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1 Precaucgdes de Seguranga

Por favor leia o manual cuidadosamente. Antes de utilizar a cAmera, vocé deve ler e entender as
regras para aplicacao e instrugdes deste manual. Guarde-o com cuidado apo6s ler e mantenha
como referéncia.

Simbolos importantes com especiais significados aparecem nesse documento. Cada simbolo tem
sua proépria definicdo. Vocé deve saber seus significados antes de utilizar este produto.

CUIDADO . . ~ .
Cuidados devem ser observados para evitar lesdes ou danos no equipamento ou

ambiente

ADVERTENCIAS

Adverténcias devem ser seguidas cuidadosamente para evitar lesdes sérias

® Simbolo “pare” ilustra agdes proibidas

Desembale e inspecione o Produto por danos.
Nao utilize o dispositivo se este estiver quebrado ou danificado!

Antes da utilizagao deste produto para operagoées médicas o usuario deve estar certo
de que o produto esta no estado apropriado. Todas as fungdes devem estar
trabalhando bem.

Nao utilize este produto em areas explosivas ou na presenga de gaste explosivos

2 Declaragao de Conformidade

Conselho Diretivo das Normas Europeias: Este dispositivo cumpre com o Conselho
Diretivo das Normas Europeias 93/42/EEC.

c € IEC: este dispositivo foi testado e encontra-se de acordo com os limites para os
dispositivos médicos da EM 60601-1-2:2007/AC:2010

EEC Requisitos de Seguranca: Este dispositivo atende os requisitos da EN 60601-
1:2006 bem como a Diretiva para Dispositivos Médicos 93/42/EEC.




3 Definicdo dos Simbolos

Outras Informacoes —
W B | Balango Branco

# Cena de Artroscopia
¢ Nome do Fabricante: SCHINDLER ENDOSKOPIE TECHNOLOGIE GMBH. ‘“«‘ Cena de Uroloia e Ginecologia
e Enderego: AM STOLLEN 1 - 79261 GUTACH-BLEIBACH / GERMANY ~
. Fone: e o Cena de Nariz-Ouvido-Garganta
e Fax: +49 (0) 76 85/ 90 88 59 r) Cena de Laparoscopia
e www: www.schindler-endoskopie.de ) \ ~
: “ Configuragédo de Cor
« E-mail INFO@SCHINDLER- ENDOSKOPIE.DE
ﬁ Configuracdes

Importado e Distribuido por:
Nome Fantasia: VINCULA

]
—_
S

Configuragéo de nivel de video (Ganho)

MDT - INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE IMPLANTES

Desligar. Coloca a camera no modo standby
SA Enderecgo: Avenida Brasil, Dt. Industrial n° 2983

Cep: 13.505 - 600 - Rio Claro - SP/Brasil CNPJ: 01.025.974/0001-92
Atendimento ao consumidor: (19) 2111-6500

Retorna para o Menu Principal

»C

»
]
1

Responsavel Técnico Eng: José Antonio Maximo - CREA 0601114153 Interface da Cena

Registro ANVISA n°.: 10417940124

Configuragbes Especializadas
Revisdo: 1.001

Emissédo: 03/12/2018
Salvar cena

Retorna para as configuragbes de fabrica

Botdes da pega de méo da cdmera

Interface de usuario

Pedal

Partes aplicadas

Siga as instrugbes de operacao

+Q > P FOM% F

Equalizagao potencial
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4 Informacgodes Gerais
Prezado Cliente

Vocé decidiu por trabalhar com um dispositivo de alta qualidade. A Camera HD fornece 6timas
imagens em full HD (1080p), profundidade perfeita de campo e alto processamento de imagem
para uma melhor e mais forte definicdo de seu diagndstico.

Utilizamos somente os melhores materiais que fornecem um produto de alta qualidade. Pelo uso
adequado e a manutengao correta, vocé prolongara a vida operacional e a prontidao ao usar este
equipamento de alta qualidade. Vocé economizara tempo e dinheiro. Portanto, leia o seguinte
manual de instru¢gdes cuidadosamente.

Nao tente reparar o equipamento por conta propria. Em vez disso, use nosso servigo extenso e
rapido de reparos. Somente um reparo qualificado fornecerd a seguranga necessaria para
protecéo de seus pacientes.

O fabricante deste produto ndo sera responsavel por quaisquer danos ou danos de
acompanhamento que resultem de desconsideracao do manual de instrugdes.

4.1 Uso Pretendido

A cémera é usada somente em combinagdo com o acoplador de TV para recolher endoscopios
rigidos ou flexiveis. Este ndo € um produto terapéutico ou de medicina diagnostica. O diagnédstico
é feito diretamente pelo endoscépio. A camera é apenas um auxilio que visualiza a visao
endoscopica em um monitor. Nao € permitido utilizar a cAmera para quaisquer outras aplicacdes.
As operagdes no coragdo, no sistema circulatorio central ou sistema nervoso central, com esta
camera nao sao permitidas.

Recomendamos fortemente uma camera substituta em caso de falhas no
dispositivo.

A camera pode ser utilizada juntamente com os acessoérios e pegas que estdao
listados somente neste manual de instrugdes. Se a camera for combinada com
equipamentos elétricos, que nao estao listados neste manual, o usuario é
responsavel por qualquer conformidade com as diretrizes e as normas validas.

O aparelho nao deve ser modificado ou aberto sem permissao do fabricante.
CUIDADO

Se unidades eletrocirurgicas de alta frequéncia forem usadas em combinagao
com a Camera HD, descargas elétricas na base da camera nao sao permitidas.
A base da camera pode ser danificada. Nao coloque a camera proxima de
geradores de AF.

A camera nédo é

- Adequada para aplicagoes anestésicas.

- Adequada para ambientes que seja rico em oxigénio.
- Resisténcia contra desfibrilagao.

Nao use equipamento ou outros sistemas conectados, que nao estejam

definidos no Uso Pretendido. Todos os sistemas e/ou recursos que sejam
adaptados a camera devem ser aprovados para aplicagoes médicas.

_5_

Tabela 4: Distancias recomendadas de separagéo entre equipamentos portateis e méveis de comunicag¢des de RF e o LE-7000

A Camera deve ser utilizada em um ambiente eletromagnético e determinada para ser controlada na interferéncia de alta frequéncia irradiada.
O cliente ou usuario do LE-7000 pode ajudar a impedir interferéncia eletromagnética ao manter uma distancia minima entre equipamentos
portateis e moveis de comunicagdes de RF (transmissores) e a Camera, conforme recomendado abaixo, de acordo com a forga de saida
maéaxima do equipamento de comunicagéo.

Distancia de separagéo de acordo com frequéncia (m)
; 800 MHz bis/a 2,5 GHzd =2,3
Forga do transmissor (W) 150 kHz bis/a 80 MHz d | 80 MHz bis/a 800 MHzd |
= 12P =12P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores classificados na tabela acima n&o especificados, a distancia pode ser determinada usando a equagéo, que
pertence ao transmissor, onde P é a classificagao de forga do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor.

Aplicagéo: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao de ondas eletromagnéticas é afetada por
absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.




Tabela 3: Declaragéo do Fabricante — Notas de Imunidade Eletromagnética

Imunidade

Teste IEC 60601

Nivel de Conformidade

Ambiente eletromagnético — Diretrizes

Tamanhos de RF Conduzida
de acordo com IEC 61000-4-
6

Tamanhos de RF irradiada
de acordo com IEC 61000-4-
3

3 Veff 150 KHz a 80 MHz

3V/m80MHza?25
GHz

Veff

3V/m

Equipamentos portateis e moveis de
comunicagdes por AF devem ser utilizados
nao proximos da Camera, inclusive cabos,
que a distancia recomendada de separagao
calculada da equagéo para a frequéncia de

transmissao. Distancia recomendada de
separagao

d=12P
d=1.2 P 80 MHz a 800 MHz
d=2.3VP 800 MHza2.5GHz

Onde P ¢ a classificagédo de energia do
transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia
recomendada de separagdo em metros (m).
Forgas de campo de transmissores de RF

fixos sdo menores em todas as frequéncias,
conforme determinado por um local como o
nivel de conformidade.
Ao redor do equipamento a marcagédo com o
seguinte simbolo erros podem ocorrer.

