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1. INTRODUGAO

AS INSTRUQOE§ TRANSCRITAS EM SEQUENCIA SAO PARTE INTEGRANTE DO
DISPOSITIVO MEDICO QUE VOCE ADQUIRIU.

Elas descrevem as caracteristicas do dispositivo e suas condicdes de uso e devem
ser lidas com atencao antes de utilizar o dispositivo. Nenhuma parte deste documento pode ser
fotocopiada, reproduzida ou traduzida sem o acordo por escrito com a E-MED.

Todas as instrucoes e avisos de seguranca devem ser observados minuciosamente. Certifique-se
que sejam transmitidos sempre que o dispositivo for utilizado por um novo operador.
A certificacao do produto foi realizada considerando a aplicagao das seguintes normas:

e ABNT NBR IEC 60601-1:2016.

e ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017.
e ABNT NBR IEC 60601-1-6:2020.
e ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014.
e ABNT NBR IEC 60601-2-18:2014.

2. CARACTERISTICAS GERAIS DO DISPOSITIVO MEDICO

2.1. DESCRICAO

Este produto € utilizado em conjunto com o endoscdpio flexivel, que é usado para ampliar o video
da area de operagao no corpo durante a cirurgia endoscédpica.

2.2. Uso PRETENDIDO

O video Uretero - RenoscOpio é indicado para processamento de imagens geradas em
procedimentos endoscopicos do trato urinario, e pode ser utilizado para examinar o interior do
rim e, com o0 uso de acessérios adicionais, realizar diversos procedimentos diagnésticos e
terapéuticos.

2.3. CONTRAINDICAGOES

O produto nao deve ser usado quando estdo contraindicadas técnicas endoscépicas ou quando,
segundo a opinidao de médico qualificado, uma aplicacdo deste tipo possa representar um risco
para o paciente.

2.4. CLAsSIFICACAO RDC N°185/2001

Dispositivo médico de Classe Il.

2.5. MATERIAIS CONSTRUTIVOS

e Gabinete: aco inoxidavel e ABS.

MANUAL DO USUARIO « VIDEO URETERO-RENOSCOPIO « REV. 00



3. MODELOS E CODIGOS DE REFERENCIA
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3.1. PROCESSADORA DE IMAGEM
Referéncia Descricao llustracao
Processadora de Imagem
HUV-01 de Video para T
Endoscopia S { e i T
—5- 90 7’77‘%
3.2. ACESSORIOS
Referéncia Descricao llustracao
HU30/HU30S Ureteroscopio Flexivel
4, SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS
Simbolo Significado Simbolo Significado
Cuidado!
Consultar os
@ Siga as instrucoes de uso documentos
fornecidos junto com
0 dispositivo
J Fabricante M Data de Fabricacdo
ﬂ Parte aplicada tipo BF IE Equipamento de Classe
1]
LOT Ndmero de lote SN Ndmero de série
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cuidado

Simbolo Significado Simbolo Significado
Corrente alternada g Vida atil
Fragil a;
ragil, manusear com Manter seco

Empilhamento maximo

Coleta separada de
equipamentos médicos
e eletronicos

ey

Este lado para cima

Limites de temperatura

()

—.-95%
10%

Limite de umidade

Limite de pressao

ECREP

Representante autorizado

Esterilizado utilizando
oxido de etileno

Nao reutilizar

@

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Largura maxima da peca de
insercao (diametro externo
maximo).

@Min_lD

Largura minima do canal
de trabalho (diametro
externo minimo).

Alcance do angulo de visao.

Esse produto nao
contém latéx de
borracha natural

Dispositivo de prescricao

Comprimento de trabalho

MANUAL DO USUARIO « VIDEO URETERO-RENOSCOPIO « REV. 00
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5. DESCRIGAO DO SISTEMA

5.1. DESCRIGAO DA PROCESSADORA DE IMAGEM

e  PAINEL FRONTAL

{7 HugeMed

ooooooago O

!QOO 080 OQOJ

—

Porta de Conexao do Endoscépio

Botao de liga/desliga

Ref. Descri¢cao
Reduz a saida de luz

Aumenta a saida de luz

Automatico/Alterna o valor definido e valor customizado de saida de luz

Funcao de equilibrio de branco

Tecla de gravacao/Salva o video
Sai da interface de configuracoes do menu
Tecla de menu/Entra na interface de configuracoes

N[O~ WIN| -
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5.2.

e PAINEL POSTERIOR

% )
| ‘ & [ e
am | (90/60Hz
plEEEEl) Of ﬁ L
| I bvi S-Video CVBS it
\‘é—’/

FICHA TECNICA PROCESSADORA HUV - 01

Tensao de alimentacao 100 - 240 V~
Frequéncia de alimentacao 50 - 60 Hz
Resolucao Padrao da Tela 1024*768
Resolucao Padrao 4:3
Tempo de inicializacao <10s

