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Descricao

Obrigado por comprar o ureterorrenoscopio de video flexivel.

Antes de usar este produto, leia atentamente estas Instrugdes de uso para garantir o uso

correto.

Guarde estas Instru¢des de uso adequado para consulta.

Nome do produto:

Data de produgao:
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Versdo das instru¢des de uso:

Composi¢ao do produto:
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Fabricante:

Endereco de Fabricante Legal:

Notificagdo ANVISA n° :

Empresa de servigos pos-venda:

Informacgdes de contato:

Site da Empresa:

Detentor de Notificagao:

Ureterorrenoscopio de video flexivel

Ver o rétulo
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2024-3-23
1.0

Composto pelo processador de imagem HUV-01, um
ureterorrenoscopio de video flexivel de uso unico HU30S
e acessorios como cabo de alimentagdo, fio de transmissao

de dados, fio terra, linha equipotencial, etc.

O dispositivo ¢ indicado para exame endoscopico no trato
urinario e pode ser usado para examinar o interior do rim
e, usando acessoOrios adicionais, para realizar varios

procedimentos diagnoésticos e terapéuticos.
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Direitos de propriedade intelectual

Os direitos de propriedade intelectual destas Instrucdes de uso e de seu produto
correspondente pertencem a Shenzhen HugeMed Medical Technical Development Co.

(doravante denominada "HugeMed").

© 2021 Shenzhen HugeMed Medical Technical Development Co., Ltd., direitos autorais
reservados. Nenhum individuo ou organizacao podera copiar, modificar ou traduzir qualquer

parte destas Instru¢des para uso sem o consentimento por escrito da HugeMed.

HugeMed

sdo marcas registradas ou marcas comerciais da HugeMed.

Declaracao

A HugeMed tem o direito de interpretagdo final destas Instru¢des de uso.

A HugeMed tem o direito de fazer qualquer modificacdo nestas Instru¢des de uso sem aviso
prévio. O conteudo revisado sera incluido na nova verso destas Instrugdes de uso.

A HugeMed ndo se responsabiliza por softwares e equipamentos que ndo sejam fornecidos

pela HugeMed e seus distribuidores.

A HugeMed assumird a responsabilidade pela seguranca, confiabilidade e desempenho dos

produtos somente quando os seguintes requisitos forem atendidos simultaneamente:

B A montagem, extensdo, reajuste, melhoria e manutencdo devem ser realizadas por

profissionais aprovados pela HugeMed,;

B Todos os componentes substituidos, acessorios de suporte e consumiveis durante a

manutencao sdo originais ou aprovados pela HugeMed;

B O equipamento elétrico relevante estd em conformidade com os requisitos do MDR,

com os padrdes da FDA e com estas Instru¢des de uso.

B A operagdo do produto ¢ realizada de acordo com estas Instrugdes de uso.
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Garantia e servico de manutencao

O periodo de garantia padrao ¢ de um ano para este produto e de meio ano para os principais
acessorios, como o cabo de alimentagdo, o fio de transmissdo de dados e o fio terra.
Consumiveis referem-se a materiais de consumo descartaveis que precisam ser substituidos

apos cada uso, sem periodo de garantia.

Em caso de desacordo ou acordo separado sobre o periodo de garantia e o periodo de garantia
padrdo acima mencionado entre o varejista e o seu contato de vendas, ligue para a linha direta
de atendimento gratuito da HugeMed +86-4006901290 para consulta e confirmagdo. Para
aqueles que ndo foram confirmados pela HugeMed, entre em contato com o varejista para

obter a confirmag@o em tempo habil.

Dentro do periodo de garantia, o servi¢o pos-venda gratuito sera fornecido para o produto; no
entanto, observe que, mesmo durante o periodo de garantia, a HugeMed fornecera servigos
pagos em caso de manutencdo devido aos seguintes motivos, € vocé devera pagar a taxa de

manutencdo e as despesas com acessorios:
B Danos artificiais;
B Uso incorreto;
B A tensdo darede excede o escopo especificado do produto;
B Desastres naturais inevitaveis;

B Substituir ou usar componentes e acessorios ndo aprovados pela HugeMed, ou o

produto for consertado por pessoal ndo autorizado pela HugeMed;

B Outras falhas devido a motivos ndo relacionados ao produto.

Apds o término do periodo de garantia, a HugeMed continua a fornecer servigos pagos. Se
vocé se recusar a pagar ou atrasar o pagamento das taxas de manutencgdo, a HugeMed suspendera
os servicos de manutengdo temporariamente até que o pagamento seja efetuado.
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Empresa de servi¢os pos-venda

Mandala Brasil Importacdo e Distribui¢do de Produto Médico
Hospitalar LTDA

CNPJ: 09.117.476/0001-81

Avenida Horacio Raccanello, 5570, Salas 1201, 1202 e 502,
Zona 07 - Maringa/PR

CEP: 87020-035

Tel: 44 3023-1710
Website: www.mandala-intl.com/

AAlerta

® Este produto deve ser operado por médicos profissionais, especialistas em equipamentos
médicos elétricos ou equipe médica clinica treinada em ocasides especificas. O pessoal que
operar esse produto deve receber treinamento extensivo. O pessoal que ndo estiver
autorizado ou ndo for treinado ndo deve realizar nenhuma operacgao.

® Uma operagdo cuidadosa pode evitar acidentes!
® Deve-se fazer a limpeza e a manutengdo diarias do instrumento.

® Em caso de reparo, os acessorios originais devem ser usados, na medida do possivel.




Prefacio

1. Descricao

Estas Instrugdes de uso (doravante denominadas "IFU") descrevem detalhadamente a
finalidade, as fungdes e as operagdes do produto. Antes de usar, leia atentamente e
compreenda as instrugdes de uso para garantir o uso correto do produto e a seguranga dos

pacientes e dos operadores.

As instrugdes de uso apresentam o produto com a configuragdo mais completa, e partes do
conteudo podem ndo ser aplicaveis ao produto que vocé adquiriu. Em caso de duvida, ndo

hesite em entrar em contato com nossa empresa.

Essas descrigdes incluem as precaugdes de como operar o ureterorrenoscopio de forma segura,
correta e eficaz, o que contribui para reduzir as falhas e o custo de manuteng¢ao, diminuir o tempo
de desligamento, melhorar a confiabilidade e prolongar a vida 1til do instrumento. Elas podem
ser usadas ndo apenas como instrugdes de uso, mas também como um manual de referéncia.

Portanto, estas IFU devem ser mantidas ao lado do equipamento para uso a qualquer momento.

Antes do primeiro uso, leia atentamente o capitulo I Seguranga.

2. Objetos aplicaveis

As IFU sao aplicéveis apenas para uso pela equipe médica clinica treinada.

3. Figuras
Todas as figuras nestas IFU servem apenas como referéncia, e as configura¢des ou os dados

contidos nas figuras podem ndo ser consistentes com os realmente exibidos no produto.

4. Convénios
B Jtilico As palavras em negrito e italico sdo usadas nestas instrugdes de uso para mostrar
as se¢oes citadas.

B "Perigoso", "aviso" e "cuidado" e outros termos sdo usados nestas Instru¢des de Uso
para indicar as informagdes de perigo e seu grau de gravidade.
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1. Informacdes importantes - Leia antes de usar

1.1 Uso pretendido

O ureterorenoscopio de video flexivel consiste em um ureterorrenoscopio de video flexivel de uso
unico HU30S, que ¢ introduzido no trato urindrio, e um processador de imagens HUV-01 para
processamento de imagens clinicas. O dispositivo é indicado para exame endoscopico no trato
urinario e pode ser usado para examinar o interior do rim e, usando acessorios adicionais, para

realizar varios procedimentos diagndsticos e terapéuticos.

1.2 Descricao do uso pretendido

O dispositivo destina-se ao uso em um hospital ou instituicdo médica qualificada e deve ser usado

apenas por médicos qualificados e treinados em técnicas e procedimentos endoscopicos clinicos.

O ureterorrenoscopio de video flexivel foi projetado para uso em adultos. E indicado para exame
endoscoOpico no trato urinario e pode ser usado para examinar o interior do rim e, usando

acessorios adicionais, para realizar varios procedimentos diagndsticos e terapéuticos.

Os acessorios endoscopicos que sdo compativeis com a largura minima do canal de trabalho, a
largura maxima da por¢ao de insercao e o comprimento de trabalho podem ser usados em conjunto

com o ureterorrenoscopio de video flexivel.

