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4.3 Retirada do endoscdpio ;- N

\ O o

Se o sangue aderir de forma inesperada a superﬁc:e do tubo de inser¢do do endoscépio retirado venﬁcar
cmdadosamente a cond.u;ﬁo do paclente % '

4.3.1 Ret:radado enéoScéﬁg';ﬁea it

Solte o bloqueio de angulagio para CIMA/ BAIXO e para DIREITA/ ESQUERDA, confirme que vocé
pode retirar o endoscdpio de video a partir da boca do paciente apds fazer a secgdo de curvatura reta.

Depois de usar o endoscépio de video, certifique-se de desligar o fornecimento de sensor de unagem do
energia do centro do sistema de video e desligue o conector de guia de luz do centro do sistema de video.

% Como o centro do sistema de video faz com que a temperatura da superficie da janela de saida na
extremidade frontal do conector do guia de luz seja superior a 41°C, vocé ndo poderd tocd-lo
imediatamente com as m#os ou pele assim que retirar a guia de luz deste endoscdpio; Depois de um tempo
(pelo menos dois minutos), vocé pode tocd-lo com a mio ou pele para evitar ser escaldado.

4.4 Transporte do endoscdpio S

4.4.1 m?poﬂanda dgntrgﬁ

¢ Ao tansportar o endoscépm com u mﬂo, passe o cabo lmlversal segure o conector de guia de luz em

conjunto com a se¢do de controle em uma méo e segure a extremidade distal do tubo de mserqé.o de
forma segura, mas com cuidado, sem apertar, com a outra mé#o.

4.4.2 Transportar fora do hospital

Transporte o encioscépio na mala de transporte.

Atengdo:

Semprehmpe,desmfeteouestenhzc endoscdp:pdepomorenredacmxadetmnspotteJCasoo_
endoscdpio ndo esteja hmpo, desmfetudo ou esterilizado, ele podera representar um risco ao c%ntrole de

infecgBes. ; 4
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578 0 estojo de! transporte ndo pode ser limpo,. dcsmfetado ou__

esherilizar o eidoscépio antes de colocé-lo no estojo de i g ' -5
‘ Néo coloque’ a tampa resistente 4 dgua durante o tm‘mporte

endoscépio ci[usados por mudangas na pressdo do ar.
¢ Antes de coloca: o endoscdpio na mala de transporte, cemﬁque-se sempre de que o tubo de insergéio

H‘ ‘{ Sk 12

esteja deﬁmJo conforme a condiglio mais ﬂexivel Colocar o endoscéplo na mala de transporte,
enquanto o tubo de insergdo estiver rigido pode danificar o endoscépio.

4.5 Limpeza e desinfecg¢do do endoscdpio

Quando terminar cada inspeg#o, separe o conector de guia de luz a partir do centro do sistema de video e
limpé-lo, particularmente o muco na extremidade distal ou no tubo, etc. Se o conector de guia de luz no ¢
lavado durante um longo tempo, pode tornar o desempenho do endoscdpio anormal. Antes da limpeza e
desinfeccdo, certifique-se de cobrir a tampa resistente & dgua para evitar a entrada de 4gua ou umidade.

* Sempre que cada caso de exame clinico terminar, nfio se esquega de limpar e desinfetar o endoscopio
imediatamente. |

O método de limpeza e desinfecgio é determinado pe']o médico ..

¢ infect;!o hospltaﬁr etc., Por conta prépria, ou em codfotmda’dé 63’ ¢ ﬂcan;lﬁ‘ de Mampulﬁ!}lo para
: ,,;' lifmpeza e des me&-ao do endoscépio”, emitido pelo Ministério da Satide da Re piblica Popular da China.

A limpeza e deSinfecgfio incluem método automtico ¢ manual. Nossa ‘empresa s6 introduz a forma de
limpeza manual E desinfecgfio do endoscépio de video. Para o método automético, consulte as instrugdes
para eqmpamentos relevantes. 3iia : _'3'_ $ 25

4.5.1 Limpeza do endoscopio de video

A Retire a vélvula de ar / valvula de 4gua, a vélvula de sucgfio e bidpsia, lave-as com dgua limpa, e
coloque-as em um desinfetante.
A Limpe o tubo de inser¢iio com gaze ou esponja macia com dgua limpa.
A Mergulhe o tubo de insergdo na solugfo detergente, limpe o tubo flexivel de insercdo ligeiramente e
repetidamente com gaze ou esponja macia.
A I nsira uma escova de limpeza no canal de instrumento e o ctlmdm de succdo para escovar a parede
interior do tubo de canal de instrumento. (Vide Figura 4.2)
% N#o mova a escova de limpeza para trés, até que ponta da cscova Qstcja completamente exposta na
extremidade distal para evitar danificar a parede interior do tubo. i
«-"-“'=f£rA_11tesdehn1$arotubodearf&gua,hga:otubodepurga"' | (
abastecimento de ar no conectorde ‘guia de fuz. Eng -.Isso, oonecteaﬂmpeza'ﬂombo
conector com o recipiente de égutl‘e 0 i‘liﬂdro H ar / gua do endoscépio. Em Seguida,
v ia de entrada do liquido de limpeza do tubo (desinfetante) na soluglio detergente, e
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diregio de limpeza (um)

. Figura 4.2 ;

A Antes de limpar os tubos de sucgdo e os tubos do canal de instrumento, conecte o tubo de purga da
limpeza do tubo (desinfetante) ao conector de sucgdo no conector de guia de luz. Enquanto isso, ligar
o aspirador de banheira (desinfetan@ ao cilindro de sucgéio e a porta de biopsia do endosdppio. Em
seguida, colocar a véalvula de cntrada da limpeza do tubo (desinfecgdo) na solugdo detergente, e
repetidamente aspirar a seringa, para lavar os tubos de aspirag#o e de canal de instrumento. (Para o
método de conexdo e operagdo, consulte a Figura 4.3 Limpeza e Desinfec¢do do Tubo.)
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4.5.2 Desinfecgdo do endoscdpio de video ; o 5
Como um endoscépio impermedavel, este produto pode ser totalmente imerso se submeter & desmfecq,ﬁo

Antes de mergulhar a endoscopia, verificar a sua propriedade de vedago.

A Mergulhe o endoscépio de video em solugdo de detergente; limpar o tubo flexivel de insergéo
ligeiramente e repetidamente com gaze ou esponja macia. ;

A Coloque a vélvula de entrada do liquido de limpeza do tubo (desinfetante) em solugdo ente. De _
a.cordocomométododehmpeza&&u}bodear!éguadembo,ombodesuoqioeo | dels aigos
instrumento do endoscépio, desinfetd-los respectivamente, A

A Apés a desinfecgdo do endoscépio, enxague-o com 4gua limpa para remover o desmfetant%remdual S
Entretanto, sehvrardodesmfetanteres:dgalnotubodeacordocomométodadchmpezado 0 de ar

A Use gaze scca para limpar a super . | ,

A Selar o conector recipiente de égua ,' ecior cle gu.la dc luz e da valvila do ai| égua na.isegﬁo do
aperto, em scgulda., ligar o conector do gu.la de luz para o centro do sistema de video e ligue a pomba de
ar para secar completamente o tubo do canal de ar / Agua.

A selar a vélvula de bloqueio de bipsia e sucgdo, conectar o tubo de sucgdo, ligar a bomba de sucgdo
para secar completamente o tubo de sucg¢do e o tubo do canal de instrumento, e, em seguida, retire o
conector de guia de luz do centro do sistema de video. :

A Use 4gua limpa para lavar a valvula de ar / 4gua, vélvula de sucgéio e biopsia, limpe-os com gaze
seca, em seguida, instale-os nos conectores correspondentes.

A Use gaze com édlcool (70%) para limpar a superficie de todo o endoscopio de video.

Cuidado:

A Alguns desinfetantes podem danificar alguns materiais (por exemplo, de resina sintética e borracha,
etc.) utilizados no endoscdpio de v{deo Antcs de usar qualquer desinfecgdo, assegure plenfmente a
seguranga do endoscépio de video. . o :

A De acordo com o teste de longa duragﬂo € uso climco, a seguinte solugdo desinfetante nﬁg causard
nenhum dano ao endoscdpio de video se ele for usado corretamente: §

solugdo de clorexidina ; G TR \
solu@o deglutaraldeido 3

A Os segmntesmétodosde lesi

aerprolbldol %

ey N

) hl '::.'.-"" 3 i .
'causario grandes falhas ao cndoscépm de vi , devem

* Aquecunento € desmfecg!o EGO de prensagem é. pressﬂo atmosférica acima de 1,5 e a temperatura

U gn -1 3&6%&0{:30

Escaldamento

Desinfecgdo por secagem

desinfecgéo a vapor

Desinfecgdo por solugdo de cresol ou formaldeido

Desinfec¢fio u d lorob
A Dw?asi}teq: 1 co?lrgu%%ng %ggﬁ% E/Fgegg o dﬁ}sr ueflﬂzgﬁnn co (;cllltkiedaa tampa resistente a

dgua no conector de guia de luz para evitar a entrada de d4gua ou umidade.

