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0 Instrugdes importantes sobre este documento

0.1 Campo de aplicagao, identificagao, finalidade

0.2

0.3

0.4

Instrugoes importantes sobre este documento
Campo de aplicagao, identificagao, finalidade

Estas instru¢des de utilizacdo sdo aplicaveis ao seguinte produto:

Designacéo do artigo: Fonte de luz NIR-FI
Numero do artigo: 05-0761nir

Estas instru¢des de utilizagao sao parte integrante do produto e incluem todas as
informagdes de utilidade para o utilizador e operador para uma utilizagdo segura
e de acordo com a finalidade prevista.

Grupo-alvo

Estas instrugdes de utilizagao destinam-se a médicos, pessoal de assisténcia
médica e técnicos de medicina que estao encarregados da operacao, limpeza,
cuidados, manutencao e conservagao do produto.

Manuseamento e armazenamento do documento

Conserve estas instrugdes de utilizagdo num local definido e certifique-se de que
estdo sempre acessiveis ao seu grupo-alvo.

Se vender o produto ou mudar a sua localizagao, transfira este documento para o
proprietario seguinte.

Documentos suplementares

Os requisitos de compatibilidade eletromagnética (CEM) séo descritos nas bro-
churas fornecidas em separado

Aparelhos médicos elétricos

de acordo com IEC 60601-1-2

Na instalagéo e durante a operagéo, siga as prescri¢gdes e informagdes presentes
neste documento.
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1 Informagdes gerais sobre o produto

1.1 Material fornecido

1 Informagdes gerais sobre o produto
11 Material fornecido

O material fornecido do produto inclui:
= 1xfonte de luz
®  1x cabo de alimentagao (n.° de artigo sob pedido)
= 1x Instrugdes de utilizagao
®m  1x Brochuras sobre CEM (TPI1012-121-20)

Verifique o material fornecido quanto a completude e estado intacto apés a rece-
¢ao através da guia de remessa.

O material fornecido saiu das nossas instalagdes sem problemas. Se existir um
motivo de reclamacgao, contacte a assisténcia técnica da nossa empresa.
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1 Informagdes gerais sobre o produto

1.2 Descrigado do produto

1.2 Descrigao do produto

1.2.1

Endoscopia médica

LED

Imagens de
fluorescéncia NIR
(NIR-FI)

Luz branca com
CRI> 90

Controlo automatico da
quantidade de luz

Encaixes multiplos para
cabos de fibra otica

Controlavel
remotamente

Visor

Seguro

Ecra protetor

Silencioso

Com protecao de
desfibrilagdo CF

Caracteristicas e modo de funcionamento

No caso do produto em questao, trata-se de uma fonte de luz para utilizagao em
endoscopia médica.

A fonte de luz utiliza tecnologia LED na emissdo de luz no espetro visivel para a
obtengao de imagens de luz branca padréao.

A fonte de luz pode ser utilizada para aplicagbes de obteng¢do de imagens de flu-
orescéncia NIR. Para além da luz branca visivel, a fonte de luz emite também in-
fravermelhos préximos, que possibilitam imagens de fluorescéncia através da uti-
lizacdo de tecnologia laser. A ativacao do laser NIR é controlada pela camara as-
sociada a fonte de luz. Nao é possivel ativar o laser NIR diretamente na fonte de
luz.

A fonte de luz fornece luz branca com um indice de rendimento de cor de CRI R,
> 90. O elevado indice de rendimento de cor permite uma representagao particu-
larmente rapida da imagem endoscépica.

Se ligar um sistema de camara compativel com o controlo automatico da quanti-
dade de luz, a quantidade de luz necessaria pode ser controlada de forma total-
mente automatica.

A fonte de luz é compativel com cabos de fibra ética das marcas Storz, Olympus
e Richard Wolf devido aos encaixes multiplos para cabos de fibra ética.

Se ligar um sistema de cdmara compativel, as fun¢des da fonte de luz podem ser
controladas remotamente, por exemplo, utilizando as teclas da cabeg¢a da camara.