Modo de armazenamento

Disco rigido USB/Disco rigido externo

Condicoes de operacao

Temperatura ...10°C a 40°C (283,15K a 313,15K)
Umidade relativa.......ccccceeeeviereccccenennen. 30% a 85 %
Pres. Atmosférica.700 a 1060 hPa (0,69 a 1,05 atm)

Largura: 240 mm

Dimensoes Altura: 60 mm
Comprimento: 300 mm
Peso 0,75 kg
Saida da Fonte de alimentacao 5Ve.c, 480 mA

Classe de Protecao Contra choque

Dispositivo de classe Il, sem dispositivo de

Elétrico alimentacao interna
Conexao Entrada USB USB 2.0
Conexao S-Video Opcional
Conexao DVI Opcional
Conexao SDI Opcional
Conexao HDMI Opcional

MANUAL DO USUARIO « VIDEO URETERO-RENOSCOPIO « REV. 00
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5.3. DESCRIGAO DO URETEROSCOPIO FLEXIVEL
Referéncia Descricao llustracao
HU30/HU30S Ureteroscopio Flexivel

(4) |

T

(6)

C

® |

Ref.

Descrigao

1 Botao: E usado para tirar fotos, gravar videos, congelar imagens e controlar o

branco.

2 Porta do canal do instrumento: E usada para inserir a peca sobressalente da
endoscopia terapéutica.

3 Porta conica Luer: E usada para conectar o sistema de lavagem.

Parte da insercao.

5 Alavanca Manual: Mova a alavanca para frente e para tras para controlar a
direcao da dobra e o dngulo da parte dobrada.

6 Conetor do cabo: E usado para transmitir os dados da imagem para unidade

MANUAL DO USUARIO « VIDEO URETERO-RENOSCOPIO « REV. 00
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Ref. Descrigao
principal.
7 Parte da ponta.
8 Parte de dobra controlavel.

5.4. FICHA TECNICA PROCESSADORA URETEROSCOPIO FLEXIVEL HU30 E HU30S

Angulacao 120°
Comprimento Fléxivel 650 mm
Diametro externo 3,2 mm
Diametro interno 1,0 mm
6. INSTRUCOES DE OPERAGAO DA PROCESSADORA
6.1. INTERFACE DA TELA PRINCIPAL

)
6.1.1. Pressione o botao liga/desliga O para iniciar o HUV-01. Nesse momento o botao
liga/desliga acendera automaticamente para entrar no modo de tela inicial, conforme
mostrado abaixo.

Se a processadora estiver conectada a um disco rigido USB ou disco rigido externo, sera
exibido um ponto verde no canto superior esquerdo da tela; se nao houver nada
conectado, nao sera exibido um ponto verde no canto superior da tela, a processadora
nao realizara nenhum processamento e nao havera nenhuma exibicao na interface.

6.1.2. Camera: Na tela principal, pressione o botao de tirar fotografia - no painel de controle,

havera um prompt de congelamento . Quando um circulo vermelho em volta do ponto
verde no canto superior esquerdo da tela aparecer indica que a imagem foi salva. Videos
e imagens salvos serdo homeados por tempo.

6.1.3. Gravagao de video: Pressione o botao de gravacao de video no painel de controle,
em seguida um ponto verde exibido no canto superior esquerdo da tela comecara a

MANUAL DO USUARIO « VIDEO URETERO-RENOSCOPIO « REV. 00
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6.1.4.

6.1.5.

6.2.

6.2.1.
6.2.2.
6.2.3.
6.2.4.
6.2.5.

6.2.6.

6.2.7.

6.2.8.

6.2.9.

6.2.10.

6.2.11.

6.2.12.
6.2.13.
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piscar, indicando que a gravacao foi iniciada. Para encerrar a gravacao, pressione

novamente o botdo de gravacao no painel de controle.

Congelamento: Na tela principal, pressione o botao de tirar fotografia u no painel de

controle, havera um prompt de congelamento no canto superior esquerdo da tela, a
imagem em tempo real foi congelada neste momento. Quando aparecer um circulo
vermelho em volta do ponto verde no canto superior da tela indica que a imagem foi
salva.

Equilibrio de branco: Aponte a extremidade distal da algca do endoscopio para o objeto

de referéncia branco, depois pressione o botao de equilibrio de branco no painel de
controle. Em seguida a cor da imagem exibida na tela retornara ao normal.

. ~ . -~ L U -
Pressione o botao de configuracoes, menu no painel de controle para entrar no modo
menu principal.

MODO MENU DA INTERFACE PRINCIPAL

Tom: As 3 cores predefinidas sao: MO, D65, LED1.

Ganho de vermelho: Ajusta o valor da cor vermelha na imagem.
Ganho de verde: Ajusta o valor da cor verde na imagem.

Ganho de azul: Ajusta o valor da cor azul na imagem.

Modo de extin¢ao: Extincao ou pico de extingao € opcional. A extingao média se refere a
média de toda a imagem.

O brilho passa pela extingao e o pico de extincao se refere a extingdo da quantidade de
pontos superexpostos.

