4.4.3 Ajuste do equilibrio de brancos
O sistema pode ajustar automaticamente o equilibrio de brancos da imagem endoscépica.

. Insira a extremidade distal do endoscépio na tampa do balango branco dos processadores de imagem.

. Pressione e mantenha pressionado o botdo de ajuste do balango branco (Veja Figura 4.4.3.1), o
indicador de ajuste do balango branco acende. O ajuste automatico do balango de brancos sera
realizado.

Balango Branco
Botdo de ajuste

(Figura 4.4.3.1)

. O indicador de escurecimento e as informagdes de texto exibidas no monitor indicam o ajuste bem
sucedido.

444 Realce da estrutura e das bordas

Esta operag&o muda o modo de melhoria de imagem endoscépica entre melhoria de estrutura, melhoria de
borda e nenhum modo de melhoria. ki

. Pressione e segure o botdo ENH para ativar ou desativar a estrutura ou a fungéo de ampliagéo da borda.
O status padréio ndo é ampliagéo. A fungio de ampliag8o é modificada como a seqUéncia

ENHANCEMENTO DE ESTRUTURA---ENHANCEMENTO DE ALTERACAO--NAO ENHANCEMENTO.
O status atual da ampliagéo é mostrado no monitor.
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(Figura 4.4.4.1)

. Quando o '\ESTRUTURA ENHANCEMENT ou EDGE ENHANCEMENT estiver ativado, pressione o bot&o .
ENH para selecionar o nivel de melhoria. O status atual do aprimoramento é mostrado no monitor.

445 Realce da hemoglobina
Esta operagéo pode melhorar a visualizag&o dos vasos sanguineos.

. Pressione o botdo HBE (Veja Figura 4.4.5.1) para ativar a fung@o de aumento da hemoglobina. O OSD
no monitor indica a estatueta atual.

(Figura 4.4.5.1)

Pressione o botéo HBE novamente para passar do modo HBE para o modo normal. O OSD no monitor
indica a estatua atual.
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4.46 Ampliagdo digital :

O conteido da imagem endoscépica pode ser ampliado através da fungéo de ampliagéo digital. As
proporgdes de zoom sdo "1,0x", "1,2x", "1,5x" e "2,0x",

. Pressione o bot&o enter (Veja Figura 4.4.6.1) e mude para a fungéo de zoom.

(Figura 4.4.6.1)

Pressione o botdo UP ou DOWN para selecionar a proporgéo de zoom entre "1,0x", "1,2x", "1,5x" e
"2,0x". A proporgdo de zoom selecionada é indicada no monitor. (Veja Figura 4.4.6.1).
447 Congelamento da imagem
A imagem endoscépica pode ser congelada por esta operagéo.

. Pressione o bot&o de congelamento (Veja Figura 4.4.7.1) para congelar a imagem ou liberar a imagem
. congelada. ;

(Figura 4.4.7.1)

448 Reprodugdo de imagens

As imagens congeladas podem ser reproduzidas através desta operagéo.

. Pl'essll:‘{)e o botdo FORWARD ou BACKWARO (Veja Figura 4.4.8.1) para visualizar a Imggem
congelada. ’
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(Figura 4.4.8.1)
. A informag&o exibida no monitor indica o nimero da péagina atual da imagem reproduzida.

449 Definigdo do modo IRIS
Esta operagéo muda o modo IRIS entre o modo pico e 0 modo médio.

. Pressione o botéo IRIS (Veja Figura 4.4.9.1) para mudar o modo IRIS para o modo de pico ou modo
médio. O Indicador IRIS Indicar4 a estatueta atual do modo IRIS.

(Figura 4.4.9.1)
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4.410 Gravagio de video 9= RS,

O video capturado pode ser gravado por esta operagéo.
. Insira a unidade flash USB. O indicador USB acende ;

@ Pressione o botso START/STOP para iniciar a gravagéo do video.

Apertando novamente o botdo de video, a gravagéo é encerrada. O video capturado sera
automaticamente salvo no dispositivo de armazenamento portatil. (O dispositivo de armazenamento
portatil deve ser inserido na porta USB no painel frontal dos processadores de imagem. Caso contrario,
esta fungdo ndo esta disponivel)

4.4.11 Personalizagdo de cores
A cor da imagem endoscépica pode ser personalizada por esta operagéo.

Pressione o "enter" (Veja Figura 4.4.11.1) até que o indicador de tom de cor VERMELHO ou AZUL
esteja aceso. :

(Figura 4.4.11.1)

. Pressione o botdo UP ou DOWN (Veja Figura 4.4.11.2) para aumentar ou diminuir o valor do
componente R(Vermelho), ou B(azul) dentro de 21 niveis (de -10 a 10).

