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Funcoes e Nomenclatura
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i : __ noto 2 Pressione os Interruptores remotos para ativar rapldamente a fungso de
% | ajuste do modo de medic3o ao conectar com o AQ-100 e VME-2800.

T Pressione os interruptores remotos para ativar rapidamente a fungio CBI ao

= |conectar com 0 AQ-100.
= | Pressione os interruptores remotos para ativar rapidamente a fungo de
g : ﬂgi aumento da hemoglobina ao se conectar com o VME-2800.
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O endoscédpio de video aplicou tscnologia avangada de sensor de microimagem com mafor taxa de
resolucdo e Imagem ampliada clara, em comparagéo com o endoscopio de fibra.

O diametro do tubo de insergao macio e flexive| é projetado como ®8.0mm , $9.6mm, ®11.8mmou
D12, smm para conseguir uma lnqgmqo suave e allviar significativamente o desmnfortn paclqmgg A O
A angulagéo méxima da seg#o de flexéo poderla atingir 210° ou 180°, Desta forma, a area cega é : ,
significativamente reduzida, rasultapdo em uma melhoria da corregéo do diagnéstico e dg }

operabilidade do tratamento. :

O didmetro do tubo de sucg&o e da bibpsia é projetado como ®2.8mm, ®3.2mm ou $3.7mm para dar
acesso ao férceps de bidpsia geral, escova citolégica e outros instrumentos padréo.

A bomba de ar eletromagnética esta inclufda dentro da fonte de luz. A alimentagéo de ar e 4guae a
operacgéo de sucgfio podem ser ativadas pela operagéo da valvula de ar/agua ou a valvula de sucgéo.

Este equipamento é classificado como pega aplicada do tipo BF.

Fabricante: Shanghai AOHUAPhotoelectricity Endoscope Co., Ltd

Nome do Produto: Video gastroscépios; Modelo: VME-98S

Video colonoscépios; Modelo: VME-1650S

Etiqueta de classificagéo: PARTE APLICADA TIPO BF. m

Atengio A\ .

Este equipamento n&o deve ser usado com ar e mistura de gas anestésico inflamavel; o% oxlganloi
6xido nltraso e mistura de gas anagwaloo inflaméavel.

g

2.41 Ambiente de Operagdo

® Temperatura Ambiente : 5°C-40°C
® Umidade Relativa : 30% - 85%
® Pressdo Atmosférica : 700 - 1060hPa

w13/
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24.2 Espé'ElﬂCa’i;ﬁes de Equipamentos Interconectados
Este endoscépld‘:destlna-ae a ser usado com processadores de Irnagoalgndosodplcos (AQ-100, VME-2800)

e fontes de luz (AQL-100, AQL-100L, LLS-2800) fabricados pela AOHUA. O equipamento auxiliar deve estar
em conformidade com os regulamentos e normas de seguranca relevantes.

VME-16508
1650mm

®12.8mm

®12.8mm

®13.mm

IMA: 180° PARA BAIXO180° PARA A
A160° PARA A DIREITA: 160° PARA A
Bk Sl 140

T 0* (Visualizagdo dianteira)

3mm ~ 100mm

=14 -




>800ml /min

Z400ml /min

VME-98S

1050mm

@®9.6mm

$9.6mm

®10.6mm

®2.8mm

~ PARA CIMA: 210° PARA BAIXOf
?'QQERDMOO' PARA A DIREiII'I"ﬁ

" DIREITA
| 140°
0° (Visualizagéo dianteira)

3mm ~ 100mm

=40ml /min

=800ml /min

=400ml /min
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® Antes de usar, prepare e Inspecione este Instrumento conforme instruido abaixo.

® 0 uso de um endoscépio que n&o esteja funcionando ddeQdadamente pode comprometer a
seguraﬁ;:a dos pacientes ou operadores e pode resuitar em dahos mals graves ao equipamento.

® £t iibRimentS 8o 6 limpo, desinfetado; ou amruéﬁm do envio, Antes da primeira
utiizac8o deste Instrumento, reprocesse-0 de acordo com a Secéo 4.7, "lepoza e des 0
do endosobplo‘

_

Antes do uso, 0 desempenho de vedag&o do endoscédplio deve ser verificado de acordo com o0s passos
abaixo:

VER: B.O

. Conecte o verificador de vazamento e o conector de ventilagdo no conector do endoscépio de
acordo com o método mostrado na Figura 3.1.

SR T

(Figura 3.1)

. Durante o teste de vazamento, retire o conector do endoscépio da fonte de luz. Caso contrério, pode
ocorrer danos no endoscopio.

. Pare de encher o verificador de vazamentos até que o medidor aponte para a linha vermelha.

. Se a pressé&o cair lentamente, continue a encher lentamente o endoscépio (néo exceda 30 Kpa, caso
contrério, pode ocorrer danos) e mergulhe o endoscépio de video na 4gua para observar se existem
bolhas borbulhando continuamente no endoscépio ou n&o (normalmente, 3 ou menos bolhas por minuto
é aceitavel). As bolhas continuas indicam a exist&ncia de vazamentos. Interrompa imediatamente o
uso deste equipamento e entre em contato com o Departamento de Servigo Pés-Venda da Achua.

. Se n&o houver alterag&o no ponteiro do verificador de vazamento, o endoscépio de video tem um
desempenho de vedag#o sonora e esté disponivel para uso, limpeza e desinfecgéo.

. Confirmarque a vélvula de bidpsia ndo apresenta fendas, rachaduras, deformagdes, descoloragdo ou
. outros danjos
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® O monitor deve ser comprovadg pela Achua de que cumpre com os regulamentos e asde |
seguranca relevantes, e sua resolugéo deve ser superior a 600 linhas. §
§

@ Conecte 0 processador de Imagens qo andoqcéplo & fonte de luz (consuite 0s manuals,
do Prooamdor de Imagens do endoscéplo e da fonte de luz).