Nitidez: Usada para ajustar a claridade da imagem e a nitidez das bordas. Quanto maior
o valor, mais nitida sera a imagem e maior sera o ponto de ruido.

Reducao de ruido 3D: Reduz o ruido da imagem. Quanto mais alto o valor, mais forte é a
reducao de ruido. O valor O significa que a funcao de reducao de ruido esta desativa.

Gama: Usado para ajustar o contraste da imagem. Quanto maior o valor, maior o
contraste.

Ampliag¢ao: O valor O significa que a imagem nao € ampliada, o valor 1 e o valor 2 sao
opcoes. As configuracoes de ampliacao sao exibidas no item 6.4.

Borda: O valor O significa a borda padrao, os valores de borda disponiveis séo de 1 a 6.
As configuracoes de borda sao exibidas no item 6.3.

Entrada de video: O inicio da gravacao selecionado é a imagem correspondente a alca
do endoscopio ou tela de entrada de video externo.

Sistema CVBS: Seleciona o sistema PAL ou sistema NTSC.

Idioma: Alterna o idioma chinés ou inglés em tempo real.

MANUAL DO USUARIO « VIDEO URETERO-RENOSCOPIO « REV. 00
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6.3. CONFIGURAGOES DE ALTERNANCIA DE BORDA

6.3.1. Aoperacao de troca de borda é realizada no modo menu da interface principal, pressione

a seta para baixo - em seguida selecione o item da borda do menu da interface

principal, cligue na seta para a direita u , € defina a borda da imagem em 1, conforme
mostrado na imagem abaixo:

Borda 1

6.3.2. Cligue na seta direita u e defina a borda da imagem em 2, conforme mostrado na
imagem abaixo:

Borda 2

MANUAL DO USUARIO « VIDEO URETERO-RENOSCOPIO « REV. 00
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6.3.3. Cligue na seta direita u e defina a borda da imagem em 3, conforme mostrado na
imagem abaixo:

Borda 3

6.3.4. Clique na seta direita u e defina a borda da imagem em 4, conforme mostrado na
imagem abaixo:

Borda 4

6.3.5. Cligue na seta direita u e defina a borda da imagem em 5, conforme mostrado na
imagem abaixo:

Borda 5
MANUAL DO USUARIO « VIDEO URETERO-RENOSCOPIO « REV. 00
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6.3.6. Cligue na seta direita u e defina a borda da imagem em 6, conforme mostrado na
imagem abaixo:

Borda 6
6.4. CONFIGURAGOES DE AMPLIAGAO DA IMAGEM

6.4.1. A operacao de troca de ampliacao é realizada no modo menu da interface principal.

Pressione a seta para baixo - , selecione o item da ampliacao do menu da interface

principal. Em seguida, clique na seta para a direita
imagem em 1, conforme mostrado na imagem abaixo:

e defina a ampliacao da

Ampliacao 1

6.4.2. Clique na seta para a direita u e defina a ampliacao da imagem em 2, conforme
mostrado na imagem abaixo:

MANUAL DO USUARIO « VIDEO URETERO-RENOSCOPIO « REV. 00
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Ampliagao 2
6.5. CONFIGURAGAO DO IDIOMA

6.5.1. A operacao de troca de idioma é realizada no modo menu da interface principal.

Pressione a seta para baixo - selecione o item idioma do menu na interface

principal, clique na seta para a direita u , € defina o idioma conforme mostrado na
figura abaixo:

Border Type
Record Source .. Camera
CVBS Mode ;. PAL

Exit

e

7. INTRUCOES DE OPERAGAO DO URETEROSCOPIO FLEXIVEL

. Conecte o Ureteroscopio de acordo com as instrucoes anexadas ao HUV-01. O Ureteroscépio deve
ser conectado corretamente antes que unidade principal seja ligada e inicializada. Pressione o
botdo liga/desliga para iniciar a unidade principal somente apds terminar a inspecdo e
preparacao.

MANUAL DO USUARIO + VIDEO URETERO-RENOSCOPIO * REV. 00
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Chave de Forga

Cabo Conector

° Depois de usar a unidade principal, € necessario desligar a chave liga/desliga da unidade
principal completamente antes de remover o Ureteroscopio da unidade principal; caso contrario,
a unidade principal pode ser danificada.

. Segure o Ureteroscdpio com qualquer uma das maos, controle a alavanca manual com o polegar
e insira a peca de insercao no corpo do paciente com a outra mao.

° Conecte a seringa de injecdo ou o conector do tubo de injecao a porta conica Luer na alga. Injete
o liquido (solucao salina normal) através da porta Luer taper.

Luer taper porta

e Insira o acessoério do endoscopio através da abertura do canal do dispositivo e empurre-o
cuidadosamente através do canal do dispositivo até que o acessério do endoscopio seja exibido na
unidade principal.