A largura minima do canal de trabalho ¢ de 1,0 mm. Nao é possivel garantir que os instrumentos

selecionados exclusivamente de acordo com essa largura minima de canal sejam compativeis.

A largura méaxima da porgdo de inser¢do e o comprimento de trabalho do HU30S sdo de 2,5 mm e
650 mm. Nao ¢ possivel garantir que os instrumentos selecionados apenas de acordo com a largura

maxima da por¢ao de inser¢do e o comprimento de trabalho sejam compativeis.

AAlerta

® Naio use equipamentos eletrocirtrgicos de alta frequéncia com o ureterorrenoscopio, pois

isso pode resultar em lesdes no paciente ou danos ao ureterorrenoscopio.




Precaucoes

® A HugeMed recomenda uma fibra de laser de 200 microns para obter o maximo de
deflexdo e acesso ao rim. Uma fibra maior pode se romper e ser disparada acidentalmente
dentro do canal de trabalho, danificando o endoscopio.

® Observagdo: as fibras de laser de 275 e 365 microns também podem ser usadas, mas ndo
ha garantia de que sejam apropriadas para a deflexdo maxima; além disso, isso pode
resultar em danos ao endoscopio

® A HugeMed recomenda o uso de um extrator de pedras (com um didmetro externo de 2,2
Fr ou 1,9 Fr) e um fio-guia zebra (com um didmetro de 0,89 mm).

®  Acessorios pontiagudos, como fibras de laser, podem causar danos ao canal de trabalho se
forem passados quando o osciloscopio estiver defletido - passe esses instrumentos
somente quando o osciloscopio ndo estiver defletido (reto).

1.2.1 Contraindicacoes absolutas

1. Doenga hemorragica sistémica grave.
2. Disfun¢do cardiopulmonar grave e baixa tolerancia cirurgica.
3. Infecg¢do do trato urinario ndo controlada.

4. URETROSTENOSE grave inacessivel por endoscopio.

1.2.2 Contraindicacoes relativas

1. Hematuria macroscopica grave

2. O diametro do ureter ¢ muito pequeno ou o ureter ¢ estreito

1.3 Alertas, cuidados e observacoes

Este capitulo apresenta uma lista de informagdes basicas de seguranga que devem ser observadas e
obedecidas pelos usudrios ao utilizarem o ureterorrenoscopio de video flexivel ("o
ureterorrenoscopio”). Outras informagdes de seguranga que sejam iguais, semelhantes ou

relacionadas as operacdes especificas serdo mostradas em cada capitulo.

As seguintes palavras de sinalizag¢@o sdo usadas nestas instru¢des de uso:

AAlerta

® Indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, pode resultar em
morte ou ferimentos graves.




Cuidado

® Indica uma situagdo potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, pode resultar em
ferimentos leves ou moderados. Também pode ser usado para alertar sobre praticas
inseguras ou possiveis danos ao equipamento.
Observacao

® Indica informagdes especiais sobre a operacdo do produto ou esclarece informagdes

importantes.

1.4

Alerta

AAlerta

O ureterorrenoscopio ¢ usado para cirurgia endoscopica de todos os tipos de calculos
ureterais e partes de calculos renais e s6 pode ser operado por médicos profissionais,
especialistas em equipamentos elétricos médicos ou equipe médica clinica treinada em
ocasioes especificas. O pessoal que operar esse produto deve receber treinamento
extensivo. O pessoal que ndo estiver autorizado ou ndo for treinado nido deve realizar
nenhuma operagao.

O médico consciente deve ser responsavel pelos procedimentos de operagdo do
equipamento e pela aplicacdo da tecnologia! Os médicos treinados (médicos conscientes)
tém o direito de decidir como usar plenamente o equipamento de acordo com as condigdes
reais de aplicacao.

Antes do primeiro uso, leia atentamente as instrugdes de uso.

Antes de usar o ureterorrenoscopio, o usuario deve verificar o aparelho e seus acessorios
para garantir uma operagao normal e segura.

Nao use o ureterorenoscopio em um ambiente com materiais inflaméaveis ou explosivos
para evitar risco de incéndio ou explosao.

Nao use equipamentos eletrocirargicos de alta frequéncia com o ureterorrenoscopio, pois
isso pode resultar em lesdes no paciente ou danos ao ureterorrenoscopio.

Instale ou transporte adequadamente o ureterorrenoscopio € seu equipamento de suporte
para evitar quedas, colisdes, vibragdes fortes ou danos mecanicos causados por forcas
externas.

Quando a ponta do ureterorrenoscopio entra em contato com a mucosa por um longo
periodo, a luz forte se concentra em uma pequena area ¢ a temperatura da superficie do
tecido da mucosa nessa area aumenta devido as longas horas de raios de luz. Se exceder
41 °C, pode ocorrer queimadura. Quando o ureterorrenoscopio € usado com seus
acessorios, a temperatura de sua superficie pode exceder 41 °C em um curto espago de
tempo, com uma temperatura maxima de 50 °C.

O risco de queimadura aumentara nas seguintes condigdes:
Contato com a mucosa na mesma posi¢ao por um longo periodo;
Injecgdo lenta de 4gua em um lumen estreito;
Os seguintes métodos devem ser adotados para reduzir o risco de queimaduras:

Evite, na medida do possivel, entrar em contato com a mucosa na mesma posi¢ao por




AAlerta

um longo periodo.
Desligue a fonte de iluminagdo apds o uso para evitar acidentes.

O campo eletromagnético afetarda o desempenho do ureterorrenoscopio e de seus
equipamentos de apoio. Portanto, o equipamento usado proximo ao Ureterorrenoscopio e
seu equipamento de suporte deve estar em conformidade com os requisitos de EMC
correspondentes; caso contrario, poderdo ocorrer falhas ou avarias no Ureterorrenoscopio
devido a interferéncia eletromagnética. Telefone celular, raio X ou equipamento de
ressonancia magnética sdo possiveis fontes de interferéncia e podem produzir radiacao
eletromagnética de alta intensidade.

Todos os outros equipamentos, por exemplo, alguns equipamentos similares de
interferéncia digital, devem estar em conformidade com os requisitos relevantes das
normas detalhadas (como os requisitos da IEC 60950-1 sobre equipamentos de
processamento digital e os requisitos da IEC60601-1 sobre equipamentos elétricos) ao
serem conectados ao Ureterorrenoscopio. Além disso, quando equipamentos adicionais
sd0 conectados ao ureterorrenoscopio, envolvendo entrada e saida de sinal do
equipamento, sua estrutura deve estar em conformidade com a estrutura do sistema de
acordo com a norma IEC60601-1. O pessoal responsavel pela conexdo do equipamento
deve garantir a operacionalidade do sistema e a conformidade total com os requisitos do
sistema. Se houver qualquer outro problema, consulte o fornecedor local do equipamento
ou o centro de assisténcia técnica da HugeMed.

O HU30S ¢é um dispositivo de uso tinico e deve ser manuseado de maneira consistente
com as praticas médicas aceitas para tais dispositivos, a fim de evitar a contaminacao do
ureterorrenoscopio antes da insergao.

Nao tente limpar, esterilizar e reutilizar o HU30S em outro paciente, pois ele é um
dispositivo de uso tinico.

O processador de imagens HUV-01 ndo deve ser usado como uma ferramenta de
diagnostico independente de qualquer patologia. Os médicos devem interpretar e
fundamentar quaisquer achados por outros meios e de acordo com as caracteristicas
clinicas do paciente.




1.5

Cuidado

Cuidado

O ambiente de uso e a fonte de alimenta¢do do ureterorrenoscopio devem estar em
conformidade com o Capitulo 5 Especificagées técnicas do produto.

O reparo ou a atualizagdo do processador de imagem deve ser realizado pelo pessoal de
manutengdo treinado ou autorizado pela HugeMed.

As leis e os regulamentos locais relevantes e o sistema de tratamento de residuos do
hospital devem ser seguidos ao descartar os materiais de embalagem.

A HugeMed ndo se responsabilizara por qualquer lesdo pessoal e perda de propriedade
devido aos seguintes motivos:

As pecas do equipamento ndo sdo originais da HugeMed;
Falta das Instruc¢des de uso;

A instalacdo, o comissionamento, a modificacdo, o upgrade e a manutengdo ndo sio
realizados pelo pessoal autorizado pela HugeMed.

