva de zoom Full HD CMOS
Art. n.c: PV482

Designacao de artigo: Cabeca de camera com objetiva de zoom Full HD 3CMOS
Art. n.c: PV485

Estas instrucdes de utilizacdo fazem parte integrante do produto e contém todas as informacdes
necessarias para a utilizacdo sequra e correta por parte dos utilizadores e da entidade responsavel.
Grupo-alvo

Estas instrucdes de utilizacdo destinam-se a médicos, pessoal auxiliar médico, técnicos médicos e
colaboradores do departamento de esterilizacdo, que sejam incumbidos com a instalacdo, operacgdo,
manutencao e conservacao, e preparacao do produto.

Manusear e quardar o documento

Guardar as instrucdes de utilizacdo num local estipulado e assegurar que as mesmas estdao sempre
acessiveis para o grupo-alvo.

Em caso de venda ou mudanca de local, este documento deve ser entregue a novos proprietarios.
Documentos complementares

No que respeita a utilizacdo e a programacao dos botbes da cabeca de camera e as respetivas opcdes e
possibilidades, observar as instrucdes de utilizacdo da unidade de controle de camera utilizada.

A utilizacdo sequra do produto requer a observacado rigorosa das instrucdes de utilizacdo da cabeca de
camera utilizada e das instrucdes de utilizacdo de todos os restantes aparelhos utilizados.

» Para instrucdes de utilizacdo especificas dos artigos e informagdes sobre a compatibilidade dos

materiais ver também Aesculap Extranet em www.aesculap-extra.net
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MANUSEAMENTO SEGURO

Perigo para o utilizador e o doente devido a inobservancia de instrugdes, adverténcias e
medidas de precaucao!

ATENCAO » Operar o produto apenas de acordo com estas instrucdes de utilizago.
» Verificar se o produto esta em perfeitas condicdes antes da utilizacdo.
» Realizar um controle funcional antes de qualquer utilizagao.

» Nao utilizar o produto se forem detectadas anomalias durante a inspecdo e o controle.

Perigo de ferimento devido a choque elétrico!
» Durante a instalacdo de um sistema elétrico para medicina existe o perigo de
— incéndio, curto-circuito ou de choque elétrico. A instalacdo s6 pode ser realizada por
ATENQAD técnicos qualificados.
» Observar o Anexo | da IEC/EN/DIN 60601-1 se forem combinados dispositivos elétricos. Os dispositivos
ndo médicos que cumpram as normas de sequranca |EC aplicaveis, podem apenas ser ligados através de um
transformador de isolamento. Nao ligar dispositivos ndo médicos adicionais a um sistema elétrico para
medicina.
» Proceder ao isolamento galvanico dos cabos de sinal dos dispositivos com ligagdo de funcdes que
estejam ligados a diferentes ramificacdes da alimentacao elétrica.
» Ligar os dispositivos apenas a uma rede de alimentacdo com condutor de ligacao a terra.
» Realizar uma inspecdo conforme a IEC/EN/DIN 62353 apos a instalacdo de um sistema elétrico para
medicina.

Perigo para o doente devido a falha do dispositivo!

P Utilizar o dispositivo apenas com uma fonte de alimentacao elétrica ininterrupta.
ATENQ&U » Por forma a assegurar uma alimentacao elétrica continua, recomenda-se uma fonte de

alimentacdo de emergéncia médica (UPS).

Perigo para o doente devido a aplicacdo incorreta!
» O produto s6 pode ser utilizado ap6s instrucdo prévia por parte do fabricante ou uma
> pessoa autorizada.
ATENCAO P Observar todas as instrucdes de utilizagdo fornecidas dos componentes individuais da
camera e de todos os produtos utilizados (por ex. cirurgia por alta frequéncia).
» Os procedimentos de endoscopia podem apenas ser realizados por pessoas que possuam a devida

formacao médica, conhecimentos e experiéncia.
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Nota
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Risco para o doente e para o utilizador devido a desgaste prematuro!
» Manusear e ter os cuidados corretos com o produto.

» Utilizar o produto apenas para a finalidade prevista.

Possiveis restricdes funcionais em caso de utilizacao de dispositivos ndo autorizados!
» Utilizar o produto com os componentes e acessorios recomendados.
P A operacionalidade integral do produto pode apenas ser garantida se forem utilizados os

componentes acessorios recomendados.

Perigo para o doente devido a manuseamento grosseiro/produto danificado!

» Tratar o produto com cuidado.

» Nao continuar a utilizar o produto ap6s um grande esforco mecanico ou uma queda;
enviar o mesmo para o fabricante ou uma empresa de reparacdes autorizada para que seja

inspecionado.

Falha do dispositivo devido a condicdes de armazenamento e utilizacdo incorretas!

» Armazenar e utilizar o produto apenas nas condig¢des ambiente especificadas.

Equipamentos complementares e/ou aparelhos periféricos que sejam ligados ds interfaces do dispositivo

médico tém de cumprir comprovadamente os requisitos das respetivas especificagoes (por ex. IEC/EN/DIN

60601-1).
Nota

Nao é permitido modificar o equipamento elétrico para medicina.

Nota

Por forma a garantir um funcionamento otimizado do produto, recomenda-se a utilizacdo em condicées

ambiente requladas (por ex. sala de operagées climatizada).

Nota

Manusear o dispositivo médico com o mdximo cuidado, uma vez que contém componentes dticos, mecdnicos

e eletrénicos sensiveis. Ndo permitir impactos nem deixar cair a cabeca de cémera.

Nota

Assegurar que todos os aparelhos operados no espago circundante cumprem os requisitos CEM relevantes.

Nota
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Os componentes da cdmera destinam-se & visualizagcdo do interior do corpo durante intervencées
minimamente invasivas. NGo utilizar os componentes para fins de diagndstico. Tal aplica-se em particular
durante a utilizacéo de algoritmos de otimizag¢do de imagem.

Nota

Antes da colocacdo em funcionamento, verificar a compatibilidade de todos os componentes e acessorios de
acordo com a lista de acessorios.

Nota

Obter todos os acessorios e pecas de substituicdo exclusivamente do fabricante.

» Limpar o produto novo apos remover a embalagem de transporte (limpeza manual ou mecéanica).

» Antes da utilizagdo do produto, verificar a capacidade operacional e 0 bom estado deste.

P Respeitar as "Informacdes relativas a compatibilidade eletromagnética (CEM)", ver TA022130.