(Figura 4.4.11.2)

. Os nimeros exibidos indicam a configuragéo de cores atuais

o B
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4.412 Tirar foto

. Insira a unidade flash USB na porta USB. O indicador USB acende.

. Pressione o bot#o "Tirar Fotos" para armazenar automaticamente a foto capturada na unidade flash USB.
(O dispositivo de armazenamento portatil deve ser inserido na porta USB no painel frontal dos
processadores de imagem. Caso contrério, esta fung&o n#o esta disponivel).

® Antes de desligar o endoscépio, certifique-se de que o processador de imagens esta
DESLIGADO. Caso contrério, o sensor dentro do processador de imagens pode ser danificado.

. Pressione o interruptor de energia no painel frontal para DESLIGAR o processador de imagens.
. DESLIGUE outro equipamento auxiliar.

Se o equipamento n&o funcionar normalmente quando o interruptor de energia estiver LIGADO, o fusivel
pode ficar danificado e deve ser substituido.

® Verifique se o cabo de energia esta desconectado antes da substituicio do fusivel para evitar
choque elétrico. :

Nunca instale um fusivel que n&o seja aprovado pela Aohua ou que n8o atenda as
e especificagbes necessérias. Pode ocorrer danos a fonte de luz, mau funcionamento, choque
elétrico ou incéndio.

. Confirme se o interruptor de energia estda DESLIGADO e se o cabo de energia esta desconectado da
tomada de parede e da entrada de energia.

. Pressione a tampa da tomada do fusivel e retire o suporte do fusivel conforme mostrado na Figura 4.6.

=20=



(Figura 4.6)

. Se o fusivel estiver derretido, substitua por um novo.

@ Conecte o cabo de forga e ligue o interruptor de forga, se o fusivel for danificado novamente, desligue o
interruptor de forga, desconecte o cabo de forga e entre em contato com a AOHUA.

Antes de limpar, puxe o fio da fonte de energia e certifique-se de fazé-lo.

Certifique-se de que o plugue da fonte de energia esta seco para evitar que ocorra um acidente
de choque eléctrico.

N&o limpe a entrada de energia ou outros terminais, pois pode resultar em danos ao
processador de imagens, como distorg&o ou corroséo.

Este equipamento deve ser armazenado longe da luz solar direta, raios-X, raios radioativos ou
radiagéo eletromagnética forte. Caso contrario, pode ocorrer danos ao processador de
imagens.

@ Se quaisquer pegas de reposicéo ou componentes eletronicos do processador de imagens de

endoscopio médico tipo AQ-200 estiverem quebrados, certifique-se de usar as pecas de
reposic8o ou componentes eletronicos fornecidos pela Aohua. A Achua n&o é responsével por

quaisquer danos causados pelo uso de pecgas de reposigido ou componentes eletrdnicos de
outras empresas.

FALINA

4.7.1 Manutengao
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4%‘ peragao

A Aohua recomenda que o usuério e a unidade de compras realizem as atividades de manuteng&o do
processador de imagens seguindo os métodos abaixo diarlamente.

. DESLIGUE o processador de imagens e desconecte o cabo de energia da tomada elétrica da parede.

. Utilize apenas gaze seca para limpar o interruptor de energia, caso contrério o interruptor podera ficar
danificado e pode resultar em choque eléctrico.

Utilize gaze macla umedecida com detergente diluldo para limpar o exterior do equipamento. Ao limpar o
painel posterior, ndo molhe a entrada de energia e as portas USB. Ao limpar o painel frontal, ndo molhe
a porta USB. Caso contrério, o circuito tmido da imagem pode causar choque elétrico e curto-circuito.

. Se o equipamento estiver sujo com qualquer liquido, limpe prontamente todos os detritos e seque-os
completamente, especialmente os terminais de conex&o do circuito elétrico.

4.7.2 Armazenamento e eliminagdo

® Antes do armazenamento, DESLIGUE o interruptor de energla e desconecte o cabo de energia
do processador de imagens.

® O processador de imagens deve ser armazenado em um amblente fresco e seco, com umidade
relativa n&o superior a 95% e boa ventilag8o, e sem gés corrosivo, gés inflamével ou explosivo,
contaminag&o liquida ou produtos quimicos.