)

Nota: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes, a propagagao de ondas eletromagnéticas € afetada pela absorgao

e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a) A forca de campo de transmissores fixos, como estagdes de Base de celulares e servigos moveis, transmisséo de radio AM e FM e
transmissao de TV ndo pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos
transmissores de RF fixos, uma pesquisa de local eletromagnética é recomendada. Se a forga de campo medida no local da Camera
HD exceder os niveis de conformidade acima, a Camera HD deve ser observada em sua operagéo normal em cada local de
aplicagéo, pode ser necessario tomar medidas adicionais, como redirecionamento ou realocagao do dispositivo.

b) Sobre a variagéo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a forga de campo ¢ inferiora 3 V/ m.

Nota: UT é a tenséo elétrica antes da aplicagéo do teste.

5 Representacdes e Conexoes

Unidade de controle da Camera

Feca de méao da cdmera (parte aplicada)

Porta de conexdo
de Video Digital

Conector de Equalizacdo
Potencial
Remoto

Pedal

Interruptor de Energia

Painel Touch Screen

\

GEMLCCH SYHG

Porta de Conexdo

de Video Analdgico

Tomada de Energia

Conector daPeca de mio da camera

N

Cabo da pega de mio da camera

Botdes da pecade mdo dacamera
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6 Inicializacao

Coloque a camera em uma superficie plana. Certifique que ao redor da cadmera tenha espaco
suficiente para conectar os acessoérios e cabos sem dificuldades. Todas as conexdes de hardware
devem ser feitas conforme segue antes de ligar a camera.

rovertencirs - Certifique-se de que a conexdo de seu sistema local de fornecimento de energia

CUIDADO

ADVERTENCIAS

corresponde as informacgdes técnicas que vocé podera encontrar na placa traseira
do dispositivo ou no capitulo “informacdes técnicas”.

O dispositivo deve ser conectado de acordo com as normas validas nacionais.
Conecte a equalizagao potencial de acordo com o capitulo 7. Verifique a fungéo e o
estado apropriado do cabo de energia.

Desligue a energia, se vocé conectar ou desconectar o plugue do cabo da camera
da unidade de controle da camera. Se a camera ainda estiver ligada enquanto se
desconecta o cabo, isso pode causar uma falha da camera.

Conecte o plugue da camera a tomada. Conecte o plugue de saida de video a seu
monitor. Coloque o plugue da fonte de alimentagdo na tomada e estabeleca a
conexao ao sistema da fonte de alimentagéo.

Pressione o botao principal na placa traseira do dispositivo.

Agora a camera esta no modo standby. Pressione o painel tochscreem para iniciar a
camera.

Para evitar o risco de choque elétrico, o dispositivo deve ser conectado a uma fonte
elétrica com aterramento de protecgéao.

N3&o derrube a base da camera ou a unidade de controle da camera. Podem ocorrer
danos.

Tabela 2: Declaragéo do Fabricante — Notas de Imunidade Eletromagnética

Imunidade

Teste IEC 60601

Nivel de observancia

Ambiente eletromagnético —
Diretrizes

Imunidade a descarga
eletrostatica ESD de acordo
com IEC 61000-4-2

+ 6 kV descarga por contato

+ 8kV descarga por ar

+ 6 kV descarga por contato

+ 8kV descarga por ar

Pisos devem ser de madeira,
concreto ou ceramica. Se o piso
for coberto com material
sintético, a umidade relativa
deve ser de no minimo 30%.

Transiente elétrico rapido /
queima IEC 61000-4-4

+ 2KV para linhas de
alimentagao
+ 1KV para linhas de entrada e
saida

+ 2kV para linhas de
alimentagao
+ 1kV para linhas de entrada e
saida

A qualidade da energia deve ser
a de um tipico ambiente
comercial ou hospitalar

Surtos IEC 61000-4-5

+ 1kV modo diferencial
+ 2kV tensdo de modo comum

+ 1kV modo diferencial
+ 2kV tensdo de modo comum

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

<5% UT <5% UT
(> 95% queda em UT) para 2 (> 95% queda ,e'g UT) para %
] periodo
periodo A qualidade da energia deve ser
o <40% UT a de um tipico ambiente
<40% UT comercial ou hospitalar. Se o
> 60% d uTt 5 - - .
_Quedas_de tensé_o, gurtas (> 60% quet_ja em UT) por 5 ( ? queCiglsgw ) por usuéno qa cémera continuou a
interrupcdes e variagdes de ciclos funcionalidade mesmo em caso
tensdo de acordo com IEC <70% UT de quebras no fornecimento de
61000-4-11 <70% UT . ° energia, recomenda-se
(> 30% queda em UT) por 25 (> 30% queda em UT) por 25 recepcionar a Camera-HD de
ciclos ciclos uma fonte de alimentag&o
ininterrupta!
<5% UT <5% UT
0,
(> 95% queda em UT) por 5 seg (> 95% quedsaegm UT) por 5
Campos magnéticos de
Frequéncia de Energia frequéncia de energia devem ter
Magnética 3A/m 3A/m os valores tipicos, como

(50/60Hz) IEC 61000-4-8

encontrados em ambiente
comercial e hospitalar.

Nota: UT é a tens&o elétrica antes da aplicagdo do teste.




15. Apéndice
A camera deve ser utilizada somente em ambientes médicos.

A céamera HD pode ser utilizada em ambientes eletromagnéticos. Entretanto a frequéncia
de radiacdo deve ser controlada de acordo com a 60601-1-2. O fabricante nédo se
responsabiliza por qualquer equipamento que nao for utilizado de acordo com os
requerimentos da EN 60601-1-2.

O usudrio pode suportar radiacao eletromagnética. Radiagdo de alta frequéncia de
telecomunicacdo (transmissédo) deve ser colocada a distancia de outros dispositivos (de
acordo com a tabela 4).

Tabela 1: Declaracdo do Fabricante — Emissoes Eletromagnéticas

Medigao de radio interferéncia Conformidade Ambiente eletromagnético — diretrizes

A Camera HD utiliza energia de AF somente para sua fungdo
interna. Portanto, suas emissdes de AF s&o bastante baixas
e provavelmente ndo causarao disturbios a outros
dispositivos.

Emissdes de AF CISPR 11 Grupo 1

Emissdes de RF CISPR 12 Classe B

A Camera HD foi concebida para ser utilizada em todos os

estabelecimentos, inclusive estabelecimentos domésticos e

Harménica pela IEC 61000-3-2 Classe A todos sdo diretamente conectados a uma rede de fonte de

alimentac&o publica que abastece também edificios
utilizados para propésitos residenciais.

Variagao de tenséo / instabilidade Cumpre com exigéncias de
de acordo com IEC 61000-3-3 61000-3-3

7 Fungoes

7.1 Fungoes Gerais

Todas as fungdes sao ajustadas através do touchscreen. Todos os ajustes valores de cor e.g. séo
salvos temporariamente. Se vocé quiser salvar permanentemente vocé tem que ir ao capitulo 6.2

of
WB "

White Balance Sceng Color
Settings Gain Shutdown

Quando o botéo principal é acionado, a tela de inicializacéo € exibida. A Unidade de Controle da
camera fica em Standby. Para acionar a camera, basta tocar a tela. O sistema da camera comeca
a carregar.

Apo6s alguns segundos a Tela Principal sera exibida.

WB | White Balance

Com o “White Balance” [Ajuste Branco], a reproducdo de cores da camera € ajustada a
temperatura de cor da fonte de luz. A camera tem um Ajuste Branco automatico. Para isso, vocé
conecta o endoscopio a camera e liga a fonte de luz. Alinhe o endoscopio em uma superficie
branca e pressione o botdo Ajuste Branco. Segure a figura com a superficie branca enquanto a
camera esta processando o Ajuste Branco. A camera ajusta automaticamente o valor branco
ideal, se AWB COMPLETED for exibido.

Se o botéo for tocado WB na tela, o processo AWB € iniciado..

AWB BUSY AWE COMPLETED

White Balance

. ...donel
in progress...




Se “AWB Completed” for exibido, o ajuste de AWB o valor do ajuste branco foi definito.
Caso contrario o WB n&o foi carregado pelas seguintes razdes. Execute o “Ajuste Branco”
novamente.

- Se o nivel da imagem estiver muito baixo

- Se o nivel da imagem estiver muito alto

# Scene Selection

Pressione o “Scene File” [Arquivo de Cena] atualmente selecionado. Agora, vocé pode escolher
entre quatro Arquivos de Cena que deseja usar. Todas as Cenas sao disfargadas com valores, que
sdo definidos por padrbées de fabrica. Se uma Cena for selecionada, vocé retornara
automaticamente a tela inicial e todos os ajustes serdo restaurados para os padrbes de fabrica.

i

Athroscopy Urology J/ Gynecology
@ l
ENT Laparoscopy

7.2 Ajustes basicos de video

)

“ Color setup

As “cores” ajustaveis séo vermelho e azul. Pressione o bot&o para alterar o valor rapidamente.
A imagem muda de cor imediatamente.