As instrugdes de operacéao e os visores sao mostrados no visor do aparelho.

Se nenhum cabo de fibra 6tica estiver ligado, a fonte de luz permanece no modo
Standby. Ao ligar o dispositivo com o botdo LIGAR/Standby, a fonte de luz inicia

com luz branca ativada e laser NIR desativado. Se o condutor de luz for desliga-
do, a fonte de luz passa automaticamente para o modo Standby.

Apoés uma falha de energia, a fonte de luz reinicia no modo Standby. Isto evita a
emissao de luz indesejada.

Sem que o cabo de fibra 6tica esteja conectado, ndo escapa qualquer luz.

A fonte de luz foi concebida de forma a nao ser audivel mesmo a curta distancia.
Isto ajuda a melhorar as condi¢gbes de trabalho na sala de operacdes e a reduzir
o stress.

A fonte de luz cumpre ao padrao elevado "com protegao de desfibrilagdo CF".
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1 Informagdes gerais sobre o produto

1.2 Descrigado do produto

1.2.2 Vista geral

Vista frontal

Imagem 1-1: Vista frontal da fonte de luz.

Tecla LIGAR/Standby

Conexao multipla de cabos de fibra 6tica

Indicador de emissao de laser (LASER ATIVADO)
Visor

Sinal de aviso de laser (produto laser de classe 3R)

Regulagao da quantidade de luz

Cdédigo de cores dos indicadores luminosos e botées de comando

Botao LIGAR/Standby -
azul: o aparelho esta no modo Standby/branco: o aparelho esta pronto a funcionar

Indicador de emissao de laser (LASER ATIVADO) -
laranja: o laser esta ligado (modo NIR-FI)

Regulagédo da quantidade de luz -
branco: o aparelho esta pronto a funcionar/verde: o laser esta ligado (modo NIR-FI)
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1 Informagdes gerais sobre o produto

1.2 Descrigado do produto

Vista traseira
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Imagem 1-2: Vista traseira da fonte de luz.

Porta-fusiveis

Conexao para cabo de rede
Interruptor principal de alimentacao
Tomada para a ligag&o equipotencial
Tomada para MIS-Bus

Interface de servigo (revestida)

Atengao a radiagao otica (grupo de risco 2)

Instrugdes de utilizagao
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1 Informagdes gerais sobre o produto

1.3 Aplicacao

1.3 Aplicacao
1.3.1 Finalidade

A fonte de luz é utilizada por técnicos devidamente qualificados para iluminagao

do campo operatdrio durante intervengdes endoscoépicas de diagndstico ou tera-
péuticas.

A fonte de luz é também utilizada na gama dos infravermelhos préximos para a
obtencao de imagens de fluorescéncia.

1.3.2 Indicagoes

A fonte de luz esta indicada para utilizagdo em intervencdes endoscopicas cirur-
gicas que o médico considere adequadas para o paciente, quando haja necessi-
dade de uma iluminagao com luz branca visivel e/ou infravermelhos préximos pa-
ra a obtencao de imagens intraoperatorias.

A deciséo sobre a realizagao de uma intervencao endoscépica depende do esta-
do do paciente e é da competéncia do médico responsavel, devendo ser tomada
com base numa avaliagao risco-beneficio individual.

Para uma aplicagéo segura, as normas/diretrizes que foram publicadas por orga-
nismos oficiais, por ex. associagdes cientificas para a cirurgia endoscopica, de-
vem ser respeitadas.

133 Contraindicagoes

A aplicagao é contraindicada se os procedimentos de endoscopia forem contrain-
dicados por qualquer motivo.

A fonte de luz é contraindicada para interven¢des oftalmoldgicas.

N&o séo conhecidas quaisquer contraindicagdes diretamente relacionadas com o
aparelho.

Aplicam-se as contraindicagdes médicas relativas aos corantes fluorescentes que
podem ser utilizados.

Em qualquer intervengao, o médico responsavel deve decidir, com base no esta-
do geral do paciente e numa avaliagao risco-beneficio individual, se a utilizagao
do aparelho prevista é permitida segundo os padrdes profissionais.