» De forma a evitar danos devido a uma montagem ou funcionamento incorretos e para nao
comprometer a garantia e a responsabilidade do fabricante:

- Utilizar o produto apenas de acordo com estas instrucdes de utilizacdo.

- Respeitar as informacdes de seguranca e as instrucdes de manutencao.

- Combinar apenas produtos da Aesculap entre si.

- Respeitar as indicacdes de utilizacdo de acordo com as normas, ver os extratos das normas.

» Os produtos e os acessorios apenas podem ser operados e utilizados por pessoas que possuam a
formacéao, os conhecimentos ou a experiéncia necessarios.

» Guardar as instrucdes de utilizacdo num lugar acessivel ao utilizador.

» Respeitar as normas em vigor.

DESCRIGAO DO APARELHO

3.1 Material fornecido

Descricdo Cadigo
Unidade de controle da camera Full HD CMOS PV480
Cabo DVI, comprimento 3,0 m PV437
Cabeca de camera com objetiva de zoom Full HD CMOS PV482
Cabeca de camera com objetiva de zoom Full HD 3CMOS PV485

COMPONENTES NECESSARIOS AO FUNCIONAMENTO

Manual do Usuério — Cabega de Camera 2D




B/BRAUN

Se ndo forem utilizados os componentes recomendados poderdo, entre outros, ocorrer os
sequintes erros/complicagdes:
m Reproducédo adulterada das cores
CUIDADO o o )
m Representacgdo incorreta/omissdo do menu da camera
m Funcdo de comando com restricdes a partir da cabeca de camera

m Embacamento mais intenso na 6tica

A cabeca de camera (PV482/PV485) destina-se a visualizacdo em intervencdes cirtrgicas e endoscopicas.

A cabeca de camera destina-se a utilizagdo com os sequintes componentes:

m Unidade de controle de camera PV480 ou PV630

m Capa estéril de utilizagcdo unica JG904

m Fonte de luz LED OP950

Estes componentes estdo ajustados de forma otimizada entre si, pelo que oferecem a melhor qualidade

possivel e uma funcionalidade sem restricdes.

APLICACAO

A unidade de controle de camera Full HD CMOS destina-se a visualizagcdo 2D do interior do corpo durante
intervencdes minimamente invasivas e exames endoscopicos.

A aplicacdo em combinacdo com uma cabeca de camera destina-se a visualizacao 2D da regido operatoria
intracorporal durante exames endoscopicos e intervencdes cirurgicas.

A unidade de controle de camera Full HD CMOS ¢ apenas utilizada para visualizacdo e nao para efeitos de
diagnostico.

Intervencdes endoscopicas

m Intervencdes minimamente invasivas

m Cirurgia

m Endoscopia generalizada

Contraindicacoes

A utilizacdo dos componentes de camera Full HD CMOS e dos seus acessorios é contraindicada se, por
qualquer motivo, as aplicacdes endoscdpicas estiverem contraindicadas. Tal como em qualquer aplicagéo
cirurgica, € necessario observar as dimensdes do doente e da area de trabalho.

Em funcdo da doenca do doente, podem existir contraindicacdes que dependem do estado geral do doente

ou do respetivo quadro clinico.

Manual do Usuério — Cabega de Camera 2D



B/BRAUN

A decisdao de realizar uma intervencdo endoscopica € da responsabilidade do cirurgido, que devera

ponderar a avaliagdo de risco/beneficio.

MODO DE FUNCIONAMENTO

No ambito da aplicacao destas instrucdes de utilizacao, as cabecas de camera podem ser utilizadas com as
unidades de controle de camera PV480 e PV630, e s6 podem ser ligadas as mesmas.

Em conjunto, a unidade de controle de camera e a cabeca de camera compdem a camera, baseada na
tecnologia CMOS.

Em conjunto com um monitor adequado, a camera fornece imagens bidimensionais.

A cabeca de camera possui quatro botdes configuraveis que podem servir para a regulacado da visualizacao
da imagem, a gravacdo de imagens ou videos, ou a navegacao e alteracdo de ajustes no menu de
configuracéo da unidade de controle de camera.

As cabecas de camera destinam-se a ser utilizadas com a capa estéril adequada (B. Braun JG904).

Botdes da cabeca de camera

Dependendo do modo de funcionamento, os botdes da cabeca de camera estdo programados com
diferentes funcdes.

A programacdo dos botdes esta em sincronia com a programacao dos botdes no lado frontal da unidade de
controle de camera.

Para uma pressdo de botdo breve (<2 seg) e uma pressdo de botdo longa (22 seg) podem estar
programadas funcdes diferentes.

O procedimento de alteracdo da programacdo encontra-se descrito nas instrucdes de utilizacdo da

respetiva unidade de controle de camera.

Programacéo dos botdes no modo de tempo real
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A programacao dos botdes no modo de
tempo real depende de estar ajustado a
um perfil padrdo ou a um perfil de uti-
lizador.

Ao criar um perfil de utilizador € possi-
vel programar os botdes de forma per-
sonalizada, contudo, a programacéo
para acesso ao menu da unidade de
controlo de cdmara ¢é inalteravel.

No perfil padrdo a programacéao dos
botdes € conforme ilustrado de

seguida:

Pressionar Pressionar
brevemente o longamente o

botdo botao

Sem Funcao Abrir menu

Zoom Equilibrio de bran-

cos

Ligar fonte de luz  Ligar/desligar

ONONON

fonte de luz
Captura de ima-  Iniciar/parar cap-
gem Unica tura de video

Programacao dos botdes com visualizacao de tela

Com a visualizagdo de tela aberta, os botdes servem para navegar no menu, até se sair.

Pressionar Pressionar
brevemente o longamente o
botdo botdo

Para cima [ Regulador + Sair do menu

Para a direita |/ Nivel
abaixo [ Guardar ajuste do
requlador

Para baixo [ Regulador - /
Ligar

Para a esquerda [ Nivel
atras [ Guardar ajuste do
requlador

ONOINON
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Programacao dos botdes com teclado de tela ativado

Com o teclado de tela aberto, os botdes servem para navegar no menu, até se sair.

Pressionar Pressionar
brevemente o longamente o
botédo botdo
. Para cima Sem Funcéao
Para a direita Confirmacéaofintro-
ducao
@ Para baixo Sem Funcéo
. Para a esquerda Sem Funcao

PREPARACAO

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade por eventuais consequéncias se nao forem observadas
as sequintes indicacoes.

Antes da instalacdo e utilizacao, assegurar que:

m a instalacdo elétrica corresponde as indicacfes em vigor,

m s3o cumpridas as indicacOes de protecao contra incéndio e explosdo em vigor.