A Nio faga desinfecgdio ou tempo de imersdo de mais de uma hora pois a imerséo repetida do endoscépio
em solug#io desinfetante por um longo periodo de tempo pode aumentar a umidade interna do
endoscépio, tornando a lente sensor de imagem embagada ¢ até mesmo prejudicial. 3

A Para evitar vazamento de dgua e causar graves danos ao endoscdpio de video ou evitar mais despesas
de reparo, verifique a propriedade de vedat;ﬁo do endoscéplo antes da limpeza e desmf c¢do do
endoscépxo. :

* 4 ¢ 4 0+ @

%
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etar os acessérios (por erxenqﬂo, a:p"
hrnpe-os culﬁdosmentc de acordo com as suas instrugdes. :
A Idealmente, fee.hzada a limpeza fisica pela USC no nivel de gréios. Se possivel, esterilizar estes

acessorios coﬂ: gés de dxido de etileno, e limpé-los percorrendo o gﬁ!‘pnr& se livrar do gés téxico. Caso
esses acessérios nio estejam desinfetados, por favor, me e-08 para desinfetar, em 5egmda, enxague
e seque-0s completamente,
A Para a pequena tigela da pinga para bi6psia, usar pulverizador de dleo de silicone ou lubrificante
liquido para lubrificar e protegé-la para evitar a aderéncia.

4.6 Armazenamento do endoscopio

¢ faixa de temperatura ambiente: -40°C a + 55°C
¢ faixa de umidade relativa: 10% a 95% .
a ¢ 1060 hPa

* ({ m%odmgg Sgo o em Syt gla?i%g evem ser armazenados em.um’:immte intemo onde a umidade
rclahva n#o sSJa superior a 80%, nfo exista nenhum gas &ﬂosi o6 entilago seja boa,
r mento, certifique-se de secar complil' amente 0 endoscépio de video
feia.eanmzenarbtubodeins&c;!béfn_"r semtﬁ:ihlcfﬁ&'ﬁﬂ ciade
i

A A caixa de endoscépio n#o ¢ para salvaguardar. Ndo salvaguardar 0 endoscépm de v{deo em uma caixa
de endoscpio para evitar qualquer infecg#o. i SR

A A partir da o&mpra do endoscépio de video, dispouha’de "'trés karﬁﬂis"‘ com pra.zo de 1 ano. "Trés
garantias" devem ser em uma base que a factura e o cartfio de garantia fornecido pelas Instrugdes no
momento da compra servirem como vouchers,

A Se for constatado que o endoscépio de video possui um dano de origem humana, por exemplo, a
superficie do tubo de insergdio tenha algumas marcas de dentes deixados pelo paciente ou sinais de
nivelamento mordido pelo paciente, ou defeitos causados pela desmontagem do operador ou a
organizagio de compra, etc., neste caso, nfo se devem aplicar as "trés garantias" de reparo
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7 Manutencaa e cuidados para endoscopia

Se 0s dmposmgos apresentarem as segumws falhas L dmpoqt:vos néo puderem operar nnnnaI?cnte .
com o servigo 80 clicnte da Sha Ei L 539-. I{I'D

.' . i 3 A 4 2
) Almagem eslnva embw;ada ou dani i "Venﬁque se a Voltagem esti estével. 0 OJchtO estd

o Visualizagéio de corddo ou listras Tel: Por favor, contate o servigo ao chcntc da
Shanghai AOHUA Photoelectricity Endoscope Co.,
i LTD. Diretamente. f
oSem iluminagéo ou a Luz estava escura 1. Inspegdo da fonte de luz em procegsador de
: imagem e plugue do guia de luz; |
2. A fibra éptica estd com curvatura ounﬁo
o angulo de flexdo ndo é suficiente ou se¢iio de Tel: Por favor, contate o servio ao cliente da
curvatura ndo podeﬁ operar i Shanghai AOHUA Photoelectricity Endoscope Co.,
- LTD, Diretamente. :
o Dispositivo de bloqueio doﬁngulo curv;tt_ura \_Tel Por favor, contate o Servigo ao gheme da
com mau funcionamento Mg 'Sha.nghm AOHUA Photoelectricity Endoqfope Co.,
LTD. Diretamente.
o A bxépsm de forga ou ' outros acessén s nﬁo Inspecwnc se a maténa estmnha cauu ng

L limde YRR, i

mesmomogexmte H“;*“ ': : pro'oesqa‘dordeimlagem,mnntag'eniﬂo | "5
- '~ infusio e plugue do distribuidor liquidc com 0

i plugue de guias de luz foi apertado, a bomba de ar,

: foi danificada ou néo.

© A sucgdo estd fraca ou inoperante Verifique a bomba de sucgio, o tubo de sucgdo,

suce¢do de cilindro e instrumento de canal.
o A superficie do tubo de insergdo tem agulha em Tel: Por favor, contate o servigo ao cheme da
forma de protruséo ou a ruptura e a depress#o. Shanghai AOHUA Photoelectricity Endoscope Co.,
: LTD. Diretamente.

© Ha rachaduras na janela de visualizagdo ¢ janelas Tel: Por favor, contate o servico ao cliente da

de iluminagio Shanghai AOHUA Photoelectricity Endoscope Co,,
LTD Diretamente.
s ,,‘,,M,g ;‘. v R -

Q. 4 A S

o iadiatad
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Capitulo 5 Solucdo de problemas

Geralmente, os seguintes problemas podem acontecer com o endoscépio de video. Se os problemas
ndo podem ser resolvidos pelo método de inspegdo descrito, pare de utilizar o video endoscépio
imediatamente e entre em contato com o departamento de servigo de p6s-venda da Aohua.

falhas

Método_ de inspeciio

€ Uma imagem nfio é clara ou tem
| interferéncia.

Cequuo-se de que a '-1| ' 0b 'estivel, oua lente estd hmpa

angulacdo com falhas na operagéo

2 Tel: Eatbien doﬁtato 3 depmmenm de serico d
ey oe
' 3 3 . pés-vcnda aaA E .:%:’ AbT7L SRS ..ﬁ
i Confirmar que o centro do sistema de video € 0 conector guia
@ Sem il ou luz fraca de fuz SRS AL
® Angulagio | inadequada para

Tel: Entre em contato con}"; 0 departamento de servico de
pbs-venda da Aohua i

@ Bloqueio de angulagio com mau
funcionamento

Tel: Entre em contato com o departamento de servigo de
pos-venda da Aohua

€ Falha para inserir a pinga para
bi6psia e outros instrumentos

Confirme que nenhuma matéria estranha caiu no tubo.

@ Abastecimento de ar /4gua fraca ou
falta de fornecimento de dgua / ar

Certifique-se de que a conexfo entre o centro do sistema de
video, o componente do recipiente de dgua € o conector do
recipiente de dgua e o conector de guia de luz esteja seguro ¢ a
bomba de ar esteja em boas condigdes.

# sucgiio fraca ou falha de sucgéio

Inspecionar a bomba de sucgdo, o tubo de sucgfo, o conector de
sucgdo e a porta do canal de instrmnento

@ saliéncias em forma de agulha ou a

.| ruptura ou na mpe-rﬂcle do

| tubo de insergda. :

e Rachadm'as Janclﬂ de observncﬁo
¢ na janela i

]
- Cuidado: |

AContraindicagBes de um endoscépio
pulmonares ¢ hemorrdgicas.

de video: pacientes com doengas cardiacas, hepéticas, renais,

A Depois de ser utilizada um perfodo de tempo, a extremidade distal do endoscépio pode queimar o
corpo humano caso seja tocado por dentro, de modo que é necessério se manter atento sobre este ponto, a

qualquer momento ao usar o endoscépio.

* Quando usar um endoscépio com

uma fonte de luz forte (a l4mpada xénon, em particular), o

endoscépio de v_fdeo tem uma grande capacidade de iluminag#io. Logo que a extremidade distal fecha a
mucosa, a forte luz incidird sobre uma 4rea muito pequena. Assim, a temperatura da superficie nesta drea
pode subir, e causar qummadums Além disso, a endoscopm néo ajlista a luz automaticamente, por favor

S
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Nas seguintes circunstiincias, o risco crescente de queimaduras pode resultar:

+Impulsionar o endoscdpio de video ao lpngo do limen estreito;
¢Usar a fonte de luz com alto brilho (lémpada de xénon).