@ Conecte os terminais de salda da v[dqg dos procassaduras de imagem de endoscépio com os
terminais de entrada de video do I'rganltor ‘Consulte os manuais de instrugdes dos proces‘gadoras de
imagem de endoscopio para obter detalhes.

Insira firmemente o conector do endoscépio na tomada de saida das fontes luminosas, como mostrado
na Figura 3.2.1.

B rb s s rsaca i A

o L s
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(Figura 3.2.1)

. Alinhe a marca amarela no cabo do videoscopio com a marca amarela na tomada de salda dos
processadores de imagem endoscépio; insira o conector do videoscépio e gire no sentida horario
até que ele esteja firmemente conectado. (Ver Figura 3.2.2)

@ Alinhe a marca verde no cabo do videoscépio com a marca verde no conector do endoscpio; insira
o conector do videoscopio e gire no sentido horario até que ele seja conectado firmemente. (Ver
Figura 3.2.2)

- 17 =
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[ ] Certlﬂdua_-so de que os Interruptores de alimentagéo elétrica das fontes de luz e do processador
de imagens estejam DESLIGADOS.

® |Insira 0 conector do endoscépio no soquete de salda na diregéo correta.

Conecte o cabo de alimentag&o a tomada de alimentagéo de fontes de luz 4 tomada elétrica da
parede. Consulte os manuais de instrugdes das fontes de luz para obter detalhes.

. Ligue o Interruptor de alimentago das fontes de luz e assegure o ajuste de luminosidade.

* Eeh

(Figura 3.2.2)

@ Garanta que o aterramento confidvel esteja disponivel.

. Encha a garrafa de 4gua com agua purificada até 80% da capacidade, aperte a tampa da garrafa e
conecte a garrafa de agua e o conector de fornecimento de ar/agua do endoscépio. LIGUE a bomba de

i = A, - pi 4 -
o Me_r's‘ulhog 56640 de flexéo do endoscoplo em um copo com Agia purfficada, assegurando que o ar

‘seja alimefitado pelo bocal na extremidade dlmmﬁbﬁFﬂ Wﬁ;&l\ruldde ar/égua, e a agua seja
* alimentadd para a objetiva a0 comprimir a vélvula ar/agua. =~ = Tl
Certifique-se de que os Interruptores dos processadores de imagem e a bomba de ar das fontes de luz
estejam desligados e, em seguida, conecte os cabos de alimentagéio dos processadores de Imagem
endoscopicos, as fontes de uz e 0 monitor com a tomada da rede elétrica da parede. Consulte os
manuals de InstrugBes das fontes de luz, dos processadores de Imagem de endoscépio e do monitor
para obter detalhes. '

.
e R ¥

. Ligue as fontes de luz, os processadores de imagem de endoscépio e o monitor, verifique se a cor da
imagem no monitor é normal ou n&o. :

=M18=
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| 5.19 p[ooassador imagem deve estar DESLIGqu antes d
ador de lmagem e do monitor. Caso contrério, os danos fausados
por ‘ele n&o sdo garantidos f pela Aohua de nenhuma forma.

3.3.1 Inspegdo da segdo de Insergao

+

. . Inspecione visualmente a superficie do tubo de insergéo quanto a amolgadelas, protuberéncias,
inchago, fraturas ou outras irregularidades.

. Passe cuidadosamente sua méo para tras e para a frente em toda a seg&o de insergéo, certificando-se
de que n&@o ha amoigadelas, protuberancias ou Inchagos na segéo de insergéo. Além disso, certifique-
se de que a segdo de Insergao naq esta frouxa @ sem outras irregularidades.

. .fq, ;

® A superficie do tubo de insergéo néo deve apresentar quaisquer defeitos que possqm causar s
I  a0s paclenles Interrompa o uso do gﬂdow)plo, mesmo que a anorma,!quq con’pragg e e
seja Mmuito poquena. e entre mgogtato com,o QQMQO pés-vanda da Aohua. % JERED -

332Inspe;§odasegiodeﬂox§o e & i {

e T

. Opere lentamente o botdo de angulagéo, certifique-se de que a secgéo de flex&o e o botéo de angulagdo e
o blogqueio de angulagdo angulam suave e corretamente, de que a angulagdo méxima pode ser atingida.

® E proibido dobrar a forga a secgéo de flex&o conforme indicado na figura 3.3.2.

(Figura 3.3.2)

-19-
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3.3.3 Inspegao do canal do instrumento
. Confirme ue a vélvula do canal do instrumento nao {em objmnhos ou gotas de 4gua.
cof que néo ha nenhdmﬁ

@ Insirale inenta 0 acessorio através da v&hrl.lla de blﬂpala b_'

i &
obstruu:.ﬁo.l S
. Né&o force ’a extensdo do férceps de bi6psia a partir da extremidade distal.

® Entender o férceps de biopsia & forga pode causar danos no canal do instrumento e outras
consequéncias graves.

3.4.1 Inspecdo das vilvulas de alimentagdo e sucgéo de ar/agua

. Conecte d garrafa de 4gua com o conector de fornecimento de ﬁgtJafar no conector do endoscépio
conforme ostrado na figura 3.4.1.1. | ! _ ;

(Figura
3.4.141)

Conecte o iubo de sucg&o da bomba de sucgdo como conactordo lubo de sucg#o no conector do endoscépio.

nguaa deonergtadabombadeauwao Pl e el A
Hoéguacomaguadestllada(odégdéphﬂﬂ' da) ate Qo%daéapaddadeaipenaahmpa

‘ ""'dabombadearmmmdidbﬁ&ﬁa{!dfon{ogaﬁv &
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0 3 Preparacido e Inspecao
ﬂ
‘Cubra a valvula de alimentagéo ar/agua e confirme que o ar é alimentado até a extremidade distal;

. pressione a vélvula de alimentag&o de ar/adgua e confirme que a 4gua é alimentada até a extremidade
distal; liberte a vélvula e confirme que a alimentag&o ar/agua parou.

