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Informacoes importantes - Leia antes de usar

Descricao geral

Obrigado por escolher o Processador de Video Endoscépico C100A. Este manual inclui informacGes
bésicas sobre a operacdo do produto de forma segura e efetiva. Leia e siga as instru¢cdes do C100A e
as instrucGes de outro equipamento de suporte antes de usa-lo.

Mantenha todas as instrucdes relevantes em um local seguro e de facil leitura. Para quaisquer davidas
ou comentarios sobre o contedo destas instrucdes, contate nossa empresa.

Antes do uso inicial do equipamento, é fundamental que os operadores tenham recebido treinamento
suficiente em técnicas endoscopicas clinicas e estejam familiarizados com seu uso pretendido.

Leia essas instrucdes de seguranca cuidadosamente antes de usar o equipamento. Essas instrucdes de
seguranca podem ser atualizadas sem notificacdo adicional. Cdpias da versdo atual estdo disponiveis
mediante solicitacao.

Declaracao

O manual de usuério contém informacfes exclusivas protegidas por lei de copyright. Sem o
consentimento por escrito do fabricante, 0 manual ou qualquer parte deste ndo devem ser copiados,
fotocopiados ou traduzidos para outros idiomas. O fabricante detém os direitos de copia do manual
divulgado ndo publicamente, e tem o direito de manuseé-lo na forma de informagdes confidenciais. O
manual se destina somente a consulta de opera¢do, manutencao e reparo e ndo deve ser divulgado para
qualquer outra parte. O manual pode ser atualizado sem notificacdo adicional. Copias da versdo atual
estdo disponiveis mediante solicitacdo. O manual ndo explica ou discute procedimentos clinicos.

O manual fornece uma introdugao do produto conforme a configuragio mais completa. E possivel que
algumas informacdes aqui presentes ndo sejam aplicaveis ao produto adquirido por vocé. Para
quaisquer consultas, contate nossa empresa.

Todas as ilustragdes fornecidas no manual s&o apenas para referéncia. As configuracdes ou dados nas
ilustracGes possivelmente s&o diferentes daquelas realmente exibidas no produto.

Uso pretendido
O Processador de Video Endoscépico é usado juntamente com um videoscopio Weesee para

fornecimento de imagens durante uma intervencdo endoscopica. Este produto ndo deve ser usado
para outros fins.
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Contra-indicacao

Nenhuma contra-indicac&o relacionada diretamente ao dispositivo médico é conhecida atualmente. O
médico responsavel deve decidir se a aplicacdo prevista é admissivel baseada na condicdo geral do
paciente.

Desempenho essencial

® Nao deve haver rotacdo de imagem inesperada que resulte em operacgéo incorreta pelo medico

® Nao deve haver exibi¢do de imagem gue possa resultar em diagnostico enganoso por um operador
treinado.

® Deve haver marcadores 6bvios para distinguir imagens em tempo real de imagens que nao sejam
em tempo real.

® Operacdo continua.

Perfil do paciente

O uso de Processador de Video Endoscopico ndo é limitado a um certo perfil de paciente (sexo, idade,
peso, etc.).

O médico deve avaliar a saude do paciente em relacdo a intervencdo de endoscopio e declara-lo
adequado.

Qualificacéo de usuario e Ambiente de uso

O equipamento é para uso em uma instituicdo médica qualificada ou hospitalar. O C100A deve ser
usado somente por médicos capacitados treinados em técnicas e procedimentos de endoscopia clinica.
N&o se destina ao uso em um ambiente rico em oxigénio.

Equipamento compativel

O C100A deve ser usado somente em conjunto com os Endoscdpios de nossa empresa, e ele pode ser
conectado ao monitor médico ou outro equipamento para observacao de imagem. O monitor médico
ou outro equipamento usado em conjunto deve atender os requisitos da série IEC 60601.

Os endoscopios compativeis com o Processador de Video Endoscépico sdo exibidos na tabela abaixo.

Nome comercial . . . Endoscopio . Escopo de
Video-cisto-ureteroscopio Broncoscopio . .
ENT intubacgdo

Pagina 2 de 30 WESEBBVIEW
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Modelo RF14
RF13A A RP11A RF15A RF12A
Especificagdo(mm) | @49 | @55 | @32 3.2 3.8 4.0 4.9 @5.5 3.2 ?3.8

14.7Fr | 16.5Fr | 9.6Fr 9.6Fr | 11.4Fr | 12Fr | 14.7Fr | 16.5Fr | 9.6Fr | 11.4Fr

Campo de viséo 110° 110° 90° 110° 110° 110° 110° 110° 110° 110°
Direcéo de viséo 0-4° 0-4° 0-4° 0-4° 0-4° 0-4° 0-4° 0-4° 0-4° 0-4°
Profundidade  de

3-150 | 3-150 | 3-50 | 3-150 | 3-150 | 3-150 | 3-150 | 3-150 | 3-150 | 3-150
campo (mm)

Diametro externo
349 @55 3.2 3.2 3.8 @4.0 @4.9 5.5 @73.2 ?3.8

de tubo de insercéo
14.7Fr | 16.5Fr | 9.6Fr | 9.6Fr | 11.4Fr | 12Fr | 14.7Fr | 16.5Fr | 9.6Fr | 11.4Fr

(mm)

Comprimento  de
3 380 380 680 340 340 600 600 600 600 600
operacao (mm)

Diametro interno

@2.2 ?2.6 @1.2 @1.2 @2.2 @2.6
de canal de / / / /
. 6.6Fr 7.8Fr 3.6Fr 3.6Fr 6.6Fr 7.8Fr
instrumento (mm)

Faixa de Secdo de 210°/ | 210°/ 270°/ | 130°/1 130°/ | 180°/ | 180°/ 180°/ | 180°/ | 180°/
flexéo (U/D) 130° 130° 270° 30° 130° 130° 130° 130° 130° 130°

Adverténcia:

® Conecte somente itens que tenham sido especificados como parte do processador ou que tenham
sido especificados como sendo compativeis com o processador.

® A compatibilidade dos dispositivos usados em conjunto deve ser inspecionada antes de cada uso.
Caso contrario, podem ocorrer danos aos pacientes, operadores ou ao equipamento.

Equipamento sobressalente

Tenha um equipamento reserva adequado prontamente disponivel para uso imediato de forma que o
procedimento possa ser continuado se ocorrer alguma falha.