MANUAL DO USUARIO « VIDEO URETERO-RENOSCOPIO « REV. 00
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Canal do dispositivo

e Ao retirar o Ureteroscopio fléxivel, certifique-se de que a marca da alavanca manual esta alinhada
com a marca na alca e que a parte dobrada controlavel esta em um estado reto.
e Retire o Ureteroscopio fléxivel lentamente do corpo do paciente enquanto observa a imagem em

tempo real na unidade principal.

; Estado reto

' =

1

o

Marcas alinhadas

8. MAU FUNCIONAMENTO

O Dispositivo nao liga

Causa

Acao

A fonte de alimentagdo nao esta
conectada

Conecte o dispositivo a rede elétrica

O equipamento esta danificado

Use um sistema de backup e entre em
contato com o fabricante

Durante a inicializacdo, a dica de
ferramenta aparece e exibe a
configuracdo de falha do FPGA

Desligue a processadora pressionando
e segurando o botdo ON/OFF por pelo
menos 1 segundo. Quando a
processadora estiver desligada, reinicie-
a pressionando e segurando o botdo
ON/OFF novamente. Se isso ndo
resolver o problema, use um sistema de

MANUAL DO USUARIO « VIDEO URETERO-RENOSCOPIO « REV. 00
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backup e entre em contato com o
fabricante.

aparece na tela

N3o ha imagem ao vivo no lado esquerdo da tela, mas a interface do usudrio

Causa

Acdo

O HUV-01 nao esta conectado ao
Ureteroscopio ou o HUV-01 esta mal
conectado.

Desligue o dispositivo e insira o
conector do Ureteroscépio no soquete
correspondente no HUV-01.

O HUV-01 estda danificado.

Substitua — o por um novo.

O visor da imagem estda escuro

Causa

Acao

O caminho éptico do Ureteroscépio
ndo esta conectado

Desligue o dispositivo e insira o
conector do Ureteroscépio no soquete
correspondente no HUV-01.

A fonte de luz do Ureteroscépio nao
estd ligada

Ligue a fonte de luz do Ureteroscépio e
ajuste o brilho da fonte de luz para um
nivel adequado

O nivel de brilho da fonte de luz esta
muito baixo

Ajuste o brilho da fonte de luz para um
nivel adequado.

A fonte de luz esta danificada.

Use um sistema de backup e entre em
contato com o fabricante

A imagem mostrada no lado esquerdo esta congelada

Causa

Acao

Ocorreu um erro de comunicagao
entre o HUV-01 e Ureteroscopio

Desligue o HUV-01 pressionando o
botdo ON/OFF por pelo menos um
segundo. Quando o HUV-01 estiver
desligado, reinicie-o pressionando o
botdo ON/OFF por um novo.

A imagem atual foi congelada

Descongele a imagem.

O Ureteroscépio esta danificado

Substitua o Ureteroscdpio por um
novo.

Baixa qualidade de imagem

Causa

Acao

A luz esta refletindo na tela do HUV-
01

Mova o Ureteroscépio para uma
posicdo onde nenhuma luz esteja
brilhando na tela.

A luz ambiente é muito forte

Diminua o brilho da luz ambiente

Tela suja/umida

Limpe a tela com um pano limpo

Sangue na lente (ponta distal)

Injete mais fluido de lavagem. Se a
lente ndo puder ser limpa desta
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maneira, remova o Ureteroscépio e
limpe a lente com gaze esterilizada.
E dificil inserir um acessério endoscépico através do canal

Causa Acdo

Lave o canal de trabalho com solucdo
salina estéril usando uma seringa. Se
Canal estd bloqueado for impossivel limpar o canal de
trabalho, prepare um novo
Ureteroscopio

O acessério endoscépico é muito Verifique se o acessério usado é do
grande tamanho recomendado.

INSTRUCOES DE SEGURANCA
0 Video Uretero Renoscopio € utilizado em conjunto com o endoscdpio, o qual pode ser utilizado somente
por usuarios qualificados e treinados.

0 médico treinado tem o direito de decidir a forma de usar o dispositivo e seus acessoérios, de acordo com
as condicoes reais de aplica¢ao.

0 usuario deve verificar a processadora de imagens e seus acessorios, antes de usar o dispositivo, a fim
de garantir que funcionem de forma regular e segura.

Nao utilize o dispositivo em ambientes onde ha presenca de materiais inflamaveis e explosivos, para
evitar incéndios e explosoes.

Instale ou manuseie a processadora de imagens e seus dispositivos de suporte de forma correta, para
impedir quedas, colisdes ou danos a processadora, devido a vibragdes fortes ou outras forcas mecanicas
externas.

Conecte somente itens que tenham sido especificados como parte da processadora, ou que tenham
sido especificados como sendo compativeis com o dispositivo. Caso contrario, podem ocorrer danos
aos pacientes, operadores ou ao equipamento.

Quando em contato com o paciente, ndo toque simultaneamente na rede de alimentacao ou tomada.
Nao coloque o dispositivo em lugares Umidos ou proximo a liquidos.