O ambiente de armazenamento deve atender aos seguintes requisitos.

. Temperatura ambiente : -407C - +55°C

. Umidade Relativa : 10% - 95%

. Press&o atmosférica : 500hPa - 1060hPa

Cumpra os regulamentos de eliminag&o de residuos relevantes para descartar o processador de imagens de .

endoscépio e os seus componentes internos que devem ser eliminados.

=3



04 Operacao >N
@ O plugue e a tomada de trés pinos s8o necessérios para o fornecimento de energia da bomba
de sucgclio e do dispositivo de fornecimento de energia de alta frequéncia utilizados
cooperativamente com o processador de imagens de endoscépio, e o fornecimento de energia
deve ter fio terra. Quaisquer acidentes, por exemplo, choques elétricos e queimaduras, etc.,

resultantes da n&o conformidade com o padréo de uso serédo de responsabilidade dos préprios
usuarios.

® Ao usar o endoscépio de video e o processador de imagens de endoscépio, serda melhor
conectar um regulador de voltagem de forga superior a 1000W, o regulador de forga residencial
usado néo deve ser usado para o processador de imagem de endoscépio de video.

@ Se o processador de imagens tiver situagbes anormais, pare imediatamente de usa-lo, desligue
a fonte de fornecimento de energia e entre em contato com o departamento de pés-venda da
Aohua ou dos revendedores especiais e centros de manuteng&o da Aohua nas proximidades.

® Quando este produto e seus componentes internos forem descartados, manuseie-os de acordo
com os regulamentos naclonais relacionados ao descarte de residuos.
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Solucdo de Problemas

@ Se alguma irregularidade for observada ou suspeita, interrompa o uso do processador de
imagens de endoscéplo. Consulte a Aohua ou os centros de manutengéo autorizados. Caso
contrério, podem ocorrer danos ao operador e/ou ao paclente.

@ Se um acessério dos processadores de imagem endoscoépicos precisar ser substituldo, entre
em contato com a AOHUA para adquirir um substituto.

Se alguma das seguintes irregularidades for observada, néo utilize o processador de imagens de endoscépio
e resolva o problema conforme descrito na tabela a seguir.

Se o problema n#o estiver inclufdo nesta seg&o ou n&o puder ser resolvido pelas contramedidas fornecidas,
entre em contato com o departamento de pés-venda da Aohua.

Certifique-se de que existe uma
Contato indesejado com conexdo firme entre o cabo de energia N/A
a entrada de energia. e a tomada da fonte de energia
Nenhuma
fonte de Falta de energia elétrica. Inspecione a fonte de energia da
energla rede elétrica. N/A
disponivel 6
processador Certifique-se de
de imagem O fusivel foi derretido. Substitua por um fusivel novo. que a fonte de
endoscépica energia foi
médica DESLIGADA.
N3o h4 conexdo entre o Ligue o monitor e o processador
Falha na exibigio | processador de imagens e o de imagens através do cabo de N/A
da imagem no monitor através do cabo de salda de video.
monitor salda de video.
Configuragio inadequada do Seleclone o modo IRIS
A Imagem modo IRIS. adequado. N/A
endoscépico é
muito escura ou Mau funcionamento do Entre em contato com o
multo clara dispositivo de fonte de luz. distribuidor ou a Aohua. N/A
O ajuste do equilfbrio de brancos | Conduza o ajuste do equilibrio
nio fol implementado. de brancos. N/A
Imagem
endoscépica Configuragio de cor inadequada. | Redefina a cor. N/A
acromética ou cor
de imagem Configuragdes de Defina a cromaticidade adequada do
anormal cromaticidade inadequadas do monitor. N/A

monitor.
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05 Solucio de Problemas

Imagem A imagem congelada ndo é Pressione o botio de congelamento
endoscépica - liberada. novamente, retome a imagem em tempo N/A
estatica real.
Um sistema de sinal de Defina o sistema de sinal N/A
Instabilidade, monitor inadequado fol correto.
desvio e ondas escolhido
do :nterraréncia A fonte de interferéncia Afaste o local de trabalho da fonte de
bt ests préxima. interferéncia. N/A

® A Aohua néo é responsavel por quaisquer ferimentos no ser humano ou danos ao processador
de imagens resultantes de atividades de reparo realizadas por pessoal ndo pertencente a
Aohua.