Mergulhe a extremidade distal do endoscépio na dgua conforme mostrado na Figura 3.4. 1 2 e pressione
a vélvula de sucgéo com o dedo; confirme que a dgua é aspirada,; libere a valvula de suwﬂo e confirme

que a aspiragéo de agua parou.

(Figura 3.4.1.2)

34.2 Inspe;ﬁo do férceps de biopsia

. Dobre o férceps de biépsia em um circulo com o didmetro de 20 cm, conforme mostra a figura 3.4.2;
opere lentamente o férceps de bi6psia, confirme que a extremidade distal do férceps de blopsla pode ser

aberta e fechada suavemente. .
¥

(Figura 3.4.2)

@ Consulte também o manual de instrugdes do férceps de biopsia para inspeg&o e operagao.
. Interrompa o uso e substitua por um novo férceps de bidpsia quando for observada qualquer
i b

i oS
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irregularidade.

Segure a sec¢&o de punho e insira lentamente o férceps de biopsia no canal do instrumento; confirme se
o canal do instrumento esta desobstruido e se o férceps de biopsia pode se estender suavemente a
partir da extremidade distal.

@ O tamanho do férceps de biépsia deve ser compativel com o tamanho do canal do instrumento;
Usar férceps de biépsia de tamanho excessivo pode causar danos ao canal do instrumento.

3.4.3 Inspecio das Unidades de Alimentagéo de AF e Equipamento Cirdrgico de AF
i i s

- - < Ll L A

#

® Evite tisar simultaneamente com outros equipamentos médicos elétricos. Pode ocorrer
queimadura da secg&o de eléctrodo do ECG quando utilizado simultaneamente com o ECG.
Podem ocorrer lesBes fatais nos receptores de pacemaker devido a perturbagtes de frequéncia
ao aproximar equipamentos de alta frequéncia.

® Para realizar eletrocirurgia, o médico deve ter experiéncia suficlente na operagé&o do endoscépio
de video, ser capaz de realizar com cuidado e seguranga uma preparagéo e inspegéo suficientes
para equipamentos e acessorios cirtirgicos de alta frequéncia para garantir uma operacgéo suave
e segura.

@ Consulte o manual de instrugbes das unidades de alimentagfio de alta frequéncia e do
equipamento cirdrgico de alta frequéncia para uma Inspecéo e funcionamento detalhados.

@ Quando um acessério endoscépico ativo (equipamento cirtirgico de alta frequéncia) é aplicado,
pode ser aumentada uma certa quantidade de corrente de fuga do paciente. Siga rigorosamente
o manual de Iinstrugbes do acessério (equipamento cirirgico de alta frequéncia) para
implementar as operagdes. o g

® A prot'sqa_o elou |solamento eficaz dentro do ondosobp'f_ﬁ-'_a"'?ﬁd ‘equipamento cirirgico de alta
frequéhcia aplicado ao acessério deve' ser fomecido pela equipamento cirtirgico de alta

- frequéNcla para proteger os paclentes e usuérios de leses devido a libertagéo de calor.

Os trés modos do gerador de alta frequéncia:

® Modo de cdrte: poténcla méxima de salda: 200W+20%; tensdo méxima de pico repetida de alta
frequéncia: 740VP;

® Modo de fus&o: poténcia méxima de saida: 150W+20%; tens8o méxima de pico repetida de alta
frequéncia: 770VP;

® Modo de coagulagéo: poténcia méxima de salda: 120W+20%; tens&o méxima de pico repetida de alta
frequéncia: 190VP;

@ Este endoscopio de video pode trabalhar com o gerador de alta frequéncia tipo OLYMPUS PSD e
tipo UES; ou o gerador de alta frequéncia e Iinstrumentos cirtrgicos especiais de eletricidade
fabricados pela Shanghai Hutong Electronics Co., Ltd para realizar polipectomia e outras

: -22-
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eletrocirurgias Inferlor (confirmar com a Aohua antes de u
fomecimento dg?ﬁemla _ql:g ﬁ'pquénclq @ equipamentos cirdrgicos de out W

@ Conecte as unidades de fomecimento de energia de alta frequéncia, o epdosoo
processador de imagem e a fnnte de luz conforme mostrado na figura 3.4.4. Consulf
glag ais de Instmpdea_do »cessado .tonta de qu g as un;qaggg:_égé

: (Flﬂum 3.4.4)
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O operador dd fonts de Iz deve ser um médicd capaz de roalliit endoscopla com seguranca apos o
trelnamento dd técnica de operag#o. Este manual no explica ou disctite procedimentos endoscépicos clinicos.
Ele descreve apenas a operag#io bésica da fonte de luz. Ahtes de tisar o endoscéplo, certifique-sé de executar
a inspecso de preparagfio na fonte de luz, conforme descrito no Capitulo 3, “Preparagéo e inspeg&o”.

Verifique @ confirme a conexéo correta de todos os componentes, consulte o manual de instrucbes de
cada produto para obter detalhes.

Prepare os suprimentos necessérios (&lcool, algod#o, detergente para lentes, gaze, férceps de bi6psia,
papel de cera, etc.).

Limpe cuidadosamente o tubo de inserg&o, a segéo de flex&o e a extremidade distal do endoscépio
com élcool e algodé&o.

LIGUE o interruptor da fonte de energia do processador de imagem depois LIGUE o interruptor da fonte de
energia da fonte de luz.