Nota

A seguranca do utilizador depende, entre outros, de um cabo de alimentacdo elétrica intacto e, em
especial, de uma ligacdo com condutor de ligacdo a terra intacta. Frequentemente a falta ou uma ligacao

incorreta do condutor de protecdo nao é detectada de imediato.

Perigo para o doente devido a fugas de corrente mal direcionadas que resultem de uma
ligacdo a terra deficiente ou inexistente!

ATEN(;,EO » Nao tocar simultaneamente no produto e no doente.

Perigo para o doente devido a falha de um aparelho!

» Manter disponivel um aparelho de substituicdo e, eventualmente, passar para um método

ATENCJEO cirurgico convencional.
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Perigo de explosdo devido a instalagao incorreta!
P Certificar-se de que a ligagao da ficha de rede a alimentacdo elétrica é efetuada fora
de areas com perigo de explosao.

» Nao utilizar o aparelho em zonas com perigo de explosdo ou na proximidade de gases

facilmente inflamaveis ou explosivos (por ex. oxigénio, gases anestésicos).
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Perigo para o doente e o utilizador devido a condensacao e curto-circuito!
» Antes da colocacdo em funcionamento, assegurar que todos os componentes

utilizados tém tempo suficiente para se adaptar as novas condicdes ambiente.

Perigo de ferimento dos olhos!

» Nao ligar o condutor de luz a fonte de luz durante a verificacdo da fibra.

Perigo de infecao e ferimento!

» N&o continuar a utilizar um produto com fibra 6tica ou superficies de vidro
danificadas, ou com residuos persistentes que ndo possam ser eliminados através da
limpeza.

Perigo para o doente devido a aplicacdo de produtos danificados!

» Nao continuar a utilizar produtos com arestas vivas ou outros danos de superficie

perigosos.

Perigo para as pessoas e perigo de danos no aparelho devido a uma passagem de cabos
indevida!
P Passar todos os cabos de forma que nao existam perigos de tropecamento.

» Nao colocar objetos sobre os cabos.

Perigo para o doente devido a visibilidade ma/deficiente!
» Alinhar os monitores e os elementos de visualizacdo de forma que o utilizador os

possa ver bem.

Influéncia de energia de alta frequéncia no aparelho!
» Nio utilizar aparelhos moéveis/portateis que emitam energia de alta frequéncia (por ex.

telemoveis, telefones GSM) na proximidade do produto.
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Nota

O produto, inclusive o cabo da cdmera é sensivel a vincos, esfor¢os de dobragem, torgdo, tracdo e pressdo.
Nota

Manusear a cabeca e o cabo da cdmera com cuidado. Néo exercer forcas mecdnicas sobre os mesmos e
evitar impactos.

Nota

Ligar as fichas de ligacdo equipotencial de todos os aparelhos utilizados a barra de ligagdo equipotencial, ver
IEC 60601-1-1/EN 60601-1-1 ou normas nacionais correspondentes.

Nota

Assegurar que sdo observadas as respetivas condicées de interligagdo, as normas e as discrepdncias

nacionais correspondentes.

COMBINAGAO COM DISPOSITIVOS ELETRICOS PARA MEDICINA

O produto pode ser combinado com componentes de outros fabricantes, desde que todos os componentes
cumpram os requisitos da IEC 60601-1 relativamente a seguranca de dispositivos elétricos para medicina.
A entidade exploradora tem a responsabilidade de verificar, assequrar e manter a funcionalidade
operacional do sistema.

Aquando da utilizacdo de dispositivos de diversos fabricantes e da utilizacdo conjunta de um endoscépio
efou acessorio endoscopico com dispositivos elétricos para medicina, tem de existir o isolamento elétrico

da peca de aplicagdo necessario para a utilizagdo: tipo CF com protecao de desfibrilagao.

CONTROLES

Realizar os seguintes controles antes do reprocessamento e diretamente antes da utilizacdo do aparelho:
Controle das superficies de vidro

» Antes da utilizacao, inspecionar a cabeca de camera quanto a danos e areas asperas, arestas vivas ou
saliéncias, por forma a evitar ferimentos no doente.

» Realizar um controle visual das superficies de vidro. As superficies tém de estar limpas e lisas.

Em caso de deterioragdes/danos, ver Detecgdo e resolugdo de erros.

PRIMEIRA COLOCACAO EM FUNCIONAMENTO
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Perigo de ferimento efou funcionamento incorreto do produto devido & utilizagéo
indevida do sistema elétrico para medicina!

ATENCAO » Cumprir as instrucdes de utilizacdo de todos os dispositivos médicos.

TRABALHAR COM AS CABEGAS DE CAMERA

INDICAGOES GERAIS SOBRE A UTILIZACAO

0 cabo da camera € sensivel a vincos, esforcos de dobragem, torcéao, tracdo e pressao. Observar o raio de
dobragem maximo de 7 cm e manusear o cabo com cuidado. Ndo modificar o cabo nem sobrecarregar o

mesmo com objetos que tenham arestas vivas.

PREPARACAO
Perigo de infecdo devido a pecas ndo estéreis!
A P Assegurar que 0s componentes nao estéreis ndo entram no campo estéril.
» Os produtos e componentes de acessorios fornecidos em estado ndo estéril tém de ser

ATENCAO

preparados antes da utilizacdo e sé podem ser utilizados com acessorios estéreis.

Perigo para o doente devido a correntes de fuga!
A » Durante a utilizacdo do produto com dispositivos elétricos para medicina efou

acessorios endoscopicos alimentados a energia elétrica é possivel que se formem

ATENCAO
correntes de fuga.
Perigo para o doente e o utilizador devido a queimadura, chispas ou explosao!
P Observar as indicacOes de sequranca das respectivas instrucdes de utilizacdo aquando
~ da utilizacdo de um dispositivo cirurgico de alta frequéncia durante a intervencao
ATENCAO ¢ P ) | ¢

endoscdpica.

Perigo de ferimento devido a utilizacdo indevida!
» Respeitar a finalidade prevista do produto.

ATENCAU » Nao utilizar o endoscépio como alavanca.
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Influéncia na qualidade da imagem (por ex. ligeira formagao de riscas, ligeiras variagdes
de cor na imagem do monitor) devido a emissio de interferéncias eletromagnéticas!
ATENCJED » Se forem utilizados equipamentos periféricos complementares (por ex. monitor,

dispositivo de video), controlar a qualidade da imagem.