® Se quaisquer pegas sobressalentes ou componentes electronicos do processador de imagem
AQ-100 estiverem danificados, utilize apenas pegas sobressalentes ou componentes
electrénicos aprovados pela Aohua. A Aohua n@o se responsabiliza por quaisquer danos
causados pelo uso de pecgas sobressalentes ou componentes eletrdnicos néo aprovados.

® Faca um backup das informagfes da imagem dentro deste produto, dos dados do paciente e
da configuragdo do usuério antes de retornar ao reparo. Estas informagdes sé@o eliminadas em
caso de reparo. Além disso, remova uma memoéria portatil.

Ao devolver o processador de imagens para reparo, envie o processador de imagens com uma
descrigéo do mau funcionamento ou danos e o nome e nimero de telefone da pessoa em seu local que
esta mais familiarizada com o problema, Também Iinclua o cartdo de garantia.
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. Data de Fabricagéo: consulte a etiqueta de aprovagéo do CQ do produto.

. Vida dtil: 5 anos

® Antes da operacg&o, inspecione este instrumento diariamente para garantir que todos os
requisitos técnicos sejam cumpridos. Se qualquer ndo conformidade ou dano for observado,
entre em contato com o centro de manutengao de Aohua.

@ O perfodo de garantia do processador de imagens é de 1 ano. Apés a substituigéo, o fusivel e
outros consumivels podem funcionar normalmente.
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Informagoes da EMC

As informagdes da EMC e o cartéo de garantia do produto séo fornecidos neste anexo.
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llinformacgdes da EMC

® Tabela1 - gmluao

CISPR 11
Emissdes de RF Grupo 1, Classe A | Ambiente de instalagdes de profissionals de saude
(radiofrequéncia)
IEC 61000-3-2
Distorgso harménica Classe A Ambiente de instalacdes de profissionais de saude
FlutuagBes de tens3o e %g‘fg; gggag_% COM | Ambiente de instalagdes de profissionais de saide .
tremulagso )

® As caracteristicas de emiss&o deste equipamento o tornam adequado para uso em ambientes
industriais e hospitalares (CISPR 11 classe A). Se ele for utilizado num ambiente residencial
(para o qual o CISPR 11 classe B é normalmente exigido), este equipamento pode n&o realizar
a protecéo adequada aos servigos de comunicagéo por radiofrequéncia. O usuério pode ter que
tomar medidas de mitigag&o, tais como a relocalizagéo ou reorientagéo do equipamento.

® A propagacgéo eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e
pessoas. Um levantamento eletromagnético do local deve ser considerado para avaliar o
ambiente eletromagnético. Se a intensidade de campo medida no local em que este modelo &
utilizado exceder o nivel de conformidade RF aplicavel acima, este modelo deve ser observado
para verificar o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal, medidas
adicionais podem ser necessarias, tais como reorientag&o ou realocagdo deste modelo.

® Ainterferéncia eletromagnética pode ocorrer nas proximidades de equipamentos eletrocirurgicos
de alta freqliéncia efou outros equipamentos marcados com o simbolo aseguir:

(@)
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Informacgoes da EMC

® Tabela 2 - Porta do Compartimento

12 ot ndmree, 1t

+8 kV de contato

DBSC&I'QE aletrpstétlca |IEC 61000-4-2 :|:2kV, :b4kV, tBkV. +15kV de ar
3V/m
Campo EM de RF radiado IEC 61000-4-3 80MHz-2,7GHz
80% AM a 1kHz
Campos de proximidade de '
equipamentos de comunicacio IEC 61000-4-3 Consulte a tabela 3
sem fio de RF
Campos magnéticos 30A/m
de frequéncia de £C51000:4:8 50Hz ou B0Hz
poténcia nominal

® Tabela3 - Campos de proximidade de equipamentos de comunicagio sem fio por RF

450 430-470 FM, desvio de £5kHz, seno 1kHz, 28V/m

710
745 704-787 Modulagdo de pulso 217Hz, 9V/m

780

810
870 800-960 Modulagdo de pulso 18Hz, 28V/m

930

1720
1845 1700-1990 Modulagdo de pulso 217Hz, 28V/m

1970

o i
2450 2400-2570 Modulagso de pulso 21 7Hz§j 28V/m

5240
5500 5100-5800 Modulagio de pulso 217Hz, 9V/m

5785

® Tabela 4 - Porta de energia em c.c.