Nossa empresa ndo € responsavel por quaisquer danos ao equipamento ou paciente resultante do uso
incorreto.

Relatdrio de incidentes

Se houver qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagcdo ao dispositivo, reporte para nossa
empresa e para a autoridade competente do Estado Membro.
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Simbolos
Simbolos | Indicagdo Simbolos | Indicacéo
. Simbolo para dispositivo elétrico e equipamento
Aterramento de protecéo . o . L
eletrénico de descarte individual (siga as diretrizes ou
(aterramento)
normas de descarte).
O-¢—& Conexao de tensdo DC Céamera de video colorida

Entrada de video

Saida de video

Corrente continua

Dispositivo médico

o) R QE Q|6

SN NUmero de série Consultar instrugéo de uso
& Data de fabricacdo Fabricante
Atencdo, consulte os documentos
/ \ Marca da CE
anexos
1_1 Para cima Limite de camadas de empilhamento
! Fragil ? N3o deve ser molhado

Grau de protecdo contra entrada de liquido: 1PX0.

Alertas

Os alertas a seguir sdo usados em todo este manual.

Adverténcia

Cuidado

Nota

ou ferimento grave

Indica uma situagéo de risco potencial que, se ndo evitada, pode resultar em morte

Indica uma situacdo de risco potencial que, se ndo evitada, pode resultar em
ferimento leve ou moderado. Pode também ser usada para alertar contra praticas
inseguras ou potencial dano ao equipamento.

Indica informagdes Uteis adicionais.

Pagina 4 de 30
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Adverténcias e Cuidados

Siga as adverténcias e cuidados fornecidos ao manusear este instrumento.

Adverténcia:

® Realize uma inspecdo visual e funcional antes de usar o equipamento. N&o use 0 equipamento
se qualquer parte da verificacdo falhar.

® O equipamento ndo é seguro para ressonancia magnética nem compativel para ressonancia
magnética.
® N&o use o0 equipamento durante desfibrilagéo.

® Quando em contato com o paciente, ndo toque simultaneamente na tomada de forca ou conector
base.

® O equipamento pode interferir em outro equipamento médico usado em combinacdo com ele.
Antes do uso, consulte o “Anexo 1” para confirmar a compatibilidade do equipamento com todo
0 equipamento a ser usado.

® Ndao use o0 equipamento em locais expostos a forte radiacédo eletromagnética (por exemplo, no
entorno de um equipamento terapéutico de microondas, ressonancia magnética, dispositivo sem
fio, equipamento terapéutico de ondas curtas, celular/telefone portatil, etc.). 1sso pode prejudicar
0 desempenho do equipamento.

® Observe atentamente as precaucdes a seguir. Falha em fazé-lo pode colocar o paciente e equipe
médica em risco de choque elétrico.

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

® Mantenha fluidos longe de todo o equipamento elétrico. Se fluidos forem derramados sobre ou
dentro do C100A, pare a operacdo do C100A imediatamente e contate nossa empresa.

® Ndao prepare, inspecione ou use 0 equipamento com as maos molhadas.

® Jamais instale e opere o equipamento nos locais a seguir. Uma explosdo ou incéndio podem
resultar uma vez que 0 equipamento nao € a prova de explosao.

® A concentracdo de oxigénio for alta.
® Agentes oxidantes (Tais como 6xido nitroso (N20)) estiverem presentes na atmosfera.

® Anestésicos inflamaveis estiverem presentes na atmosfera. Fluidos inflamaveis estiverem
proximos.
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Cuidado:

® N4o pressione o botdo no painel frontal com objeto pontiagudo, caso contrério o botdo pode ser
danificado.

® Cuidado para ndo tocar no contato elétrico interno na conexdo do C100A.

® N&o exerca forca excessiva no C100A ou outros dispositivos de conex@o uma vez que isso pode
resultar em danos ao equipamento.

® A lei federal restringe a venda e pedido deste dispositivo a profissionais da salde.
® Mantenha o C100A seco durante a preparacao, uso e armazenamento.

® Ndo se destina ao uso em um ambiente rico em oxigénio.

Pagina 6 de 30 WESEBEBVIEW
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Capitulo 1 Verificacao do conteudo do pacote

Compare todos os itens no pacote aos componentes exibidos abaixo. Inspecione cada item em relacédo
a danos. Se o instrumento estiver danificado, um componente estiver faltando ou vocé tiver qualquer
duvida, ndo use o instrumento, contate nossa empresa imediatamente.

Parte Imagem Parte Imagem

Processador de

e = Adaptador de
Video g ® ™ P _
- - - energia
Endoscépico
= [[E
Cabo do
. - Cabo HDMI
videoscépio n

. Manual de
Cartdo SD o
usudrio
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Capitulo 2 Instalacido e Operacao

Adverténcia:

® | eia este capitulo cuidadosamente e prepare 0 equipamento adequadamente antes de usar o
C100A. Caso contrario, isso pode resultar em danos ao equipamento, ferimentos ao paciente e
ao operador e risco de fogo.

® Se equipamento elétrico ndo médico for usado, conecte o cabo de forca ao processador de
imagem através de um transformador de isolamento. Caso contrario, isso pode resultar em
choque elétrico, queimadura e risco de fogo

2.1.Teclas de funcéo do processador

(10) (®) (8)

J =] |

v V‘ v

® 12 (11)

Pagina 8 de 30 WESBEBYVIEW
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Nome Funcéao
NO
Partida: Pressione brevemente o botéo por 1s-2s, a luz indicadora do botdo acendera,
e 0 processador sera ativado
(1) | Botdo de energia Desligamento; Pressione o botdo longamente, o processador sera desligado, e a luz
indicadora apagara. Ou pressione o botdo por aproximadamente 15s para forcar o
desligamento do processador.
(2) | Indicador AC O indicador AC acendera quando a energia AC estiver conectada.
Para cima: No modo de configuracdo, significa selecionar para cima
Para
(4) . Tirando fotografias: no modo Em tempo real, significa tirando fotografias
cima/fotografando
Esquerda: No modo reproducdo, significa selecionado a esquerda
Para baixo: No modo de configuracdo, significa selecionar para baixo
(5) | Para baixo/Gravando | Gravando: No modo em tempo real, significa gravando.
Direita: No modo reproducao, significa selecionado a direita
6 Esquerda/Reproducdo | No modo configuracéo, pressione brevemente para selecionar a esquerda; no modo
de video em tempo real e modo configuracdo, pressione longamente para reproduc¢do de video.
7) Direita / Replay de No modo configuragdo, pressione brevemente para selecionar a direita; no modo em
fotografia tempo real e modo configuragdo, pressione longamente para replay de fotografia.
Equilibrio de branco: No modo em tempo real, significa equilibrio de branco
(8) | Equilibrio de branco
Retorno: No modo de configuragdo, significa retorno
Pressione longamente o bot&o para entrar no modo de configuracéo,
(9) | Menu /OK
Pressione brevemente o botdo para confirmar a operagéo
Porta de cabo do . L. , . -
(10 . . Para a conexdo elétrica com o endoscopio através do cabo de videoscépio
videoscopio
Para a conexdo com o cartdo SD para armazenar fotografias e videos, atualize o
() | Porta SD
software.
Para conexdo com o monitor com porta HDMI através de cabo HDMI para sinal de
(12 | Porta HDMI )
saida.
Porta de alimentacdo . . . . . .
13 d . Para conexd@o com o adaptador de energia para alimentar a energia dos dispositivos.
e energia