Para reduzir o risco de queimadura, adote os seguintes métodos: :

¢ desligue manualmente a luz para alcangar o brilho minimo necessério para a observagdo completa

eneoen

fonte de luz da lﬁ.mpaida xénon), E
E(, d?:» ao lo sogplo vﬁgqﬁxo, tanto ) vel.mm idade’s amb1ente

Niio alinhar a extremidade dlstal_do cndoscéplo de video com luz forte (por exemplo éuz solar, ,-f
luz g:uergente de uma fonte de luz, etc.) como sensor de i Jogeny uq:l pgsitivo de

de 5“0950 eo n6 el i Igi ,,‘f'cerﬁﬁque-se de usar o plugue de trés pmos e §oquete €. s g A
conectar o cabo de atermmento da fonte de alimentagdo. (Se os equipamentos acionarem

qualquer choque elétrico, queimaduras ou outros acidentes devido 4 violagdo da norma de

operagdo, a plena responsabilidade serd assumida pelo usudrio).

A Para usar o endoscépio de video em conjunto com o centro do sistema de video, é mais
adequado ligar um regulador de tensdo com mais de 1000 W e fungdo da regulag@o automatica.
Nazo use um regulador de tensdio para fins domésticos no endoscépio de video e do centro do
sistema: _.

A Caso o endoscopio de video apresente falhas, pare de usd-lo imediatamente e entre em contato
com nosso -departamento de servigo pds-venda, ou entre em contato com o revendedor
franqueado nas proximidades ou estagdo de manutencdo autorizados da nossa empresa. ‘

% Para prevenir a infecgdo e garanlu' a seguranca de toda equipe de manutengdo de Pparelho k]
certifique-se de limpar e desinfetar estritar .ente o endoscépio de video antes de envia-lo de vollta paraa 0 £
nossa empresa para reparo. Se o endoscéplo for uudn por qualquer paciente positivo HA ou les em
desenvolvimento de outras doengas mi_‘egcxosas, nos informe com antecedéncia.

O FABRICANTE fornecers disgramas
e instrugBes ,ge cnlibrac;io para ?Jm %lPESSOAL E SERV"ICO de reparo de peqas

wﬁrﬁ :IE
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| Tabela 1 - Emissio
Fenémeno Conformidade Ambiente eletromagnético
Emiss3o RF CISPR 11 Ambiente de instalagdo de profissional de satide
Grupo 1, Classe A
Distor¢io harm6nica IEC 61000-3-2 Ambiente de Instituigdo de Satde
Classe A

Flutuagdes de tens#o e IEC 61000-3-3 Ambiente de Instituigfio de Satde
flicker Conformidade

Observagdo:

As caracteristicas de EMISSAO do equipamento o tornam adequado para uso em éreas industriais e
hospitalares (CISPR 11 classe A). Se for usado em ambiente residencial (para o qual o CISPR 11 classe B ¢
normalmente ncccsséno) 4} equlpamento pode n#o ofemcr pfoteq;ao adequada aos scmq.os de comumcacﬁo

. 'reoricntaro

: afafm

f Tabela 2 - Porta de armirio
¥
Fenémeno | Padrio EMC bésico k. _ Teste. do&'tlﬁreis de imunidade
$ Ambiente de Instituicio de Satide
Eletrostitica IEC 61000-4-2 +8kV contato =
Descarga +2kV, +4kV, £8kV, £15kV ar
Campo 1EC 61000-4-3 3V/m
eletromagnético  de 80MHz-2.7GHz
radiagio campo EM 80% AM a 1kHz
RF
Camposde IEC 61000-4-3 Consulte a tabela 3
proximidade de’
equipamentos de
comunicagdo sem fio
RF
Campos magnéticos | IEC 61000-4-8 30A/m
de frequéncia de 50Hz ou GOHz R
| i |.| + 2.

}_ ic 3&5& ?gni fio

Teste de © | Banda : Teste dos ﬁ{vexs de imunidade
frequéncia .| MHz) Ambiente de Institui¢do de Saide
(MHz) : :
385 380-390 Modulagdo por pulso 18Hz, 27V/m

450 ' 430-470 FM, +5kHz desvio, 1kHz seno, 28V/m

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

745 i ;

780 ' :
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810 800-960 ~ | Modulago por pulso 18Hz, 28V/m % B MmN
870 - Ty i Ja el o
930 oo | Gy, ol

1720 —[11700-1990 7 Modulagto por pulso 217Hz, 28V/m
1845 VARG ¢ ) SO AR :
1970 - it
2450 . 12400-2570 e Modulagﬁo porpulao 217Hz, 28V/m
5240 - . .].5100-5800 G - 217Hz,9V/m

5500 i
.
i

5785

* Tabela 4 - Corrente Elétrica da Entrada da Porta |

Fen6meno Padriio EMC biésico | Teste dos niveis de imunidade  ©
S8 Ambiente de Instituicdio de Saude *
Transientes répidos IEC 61000-4-4 =2 kV 4
elétricos / burst 100kHz repetition frequency
Surge IEC 61000-4-5 +0.5 kV, £1 kV
Linha a linha
Surge IEC 61000-4-5 +0,5 kV, £1 kV, £2 kV
Linha para o solo
Alteragdo conduzidas | IEC 61000-4-6 3V, 0.15MHz-80MHz
induzidas por campos 6V em banda ISM entre 0.15MHz e 80MHz
RF 80%AM a 1kHz ’
Quedas de tensdo I.EC 61000-4-11 - | 0% UT; 0.5ciclo z
; R i : A 0% 45%, 90°, 135°, 180°, 225°,270°e 315° ¢ VE S
0% UT; 1 ciclo 55
e
- - | 70% UT; 25/30 ciclos
& | Monofésica: a 0° e 2
Intemlpcﬁésaotcnsﬁo 0% UT"250)'300 ciclos L SRS
g ¥ |

Tabela 5 - Sinal de entrada/saida das pecas da Porta

Fenémeno Padrdo EMC bésico Teste dos niveis de imunidade

i Ambiente de Institui¢iio de Saide
Eletrostatica IEC 61000-4-2 +8 kV contato
Descarga +2kV, +4kV, £8kV, £15kV ar
Alteragdo conduzidas | [EC 61000-4-6 3V, 0.15MHz-80MHz
induzidas por campos 6V em banda ISM entre 0.15MHz e 80MHz
RF 80%AM a 1kHz

]
[

‘Tabela 6 -Pprta de (:;oqg;io do Paciente

Fen6meno Padrdo EMC basico _ Teste dos niveis de imunidade |
Ambiente de Instituicdo de Satide !

Eletrostética o IEC 61000-4-2\.{. | #8 kV contato o

Descarga L ' | | 22V, 1AV, 18KV, 115KV ar

' ;-GchbandaISM entre 0.15MHz ¢ BOMHz
| 80%AMalkHz

elelmmagné’uco dc
radiacdo ;
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Nome de Usuério

Cddigo postal

Enderego
especifico

Nome do produto:

Local da Compra:
Nim. Da Fatura

Condigdes de garantm. Dentro de um ano apés a compra, a nossa empresa ¢ responsavel |
eventuais falhas de qualidade no produto gratuitamente.

Oscasosaseguuestﬁoalémdoescopodegmnua
1 Qualqucrdanoqucforcausadopelousomtprﬁpnoousalvagunrdadousuéno
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ESTE FORMULARIO CORRESPONDE AO F ULARIO DE PETI P CADAS ] NA N° 40/, 015.'.?;\
__QJ__D_JE!__E_GMFA—MMM—Z— 3

VERSAD 08 - 06/01/2017 -Ob-_

Em caso de divida no preenchimento dos campos, coloque o cursor sobre 0 campo e pressione F1.

Deve ser encaminhada para Anvisa copia impressa deste formulério e copia eletronica gravada em CD
(limite de 14 Mb), em formato doc ou pdf.

Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informag#o que néo esteja contemplada nesta
ficha técnica, a informagéo deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhante a esta
ficha técnica.

O arquivo encaminhado em formato eletrdnico sera disponibilizado no site da Anvisa para consulta da
populagéo.

O campo cuja informagéo néo seja aplicavel ao produto dever4 ser preenchido com a express&o "N&o
se aplica”.

N&o deverdo ser enviados modelos de rotulagem e instrugbes de uso. Esses deverao seguir o disposto
nas Resolugdes ANVISA RDC 185/2001 e RDC 40/2015 e estar em conformidade com o formulario de

cadastro aprovado.

1. Identificacao do Processo

1.1 Identificagéo do Processo n°
25351140083201701

1.2 Nimero do Cadastro do Produto

1.3 Cédigo do Assunto da Petigéo
80027

1.4 Descrigiio do Assunto da Peticdo
EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de
Equipamentos para saude Importado

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razéo Social:

HOSPITALARES LTDA.