Nota

Em conjunto com a unidade de controle de cdmera PV480 ou PV630, o endoscdpio estd classificado como
peca de aplicagcdo com protecdo de desfibrilacdo do tipo CF.

Nota

Preparar devidamente o doente antes de uma cirurgia endoscdpica por alta frequéncia (cirurgia AF)!

Nota

Eliminar gases inflamdveis e evitar a formacdo dos mesmos (por ex. trato gastrointestinal/coloscopia,

bexiga/ ressecdo transuretral).

Acoplamento dos acessorios
Risco de ferimentos devido a configuracdo inadmissivel em caso de utilizacdo de
componentes adicionais!
P Assegurar que a classificacdo de todos os componentes utilizados corresponde a
classificacdo da peca de aplicacdo (por ex. tipo CF com protecdo de desfibrilagdo) do

PERIGO

aparelho utilizado.

As combinacdes de acessorios que nao estejam mencionadas nas instrucdes de utilizacdo so poderao ser
utilizadas se estas se destinarem expressamente a aplicacao prevista. As caracteristicas funcionais, assim
como os requisitos de sequranca, ndo devem ser influenciadas negativamente.

Todos os aparelhos que sejam ligados as interfaces tém ainda de cumprir comprovadamente os requisitos
das respetivas normas CEl (por ex. IEC 60950 relativa a aparelhos de processamento de dados e IEC/DIN EN
60601-1 relativa a equipamentos elétricos para medicina).

Todas as configuracdes tém de cumprir a norma basica IEC/DIN EN 60601-1. A pessoa que liga os
aparelhos entre si € responsavel pela configuracdo e tem de assegurar que sao cumpridos os requisitos da
norma de base IEC/DIN EN 60601-1 ou normas nacionais correspondentes.

» Em caso de duvidas entre em contato com o parceiro B. Braun/Aesculap ou o servico de assisténcia

técnica da Aesculap, (morada, ver Servico de assisténcia técnica).
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TESTE DE FUNCIONAMENTO

Perigo para o doente devido a uma imagem incorretamente reproduzida!
» Antes e durante a cirurgia, remover sujidade das superficies oticas (cabeca de camera).
Limpar a ponta do endoscopio com uma gaze impregnada em alcool (70 % etanol) ou
ATEN@.ELU com um produto de limpeza neutro.
P Antes de iniciar a aplicacdo, bem como ap0os as alteracdes de ajuste, assegurar a correta reproducao da

imagem em tempo real. Se necessario, proceder ao equilibrio de brancos.

Perigo para o doente e o utilizador devido a falhas ou choque elétrico!

» Utilizar apenas componentes secos (por ex. tomada da unidade de controle de camera,

ATENCAQ otica)

Nota

Avancar com a interven¢do apenas se todos os aparelhos utilizados estiverem em perfeitas condigdes.

Nota

Antes de cada utilizacdo, apds uma falha de corrente ou uma interrupgdo, é necessdrio verificar todos os
aparelhos conectados quanto a sua funcionalidade e assegurar que todas as ligacdes estdo corretas.

Nota

Com uma distancia de trabalho adequada, a imagem da endoscopia tem de ser nitida, luminosa e clara.

Nota

Ndéo continuar a utilizar produtos danificados.

Perigo de queimadura devido a formacao de calor na ponta do endoscopio!

» Durante a aplicacdo, nao pousar o endoscopio sobre o doente.

ATENC.ﬁLD > Na cavidade’a.bdominal (.10 doente, manter sempre uma distancia suficiente entre a
otica e as superficies dos tecidos e mucosas do doente.

» Utilizar o comando de quantidade de luz Auto ou ajustar a fonte de luz de forma que, com a menor

intensidade luminosa possivel, seja visivel uma imagem clara e bem iluminada.

» Desligar a fonte de luz se ja ndo for necessaria iluminacdo ou se o endoscépio ficar fora do doente

durante um periodo de tempo mais prolongado.

Temperatura excessiva em combinacdo com fontes de luz
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As fontes de luz, em especial as fontes de luz de alto rendimento, emitem uma grande quantidade de

energia luminosa e térmica. Tal pode aquecer muito a ligacdo do condutor de luz, bem como a extremidade

distal do endoscopio.

Perigo de ferimento através de temperatura excessival
» Nao tocar na ligagdo do condutor de luz nem na extremidade distal do endoscopio

ATEN(;,ED durante nem diretamente ap6s a aplicacao.

Riscos da aplicacao da fonte de luz:

m Danos tecidulares irreversiveis ou coagulacdo indesejada no doente ou no utilizador

m Queimaduras ou danos térmicos do equipamento cirtrgico (por ex. campos cirdrgicos, material plastico)
m A falha da fonte de luz utilizada pode resultar em situacdes de risco. Por esse motivo, manter sempre
disponivel uma fonte de luz operacional.

Medidas de seguranca

» Nao iluminar o interior do doente mais tempo do que o necessario com a fonte de luz.

» Utilizar o comando de quantidade de luz Auto ou ajustar a fonte de luz de forma que, com a menor
intensidade luminosa possivel, seja visivel uma imagem clara e bem iluminada.

» Nao permitir o contato da extremidade distal do endoscépio ou da ligacdo do condutor de luz com
tecidos do doente nem materiais comburentes ou com sensibilidade térmica.

» Nao tocar na extremidade distal do endoscdpio.

» Remover sujidade da extremidade distal ou da superficie de saida de luz.

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

» Antes de cada utilizacdo, realizar um teste de funcionamento.

ATENCAO
Perigo de ferimento por queimadura e efeito de profundidade indesejado, e perigo de
danos no produto!
- » Ligar a corrente de alta frequéncia apenas quando a respetiva peca de aplicacdo
ATENCAO g , o
(elétrodo) for visivel através do endoscopio e ndo existir contato.
Perigo de infecdo devido a contaminacao do campo estéril!
ol » Fixar o cabo da cdmera (ndo estéril) com capa estéril (estéril) suficientemente proximo
ATENCAO

da area de operacao.
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Perigo de ferimento devido a correntes de fuga mal direcionadas!

A » Antes de intervencdes toracicas e cardiotoracicas, desativar desfibriladores (ICD)
implantados.

ATENCAD » Antes de qualquer tipo de desfibrilacdo, remover a cabeca de cadmera utilizada do

doente.
Perigo de infecdo e ferimento do doente e do utilizador!
» Utilizar a capa estéril apenas uma vez.
H » Nao limpar a capa estéril com ultrassons.
ATENCAO para cap

» Nao reprocessar a capa estéril.