WESEBBVIEW
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2.2.Descricao das funcgdes dos simbolos usados

19 (b) (16) an 19 () @ (D)

No Nome icone Instrucéo
(14)  Indicador de carga de .
. - I Sem bateria.
bateria
(15)  Indicador de brilho de Indicador de brilho de luz de LED. O ndmero indica a luminosidade
luz de LED ﬁ das luzes de LED do endoscopio, ela mudara com o brilho das luzes

de LED.
(16) equilibrio de branco O icone acendera durante a operacéo de equilibrio de branco, e ficara
cinza quando o equilibrio de branco for finalizado.

Congelado Operacdo congelada e uma imagem congelada na tela.

Nenhuma operacédo congelada / nenhum endoscopio conectado.

a7 Proporcéo de

. . Proporcéo de ampliacdo de imagem
ampliacdo de imagem
Nenhum endoscopio conectado.

(18) Fotografando
Fotografando.

O B G

Fim da fotografia/nenhum endoscdpio conectado.

Pagina 10 de WESEBEBVIEW
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(29) Gravando i«
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Gravando.

- Fim da gravagdo/nenhum endoscopio conectado.

(20) Indicador de cartdo SD g v:1eg  Cartdo SD instalado. “U” significa uso, “F” significa cheio.

F:12.6G

Nenhum cartdo SD

(21) Data e hora 2021-06-05
14:27:36

Indica a data e hora.

Nota:

® O icone localizado em ( 18) tem duas formas, a propor¢do de ampliacdo de imagem e ou 0

congelado@ Ele muda conforme a funcgéo de pressao longa tPersonalizar Botéo 1.

2.3.Instalacdo de processador

Antes de instalar e usar o equipamento, certifique-se de que os itens relativos estejam disponiveis e
inspecione os itens em relacdo a quaisquer danos. Se o processador de imagem ou acessorios estiverem
danificados, ndo use-o0s, contate nossa empresa.

Adverténcia:
® Se 0 processador de imagem ou acessorios estiverem danificados, ndo use-0s. Caso contrario,
pode ocorrer ferimento do paciente ou operador.

® Desligue todos os componentes do sistema antes de conectar.

® Conecte com os cabos que estdo fixados ao processador de imagem. Aperte o dispositivo de
travamento (tal como um parafuso de conexdo) na junta de cabo. Falha em operar pode resultar
em danos e mau funcionamento do equipamento tais como falha em exibir a imagem no

monitor.

® Conecte todos os cabos ao processador de imagem antes de conectar o cabo de forca. Falha em
operar pode resultar em danos e mau funcionamento do equipamento.

Siga o procedimento antes de usar o Processador de Video Endoscopico e equipamento relacionado.
Leia os capitulos relacionados para detalhes de operacao.

WESEBBVIEW Pagina 11 de
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(1) Posicione 0 C100A em um trole

(2) Conecte ao monitor
Conecte o Processador de Video Endoscopico a um monitor médico que suporte 0s
formatos de video HDMI 1280*800.

Recomenda-se usar um monitor médico que seja compativel com o processador de
imagem, consulte a tabela a seguir.

Adverténcia:

Confirme se 0 monitor que esta sendo usado é compativel com o C100A. O uso de um
monitor incompativel pode causar danos ao equipamento, ou pode nédo exibir a imagem
corretamente.

Certifique-se de que o monitor usado esteja de acordo com as normas da EMC e
normas de seguranca de equipamento elétrico médico.

© Instalacdo de Cartdo SD : Insira o cartdo SD com o lado de tras para cima na porta do
cartdo SD.

Cuidado:

Na&o sera possivel fotografar ou gravar sem um cartdo SD instalado.

A porta do Cartdo SD é usada somente para inserir a memoria portatil para atualizar o
software do equipamento e ndo pode ser usada como outras funcdes (tal como uma
alimentacédo de energia externa)

Pagina 12 de
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@ Instalacdo de adaptador de energia: Conecte o adaptador de energia ao Processador de
Video Endoscépico.

® Conecte a alimentacdo principal: Conecte na tomada de forca. E o indicador do adaptador
de energia, o indicador Ac ficara verde.
Adverténcia:

® Paraevitar risco de choque elétrico, este equipamento deve somente ser conectado a uma
rede de alimentacdo com aterramento de protegéo

® Ao desconectar o equipamento de uma fonte de energia, 0 conector deve ser puxado da
tomada da parede. N&o instale a alimentacao onde for dificil desconecta-la.

(6) Partida
Pressione o botdo de energia por 1-2s para ativar o dispositivo e a luz do indicador de botdo
acenderd. O monitor exibira a interface do software.

Cuidado:

©

® Sealuzindicadora de energia ndo acender apds pressionar o botdo =, consulte

“Solugdo de problemas” para inspecionar o processador de imagem. Se o problema
ainda n&o for resolvido, contate nossa empresa.

2.4.Configuracéao

Abra o menu

e

Ao acessar o menu, toque e mantenha o botdo -—*- paraabrir o menu e entrar no modo de configuragao.

O menu principal é exibido do lado esquerdo, o item em azul escuro é aquele que vocé seleciona.