A HugeMed nio se responsabiliza por danos ou eventos causados pelo uso de consumiveis
ou acessorios nao fornecidos pela HugeMed.

1.6 Observacao
Observacao
® Mantenha estas instrugdes de uso ao lado do ureterorrenoscopio para consulta conveniente
e oportuna, conforme necessario.
® Estas [FU apresentam o produto com a configuracdo e as fung¢des mais completas, € o

produto que vocé adquiriu pode ndo ter determinadas configuragdes ou fungdes.




2. Componentes do sistema

AAlerta

® Se forem usadas combinagdes de equipamentos diferentes das mostradas abaixo, a
responsabilidade total sera assumida pela instalagdo de tratamento médico.

Cuidado

® Algumas falhas podem ser eliminadas de acordo com o capitulo 6 "Solugdo de
problemas". Se os problemas persistirem apds as operagdes terem sido realizadas de
acordo com o capitulo 6, entre em contato com a HugeMed. O sistema s6 pode ser
consertado por um especialista autorizado pela HugeMed.

2.1 Grafico do sistema

Tabela 2-1 Grafico do sistema

Ureterorrenoscopio de video flexivel Modelo /Componente
=
HU30S
Processador de imagens Modelo/Numero do componente
N HUV-01
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Linha equipotencial

Cabo de alimentacdo: Configuragdo
Brasil

Observacao

® O plugue de alimentagdo fornecido com o dispositivo pode ser diferente dos indicados
nesta figura, pois os cabos vendidos em cada pais devem estar em conformidade com os
padrdes locais aplicaveis.

2.2 Descricao do sistema

O ureterorrenoscopio de video flexivel HU30S ¢ um endoscopio de uso tnico, que € introduzido
no trato urinario. E o processador de imagens HUV-01 destina-se ao processamento de imagens

clinicas.




2.2.1 Descricao do HU30S

(1)
)

€)
(4)
©)

(6)

(7)
®)

(8l 1(7)

Botao: E usado para tirar fotos, congelar a imagem e equilibrar o branco.

Vilvula tipo T: E usada para conectar o sistema de lavagem e inserir a peca sobressalente da
endoscopia terapéutica.

Porta do conector: E usada para conectar o sistema de lavagem.
Peca de insergao.

Alavanca manual: Mova a alavanca para frente e para tras para controlar a dire¢do de dobra e

o angulo da pecga de dobra.

Conector do cabo: E usado para transmitir os dados da imagem para o processador de

imagens.
Parte da ponta.

Peca de flexdo controlavel.

Nota:

Grau de impermeabilizagdo: IPX0




2.2.2

Descricao do processador de imagens HUV-01

i )
«[E3JUSB O
OO0 O
rta de conexio do O O O O Q O
e [] —y

N

100-240V
50/60Hz
35VA

Tabela 2-2 Funcao dos botoes

Botdo de | Botdo de
Botdo Botao de Botao de |congelamento/ | equilibrio| Botio de )
Botdo . . Automatico + -
liga/desliga |retorno/confirmagdo| video Botao da de menu
camera branco
o Alternar o
Sair da interface de ) o
) ) Entrra na valor definido | Aumentar | Diminuir
Ligar/desligar | configuragdo do Salvar o |Congelar e o
Fungdo ) ) equilibrio | configuragdo |de saida de  |a saida de |a saida
a energia menu/confirmar a | video salvar imagem
de do menu luz e o valor |luz de luz
operagdo )
branco personalizado

Informagdes sobre o equipamento de exibi¢do de imagens:

O processador de imagens HUV -01 é conectado a um monitor LCD para exibi¢ao de imagens.

Recomendamos o seguinte monitor LCD ou de nivel superior:
Modelo do monitor LCD: E240A (K190831)
Fabricante: Nanjing Jusha Display Technology Co., Ltd

As especificagdes do monitor LCD E240A sdo as seguintes:




Tamanho do monitor

23.8”

Espago de cores

12 bits

Gama de cores

sRGB ou BT709

A cobertura da gama SRGB ¢ de 87,2%, a cobertura da gama BT709 ¢

de 100%.
Interface de exibicao 527,04(H)*296,46(V) mm
Contagem de pixels 1920%1080
Taxa de contraste 1000: 1

2.3 Explicacio dos simbolos usados

Atencdo/Cuidado/Alerta IE‘

Equipamento do tipo II

Peca aplicada Tipo BF

Leia as instrugdes de uso

Adaptador de energia
(CA)

Data de validade

Numero do lote

Numero de série

Fabricante Data de producao
Umidade de
Logotipo da WEEE armazenamento:

30%-95%

06kPa

70kPar

Pressdo de 25
armazenamento: 70-106
kPa 0C

Escopo de temperatura da
embalagem transportada:
0-45°C

-a @ IEE ¢ P>

Materiais frageis no S,
interior, manuseie com
cuidado

Proteger da umidade

q
—

Para cima durante o
transporte

Maximo de 5 camadas
empilhadas com o mesmo
pacote

Dispositivo médico

STERILEEEO)

Esterilizagdo por OE de
produtos estéreis

Produto descartavel.
Nio reutilizar.

Borracha natural sem
latex

Y

Nao use se a embalagem
estiver danificada.

Angulo de alcance da
visdo

Dop

width of insertion part

=
@ ID

width of working channel




IPX0 Nao protegido

o ——]

—— ) Comprimento de trabalho
\V;ﬁcﬁmﬂ p

|—— 2500mm —-|




3. Inspeciio e operacio

3.1 Inspecio

AAlerta

® (s direitos autorais do software do Processador de imagens HUV-01 pertencem a
empresa. Ele ndo deve ser adulterado, copiado ou trocado por qualquer organizacido ou
individuo, de qualquer forma ou por qualquer meio, sem permissao.

3.1.1 Inspecao da desembalagem

Antes de desembalar, verifique cuidadosamente a caixa da embalagem para determinar se o
produto foi danificado durante o transporte. Se algum dano for encontrado, entre em contato
imediatamente com a transportadora ou com a nossa empresa.

Se a embalagem estiver intacta, desembale-a adequadamente, retire cuidadosamente o
ureterorrenoscopio de video flexivel HU30S, o processador de imagem HUV-01 e outros
componentes e conte-os um a um de acordo com a lista de embalagem. Verifique se o produto
apresenta algum dano mecéanico e se os itens estdo completos. Se tiver alguma duvida, entre em

contato imediatamente com o nosso departamento de servigo pos-venda.

AAlerta

® Os usuarios devem colocar os materiais de embalagem fora do alcance das criangas. Ao
manusear os materiais de embalagem, vocé€ deve cumprir as regulamentacdes locais
relevantes ou o sistema de descarte de residuos do hospital.

Precaucoes

® (Guarde a caixa de embalagem e os materiais de embalagem para facilitar o transporte ou o
armazenamento posterior.

® Se alguns acessorios estiverem faltando ao abrir a embalagem, entre em contato com o
revendedor ou fabricante que lhe vendeu o produto o mais rapido possivel.

3.1.2 Requisitos ambientais

O ambiente de uso do ureterorrenoscopio de video flexivel deve atender aos requisitos do
Capitulo 5 - Especificagdo técnica do produto.
O ambiente de uso do ureterorrenoscopio de video flexivel também deve evitar a existéncia de

ruido, vibragdo, poeira, substincias corrosivas ou inflamaveis e explosivas, etc.

12



Quando o ureterorrenoscépio de video flexivel e o processador de imagem sdo transferidos de

um ambiente para outro, pode haver condensagdo no ureterorrenoscopio devido a diferengas de

temperatura ou umidade. Nesse momento, ele ndo deve ser ligado até que a condensagdo

desapareca.

3.1.3 Requisitos de energia
A fonte de alimentacdo usada pelo ureterorrenoscopio de video flexivel deve atender aos

requisitos do Capitulo 5 - Especificagdo técnica do produto.

AAlerta

Certifique-se de que o ureterorrenoscopio de video flexivel funcione de acordo com os
requisitos ambientais e de energia especificados; caso contrario, ele nao atendera as
especificacdes técnicas apresentadas no Capitulo 5 Especificagcoes técnicas do produto e
podera causar consequéncias imprevisiveis, como a invalidacdo do ureterorrenoscopio de
video flexivel.

Escolha a fonte de alimentagdo adequada de acordo com a configuragdo da tensdo de

alimentacdo do ureterorrenoscopio de video flexivel; caso contrario, isso podera causar
sérios danos ao dispositivo.