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS

2.2 Nome Fantasia:

EMERGO BRAZIL IMPORT

2.3 Endereco:

SIA TRECHO 3, LOTES 2010/2020, 1° ANDAR, ED. MYRIAM

2.4 Cidade:
BRASILIA

2.5 UF:
DF

2.6 CEP:
71200-030

2.7 DDD: 2.8 Telefone:
61 33863166

2.9 DDD:
61

2.10 FAX:
33863166

2.11 E-Mail:
ebi@emergogroup.com

2.12 Autorizacdo de Funcionamento na ANVISA (AFE):
8011758

2.13 CNPI:
04967408000198

2.14 Sitio Eletrdnico (URL):
http://www.emergogroup.com/

2.15 Responséavel Técnico:
SARAH ALVES MUNDIM

2.16 N° do Conselho de
Classe:

1
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CRBIO-04: 104360-04-D_ |
2.17 Responsével Legal: 2 O:}\
ANDRE LUIZ AMORIM DE OLIVEIRA 209 <\
"I .-~L_;;|"J-:‘_ :"]

3. Dados do Produto

3.1.Identificagdo do Produto e Petigédo

3.1.1 Nome Técnico: 3.1.2 Cédigo de Identificagio do Nome
Técnico:

Camara de Video para Endoscopia
1511335

3.1.3 Regra de classificaco: 3.1.4 Classe de Risco:

10 [ classe I
[ cClasse II

3.1.5 Tipo de peticéo:

[ cadastro de equipamento (nico
X cadastro de familia de equipamentos
[] cadastro de sistema de equipamentos

3.1.6 Nome Comercial:

VIDEOENDOSCOPIO AOHUA

3.1.7 Modelos Comerciais /Componentes do Sistema (incluindo cddigos de identificacdo - Part Number):

VME-98; VME-98S; VME-1650; VME-1650S

3.1.8 Acessobrios e Partes que acompanham/integram o equipamento: (Informar o n° de registro/cadastro das
partes e acessérios ndo incluidos no cadastro do equipamento)

PARTES:

VME-98: Video gastroscopio

- VME-98 Video gastrosc6pio

- VME-2300 Centro de Sistema de Video

VME-98S: Video gastroscopio

- VME-98S Video gastroscopio

- AQ-100 Centro de sistema de video

- AQL-100 Fonte de luz

- ACD-1 Dispositivo de alimentagdo de CO2
- AFP-1 Bomba de distribuigdo de dgua

VME-1650: Video colonoscépio
- VME-1650 Video colonoscopio
- VME-2300 Centro de sistema de video

VME-1650S: Video colonoscépio

- VME-1650S Video colonoscépio

- AQ-100 Centro de sistema de video
- AQL-100 Fonte de luz
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- ACD-1 Disposituivo de alimentagéo de CO2 Pedina T 2
- AFP-1 Bomba de distribuigio de dgua
ACESSORIOS (Fornecidos com o produto):
VME-98: Video gastroscépio

- AGS 00100 Pinga para bi6psia

- AGS 00104 Escova de limpeza

VME-98S: Video gastroscdpio
- AGS 00100 Pinga para bipsia
- AGS 00104 Escova de limpeza

VME-1650: Video colonoscdpio
- AGS 00101 Pinga para bi6psia
- AGS 00098 Escova de limpeza

VME-1650S:
- AGS 00101 Pinga para bidpsia
- AGS 00098 Escova de limpeza

ACESSORIOS (Nao fornecidos com o produto)
- AET-1 Carrinho

3.1.9 Formas de apresentacio comercial do produto: (descrever quantitativamente os itens que acompanham o
equipamento)

MODELQO: VME-98

Uma caixa de papeldo de 595mm x 145mm x 430mm devidamente lacrada e rotulada que contém:
1 x Video gastroscépio (VME-98)

2 x Bocal (LSH4E652)

1 x Botdo de ar / 4gua (GM00261)

1 x Botdio de sucgdo (GM00259)

2 x Pinga para biépsia (AGS 00100)

2 x Escova de limpeza (AGS 00104)

1 x Testador de fugas (GF00027) e Tampa resistente a 4gua (GM00433)

1 x Kit de limpeza (GF00089) que contém 1 x tampa da vélvula de biopsia e 1 x tampa de cilindro
5 x Anel de vedagdo (6 x 1,8) (MQ6* 1,885)

3 x Tampa de biopsia (MF00004)

1 x Limpador (GS00003)

1 x Garrafa de 4gua (LSH4E653)

1 x Maleta (APM00036)

1 x Monitor (E190)

1 x Manual de instrugdes do video gastroscépio, modelo VME-98

O contetido da caixa é protegido por uma espuma de poliuretano.

Uma caixa de papeldo de 415mm x 457mm x 327mm devidamente lacrada e rotulada que contém:
1 x Centro de sistema de video (VME-2300)

4 x Cabo Y/C (GX90005)

1 x S-Cabo de video (AGS00048)

1 x Cabo de energia (GX90003)

5 x Fusivel (T2,5 AL 250V) (EP91003)

2 x Pinga para bidpsia (AGS00100)
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1 x Recipiente de d4gua (LSH4E653)

1 x Manual de instrugdes do Centro de sistema de video (VME-2300)

O conteudo da caixa é protegido por uma espuma de poliuretano.

Uma caixa de papeldo de 465mm x 424mm e 342mm devidamente lacrada e rotulada que contém:
1 x Dispositivo de busca de vazamento endoscépico automatico (ALD-1)

1 x Cabo de energia

1 x Cabo de conex@o rapida de plugue

3 x Fusivel (T2,5AL 250V)

1 x Certificado de qualificagio

1 x Manual de instrugdes do Dispositivo de busca de vazamento endoscépico automético (ALD-1)
O contetido da caixa é protegido por uma espuma de poliuretano.

2 x Escova de limpeza (AGS00104) \@ e

MODELO: VME-98S

Uma caixa de papeldo de 595mm x 145mm x 430mm devidamente lacrada e rotulada que contém:
1 x Video gastroscdpio (VME-98S)

2 x Bocal (LSH4E652)

1 x Botdo de ar / 4gua (GM00261)

1 x Botdo de sucgdo (GM00259)

2 x Pinga para biépsia (AGS 00100)

2 x Escova de limpeza (AGS 00104)

1 x Testador de fugas (GF00027) e Tampa resistente & 4gua (GM00433)

1 x Kit de limpeza (GF00089) que contém 1 x tampa da vélvula de biopsia ¢ 1 x tampa de cilindro
5 x Anel de vedagdo (6 x 1,8) (MQ6* 1,8S5)

3 x Tampa de biopsia (MF00004)

1 x Limpador (GS00003)

1 x Garrafa de 4gua (LSH4E653)

1 x Maleta (APM00036)

1 x Capa de resisténcia a agua

1 x Cabega do plugue (GS00017)

1 x Manual de instrugdes do video gastroscépio, modelo VME-98S

O contetdo da caixa é protegido por uma espuma de poliuretano.

Uma caixa de papeldo de 415mm x 457mm x 327mm devidamente lacrada e rotulada que contém:
1 x Centro de sistema de video (AQ-100)

1 x S-Cabo de video (AGS00048)

4 x Cabo Y/C (GX90005)

1 x Cabo de adaptador grafico de video (EP10008)

1 x Cabo de energia (GX90003)

1 x Cabo de conexdo (GE00018)

1 x Manual de instrugdes do Centro de sistema de video (AQ-100) / Fonte de luz xénon (AQL-100)
2 x Pinga para bi6psia (AGS00100)

2 x Escova de limpeza (AGS00104)

1 x Recipiente de 4gua (LSH4E653)

1x Monitor (E190)

O contetdo de caixa ¢ protegido por uma espuma de poliuretano.

Uma caixa de papeldo de 415mm x 457mm x 327mm devidamente lacrada e rotulada que contém:
1 x Fonte de luz de xénon (AQL-100)

5 x Fusivel (250V 3,15A) (EP91003)

1 x Manual de instru¢des do Fonte de luz de xénon (AQL-100)

O contetido de caixa é protegido por uma espuma de poliuretano.
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Uma caixa de papelo de 465mm x 424mm x 342mm devidamente lacrada e rotulada quecontem:— |
1 x Dispositivo de alimentagdo de CO2 (ACD-1) R
1 x Tubo de abastecimento de ar s %

3 x Fusivel (T 2,5A L 250V)

1 x Certificado de qualificagdo

1 x Manual de instrugdes do Dispositivo de alimentagdo de CO2 (ACD-1)

O contetdo de caixa é protegido por uma espuma de poliuretano.

Uma caixa de papeldo de 465mm x 424mm x 342mm devidamente lacrada e rotulada que contém:
1 x Bomba de distribui¢@o de dgua (AFP-1)

1 x Fonte de abastecimento (MPS-30-12)

1 x Fusivel (T2V,5A L250)

1 x Filtro de energia (LCRO83M)

1 x Pedal (FS-81-Sp)

O contetdo de caixa é protegido por uma espuma de poliuretano.

Uma caixa de papeldo de 465mm x 424mm e 342mm devidamente lacrada e rotulada que contém:
1 x Dispositivo de busca de vazamento endoscopico automético (ALD-1)

1 x Cabo de energia

1 x Cabo de conexdo rapida de plugue

3 x Fusivel (T2,5AL 250V)

1 x Certificado de qualificagdo

1 x Manual de instrugdes do Dispositivo de busca de vazamento endoscépico automatico (ALD-1)
O contetido da caixa ¢ protegido por uma espuma de poliuretano.