]

Pressione <* ou < para ajustar os itens e pressione OK -* para entrar no submenu.
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Botédo 1
Personalizar
Idioma

Data e Hora

Verséo de

Firmware o
= O R
Atualizar Firmware ~ # =% . - =]

Botédo 1 Personalizar configuragao

I

TN

Pressione longamente =, pressione o botdo 2] ara selecionar "Botio 1 Personalizar” e pressione

]

brevemente -*- para entrar no submenu. No submenu, o botdo 1 pode ser personalizado para

ampliacdo de imagem, ou congelar imagem no modo tempo real.
O submenu inclui “Zoom” e “Congelar” e selecione a fungdo através do botdo 4+ e . Pressione OK

WrNlL

—*_ para salvar sua selecéo, entdo retorne para 0 menu principal. Pressione e mantenha o botdo de

menu para selecionar os outros itens.

Configuracao

oo -
Data e Hora

Ampliagdo de

o O m ome B

Versdo de

Firmware d
L O O m ome B

Atualizar Firmware

imagem

Configuracao de idioma

]

Pressione OK -*_ Entre no sub-menu, op¢do “Inglés” e “Chinés”. Pressione ¥ ou ¥ para

[at)

selecionar a opcéo desejada, pressione = para salvar.
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Configuragéo
Botdo 1
Personalizar

Data e Hora Inglés

Versio de Chinés

. e m . e 4
oS L O ®m w3 oSk . O @ w3

Configuracao de Data e Hora

TN

Pressione enter —* na interface de data e hora, pressione <° ou =’ para selecionar a opgao

WrNlL

desejada, pressione  <* ou ¥ para fazer uma alteracéo e pressione OK —*- para salvar.

Cate St
¢ ¥ D~ ko

Configuragdo T T8 Moy e

Botdo 1

Personalizar

Idioma

Versdo de

v KU _—T : = i ._j ..
osE L O B e : e JE | o« -

2.5.0utras funcoes
Reproducéo

No modo tempo real, pressione o botédo @ para reproduzir Videos ou pressione o botéo @ para

reproduzir fotografias. No modo reproducdo, pressione o botéo para selecionar o arquivo

—

Wrul

anterior e pressione o botéo [' 3 para selecionar o préximo arquivo. E pressione o botdo -*- para

7

confirmar a selecdo, ou pressione o botdo '“= para retornar para a interface de lista de arquivo.
Verifique a Versao de software
Pressione OK -*_ para verificar a verséo e pressione G para retornar para a interface principal.
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]
Configuragdo Pl Yerson Y1 D 0 D08
Botdo 1 b
e

Personalizar ——J
Idioma
Data e Hora

e m e f§- e 3 - m ame fJ-

ne [ S 0 A ne g™ (]

Atualizar software

| wps

Pressione OK -*- para entrar no submenu para atualizacdo. N6s devemos implantar arquivos de

atualizacdo no cartdo SD antes da atualizacdo, a interface principal € exibida uma vez que atualizacdo
é concluida.

Configuragdo
Botdo 1
Personalizar
Idioma

Data e Hora
Versédo de

¥ Q'b 777
e mL, O B ome '

2.6.Instalacdo do endoscopio

Adverténcia:

® O processador de imagem é compativel somente com os endoscdpios especificados produzidos
por nossa empresa. Usar dispositivos incompativeis pode causar ferimentos a pacientes e danos
ao dispositivo, e pode ndo atingir a funcionalidade desejada.

® O usuario deve ser totalmente responsavel pelo uso de um dispositivo que ndo seja compativel
com o equipamento. O uso de dispositivos incompativeis causara ferimento a pacientes ou dano
ao dispositivo. Ele deve ser capaz de ser usado em combinagdo com produtos futuros de nossa
empresa. Contate nossa empresa para mais informagoes.

® Inspecione o endoscopio conforme seu manual de usuério antes da instalagdo. Caso contrario,
pode ocorrer ferimento de paciente.
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Cuidado:

® Nao posicione qualquer objeto no topo do processador de imagem. Caso contrario, o
equipamento pode ser deformado ou danificado.

® Mantenha a grade de entrada do processador de imagem limpa. A grade de ar fica localizada na
parte inferior do dispositivo. O blogueio da grade de ar pode resultar em aquecimento excessivo
ou dano.

® Certifique-se de que a capacidade de peso do trole ou outro dispositivo seja adequada para o
C100A antes de posiciona-lo.

® Ndao exponha o processador de imagem em locais com forte radiacdo eletromagnética (tal como
no entorno de um equipamento terapéutico de micro-ondas, equipamento terapéutico de ondas
curtas, equipamento terapéutico sem fio). Falha em fazé-lo causara mau funcionamento do
processador de imagem.

Siga o0 manual do endoscopio, prepare e inspecione o endoscépio. Instale o endoscdpio e o processador
conforme as etapas a seguir.

[ — e —
Conector de Conector de
cabo
cabo inza)

@ Conecte o cabo do videoscopio com o processador

Inspecione o aspecto do cabo do videoscdpio, certificando-se de que ndo tenha bolhas, fissura, danos e o fio
nao esteja torcido, o conector de cabo ndo tenha danos mecanicos. Insira o Conector de cabo na Porta do Cabo

do Videoscopio no Processador de Video Endoscopico, e vocé ouvira um som de “clique”.

©) Conecte o cabo do videoscopio ao endoscopio

Inspecione o Conector elétrico do endoscopio em relacdo a limpeza. E insira 0 Conector do cabo (o lado cinza)
no conector elétrico ap6s a inspecdo do endoscopio conforme seu manual de operagéo, € vocé ouvird um som
de “clique. E a imagem em tempo real serd exibida na tela.

Nota:

® Antes da instalagdo do endoscopio, ndo ha imagem e “Nenhuma fonte de sinal” serd exibida na tela, até
que o endoscopio seja instalado.
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2.7.1nspecao do sistema

Cuidado:

® Antes da inspecdo, prepare o instrumento médico adequadamente. Falha em preparar o
equipamento adequadamente pode resultar em ferimento ao paciente ou danos ao equipamento.

® O processador de imagem e outros periféricos devem ser verificados antes da operagéo.
Equipamento relacionado usado com o C100A deve ser inspecionado baseado nas instrugdes.
Consulte a Segdo “Solugdo de problemas” se houver alguma normalidade do dispositivo. Se 0
problema ainda néo for resolvido, ndo use este produto e contate nossa empresa. Falha em
responder pode causar danos ou anormalidade ao C100A e pode resultar em choque ou
queimadura de paciente.

® Para garantir a seguranca e eficacia do produto, ndo use o produto vencido.