3.2

Operacao

AAlerta

Antes de usar este dispositivo, leia as Instrugdes de uso anexadas ao host. O processador
de imagens e o ureterorrenoscopio de video flexivel pertencem a um unico sistema.

Uma imagem gerada pelo HU30S néo deve ser usada como um diagndstico independente
de qualquer patologia. Os médicos devem fazer o diagnostico por outros meios e de
acordo com as caracteristicas clinicas do paciente.

O HU30S s6 pode ser usado por médicos qualificados que tenham sido treinados em
técnicas e procedimentos endoscopicos clinicos.

Os acessorios do endoscopio com o tamanho correto devem ser selecionados. No entanto,
ndo ¢é possivel garantir que os acessorios do endoscopio selecionados de acordo com o
diametro minimo do canal do instrumento HU30S sejam compativeis.

Néao ¢é possivel garantir que os acessorios do endoscopio selecionados de acordo com o
diametro e o comprimento maximos da parte de inser¢do do HU30S sejam compativeis.
Antes de usar, certifique-se de verificar a aparéncia e o funcionamento do dispositivo. Se
algum problema for encontrado, ndo use esse sistema.

Os plugues do HUV-01 e do HU30S tém marcas de alinhamento. Preste atengdo a diregéo

do conector ao inseri-lo. Nao insira o plugue a forca para fazer a conexado; o plugue podera




AAlerta

ser danificado se a posi¢do ndo estiver alinhada.

Nio use forga excessiva ao operar o HU30S.

Sempre observe a imagem endoscopica ao vivo na tela ao avangar ou retirar a parte
operavel e controlavel do HU30S.

Nao instale nem opere o sistema nos seguintes locais onde pode ocorrer explosdo e
incéndio se o sistema nao tiver funcdo a prova de explosao.

» A concentragdo de oxigénio é muito alta.

»  Ha um oxidante (como o 6xido nitroso (N20)) no ar.

»  Ha anestésicos inflamaveis no ar.

» Haum liquido inflamavel nas proximidades.

Nio aplique forga excessiva ao operar a HU30S.

Quando o HU30S estiver dentro do paciente, ndo o desconecte do HUV-01.

Se ocorrer algum problema de funcionamento durante o procedimento endoscopico,
interrompa o procedimento imediatamente. Make sure that the marker on the deflection
wheel/lever is aligned with the mid-position indicator on the Flexible Video
Ureterorenoscope so that the controllable portion is in a straight position. E retire

lentamente o cabo de inser¢do sem tocar na roda/alavanca de deflexdo.

Sempre observe a imagem endoscépica ao vivo na tela ao avangar ou retirar o cabo de inser¢do

ou ao operar a parte controlavel.

Precaucoes

Ao usar dispositivos afiados com o HU30S, tenha cuidado para ndo danificar a parte de
inser¢do € a ponta.
Manuseie a ponta da pega de inser¢d@o com cuidado e evite o contato com outros objetos;
caso contrario, isso podera danificar o dispositivo, a superficie fragil da lente da ponta e
causar distor¢ao da imagem.
Nao aplique forca excessiva na parte de flexdo controlavel; caso contrario, o dispositivo
poderé ser danificado. Exemplos de manuseio inadequado de pegas de flexdo controlaveis
incluem:

-Flexao manual

-Opere a alavanca manual em qualquer situag@o em que haja resisténcia.
Recomenda-se o uso de fibra de laser de 200 microns para obter o melhor angulo de
direcdo da pega de flexdo controlavel no rim. A fibra de grande didmetro pode perfurar o
canal do instrumento rompido, e o laser de alta energia ¢ emitido diretamente dentro do
endoscopio, danificando-o.
Recomenda-se usar um removedor de pedras com um diametro externo de 2,2 Fr ou 1,9 Fr
e um fio-guia urologico zebra com um didmetro de 0,89 mm.
Se acessorios afiados do endoscopio, como fibras Opticas a laser, passarem quando a lente
macia se dobrar e girar, isso podera causar danos ao canal do instrumento. Somente

quando a peca de inser¢do HU30S e a peca de flexdo controlavel estiverem em um estado
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Precaucoes

reto, o canal do instrumento podera passar por esses acessorios afiados do endoscopio.
® Mantenha o ureterorrenoscopio de video flexivel seco durante a preparagdo, o uso e o

armazenamento.

3.2.1 Operaciao do Ureterorrenoscopio de Video Flexivel HU30S

O sistema deve ser usado em hospitais ou instituigdes médicas qualificadas. O HU30S foi
projetado para ser usado somente por médicos qualificados e treinados em técnicas e

procedimentos endoscopicos clinicos.

AAlerta

® Nio use o HU30S se a barreira de esterilizacdo do produto ou sua embalagem estiver
danificada.

® O HU30S ¢ esterilizado por EO. Preste atengdo a data de validade da esterilizagcdo nos
rétulos. Nao use se o produto ja tiver expirado.

1. Manter os pacientes preparados conforme os procedimentos padrio antes da cirurgia
Conecte adequadamente o HU30S de acordo com as instru¢des anexadas ao processador de
imagens HUV-01 antes de ligar e iniciar o host. Inspecione e prepare o processador de imagem

antes de pressionar o interruptor de alimentacao para liga-lo.

2. Manuseio do dispositivo apds a cirurgia
Apbs o uso, € necessario desligar o interruptor de alimentagdo do host antes de remover o HU30S

dele; caso contrario, o host podera ser danificado.

T
.':;...—;JJ" _“"--.__‘_‘____“-‘-“‘_
Interruptor de alimentagio __,_.,:-"f{/ —

L Porta do conector do cabo . e I

[Fig. 3-1] Conexdo do HU30S e do HUV-01
3. Segure o HU30S com uma das maos (recomenda-se a mao esquerda), controle a alavanca

manual com o polegar e insira a pe¢a de inser¢ao no corpo do paciente com outra mao.




b > o 4 Kff"‘
g I

A

[Fig. 3-2] Diregio de flexdo do HU30S

A diregdo e o angulo de flexdo da parte de flexdo controlavel do HU30S podem ser controlados
com a alavanca manual. A extremidade da ponta se dobrara para cima (A) se a alavanca manual
for deslizada para a posi¢do "U" e para baixo (B) se for deslizada para a posi¢do "D".
Recomenda-se a aplicacdo de lubrificante soluvel em agua de grau médico na superficie da peca
de inser¢do para reduzir o atrito quando o HU30S for inserido no corpo do paciente.

AAlerta

® Quando o HU30S ¢ inserido, a peca de dobra controlavel deve estar em um estado reto.
Néo opere a alavanca manual ao mesmo tempo, pois isso pode resultar em lesdes ao
paciente e danos ao HU30S.

® Se a imagem da HU30S ndo ficar nitida, o senhor pode cobrir a parte da ponta com fluido
de lavagem para limpar a lente ou limpar a parte da ponta com uma gaze estéril ou um
pano de desinfeccdo de grau hospitalar. Repita esse processo até obter uma imagem nitida.

4. Instale a seringa de injecdo ou o tubo de inje¢do na porta do conector na al¢a. Injete liquido
(solugdo salina normal) pela porta do conector.

Porta do conector

[Fig. 3-3] Conexio da seringa de injecio




APrecaugﬁes

® A pressdo e a taxa de fluxo minimas definidas devem ser mantidas para evitar alta pressao

no rim e absor¢do excessiva do fluido de lavagem ao perfundir o liquido durante a
cirurgia. A pressdao recomendada ¢ de 40 a 75 mmHg.

® Se o acessorio do endoscopio for colocado no canal do instrumento, a taxa de fluxo do
fluido de lavagem sera reduzida.

5. Insira o acessorio do endoscopio pela abertura do canal do instrumento e empurre-o

cuidadosamente pelo canal do instrumento até que ele seja exibido no host.

Abertura do canal do instrumento

[Fig.3-4] Inserir o acessério do endoscopio

Precaucoes

® Naio avance ou retire o endoscopio quando o acessoério do endoscopio estiver saindo do
canal do instrumento na parte da ponta, pois isso pode causar lesdes ao paciente.

® Ao inserir ou retirar o acessorio do endoscopio no canal do instrumento, certifique-se de
que a marca na alavanca manual esteja alinhada com a marca no ureterorrenoscopio de
video flexivel e que a parte de flexdo controlavel esteja reta. Nao exerca forga excessiva
a0 avangar ou retirar o acessorio do endoscépio no canal de trabalho.