Alinhe a extremidade distal do endoscopio com a tampa de Baldﬁqo de brancos; pressione o bot&o de
balango d‘e brancos no processador de imagem para ajuste automatico de cor real. :

LIGUE o rruptor da fonte de energia da fonte de luz, prasdioni 0 botdo de ajuste de bﬁlho e ajuste-0
para a inténsidade de observacgéo adequada.

Alimente are Agua se necessério; ajuste a angulagéio operando o bot&o de controle de angulagéo;
observe clildadosamente a 4rea circundante e avance lentamente a extremidade distal do endoscépio
em direc&o 4 4rea alvo.

Se a Imagem estiver desfocada por muco ou por lavagem, limpe a lente alimentando com égua da
vélvula de ar/agua; utilize a alimentag&o e aspiracdo de ar para eliminar rapidamente a desfocagem.

® Mantenha a press&o de sucg&o no nivel minimo necessério ao realizar a aspiragéo. Caso
contrario, uma presséo de sucgfo excessiva pode causar lesdes na membrana mucosa.

© o o0

Abra a vafvuia de blopsia na seg#io de controle do endoscéplo. . m -
Feche a &tremldadb distal do férceps de blépala. Ihslra-o Iehtamhte através do canal de biépsia

oonforrne strado na figura 4.3. 3
No camp da vis&o, posicione no local alvo da blopeia e allnﬁe 0 fdmaps de bi6psia com o alvo, abra o
copo do férceps de bi6psia para cortar os espécimes.

Feche o d_i:po e retire o férceps de biépsia do canal de bi6psia gpos_ a amostragem.

£24'




Se o corpo estranho for muito grande para passar pelo canal da bi6psia, retire diretameme o férceps de
biépsia com endoscépio do corpo do examinando.

. Cubra a véalvula de biépsia com a tampa de borracha ap6s a retirada do férceps de blﬁpsia ou de outros
instrumentos.

(Figura 4.3)

> p{lgé«'_
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Para garantir a seguranga da operag&o de alta frequéncia, o tubo de inserg&o do endoscépio de video foi
projetado para ser protegido e eletricamente isolado em todo o endoscéplo.

® Antes da operag#io, o usuério e o assistente devem usar luvas de borracha,

® Antes és’ fedilzar o tratamento de alta frequéncia, opere & vlvula de ar/ Aguia do endoscopio de
video para alimentar e aspirar ar ou um gés néo inflamavel para substituir repetidamente o gas
inflamével possivelmente existente no intestino.

® O diametro externo do dispositivo de operag&io de alta frequéncia n&io deve ser malor que
¢3.4mm, as InstrugBes de operac#o de férceps de biépsia e equipamentos de operagso de alta
frequéncia devem ser consultadas para o método de insergéo.

A poténcla das unidades de fornecimento de energia de alta frequéncia néo deve ser superior a
100W (O valor de pico da tens&o de salda do circuito aberto n&o deve ser superior a 1800V).

® Ao usar o endoscépio de video para realizar o tratamento de alta frequéncia, o usuério deve
escolher uma poténcia de salda adequada de acordo com as necessidades clinicas reais e as
lesbes (por exemplo, o tamanho dos pélipos, o tamanho dos pontos de sangramento, etc.) para
cauterizar,

® O tempo de coagulag&o serd maior por causa do corte ou do eletrodo carregado usado na
operacéo de alta frequéncia. Se a poténcia de salda for multo baixa, pode prejudicar a seguranca
do paclente e superaquecer o tecido circundante. Portanto, tenha cuidado para ajustar a poténcia
de salida. (Para obter orlentagdes detalhadas sobre a E)péi‘&g&o, consulte as Instrugtes de
operac8o das unidades de fornecimento de energla de alta frequéncia e do equipamento
cirirgico de alta frequéncia). e b

o3 3 % - it
Prepare, Inspai':lo'ne e ligue o equipamento de alta frequéncia conforme descrito nos respectivos manuais de
Instrucbes.

1

® A alta temperatura da superficie da extremidade frontal do conector do endoscépio pode ser
causada pela transmiss&o de |uz de alta energia. Nao o toque imediatamente e aguarde pelo
menos 2 minutos para um contato seguro.

06
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. Gire os blogueios de angulagéo PARA CIMA/ PARA BAIXO e DIREITA/ ESQUERDA na dlref;.ao "F" para
libera-los. 4

. Gire os botdes de controle PARA CIMA/ PARA BAIXO e DIREITA/ ESQUERDA para suas mspecﬂvas
posi¢Bes neutras; confirme que a se¢&o de fiex&o retorna a uma condigéo apmxlmadamantg reta,

. Retire cuidadosamente o endoscaplo do corpo enquanto observa a imagem endqgﬁplﬁg

® Apdés cada exame, desconecte 0 endoscépio da fonte de luz e limpe-0, especialmente quando a
extremidade distal e o canal do Instrumento estiverem em contato com muco. Um tempo
insuficiente de limpeza e desinfecgdo pode levar a uma contaminagéo cruzada entre os
pacientes e a um desempenho indesejado do endoscépio.

Apbs cada exame clinico, a limpeza e desinfecgéo devem ser realizadas Imediatamente.

® O método de limpeza e desinfecgio & determinado pela comiss&o de controlo de Infecgbes do
usuario e do hospital, etc.

® Alimpeza e desinfecgéo incluem um método automético e manual. A Aohua apresenta somente
recomendagdes sobre métodos manuais de limpeza e desinfecgso. Para o método automatico,
consulte o manual de instrugdes do equipamento relevante.

3
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4.6.1. Precaugbes

® A solugdo e o método de detergente comum n&o podem satisfazer os requisitos de desinfecgéo,
o método e o material de desinfecgéo devem ser estudados e selecionados de acordo com o
ponto de vista médico e o estado clinico especifico.