Perigo para o doente devido a embolia por gas!

» Evitar uma insuflagdo excessiva (por ex. com ar ou gas inerte) antes da cirurgia por

ATEN gﬂo alta frequéncia.

Perigo para o doente devido a danos na o6tica!
P Lentamente, puxar o endoscopio para fora do trocarte utilizado.

» Se for utilizado um trocarte com uma valvula de abertura manual, puxar o endoscopio

ATENCAO

para fora do trocarte apenas com a valvula aberta.

Perigo de infecdo devido a capa ou cabeca de camera nao estéril!

ol P Substituir a capa estéril ou a cabeca de camera, se estas cairem ou tocarem em

ATENCAO objetos néo estéreis/ pessoas.

Funcionamento deficiente relacionado com ressonancia magnética!l

» Nao usar o equipamento em ambientes em presenca de ressonancia magnética.
ATENCAO
Nota

A atual programacdo dos botdes é exibida como "Info da cabeca de cdmera” depois de se aceder ao menu da

cdmera no monitor.

Ligacdo a unidade de controle de camera
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» Inserir a ficha de ligacdo totalmente na tomada de ligacdo da unidade de controle de camera, até

engatar.

PROCESSO DE REPROCESSAMENTO

Perigo de infecdo devido a produto reprocessado de forma incorreta!

» Observar as prescricbes legais nacionais, as normas e diretivas nacionais e

internacionais, bem como as prdprias normas de higiene relativamente ao

ATENQAO reprocessamento.

» Em doentes com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ ou das suas possiveis
variantes, observar as prescricdes em vigor no pais, relativas ao reprocessamento de dispositivos médicos.
» A cabeca de camera ndo € autoclavavel. Por esse motivo, a cabeca de camera e a respetiva capa estéril
ndo podem ser utilizadas em doentes nos quais se suspeite da doenca de Creutzfeldt-Jakob ou nos quais a
doenca de Creutzfeldt-Jakob ja tenha sido diagnosticada.
» Com vista a obtencdo de um resultado de limpeza mais eficaz e sequro, é recomendavel dar preferéncia
ao reprocessamento automatico em vez da limpeza manual.
» Tenha em conta que so se obtera um reprocessamento sequro deste produto médico ap6s uma validacao
prévia durante um processo de reprocessamento. A entidade e os profissionais encarreques pelo

reprocessamento assumem toda a responsabilidade por este processo.

Risco de infecéo para o doente e/ou utilizador devido a:
- m Residuos de produtos de limpeza e desinfecdo no produto

ATENCAO

m Limpeza e desinfecdo insuficientes ou incorretas do produto e dos acessérios

Perigo de defeitos, danos consequenciais ou uma vida util mais reduzida!

CUIDADO » Observar e cumprir os requisitos do fabricante relativamente ao reprocessamento.

Defeito do produto devido a um reprocessamento incorreto!

» Nao autoclavar o produto.

CUIDADO
INFORMACOES GERAIS

As incrustacdes ou residuos da intervencdo cirurgica podem dificultar a limpeza ou torna-la pouco

eficiente, provocando corrosao. Por consequinte, ndo se deve exceder um espaco de tempo de 6 h entre a
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aplicacdo e o reprocessamento, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza de >45 °C ou
desinfetantes que fixem as incrustacdes (base da substancia ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados excessivamente em aco inoxidavel,
podem provocar corrosdo quimica efou desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscrigdes a
laser.

Os residuos de cloro ou cloretados (por ex. residuos provenientes da intervencio cirdrgica, farmacos, soro
fisiologico ou os residuos contidos na agua usada para a limpeza, desinfecdo e esterilizacdo) quando
aplicados em aco inoxidavel, podem causar danos de corrosdo (corrosdo puntiforme, corrosdo por tensio)
e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a remocdo, lavar abundantemente com agua
completamente dessalinizada e deixar secar.

Secagem final, quando necessario.

S6 é permitida a utilizagdo de produtos quimicos processuais testados e homologados (por exemplo,
homologacdo VAH ou FDA ou marcacdo CE) e que tenham sido recomendados pelo fabricante
relativamente a compatibilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucfes de aplicacao
do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir os seguintes problemas:

m Alteracdes dticas do material (por exemplo, desbotamento ou alteracées da cor) no caso de titanio ou
aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer alteracdes visiveis da superficie mesmo em solucbes de
aplicacédo/utilizagdo com um valor de pH >8.

m Danos no material (por exemplo, corrosao, fendas, rupturas, desgaste prematuro ou dilatacio)

P Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agressivos que possam danificar a
superficie, caso contrario, existe perigo de corrosao.

» Para mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente seguro/compativel com o material e
cuidadoso, ver www.a-k-i.org Rubrica Publicagcdes Brochura vermelha" - Procedimento correto para o

reprocessamento de instrumentos.

Danos no produto devido a um reprocessamento incorreto!

» Nao limpar nem desinfetar o produto, em circunstancia alguma, com ultrassons.

- » Usar produtos de limpeza e desinfecdo que sejam adequados e autorizados para o

ATENCAO
produto em causa.

P Observar as instrucbes do fabricante dos produtos de limpeza e desinfecdo em termos de concentragdo,

temperatura e tempo de atuacao.

» Aguardar até que todas as pecas que foram limpas estejam totalmente secas, antes de se proceder de

novo a ligacao a rede de alimentacao elétrica.

» Nunca autoclavar o produto.
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DESMONTAGEM ANTES DA EXECUCAO DO METODO DE REPROCESSAMENTO
» Desconectar a ficha da cdmera da unidade de controle de camera.

» Retirar a capa estéril da cabeca de camera e elimina-la de forma correta.

A capa estéril destina-se apenas a utilizacao unica.

» Remover o endoscopio, o cabo de fibra 6tica e todas as pecas amoviveis.

PREPARAGCAO NO LOCAL DE UTILIZAGAO

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto possivel, com um pano umido e
que nao desfie. Para o efeito, usar um pano macio, para nao riscar a otica.

» No local de utilizagdo, depois de acabar a cirurgia, limpar todas as pecas do produto completamente
desmontado com um pano que ndo largue pelos, umedecido com uma solucdo de limpeza enzimatica, até
ficarem limpas.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminacao fechado, num periodo de 6 horas, para os

processos de limpeza e desinfecao.

PREPARACAO ANTES DA LIMPEZA

» Imediatamente apos a aplicagdo, é obrigatdria a realizagdo de uma pré-lavagem nao fixadora/sem NaCl.