® (Certifique-se sempre de selecionar o acessorio do endoscopio do tamanho correto
(consulte as Instrugdes para o acessorio do endoscopio).

® Inspecione o acessorio do endoscopio antes de usa-lo. Se sua aparéncia ou fungdo for
insatisfatoria, substitua-o.

6. Ao retirar o HU30S, certifique-se de que a marca na alavanca manual esteja alinhada com a
marca no ureterorrenoscopio de video flexivel e que a parte de flexdo controlavel esteja reta.

Retire lentamente o HU30S do corpo do paciente enquanto observa a imagem em tempo real
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no processador de imagens.

Estado reto

1 ., -

= ¢

Marcas alinhadas

[Fig. 3-5] Peca de flexdo controlavel em um estado reto

AAlerta

® Ao remover o HU30S do corpo do paciente, a parte de flexdo controlavel deve estar reta.

Nao opere a alavanca manual ao mesmo tempo, pois isso pode resultar em lesdes ao
paciente e danos ao HU30S.

® Se o HU30S for usado no mesmo paciente varias vezes durante a mesma cirurgia, ele
devera ser mantido em um estado estéril entre a primeira e a ultima operagdo para evitar
possiveis contaminagdes.

Cuidado

® Ao operar o HU30S, ndo toque o paciente com a parte da ponta por mais de 1 minuto, pois
a temperatura da parte da ponta pode causar desconforto ao paciente.

3.2.2 Operacio do HUV-01
Clique em . para aumentar a saida de Iuz do ureterorrenoscopio de video flexivel HU30S,
clique em . para diminuir a saida de luz do ureterorrenoscopio de video flexivel HU30S,

clique em - para alternar o valor definido e o valor personalizado da saida de luz (valor

definido: o valor definido de fabrica € a quarta marcha, valor personalizado: definido pelo usuario
conforme necessario).

3.2.3 Entrar na interface Home

(1) Pressione o botdo liga/desliga O: 71 para iniciar o HUV-01. Nesse momento, o botdo
liga/desliga acenderd e entrara na interface de inicializagdo[ Fig. 3-6 ], vocé deve inserir a senha do
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usudrio (a senha inicial é 0000) para entrar no modo de tela inicial, conforme mostrado na [ Fig.
3-7] .

[Fig. 3-6] Interface de inicializa¢do
(2) Pressione - ou - para selecionar itens, pressione ou - para alterar os

numeros. Depois de digitar a senha do usuario, pressione . para concluir o login do usuério.

[Fig. 3-7] Interface Home

(3) Quando o processador de imagens estiver conectado ao disco U ou ao disco rigido movel,
vocé devera inserir uma senha USB (pode ser definida com referéncia a A), e um ponto verde sera
exibido no canto superior esquerdo da tela; se nenhum disco U ou disco rigido mével estiver
conectado, o ponto verde ndo sera exibido e o processador de imagens ndo fara nenhum

processamento, portanto, ndo havera exibi¢do na interface.




[Fig. 3-8] Interface de entrada de senha USB
(4) Camera: No modo de tela inicial, clique no botdo da camera n no painel de controle e

havera um aviso de congelamento . No canto inferior esquerdo da tela, um circulo vermelho

piscara ao redor do ponto verde no canto superior esquerdo da tela para indicar que a imagem foi

salva. As imagens e os videos salvos serdo nomeados por tempo.

(5) Gravacgao de video: Ao clicar no botdo de gravagdo de video no painel de controle, o

ponto verde no canto superior esquerdo da tela piscard; nesse momento, a gravacdo de video foi

iniciada; para encerrar a gravagdo de video, clique novamente no botdo de gravacdo de video

no painel e a tela indicard que o video foi salvo. As imagens e os videos salvos serdo nomeados

por tempo.

(6) Congelamento: no modo de tela inicial, clique no botdo da camera u no painel de

controle e havera um aviso de congelamento no canto inferior esquerdo da tela. Enquanto

isso, a imagem em tempo real foi congelada e um circulo vermelho piscard ao redor do ponto
verde no canto superior esquerdo da tela, além de indicar que a imagem foi salva. As imagens € os
videos salvos serdo nomeados por tempo.

(7) Equilibrio de branco: Alinhe a ponta do ureterorrenoscopio de video flexivel com o objeto de

referéncia branco e pressione o botdo de equilibrio de branco no painel de controle. Depois

que o balango de branco for concluido, a cor da imagem exibida na tela voltara ao normal.
(8) Clique no botao de configuragdo do menu no painel de controle para entrar no modo de menu

principal, conforme mostrado na Figura 4-3.

3.24 Modo de menu da interface principal
1) Modo de cor: predefinir trés modos de M0, D65, LEDI1.

2) Saturacdo de vermelho: Ajusta o valor da cor vermelha na imagem.

3) Saturacdo verde: Ajusta o valor da cor verde na imagem.

4) Saturacao azul: Ajusta o valor da cor azul na imagem.

5) Tipo de AGC: A extingdo média ou a extingdo de pico pode ser selecionada. A extingdo média
refere-se principalmente ao brilho médio de toda a imagem para extingdo, enquanto a extingdo de
pico refere-se principalmente ao nimero de pontos de superexposi¢do para extingao.

6) Nitidez: Ajusta a resolucdo da imagem e a nitidez das extremidades. Quanto mais alto for o
valor, mais acentuada sera a imagem e mais alto sera o ponto de ruido.

7) Denoise 3D: Reduzir o ruido da imagem. Quanto maior o valor, mais forte ¢ a redugdo de
ruido. "0" significa que a func¢do de redugdo de ruido ndo esta ativada.

8) Nivel de gama: Ajusta o contraste da imagem. Quanto maior o valor, maior o contraste.
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9) Ampliacdo: O valor 0 significa que a imagem nao foi ampliada. O valor 1 e o valor 2 sdo
opg¢oes. Consulte 4.1.5 Configuragdes de ampliagdo de imagem.

10) Quadro: O valor 0 é o quadro padrdo. Valores de 1 a 6 estdo disponiveis para escolha.
Consulte 4.1.4 Configuragdes de comutacdo de quadros

11) Fonte de gravagdo: Selecione uma fonte de imagens do HU30S para imagens de entrada de
video externo.

12) Modo CVBS: Escolha o sistema PAL ou o sistema NTSC.

13) Idioma: Chinés ou inglés podem ser alternados em tempo real.

Record Source .:
CVBS Mode

Language - English

xit

[Fig. 3-9] Modo de menu da interface principal

3.2.5 Configuracoes de comutacio de quadros
(1) A operagdo de comutacdo de quadros ¢ permitida no modo de menu da interface principal.

Clique no botdo para baixo - para selecionar as op¢des de quadro; clique no botdo

direito u e o quadro da imagem seré exibido como na Figura 3-10] .

[Fig. 3-10] Quadro 1

(2) Clique no botao direitou e 0 quadro da imagem sera exibido como na [Fig. 3-11] .




[Fig. 3-11] Quadro 2

(3) Clique no botao direito u e 0 quadro da imagem sera exibido como na [Fig.3-12] .

[Fig.3-12] Quadro 3

(4) Clique no botao direito u e 0 quadro da imagem ¢é mostrado como [Fig.3-13]

[Fig. 3-13] Quadro 4

(5) Clique no botao direito u e 0 quadro da imagem serda exibido como [Fig.3-14] .




[Fig. 3-14] Quadro 5

(6) Clique no botao direito u e 0 quadro da imagem ¢é mostrado como [Fig.3-15]

[Fig. 3-15] Quadro 6

3.2.6 Configuracoes de amplificacio de imagem
(7) As operagdes de amplificagdo e comutagdo sdo permitidas no modo do menu principal.

Clique no botdo para baixo npara selecionar as opgdes de amplificagdo. Clique no botdo

direitou e a amplificagdo da imagem € mostrada na [Fig. 3-16] .

[Fig.3-16] Amplificacio 1




(8) Clique no botao direito n e a amplificagdo da imagem € mostrada na [Fig. 3-17] .

[Fig.3-17] Amplifica¢io 2

3.2.7 Configuracées de idioma
(9) O idioma padrio é o chinés, conforme mostrado na [Figura 3-18] .

Border Type
Record Source .. Camera
CVBS Mode :  PAL

Language 3 English

Exit

[Fig. 3-18] Modo em chinés
(10) A operacdo de troca de idioma € permitida no modo de menu da interface principal. Clique

no botdo para baixo -para selecionar as op¢des de idioma. Clique no botao direitou

e o idioma seré definido conforme mostrado na [Fig. 3-19] .