® O dispositivo pode somente ser substituido por pecas autorizadas da nossa empresa. Falha em
cumprir com essa norma, pode reduzir a seguranca e eficiéncia do produto.

Leia o fluxo de trabalho de inspec¢éo abaixo. Siga o fluxo de trabalho e inspecione o processador de
imagem passo a passo antes de usa-lo.

Inspecéo de iluminacéo do endoscopio

Alinhe a ponta distal do endoscopio a sua palma e certifique-se de que a luz esteja operando na ponta
distal do endoscdpio.
Adverténcia:

® Ndo olhe diretamente para a luz, pois isso pode causar danos a visao.

Inspecao de imagem

Siga o manual de usuario para operar o monitor de video e certifique-se de que a imagem do
endoscopio seja exibida na tela adequadamente.

Posicione a ponta distal do endoscopio a partir de 5mm a 20mm na palma de sua méo para garantir
que o brilho da imagem no monitor seja consistente apos um curto periodo de ajuste.

Equilibrio de branco

Aponte a ponta distal do endoscdpio para um objeto branco e pressione o botéo de equilibrio de branco
no painel frontal. O processador de imagem comecara a ajustar o equilibrio de branco. O monitor
exibira o identificador de calibracdo de equilibrio de branco. Certifique-se de que a imagem exibida
no monitor seja consistente com a cor atual.

Inspecéo de fungéo
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Inspecione a funcdo de botdo (tal como fotografia e gravacdo) do endoscopio usado juntos, confirme
=]

se ele estd normal. Pressione o botdo [""] e [_ para verificar a fungéo de gravacéo e fotografia do

processador. E confirme se as fotografias e videos registrados estdo sendo armazenados.

Nota:

® O tempo de gravacdo é limitado a 3min, e se o tempo for mais longo, o video gravado sera
armazenado para o proximo video.

2.8.Desligamento e desmontagem

1. Pressione o botéo @ no processador de imagem, e a luz indicadora de energia desligara em 1

segundo. Certifique-se de que o processador de imagem esteja desligado. E desconecte o cabo de forca
da rede.

2. Desconecte o endoscopio, Adaptador de energia, cabo de Videoscopio, cabo HDMI do processador.
Quando o cabo do Videoscopio precisar ser desconectado, mantenha o processador/endoscépio com
uma mao, segure o Conector de cabo com a outra méo, e puxe o conector conforme a marca de seta.
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Capitulo 3 Reprocessamento

Adverténcia:

® Risco de infeccdo: Dispositivo médico reprocessado incorretamente exple pacientes, usuarios
e terceiros a um risco de infecgcdo assim como ao risco de que o dispositivo médico apresente
falha.

® Desconecte 0 C100A de qualquer alimentacdo de rede, remova quaisquer acessorios, e
certifique-se de que o C100A esteja completamente desligado antes de realizar a limpeza e
desinfeccéo.

® Seque completamente o processador de imagem antes de usar novamente, caso contrario havera
um risco de choque elétrico

® Ao limpar e desinfetar o processador de imagem, certifique-se de usar o equipamento de
protecdo pessoal apropriado. Caso contrario, sangue, muco e outras substancias potencialmente
infecciosas que aderem ao processador de imagem podem causar risco de infecgéo.

® Ndao use agentes do tipo spray diretamente no processador de imagem, tal como alcool externo.
Caso contréario, 0s agentes entrardo no processador de imagem através da grade, causando danos
ao dispositivos.

Cuidado:

® Ao preparar e usar soluc@es, siga as instrucdes do fabricante de produto quimico prestando
atencdo a concentracdo adequada, tempo de exposi¢do e vida Gtil. A concentracdo incorreta
pode resultar em dano.

® Ndao permita que agua ou qualquer liquido penetre na(s) unidade(s).

® Danos ao produto. Somente realize o reprocessamento usando produtos quimicos
recomendados pela WSEE MED.

® Ndo limpe a tomada do conector de video, porta ou interface de alimentagdo AC. Caso
contréario, o conector ficara deformado ou corroido, causando danos no processador de
imagem.

® Se houver migalhas na tomada do processador de imagem, limpe e seque totalmente, caso
contrario, poderd ocorrer infecc¢éo cruzada.

® N&o mergulhe o processador de imagem na agua para realizar a esterilizacdo de alto nivel ou
esterilizacéo a vapor. Esses métodos danificardo o processador de imagem.

® Ndo limpe a superficie externa do equipamento com esfrega forte ou abrasiva. 1sso arranhara
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a superficie do dispositivo.

® NAo se destina a ser esterilizado.

3.1.Limpeza
Agentes de limpeza recomendados:
Agente de limpeza Fabricante
Metrex Empower Metrex Research, LLC

Siga as especificacdes de operacdo médica adequadas e as etapas abaixo para limpar o C100A:

1) Prepare uma solucdo de limpeza usando o detergente enziméatico recomendado. Recomendacéo de
um agente de limpeza enzimatica suave, PH 7~9 e baixa espuma (Enzol ou material equivalente).

2) Mergulhe um pedaco de gaze médica na solucdo enzimatica e certifique-se de que a gaze esteja
Umida mas ndo encharcada.

3) Limpe totalmente os botdes, alojamento externo do C100A com a gaze umedecida. Evite deixar o
dispositivo Umido para prevenir danos aos componentes eletrdnicos internos.

4) Mergulhe uma escova macia estéril na solucéo de limpeza de enzima, entdo use a escova para limpar
0s botdes.

5) Aguarde por 10 minutos (ou o tempo recomendado pelo fabricante do detergente) para permitir que
as enzimas ativem.

6) Limpe o C100A usando gaze médica gque tenha sido umedecida com dgua RO/DI. Certifique-se de
que todos os tracos do agente de limpeza sejam removidos.

7) Repita a etapa 1 a 6 até que a limpeza esteja completa.

3.2.Desinfeccao

Limpe a superficie CLOOA com uma gaze estéril com uma mistura de alcool isopropilico como exibido
no exemplo a seguir por aproximadamente 15 minutos (aproximadamente a cada 2 minutos). Siga o
procedimento de manuseio seguro para alcool isopropilico. O gaze deve estar Umido, mas nado
encharcado, porque o liquido afetard os componentes eletrénicos internos do C100A. Preste atencao
especial aos botdes, alojamentos, slots e vincos no C100A. Utilize bastonetes de algoddo estéreis para
limpar essas areas.