MODELO: VME-1650

Uma caixa de papeldo de 595mm x 145mm x 430mm devidamente lacrada e rotulada que contém:
1 x Video colonoscépio (VME-1650)

1 x Botdo de ar/ 4gua (GM00261)

1 x Bot#o de sucgdo (GM00259)

2 x Pinga para biopsia (AGS00101)

1 x Testador de fugas (GF00027)

1 x Tampa resistente & dgua (GM00433)

5 x Anel de vedagdo (6x1,8)(MQ6x1,8s5)

2 x Escova de limpeza (AGS 00098)

1 x Tubo de injegdo / manual de seringa (GS00003)

3 x Tampa de biopsia (MF00004)

1 x Recipiente de dgua (GS00008)

1 x Maleta (APM00036)

1 x Monitor (E190)

1 x Manual de instrugdes do video colonoscopio, modelo: VME-1650 / VME-1650S
O contetdo da caixa é protegido por uma espuma de polituretano.

Uma caixa de papeldo de 415mm x 457mm x 327mm devidamente lacrada e rotulada que contém:
1 x Centro de sistema de video (VME-2300)

4 x Cabo Y/C (GX90005)

1 x S-Cabo de video (AGS00048)

1 x Cabo de energia (GX90003)

5 x Fusivel (T2,5 AL 250V) (EP91003)

2 x Pinga para biépsia (AGS00100)

2 x Escova de limpeza (AGS00104)

1 x Recipiente de dgua (LSH4E653)

1 x Manual de instru¢des do Centro de sistema de video (VME-2300)
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O contetido da caixa € protegido por uma espuma de poliuretano. >
Uma caixa de papeldo de 465mm x 424mm e 342mm devidamente lacrada e rotulada que co
1 x Dispositivo de busca de vazamento endoscépico automético (ALD-1)
1 x Cabo de energia

1 x Cabo de conexdo rapida de plugue

3 x Fusivel (T2,5AL 250V)

1 x Certificado de qualificagdo

1 x Manual de instru¢des do Dispositivo de busca de vazamento endoscépico automético (ALD-1)
O contetudo da caixa ¢ protegido por uma espuma de poliuretano.

MODELO: VME-16508
Uma caixa de papeldo de 595mm x 145mm x 430mm devidamente lacrada e rotulada que contém:
1 x Video colonoscépio (VME-1650S)
1 x Botéo de ar / agua (GM00261)
1 x Botéo de sucgdo (GM00259)
2 x Pinga para bidpsia (AGS00101)
1 x Testador de fugas (GF00027)
1 x Tampa resistente a dgua (GM00433)
2 x Escova de limpeza (AGS 00098)
1 x Tubo de inje¢do / manual de seringa (GS00003)
3 x Tampa de bidpsia (MF00004)
1 x Recipiente de d4gua (GS00008)
1 x Maleta (APM00036)
1 x Monitor (E190)
1 x Manual de instrugdes do video colonoscépio, modelo: VME-1650 / VME-1650S
O conteudo da caixa ¢ protegido por uma espuma de polituretano.
Uma caixa de papeldo de 415mm x 457mm x 327mm devidamente lacrada e rotulada que contém:
1 x Centro de sistema de video (AQ-100)
1 x S-Cabo de video (AGS00048)
4 x Cabo Y/C (GX90005)
1 x Cabo de adaptador grafico de video (EP10008)
1 x Cabo de energia (GX90003)
1 x Cabo de conexdo (GE00018)
1 x Manual de instru¢des do Centro de sistema de video (AQ-100) / Fonte de luz xénon (AQL-100)
2 x Pinga para bidpsia (AGS00100)
2 x Escova de limpeza (AGS00104)
1 x Recipiente de dgua (LSH4E653)
O conteudo de caixa € protegido por uma espuma de poliuretano.
Uma caixa de papeldo de 415mm x 457mm x 327mm devidamente lacrada e rotulada que contém:
1 x Fonte de luz de xénon (AQL-100)
5 x Fusivel (250V 3,15A) (EP91003)
1 x Manual de instrugdes do Fonte de luz de xénon (AQL-100)
O contetdo de caixa é protegido por uma espuma de poliuretano.
Uma caixa de papeldo de 465mm x 424mm x 342mm devidamente lacrada e rotulada que contém:
1 x Dispositivo de alimentagdo de CO2 (ACD-1)
1 x Tubo de abastecimento de ar
3 x Fusivel (T 2,5A L 250V)
1 x Certificado de qualificagdo
1 x Manual de instrugdes do Dispositivo de alimentagdo de CO2 (ACD-1)
O conteudo de caixa é proteEido por uma espuma de poliuretano.
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Uma caixa de papeldo de 465mm x 424mm x 342mm devidamente lacrada e rotulada-que ¢ P g
1 x Bomba de distribuigdo de agua (AFP-1)

1 x Fonte de abastecimento (MPS-30-12)

1 x Fusivel (T2V,5A 1L250)

1 x Filtro de energia (LCR083M)

1 x Pedal (FS-81-Sp)

O contetdo de caixa é protegido por uma espuma de poliuretano.

Uma caixa de papeldo de 465mm x 424mm e 342mm devidamente lacrada e rotulada que contém:
1 x Dispositivo de busca de vazamento endoscopico automético (ALD-1)

1 x Cabo de energia

1 x Cabo de conexdo rapida de plugue

3 x Fusivel (T2,5AL 250V)

1 x Certificado de qualificagdo

1 x Manual de instrugdes do Dispositivo de busca de vazamento endosc6pico automatico (ALD-1)
O contetdo da caixa é protegido por uma espuma de poliuretano.

3.1.10 Nome comercial internacional do produto: (indicar o nome para cada modelo apresentado e o pais)

Video gastroscope: VME-98; VME-98S
Video colonoscope: VME-1650; VME-1650S

[J 0 equipamento serad comercializado no Brasil com a mesma denominagéo do pais de origem.

3.1.11 Endereco na internet para Download do Manual do Usuério: (se existir manual disponivel em internet)

Nao aplicével

3.2. Informagdes sobre o Produto

3.2.1 Indicacdo de Uso/Finalidade:

Os Videoendoscopios Aohua sdo utilizados para visualizar cavidades corporais e érgdos através de
orificios do organismo humano. Os modelos VME-98 e VME-98S sdo inseridos através da boca
para visualizagdo da parte superior do trato digestivo enquanto os modelos VME-1650 e VME-
1650 sdo inseridos através do recto para visualizagdo do célon.

Estes produtos sdo para exame, diagndstico e/ou terapia em adultos juntamente com acessorios
endoscépicos / instrumentos auxiliares através do canal de trabalho integrado, podendo ser
utilizado em procedimentos gastroenterologicos.

Este produtos se destinam exclusivamente ao uso por pessoal médico e podem ser utilizados
somente por médicos qualificados e devidamente treinados.

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Ag&o:

Os Videoendoscépios Aohua consistem de um tubo bainha de insergdo flexivel, mecanismo de
comando e ocular, com guia de imagem de fibra e conector de luz fria. Possuem canal de trabalho
com insergdo de poliuretano, com conector Luer. Utilizado para visualizagdo de cavidades internas
do trato digestivo do organismo humano através de iluminagdo e captagdo de imagem para
finalidades cirirgicas e diagnosticas.

Os acessdrios de pingas para bidpsia sdo mecanicas e funcionam no principio de duas agdes fisicas
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opostas e combinadas para obter uma amostra de bidpsia. $__OOY e

e ——

3.2.3 Especificagbes técnicas: (descrever os requisitos técnicos do produto) Ve

- Orientagdo de visualizag@o: Frontal N SO
- Campo de visdo: >140 graus

- Faixa de observagdo: 3 - 100mm

- Angulo de visdo: 0° +/- 10°(dianteiro)

- Taxa de abastecimento de dgua: >40mL/min

- Taxa de abastecimento de gés:

Video gastroscdpios (modelos: VME-98 / VME-98S): >800mL/min

Video colonscépios (modelos: VME-1650 / VME-16508): 25cm3/s

- Taxa de sucg¢do: >400mL/min

- Taxa de resolugio: Em 3 mm de distancia de trabalho, a taxa de resolugdo néo deve ser inferior a
11,1 Ip / mm; Com 10mm, ele ndo deve ser inferior a 5,9 Ip / mm; No 100mm, ele ndo deve ser
inferior a 0,56 Ip / mm

- Eficacia de iluminagdo: UL<25%

- Angulos de dobramento:

Video gastroscopios (modelos: VME-98 / VME-98S): Cima: >210 graus / Baixo: 90 graus /
Esquerda/Direita: >100 graus

Video colonoscépios (modelos: VME-1650 / VME-16508): Cima/ aixo: 180 graus /
Esquerda/Direita: 160 graus

Vide campo 3.2.29 deste formulério ¢ a tabela comparativa de modelos em anexo para as
especificagdes dimensionais deste produto.