1.3.4 Perfil do paciente
Destinado a ser utilizado em adultos jovens e pacientes mais idosos.

A realizagao de intervengdes cirurgicas pediatricas com base na similaridade das
acoes efetuadas durante os procedimentos cirirgicos em adultos deve ficar ao
critério do cirurgido, apés uma avaliagdo minuciosa de cada situagao de risco-be-
neficio especifica.

1.3.5 Perfis de utilizador

Esta prevista a aplicagéo por profissionais de saude numa unidade profissional
do sistema de saude (hospital).
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1 Informagdes gerais sobre o produto

1.3 Aplicacao

1.3.6 Compatibilidade com aparelhos cirtrgicos de alta frequéncia

O aparelho esta autorizado para aplicagdo com aparelhos cirtrgicos de alta
frequéncia. Os requisitos para uma utilizagao de acordo com a finalidade prevista
nao se alteram numa cirurgia com alta frequéncia.

1.3.7 Condigoes de utilizagao

Para utilizar o aparelho, o utilizador deve colocar-se em frente ao mesmo de mo-
do a que, a uma distancia de cerca de 30-70 cm, o painel frontal esteja num an-
gulo de visao det 45°.

1.3.8 Componentes obrigatérios para o funcionamento

Imagens de fluorescéncia NIR

Para obter os resultados pretendidos com a utilizagao da fonte de luz para ima-
gens de fluorescéncia, esta prevista a utilizagdo da fonte de luz com os compo-
nentes listados em seguida. Se um dos componentes for substituido, é provavel
que nao seja possivel obter os resultados pretendidos.

Unidades de controlo da camara
= NIR-FI CCU Full HD (95-3981)
®  NIR-FI CCU 4K (95-3985)

Cabeca da camara

m  Cabeca de caAmara NIR-FI Full HD Zoom (95-3908)

Fonte de luz

= Fonte de luz NIR-FI (05-0761nir)

Cabos de fibra 6tica

®m  Cabo de fibra ética NIR-FI 4,8 x 3000 mm (05-0094I-nir)

Laparoscoépios
= 10 x 344 mm, 0°, NIR (11-0131nir)
® 10 x 344 mm, 30°, NIR (11-0143nir)

Corante fluorescente
= Verde de indocianina (ICG)

A CUIDADO! Siga as instrugdes do folheto do corante de fluorescéncia utilizado e
os padrdes profissionais gerais quanto a adverténcias, medidas de precaugéao e
outras indicacdes relativas a preparacédo, dosagem e concentragdes, manusea-
mento, administragdo e tempo da reacéo a fluorescéncia, e utilize o corante fluo-
rescente de acordo com essas instrugdes.

Ficha de referéncia do ICG

m  |CG Reference Card (Diagnostic Green GmbH)
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1 Informagdes gerais sobre o produto

1.3 Aplicacao

Cabos de fibra otica

Ao utilizar a fonte de luz com iluminacgao de luz branca, o produto é compativel
com condutores de luz fria e condutores de luz de alta poténcia da Karl Storz, Ri-
chard Wolf e Olympus, assim como condutores de luz da prépria empresa:

m  Feixe de fibra com @ de 3,5 a 4,8 mm
m  Comprimento até 300 cm

AVISO! Antes de utilizar o produto de outro fabricante, leia atentamente todas as
adverténcias e indicagdes dos documentos em anexo.