Solucéo Concentragdo
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Isopropanol 70%-80%*

*Alternativamente, use lencos de desinfeccdo hospitalar registrado pela EPA contendo ao menos 70% de isopropanol. As
precaucdes e orientacBes de seguranca do fabricante devem ser seguidas.
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Capitulo 4 Manutencao

4.1. Armazenamento

Cuidado:

® N&o armazene o processador de imagem em locais com luz direta do sol, raios X, radiacéo ou
radiacdo eletromagnética forte (tal como préximo de equipamento de tratamento de micro-
ondas, equipamento de tratamento de onda curta, equipamento de radio, etc.). Caso contrario,
isso pode causar danos ao processador de imagem.

1. Desligue o processador de imagem e remova 0 cabo de forca da tomada da parede.

2. Remova os periféricos conectados ao processador de imagem.

3. Posicione o equipamento em uma superficie nivelada em um local limpo e seco em temperatura
ambiente.

4.2.Manutencao

Manutencdo preventiva ndo € essencial. A manutencdo regular pode, entretanto, contribuir para
identificar problemas potenciais antes que eles se tornem sérios, aprimorando assim a confiabilidade
do instrumento e estendendo sua vida Gtil. Os servi¢os de manutencdo podem ser obtidos de seu
representante local ou do fabricante.

4.3.Verificacdo de seguranca

Independentemente das normas de prevencdo de acidente ou intervalos de teste para dispositivos
médicos prescritos em diferentes paises, as verificacbes a seguir devem ser realizadas nesse dispositivo
a0 menos uma vez ao ano por pessoas que, devido ao seu treinamento, conhecimento e experiéncia
pratica, sejam capazes de realizar adequadamente tais verificacdes de seguranca e que ndo estejam
sujeitas a quaisquer instrucdes no que tange a tais atividades de verificagéo.

Inspecdo visual:

* Verifique o dispositivo e acessorios em relagdo a qualquer dano mecanico que possa prejudicar sua
funcionalidade.

* Verifique se os rotulos relevantes a seguranca estao legiveis.
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4.4.Manutencao e reparo

Adverténcia:
® Nao modifique este equipamento sem autorizacao do fabricante.

® N&o conduza reparos ou manutengdo enquanto o processador estiver em uso.

O equipamento ndo contem qualquer peca que possa ser reparada por usuarios. Ndo tente desmontar,
modificar ou reparar 0 equipamento; caso contrério, isso pode resultar em ferimento de paciente ou
operador e danos ao equipamento, ou as fungdes pretendidas ndo poderédo ser garantidas. Algumas
falhas néo funcionais podem ser eliminadas de acordo com a Se¢do “Solucdo de problemas”. Se os
problemas persistirem apos as operacdes terem sido realizadas de acordo com a “Solucdo de
problemas”, contate nossa empresa. O equipamento podera ser reparado somente por um especialista
autorizado por nossa empresa.

4.5.Descarte

Siga suas leis e normas locais para descartar o equipamento ou qualquer um de seus componentes
(Tais como fusivel).

4.6.Garantia

O periodo de garantia para 0 C100A é de um ano a partir da entrega para o cliente. Nossa empresa
concorda em substituir o C100A livre de cobranca se prova puder ser fornecida de falha material ou
falha de fabricacdo. Ao fazer isso, nds ndo poderemos aceitar o custo de transporte ou risco de remessa.

Um C100A com defeito deve ser manuseado exclusivamente por pessoas autorizadas por nossa
empresa. Durante nossa inspecdo do C100A, nos forneceremos um substituicdo adequada de tal
equipamento. Qualquer problema ao usar o equipamento, contate o fabricante ou o representante
autorizado. Forneca informagbes para o pessoal de manutencdo quando necessario (manual de
manutencdo, etc.).

4.7.Informag0es importantes

Para prevenir infecgdo, € estritamente proibido enviar dispositivos médicos contaminados. O
dispositivo medico deve ser desinfetado antes de ser enviado para nossa empresa. Os procedimentos
de limpeza e desinfecgdo devem ser seguidos. Nossa empresa se reserva o direito de retornar 0s
dispositivos médicos contaminados para o remetente.
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Capitulo 5 Descricao técnica

5.1.Dados técnicos

Processador de Video Endoscopico C100A

Tensdo de entrada 12V=-25A
Tenséo de saida 5V
Protecdo contra choque elétrico Classe |
Cartdo de memdria Cartdo SD
Sinal de saida de video (HDMI) 1280*800

Cabo do videoscopio

2m (blindado)

Cabo HDMI

1,5m (blindado)

Dimensoes e peso

Comprimento 171mm
Largura 214mm
Altura 65mm
Peso 2,1kg

Adaptador de energia PH40-12

Tensdo de alimentacgéo

100-240V~, 50/60Hz. 0,8-0,5A,70VA

Tensao de saida

12V -=--2,5A

Conexdao de energia

Adaptador de energia para EU/CHN

Comprimento de cabo

1,8 m (ndo blindado)

Ambiente operacional

Temperatura

5°C~+40°C

Umidade relativa

30%-85%

Pressdo atmosférica

700-1060hPa

Armazenamento e transporte

Temperatura -10°C~+55°C
Umidade relativa <93%

Pressdo atmosférica 500hPa~1060hPa
Ciclo de vida médio 5 anos

5.2.S0lucao de problemas

Nota:

® Se vocé precisar substituir acessorios de processador de imagem, contate nossa empresa.
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Siga o procedimento descrito na Secdo “Inspe¢ao”, ou siga as instrugdes em “Operacao”. Nao continue
a usar esse processador de imagem se vocé encontrar alguma anormalidade. Consulte o guia de solucéo
de problemas neste capitulo, determine a causa e resolva o problema. Se o problema ainda néo for

resolvido, contate nossa empresa para manutencao.

Problema de partida/desligamento

Problemas | Possivel razdo Solucéo
A alimentacgéo de energia ndo esta Conecte ou reconecte o adaptador de
conectada, ou o contato esta ruim, e energia e processador.
Impossivel | nesse caso o indicador AC néo sera
ligar ativado.
Problema do adaptador de energia. Troque o adaptador de energia ou use um
Nesse caso o indicador do adaptador de | dispositivo de backup.
energia piscara, quando o processador
ndo estiver conectado.
O dispositivo trava. Reinicie o dispositivo.
O equipamento esta danificado. Use um equipamento reserva e contate o
O indicador do adaptador de energia e o | fabricante.
indicador AC esta normal.
Impossivel | O dispositivo trava. Pressione o botdo de energia por
desligar aproximadamente 15s para forcar o
desligamento do processador.
Desconecte o cabo de forca.