+2 kV
100kHz de frequéncia de repetigao

Transientes/ explos3o répidos IEC 61000-4-4

elétricos
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FlutuagBes linha-a-linha IEC 61000-4-5 +0,5 kV, £1 kV
Flutuagdes linha-a-solo IEC 61000-4-5 +0,5 kV, £1 kV, 2 kV
3V, 0.15MHz-80MHz
Interferéncias induzidas ’
por campos de RF IEC 61000-4-6 6V em bandasalgM ent;a&ﬂ SMHz e 80MHz
0% Ur; 0,5 ciclos
Queda de tensio IEG 810004414 | | RSEAARS 0%, 136, 180°, 225°, 270° 0315
0% UT; 1 ciclo e 70% UT; 25/30 ciclos
Fase (inica: a0°
Interrupgdes de tensdo IEC 61000-4-11 0% Ur; 250/300 ciclos

® Tabela 5 - Porta das partes de entrada/ saida de sinal

*

Saud

Descarga Eletroststica IEC 61000-4-2 T i ar

| éncias induzid 3V, 0.15MHz-80MHz
plgsgz:ngosa ge RF o IEC 61000-4-8 6V em ISM bandas entre 0,15MHz e 80MHz

80%AM a 1kHz

® Tabela 6 - Porta de acoplamento do paciente

+8 kV de contato

Descarga Eletrostatica IEC 61000-4-2 2KV, +4KV, 8KV, +15kV de ar
Interferéncias induzida 3V, 0.15MHz-80MHz
gt g -y EC 61000-4-6 6V em ISM bandas entre 0,15MHz e 80MHz

80%AM a 1kHz
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Informacgoes da EMC

Os procedimentos de instalagéo e operagéo deste dispositivo devem seguir estritamente as

b

informagdes EMC (Compatibilidade Eletromagnética) fornecidas por esta instrugéo:
- O desempenho essencial do AQ-100 é: ’

A imagem endoscdpica ao vivo pode ser observada quando a fungéo de congelamento da
imagem néo é ativada;

a imagem endoscépica pode ser mostrada com orientag&o correta quando o equipamento
trabalha em conjunto com endoscépios e fontes de luz;

Quando as Instrugdes para este dispositivo forem estritamente seguidas, a luz emitida
apds a conexdo com o processador de imagem endoscépio devera ser fotobiologicamente
segura.

- 0 uso deste dispositivo com outros equipamentos elétricos ndo confirmados é proibido, a
fim de evitar causar interferéncia eletromagnética a este dispositivo.

- O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outros equipamentos deve ser
evitado; pode resultar em operag&o inadequada. Se n&o puder ser evitado, o uso normal
deve ser observado, verificado e assegurado.

- E proibido colocar e usar este dispositivo junto com equipamentos que tenham um efeito
sério na vida ou tratamento do paciente, equipamentos de medigédo ou tratamento de baixa
corrente e equipamentos de suporte de vida em uma mesma sala.

- E proibido ou deve ser evitado o uso deste dispositivo nas proximidades de dispositivos port
ateis e dispositivos de comunicag8o mével. Ele pode interferir no funcionamento normal do
dispositivo AQ-100. ; 3

- O uso de acessorios, transdutores e cabos que n&do s&o afirmados pelo fabricante pode
causar degradag&o da Imunidade eletromagnética devido ao aumento das emissbes
eletromagnéticas.. J

Data de Emisséo: 2020-04-23
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O cartfio de garantia deve ser enviado de volta & nossa empresa dentro de um més apés a compra deste
produto.

Shanghal AOHUA Photoelectricity Endoscope Co., LTD.

Politica de garantia:
Fornega a fatura original (ou copia) do produto e entre em contato com o centro de manutengéo Aohua.
Certifique-se de enviar o cartéo de garantia do produto dentro de um més apés a compra deste produto.

Condigdes de garantia:
Dentro de melo ano apés a compra, qualquer falha de qualidade deste produto é garantida pela Aohua
gratuitamente.

Os seguintes casos néo s&o cobertos pela garantia:

1. Qualquer dano causado pela operagéo ou armazenamento inadequado do usuério.
2. Qualquer dano causado pela desmontagem n&o autorizada do

usuério.

Shanghal AOHUA Photoelectricity Endoscope Co., LTD.
Enderego : No. 66, Lane 133,

3 ] Guangzhung Road,Minhang
District, Shanghal, 201108,
R. P. China
Cédigo Postal: 201108
Tel. : (021)67681019

Fax  :(021)87881019
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Informagoes Importantes — Leia Antes de Usar

Leia este manual completamente antes do uso.
Guarde todos 0s manuais de instru;ﬁo em um local acessivel.