. Métodos de desinfecgéo

Os seguintes métodos de desinfecgéo, que causaréo uma falha grave no endoscépio de video, devem ser
PROIBITIVOS!
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® Desinfetgéo de EGO [oxidantes gerados eletroquimicamente] aquecidos e prensados em press&o
atmosférica superior a 1,5 e & temperatura de mais de 40°C.

Limpeza ou desinfecgéo por ultrassom
Escaldamento

Desinfecgéo a vapor

®

®

® Desinfecgéo por secagem

®

® Desinfecgfo por solugéo de cresol ou formaldeldo
®

Limpar com clorobenzeno e desinfetar com a solug#o desinfetante n&o diluida

@ Detergente e desinfetante

De acordo com o teste de longo prazo e a aplicagéo clinica, as seguintes solugbes detergentes e
desinfetantes s&o seguras para o endoscépio de video se usadas corretamente:

e Detergente medicinal de baixa formagé&o de espuma

® Solugéo de clorexidina

®  Solugao de glutaraideido

|

4.6.2. Pré-processamento

® Durante a aspiragfio, observe cuidadosamente e evite que o liquido no frasco de sucgéo
transborde, o que pode danificar a bomba de sucg&o.

Antes de remover o endoscépio da fonte de luz, utilize um pano limpo e sem flapos humedecido com
detergente para remover toda a sujidade visivel apés um exame clinico. O pano sem flapos deve ser
descartavel.

Ligue a bomba de ar da fonte de luz e ajuste a press&o da alimentagéo de ar ao grau maximo; pressione
a vélvula de ar/agua para alimentar 4gua no canal de ar/égua durante 30s; cubra a vélvula de ar/agua
para alimentar ar no canal de ar/agua durante 10s.

@ Ligue a bomba de sucgéio e nstale a valvula de biopsia; mergulhe a extremidade distal do endoscépio no
detergente e pressione a vélvula de sucgfio para aspirar detergente para o canal do instrumento durante
30s; retire a extremidade distal do detergente e cubra a vélvula de sucgéo para aspirar ar durante 10s.

Retire o tubo de sticg#o, o tubo auxiliar de Agua, o tubo do frasca de égua, a vélvula de ar/agua, a vélvula
- de sucgfio & a vélvula de biépsia do endoscplo; desconecte 0 endoscoplo da fonte de luz. -

e . batoqup 0 Bnhdoscéplo, a valvula de ar/agus, avaivﬂtadasuﬁci’ﬁ‘u vAlvula de blopsla nd reciplente e
& fransporte-8s para a sala de limpeza e desinfecgdo.

TR
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4.6.3. Detecgdo de vazamento | ';
Conduza a inspegéo do desempenho de vedag&o apés o pré-processamento para garantir o qaaempenho da

protecéo de entrada. Consulte a Se;:ﬁo 3.1, "Inspegéo de desempenho de vedagao” para obtar
pmoadlmntos detalhados.

4.6.4. Limpeza Manual do endoscépio de video

® A escova de limpeza néo deve ser inserida no sentido inverso, deve ser puxada parg tras até
que a cabeca fique complatamaple exposta na axtmmidade distal. Caso contrario, d?nlﬁearﬁ a
superficie Interna do canal. A

L

PR 2

. Mergulhe todo o endoscopio, vélvula de ar/agua, vélvula de succéo e vélvula de biopsia 0 deteruente. i

@ utiize iapos |
deterge

: aupa[fl

@ oe acbrdo com os aagulntea . 30 clllnq(o de sucg#o, o canal do Instruman
ar!agua. a vélvula de sucgéo e a ‘{i vu a de biupaia (conforme mostrado na figura4.7.3.1).

(Figura 4.7.3.1)
-29-
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® Paraescovar o cllindro de sucgfio desde a secfio de controle até 4 extremidade distal (via a)

1- Endireite a secdo de flex3o do endoscépio.

2- Insira a escova de limpeza com um angulo de 45° no cllindro de sucgéo, avance lentamente a
escova até que a cabega da escova fique completamente exposta na extremidade distal.

3- Limpe H escova de limpeza com as pontas dos dedos no detet'ganta em seguida, puxe a escova
culdadosamanta para fora do cilindro de sucggo.

4- Limpe rlbvamenta a escova de limpeza com as pontas doo dd&be no detergente.
5- Replta 3u passos 3 e 4 pelo menos 9 vezes para garantlr que n&o restam residuos.

@ Para escovar o cliindro de sucgio desde a segfio de controle até ao conector do endoscéplo (via b)

4. Insira a escova de limpeza diretamente no cllindro de sucgo; avance lentamente a escova até que a
cabeca da escova fique completamente exposta no conector de sucg#o.

2- Limpe a escova de limpeza com as pontas dos dedos no detergente e, em seguida, retire a escova
do cilindro de sucgio cuidadosamente.

3- Limpe novamente a escova de limpeza com as pontas dos dedos.
4- Repita os passos 2 e 3 pelo menos 9 vezes para garantir que n&o restam residuos.

® Paraescovar o cllindro de sucgéo (via c)

1- Insira a escova de limpeza de abertura de canal no cilindro de succgo até que metade da escova
esteja Inserida no cllindro.

2- Gire a escova de limpeza de abertura de canal uma vez.

3- Puxe para fora a escova de limpeza de abertura de canal & IImPe a escova com as pontas dos dedos
no detefgente. 34

4- Replita 38 passos 2 e 3 pelo menos 9 vezes para garantir ﬁﬁd‘ﬁ!o restam resfduos.

[ ] Pmueovﬁroeanaldolnshmmnto(ruhd)

1- Insira a bsoova de limpeza de abertura do canal no canal do Instrumento até que metade da escova
seja Inserlda na entrada do canal do Instrumento.

2- Gire a escova de limpeza de abertura de canal uma vez.

3- Puxe para fora a escova de limpeza de abertura de canal e limpe a escova com as pontas dos dedos
no detergente.