Qualidade de imagem

Problemas | Possivel razdo Solucéo
. . . Consulte as solugdes em ‘problemas de
Problema de alimentacéo de energia. e ¢ P
partida’.
Problemas de conexdo de monitor, se :
. . Reconecte 0 processador e monitor.
Sem houver um monitor usado junto.
. N Siga as instru¢6es no manual de operagéo
imagem A conexdo entre o processador e 0 L .
- L para conectar o endoscépio e 0
endoscoépio estd incorreta.
processador.
Ha problemas de comunicagéo entre o | Reinicie o0 C100A.
C100A e o0 endoscopio.
Endoscopio esta danificado. Troque por um endoscopio novo.
. 1. Aumente os niveis de fluido se for
A imagem i . . .
< . i . . aplicavel. 2. Retire o endoscdpio e limpe a
ndo  estd | Extremidade distal suja. x
clara lente com um bastonete de algodao
mergulhado em etanol ou isopropanol em
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70%.

A luz esté refletindo na tela do monitor.

Mude a posicgéo e o angulo do monitor.

A luz ambiente é muito forte.

Diminua o brilho da luz ambiente.

Tela de monitor suja /amida.

Limpe a tela do monitor com um pano
limpo.

Uma
imagem
parada

O dispositivo trava.

Reinicie o processador.

Fotografando ou Gravando

Problemas Possivel razao Solugéo
« L 1. Insira um cartdo SD.
Falha de 1. Sem cartdo SD inserido. .
i « L 2. Exclua os arquivos sem uso ou troque
fotografiaou | 2. Espaco de cartdo SD esta cheio N .
« « X .ot s outro cartdo SD. Faca backup dos arquivos
gravacao ou o cartdo SD né&o é aplicavel.

importantes antes de excluir.
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Capitulo 6 Diretriz da EMC

® Se 0 desempenho essencial for perdido ou degradado devido a distdrbios de
EM, deve haver marcadores 6bvios para distinguir imagens em tempo real
de imagens que ndo sejam em tempo real, nenhuma rotagdo de imagem
inesperada que resulte em operacdo incorreta pelo médico, nenhuma
exibicdo de imagem que resulte em diagndstico incorreto por um operador
treinado.

® Uso deste equipamento adjacente a ou empilhado com outro equipamento
deve ser evitado uma vez que isso pode resultar em operagdo inadequada.
Se tal uso for necessario, este equipamento e outro equipamento devem ser
observados em relacéo a sua operacdo normal.

@® Uso de acessorios, transdutores e cabos que ndo aqueles especificados ou
fornecidos pelo fabricante do Processador de Video Endoscopico C100A
pode resultar no aumento de emissfes eletromagnéticas ou diminuicdo da
imunidade eletromagnética deste equipamento e resultar em operacdo
inadequada.

® Equipamento de comunicacdes de RF portateis (incluindo periféricos tais
como cabos de antena e antenas externas) ndo deve ser usado em uma
distancia inferior a 30 cm (12 polegadas) para qualquer parte do Processador
de Video Endoscopico C100A, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. De outra forma, pode ocorrer degradacdo do desempenho deste
equipamento.

® O produto ndo pode ser usado com EQUIPAMENTO HF, tal como, faca
elétrica de alta frequéncia, cauterizacdo de alta frequéncia, tratamento de
cauterizacdo a laser ou terapia de coagulagdo por plasma de argénio com
esse dispositivo. Este produto ndo esta disponivel para esses tratamentos.
De outra forma, isso causara ferimento ao paciente e danos ao equipamento.
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Diretriz e declaracao do fabricante - emissdo eletromagnética -

para todo o EQUIPAMENTO E SISTEMAS

Diretriz e declaracéo do fabricante - emisséo eletromagnética

O Processador de Video Endoscdpico C100A se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do Processador de Video Endoscopico C100A deve garantir que ele seja usado em tal

ambiente.
Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - diretriz
O Processador de Video Endoscdpico C100A utiliza energia de RF somente
EmissOes de RF s para sua funcéo interna. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e
rupo 1 . . . A
CISPR 11 provavelmente ndo causam qualquer interferéncia em equipamento eletrénico
préximo.
Emissdes de RF
Classe A
CISPR 11 )
O Processador de Video Endoscdpico C100A é adequado para uso em todos
EmissGes harmdnicas . . )
Classe A o0s estabelecimentos que ndo doméstico e aqueles diretamente conectados a
IEC 61000-3-2 o ) ) ) ) o )
rede publica de alimentacdo de energia de baixa poténcia que alimenta
EmissBes oscilantes de . . e
edificios usados para fins domésticos.
flutuagdes de tensdo Cumpre com
IEC 61000-3-3

Diretriz e declaracao de fabricante - imunidade eletromagnética -

para todo 0 EQUIPAMENTO e SISTEMAS

Diretriz e declaracdo do fabricante - imunidade eletromagnética

O Processador de Video Endoscopico C100A se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O

cliente ou o usuério do Processador de Video Endoscopico C100A deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de IEC 60601 i . Ambiente eletromagnético -
] ) i Nivel de conformidade ) )
imunidade nivel de teste diretriz
Descarga Contato * 8 kV Contato + 8 kV Pisos devem ser de madeira, concreto ou

Eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+2kV,+4kV,+8kV,
+15kV ar

+2kV,+x4kV,+8kV,
+15kV ar

ceramica. Se os pisos forem cobertos com
material sintético, a umidade relativa

deve ser de ao menos 30%.

Eletrostatica

transiente / explosao

IEC 61000-4-4

+ 2 kV para linhas

de alimentagdo de energia

+ 1 kV para linhas de

+ 2 kV para linhas

de alimentac&o de energia

+ 1 kV para linhas de entrada/

A qualidade de alimentacéo de rede deve ser
de pelo menos um ambiente comercial tipico

ou hospitalar.
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entrada/ saida
saida
A qualidade de alimentacéo de rede deve ser
Surto + 1 kV modo + 1 kV modo diferencial ] ] )
de pelo menos um ambiente comercial tipico
IEC 61000-4-5 diferencial

+ 2 kV modo comum

+ 2 kV modo comum

ou hospitalar.