ESPECIFICACOES TECNICAS ADICIONAIS

1. AQL-100

- Pressdo da bomba: 40Kpa~90Kpa

- Taxa de fluxo: 4-7L/min (tolerancia: +/- 2L/min)

- Iluminag#o: Lampada Xénon de acro curto, 175W

- Temperatura de cor: 3000K - 7000K

- Resfriamento: Refrigeragdo de ar forgado

2. VME-2300

- Pressdo do ar: 40Kpa~90Kpa

- Fluxo do ar: 4-7L/min (tolerdncia: +/- 2L/min)

- Relagdo sinal-ruido: 55dB

- Codificagdo de formato: PAL/NTSC

- Padrio de seguranga: GB9706.11/IEC60601-1

3. ACD-1

- Capacidade de vazio da emissio de CO2: 8,5L / min +/- 1L/ min
- A pressdo de gas da emissdo de CO2: 45 kPa +/- 4 kPa

4. AFP-1

- Taxa de vazdo da bomba ajustavel em 9 engrenagens com valores entre 0 a 450 mL/min.
- Fornecimento de 4gua pode ser operado através do interruptor de pedal. O limite de tempo para
cada operagdo do interruptor de distribui¢io de dgua € de 20 +/- 3s.
5. ALD-1

- Pressdo do gas de saida: 30 kPa +/- 2kPa

6. AQ-100

- Flutuagdo de energia: interior +/- 10%
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3.2.4 Piblico destinado a operar o equipamento: o

[ Leigo [ Leigo com prescrigéio de profissional de salide
[] profissional de saiide [X] Profissional de saide com treinamento do fabricante/fornecedor
[ outros, especificar:

3.2.5 Tipo de ambiente destinado ao equipamento:

[J boméstico Hospital/Clinica
[ Laboratério Clinico O servico de Hemoterapia

[] consultério/Ambulatério [ Ambuléncia
] Outros, especificar:

3.2.6 Compatibilidade como outros Produtos Médicos ou Produtos para Diagnéstico de uso /n vitro: (estes
produtos ndo Integram o cadastro do equipamento, pessuindo registro/cadastro proprio na Anvisa)

BJ N&o se aplica.

3.2.7 Tipo de usuério (paciente):
X Adulto [ Pediatrico [J Neonatal

3.2.8 Informagdes sobre medicamentos incorporados/associados/administrados:

[ N&do se aplica, ndo ha medicamentos incorporados, associados ou administrados pelo equipamento.

Nio aplicavel

3.2.9 Informacdes sobre alarmes:

X Ndo se aplica, o equipamento ndo possui alarmes.

Nio aplicavel

3.2.10 Esterilidade do Produto: |3.2.11 Método de esterilizacio:
Se fornecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar

a) Produto fornecido estéril? métodos de esterilizagdo utilizados/indicados:

O sim & N&o Nio aplicavel

b) Necessita ser esterilizado =
s o e 3.2.12 Prazo de Validade ou Vida Util do produto:

0 sim ® N&o A vida util do produto € 2 anos.
& Os itens 3.2.13 8 3.2.17 di peito aos requisitos estabelecidos na RDC n® 156/2006.
3.2.13 Equipamento de 3.2.14 Informar quantidade méxima de reprocessamentos indicados
reprocessamento proibido? pelo fabricante:
vezes
O sim

[ o fabricante recomenda uso dnico

X N&o
B xlimitados

3.2.15 Em quais situagbes o reprocessamento & recomendado?

Apds o término de cada caso de exame clinico.

3.2.16 Quem é responsavel pelo reprocessamento?

O método de limpeza e desinfec¢do é determinado pelo médico operacional e pelo comité de
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3.2.17 Do que consiste o reprocessamento?

Limpeza e desinfec¢do conforme descrito no campo 3.2.18 deste formulario.

3.2.18 Método de limpeza recomendado (informar inclusive os tipos de saneantes que podem ser utilizados e com
que periodicidade deve ser realizada a limpeza)

Quando terminar cada inspegdo, separe o conector de guia de luz a partir do centro do sistema de
video e limpa-lo, particularmente o muco na extremidade distal ou no tubo, etc. Se o conector de
guia de luz ndo € lavado durante um longo tempo, pode torar o desempenho do endoscépio
anormal. Antes da limpeza e desinfecg#o, certifique-se de cobrir a tampa resistente a 4gua para
evitar a entrada de dgua ou umidade.

- Sempre que cada caso de exame clinico terminar, ndo se esquega de limpar e desinfetar o
endoscopio imediatamente. Antes da sua primeira utilizagdo o produto também deve limpar e
desinfectar o endoscopio.

- O método de limpeza e desinfecgdo é determinado pelo médico operacional e pelo comité de
controle de infec¢do hospitalar.

A limpeza e desinfecgdo incluem método automatico e manual. O fabricante sé introduz a forma de
limpeza manual e desinfecg@o do endoscépio de video. Para o0 método automaético, as instrugdes
para equipamentos relevantes devem ser consultados.

1. Limpeza do endoscépio de video

- Retire a valvula de ar / dgua, a vélvula de sucgéo e bidpsia, lave-as com dgua limpa, e coloque-as
em um desinfetante (Solugdo de declorexidina ou gluteraldeido).

- Limpe o tubo de inser¢do com gaze ou esponja macia com dgua limpa.

- Mergulhe o tubo de inser¢do na solucéo detergente, limpe o tubo flexivel de inser¢@o ligeiramente
e repetidamente com gaze ou esponja macia.

- Insira uma escova de limpeza no canal de instrumento e o cilindro de sucgfo para escovar a
parede interior do tubo do canal de instrumento.

- Ndo mova a escova de limpeza para trés, até que a ponta da escova esteja completamente exposta
na extremidade distal para evitar danificar a parede interior do tubo. |

- Antes de limpar o tubo de ar/ d4gua, conecte o tubo de remogdo da limpeza do tubo (desinfetante)
com a articulagdo de abastecimento de ar no conector de guia de luz. Enquanto isso, conecte a
limpeza do tubo (desinfetante) ao conector com o recipiente de dgua e o cilindro de ar/ 4gua do
endoscopio. Em seguida, coloque a valvula da entrada do liquido de limpeza do tubo (desinfetante)
na solugdo detergente, e repetidamente aspire a seringa, para lavar o tubo de canal de ar/ dgua.

- Antes de limpar os tubos de sucgéio e os tubos do canal de instrumento, conecte o tubo de purga
da limpeza do tubo (desinfetante) ao conector de suc¢fio no conector de guia de luz. Enquanto isso,
ligue limpeza do tubo (desinfetante) ao cilindro de sucgdo e a porta de biopsia do endoscopio. Em
seguida, coloque a vélvula de entrada da limpeza do tubo (desinfec¢do) na solugdo detergente, e
repetidamente aspirar a seringa, para lavar os tubos de aspirag@o e do canal de instrumento.

2. Desinfec¢do do endoscépio de video

Como um endoscépio impermeéavel, este produto pode ser totalmente imerso para a desinfecgéo.
Antes de mergulhar a endoscopia, verifique a sua propriedade de vedagdo.

- Mergulhe o endoscépio de video em solugdo detergente; limpe o tubo flexivel de inser¢do
ligeiramente e repetidamente com gaze ou esponja macia.

- Coloque a valvula de entrada da limpeza do tubo (desinfetante) em solugd@o detergente. De acordo
com o método de limpeza do tubo de ar / 4gua, o tubo de sucgdo e o canal de instrumento do

endoscopio, desinfeta-los respectivamente.
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residual. Entretanto, retirar o desinfetante residual no tubo de acordo com o método de limpeza
tubo de ar / 4gua, o tubo de sucgdo e o canal de instrumento do endoscopio.

- Use gaze seca para limpar a superficie do endoscdpio de video.

- Sele o conector do recipiente de dgua no conector de guia de luz e da valvula de ar / 4gua na
se¢do de aperto, em seguida, ligue o conector de guia de luz para o centro do sistema de video e
ligue a bomba de ar para secar completamente o tubo do canal de ar / 4gua.

- Sele a vélvula de bloqueio de bidpsia e sucgdo, conecte o tubo de sucgdo, ligue a bomba de
sucgdo para secar completamente o tubo de sucgdo e o tubo do canal de instrumento, e, em seguida,
retire o conector do guia de luz do centro do sistema de video.

- Utilize 4gua limpa para lavar a vélvula de ar / dgua, védlvula de sucgdo e bidpsia, limpe-os com
gaze seca, em seguida, instale-os nos conectores correspondentes.

- Utilize gaze com 4lcool (70%) para limpar a superficie de todo o endoscdpio de video.
CUIDADO:

- Alguns desinfetantes podem danificar alguns materiais (por exemplo, de resina sintética e
borracha, etc.) utilizados no endoscdpio de video. Antes de usar qualquer desinfecgdo, assegure
plenamente a seguranga do endoscépio de video.