LIMPEZA/DESINFECGAO

Os processos indicados neste documento relativos a:

m Limpeza manual e desinfecdo manual

m Limpeza na maquina e desinfecdo térmica

foram validados em termos de eficacia.

E da responsabilidade da entidade exploradora, implementar um processo de reprocessamento validado, de
o documentar, aplicar e manter em funcionamento. Certifique-se de que os aparelhos utilizados para o
reprocessamento sdao conservados de forma correta.

0 processo de reprocessamento dos produtos descrito neste documento é composto por:

m Pré-lavagem imediatamente a sequir a utilizacao,

m Limpeza e desinfecdo (manual ou & maquina) e

Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o método de reprocessamento
Perigo de choque elétrico e de incéndio!
P Retirar o conector de rede antes de proceder a limpeza.

PERIGO » Nao utilizar produtos de limpeza e de desinfec¢do inflamaveis e explosivos.
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Danos no produto devido a utilizagdo de produtos de limpeza/desinfeccdo inadequados
ef/ou a temperaturas demasiado elevadas!
P Utilizar os produtos de limpeza e desinfecdo, autorizados para plastico e aco
CUlDADO inoxidavel, e que ndo agridam plastificantes (por ex. no silicone), de acordo com as
instrucdes dos respetivos fabricantes.
P Ter em consideracdo as indicacgdes relativas a concentracdo, temperatura e tempo de reacao.

» N&o exceder uma temperatura de limpeza maxima admissivel de 100 °C.

Nota
Se for utilizado Cidex OPA podem ocorrer descoloracdes intensas na cabeca de camera. Estas descoloracoes

nao tém, contudo, qualquer influéncia sobre o funcionamento ou a seguranca do produto.

LIMPEZA/DESINFECGAO MANUAL

Fim da utilizacao e pré-lavagem

» Imediatamente a seguir a utilizagcdo, preparar o produto para o reprocessamento.

» Eventualmente, remover e eliminar a capa estéril.

» Desacoplar o endoscopio do endoacoplador.

P Desacoplar a cabeca de camera do controlador.

» Depois de acabar a cirurgia, ainda na mesa de operacdes, limpar todas as pecas do produto
completamente desmontado com um pano que ndo largue pelos, apenas umedecido com uma solucao de
limpeza enzimatica (torcer o pano, se for necessario) até deixarem de ser visiveis residuos. Antes de
humedecer o pano com a solucdo de limpeza enzimatica, € necessario preparar a mesma conforme as
instrucdes do fabricante.

» Organizar a preparacdo e assegurar que todos os componentes do produto sdo reprocessados num

periodo de 6 horas.
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Limpeza manual com desinfecao por imersao

H T [°C/°F] m Qualidade da Caracteristicas quimicas
agua

Limpeza Conforme as ins- Agua da torneira  Produto de limpeza enzimatico (Cidezyme/Enzol)
trugdes do fabri-
cante
I Lavagem 2x <45[113 2x =1 Agua da torneira -
1 Desinfegéo” Conforme as ins- 12 Conforme as ins-  Solucéo de ortoftalaldeido 0,55 % (Cidex OPA)
trucdes do fabri- trucoes do fabri-
cante cante
v Lavagem 2x" <45[113 2x 21 Agua da torneira -
' Enxaguamento <45[113 >1 A-CD -
final
Vi Secagem - - - -
A-CD Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, estéril, max. 10 microbios/ml e livre de endotoxinas, max. 0,25 unidades de

endotoxinas/ml)
n Fase nao aplicavel no mercado nos EUA

Em caso de utilizagcdo incorreta podem ocorrer danos no produto!
Superficie suscetivel a riscos.
» Tratar o produto com cuidado.

CUIDADO » Nao usar escovas e objetos de metal, nem produtos abrasivos.

Fase |: lavagem
» Preparar a solugdo de limpeza conforme as instrucdes do fabricante.

» Colocar todas as pecas usadas do produto completamente desmontado na solugdo de limpeza durante
2-5 minutos. Durante o processo, assegurar que todas as superficies acessiveis estdo submersas durante
todo o tempo de limpeza.

» Limpar todas as superficies exteriores dos componentes submersos na solucdo de limpeza com um pano
ndo estéril, macio e que ndo largue pelos ou com uma escova macia, até deixar de ser visivel sujidade:

- Escovar, pelo menos, durante 1 minuto, ou até nao haver mais residuos.

- Durante a limpeza, empurrar as pecas articuladas 3 vezes em todas as direcdes, até ao batente.

» Enxaguar meticulosamente, pelo menos cinco vezes, todas as superficies de produtos que tenham
ranhuras cobertas, lumens com canal de trabalho ou geometrias de superficie complexas. Para o efeito,
utilizar uma seringa descartavel de 50 ml.

Fase II: enxaguamento

» Colocar todas as pecas num banho de agua da torneira (<45 °C/113 °F) e enxaguar meticulosamente,
duas vezes, respetivamente, todas as superficies acessiveis durante, pelo menos, um minuto.

» Durante o enxaguamento, empurrar as pecas articuladas 3 vezes em todas as direcdes, até ao batente.
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» Enxaguar meticulosamente, pelo menos 3 vezes, todas as ranhuras cobertas e limens ou geometrias de
superficie complexas.

- Utilizar uma seringa descartavel de 50 ml.

- Utilizar aqua fresca para cada lavagem.

- Deixar escorrer a agua o tempo necessario.

Fase Ill: desinfecéo

» Colocar todas as pegas durante, pelo menos, 12 minutos completamente em solucéo de desinfecdo. As
superficies acessiveis tém de ficar totalmente submersas na solucao de desinfecdo durante todo o processo
de desinfecao.

» Remover todas as bolhas de ar que tenham aderido as superficies das pecas.

» Enxaguar cinco vezes, todas as superficies de produtos que tenham ranhuras cobertas, ltmens com
canal de trabalho ou geometrias de superficie complexas. Para o efeito, utilizar uma seringa descartavel de
50 ml.

» Durante a limpeza, empurrar as pecas articuladas 3 vezes em todas as direcdes, até ao batente.

Fase IV: enxaguamento

» Colocar todas as pecas num banho de agua da torneira (<45 °C/113 °F) e enxaguar meticulosamente,
duas vezes, repetivamente, todas as superficies acessiveis durante, pelo menos, um minuto.