Quedas de tensdo,
interrupcdes

curtas e

variacOes de tenséo
nas linhas de entrada
de alimentacdo de

energia

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclog) Em
0°, 45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° e 315°

0% UT; Lcicloe 70 %
UT; 25/30 ciclos
Monofasico: em 0°

0 % UT; 250/300 ciclos

0% UT; 0,5 ciclo g) Em 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° e 315°

0% UT; 1cicloe 70 % UT; 25/30

ciclos Monofasico: em 0°

0 % UT; 250/300 ciclos

A qualidade de alimentacéo de rede deve ser
de pelo menos um ambiente comercial tipico
ou hospitalar. Se o usuario do Processador
de Video Endoscopico C100A exigir a
operagdo continua durante as interrupcoes de
rede de energia, recomenda-se que 0
Processador de Video Endoscopico C100A
seja alimentado a partir de uma alimentacéo

de energia ininterrupta ou uma bateria.

Frequéncia de
energia
(50/60 Hz)

campo magnético

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de
energia devem estar em niveis caracteristicos
de um local tipico em um ambiente

comercial tipico ou hospitalar.

NOTA: Ut é atensdo de rede a.c. antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Diretriz e declaracédo do fabricante - imunidade eletromagnética—

para EQUIPAMENTO e SISTEMAS

Diretriz e declaracdo do fabricante - imunidade eletromagnética

O Processador de Video Endoscdpico C100A se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente

ou o usudrio do Processador de Video Endoscopico C100A deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC

Nivel de

Ambiente eletromagnético - diretriz

60601 conformidade
Equipamento de comunicacdes de RF moveis e portateis
deve ser usado distante de qualquer parte do Processador
de Video Endoscopico C100A, incluindo cabos, que a
distancia de separagdo recomendada calculada a partir da
equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separacdo recomendada
3.5
RF conduzida 3Vrms 3V d= [W]\/E
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz
d = [21p
6V emISMefaixas |6V em ISM e faixas &
de radio amador entre | de radio amador entre
0,15 MHz e 80 MHz 0,15 MHz e 80 MHz
d =[221/P
Es 80 MHz a 800 MHz
3V/m 3V/m
RF radiado
80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz d= [l]\/E
EC 61000.4.3 E: 800 MHz a 2,7 GHz

385MHz-5785MHz
Especificagdes de teste
para IMUNIDADE DE
PORTA DE
ALOJAMENTO para
equipamento de
comunicagdo sem fio
RF (Consulte
9 de IEC 60601-1-
2:2014)

tabela

385MHz-5785MHz
Especificagdes de teste
para IMUNIDADE DE
PORTA DE
ALOJAMENTO para
equipamento de
comunicacdo sem fio
RF (Consulte
9 de IEC 60601-1-
2:2014)

tabela

onde p é a classe de energia de saida maxima do
transmissor em watts (W) conforme o fabricante do
transmissor e d € a distancia de separagdo recomendada

em metros (m). °

Resisténcias de campo de transmissores RF fixos, como
determinado por uma pesquisa de local eletromagnético, ?
devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada

faixa de frequéncia. ®

Interferéncia pode ocorrer nos arredores do equipamento
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marcado com o simbolo a seguir:

NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncia superior se aplica.
NOTA 2 Essas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. O eletromagnético ¢ afetado pela absorcéo e reflexéo das

estruturas, objetos e pessoas.

a As faixas de ISM (industrial, cientifico e médico) entre 150 kHz e 80 MHz sdo 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567
MHz; 26,957 MHz a 27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As faixas de radio amador entre 0,15 MHz e 80 MHz sdo 1,8 MHz a 2,0
MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17
MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a 54,0 MHz.

b Resisténcias de campo de transmissores fixos, tais como esta¢des base para telefones de radio (celular/sem cabo) e radios moéveis
em terra, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e transmisséo de TV ndo podem ser teoricamente previstas com precisdo. Para
avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, uma pesquisa de local eletromagnético deve ser considerada. Se a
resisténcia de campo medido no local no qual o Processador de Video Endoscépico C100A é usado exceder o nivel de conformidade de
RF aplicavel acima, a operagdo normal do Processador de Video Endoscopico C100A deve ser observada. Se o desempenho anormal
for observado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientagéo ou reposicionamento do Processador de Video
Endoscdpico C100A.

¢ Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as resisténcias de campo devem ser inferiores a 3V/m.

Distancias de separagdo recomendadas entre equipamento de

Comunicagfes RF portateis e moéveis e 0 EQUIPAMENTO ou SISTEMA -

para EQUIPAMENTO e SISTEMAS
Disténcias de separacdo recomendada entre

equipamento de comunicacBes RF portéatil e movel e o Processador de Video Endoscopico C100A

O Processador de Video Endoscopico C100A se destina ao uso em ambiente eletromagnético no qual os distdrbios de RF radiados
séo controlados. O cliente ou o usuario do Processador de Video Endoscopico C100A pode ajudar a prevenir a interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes de RF portétil e movel (transmissores) e o
Processador de Video Endoscépico C100A como recomendado abaixo, conforme a energia de saida maxima do equipamento de

comunicagdes

Disténcia de separacéo conforme a frequéncia do transmissor

m
Saida 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz
80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz

maxima faixas de radio amador e ISM nas faixas de radio amador e 35 7
nominal do externo ISM d= [—]\/E d= [—]\/E
transmissor 3.5 Es =

d= [7]ﬁ
1
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W
N
Vo

0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,2 2,00 0,35 0,70
10 3,8 6,32 1,10 2,21
100 12 20,00 35 70

Para transmissores nominais em uma poténcia de saida méaxima ndo listados acima a distancia de separacdo
recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equag&o aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é
a classe de energia de saida méaxima do transmissor em watts (W) conforme o fabricante do transmissor.
NOTA 1 Em 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacéo para a faixa de frequéncia superior se aplica.
NOTA 2 Essas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela

absorcdo e reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.
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Zhongshan Wesee Meditech Co.,Ltd.

Endereco: 6F, Building C, No.2 Jianshuo Street, South China Modern Chinese Medicine Park, HoChung Village, Nanlang
town, Zhongshan City, Guangdong Province, China, 528451

CEP: 528451

Tel: +86-760-86960005

Fax: +86-760-86960235

E-mail: info@weseemed.com

Website: www.weseemed.com
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