Red
= BN |

+
- - |+
A

12.1 Partes aplicadas

Partes aplicadas com o simbolo -. Considera-se que peca de mao da camera entre em
contato acidental ocasional com a pele do paciente e foi desenvolvida e fabricada para utilizacao
segura nesta situagao.

13 Descarte

Este simbolo indica que o residuo de equipamentos elétricos e
eletrénicos deve ser recolhido de acordo com os requerimento da
diretiva 2002/96/EC. Contate um representante autorizado do
fabricante para informacbdes sobre o descomissionamento de seu
equipamento.

” Material de embalagem ndo contaminado. Descarte de acordo com

' ' suas normas nacionais e locais.

Erros e alteragdes técnicas reservados!

SCHINDLER ENDOSKOPIE TECHNOLOGIE GMBH
AM STOLLEN 1

79261 GUTACH / BLEIBACH

GERMANY

+49 7685 90 88 40

INFO@SCHINDLER -ENDOSKOPIE.DE

18



12 Descrigdo Técnica sl | Video Level setup (Gain)

Unidade do Console da Camera

Resolugdo 1920 x 1080 (full HD) A fungdo “Video Level Setup” [Configuragcéo de Nivel de Video] € usada como iluminag&o de
Taxa de indice 16:9 fundo. Ao pressionar os botdes de Controle, vocé pode definir o ganho de acordo com sua
' vontade.
Tipo de Chip 1/3” CMOS
Método de Varredura Varredura Progressiva
Gain Level
Saida HD: 2 x SDI
1x DVI i . S— =
Saida SD: 1xY/C
1 x FBAS
Outras Saidas Equalizagéao potencial
Remota
Pedal
Fungées Zoom Digital P
Exibicdo na Tela n

Peca de méo da camera com 3 fungbes programaveis

Dimensdes (L) 306mm x (B) 330mm x (A) 96mm
Peso 6kg q i
Normas CE EN 60601-1 A Settings
EN 60601-2
IEC60601-2-18 . “Settings” [Configuragdes] € um menu avangado para obter acesso a mais fungdes.
Classe de seguranca, protecdo contra choques elétricos |, partes aplicadas a flutuagéo do corpo
Norma de seguranca da embalagem IP20

Formato de video PAL/NTSC =

1]
Suprimento de Energia 100-240V/AC (50-60Hz) .
32-40VA E

Classificagéo de forga

Condicdes de Operacgao Save Scene  Scene [nterface  Factory reset
'Ll;err_ldpe(;'atur;’a i Temperatura operacional: 10°C a +35°C ﬁ
midade refativa Umidade do ar operacional: 30 a 75% (sem #
Pressao atmosférica condensacao permitida) ﬁ“
700 a 1060hPa Head buttons Expert setup
Condi¢bes de Armazenamento
Temperatura -10°C a 60°C

Umidade relativa

0 x "
Pressao atmosférica 5 a 90% (sem condensagao permitida)

700 a 1060 hPa

Tipo de Fusivel T1,25A 250V

Peca de mao da camera

Dimensdes (L) 85mm x (C) 45mm x (A) 30mm
Peso 1559

Comprimento do cabo 3,3m

Conexao da lente C-Mount

Remoto 3 botdes programaveis

Norma de seguranca de embalagem IPX7 invélucro a prova d'agua

— 17— —10—



Save Scene

% 10 Manutencao

Por meio de manutencéo regular, a confiabilidade esta garantida.

Ajustes basicos e especializados podem ser armazenados em cenas ou cenas de usuarios. Recomendamos uma verificagdo pelo fabricante ou pessoal autorizado de servigo, uma vez ao

ano.
11 Acessorios

< D > Nés recomendamos a utilizagdo da camera com os seguintes acessorios:
Descricao Item numero
Peca de méo da camera HE.001
Cabo DVI EL.321

E Save File H Cabo BNC EL.053
Cabo de energia EL.362

3

-/ Save Scene

Com a opcao Interface de Cena, vocé pode alterar o layout da cena entre usuarios e cenas.
Cenas sao definidas no presente que sado ajustados pelo fabricante. Ao usar as interfaces de
usuario, vocé pode escolher entre quatro usuarios diferentes. Eles possuem presentes vazios.

Use Scenes Use User

()

O Factory reset

Todas as Configuragdes sao ajustadas para um valor que seja definido pelo fabricante.
Todos os ajustes que sdo feitos pelo usuario serao perdidos!

—11 — — 16—



Instrucdes:

Local de Trabalho:

As exigéncias aplicaveis de Seguranca Ocupacional devem ser atendidas
e aderidas.

Em manuseio, limpeza e desinfeccéo, luvas a prova de liquidos devem
ser usadas (exceto pelo uso de desinfetantes de méos ou pele).

Note que a divulgagao sobre a desinfecgédo sao fornecidas pelo fabricante.
Vocé deve aplica-las em um plano de limpeza e desinfeccéo.

Para selecdo e aplicagdo de desinfetante vocé deve consultar a lista da
Sociedade Aleméa de Higiene e Microbiologia (Lista VAH).

Armazenagem e
transporte:

Para casos de transporte, fornegca somente embalagens adequadas.
Mantenha a embalagem original para uma possivel devolugao.

Preparagdo para
limpeza:

CUIDADO

Desconecte o cabo do corpo da camera. Fixe o conector do cabo a base
da camera com a capa de encaixe.

Nao limpe a unidade de controle da camera em meio liquido.

Limpeza mecanica

Limpeza mecanica para a camera nao é permitida.

Desinfecgéo
Mecanica:

Nota. Especificagbes do fabricante dos produtos desinfetantes

Os indices de mistura e o tempo de exposigcdo devem ser seguidos
precisamente, somente a desinfec¢ao segura da peca de méo da camera
€ garantida.

A agua deve ser deionizada para impedir manchas e corrosao.

Apds a desinfeccédo da peca de mao da camera, enxague abundantemente
e seque.

Desinfeccao

A desinfeccao automatizada da cdmera néo € permitida.

automatizada:

Manutencéo: N&o é necessaria manutencdo na camera.

Controle e Uma inspecao visual deve ser feita na base da camera, cabo e no corpo

aprovacgao de da camera.

funcéo: Se for encontrado dano mecanico, por exemplo, rachaduras ou cortes nos
cabos, vocé precisa trocar ou devolver a camera ao fabricante para
inspecao.
Toda a fungdo da cadmera deve ser testada antes de cada uso.

Armazenagem: Sem requerimentos especiais

@ Camera head buttons

Neste Menu, os botbes da camera podem ser definidos com diferentes fungdes. Possiveis
funcdes sao:

Fungao Descricao
Congelar Envia imagens congeladas. Opere o botao da
base novamente para voltar a mover as imagens

Arquivo de Cena Alterna a selecao do Arquivo de Cena

HFlip Envia uma imagem invertida horizontalmente
VFlip Envia uma imagem invertida verticalmente
Girar Envia uma imagem invertida 180 graus

Zoom Aproximacgao
Zoom Afastamento
Auto Disparo
Auto Ganho

Executa aproximacao por zoom eletrénico
Executa afastamento por zoom eletrénico
Acione o controle de disparador (Auto / Fixo)
Acione o controle de ganho (Auto / Fixo)

Freeze

Zoom In

Zoom Out

g None ,ﬁ!\

As seguintes fun¢des na base da cdmera séo ocultadas no estado da fabrica:

Botao | Funcao Congelar
Botao I Zoom Aproximagao
Botao I Zoom Afastamento
Pedal Nenhum

Os dispositivos controlados por um pedal, por exemplo, gravadores de imagem e video podem ser
controlados remotamente via peca de mao da camera. Para usar a fungéo remota, basta conectar
a tomada “remoto” com um cabo percevejo (3,5mm) ao seu dispositivo. Agora, o botdo de pecga de
mao da camera contendo um “I” € atribuido a uma fungédo remota.

Um unico pedal também pode ser conectado sobre um cabo percevejo de 3,5mm no painel
traseiro. Com a “tomada do pedal” vocé pode atribuir fun¢des da tabela acima.



bﬁ Expert Settings

)

Nas configuragcbes especializadas, ajustes como exposi¢édo e configuragées de controle de ganho
podem ser alterados.

Cada dispositivo tem sua propria prote¢cao por senha. Contate o fabricante para obter o codigo
para desbloquear as configuragbes especializadas. Mantenha o niumero de série do dispositivo
pronto.