» Durante o enxaguamento, empurrar as pecas articuladas 3 vezes em todas as direcOes, até ao batente.
» Enxaguar meticulosamente, pelo menos 3 vezes, todas as ranhuras cobertas e limens ou geometrias de
superficie complexas.

- Utilizar uma seringa descartavel de 50 ml.

- Utilizar aqua fresca para cada lavagem.

— Deixar escorrer a agua o tempo necessario.

Fase V: enxaguamento final

» Colocar todas as pecas num banho com dgua completamente dessalinizada (<45 °C/113 °F) e enxaguar
meticulosamente todas as superficies acessiveis durante, pelo menos, um minuto.

» Durante o enxaguamento, empurrar as pecas articuladas 3 vezes em todas as direcdes, até ao batente.

Limpeza/desinfecgdo automatica com limpeza prévia manual

Fim da utilizagdo e pré-lavagem

» Eventualmente, pré-lavar as superficies nao visiveis com agua desionizada, por ex. com uma seringa
descartavel.

» Remover o melhor possivel os residuos visiveis com um pano que nao largue pelos umedecidos. Para o

efeito, utilizar uma solucéo de limpeza enzimatica preparada conforme as instrucdes do fabricante.
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» Colocar o produto num recipiente descartavel seco e fechado, e assequrar a realizacdo da limpeza e

desinfecdo num periodo de 6 horas.

Pré-lavagem manual

n - i
agua

Limpeza <45/113 10-30 Agua da tor-  Produto de limpeza enziméatico (Cidezyme/Enzol)
neira

1 Lavagem 2x <45/113 2% =1 Agua da tor- -
neira

Fase |: lavagem
» Colocar todas as pecgas usadas do produto completamente desmontado durante 10-30 minutos na

solugdo de limpeza (<40 °C).

» Durante todo o processo de limpeza, submergir a totalidade das superficies acessiveis na solucédo de
limpeza.

» Com um pano macio ou uma escova macia, remover todos os residuos visiveis das superficies exteriores
dos componentes que estdo submersos na solucao.

» Empurrar as pecas articuladas 5 vezes em todas as direcOes, até ao batente.

Fase 2: enxaguamento

» Colocar a totalidade de todas as pecas num banho de agua da torneira (<45 °C/113 °F), e enxaguar
todas as superficies acessiveis em dois ciclos de enxaguamento de, pelo menos, um minuto:

- Utilizar agua fresca para cada lavagem.

- Empurrar as pecas articuladas 5 vezes em todas as direcdes, até ao batente.

- Deixar escorrer a agua o tempo necessario.

Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica

Hr T [°C/°F] alidade da | Caracteristicas quimicas/Observagio
agua

Pré-lavagem <25(77 Agua dator- -
neira
1l Limpeza 55/131 10 Agua desioni- Detergente alcalino
zada Neodisher Mediclean forte 0,5 %
1 Lavagem intermédia >10/50 1 Agua desioni- -
zada
v Desinfecdo térmica  90/194 5 Agua desioni- -
zada
\' Secagem - - - Conforme o programa para aparelho de limpeza e de desinfecdo
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» Utilizar um aparelho de limpeza ou desinfecdo, com eficacia validada, e que cumpra os requisitos da
ISO 15883-1 ou da versdao em vigor no respetivo pais.

» Usar um cesto de reprocessamento de camera sem tampa para o reprocessamento.

Este cesto destina-se em exclusivo a camera e ndo aos instrumentos.

» Colocar o produto no cesto de reprocessamento de camera reutilizavel fornecido. Evitar sombras de
lavagem.

» Posicionar o cesto no aparelho de limpeza e desinfecdo de forma que fique assegurada a protecdo da
camera e que, em simultaneo, sejam evitadas sombras de lavagem. Usar o cesto sem tampa.

» Iniciar o ciclo de limpeza descrito (ver tabela) conforme os dados do fabricante e as instrucdes de
utilizacdo do aparelho de limpeza e desinfecao.

» Retirar o cesto com a camera do aparelho de limpeza e desinfecao.

» Realizar controle visual com uma luz ambiente forte. Assegurar que o produto esta completamente
limpo, seco e sem danos.

» Eventualmente, usar uma lente de aumento e repetir o processo de limpeza manual.

CONTROLE, MANUTENCAO E VERIFICACAO

» Verificar o produto, depois de cada limpeza e desinfeccao, quanto a: limpeza, bom funcionamento e
danos.

» Controlar o produto quanto a danos ou aquecimento excessivo.

» Eliminar de imediato um produto danificado.

ARMAZENAMENTO

Danos no produto devido a armazenamento incorreto!
» Armazenar o produto protegido contra o pd, num espaco seco, vem ventilado e com
CUIDADO temperatura constante.

» Armazenar o produto protegido de luz solar direta, altas temperaturas, elevada umidade
do ar ou radiacoes.
» Nao expor o produto a luz UV direta, radioatividade ou radiacdo eletromagnética intensa.
» Armazenar o produto de forma individual ou utilizar um recipiente que permita a sua fixacao.

» Transportar o produto sempre com cuidado, mesmo quando se encontrar num carrinho apropriado.
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Danos no produto devido a manuseamento incorreto!
P Nao deixar cair a cabeca de cdmera e manusea-la com cuidado.

» Ao transpor soleiras ou pisos irregulares, apoiar a cabeca de camera de forma segura.

CUIDADO
Danos na otica devido a embalagem de transporte desadequada!
» Utilizar o cesto de rede em exclusivo para a cabeca de camera e nao para instrumentos.
» Utilizar o cesto de rede para a cabeca de camera apenas no estabelecimento clinico.
CUIDADO

» Colocar apenas uma cabeca de camera desinfetada no cesto de rede.

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e num local protegido do pd, seco,

com pouca luminosidade e com uma temperatura estavel.

MANUTENCAO

Enviar produtos danificados para o fabricante ou uma empresa de reparagcdes autorizada para que seja

inspecionado. E possivel solicitar os dados das empresas de reparacdes autorizadas junto do fabricante.

Risco de infecdo devido a produtos sujos ou contaminados!
» Antes de proceder ao envio, limpar bem, desinfetar e esterilizar os produtos e os
~ eventuais acessorios correspondentes. Caso contrario, reprocessar o produto na medida do
ATENCAO . .
possivel e assinala-lo de forma correspondente.
» Antes de proceder ao envio, remover a capa estéril da cabeca de camera.
» Escolher uma embalagem apropriada e segura (idealmente a embalagem original).

» Embalar o produto de forma a ndo contaminar a embalagem.