4- Repita os passos 2 e 3 pelo menos 9 vezes para garantir que n&o restam resfduos.

® Para escovar a vélvula arlagua, valvula de sucgéo e vélvula de biopsia

1- Esfregue bem a vélvula de ar/4gua e a vélvula de sucgio com a escova de limpeza de abertura de
canal até que todos os residuos sejam removidos.

2- Esfregue o Interior e a abertura da valvula de blopsia culdadosamente com a escova de limpeza de
abertura de canal até que todos os residuos sejam removidos,
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@ Iniete detergente em cada canal

1- Bloqueie o cilindro de sucgdo, o cilindro de arfégua e 0 canal do instrumento com o pI gue do canal,- i
conecte o conector de alimentagio de ar/4gua com o plugue de vedagZo; conecte o tubo de injegio ¢ BOESEL ¥
conector do endoscéplo, certifique-se de que a extremidade distal do end?cdplo estajg o
completamente imersa no detergente. G

2- Utilize uma seringa de 50 mi para injetar, respectivamente, detergente no canal de ﬁr(iﬂi!a eno .0!!!']9
de QD gndoecéploa " bo d E | |°m9"°°15 vezes (750 rnu oni

(Figura 4.7.3.2)




VER: B.O

§Operagio

4- Cubra o tanque de limpeza manual com uma tampa vedante para reduzir a volatiliza¢do do
detergente.

5- Mergulhe todo o endoscéplo, vélvula de ar/4gua, vélvula de succfo, vélvula de biopsia e todos os
componentes auxiliares de acordo com o tempo de Imers3o, temperatura e concentracio de detergente
recomendada pelo fabricante.

4.6.5. Lavagem

. Transfira 0 endoscépio, a vélvula de ar/agua, a valvula de sucgfo e a vélvula de blopsia limpas para o
tanque de enxague.

. Conecte o cilindro de sucg#o, o cilindro de ar/agua, a entrada do canal do instrumento com o plugue
do canal; conecte o conector de alimentag8o de ar/agua com o plugue de vedag#o; conecte o tubo de
injec8o ao conector do endoscéplo conforme mostrado na figura 4.7.3.2.

. Utllize uma seringa de 50 ml para injetar, respectivamente, &gua esterilizada no cilindro de ar/dgua e
no cilindro de sucgfio do endoscépio através do tubo de Injecdo Pélo menos 15 vezes (750 ml).

@ Loves u;ﬁerﬂcie exterlor do endoscépio, a vélvila de ar!ﬂgudi‘a'ﬁf\}ulu de succo & a vélvula de
blopsia Agta corfente; coloque-as em um reciplerite estérl

. Utilize uma seringa de 50 ml para injetar ar no cilindro de ar/agua e no cilindro de sucgéo do
endoscéplo, respectivamente, através do tubo de Injeg#o, pelo menos 15 vezes (750 ml).

. Desconecte todos os componentes auxiliares do endoscépio.

Seque a superficle exterior do endoscéplo, a vélvula de ar/agua, a vélvula de sucgéo e a vélvula de
bibpsia com um pano limpo sem fiapos.

4.6.6. Desinfecgdo do endoscépio

® O tempo de desinfecgéio do endoscéplo por Iimersdo nédo deve ser inferior a 45 minutos, mas
n&o mergulhe o endoscéplo durante um tempo excessivamente longo, uma vez que a imers&o
frequente ou prolongada no desinfetante pode aumentar a humidade Interior do endoscépio e
destmi'r o sistema de imagem, o que provoca a desfocagem da lente ou danos no sensor.

e E estrggmente proibido desinfetar o endoscéplo com um ’ﬁtbaurto de limpeza ultrassdnico oul
autocl el :

: s =

[ Certlﬂq‘ha—so de que o conector da seringa do tubo de Injeg&o estd completamente Imerso no
desinfetante e que todos os canals do endoscoplo estéio cheioa de desinfetante.

=



. Transﬁra o andoscéplo $eco, a ququ de ar!égua. a vﬂvula de sucgéo e a vélyula de qu;?sla para o
tanque de desinfecgéo e meruulhepga no deslnfetante’

Bloqueie o cilindro de sucgéo, o cllindro de ar/agua, a entrada do canal do instrumento oom 0 plugue do

canal; conecte o conector de alimentag&o de ar/agua com o plugue de vedagéo; conecte o tubo de

injecdo ao conector do endoscépio conforme mostrado na figura 4.7.3.2; certifique-se de que o
endoscépio esta completamente imerso no desinfetante.

Utilize uma seringa de 50 ml para injetar, respectivamente, desinfetante no cilindro de ar/dgua e no
cllindro de sucgo do endoscépio através do tubo de injegéo pelo menos 15 vezes (750 ml).

. Desconecte todos os plugues de canal e o tubo de injegéo do endoscépio e mergulhe-os no desinfetante.

. Se aparecerem bolhas na superficie do endoscépio ou nas ferramentas, limpe as bolhas com um pano
limpo sem fiapos.

. Cubra o tanque de desinfecgdo com uma tampa de vedagé&o para reduzir a volatilizagdo do desinfetante.

. Mergulhe todo o endoscéplo, a valyula de ar/agua, a vélvula de sucgéo, a vélvula de biopsia e todos os
acessorios de limpeza e desinfegéo de acordo com o tempo de imerséo de desinfecéo, a temperatura e
a concentragéo de desinfetante rppomendada pelo fabricante. y

Substitua as luvas e utilize uma seringa de 50 ml para Injetar ar no cilindro de ar/agua a no cilindro de
sucgéo do endoscopio, respectivamente, através do tubo de injegéo, pelo menos 15 vezes (750ml).
1 -i

4.6.7. Lavpgam apés dsslnfecgiq e : {

. Transfira o endoscépio, a vaivula da an‘égua, a valvula de sucgéo e a valvula de biopsia para o tanque de
enxague final.