Vocé pode encontrar no menu especializado os desempenhos exatos de todas as fungdes
possiveis, que nao estdo descritos neste manual. Mais informacbes estdo descritas em uma
instrucao separada. Contate seu distribuidor local para mais informacdes.

sovertenciis  Os Ajustes das configuracdes especializadas sao definidos pelo fabricante. O
usuario da configuragdo especializada tem de saber exatamente os impactos das
funcdes. O fabricante ndo é responsavel por quaisquer alteracdes feitas pelo
usuario.

ADVERTENCIAS
Somente pessoas autorizadas tém acesso a senha. Operagbes com falha nos
ajustes podem causar danos irreversiveis ao software.

7.3 Botdes da Peca de Mao da Camera

(I) Shutdown

Com ‘Shutdown” [Desligar], vocé pode alternar entre standby e em ordem de funcionamento.
A imagem da camera é exibida no Monitor enquanto a camera estiver ligada. Quando vocé
para a camera, a tela standby € exibida. Agora camera fica em Standby.

Quando a camera € iniciada, ela carrega as configuracdes padrao definidas pelo fabricante.

Se vocé deseja armazenar seus ajustes permanentemente, olhe para a funcao “configuracdes
especializadas”.

8 Conector de equalizagao potencial

cunsno A camera € equipada com um dispositivo de plug-in para equalizagao potencial. O conector

€ marcado com o simbolo
Este deve ser conectado ao ambiente do hospital de acordo com as normas nacionais
aplicaveis. O aterramento deve ser realizado somente por pessoal treinado.

cupaco - Quando a camera for operada em conjunto com geradores eletrocirurgicos, as disposicées

do endoscopio, da unidade cirurgica de alta frequéncia e de outros acessorios utilizado
deverao ser estritamente observadas.

9 Desinfecc¢ao, cuidados e limpeza

Todo o sistema da peca de mao da camera com cabo e o corpo da camera
€ chamado de camera.
Definicdes: A~carcaga da camera com oﬁsensorAde imagem CMOS e seu cabo fixo
sao chamados de peca de mao da camera.
Toda a cdmera sem a peca de mado da camera e o cabo € chamada de
unidade de controle da cimera.
Nao esterilize a camera com ar quente!
Nao esterilize a camera com autoclave.
Nao limpe a cdmera em um banho ultrassénico.
Nao utilize desinfetante que contenha acido peracético e/ou
componentes de cloro.
Nao dobre o cabo da camera.
Nota de Nao utilize limpador acido.
Adverténcia Vocé deve utilizar, se possivel, limpador com pH neutro ou limpador
alcalino enzimatico.
As informacdes fornecidas pelo fabricante de equipamentos de limpeza /
esterilizacdo e desinfeccédo e fabricantes de detergentes e desinfetantes
devem ser seguidas. Os indices de mistura e o tempo de exposicao
devem ser seguidos precisamente, somente com o reprocessamento
seguro da camera € garantido.
Limi A limpeza e a desinfec¢cao tém pouco impacto na vida da camera quando
imitando o : . :
. | armazenada e usada corretamente. O fim do ciclo de vida do produto
reprocessamento: .
costuma ser determinado por desgaste e dano de uso.
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1. Introdugao

Prezado Cliente

Vocé optou por trabalhar com um dispositivo de alta qualidade da SCHINDLER ENDOSKOPIE
TECHNOLOGIE. Para nossos produtos, utilizamos somente os melhores materiais e garantimos
um alto padrdao de producgdo. Por meio do uso adequado e de uma correta manuteng¢do, vocé
prorrogara a vida util e a prontiddo de uso deste equipamento de alta qualidade. Vocé
economizara tempo e dinheiro. Portanto, leia o manual de instrugéo cuidadosamente.

Por favor, néo tente reparar o equipamento por conta propria. Em vez disso, faga uso de nosso
extenso e rapido servico de reparo. Apenas um reparo qualificado fornecera a seguranga
necessaria para protecdo de seus pacientes.

Como distribuidor deste produto, a SCHINDLER ENDOSKOPIE TECHNOLOGIE n&o sera
responsavel por quaisquer danos ou danos de acompanhamento que resultem da
desconsideracdo do manual de instru¢cdes, do manuseio inadequado ou mau uso do Produto.

2. Tratamento Adequado

O adaptador de TV é utilizado exclusivamente como uma ligagdo entre o endoscopio e camera.
N&o é permitido outras aplicagbes do adaptador de TV. Nem tampouco como como dispositivo
terapéutico ou diagndstico médico.

3. Instrugcées Gerais de Seguranga
O adaptador de TV somente deve ser utilizado com os acessoérios listados neste manual.

Desconsiderar o manual de instrugdes pode levar a lesdes ao paciente e/ou ao
usuario. Danos ao produto e seu entorno também sao possiveis.
Antes de usar a camera, vocé deve ter lido e compreendido as regras para
aplicacao e as instrugdes deste manual.
A SCHINDLER ENDOSKOPIE TECHNOLOGIE s6 aceita dispositivos e instrumentos para
reparo que sao preparados de acordo com este manual

Outras Informacoes

¢ Nome do Fabricante:

SCHINDLER ENDOSKOPIE TECHNOLOGIE GMBH.

e Endereco:

AM STOLLEN 1 - 79261 GUTACH-BLEIBACH / GERMANY

e Fone: +49 (0) 76 85 / 90 88 40

e Fax: +49 (0) 76 85/ 90 88 59

e  www: www.schindler-endoskopie.de

e E-mail INFO@SCHINDLER- ENDOSKOPIE.DE

Importado e Distribuido por:
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Cep: 13.505 - 600 - Rio Claro - SP/Brasil CNPJ: 01.025.974/0001-92

Atendimento ao consumidor: (19) 2111-6500

Responsavel Técnico Eng: José Antonio Maximo - CREA 0601114153

Registro ANVISA n®.: 10417940124

Revisdo: 1.001
Emissdo:03/12/2018




7. Desinfeccgao, cuidado e limpeza

O adaptador de TV pode ser colocado na desinfecg¢do. O liquido desinfetante ndo deve conter 4. RepresentagGes e Conexdes
nenhum solvente aspero ou quimico.

Adaptador de TV com comprimento focal definido
Nao esterilize o adaptador em ar quente ou autoclave
Nao acione o adaptador durante o banho desinfetante. Engate padrdo

Parafuso de fixagdo
NOs recomendamos, por razbes de seguranca do paciente colocar um tubo ao redor da Pino B f
camera e adaptador até ao endoscopio. \ il - L ,~——— Foco

8. Servico @) ————~

L ~ VY g i X Rosca
O Adaptador de TV é livre de manutencéo. 2 '// C-Mount
Sujeira no vidro pode ser limpa com alcool. Para limpeza, ndés recomendamos utilizar pano I [ 7 1A

macio e cotonete. | / N\ @)

Contato com o Fabricante X %

SCHINDLER ENDOSKOPIE TECHNOLOGIE GMBH “* N
AM STOLLEN 1 )

79261 GUTACH / BLEIBACH

GERMANY : .
+49 7685 90 88 40 Adaptador de TV com comprimento de foco variavel

INFO@SCHINDLER-ENDOSKOPIE.DE

Engate Automatico

/ Anel de Zoom

f B T b - \ N\
/// F~ \l‘ A \\
.‘f . ‘\ \ fa—" ‘ "\ \ \

A\ ' \ |;‘

C€ 1253 P \ W) 2
; \ e Rosca C-Mount



5. Controle das funcées

As fungbes do adaptador de TV devem ser inspecionadas antes de sua utilizagéo.
- Cheque se ha danos no adaptador de TV
- Cheque a qualidade de imagem
- Cheque a dtica
- A superficie nao deve conter residuos

5. Inicializagao

Antes da utilizacéo, verifique se a rosca da camera combina com a rosca do adaptador de TV.
Este dever ser adaptado para cameras, ser correspondente ao C-Mount.

Tenha certeza de que a superficie de vidro esteja limpa e seca antes da utilizagéao.

O adaptador ndo é entregue estéril. Antes da utilizagéo, o adaptador deve ser esterilizado. Por
favor, use com referéncia a informagéo no Capitulo 7.

Rosqueie o adaptador na camera com a mao. Esteja certo de que o adaptador de TV esta seguro
e firmemente conectado a cAmera. N&o utilize ferramentas ou utensilios.

Este deve ser adaptado somente em endoscopios, que tem o padrao ocular.

6. Conectando com o endoscoépio

Acoplamento Padrao

Aperte os dois pinos com o polegar e o indicador e insira o endoscoépio para parar. Quando o
funil estiver completamente dentro do engate estaréo liberados os dois pinos. O endoscépio
esta mecanicamente carregado com o adaptador.