Entre em contato com a Aohua para quaisquer duavidas ou oomentérloq sobre este
manual de instrugdo.

-

Shanghai AOHUA Photoelectricity Endoscope Co., LTD.
Enderego: No. 66, Lane 133, Guangzhong Road, Minhang District, Shanghai, 201108, R. P. China

Caédigo Postal: 201108

Tel. . +86-21-67681019
Fax . +86-21-67681019
Website : www.aohua.com

Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe)
Endereco: Eiffestrasse 80, 205637 Hamburg, Alemanha

Fax: +49-40-255726
Tel.: +49-40-2513175

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuigdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, S&o Paulo- SP, CEP - 05001-200
CNPJ: 04.967.408/0001-98

E-MAIL: brazilvigilance@ul.com

RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins CRF/SP: 42415

Registro ANVISA: 80117580549
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Informagoes Importantes — Leia Antes de Usar = '\

Uso Pretendido
A fonte de luz deve ser usada com os endoscépios Aohua, processador de imagens endoscopicas e outros
equipamentos auxiliares para diagndstico, tratamento e observagéo por video endoscépicos. N&o use esta
fonte de luz para nenhum outro fim que n&o seja o uso pretendido.

Manual de Instrugoes

Este manual de instrugdes deve ser mantido em um Iocal acessivel. Antes do uso, leia cuidadosemente este
manual, que contém informagdes essenciais sobre o uso seguro e eficaz da fonte de luz e o manual de todos
os equipamentos que serdo utilizados durante o procedimento.

Para qualquer diavida sobre as informagbes fornecidas neste manual de instrugdes, entre em contato com a
Aohua ou o centro de manutengéo da Aohua nas proximidades.

Qualificagoes do usuario

Este instrumento deve ser usado por pessoas treinadas no uso deste instrumento.

Se houver um padréo oficial de qualificag&o do usuério para realizar endoscopia e tratamento endoscéopico
que seja definido pela administragdo médica ou outras instituigdes oficiais, como a sociedade académica
sobre endoscopia e médicos endoscépicos, siga esse padrdo. Se ndo houver um padréo oficial de
qualificac8o, o operador deste instrumento deve ser um médico aprovado pelo gerente de seguranga
médica do estabelecimento de salide ou pessoa responséavel pelo departamento (departamento de
medicina interna, etc.).

Este manual do usuério apresenta os procedimentos ideais de preparacgéo e inspegéo. N&o é a instrugéo
detalhada para o exame clinico e n&o pretende familiarizar principiantes com técnicas de endoscopia e
conhecimentos médicos. Este dispositivo deve ser operado por um médico capaz de realizar com
seguranga a endoscopia apés o treinamento da técnica de operagéo.

Equipamento auxiliar

A seguranga da fonte de |luz ndo depende apenas de si mesma, mas também de seus equipamentos auxiliares.
Para garantir a compatibilidade, somente o equipamanto auxiliar fabricado pela Aohua ou conﬂrmado pela
Aohua é recomendado para uso.

A Aohua preparou a lista padréo de acessorios e pecgas de reposigéo. Verifique cuidadosamente os itens da
embalagem de acordo com a lista fornecida na Segéo 1.1, “Verificagdo da lista de contetdo da embalagem”
ap6s a compra. Se algum item estiver danificado ou faltando, entre em contato com a Aohua ou com o
distribuidor imediatamente.

Compatibilidade do Instrumento

Antes de usar, consulte “Equipamento Auxiliar® para confirmar se este instrumento é compativel com o
equipamento auxiliar utilizado. O uso de equipamentos incompativeis pode resultar em lesdes ao paciente ou
operador e/ou danos ao equipamento.

Equipamento de reposigao
Certifique-se de preparar outra fonte de luz para evitar interrupgdes durante o exame devido a falha ou mau
funcionamento do equipamento.

Reparos e modificagoes

Este instrumento néo contém nenhuma pega que possa ser reparada pelo usuéario. Ndo desmonte, modifique
ou tente repara-lo; pode resultar em lesGes ao paciente ou operador e/ou danos ao equipamento e/ou falha
na obtengéo da funcionalidade esperada. Este instrumento deve ser reparado somente por pessoal autorizado
da Aohua.
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Palavras-sinal
As seguintes palavras-sinal sdo usadas neste manual:

: Indica uma situagéo de perigo iminentemente que, se néo for evitada, resultara em
lesBes graves ou morte.