Border Type
Record Source .. Camera
CVBS Mode :  PAL

Language 3 English

Exi




[Fig. 3-19] Modo em inglés

3.2.8 Configuracoes de permissao do usuario

(1) Pressione . e, em seguida, pressione longamente u para entrar na janela do

administrador. Digite a senha do administrador (senha inicial: 0000) e, em seguida, entre
na interface de configuragdo de senha [Fig. 3-20] . E possivel definir 3 usuérios e 3
usuarios USB.

Power—on Password

Set User1 Password :
User2 Password :
User3 Password :

Password

\EfARR '
'MENU KEY f
¥ ENTER KEY |
# |

RECORD,

[Fig. 3-20] Interface de configuragio de senha
(2) Pressione as teclas de seta para selecionar itens, pressione . para alterar os niimeros.

Depois de digitar a senha do usuario, pressione . para concluir a configuracdo da

senha.




4. Manutencio

O HU30S ¢ fornecido em um estado estéril e somente descartavel.

A manutengao deve ser feita apds o uso diario do Processador de imagens HUV-01.

AAlerta

® Os hospitais ou instituicdes médicas que usam o Processador de imagens HUV-01 devem
estabelecer um plano de manutengdo completo; caso contrario, isso podera causar falhas
no equipamento e outras consequéncias imprevisiveis, além de colocar em risco a
seguranca dos pacientes e dos usuarios do equipamento.

® Se o HUV-01 estiver anormal, ¢ proibido usa-lo. Entre em contato com o revendedor ou
fabricante que lhe vendeu este produto o mais rapido possivel.

® A manutencdo de seguranga do Processador de imagens HUV-01 deve ser realizada por
uma equipe de manutengao profissional designada pela HugeMed. A operagdo de pessoal
de manutencdo profissional ndo designado pela HugeMed pode causar falhas no
equipamento e colocar em risco a seguranga dos pacientes e dos usuarios do equipamento.

® Antes de o equipamento ser consertado, ele deve ser limpo e desinfetado.

4.1 Descarte do HU30S

Se 0 HU30S for considerado contaminado apos ser desembalado e usado, ele devera ser coletado e
descartado como lixo hospitalar com componentes eletronicos, de acordo com os procedimentos e

critérios locais de descarte de lixo hospitalar.

4.2 Limpeza e desinfeccao do HUV-01

Antes da primeira utilizagdo, o HUV-01 deve ser limpo e desinfetado de acordo com as instru¢des
de limpeza correspondentes. Limpe e desinfete 0o HUV-01 imediatamente ap6s cada uso.

AAlerta

® Desconecte o HUV-01 de qualquer fonte de alimentacdo principal, remova todos os

acessorios e certifique-se de que o HUV-01 esteja completamente desligado antes da
limpeza e desinfecgao.

® Ao desconectar o HUV-01 da fonte de alimentagao, retire o plugue da tomada.

4.2.1 Limpeza
Siga os procedimentos abaixo para limpar o HUV-01 de acordo com a pratica médica:

1. Prepare solugdes de limpeza usando limpadores enzimaticos padrdo recomendados pelo
fabricante. Detergentes recomendados: enzimatico suave, pH: 7-9, baixa espuma (Enzol ou
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equivalente).

Mergulhe um pedaco de gaze estéril na solugdo enzimadtica para garantir que a gaze fique
umida sem pingar.

Limpe cuidadosamente os botdes e a carcaca do host com uma gaze imida e evite molhar o
dispositivo para evitar danos aos componentes eletronicos internos.

Use uma escova de cerdas macias estéril que tenha sido embebida na solug@o enzimatica para
limpar o botdo até que os residuos sejam removidos.

Aguarde 10 minutos (ou o tempo recomendado pelo fabricante do detergente) para ativar a
enzima.

Limpe o HUV-01 com uma gaze estéril umedecida com agua RO/DI. Certifique-se de
remover todos os residuos de detergente.

Repita as etapas 1 a 6.

4.2.2 Desinfeccao

1.

Limpe a superficie do HUV-01 com uma gaze estéril umedecida com a mistura de alcool
isopropilico ou etanol listada abaixo por aproximadamente 15 minutos (aproximadamente
uma vez a cada 2 minutos). Siga os procedimentos de seguranca ao manusear o isopropil. A
gaze deve estar molhada, mas ndo pingando, pois o liquido afetara os componentes eletronicos
dentro do HUV-01. Preste muita aten¢do aos botdes, a tela, ao compartimento, as ranhuras e
aos espacos do HUV-01. Use cotonetes esterilizados para limpar essas areas.

Medicamento liquido Concentragdo

Alcool isopropilico 70-80%*

*Como alternativa, use lencos desinfetantes hospitalares registrados pela EPA que contenham pelo menos

70% de alcool isopropilico.

As precaugdes de seguranca do fabricante e as instrugdes do operador devem ser seguidas.

Apbs o uso, ele deve ser armazenado conforme exigido nas diretrizes até que seja usado novamente.

AAlerta

Use apenas os materiais e métodos listados nesta se¢do para limpar ou desinfetar o
Processador de imagens.

A empresa ndo assume nenhuma responsabilidade por danos ou acidentes causados pelo
uso de outros materiais ou métodos.

Certifique-se de que o HUV-01 esteja em um ambiente livre de poeira. Para evitar danos
ao HUV-01, as seguintes normas devem ser observadas:

Dilua o agente de limpeza e o desinfetante de acordo com as exigéncias do fabricante ou
use a menor concentragao possivel;

Nao use materiais abrasivos (como 13 de ago ou polidor de prata) e solventes como
xileno e acetona para limpar o HUV-01, a fim de evitar danos ao mesmo.
Antes de limpar, desconecte o HUV-01.

As medidas de limpeza e desinfec¢do descritas nas instru¢des de uso ndo substituem as
regras e normas diarias de uso do equipamento em nenhuma circunstancia!
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Precaucoes

® Se vocé acidentalmente despejar liquido no HUV-01 e ele ndo funcionar corretamente,
pare de usa-lo temporariamente e entre em contato imediatamente com o revendedor ou
fabricante que lhe vendeu esse produto o mais rapido possivel.

® Nio use alta temperatura e alta pressdo para desinfeccao.

® Nio desinfete com acidos orgénicos de alta concentragdo ou acidos ndo orgénicos, que
podem corroer facilmente o equipamento.

® Se um desinfetante contendo acetaldeido e amina for usado na mesma superficie, a
superficie do objeto podera ficar descolorida.

4.3 Transporte

1. Precaugdes para transporte e armazenamento

Este produto ¢ transportado e armazenado apds a embalagem. O Ureterorrenoscopio embalado
deve ser armazenado em uma sala bem ventilada, com umidade relativa ndo superior a 80% e sem
gases corrosivos. Consulte o Apéndice A para obter informagdes sobre as condi¢des especificas de

armazenamento e transporte.

4.4 Descarte e reciclagem de produtos

A vida util do Ureterorrenoscopio é de aproximadamente 3 anos. Aqueles que excederem a vida
util devem ser descartados. Entre em contato com o revendedor ou fabricante que lhe vendeu esse
produto o mais rapido possivel para obter mais informagdes relevantes.

Vocé pode fazer o seguinte descarte:

1. O HUV-01 sucateado pode ser enviado de volta ao revendedor ou fabricante que lhe vendeu

esse produto para reciclagem adequada.

2. O HU30S pode ser descartado de acordo com os regulamentos locais relevantes.




S. Especificacdes técnicas do produto

5.1 Especificacoes do HU30S

Tabela 5-1Parametros técnicos do Processador de imagens

Artigos Especificacoes (HU30S)
Sistema optico

Angulo de visdo 120°£15% no ar

Diregdo de visualizacdo 0°-10°

Profundidade de campo 3-50 mm

Iluminagéo LED

Peca de inserc¢ao

Peca de dobragem controlavel =270° paracima, =270° para baixo
Largura maxima da peca de insergéo 2,5 mm= 10%
Comprimento de trabalho 650 mm=3%

Largura minima do canal >1,0 mm

Ambiente de uso

Temperatura 0-40 °C

Umidade relativa 30-85%

Pressdo atmosférica 700-1060 hPa

Altitude <3000 m

Armazenamento e transporte

Temperatura 0-45°C

Umidade relativa 30-95%

Esterilizacao EO (Esterilizagdo por 6xido de etileno)

Método de esterilizacdo

Modo de operacao Operagdo continua

Observe que, se a peca de inser¢do ndo for mantida reta, o dngulo de flexdo da peca de flexdo
controldvel sera afetado.
Nao ha garantia de que o instrumento selecionado usando essa largura minima de canal sera

compativel em combinagdo.