Acoplamento automatico
Ajuste o engate na posicdo “OPEN”. Introduza o endoscoépio para parar. O engate trava
automaticamente. O endoscépio é retomado mecanicamente.

6.2 Liberando a conexao

Acoplamento Padrao
Afrouxar a fixagdo. Puxe os dois pinos novamente. Depois remova o endoscépio do engate.

Acoplamento automatico
Coloque o engate na posicao “OPEN”. Depois remova o endoscéopio do engate.

6.3 Fixando a conexao

Acoplamento Padrao
Aperte a trava da rosca com as méos inserida no endoscopio. Para destravar a rosca deve
ser afrouxada.

Acoplamento automatico
Fornega o acoplamento inserindo o endoscépio para “LOCK”.

6.4 Focando

O adaptador de TV tem um guia de foco. Girando, a nitidez da imagem pode ser variada.

Dando Zoom (Somente adaptadores com comprimento de foco variavel)

Adaptador com ajuste de comprimento de foco variavel além de definir o foco, o guia de foco
(anel de zoom) muda o comprimento de foco. O comprimento de foco € marcado por uma
seta no guia. Quando vocé muda o comprimento do foco este necessita ser levemente
ajustado.
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1. Introducgao

Vocé escolheu utilizar um equipamento fabricado pela SCHINDLER ENDOSKOPIE TECHNOLOGIE
GMBH. Para nossos produtos utilizamos apenas os melhores materiais e garantimos um alto padrao de
fabricagao.

Através da utilizagédo adequada e manutengao regular vocé pode estender a vida util e a prontidao de
uso deste equipamento de alta qualidade. Vocé economiza tempo e dinheiro. Por favor, leia o manual
instrugdes a seguir cuidadosamente.

Nao tente reparar este equipamento por conta prédpria. Utilize nosso rapido e abrangente servigo de
assisténcia técnica. Apenas o reparo qualificado com pecas de qualidade pode garantir a seguranca
necessaria aos pacientes.

Como fornecedor deste produto, A SCHINDLER ENDOSKOPIE TECHNOLOGIE GMBH nao se
responsabiliza por nenhum dano, ou dano resultante, causado pelo ndo cumprimento do manual de
instrugdes, manuseio ou ma utilizagao do produto.

2. Instrugdes Gerais de Seguranga

O cabo de luz deve ser apenas utilizado com acessoérios e pecas listados no manual de instrugdes.

O nado cumprimento das instru¢bes pode causar sérios danos ao paciente ou ao
usuario. Também podem acontecer danos ao produto e ao ambiente em que ele se
encontra. Antes de utilizar este instrumento, vocé deve ter executado as regras de
aplicacao como indicado neste manual de instrugao.

Perigo de transmiss&o microbiana. Evite infeccdo da nossa equipe personalizada.
A equipe de poés-venda da SCHINDLER ENDOSKOPIE TECHNOLOGIE GMBH apenas aceita cabos
de luz que foram manuseados de acordo com o manual de instrugdes.

Os cabos de luz, os adaptadores para conexado do cabo de luz ao endoscépio bem como
a fonte de luz sdo magnéticos.
Os cabos de luz ndo podem ser utilizados em areas que existem campos magnéticos.

Outras Informacoes

. Nome do Fabricante:

SCHINDLER ENDOSKOPIE TECHNOLOGIE GMBH.

. Endereco:

AM STOLLEN 1 - 79261 GUTACH-BLEIBACH / GERMANY
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fabricantes dos desinfetantes e do equipamento devem ser observadas. A dosagem e 3. Descrigéo dos cabos de luz
os programas devem ser seguidos com atengdo. Apenas dessa forma pode ser
garantida a desinfecgéo segura dos cabos de luz.

Manutencgao: Os cabos de luz ndo necessitam de manutencéo especial a ser realizada pelo usuario
ou responsavel pelo processamento.

Inspecéo e teste Um teste funcional dos cabos de luz deve ser realizado.

funcional:

E possivel checar as fibras do guia de luz segurando o lado de entrada de luz préximo
a uma lampada ou janela com bastante luz natural. A area da saida da luz deve estar
bem iluminada. Se houver muitos pontos apagados, é possivel que as fibras estejam
quebradas.

A superficie das fibras deve ser uniforme, sem indenta¢des. Devolva o cabo de luz a
SCHINDLER ENDOSKOPIE TECHNOLOGIE GMBH para verificar se a superficie foi
danificada por desinfecgao, limpeza ou esterilizagao, ou se ha muitas fibras quebradas.

Também é necessario devolver o cabo de luz @ SCHINDLER ENDOSKOPIE —
TECHNOLOGIE GMBH para verificacdo se ele apresentar danos mecéanicos B e o dheibite

Acondicionamento: Nao ha exigéncias especiais relacionadas ao acondicionamento do cabo de luz. com rosca para adaptador
Entretanto, a embalagem e o método de esterilizacdo devem ser feitos de acordo com
cada um.

Esterilizacao: Validagao do procedimento de esterilizagdo: O cabo de luz pode ser esterilizado a
134°C (4,5 min.) com vapor. Este procedimento de esterilizagdo deve atender a
norma DIN EN ISO 17664.

O processo real de esterilizagdo, durante o qual a temperatura e a pressdo maximas Entrada da Fonte de luz
s30 atingidas, ndo deve ser realizado por mais de 5 minutos. com rosca para adaptador
As instrugcbes fornecidas pelo fabricante da autoclave devem ser observadas. Os \
instrumentos devem passar por manutencdo regularmente e a temperatura real
maxima também deve ser verificada de tempos em tempos.

Os cabos de luz ndo devem ser esterilizados com ar quente. \
Armazenamento: Sem exigéncias especiais. T T e —
Informacgdes Ao carregar autoclaves, equipamentos de limpeza e equipamentos de desinfeccao,
adicionais siga as instrucdes dos fabricantes, por exemplo, a carga maxima.
C€ 4. Instrugées de Seguranga

Risco de Queimaduras/ Danos aos olhos

SCHINDLER ENDOSKOPIE TECHNOLOGIE GMBH.
AM STOLLEN 1

Risco de queimaduras
O cabo de luz pode tornar-se muito quente na saida de luz em combinagao com a fonte

79261 GUTACH/BLEIBACH de luz

GERMANY

+49 7685 90 88 40 Danos aos Olhos

INFO@SCHINDLER-ENDOSKOPIE.DE & Nunca olhe diretamente ao raio de luz. Certifique-se de que o paciente nunca olhe
diretamente para o raio de luz



Danos do cabo de luz

Calor intenso pode ser gerado em fontes de luz frias. Isso pode levar a queima
da entrada da fonte que esta ligada a entrada de luz.

Indicacéo . . A s -
¢ Somente utilize cabo de luz fundidos e com resisténcia a temperatura, se utilizar

a fonte de luz Xenon.

5. Em Geral
5.1 Possibilidades de combinagodes

O cabo de luz e acessorios cabe a outras fontes de luz e endoscédpios com o adaptador aplicavel.

5.2 Cuidado e manutengao

Nés recomendamos o tratamento de superficie regular e solugéo para polimento.

=

Sugestao

6. Instrucées de reprocessamento dos cabos de luz

Estoque + transporte/ limpeza/ desinfec¢ao/ controle + teste funcional/ esterilizacao

Instrugoes:

Durante o uso:

As exigéncias estipuladas pelas normas de saude e seguranca devem ser observadas.
E necessario usar luvas a prova d’agua ao manusear agentes de limpeza e de
desinfecg¢ado (a menos que sejam utilizados desinfetantes para as méos ou pele).
Observe as instru¢des fornecidas pelos fabricantes dos agentes quimicos. Tenha um
plano de limpeza e desinfeccdo em vigor. Para selecionar os produtos desinfetantes,
consulte a lista da Sociedade Alema de Higiene e Microbiologia (lista DGHM).

Armazenamento e
transporte:

Preparacgao para limpeza automatica

Se a limpeza dos cabos for realizada por equipamentos, devem manté-los seco apds o
uso. Porém os cabos de luz devem imediatamente ser trazidos para o equipamento de
limpeza para evitar incrustagcéo e corroséo.

Preparagéo para limpeza manual

Coloque os cabos de luz em uma solugcdo com agente de limpeza e produto
desinfetante. Use apenas agentes de limpeza e desinfetantes ndo corrosivos. Néo
deixe os instrumentos imersos na solugdo por muito tempo, pois ha risco de corrosao.
Antes de limpar os cabos em equipamentos proprios, enxague-os bem para evitar a
formagéo de espuma.