Nota
O centro de reparacdo pode recusar a reparacGo de produtos sujos ou contaminados, por motivos de

seguranca. O fabricante reserva-se o direito de devolver os produtos contaminados ao remetente.

MANUTENCAO

0 produto ndo requer manutencdo. Ele ndo possui componentes que necessitem de manutencao por parte
do utilizador ou do fabricante. Contudo, o fabricante alerta para a obrigatoriedade de um técnico

especializado ou um técnico hospitalar sujeitar o produto regularmente a um controle de seguranca
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técnico preventivo (CST). O controle do produto tem de ser realizado, no minimo, todos os 12 meses. No
caso de um controle de seguranca técnico preventivo ndo tém de ser observadas nenhumas condicdes e
medidas especiais.

Durante o controle tém de ser realizadas as seguintes verificacdes em conformidade com o paragrafo 5 da

IEC/EN/DIN 62353:

m 5.2 Inspecédo através de controle visual

m 5.3.2 Medicdo da resisténcia da ligacdo a terra (apenas em aparelhos da classe de protecéo |)

m 5.3.3 Correntes de fuga

m 5.3.4 Medicao da resisténcia de isolamento

Os resultados da inspecdo tém de ser documentados de forma detalhada conforme o paragrafo 6 da

IEC/EN/DIN 62353 num relatdrio de inspecéo, que pode ser consultado no Anexo G da norma.

Apds o CST tem de ser realizado um ensaio funcional.

Para servicos de manutencdo entre em contato com o seu representante local nacional da B.

Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

DETECGCAO E RESOLUCAO DE ERROS

Falha

Causa

Resolugao

Imagem pouco clara

Superficies de vidro sujas

Limpar as superficies de vidro
conforme o capitulo Limpeza
e desinfecdo.

Unidade de comando ligada
incorretamente ao monitor

Remover 0s residuos
conforme o capitulo Limpeza
e desinfecdo; verificar a
qualidade da agua.

Imagem demasiado escura,
iluminagao insuficiente

Superficies de vidro sujas

Limpar as superficies de vidro
conforme o capitulo Limpeza
e desinfecdo.

Condutor de luz com
sujidade, defeito

Verificar o condutor de luz
(por ex. apontar para uma
superficie branca).

Concentracdo de cloreto

demasiado elevada

Verificar a qualidade da agua.

ions de metais pesados e/ou
silicatos, elevados teores de
ferro, cobre, manganés na
agua

Concentracdes demasiado
elevadas de  substancias
minerais (por ex. calcario) ou
substancias organicas

Verificar a qualidade da agua,
se necessario, utilizar apenas
agua desionizada
(dessalinizada)

Solugbes de desinfecdo e

Preparar reqularmente novas
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limpeza com  impurezas,
utilizadas demasiadas vezes

solucbes de desinfecdo e
limpeza.

Ferrugem externa (por ex.
devido ao reprocessamento
conjunto com instrumentos
com danos prévios ou nao
resistentes a corrosao)

Verificar os sistemas de
alimentacdo; em caso de
reprocessamento conjunto
prestar atencéo a
compatibilidade dos materiais
e a danos prévios, e evitar o
contato entre si.

Corrosdo por contato

Evitar o contato com outros
produtos.

REPARACAO

Em casos de reparacdo (exceto substituicdo de fusiveis) entrar em contato com o fabricante ou uma

empresa de reparacdes autorizada. E possivel solicitar os dados das empresas de reparacfes autorizadas

junto do fabricante.

Por forma a garantir um processamento rapido, juntar os sequintes dados ao produto:

m Namero de artigo (REF)
m Numero de série (SN)

m Descricdo detalhada do problema

Nota

Se for substituido um componente do sistema de visualizagdo (por ex. Service, Upgrade), é necessdrio repetir

a colocacdo em funcionamento do sistema. Além disso, recomenda-se que apds cada manutencGo ou

substituicdo de um aparelho, seja realizado um controle de sequrancga técnico (CST).

SERVICO DE ASSISTENCIA TECNICA

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!

» Nao modificar o produto.

ATENCAO

Funcionamento incorreto do produto devido a danos de transporte!

» Escolher uma embalagem apropriada e segura (idealmente a embalagem original).

» Guardar a embalagem original para eventuais devolucdes.

CUIDADO » Embalar o produto de forma a ndo contaminar a embalagem.

Nota
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Os trabalhos de assisténcia e reparacdo podem apenas ser realizados por pessoal autorizado, devidamente
formado. Para trabalhos de manutencdo e reparacdo, dirija-se ao seu representante nacional B.
Braun/Aesculap.

Todas as modificacbes em equipamentos médico-cirurgicos podem levar a uma perda dos direitos de

garantia, bem como de possiveis licencas.

ACESSORIOS/PEGCAS SOBRESSALENTES

JG904 Capa estéril de utilizacdo unica, embalagem de 25 unidades

DADOS TECNICOS

Tipo de protecao IPX7

Formato do sensor Native Full HD 1/3"

Sistema de exploracéo

Progressive Scan

Frequéncia 50/60 Hz
Classe de protecao I
(segundo IEC 60601-1)

Comprimento do cabo de 3,56m

camera

Unidade de aplicacéo

Tipo CF com protecdo de desfibrilagdo (em conjunto

com a unidade de controle de cAmera PV480 ou PV630)

Peso

m PV482: 294 g
m PV485: 380 g

Dimensdes C x A x L

m PV482: 149 mm x 52,5 mm x 50,4 mm
m PV485: 149 mm x 52,5 mm x 50,4 mm

Compatibilidade Eletromagnética

IEC 60601-1-2

Conformidade com normas

IEC 60601-1

CISPR11

Em combinagdo com PV480: Classe B

Em combinagdo com PV630: Classe A

CONDICOES AMBIENTAIS
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Operacido Transporte e armazena-

mento

Temperatura 37 °C 50 °C

10 °C =10 °C

umidade rela- 90 % 90 %
tiva do ar
il il

30 % 10 %
Pressao atmos- 1 060 hPa 1 060 hPa
férica

700 hPa 500 hPa

Fabricado por: Importado e Distribuido por:
Aesculap AG LABORATORIOS B. BRAUN S/A

Am Aesculap Platz Avenida Eugénio Borges, 1092, Arsenal.
78532, Tuttlingen, Alemanha Sao Goncalo/RJ, Brasil, CEP 24.751-000.

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Registro ANVISA ne: 80136990936
Responsavel Técnico: Sonia M. Q. de Azevedo
CRF/RJ n°.: 4260

SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente):
0800 - 0227286
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