1.4 Conformidade
1.41 Normas e diretivas
O produto cumpre os requisitos relativos as seguintes normas aplicaveis:

= |[EC 60601-1 Aparelhos médicos elétricos - Parte 1:
Regras gerais de seguranca basica e de desempenho essencial

= |EC 60601-1-2 Aparelhos médicos elétricos - Parte 1-2:
Compatibilidade eletromagnética

= |EC 60825-1 Seguranga dos equipamentos laser - parte 1:
Classificagdo dos equipamentos e requisitos

m  |EC 62471 Seguranca fotobiolégica de lampadas e sistemas de lampadas

1.4.2 Classificagdo do produto médico

Este produto é um dispositivo médico da classe lla, de acordo com as orienta-
¢Oes aplicaveis da UE.
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1 Informagdes gerais sobre o produto

1.5 Marcagao

1.5 Marcacgao

1.5.1 Pictogramas e informagdes sobre o produto e embalagem
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Cumprir escrupulosamente as instrucdes de utilizagéo

Marcagao CE. O produto cumpre os requisitos relativos a regulamentacao da UE
aplicavel. Os produtos das classes de risco mais elevadas, em cuja certificagdo
estejam envolvidos organismos notificados, apresentam a marcagéo CE em con-
junto com o numero de identificagao do organismo notificado.

Numero do artigo

Numero de série

Dispositivo médico

Fabricante

Data de fabrico

Aviso (IEC 60601-1 3.2 edicao e 60601-1-2 4.2 edigao)/
Atencéo, consultar os documentos em anexo

N&o utilizar em ambiente de ressonancias magnéticas

Unidade de aplicagdo do tipo BF de acordo com IEC 60601-1

Unidade de aplicagdo com protegéo de desfibrilagdo CF de acordo com
IEC 60601-1

Equipotencial

Desbloqueio

LIGAR/Standby

Temperaturas de armazenamento e transporte permitidas

Humidade relativa do ar permitida durante o armazenamento e transporte

Pressao do ar permitida durante o armazenamento e transporte

Cuidado: a venda ou prescrigdo deste produto por um médico estéa sujeita as res-
tricdes da Lei Federal dos EUA

Recolha separada de aparelhos elétricos e eletrénicos usados

Fusivel elétrico
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1 Informagdes gerais sobre o produto

1.5 Marcagao

N Corrente alternada

@ Temperatura elevada

LASER
APEIURE Abertura de saida para radiagéo laser

Radiagao o6tica possivelmente perigosa (lado de tras)

INVISIBLE LASER RADIATION
'AVOID DIRECT EYE EXPOSURE

‘CLASS 3R LASER PRODUCT

Radiagao laser invisivel (lado da frente)

LASER ENERGY - EXPOSURE NEAR APERTURE MAY CAUSE BURNS

1.5.2 Pictogramas neste documento

Simbolo gerais de aviso

Aviso de tenséo elétrica

Aviso de risco biolégico, perigo de infegéo

Aviso de raios laser

> B> P> BB

Atencéo a radiagao otica

1.6 Contacto da assisténcia técnica

Para questdes sobre os nossos produtos, sobre a instalagdo ou utilizagéo dos
nossos produtos ou para obter assisténcia técnica, contacte um distribuidor.

Pode obter os dados de contacto no verso deste documento.

1.7 Registo obrigatério em caso de acidentes graves

Um aviso aos utilizadores e/ou doentes de que qualquer incidente grave ocorrido
com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estédo estabelecidos.
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2 Informagbes gerais de segurancga

2.1 Representacao de instrugdes de aviso

2
21
2.1.1

Informagodes gerais de seguranga
Representagao de instrugoes de aviso

Instrucdes de aviso no inicio de um capitulo

Pode encontrar as instru¢des de aviso descritas a seguir no inicio dos capitulos,
cujas instrugdes de manuseamento possam implicar determinados riscos.

A gravidade do perigo potencial é indicada pela palavra de sinalizagao relativa a
instrucao de aviso.

Leia cuidadosamente estas instru¢gdes de aviso e tenha-as em atencgdo durante a
realizacao das respetivas tarefas.