Os cabos de luz devem sempre ser mantidos, transportados e limpos separadamente
de outros instrumentos para evitar danos desnecessarios causados pelo
reprocessamento.

Os cabos de luz devem ser limpos individualmente em recipientes especiais para
limpeza e esterilizagdo. Esses recipientes oferecem a melhor protecéo (vide a segao
Limpeza Automatica).

Preparacao para
limpeza:

Remova os adaptadores na conexao do guia de luz do endoscopio. Os adaptadores
devem ser reprocessados separadamente. Desta forma, evita-se que os poluentes
permanecam nas cavidades.

Limpeza manual:

Nao utilize objetos de metal ou abrasivos para limpeza. Utilize apenas escovas e panos
macios. Apds a limpeza, os cabos de luz devem ser lavados cuidadosamente com
agua limpa e secos.

Avisos: - Os cabos de luz da SCHINDLER ENDOSKOPIE TECHNOLOGIE GMBH nao podem
ser esterilizados com ar quente!

- Os cabos de luz da SCHINDLER ENDOSKOPIE TECHNOLOGIE GMBH néao podem
ser limpos em ultrassom!

- Nao utilize desinfetantes que contém substancias como acido acético ou cloro.

- Nao torga os cabos de luz.

- A temperatura maxima para desinfeccao termoquimica € de 60°C.

- A temperatura maxima para desinfeccao térmica € de 93°C.

- A temperatura maxima durante a secagem é de 120°C.

- A temperatura maxima durante esterilizagao a vapor (autoclavagem) € de 134°C.

- N&o utilize agentes de limpeza acidos.

- Se o cabo de luz for colocado em solugéo de soro fisiolégico pode enferrujar.

- Instru¢des fornecidas pelos fabricantes de equipamentos de limpeza, equipamentos de
esterilizacdo, equipamentos de desinfeccao e pelos fabricantes de agentes de limpeza e
desinfeccdo devem ser seguidas atentamente. As taxas de mistura e tempos de reacao
devem ser observados com atencdo. Apenas dessa forma pode ser garantida a
reutilizacdo segura dos cabos.

Limpeza automaética:

Para equipamentos de limpeza, os cabos de luz precisam ser armazenados em
recipientes especiais de esterilizagao para evitar danos.

A temperatura de limpeza deve ser entre 45°C e 55°C.

Se possivel, utilize agentes de limpeza com pH neutro a base de enzimas ou agentes
de limpeza alcalinos.

Para limpeza seguida por desinfec¢ao térmica, é necessario observar atentamente as
instrucdes operacionais e de uso do fabricante.

Os agentes de limpeza utilizados devem ser dosados precisamente de acordo com as
instrugdes do fabricante. Os residuos devem ser removidos durante o processo de
enxague. E possivel utilizar um agente neutralizante para evitar manchas nos cabos de
luz a altos graus.

Agua contendo cloreto pode causar a corrosdo dos cabos de luz. Para evitar isto, utilize
agentes de limpeza alcalinos e agua dessalinizada para enxague.

Desinfeccao
manual:

As instrugdes dos fabricantes dos desinfetantes devem ser observadas.

As taxas de mistura e tempos de reacdo devem ser observados com atencdo. Apenas
dessa forma pode ser garantida a desinfecgéo segura dos cabos de luz. A agua deve
ser completamente dessalinizada para evitar manchas e corrosao nos cabos de luz.
Apo6s a desinfeccao, vocé deve lavar bem os cabos de luz com agua limpa e secéa-los.

Restricbes de A limpeza e a desinfeccao possuem apenas um efeito menor na vida util dos cabos. A
reprocessamento: esterilizacdo na autoclave, a 135°C e 2,3 bar, gera grande impacto aos componentes dos
cabos de luz. A vida util é consideravelmente menor do que quando a esterilizacdo é
realizada com procedimentos de baixa temperatura, por exemplo, 6xido de etileno,
formaldeido ou esterilizacao por plasma com peréxido de hidrogénio na forma gasosa. O
final da vida util do produto € normalmente determinado pelo desgaste e por danos
causados pelo uso.

Desinfecc¢ao
automatica:

Desinfeccao térmica:

As instrugcbes do fabricante devem ser observadas. Os programas devem ser seguidos
atentamente. Apenas dessa forma pode ser garantia a desinfec¢éo segura dos cabos
de luz.

A temperatura de desinfeccdo ndo deve exceder 93°C. A agua deve ser
completamente dessalinizada para evitar manchas e corrosdo nos cabos de luz. A
temperatura de secagem nao deve exceder 110°C.

Devem-se evitar mudancas bruscas de temperatura.

Prefere-se a desinfecgéo térmica a desinfeccédo termoquimica.

Desinfecgao termoquimica
A temperatura de desinfeccao n&o deve exceder 60°C. As instrucdes fornecidas pelos

_5_
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Tabela 4: Distancias recomendadas de separagao entre equipamentos portateis e méveis de comunicagdes de RF e o LE-7000

A Camera deve ser utilizada em um ambiente eletromagnético e determinada para ser controlada na interferéncia de alta frequéncia irradiada.
O cliente ou usuario do LE-7000 pode ajudar a impedir interferéncia eletromagnética ao manter uma distancia minima entre equipamentos
portateis e méveis de comunicagdes de RF (transmissores) e a Camera, conforme recomendado abaixo, de acordo com a forga de saida
maxima do equipamento de comunicagéo.

Distancia de separagéo de acordo com frequéncia (m)
. 800 MHz bis/a 2,5 GHz d = 2,3
Forga do transmissor (W) 150 kHz bis/a 80 MHzd | 80 MHz bis/a 800 MHzd |
= 12P =12P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores classificados na tabela acima nao especificados, a distancia pode ser determinada usando a equagéo, que
pertence ao transmissor, onde P ¢ a classificagéo de for¢a do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor.

Aplicagéo: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situa¢des. A propagagao de ondas eletromagnéticas é afetada por
absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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1 Precaug¢des de Segurancga

Por favor leia o manual cuidadosamente. Antes de utilizar a camera, vocé deve ler e entender as
regras para aplicagao e instrugdes deste manual. Guarde-o com cuidado apos ler e mantenha
como referéncia.

Seguindo as precaugbes pode ajudar o usuario a identificar e evitar potenciais perigos.
Por favor, siga as seguintes notas:

Tabela 3: Declaragéo do Fabricante — Notas de Imunidade Eletromagnética

Imunidade Teste IEC 60601 Nivel de Conformidade Ambiente eletromagnético — Diretrizes

CUIDADO

>

Cuidados devem ser observados para evitar lesdes ou danos no equipamento ou
ambiente

ADVERTENCIAS

Adverténcias devem ser seguidas cuidadosamente para evitar lesdes sérias

Simbolo “pare” ilustra agbes proibidas

Partes aplicadas

Equipamentos portateis e moveis de
comunicagdes por RF devem ser utilizados
nao préoximos da Camera, inclusive cabos,
que a distancia recomendada de separagéo
calculada da equagéo para a frequéncia de

transmisséo. Distancia recomendada de
separagao

d=12VP

d =1.2v P 80 MHz a 800 MHz

Tamanhos de RF Conduzida

de acordo com IEC 61000-4- 3 Veff 150 KHz a 80 MHz 3
6 Veff

3V/m80MHza?25
Tamanhos de RF irradiada GHz 3V/m transmissor em watts (W) de acordo com o
de acordo com IEC 61000-4- fabricante do transmissor e d ¢ a distancia
3 recomendada de separagdo em metros (m).
Forgas de campo de transmissores de RF
fixos sdo menores em todas as frequéncias,
conforme determinado por um local como o
nivel de conformidade.
Ao redor do equipamento a marcagdo com o
seguinte simbolo erros podem ocorrer.

)

d=2.3VP 800 MHza 2.5 GHz

Onde P ¢ a classificagdo de energia do

Siga as instrugcdes de operacgéo

Nota: Estas diretrizes podem né&o ser aplicaveis em todas as situagdes, a propagagéo de ondas eletromagnéticas ¢é afetada pela absorgao
e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

+I> Q) >

Equalizagao potencial

Desembale e inspecione o Produto por danos.
Nao utilize o dispositivo se este estiver quebrado ou danificado!

a) Aforca de campo de transmissores fixos, como estagdes de Base de celulares e servicos moveis, transmisséo de radio AM e FM e
transmiss&o de TV ndo pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos
transmissores de RF fixos, uma pesquisa de local eletromagnética é recomendada. Se a forga de campo medida no local da Camera
HD exceder os niveis de conformidade acima, a Camera HD deve ser observada em sua opera¢do normal em cada local de
aplicagéo, pode ser necessario tomar medidas adicionais, como redirecionamento ou realocagéo do dispositivo.

b) Sobre a variagao de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a forca de campo ¢é inferiora 3 V/ m.