5.2 Especificacdo do Processador de Imagens

Tabela 5-2 Parametros técnicos do HUV-01

Resolugdo padrio da tela 1024*768
Resolucdo padrio 4:3

Pixel CMOS 400*400
Hora inicial <10s

Método de armazenamento

Disco U/disco rigido movel

Requisitos de energia

100-240 V; 50/60 HZ

Protegao contra choque elétrico

Equipamento de classe II, sem equipamento

de fonte de alimentagdo interna

Ambiente operacional

Temperatura 0-40 °C

Umidade relativa 30-85%

Pressdo atmosférica 700-1060 hPa
Altitude <2000 m

Ambiente de armazenamento e

transporte Temperatura 0-45°C

Umidade relativa 30-95%

Dimensoes gerais

Largura 240 mm
Comprimento 300 mm

Altura 60 mm

Peso 1,2kg

Conexao

Conexao USB USB2.0

Conexao S-video /

Conexdo CVBS /

Conexdo DVI /

CVBS para AV Cabo de transferéncia
DVI para HDMI Cabo de transferéncia

Modo de operagiao

Operagdo continua

AAlerta

Para evitar o risco de choque elétrico, o dispositivo s6 pode ser conectado a uma fonte de

alimentacdo com protecdo de aterramento.

Ao desconectar o dispositivo da fonte de alimentagdo, o plugue deve ser retirado da

tomada.




6. Soluc¢io de problemas

Se ocorrerem incidentes graves, entre em contato com a HugeMed e informaremos a Unido

Europeia, conforme descrito em seus proprios procedimentos em conformidade com o MDR. O

hospital também pode se reportar a Unido Europeia seguindo seus proprios procedimentos.

Quando forem observados problemas ou falhas diferentes dos listados na tabela a seguir, desligue

o Processador de imagens e ligue-o novamente. Se o problema ainda nao puder ser resolvido, entre

em contato com a HugeMed para reparos.

Tabela 6-1 Solucio de problemas

O dispositivo nao liga.

Motivo

Acio

A fonte de alimentagdo ndo esta conectada

Conecte o dispositivo a rede elétrica.

O equipamento estd danificado.

Use um sistema de backup e entre em contato

com o fabricante.

Durante a inicializacdo, a dica de ferramenta é
exibida e mostra a configurag@o de falha do
FPGA

Desligue o processador de imagem
pressionando e segurando o botdo
Liga/Desliga por pelo menos 1 segundo.
Quando o processador de imagens estiver
desligado, reinicie-o pressionando e
segurando o botdo ON/OFF novamente. Se
isso ndo resolver o problema, use um sistema
de backup e entre em contato com o
fabricante.

Nio ha imagem ao vivo no lado esquerdo da tela, mas a interface do usuario é exibida no

visor.

Motivo

Acao

O endoscopio ndo estd conectado ou esta mal
conectado ao processador de imagens.

Desligue o dispositivo e insira o conector do
endoscopio no soquete correspondente do
processador de imagens

Ha problemas de comunicagéo entre o
endoscopio e o processador de imagem

Desligue o processador pressionando e
segurando o botdo Liga/Desliga por pelo
menos 1 segundo. Quando o aparelho estiver
desligado, reinicie-o pressionando e
segurando o botdo ON/OFF novamente.

O endoscopio esta danificado.

Substitua o endoscopio por um novo.

A exibicdo da imagem esta escura.

Motivo

Acio

O caminho optico do endoscopio e o sistema

ndo estdo conectados.

Desligue o dispositivo e insira o conector do
endoscopio no soquete correspondente do

processador de imagens.

A fonte de luz do processador de imagem ndo
esta ligada.

Ligue a fonte de luz do processador de
imagens e ajuste o brilho conforme apropriado

O nivel de brilho da fonte de luz esta muito

Ajuste o brilho da fonte de luz conforme

31



baixo.

apropriado

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 co

ngelada.

Motivo

Acio

Ocorreu um erro de comunicagdo no sistema

Desligue o processador de imagem
pressionando e segurando o botdo
Liga/Desliga por pelo menos 1 segundo.
Quando o aparelho estiver desligado,
reinicie-o pressionando e segurando o botio
ON/OFF novamente.

A imagem atual foi congelada.

Descongele a imagem.

O endoscopio esta danificado.

Substitua-o por um novo.

Baixa qualidade de imagem

Motivo

Acao

A luz esta refletindo na tela.

Mova o processador de imagem para uma
posicdo em que ndo haja luz direta incidindo
sobre a 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 dessa maneira, retire o
endoscopio e limpe a lente com uma gaze

estéril.

E dificil inserir um acessorio endoscopico através do canal.

Motivo

Acio

O canal esta bloqueado.

Lave o canal de trabalho com solugao salina
estéril usando uma seringa. Se nao for
possivel limpar o canal de trabalho, prepare

um novo canal.

O acessorio endoscopico é muito grande.

Verifique se o acessorio usado é do tamanho

recomendado.




7. Apéndice

7.1 Lista de acessorios

Se os objetos a seguir forem considerados inconsistentes com essas informagoes, entre em contato

com o fabricante.

N° Nome da peca Quantidade Observacoes

1 Processador de imagens !

HUV-01
5 Ureterorrenoscopio de !
video flexivel HU30S

3 Cabo de alimentagdo 1 Padrao Brasil, opcional
4 Conexao S-video 1

5 Conexdo CVBS 1

6 DVI para HDMI 1 Cabo de transferéncia
7 Conexao DVI 1

8 CVBS para AV 1 Cabo de transferéncia
9 Disco flash USB 1

10 Instrugdes de uso 1




7.2 Padroes aplicados

O processador de imagens estd em conformidade com:

IEC/EN 60601-1 Equipamento eletromédico - Parte 1: Requisitos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial.

IEC/EN 60601-1-2 Equipamento eletromédico - Parte 1-2 Requisitos gerais de seguranca

Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética - Requisitos para teste.

A fonte de alimentagdo esta em conformidade com:
IEC/EN 60601-1 Equipamento eletromédico - Parte 1: Requisitos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial.

A funcdo do endoscopio esta em conformidade com:

IEC/EN 60601-1 Equipamento eletromédico - Parte 1: Requisitos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial.

IEC/EN 60601-2-18 Equipamento eletromédico - Parte 2-18 Requisitos particulares para a
seguranca basica e o desempenho essencial do equipamento endoscdpico.




7.3 EMC

HUV-01 estd em conformidade com a IEC 60601-1-2: 2014 Equipamento Elétrico
Médico Parte 1-2: Requisitos Gerais da Seguranca - Padrdo Colateral:
Compatibilidade Eletromagnética - Requisitos e Testes

A Precaucoes

® O uso de acessorios, sensores e cabos fora da faixa especificada pode
aumentar a emissao eletromagnética do HUV-01 e/ou reduzir a imunidade
eletromagnética do HUV-01.

® Nio use 0 HUV-01 préoximo ou empilhado com outros equipamentos.
Quando necessario, 0o HUV-01 deve ser observado atentamente para
garantir que ele possa operar normalmente na configuracio usada.

® [ necessaria uma protecio especial contra EMC do HUV-01, e a
instalacio e a manuten¢io devem ser feitas em um ambiente que seja
consistente com as seguintes informacoes de EMC.

® Evite usar o HUV-01 e equipamentos de ressonancia magnética ou
similares a0 mesmo tempo, caso contrario, podera ocorrer falha ou avaria
no equipamento devido a interferéncia eletromagnética.

® Mesmo que outro equipamento atenda aos requisitos de emissiao da
CISPR, ele podera causar interferéncia no HUV-01.

® Quando a amplitude do sinal de entrada for menor do que o minimo
especificado nas especificacdes técnicas, a medi¢cio podera ser imprecisa.

® Os equipamentos de comunica¢io de RF portateis e moveis podem afetar o
desempenho do processador de imagens do endoscopio eletronico médico.