: Indica uma situagéo potencialmente perigosa que, se nao for evitada, pode resultar
em lesBes graves ou morte.

: Indica uma situagéo potencialmente perigosa que, se néo for evitada, pode resultar
em lesdes leves ou moderados. Também pode ser usado para alertar contra praticas
n&o seguras ou possiveis danos ao equipamento.

: Indica informagdes adicionais Gteis.

Perigos, avisos e precaugoes
Siga os avisos e precaugbes abaixo ao manusear este instrumento. As informagdes abaixo devem ser
complementadas em cada capitulo.

® Nunca aplique esta fonte de luz ligada ao endoscépio ao corag&io ou a qualquer érea perto do
coragéo. !

® Nunca permita que um acessorio de endoterapia ou outro endoscopio aplicado ao coragao ou
préximo a ele entre em contato com o endoscépio conectado a esta fonte de luz de xendnio.

@ Observe estritamente as seguintes precaugdes. N&o fazer isso pode colocar em risco o
paciente e a equipe médica.

- Quando o instrumento for usado para examinar um paciente, néo permita que partes
metalicas do endoscopio ou seus acessorios toquem em partes metélicas de outros
componentes do sistema.

- Mantenha liquidos afastados de todos os equipamentos elétricos. Se houver
derramamento de liquidos na unidade, pare a operagéo imediatamente e entre em
contato com a Aohua.

- N&o prepare, inspecione ou use esta fonte de luz com as méos molhadas.
@ Nunca instale e opere a fonte de luz em locais onde:
- A concentragéo de oxigénio é alta.

- Oxidantes (como 6xido nitroso (N20)) ou anestésicos inflaméveis estéo presentes na
atmosfera.

- Liquidos inflaméveis estejam proximos.

® Ao usar a fonte de luz com equipamento auxiliar, 0 equipamento auxiliar (por exemplo,
gravador de video, impressora) deve aplicar transformadores de isolamento ou soquetes de
isolamento.
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® Este dispositivo deve ser operado por um médico capaz de realizar a endoscopia com seguranga
apos o treinamento da técnica de operagéo. N&o use este instrumento para nenhum outro fim
que n&o seja o uso pretendido.

® N&o substitua a lampada quando a |l&mpada de xendnio ainda estiver quente. Pode resultar em
queimaduras.

@ Né&o olhe diretamente para a extremidade distal do endoscépio ou para o soquete de saida da
fonte de luz enquanto a fonte de luz estiver LIGADA.

® Néo insira nada nas grades de ventilag&o da fonte de luz. Pode ocorrer choque elétrico.

e Né&o olhe diretamente para a extremidade distal do endoscépio ou para o soquete de saida da
fonte de luz quando estiver emitindo luz. Podem ocorrer lesdes oculares causadas pela luz
intensa. .

# Né&o toque na extremidade distal do conector do endoscépio ou no soquete de salda da fonte de
luz imediatamente ap6s desconecta-la da fonte de luz devido & temperatura extremamente alta.
Pode resultar em lesGes ao operador ou paciente.

® Sempre configure o brilho para o nivel minimo necesséario para evitar desnaturagdo ou
perfuragdo de protelnas.

e N&o observe continuamente na proximidade de um tecido por um longo periodo. Pode resultar
na alternancia de tecidos vivos.

@ Né&o coloque a extremidade desconectada do endoscépio ou a extremidade distal da fibra 6ptica
em contato com objetos inflaméaveis. Pode resultar em incéndio ou queimadura.

® Confirme se o cabo de energia estd desconectado da fonte de energia principal antes de
substituir a lampada ou fusivel. Caso contréario, pode ocorrer choque elétrico.

e Este instrumento deve ser usado com equipamentos ou acessérios auxiliares que cumprem os
padrbes EMC relevantes por motivos de seguranga. Caso contrario, o desempenho da fonte de
luz pode ser afetado.

® Telefones portateis ou méveis podem causar radio interferéncia neste instrumento. Realoque a
fonte de luz ou proteja o local se ocorrer radio interferéncia.