Nota: UT é a tenséo elétrica antes da aplicagéo do teste.

Antes da utilizagao deste produto para operagées médicas o usuario deve estar certo
de que o produto esta no estado apropriado. Todas as fun¢des devem estar
trabalhando bem.

Nao utilize este produto em areas explosivas ou na presenga de gaste explosivos

2 Declaracao de Conformidade

Conselho Diretivo das Normas Europeias: Este dispositivo cumpre com o Conselho
Diretivo das Normas Europeias 93/42/EEC.

c € IEC: este dispositivo foi testado e encontra-se de acordo com os limites para os
dispositivos médicos da EM 60601-1-2:2007/AC:2010

EEC Requisitos de Seguranca: Este dispositivo atende os requisitos da EN 60601-
1:2006 bem como a Diretiva para Dispositivos Médicos 93/42/EEC.




Tabela 2: Declaragéo do Fabricante — Notas de Imunidade Eletromagnética

Imunidade

Teste IEC 60601

Nivel de observancia

Ambiente eletromagnético -
Diretrizes

Imunidade a descarga
eletrostatica

ESD de acordo com IEC
61000-4-2

+ 6 kV descarga por contato

+ 8kV descarga por ar

+ 6 kV descarga por contato

+ 8kV descarga por ar

Pisos devem ser de madeira,
concreto ou cerdmica. Se o piso
for coberto com material
sintético, a umidade relativa
deve ser de no minimo 30%.

Transiente elétrico rapido /
queima IEC 61000-4-4

+ 2kV para linhas de
alimentagao
+ 1kV para linhas de entrada
e saida

+ 2kV para linhas de
alimentacao
+ 1kV para linhas de entrada
e saida

A qualidade da energia deve ser
a de um tipico ambiente
comercial ou hospitalar

Surtos IEC 61000-4-5

+ 1kV modo diferencial
+ 2kV tensdo de modo

+ 1kV modo diferencial
+ 2kV tensao de modo

A qualidade da energia deve ser
a de um tipico ambiente

comum comum comercial ou hospitalar.
<5% UT <5% UT
(> 95% queda em UT) para 2 (> 95% queda em UT) para 2
periodo periodo
A qualidade da energia deve ser
<40% UT <40% UT a de um tipico ambiente
Quedas de tensdo. curt (> 60% quedaem UT)por5 | (>60% queda em UT) por 5 Cor,ﬂérCéa' oy hospitalar. Se o
‘Quedas de tens&o, curtas ciclos ciclos usuario da cdmera continuou a
interrupcdes e variagdes de funcionalidade mesmo em caso
tenséo de acordo com IEC de quebras no fornecimento de
61000-4-11 . <70% UT o <70% UT energia, recomenda-se
(> 30% queda em UT) por 25 (> 30% queda em UT) por 25 recepcionar a Camera de uma
ciclos ciclos fonte de alimentagdo
ininterrupta!
<5% UT <5% UT
(> 95% queda em UT) por 5 (> 95% queda em UT) por 5
seg seg
Campos magnéticos de
Frequéncia de Energia frequéncia de energia devem ter
Magnética 3A/m 3A/m os valores tipicos, como

(50/60Hz) IEC 61000-4-8

encontrados em ambiente
comercial e hospitalar.

Nota: UT é a tens&o elétrica antes da aplicagao do teste.

3 Uso pretendido

A camera somente deve ser utilizada em combinacdo com o adaptador de TV para acoplar
endoscopios rigidos ou flexiveis. Este ndo é um produto terapéutico ou de medicina diagnostica.
O diagnéstico é feito diretamente pelo endoscopio. A camera é apenas um auxilio que visualiza a
visdo endoscopica em um monitor. Ndo é permitido utilizar a camera para quaisquer outras
aplicacdes. As operagdes no coragao, no sistema circulatério central ou sistema nervoso central,
com esta camera nao séo permitidos.

N&o abra a camera sem a permissao do fabricante. Antes disso, faca uso do nosso extensivo e
rapido servico de reparo. Somente o reparo qualificado pode fornecer a segurangca e protecao
necessarias aos seus pacientes.

4 Dicas Importantes
4.1 Instrugées Gerais de Segurancga

cubapo A camera pode ser utilizada juntamente com os acessorios e pegas que estao
listados somente neste manual de instrugées. Se a camera for combinada com
equipamentos elétricos, que ndo estao listados neste manual, o usuario é
responsavel por qualquer conformidade com as diretrizes e as normas validas.

Desconsiderar o manual de instru¢cées pode levar a les6es ao paciente e/ou ao
usuario.

Se unidades eletrocirurgicas de alta frequéncia forem utilizadas em
combinagao com a Camera, descargas elétricas na base da camera nao sao
permitidas. A base da camera pode ser danificada.

Danos ao produto e seu entorno também sdo possiveis. Antes de usar a
camera, vocé deve ter lido e compreendido as regras para aplicagcao e as
instrugées neste manual.



CUIDADO

Antes de trabalhar com esta camera, o usuario deve estar ciente das normas
de seguranga da fung¢ao do produto. Durante as operagodes, é possivel que a
camera seja danificada. Recomendamos uma camera substituta em caso de
quaisquer falhas no dispositivo.

Em aplicagées em que a falha da camera represente um perigo para o paciente
uma camera substituta deve estar pronta. Se a camera for combinada com o
equipamento elétrico, o usuario é responsavel pela conformidade com as
diretrizes e as normas validas.

A camera nédo é

- Adequada para aplicagoes anestésicas.

- Adequada para ambientes que seja rico em oxigénio.
- Resisténcia contra desfibrilagao.

Nao use o equipamento ou outros sistemas conectados, que nao estejam
definidos no uso pretendido. Todos os sistemas e/ou recursos adaptados a
camera devem ser aprovados para aplicagcoes médicas.

Pecas eletricamente condutoras da camera podem ser colocadas
simultaneamente em contato com o paciente.

15. Apéndice
A camera deve ser utilizada somente em ambientes médicos.

A camera pode ser utilizada em ambientes eletromagnéticos. Entretanto a frequéncia de
radiacdo deve ser controlada de acordo com a 60601-1-2. O fabricante n&o se
responsabiliza por qualquer equipamento que nao for utilizado de acordo com os
requerimentos da EN 60601-1-2.

O usudrio pode suportar radiacao eletromagnética. Radiagdo de alta frequéncia de
telecomunicagao (transmissao) deve ser colocada a distancia de outros dispositivos (de
acordo com a tabela 4).

Tabela 1: Declaracao do Fabricante — Emissoes Eletromagnéticas

Medigao de radio interferéncia Conformidade Ambiente eletromagnético — diretrizes

A Camera usa energia de AF somente para sua fungédo
interna. Portanto, suas emissdes de AF s&o bastante baixas

Emissdes de AF CISPR 11 Grupo 1 = AN
e provavelmente nao causarao disturbios a outros
dispositivos.
Emissdes de RF CISPR 12 Classe B
A Camera foi concebida para ser utilizada em todos os
estabelecimentos, inclusive estabelecimentos domésticos e
Harmoénica pela IEC 61000-3-2 Classe A todos séo diretamente conectados a uma rede de fonte de

alimentagéo publica que abastece também edificios
utilizados para propésitos residenciais

Variagao de tensdo / instabilidade Cumpre com exigéncias de
de acordo com IEC 61000-3-3 61000-3-3




13.1 Partes aplicadas

Partes aplicadas com o simbolo ﬂ . Considera-se que peca de mao da camera entre em
contato acidental ocasional com a pele do paciente e foi desenvolvida e fabricada para utilizacao
segura nesta situagao.

14 Descarte

Este simbolo indica que o residuo de equipamentos elétricos e
eletrébnicos deve ser recolhido separadamente. Contate um
representante autorizado do fabricante para informag¢des sobre o
descomissionamento de seu equipamento.

Material de embalagem nao contaminado. Descarte de acordo com
suas normas nacionais e locais.

Erros e alteragdes técnicas reservados!

SCHINDLER ENDOSKOPIE TECHNOLOGIE GMBH
AM STOLLEN 1

79261 GUTACH / BLEIBACH

GERMANY

+49 7685 90 88 40
INFO@SCHINDLER-ENDOSKOPIE.DE
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6 Inicializacao

Coloque a camera em uma superficie plana. Certifique que ao redor da camera tenha espaco
suficiente para conectar os acessoérios e cabos sem dificuldades. Todas as conexdes de hardware
devem ser feitas conforme segue antes de ligar a cdmera.