- De acordo com o teste de longa durag#o e uso clinico, a seguinte solugdo desinfetante néo causara
nenhum dano ao endoscdpio de video se ele for utilizado corretamente:

a. Solugdo de clorexidina

b. Ssolugéo de glutaraldeido

- Os seguintes métodos de desinfec¢do, que causardio grandes falhas ao endoscopio de video,
devem ser proibidos!

a. Aquecimento e desinfecgdo EGO de prensagem a pressdo atmosférica acimade 1,5ea
temperatura superior a 40°C.

b. USC ou desinfec¢do

c. Escaldamento

d. Desinfecgdo por secagem

e. Desinfecgéo a vapor

f. Desinfecgdo por solugdo de cresol ou formaldeido

g. Desinfecgdo utilizando clorobenzeno para enxaguar a solugdo desinfetante néo diluida

- Durante a desinfec¢@o ou quando o endoscépio de video ndo for utilizado, coloque a tampa
resistente & 4gua no conector de guia de luz para evitar a entrada de 4gua ou umidade.

- Niio faga desinfecgdio ou tempo de imersdo de mais de uma hora pois a imersdo repetida do
endoscépio em solugdo desinfetante por um longo periodo de tempo, pode aumentar a umidade
interna do endoscépio, tornando a lente CCD embagada e até mesmo prejudicial.

- Para evitar vazamento de dgua e causar graves danos ao endoscdpio de video ou evitar mais
despesas de reparo, verifique a propriedade de vedag#@io do endoscopio antes da limpeza e
desinfecgéio do endoscépio.

- A seringa s6 podera ser utilizada dentro da 4gua no endoscdpio, e ndo podera ser aplicada para
outra utilizagéo.

3. Limpeza, desinfecgdo ou esterilizagdo de outros acessorios
- Antes de desinfetar os acessérios (por exemplo, a pinga para bidpsia, a escova de citologia, etc.), -
limpe-os cuidadosamente de acordo com as suas instrugdes.
- Idealmente, realizada a limpeza fisica pela USC no nivel de granulagdo. Se possivel, esterilize
esses acessorios com gas de 6xido de etileno, e limpe-os percorrendo o gés para se livrar do gas
toxico. Caso esses acessorios ndo estejam desinfetados, por favor, mergulhe-os para desinfetar, em
seguida, enxague e seque-os completamente.
- Para a pequena tigela da pinca para bidpsia, utilize pulverizador de 6leo de silicone ou
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lubrificante liquido para lubrificar e protegé-la para evitar a aderéncia.
¢

3.2.20 Requisitos de manutencgéo (informar a periodicidade da manutenc&o e o responsével pela execugdo

As seguintes atividades de manutengdo devem ser realizadas na frequéncia pelos responsaveis
indicados abaixo:

A. Video endoscépios (VME-98; VME-98S; VME-1650; VME-1650S)

1. Atividade de manutengdo: Detecgdo de fuga

Frequéncia: Antes de limpeza do equipamento

Responsével: O departamento responsavel pelas manutengdes de equipamento do hospital

2. Atividade de manutengdo: Limpeza, desinfecgdo ou esterilizagdo de endoscépio
Frequéncia: Apés cada utilizagdo com um paciente
Responsével: O departamento responsével pelas manutengdes de equipamento do hospital

3. Atividade de manutengdo: Troca do tubo protetor de dobra
Frequéncia: Anual
Responsavel: Assisténcia técnica autorizada pelo fabricante

4. Atividade de manutengdo: Corregéo do dngulo do tubo protetor de dobra
Frequéncia: Cada trés meses
Responsdvel: Assisténcia técnica autorizada pelo fabricante

5. Atividade de manutengdo: Testagem da vavluva de bidpsia
Frequéncia: Cada trés meses
Responsével: O departamento responsével pelas manutengdes de equipamento do hospital

6. Atividade de manutengdo: Testagem da vélvula de sucgdo
Frequéncia: Cada trés meses
Responsével: O departamento responsével pelas manutengdes de equipamento do hospital

B. Centro de sistema de video e Fonte de luz (AQ-100; AQL-100)

1. Atividade de manuten¢o: Troca da ldmpada da fonte de luz

Frequéncia: Cada 500 horas de utilizagdo

Responsével: O departamento responsavel pelas manutengdes de equipamento do hospital

2. Atividade de manutengio: Troca da bomba de abastecimento de ar
Frequéncia: Anual
Responsdvel: Assisténcia técnica autorizada pelo fabricante

3. Atividade de manutengdo: Troca do ventilador de ar
Frequéncia: Cada dois anos
Responsavel: Assisténcia técnica autorizada pelo fabricante

4. Atividade de manutengdo: Troca de fusivel
Frequéncia: Ap6s fusdo
Responsdvel: O departamento responsavel pelas manutengdes de equipamento do hospital

5. Atividade de manutengo: Troca do anel de vedagdo do conector do guia de luz

)
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Frequéncia: Cada trés meses A
Responsével: Assisténcia técnica autorizada pelo fabricante oo e |

C. Centro de sistema de video (VME-2300)

1. Atividade de manuteng¢do: Troca da bomba de abastecimento de ar
Frequéncia: Anual

Responsdvel: Assisténcia técnica autorizada pelo fabricante

2. Atividade de manuteng¢do: Troca do ventilador de ar
Frequéncia: Cada dois anos
Responsdvel: Assisténcia técnica autorizada pelo fabricante

3. Atividade de manutengdo: Troa de fusivel
Frequéncia: Apds fusdo
Responsavel: O departamento responsavel pelas manutengdes de equipmento do hospital

4. Atividade de manutengdo: Troca do anel de vedagdo do conector do guia de luz
Frequéncia: Cada trés meses
Responsdvel: Assisténcia técnia autorizada pelo fabricante

D. Dispositivo de busca de vazamento endoscépico automéatico (ALD-1)
1. Atividade de manuteng@o: Troca da bomba de abastecimento de ar
Frequéncia: Anual

Responsavel: Assisténcia técnica autorizada pelo fabricante

2. Atividade de manutengdo: Troca de sensores de pressdo
Frequéncia: Cada trés anos
Responsavel: Assisténcia técnica autorizada pelo fabricante

3. Atividade de manutengdo: Troca de fusivel
Frequéncia: Ap6s fusdo
Responsdvel: O departamento responsavel pelas manutengdes de equipamento do hospital

4, Atividade de manuteng@o: Troca da véalvula de alivio de pressédo
Frequéncia: Cada trés anos
Responsével: Assisténcia técnica autorizada pelo fabricante

E. Dispositivo de alimentag@o de CO2 (ACD-1)

1. Atividade de manuteng¢do: Troca da vélvula de solendide
Frequéncia: Cada dois anos

Responséavel: Assisténcia técnica autorizada pelo fabricante

2. Atividade de manutencgdo: Troca de sensores de pressdo
Frequéncia: Cada trés anos
Responsavel: Assisténcia técnia autorizada pelo fabricante

3. Atividade de manutengdo: Troca de fusivel
Frequéncia: Apds fusdo
Responsavel: O departamento responsével pelas manutengdes de equipamento do hospital
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F. Bomba de distribuigao de 4gua (AFP-1) ° @) X
1. Atividade de manuten¢do: Troca da bomba de perfuséo '

Frequéncia: Cada dois anos

Responsével: Assisténcia técnica autorizada pelo fabricante

2. Atividade de manuteng¢do: Troca de fusivel
Frequéncia: Apés fusdo
Responsével: O departamento responsavel pelas manutengdes de equipamento do hospital

3.2.21 Condigbes para Armazenamento:

Temperatura: -40°C ~ 55°C
Umidade relativa: 10% ~ 95%
Pressdo atmosférica: 500hPa ~ 1060hPa

3.2.22 Condigdes para Transporte:

Temperatura: -40°C ~ 55°C
Umidade relativa: 10% ~ 95%
Pressdo atmosférica: 500hPa ~ 1060hPa

3.2.23 Condigdes para Operacgdo:

Temperatura: 10°C - 40°C
Umidade relativa: 30% - 80%
Pressdo atmosférica: 700hPa - 1060hPa

3.2.24 Requisitos de infra-estrutura: (caso o equipamento necessite de condigBes especiais de infra-estrutura
fisica e ambiental para sua operagdo correta e segura)

Nio aplicavel

3.2.25 Adverténcias/Precaugdes:

AVISO:

- Depois de utilizar esse instrumento reprocesse e armazene-o de acordo com as instrugdes.

- Antes da endoscopia, remova quaisquer objetos metalicos (relégio, 6culos, colar, etc.) do
paciente.

- N#o amasse, dobre, bata, puxe, torga, ou deixe cair a extremidade distal do endoscépio, tubo de
insergdo, se¢dio de curvatura, se¢do de controle, cabo universal, ou conector guia de luz do
endoscopio com forga excessiva.

- Nunca execute o controle de angulagdo a forga ou abruptamente.