Diretriz e declaraciao do fabricante - emissao eletromagnética

Espera-se que o HUV-01 seja usado no seguinte ambiente eletromagnético, € o
comprador ou usudrio deve garantir que ele seja usado nesse ambiente
eletromagnético:

Teste de

. Conformidade | Ambiente eletromagnético - instrucao
emissoes

O HUV-01 usa energia de RF somente para
suas fun¢des internas. Portanto, suas emissdes

Emissoes de RF . A e . . .
Grupo 1 de radiofrequéncia sdo muito baixas e € quase

CISPR 11 . , . A
impossivel causar interferéncia em
equipamentos eletronicos proximos.
- O HUV-01 ¢ adequado para uso em todas as
Emissoes de RF ) N N . .
CISPRI Classe A instalagdes que ndo sejam domésticas e que

ndo estejam diretamente conectadas a rede




Emissoes
harmonicas
1EC 61000-3-2

Nao aplicavel

Flutuacdes de
tensdo/emissdes de
cintilagdo

IEC 61000-3-3

Nao aplicavel

publica residencial de fornecimento de energia
de baixa tensao para uso doméstico.

Diretriz e declaraciao do fabricante - Imunidade eletromagnética

Espera-se que o HUV-01 seja usado no seguinte ambiente eletromagnético, € o
comprador ou usudrio deve garantir que ele seja usado nesse ambiente

eletromagnético:
Ambiente
Teste de Nivel de teste IEC Nivel de eletromaenético
imunidade | 60601-1-2 conformidade : 5
- instrucao
Os pisos deverao
ser de madeira,
concreto ou
azulejo. Se os
Descarga +6 KV de descarga de | +6 KV de descarga : !
. pisos forem
eletrostatica contato de contato revestidos com
%
(ESD) +8 kV de descarga de | +8 kV de descarga material sintético
IEC 61000-4-2 | ar de ar ’

a humidade
relativa devera
ser de pelo menos
30%.

Transiente
elétrico
rapido/explosdo
IEC 61000-4-4

+2 kV, para a linha de
energia

+2 kV, para a linha
de energia

A fonte de
alimentacao da
rede deve ter a
qualidade usada
em um ambiente
comercial ou
hospitalar tipico

Surto
IEC 61000-4-5

+1 kV linha para linha
+2 kV linha para terra

+1 kV linha para
linha
+2 kV linha para
terra

A fonte de
alimentacao da
rede deve ter a
qualidade usada
em um ambiente
comercial ou
hospitalar tipico

Quedas de

<5% Urpara 0,5 ciclo

<5% Urpara 0,5

A fonte de




tensao,
interrupgdes
curtas e
variacdes de
tensdo nas linhas
de entrada de
energia

IEC 61000-4-11.

(> 95% de queda no
Ur)

40% Ur para 5 ciclos
(60% de queda no
Ur)

70% Ur para 25 ciclos
(30% de queda no
Ur)

<5% Urpara$s

(> 95% de queda no
Ur)

ciclo

(> 95% de queda no
Ur)

40% Ur para 5 ciclos
(60% de queda no
Ur)

70% Ur para 25
ciclos

(30% de queda no
Ur)

<5 % Urpara$s

(> 95% de queda no
Ur)

alimentacao da
rede deve ter a
qualidade usada
em um ambiente
comercial ou
hospitalar tipico.
Se o usudrio do
HUV-01 precisar
de operacao
continua durante
a interrupgao de
energia,
recomenda-se que
o processador de
imagem dos
endoscopios
médicos
eletronicos use
uma fonte de
alimentacao
ininterrupta ou
uma fonte de
alimentacao por
bateria.

Frequéncia de
energia (50/60
Hz)

campo
magnético

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m, 50/60 Hz

O campo
magnético de
frequéncia de
poténcia deve ter
as caracteristicas
horizontais do
campo magnético
de frequéncia de
poténcia de locais
tipicos em um
ambiente
comercial ou
hospitalar tipico.

Observacgao: Urrefere-se a tensao da rede CA antes de aplicar a tensao de teste

Diretriz e declaraciao do fabricante - Imunidade eletromagnética

Espera-se que o HUV-01 seja usado no seguinte ambiente eletromagnético, € o
comprador ou usudrio deve garantir que ele seja usado nesse ambiente

eletromagnético:




Teste de
imunidade

Nivel de
teste IEC
60601-1-2

Nivel de

conformidade

Ambiente eletromagnético -
instrucao

RF IEC
61000-4-6
conduzida

RF IEC
61000-4-3
irradiada

3V (valor
efetivo)
150
kHz~80
MHz

3V/m

80
MHz~2,5
GHz

3V

(Valor efetivo)

3V/m

Os equipamentos de comunicacao de
RF portateis e moveis nao devem ser
usados mais perto de qualquer parte do
processador de imagens do endoscopio
eletronico médico do que a distancia
de isolamento recomendada, incluindo
cabos. Essa distancia deve ser
calculada pela formula correspondente
a frequéncia do transmissor.

Distancia de isolamento
recomendada

d=12P

d= 12pP 80 MHz~800 MHz

d= 23P 800 MHz~2.5 GHz

Em que:

P — Sujeito a poténcia de saida
nominal maxima do transmissor
fornecida pelo fabricante do
transmissor, em watts (W);

d— Distancia de isolamento
recomendada b, em metros (m) b.

A intensidade do campo do transmissor
fixo de radiofrequéncia ¢ determinada
pelo levantamento do campo
eletromagnético c, que deve ser
inferior ao nivel de conformidade em
cada faixa de frequéncia d.

Podem ocorrer as interferéncias nas
proximidades de equipamento marcado
com os simbolos seguintes.

Observagao:




1. A féormula de banda de frequéncia mais alta ¢ usada nas frequéncias de 80 MHz e
800 MHz.

2. Essas diretrizes podem nao ser adequadas para todas as circunstancias, ¢ a
propagac¢ao eletromagnética ¢ afetada pela absorcao e reflexao de edificios, objetos e
corpo humano.

a) Transmissores fixos, como por exemplo: as intensidades de campo de transmissores
fixos, como situagdes de base de telefones sem fio (celulares/sem fio) e radios moveis
terrestres, radio amador, transmissao de radio AM e FM e transmissdo de TV, ndo
podem ser previstas teoricamente com precisao. Para avaliar o ambiente
eletromagnético do transmissor de radiofrequéncia fixo, deve-se considerar o
levantamento do campo eletromagnético. Se a intensidade de campo medida do
HUV-01 for maior do que o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o HUV-01
devera ser observado para verificar sua operacao normal. Se for observado um
desempenho anormal, poderao ser necessarias medidas complementares, como
reajustar a dire¢ao ou a posicao do HUV-01.

b) Em toda a faixa de frequéncia de 150 KHz-80 MHz, a intensidade do campo deve
ser inferior a 3 V/m.




Distancia de isolamento recomendada entre equipamentos de comunicacio de
RF portateis e moveis e o HUV-01

Espera-se que o HUV-01 seja usado em um ambiente eletromagnético com
disturbios controlados de radiagdo de radiofrequéncia. De acordo com a poténcia de
saida nominal maxima do equipamento de comunicagdo, o comprador ou usuario
pode evitar a interferéncia eletromagnética mantendo a distdncia minima entre o
equipamento de comunicacao de radiofrequéncia portatil e movel (transmissor) € o
HUV-01, conforme recomendado abaixo.

.. , Distancias de isolamento correspondentes as frequéncias
Poténcia de saida . .
nominal maxima do diferentes de transmissores /m
transmissor 150 kHz ~ 80 80 MHz ~ 800 800 MHz~ 2,5
W MHz MHz GHz

d=12JpP d=12P d=23P

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 73
100 12 12 23

Para a poténcia nominal méxima de saida do transmissor nao listada na tabela
acima, a distancia de isolamento recomendada d , em metros (m), pode ser
determinada pela equacdo na coluna de frequéncia do transmissor correspondente,
em que P representa a poténcia nominal maxima de saida fornecida pelo fabricante
do transmissor, em watts (W).

Observacao:

1. Em 80 MHz e 800 MHz, deve ser usada a equacdo com uma faixa de frequéncia
mais alta.

2. Essas diretrizes podem nao ser adequadas para todas as circunstancias, € a
propagac¢ao eletromagnética ¢ afetada pela absorcao e reflexao de edificios, objetos
e corpo humano.