Nao exponha o aparelho a nenhuma fonte de calor.

Nao use o equipamento na presenca de oxigénio livre, anestésicos ou substancias inflamaveis.

Se a processadora de imagem ou acessorios estiverem danificados, ndo os use. Caso contrario, pode
ocorrer ferimento no paciente ou operador.

Desligue todos os componentes do sistema antes de conectar.
Ao desconectar o dispositivo da fonte de alimentacao, o cabo deve ser retirado da tomada.

0 equipamento pode interferir em outro equipamento médico usado em combinacao com ele. Antes do
uso, consulte a compatibilidade do dispositivo com todo o equipamento a ser usado.

Nao use o equipamento em locais expostos a forte radiacao eletromagnética (por exemplo, no entorno
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de um equipamento terapéutico de microondas, ressonancia magnética, dispositivo sem fio, etc). Isso
pode prejudicar o desempenho do equipamento.

Se outros dispositivos forem usados em combinacao com o equipamento, os dispositivos precisam
atender os requisitos de corrente de fuga, ou isso pode resultar em corrente de fuga alta para o
paciente.

Nao prepare, inspecione ou use o equipamento com as maos molhadas.

Mantenha fluidos longe de todo o equipamento. Se fluidos forem derramados sobre ou dentro da
processadora, pare a operacao imediatamente.

Nao use equipamento eletrocirlrgico de alta frequéncia com o ureteroscépio, pois isso pode resultar
em ferimentos ao paciente ou danos ao uretereoscopio.

Os acessorios do endoscopio com o tamanho correto devem ser selecionados. Nao é possivel garantir
que os acessorios do endoscopio selecionados para uso com o didmetro minimo do canal do
instrumento sejam compativeis.

Antes de usar, certifique-se de verificar a aparéncia e o funcionamento do dispositivo. Se houver algum
problema apos a verificagcao, nao use este sistema.

Nao use forca excessiva ao operar o Ureteroscépio e a processadora.

Ao avancar ou retirar a parte operavel e controlavel do Ureteroscépio, a imagem endoscépica em tempo
real deve ser visualizada na tela.

Quando o Ureteroscopio estiver dentro do paciente, ndo o desconecte da processadora.

Se ocorrer qualquer mau funcionamento durante o procedimento endoscépico, interrompa o
procedimento imediatamente.

Nao use o Ureteroscopio se a barreira de esterilizacao do produto ou sua embalagem estiver danificada.
Nao use o Ureteroscopio se o produto ja estiver vencido.

Ao utilizar dispositivos afiados com o Ureteroscopio, tenha cuidado para nao danificar a peca de
insercao e a ponta.

ADVERTENCIA
Para evitar risco de choque elétrico, o video uretero-renoscopio s6 pode ser conectado a
rede elétrica por meio de tomada de corrente aterrada e conforme.

i": EQUIPAMENTO NAO DESTINADO A UTILIZAGAO EM AMBIENTE RICO EM OXIGENIO.
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10. LIMPEZA

Para preservar a processadora e garantir ser funcionamento correto, realize o processo de limpeza
e desinfeccao do produto antes da primeira utilizacao, e de cada utilizagao subsequente.

e Antes de qualquer limpeza, desconecte o Video Uretero Renoscopio da fonte de alimentacao.
Retire todos os acessérios e certifique-se de que o HUV-01 estad completamente desligado antes
de realizar a limpeza e desinfecc¢ao.

e Remova o cabo de forca da conexao de energia/cabo de for¢a, na parte posterior do dispositivo.
e Proteja o dispositivo da entrada de liquidos.

e Para limpeza e desinfeccdo da parte externa da processadora, utilize panos Umidos e um
detergente antisséptico com base leve de alcool ou com agente de limpeza leves, que nao
contenham nenhum dos compostos listado em sequéncia: aldeidos, aminas aromaticas, cetonas,
ésteres, éteres, éteres poliglicois, hidrocarbonetos aromaticos e clorados, 6leos essenciais.

e A processadora nao deve ser esterilizada.

11. EMBALAGEM

11.1. O Vipbeo URETERO-RENOSCOPIO € fornecido embalado em caixa de papeldo, contendo:
e 1 (um) Video Uretero Renoscopio;
¢ 1 linha equipotencial (cabo verde e amarelo);

e 1 cabo de alimentacao.

11.2. O UReTERO-RENOSCOPIO € fornecido em embalagem polimérica estéril (Tyvek ou Grau Cirdrgico). A
embalagem secundaria para transporte é em papelao.

0 uso de partes, acessoOrios ou materiais diferentes daqueles aqui especificados € de
inteira responsabilidade do usuario.

12. TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E RECEBIMENTO

12.1. TRANSPORTE

O transporte do produto deve ser feito em sua embalagem original, nas seguintes condicoes
ambientais:

e Temperatura: 0°C a 45°C (273,15K a 318,15K).
e Umidade relativa: 30% a 95%.