- Nunca insira ou retire o tubo de inser¢do do endoscdpio enquanto a se¢do de curvatura estiver
bloqueada na posig@o.

- Nunca execute o ajuste de flexibilidade, opere a segdo de curvatura, execute a abastecimento de ar
ou realize sucg#o, inser¢do ou retirada do tubo de inser¢@o do endoscépio, ou utilize acessorios
para endoterapia sem visualizar a imagem endoscépica.

- Nunca execute o ajuste de flexibilidade, opere a segdo de curvatura, execute a abastecimento de ar
ou realize succio, insergdo ou retirada do tubo de inser¢@o do endoscopio, ou utilize acessorios
enquanto a imagem estiver congelada.

- Nunca insira ou retire o tubo de insergéo do endoscépio, utilize acessorios para endo-terapia,
enquanto a imagem estiver ampliada.

- Néo toque no conector do guia de luz imediatamente apés a sua remogdo do centro do sistema de
video, porque estard extremamente quente.
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- Quando a dose da imagem endoscépica ndo aparecer no monitor, 0 CCD pode ter sido dz
Desligue o centro do sistema de video imediatamente.
- Se for dificil inserir o endoscépio, ndo force a entrada do endoscdpio e pare a endoscopia.
Sdo expostos ao paciente o tubo de insergdo, a extremidade distal, a bainha de se¢do de curvaturas,
insira o material de borracha, o tubo de silicone e as colas epoxi.

- Utilizar um endoscépio que ndo esteja funcionando corretamente pode comprometer a seguranga
do paciente ou do operador e pode resultar em danos mais graves ao equipamento.

- Esse instrumento n#o foi limpo, desinfetado ou esterilizado antes do embarque. Antes de utilizar
esse instrumento, pela primeira vez, reprocesse de acordo com as instrugdes.

- Se a valvula para biépsia ndo conectar corretamente com a porta do canal do instrumento, podera
reduzir a eficdcia do sistema de sucgdo do endoscépio e causar o vazamento de detritos do paciente
ou pulverizador do endoscdpio.

- Nio olhe diretamente na extremidade distal do endoscépio enquanto a luz de exame estiver ligada
Caso contrario, poderdo ocorrer lesdes oculares.

- Vista o equipamento de protegdo individual para se proteger de produtos quimicos perigosos e
material potencialmente infeccioso durante o procedimento.

- Sempre que possivel, evite a visualizagdo fixa préxima e ndo deixe a extremidade distal do
endoscdpio proxima a membrana mucosa durante um longo periodo de tempo.

- Sempre que possivel, ndo deixe o endoscopio iluminado antes e / ou depois de um exame.

- Ligue o sistema de video para operar a fungdo de brilho automatico da fonte de luz.

- Se uma imagem endoscdpica anormal ou fungdo for observada, mas rapidamente se corrigir, o
endoscopio poderd ter um mau funcionamento.

- Nunca execute o ajuste de flexibilidade enquanto o acessério para endo-terapia estende-se desde a
extremidade distal do endoscépio.

- Sempre limpe, desinfete ou esterilize 0 endoscépio apds retira-lo da caixa de transporte. Caso o
endoscdpio ndo esteja limpo, desinfetado ou esterilizado, ele podera representar um risco ao
controle de infecgdes.

- Descarte do produto deve ser realizado em conformidade a Resolugdo RDC 306/2004 ou a outra
que venha a substituir.

CUIDADO:

- Nédo puxe o cabo universal durante um exame.

- N3o toque nos contatos elétricos dentro do conector elétrico.

- N#o aplique choque para a extremidade distal do tubo de insergdo, particularmente a superficie da
lente objetiva na extremidade distal.

- Nio torga ou dobre a se¢do de curvatura com as maos.

- Nio aperte o ponto de flexdo com forga.

- Desligue o centro do sistema de video antes de conectar ou desconectar o cabo videoscope do
conector elétrico no escopo.

- Nio bata ou dobre os contatos elétricos do conector de guia de luz.

- A interferéncia eletromagnética pode ocorrer neste instrumento perto de equipamento marcado
com o seguinte simbolo ou outro equipamento de comunicagdes de RF [Rédio Frequéncia] portatil
e movel.

- Compare todos os itens na embalagem com os componentes mostrados no manual. Inspecione
cada item de acordo com os danos. Se um componente estiver faltando ou estiver danificado, por
favor entre em contato com a Aohua.

- A vilvula de ar/ 4gua e a valvula de sucg@o ndo necessitam de lubrificagdo. Lubrificantes podem
causar inchago dos selos das valvulas, o que prejudicara o funcionamento da valvula.

- Para impedir o paciente de morder acidentalmente o tubo de insergdo durante um exame, é
altamente recomendével que um bocal seja colocado na boca do paciente antes da inser¢éo do
endoscopio.
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- Para impedir o paciente de perder acidentalmente a prétese dentéria; certifique-se de qu

paciente a removeu antes do exame.

- N30 aplique azeite ou produtos que contenham lubrificantes a base de petréleo. Estes produtos

podem causar estiramento e deterioragdo das segdes de curvatura abrangidas.

- N0 permita que o tubo de insergdo seja dobrado dentro de uma distancia de 10 centimetros ou

menos a partir da jungéio da caixa. Podem ocorrer danos no tubo de inserg&o.

- Evite a angulago forgada ou excessiva, enquanto esta introduz carga sobre o fio de controle da

seglio de curvatura. Isso pode provocar o alongamento ou rasgar o fio, o que poderia prejudicar o

movimento da se¢do de curvatura.

- O estojo de transporte ndo pode ser limpo, desinfetado ou esterilizado. Limpe e desinfete ou

esterilize o endoscépio antes de coloca-lo no estojo de transporte.

- Niio coloque a tampa resistente a 4gua durante o transporte do endoscépio, para evitar danos ao

endoscépio causados por mudangas na pressdo do ar.

- Antes de colocar o endoscpio na mala de transporte, certifique-se sempre de que o tubo de

insergdo esteja definido conforme a condig@o mais flexivel. Coloque o endoscépio na mala de

transporte, enquanto o tubo de insergdo estiver rigido pode danificar o endoscopio.

- Alguns desinfetantes podem danificar alguns materiais (por exemplo, de resina sintética e

borracha, etc.) utilizados no endoscépio de video. Antes de usar qualquer desinfecgdo, assegure

plenamente a seguranga do endoscépio de video.

- Ap6s ser utilizada por um periodo de tempo, a extremidade distal do endoscopio pode queimar o

corpo humano caso seja tocado por dentro, de forma que é necessério se manter atento sobre este

ponto, a qualquer momento ao usar o endoscopio.

- Quando usar um endoscépio com uma fonte de luz forte (a limpada xénon, em particular), o

endoscépio de video tem uma grande capacidade de iluminagdo. Uma vez que a extremidade distal

fecha a mucosa, a forte luz incidira sobre uma 4rea muito pequena. Assim, a temperatura da

superficie nesta drea pode subir e causar queimaduras. Além disso, a endoscopia néo ajusta a luz

automaticamente, por favor reduza manualmente o brilho enquanto observa o equipamento.

- Nas seguintes circunstancias, o risco crescente de queimaduras pode resultar:

a. Impulsione o endoscépio de video ao longo do limen estreito;

b. Utilize a fonte de luz com alto brilho (1&mpada de xénon).

- Para reduzir o risco de queimadura, adote os seguintes métodos:

a. Desligue manualmente a luz para alcangar o brilho minimo necessério para a observagao

completa (fonte de luz da ldmpada xénon).

b. Evite a observagio ao longo de um ponto fixo, tanto quanto possivel.

c. Ndo armazene o endoscépio de video em uma alta temperatura, umidade e ambiente empoeirado.

d. Caso o endoscdpio de video seja exposto a raios-X, o CCD interno e outros componentes

meticuloso envelhecerdo e mudaréo de cor.

e. Nio alinhar a extremidade distal do endoscépio de video com luz forte (por exemplo, luz solar,

luz emergente de uma fonte de luz, etc.) porque, como CCD, um dispositivo de precisdo sensivel

facilmente danificado.

f. Para a conexdo do equipamento com o endoscépio, como o centro do sistema de video, a bomba

de sucg#o e o n6 eletrocirurgico, certifique-se de usar o plugue de trés pinos e soquete € conectar o

cabo de aterramento da fonte de alimentag#o. (Caso os equipamentos acionarem qualquer choque

elétrico, queimaduras ou outros acidentes devido & violagdo da norma de operagio, a plena

responsabilidade serd assumida pelo usudrio).

g. Para utilizar o endoscépio de video em conjunto com o centro do sistema de video, € mais

adequado conectar um regulador de tensdo com mais de 1000 W e fungdo de regulagdo automética.

Nao utilize um regulador de tensdo para fins domésticos no endoscépio de video e do centro do

sistema.

h. Caso o endoscopio de video apresente falhas, pare de us-lo imediatamente e entre em contato
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