. Bloqueie o cilindro de sucgéo, o cilindro de ar/agua, a entrada do canal do instrumento com o plugue do
canal; conecte o conector de alimentagéo de ar/agua com o plugue de vedagéo, conecte o tubo de injegdo
ao conector do endoscopio conforme mostrado na figura 4.7.3.2.

. Utilize uma seringa de 50 ml para injetar, respectivamente, dgua esterilizada no cilindro de ar/agua e no
cilindro de sucgéo do endoscépio através do tubo de injegéo pelo menos 15 vezes (750ml).

. Lave a superficie exterior do endoscopio, a valvula de ar/agua, a vélvula de sucgéo e a vélvula de biopsia
com agua corrente; coloque-as em um recipiente estéril,

. Utilize uma seringa de 50 ml para injetar ar no cilindro de ar/agua e no cilindro de sucgdo do endoscépio,
respectivamente, através do tubo de injegéo, pelo menos 15 vezes (750ml).

. Desconecte o tubo de injegéo e conecte o tubo de sucgdo estéril na bomba de sucgéo ao conector de
sucgéo do endoscépio; ligue a bomba de sucgéo para aspirar ar por pelo menos 16s.

. Desligue a bomba de sucg&o e desconecte a bomba de sucgéo e todos os componentes auxiliares do
endoscopio.

. Seque a superficie do endoscépb a vélvula de ar/égua, a valvula de sucgéo e a vélvula de biépsla com
um paqp estéril sem fiapos, = a}
!

¥
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. Para o pequeno copo do férceps de biopsia, utilize spray de 6leo de silicone ou lubrificante liquido para
lubrificar e protegé-lo de evitar a aderéncia.

4.7, Manutenciolenvio dimazelianenio do.endoacepiod

e 0 endosodplo de video embqlado dove ser armazenado em uma sala limpa, fresca e Qpca, ooni
umidade relativa néo superiora 80% e boa ventilagdo. Mantenha o endoscépio longe dg luz solar
intensa, contaminagéo liquida, produtos quimicos e gases explosivos.

Jnﬂ TR o S

. Requisitos do ambiente de armazenamento e transporte:
: -40°C - +55TC

: 10% - 95%
: 500hPa - 1060hPa

® Faixa de temperatura ambiente
®  Faixa de umidade relativa

®  Faixa de press&o atmosférica

. Antes do armazenamento, o endoscépio de video deve estar completamente seco e mantido o mais reto
possivel; mantenha o tubo de insergéo longe de forga externa. O interruptor da fonte de energia do
processador de imagem e a fonte de |luz devem ser desligados antes do armazenamento Certifique-se
de que o cabo de energia esta qesconectado :

. O estojo de transporte n&o é para armazenamento; n&o o utilize para armazenar o endoscopio em caso
de contaminagé&o. "

. Todos as danos néo naturais, por exemplo, danos no tubo de insergéo resultantes de morgldas eavarias
causadas por operadores ou pela dpamomqgarn ndo autorizada da unidade de co?pra, nﬁo sﬂo :
garantiqos pela Aohua de forma qlguma b :

.‘_'I\-'.I L ¥ }
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Se alguma das seguintes Irregularidades for observada, n&o utilize o endoscépio e resolva o problema

conforme descrito na tabela a seguir.

Se o problema n&o estiver incluldo nesta seg¢8o ou néo puder ser resolvido pelas contramedidas fornecidas,
entre em contato com o departamento de pés-venda da Aohua.

Imagem pouco clara ou interferéncia
de sinal

Verlifique se a tensdo est4 estivel e se a superficie da lente
estd presa com sujeira,

M

. Gotas dé agu:a ol faixas observadas

Entre em oon{ato con‘f!u mihm'entd'de pés-venda da Aohua.

lluminagdo In‘fbxistenle ou insuficiente

Verifique a fonte de luz adﬁplada @ o conector do entioscéplo.

Angulacfio insuficlente ou falha na
angulacdo

Verifique se a fibra de |uz est4 quebrada.
Entre em contato com o departamento de pés-venda da Aohua.

Falha no bloqueio de angulagio

Entre em contato com o departamento de pés-venda da Aohua.

O instrumento n3o consegue acessar
o canal do instrumento

Verifique se héd objetos estranhos no canal do instrumento.

Alimentac3o Insuficiente de ar/4gua
ou falha na alimentacg3o de ar/dgua

Verifiqgue a conex3o entre o conector do endoscépio e o

processador de imagem, fonte de luz, conjunto da garrafa de

3gua. conector de fornecimento de ar/dgua; verifique a bomba
ear.

Sucgio insuficlente ou falha na sucgéo

Verifique a bomba de sucgdo, o tubo de sucgéo, o conector de
succ#o e o canal do instrumento.

Salléncias, fraturas ou amolgadelas

- semelhantesa agtilhas observadas

. na superficie do tubo de insercZo.

Entre em contato com o dep

a tamento de pés-venda da Aohua.

Fraturas obsérvadas na lente
gula de |uz oli lente objetiva

Entre em contato com o departamento de pés-venda da Aohua.

(o) Interrupiorttle congelamento
nZo retorna para a posi¢&o OFF

Puxe-o suavemente para cima.
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05 Soluc¢ao de Problemas

T TR

® AOHUA né&o se responsabiliza por quaisquer danos humanos ou danos ao endoscépip
resultantes de atividades de reparo tentadas por pessoal ndo-AOHUA.

@ Se quaisquer pegas de reposicéo ou componentes eletrdnicos dos endoscépios da série VME
ou colonoscépios da série VME forem danificados, use somente as pegas de reposigdo ou
componentes eletrdnicos aprovados pela AOHUA. AOHUA n#o é responsavel por quaisquer
danos causados pelo uso de pecgas de reposigéo ou componentes eletrénicos ndo aprovados.