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto nao deve ficar exposto as condicoes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).

Caso ocorra algum dano a embalagem ou ao produto durante o transporte a E-MED deve ser

notificada e o produto deve ser devolvido.
MANUAL DO USUARIO « VIDEO URETERO-RENOSCOPIO « REV. 00
21



153 E-MED

12.2. ARMAZENAMENTO
0O armazenamento deve ser feito em local com as seguintes condigcdes ambientais:
e Temperatura: 0°C a 45°C (273,15K a 318,15K).
e Umidade relativa: 30% a 95%.
e Pressao atmosférica: 700 a 1060 hPa.

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto nao deve ficar exposto as condicoes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).

12.3. RECEBIMENTO

Durante o recebimento, inspecione o produto para verificar possiveis danos durante o transporte.

e As alegacdes de possiveis danos somente serdo aceitas se tiverem sido relatadas ao
entregador ou diretamente ao remetente.

e Se o produto for devolvido, é obrigatério o uso da embalagem original.

Nao deixe o produto exposto as condicdes atmosféricas (chuva, sol, etc.).

13. MANUTENGCAO

13.1. MANUTENGCAO PELO USUARIO
A manutencao pelo usuario consiste essencialmente de:
13.1.1. Limpeza do dispositivo ap6s cada utilizacao.

13.1.2. Verificagao de operacionalidade antes de cada uso do equipamento

13.2. MANUTENGAO PREVENTIVA E CORRETIVA

Toda e qualquer manutencao preventiva e/ou corretiva da processadora devera ser realizada
obrigatoriamente pela assisténcia técnica da E-MED ou de um representante credenciado pelo
fabricante.

A E-MED recomenda que, anualmente, seja feita uma manutencao preventiva do equipamento
para:

A. Controle das caracteristicas elétricas - seguranca elétrica / corrente de fuga.

Para qualquer reparo ou ajuste o equipamento deve ser encaminhado para a assisténcia técnica
da E-MED ou de representante credenciado acompanhado por uma descricao sucinta da(s)
falha(s) constatada(s). A E-MED se reserva o direito de recusar o recebimento de um equipamento
que nao tenha sido previamente limpo e desinfetado pelo usuario.

Servicos realizados por terceiro(s) nao autorizado(s) isentam o fabricante de qualquer
responsabilidade sobre a seguranca operacional da Processadora HUV-01.
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14. DESCARTE
Devem ser eliminados, depois de limpos e descontaminados a fim de evitar
quaisquer riscos de contaminacao para as pessoas responsaveis pela coleta de
residuos hospitalares e respeitando a legislacao local de protecao ambiental:

e A Processadora de Imagem HUV-O1 no fim de sua vida util.

e O Ureteroscopio Flexivel é descartado depois de uma Unica utilizacao.

Cada instituicdo possui um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte préprio de seus
residuos sélidos, seguindo as normas estabelecidas.

15. GARANTIA

O tempo de vida util da Processadora HUV-01 é de 3 (trés) anos e ela é garantida pela E-MED por um
periodo de 3 meses contado a partir da data da nota fiscal de venda pela E-MED, do equipamento, nas
condicoes estipuladas em sequéncia:

e A garantia cobre:
o Defeitos de fabricagao.
o Falhas de materiais e/ou componentes.
e A garantia é valida desde que o usuario:
o Nao abra a processadora para acesso a suas partes internas.

o Nao use a processadora em conjunto com qualquer parte, acesso6rio ou material nao especificado
expressamente neste manual.

o Nunca energize a processadora usando cabo de forca que nao tenha sido fornecido pela E-MED.

o Nao faca qualquer modificacao no equipamento, salvo se previamente autorizado por escrito pela
E-MED.

o Realize todas as manutencoes preventivas e/ou corretivas na assisténcia técnica da E-MED ou de
representante credenciado.

e A garantia ndo cobre falhas ou vicios decorrentes de:
o Mau uso e/ou do uso indevido do produto.
o Uso do produto para finalidades outras que nao sejam aquelas indicadas neste manual.

o Nao observancia dos procedimentos de manutencgao e/ou limpeza indicados neste manual.
Para maiores informacbes sobre a garantia da processadora deve ser consultado o "Certificado de
Garantia" integrado ao Titulo 18 deste manual.
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16. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Orientagdes e declaragdes do fabricante - emissoes eletromagnéticas

A processadora HUV-01 foi projetada para ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado
nesta tabela. O usuario deve certificar-se de que o produto seja utilizado em tal ambiente.

Testes de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacao

A processadora HUV-01 utiliza energia de alta frequéncia

Emissdes de RF IEC apenas para funcao interna. O nivel de emissao é

Grupo 1 extremamente baixo e nao deve causar nenhuma
CISPR 11 . . . .. L.
interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos a
ela.
Emissoes de RF IEC Classe A
CISPR 11
A processadora HUV-01 é adequada para utilizacao em
todos os locais que nao sejam aqueles localizados em
L ambientes residenciais e aqueles diretamente conectados
Emtss_ao de - . a rede de alimentacao elétrica de baixa tensao que
hagzgglgagséEC Nao se aplica alimenta os edificios utilizados com finalidade de moradia

(domésticos).