~overtencias - Certifique-se de que a conexdo de seu sistema local de fornecimento de energia

CUIDADO

ADVERTENCIAS

corresponde as informacgdes técnicas que vocé podera encontrar na placa traseira
do dispositivo ou no capitulo “informacdes técnicas”.

O dispositivo deve ser conectado de acordo com as normas validas nacionais.
Conecte a equalizagao potencial de acordo com o capitulo 7. Verifique a fungéo e o
estado apropriado do cabo de energia.

Desligue a energia, se vocé conectar ou desconectar o plugue do cabo da camera
da unidade de controle da camera. Se a camera ainda estiver ligada enquanto se
desconecta o cabo, isso pode causar uma falha da camera.

Conecte o plugue da camera a tomada. Conecte o plugue de saida de video a seu
monitor. Coloque o plugue da fonte de alimentagdo na tomada e estabelega a
conexao ao sistema da fonte de alimentagéo.

Pressione o botao principal na placa traseira do dispositivo.

Para evitar o risco de choque elétrico, o dispositivo deve ser conectado a uma fonte
elétrica com aterramento de protecgéo.

N&o derrube a base da cdmera ou a unidade de controle da caAmera. Podem ocorrer
danos.

13 Dados técnicos

Unidade Console da Camera

Resolugéo 752 x 582

indice relaggo 4:3

Tipo de chip 1/3“ CCD
] 1xY/C

Saida SD 1 x VBS

Outras saidas

Equalizacéo potencial

Balango Branco Manual

Funcdes Ganho
Dimensodes (L) 306mm x (C) 330mm x (A) 96mm
Peso 5,1 kg
EN60601-1
Normas CE EN60601-1-2

IEC60601-2-18

Classe de Seguranga, Protecdo contra choque elétrico

|, partes aplicadas a flutuagao do corpo

Norma de seguranca da embalagem

P20

Formato de video PAL
Suprimento de energia 100 — 240 V/AC (50-60Hz)
Poténcia nominal 6-12VA

Condigbes de Operagéo

Temperatura
Umidade relativa

Pressao atmosférica

Temperatura operacional: 10°C a +35°C

Umidade do ar operacional: 30 a 75% (sem
condensagdo permitida)

700 a 1060hPa

Condi¢des de Armazenamento

Temperatura
Umidade relativa

Pressao atmosférica

-10°C a 60°C
5 a 90% (sem condensacao permitida)

700 a 1060 hPa

Tipo de Fusivel

T1, 25A 250V

Escopo de fornecimento

Unidade de Controle da Camera
Peca de Mao da Camera

Cabo S-Video

Cabo BNC

Peca de Mao da Camera

Dimensoes (L) 85mm x (C) 30mm x (A) 30mm
Peso 439

Comprimento do cabo 3,3m

Conexao da lente C-Mount

Remoto Nenhum

Norma de seguranca de embalagem

IPX7 invélucro a prova d"agua




10 Manutencao

Por meio de manutencéo regular, a confiabilidade esta garantida.

Recomendamos uma verificagdo pelo fabricante ou pessoal autorizado de servigo, uma vez ao

ano.

11 Numero de servigco

Caso haja quaisquer duvidas ou vocé queira fazer um pedido, contate seu distribuidor local.

12 Acessorios

Nés recomendamos a utilizagdo da camera com os seguintes acessorios:

Descricao Item numero
Peca de méo da camera BG055
Cabo DVI EL.321
Cabo BNC EL.053
Cabo de energia EL.362

7 Funcoes

Com o “White Balance” [Ajuste Branco], a reproducdo de cores da camera € ajustada a
temperatura de cor da fonte de luz. A camera tem um Ajuste Branco automatico. Para isso, vocé
conecta o endoscopio a camera e liga a fonte de luz. Alinhe o endoscdpio em uma superficie
branca e pressione o botdo Ajuste Branco. Segure o botdo por cerca de 2-3 segundos e néao
mude a figura com a superficie branca. A cdmera ajusta automaticamente o valor branco ideal
apos soltar o botéo.

A funcao “Gain” [Ganho] é utilizada como iluminag¢do de fundo. Ao pressionar o botao na pagina
frontal, vocé pode definir o ganho de acordo com a sua vontade. A configuragéo selecionada vista
na operacao da tecla por um grafico de barras no display do monitor. Isso ocorre apds o processo.

Desligar a camera ajusta todos os valores para os Ajustes de fabrica.

8 Conector de Equalizacao Potencial

UDADO A camera é equipada com um dispositivo de plug-in para equalizagao potencial. O

ii conector € marcado com o simbolo

Este deve ser conectado ao ambiente do hospital de acordo com as normas
nacionais aplicaveis. O aterramento deve ser realizado somente por pessoal
treinado.

cupapo ' Quando a camera for operada em conjunto com geradores eletrocirurgicos, as
disposi¢cdes do endoscédpio, da unidade cirurgica de alta frequéncia e de outros
acessorios utilizados deverao ser estritamente observadas. Se esta instrugdo nao for
seguida, isso pode resultar em lesdo do usuario e/ou do paciente.



9 Desinfecc¢ao, cuidado e limpeza A

Todo o sistema da peg¢a de mdo da camera com cabo e o corpo da camera

Limpeza
mecanica

Limpeza mecanica para a camera nao € permitida.

Definices: € chamado de camera.
A carcaga da camera com o sensor de imagem CCD e seu cabo fixo sao
chamados de peca de mao da camera.
Toda a camera sem a pega de mao da camera e o cabo sdo chamados de
corpo da camera.

Notas de

Adverténcias

Nao esterilize a camera com ar quente!

Nao esterilize a cAmera com autoclave.

Nao limpe a cdmera em um banho ultrassénico.

Desinfetante que contenha acido peracético ou componentes de
cloro nao pode ser utilizado.

Desinfeccéao
Manual:

Nota: As especificagdes do fabricante dos produtos desinfetantes.

Os indices de mistura e o tempo de exposicdo devem ser seguidos
precisamente, somente a desinfeccéo segura da pec¢a de méo da camera é
garantida.

A agua deve ser desionizada para impedir manchas e corrosao.

Apbs a desinfecgao da peca de mao da camera, lave bem com agua e seque.

Nao dobre o cabo da camera.

Nao use limpador acido.

Desinfeccao

automatizada:

A desinfecgao automatizada da camera n&o € permitida.

Vocé deve usar, se possivel, limpador com pH neutro ou limpador alcalino a
base de enzima.

Manutencéo:

N&o é necessaria manutenc&o na camera.

As informacgdes fornecidas pelo fabricante de equipamentos de limpeza /
esterilizagdo e desinfeccao e fabricantes de detergentes e desinfetantes
devem ser seguidas. Os indices de mistura e o tempo de exposi¢cdo devem
ser seguidos precisamente, somente como reprocessamento seguro da
camera é garantido.

A limpeza e a desinfecg¢ao tém pouco impacto na vida da camera quando

Controle e
aprovacgao de
fungao:

Uma inspecao visual deve ser feita na peca de mao da camera, cabo e no
corpo da camera.

Se for encontrado dano mecanico, por exemplo, rachaduras ou cortes nos
cabos, vocé precisa trocar ou devolver a camera ao fabricante para inspecao.

A funcao de toda a camera deve ser testada antes de cada uso.

Armazenagem:

Sem exigéncias especiais.

Limitando o . . . .
reprocessamento armazenada e utlllzgda corretamente. O fim do ciclo de vida do produto
costuma ser determinado por desgaste e dano de uso.

Instrucdes:
As exigéncias aplicaveis de Seguranca Ocupacional devem ser atendidas e
aderidas.

Local de L . ~ . L

Trabalho: Em manuseio, limpeza e desinfecc¢éo, luvas a prova de liquidos devem
ser utilizadas (exceto pelo uso de desinfetantes de maos ou pele).
Nota: Durante a limpeza as informacgdes fabricante dos produtos quimicos
devem ser utilizadas. Vocé deve aplicar um plano de limpeza e desinfeccéo.
Para selecado e aplicagcéo de desinfetante vocé deve consultar a lista da
Sociedade Alema de Higiene e Microbiologia (Lista VAH).

Armazenagem |Para casos de transporte, forneca somente embalagens adequadas.

e transporte

Mantenha a embalagem original para uma possivel devolugéo.

Preparacao para

limpeza:

Desconecte o cabo do corpo da camera. Fixe o cabo do conector a pega de
mao da camera com a capa correspondente. N&o limpe o corpo da camera
em meio liquido.