® Nao utilize objetos pontiagudos ou duros para pressionar os botdes no painel frontal, Isto pode
causar danos aos botdes.
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Roétulos e Simbolos

PARTE APLICADA TIPO BF

Aterramento para protegdo

Atencdo

Equipotencialidade

Representante Autorizado Europeu

Numero no catilogo

Referir-se ao manual/livreto de instrucdes

Data de fabricagdo

Fabricante

Manter LONGE De chuva

=3

Prazo de validade

Manter LONGE De Luz solar

Namero de Série

Fragil Lidar com Com Cuidado

Empilhamento Limite Por NOMERO

Temperatura Limites




01 Verificacao do Conteudo do Pacote

VER: B0 o

® Verifique todos os itens do pacote em relagdo aos componentes listados abaixo. Se algum

componente estiver danificado ou faltando, n&o use o item; entre em contato com a Aohua

imediatamente. Os acessorios abaixo na lista séo apenas para referéncia. Por favor consulte a

lista de embalagem/lista de expedigo inclulda em cada expedio.

Fonte de luz de xensnio AQL-100

Manual de instrugBes
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2.1.1 Painel frontal

R

(Figura 2.1.1 Painel frontal )

| Pressione para ligar ou desligar a fonte de luz.

2. Interruptor da bomba de ar Pressione o botgo para iniciar e parar a alimentac3o de ar para o

endoscépio.

Pressione este botdo para alternar entre o0 modo de iluminagéo
~ | normal e 0 modo CBI

Pressione este bot3o para alternar a taxa de fluxo de ar entre H

| (Alto) e L(Baixo)

Este indicador mostra o total de horas de trabalho da Iampada.
Pressione este bot3o para reiniciar o indicador de uso da lampada
apés a substituicdo da ldmpada.

ressione o botso + para aumentar o brilho, e - para diminuir o brilho
|no modo de ajuste manual de brilho.

Este indicador exibe o nivel de brilho atual.

8. Indicador de luminosidade

9. Botdo da lampada

Pressione este botdo e segure para ligar a lampada de exame.

Pressione este botdo para selecionar a forma de ajuste automético ou
|manual para ajustar a luminosidade.

Liga o endoscépio a esta tomada.
Esta tomada fornece luz e ar para o endoscépio.

Este suporte ¢ utilizado para instalar a garrafa de sgua.

12. Suporte para garrafas de dgua
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® E proibido posicionar qualquer outro objetivo além da garrafa de dgua no suporte de garrafa.

2.1.2 Painel posterior

(Figura 2.1.2 Painel posterior)

]

" | Este terminal é o receptaculo para a comunicagdo de dados entre a fonte
| de luz e o processador de imagem.

Esta tomada ¢ usada para instalar um fusivel para proteger fontes de luz
quando a corrente é muito grande.

" | Este terminal est4 ligado a um terminal de equalizagdo potencial dos
| outros equipamentos ligados a fonte Iummosa O potencial elétrico do
~ | equipamento é equalizado.

4. Entrada de ar

O ar na fonte de luz é ventilado através das grelhas para arrefecimento.

|Fomneca as informagdes relevantes necessarias sobre a fonte de luz na
|placa de identificacgo.

Este terminal est4 ligado a um terminal de equaliza¢io potencial dos
outma aqulpamantoa Ilgados a fonte luminosa. O potenni:r elétrico do

6. Interruptor do quadro traseiro

Este terrnlnal é o recepticulo para a comunicagdo de dadoa entre a fonte
i ol W e de luz e o processador de imagens.

-10=
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® DESLIGUE o interruptor da placa posterior quando a fonte de luz n&o for utilizada por um longo
periodo de tempo.

@ Néo cubra ou bloqueie as grades de ventilagéo. Pode ser causado um mau funcionamento ou
dano devido a alta temperatura.
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Bomba de ar.
Ventilador axial.
Interruptor de forga.
Fusivel (TBA L250V).
Lampada de xenbnio.

Lampada LED de emergéncia.

Este equipamento é classificado como classe | de proteg&io contra choques elétricos.
A classificagdo de protecéo de entrada é IPX0 (AQL-100).

Fabricante: Shanghal AOHUA Photoelectricity Endoscope

Co.,Ltd Nome do produto: fonte de luz. MOdBlIO: AQL-100

Modo de execugéo: Corrida continua.

PARTE APLICADA TIPO BF [E

Aterramento para protegao @

Atengéo: Consulte o documento complementar. [h
Equipotencialidade 6

Energia LIGADA/DESLIGADA (1)

Classificado como dispositivo n&o AP ou dispositivo APG, de acordo com a classificagéo de
seguranga do desempenho em mistura de ar e gases anestésicos inflaméveis; ou mistura de
oxigénio/6xido nitroso e gas anestésico inflamavel
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