Flutuacoes de
tensao/ Emissao de
cintilacao IEC
61000-3-3

Nao se aplica

NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em areas
industriais e hospitais (ABNT NBR IECICISPR 11 classe A). Se for utilizado em um ambiente
residencial (para o qual normalmente é requerida a ABNT N8R IEC/CISPR 11 classe B), este

equipamento pode nao oferecer protecao adequada a servigos de comunicagao por radiofrequéncia.

0 usuario pode precisar tomar medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

Orientagdes e declaragoes do fabricante - imunidade eletromagnética

A bomba de irrigacao foi projetada para ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado nesta
tabela. O usuario deve certificar-se de que o produto seja utilizado em tal ambiente.

Teste Nivel de teste Nivel Ambiente eletromagnético -
de imunidade ABNT NBR IEC 60601 de conformidade orientacao

Os pisos devem ser de

Descarga madeira, concreto, ou telha
eletrostatica (ESD) | *6 KV com contato +6 kV com contato ceramica. Caso estejam
ABNT IEC 61000-4- +8 KV no ar +8 kV no ar cobertos com material

2 sintético, a umidade relativa

deve ser pelo menos 30 %.
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Orientagdes e declaragoes do fabricante - imunidade eletromagnética

A bomba de irrigacao foi projetada para ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado nesta
tabela. O usuario deve certificar-se de que o produto seja utilizado em tal ambiente.

Teste
de imunidade

Nivel de teste
ABNT NBR IEC 60601

Nivel
de conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacao

Transiente elétrico
rapido
ABNT NBR IEC
61000-4-4

+2 kV para linha de
alimentacao

+2 kV para linha de
alimentacao

A qualidade da rede elétrica
deve ser de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Surto IEC 61000-4-

+1 kV linha(s) a linha(s)

+1 kV linha(s) a linha(s)

A qualidade da rede elétrica

deve ser de um ambiente

5 2 kV linha(s) 2 kV linha(s) comercial ou hospitalar tipico.
ao aterramento ao aterramento
<5 % UT (> 95 % A qualidade da rede elétrica
deve ser a de um ambiente
<5 % UT (>95 % eda na UT) por ¥
Quedas de 6 UT ( ° au yporva | omercial ou hospital tipico. Se

tensao, breves
interrupcoes e
variacoes de
tensao nas linhas
de entrada de
energia
IEC 61000-4-11

queda na UT) por %2
ciclo

40 % UT (60 % queda
na UT) por 5 ciclos

70 % UT (30 % queda
na UT) por 25 ciclos

<5% UT (>95 %
queda na UT) porb5s

ciclo
40 % UT (60 %
queda na UT) por 5
ciclos
70 % UT (30 %
queda na UT) por 25
ciclos
<5 % UT (>95 %
quedanaUT)b5s

0 usuario da processadora
HUV-01 precisar de
funcionamento continuo
durante interrupcoes da rede
elétrica, recomenda-se que o
dispositivo seja alimentado
a partir de uma fonte de
energia ininterrupta ou
a partir de uma bateria.

Campo
magnético da
frequéncia de

alimentacao
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8:
2009

3A/m

3 A/m, 50/60Hz

Os campos magnéticos da
frequéncia da alimentacao
devem estar em niveis
caracteristicos de local
representativo de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

Observacao: UT é a tensao da rede elétrica em corrente alternada antes da aplicacao
do nivel de teste.
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Diretrizes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

A bomba de irrigacao foi projetada para ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado
nesta tabela. O usuario deve certificar-se de que o produto seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de Ensaio

Ensaios de conforme AEIeE Ambiente Eletromagnético - Diretriz
Imunidade ABNT NBR IEC | Conformidade
60601
Equipamentos de comunicacgao
de RF portatil e movel nao devem ser
usados préximos a qualquer parte da
processadora HUV-01, incluindo cabos com
disténcia de separagao menor
; 3 Vms que a recomendada.
RF Conduzida | 1504 kHz até 80 3Vms - o
IEC 61000-4-6 MHz A distancia de separacao é calculada
a partir de varias equacoes
de acordo com a frequéncia e
poténcia do transmissor.
Distancia de Separacdao Recomendada
: 3 V/m d=1,2P
RF Radiada | g5 MHz até 2,5 3V/m ’ o
IEC 61000-4-3 GHz d=1,2VP 80 MHz < frequéncia < 800 MHz

d=2,3VP 800 MHz < frequéncia < 2,5 GHz

Nas férmulas:
= P é apoténcia maxima nominal de saida
do transmissor em watts (W), de acordo
com seu fabricante.
= d é distancia de separacao recomendada
em metros (m).