Ao devolver o endoscopio para reparo, envie o endoscopio com uma descricéo do mau funcionamento ou
dano e 0 nome e numero de telefone do individuo em seu local que esta mais familiarizado com o problema.
Além disso, inclua o cartdo de garantia.

% o

T
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" 6 l0utros Anuncios e Contraindicacoes do Produto

@ Para evitar Infecgio e garantir a seguranca de todo o pessoal de manutencéo, certifique-se de
limpar & desinfetar rigorosamente o endoscéplo de video antes de enviar o endoscopio
defeltuoso de volta & Achua para reparo. Se o endoscéplo for utilizado por qualquer paciente
com HA positivo ou paclente com outras doencas Infecciosas, Iinforme o pessoal do
departamento de pés-venda da Aohua com antecedéncia.

Ao Inserir, retirar ou armazenar o endoscépio de video, verifique se o bloqueio de angulagéo foi liberado.

A estrutura interna do endoscépio de video é muito delicada, n&o flexione, dobre, torga ou bata
forgosamente o endoscopio.

N&o armazene o endoscéplo de video em amblentes de alta temperatura, umidade e poeira.

Se o endoscéplo de video for exposto a ralos-X, pode ocorrer envelhecimento e mudanca de cor do
sensor intemno e outros componentes delicados; limite o uso do raio-X ao nivel minimo.

NZo alinhe a extremidade distal do endoscéplo de video com luz forte (por exemplo, luz solar, luz
emergente da fonte de luz, etc.). Danos podem ser causados ao dispositivo preciso e sensivel a luz.

Se 0 endoscéplo de video néo funcionar normalmente, pare de Uisé-lo imediatamente e desligue a fonte
de allmentacao da rede e contate a AOHUA oportunamente. ,-x_ 4

Cumpra & regulamentos de eliminagéo de reatddﬁs relevﬁhl& ﬁira descartar o endosEOpIo e seus
oomponeﬁtas internos que precisam ser descartados.

Pacientes com as seguintes contra-indicagbes s&o proibidos com a Gastroscopia:

. Pacientes com doenca cardlaca grave, arritmia grave, especlalmente com baixa taxa ventricular, infarto
agudo do miocérdio, insuficiéncia cardiaca grave.

. Pacientes implantados com marcapasso cardfaco.

@ Pacientes com doencas pulmonares graves, como ataques de asma bronquica, insuficiéncia respiratéria,
efc.

. Pacientes com doencas graves agudas da garganta que ndo podem ser inseridas na endoscopia.
. Pacientes na fase aguda do es6fago corrosivo e les&o estomacal.

. Pacientes com perfuragéo aguda no estfago ou outros ongaos dbbs tals como estémago e duodeno.

e e
5
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@ Pacientes incapazes de cooperar devido a obnubilagéo ou disturbios psiquiétricos.
. Todas as outras contradigées da gastroscopia.

Pacientes com as seguintes contra-indicagbes séo proibidos com a Colonoscopia:

Pacientes com doenga cardiaca grave, arritmia grave, especialmente com baixa frequéncia ventricular,
infarto agudo do miocérdio, insuficiéncia cardiaca grave.

Pacientes implantados com marca-passo cardiaca.
Pacientes com perfuragdo aguda d_é orgéos. : :
Pacientes com obstrugéo intestinal completa.
Pacientes com gravidez ou menstru_ac_las.

Pacientes com colite ativa grave.

e NTs
i‘.
A

Paclentes Incapazes de cooparar:dpvldo a obnubilagéo ou distarbios psiqulétricos.

Todas as outras contradigdes da colonosoopla

e Verifique diariamente se os requisitos técnicos do endoscépio sdo atendidos antes de usar;
entre em contato com o centro de manutengéo da Aohua quando for observada a ndo
conformidade.

. Data de Fabricagéo do Produto: consulte a etiqueta de aprovagéo do CQ do produto.
. Vida dtil do Produto: 2 anos

e

U
e I
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As informacgtes da EMC e o cartéio de garantia do produto s&o fornecidos neste anexo.

-

B
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Informacoes da EMC

® Tabela1:Emisséo

Emissaes de RF
(radiofrequéncia)

m""‘“ i s ]

3 _-'FE‘..- ‘. 3 | 4o b A i
Gmgﬁ?gl‘g;aa A ‘Ambiente de instalagdes de profissionais de saide

Distor¢do harménica

IEC 61000-3-2
Classe A Amblente de instalagdes de profissionais de saude

Flutuagdes de tensio e
tremulagdo

Conformidade com .
IEC 61000-3-3 Ambiente de instalacées de profissionais de saide

® As caracteristicas de emiss&o deste equipamento o tornam adequado para uso em ambiantas
industriais e hospitalares (CISPR 11 classe A). Se ele for utilizado num ambiente residencial
(para o qual o CISPR 11 classe B 6 normalmente exigido), este equipamento pode néo realizar
a protegéo adequada aos servicos de oomunleaqao por radiofrequéncia. O usuario poge ter que
tomar medidas de mitigag&o, ws como a relocalizagéo ou reorientagéo do aqulpameqto

i o)

Descarga Eletrostatica IEC 61000-4-2 20, ;ig";;:&:g‘:v B,
3Vim
Campo EM de RF radiado IEC 61000-4-3 80MHz-2,7GHz
80% AM a 1kHz
Campos de proximidade de
equipamentos de comunicagio IEC 61000-4-3 Consulte a tabela 3
sem fio de RF
Campos magnéticos de 000-4 30A/m 1
frequéncia de poténcia ? II§C 190043 50Hz ou 60Hz
nominal i 3 t
3 1