E recomendada que a intensidade de campo
estabelecida pelo transmissor de RF,
como determinada através de uma inspecao
eletromagnética no local, seja menor que o
nivel de conformidade em cada faixa de
frequénciaP.

Pode ocorrer interferéncia ao redor do

equipamento marcado com o seguinte simbolo:

()
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Diretrizes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

A bomba de irrigacao foi projetada para ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado
nesta tabela. O usuario deve certificar-se de que o produto seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de Ensaio
Ensaios de conforme Nivel de . . L
Imunidade | ABNTNBRIEC | Conformidade Ambiente Eletromagnetico - Diretriz
60601

Nota 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Nota 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacdes radio base,
telefone (celular sem fio) e radios méveis terrestres, radio amador, transmissao radio AM e FM e
transmissao de TV nao podem ser previstos teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se uma inspecao eletromagnética
do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que processadora HUV-0O1 é usada
excede o nivel de conformidade utilizado acima, a processadora deve ser observada para verificar
se a operacao esta normal. Se um desempenho anormal for observado, procedimentos adicionais
podem ser necessarios, tais como a reorientagdo ou recolocacao da processadora.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deve ser menor que
3V/m.
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Distancias de separagdo recomendadas entre dispositivos portateis e méveis
de comunicacao por radiofrequéncia e a processadora HUV-01.

por

A processadora HUV-O1 é projetada para ser utilizada em um ambiente
eletromagnético no qual as perturbacoes de radiofrequéncia irradiadas sejam
controladas. O usuario pode contribuir para evitar interferéncias eletromagnéticas ao
manter uma distancia minima entre os equipamentos portateis e méveis de comunicacao

radiofrequéncia (transmissores) e a processadora HUV-01, conforme recomendado abaixo,
de acordo com a poténcia maxima de saida dos equipamentos de comunicacgao.

Poténcia Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
nominal
maxmade | 150 kHz a6 BOMHz | 80 MHzaté 800 MHz | 800 MHz até 2,5 GHz
transmissor d=12+P d=12+P d=2,3P
(W)
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

banda se aplica.

Para transmissores cuja poténcia maxima de saida nao esteja relacionada na tabela, a
distancia de separacao (d) em metros (m) recomendada pode ser estimada utilizando-se a
equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, sendo P, em watts (W), a poténcia de
emissao maxima do transmissor de acordo com seu fabricante.

Nota 1: Para 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacao para a maior frequéncia de

Nota 2: Estas diretrizes nao se aplicam a todas as situacoes pois a propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexos de estruturas, objetos e pessoas.
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CERTIFICADO DE GARANTIA

O periodo de garantia padrao deste produto é de trés meses, e dos acessoérios principais é de trés
meses. Os acessoérios sao cabo de alimentacao e linhas de transmissao de dados. Consumiveis
referem-se a materiais descartaveis que precisam ser substituidos apds cada uso, sem periodo de
garantia.

Em caso de desacordo ou acordo separado sobre o periodo de garantia e o periodo de garantia padrao
acima mencionado entre o revendedor e seu contato de vendas, entre em contato com a E-MED
PRODUTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDA - CNPJ: 03.480.968/0001-50 - RUA SANTA BARBARA, 48 -
TIJUCO PRETO - VARGEM GRANDE PAULISTA - SAO PAULO www.e-med.net.br.

O periodo de garantia é calculado a partir da “Data de instalacao” preenchido no Cartdao de Garantia,
gue é a Unica prova para calcular o periodo de garantia.

Para salvaguardar os seus direitos e interesses, supervisione e incentive o instalador a devolver a
segunda pagina do Cartao de Garantia a E-Med no prazo de 30 dias a partir da data de instalacao; se
nao devolver a E-Med o Cartao de Garantia correspondente ao produto adquirido dentro do prazo, o
periodo de garantia sera adiado por 45 dias a partir da “Data de esgotamento” identificada na caixa
da embalagem.

Dentro do periodo de garantia, o servico pds-venda gratuito sera fornecido para o produto; no entanto,
observe que, mesmo durante o periodo de garantia, a HugeMed fornecera servicos pagos em caso de
manutencao devido aos seguintes motivos, e vocé devera pagar a taxa de manutencao e despesas
com acessorios:

e Danos artificiais;

e Uso incorreto;

e Atensao da rede excede o escopo especificado do produto;

e Desastres naturais;

e Substituicdo ou uso de componentes e/ou acessorios nao aprovados pela HugeMed, ou reparos
realizados por pessoa nao autorizada pela HugeMed;

e  Qutras falhas devido a motivos nao relacionados ao produto.
Apbs o término do periodo de garantia, a HugeMed pode continuar a fornecer servicos pagos.
Se vocé se recusar a pagar ou atrasar o pagamento das taxas de manutencao, a HugeMed
suspendera os servicos de manutengao temporariamente até que o pagamento seja feito.

DADOS DA NOTA FISCAL DE VENDA DA
VIDEO URETERO - RENOSCOPIO

NUMERO

DATA DE EMISSAO
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