Indicagdo de um perigo que pode provocar morte ou ferimentos graves:

A ATENCAO

Tipo e fonte de um risco de ferimentos
Consequéncias em caso de nao-observancia

> Medidas de protegéo contra o perigo

Indicagdo de um perigo que pode provocar ferimentos ligeiros ou de gravidade
média:

A CcUIDADO

Tipo e fonte de um risco de ferimentos
Consequéncias em caso de nao-observancia

> Medidas de protegéo contra o perigo

Indicacao para possibilidade de danos materiais:

AVISO

Tipo e fonte de um risco de danos materiais
Consequéncias em caso de nao-observancia

> Medidas de protegéo contra o perigo
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2 Informagbes gerais de segurancga

2.1 Representacao de instrugdes de aviso

2.1.2

2.2
2.21

Instrugdes de aviso no texto

Pode encontrar as instrugdes de aviso descritas a seguir nas instrugbes de ma-
nuseamento, imediatamente antes de passos cuja execugéo possa implicar ris-
cos.

A gravidade do perigo potencial é indicada pela palavra de sinalizagao relativa a
instrucao de aviso.

Leia atentamente estas instru¢des de aviso e siga-as para se proteger de peri-
gos.

Indicagdo de um perigo que pode provocar morte ou ferimentos graves:

ATENGAO! Tipo e fonte de risco. Consequéncias em caso de nao-observancia.
Medida de protecao contra o perigo.

Indicagdo de um perigo que pode provocar ferimentos ligeiros ou de gravidade
média:

CUIDADO! Tipo e fonte de risco. Consequéncias em caso de nao-observancia.
Medida de proteg¢ao contra o perigo.

Indicagao para possibilidade de danos materiais:

AVISO! Tipo e fonte de risco. Consequéncias em caso de ndo-observancia. Me-
dida de protecéo contra o perigo.

Seguranga do produto

Instrucdes de segurancga basicas

Os nossos produtos sao desenvolvidos e fabricados segundo padrdes da mais
elevada qualidade.

Embora este produto tenha sido fabricado de acordo com o estado atual da téc-
nica, a sua colocagédo em funcionamento, utilizagao, reprocessamento ou repara-
¢éo pode implicar certos perigos.

Por isso, leia atentamente estas instrugdes de utilizacdo. Observe e cumpra as
instrucdes de aviso presentes neste documento.

Opere este produto apenas num estado de bom funcionamento e de acordo com
a sua finalidade prevista, observando sempre as instrugdes de utilizagdo. Antes
de cada utilizagéo, verifique se o produto e respetivos acessoérios se encontram
intactos e em bom estado de funcionamento.

Conserve a embalagem original. Transporte e armazene o produto na sua emba-
lagem original, utilizando-a também para enviar o produto para a assisténcia téc-
nica.

Observe as instrugdes de seguranga de todos os aparelhos e instrumentos para
utilizagdo em conjunto com o produto.

Informe-nos imediatamente se detetar alguma avaria ou falha.

ATENCAO! Perigo devido a alteracdes ndo autorizadas efetuadas no produto.
Perigo de ferimentos graves. Nao efetue quaisquer alteragbes nao autorizadas.
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2 Informagbes gerais de segurancga

2.2 Seguranga do produto

ATENGAO! Operacgéo com o aparelho aberto. Risco de choque elétrico, queima-
duras na pele e lesdes permanentes nos olhos. N&o abrir o aparelho. Operar o
aparelho apenas quando este estiver fechado.

ATENCAO! Falha de componentes durante uma intervencéo. Perigo para os pa-
cientes. Preparar uma substituicao rapida.

ATENCAO! Riscos devido a disposicéo, instalagédo, combinagéo ou caracteristi-
cas de aparelhos ou instalacdes ligadas. Observe as instru¢des de utilizagdo dos
produtos em utilizagdo. Efetue uma avaliagdo dos riscos.

ATENGAO! Fonte de luz com poténcia de radiacéo elevada. Perigo de ferimen-
tos nos olhos. Nao olhar diretamente para a extremidade solta do cabo de fibra
Gtica.

ATENGAO! Perigo de asfixia. Guardar o material de embalagem num local ndo
acessivel a criangas.

ATENGAO! Tomografia de ressonancia magnética (TRM). Forga magnética, inte-
ragdes eletromagnéticas, aquecimento de pegas metalicas. Nao utilizar o produto
na proximidade de tomografos de ressonancia magnética.

ATENGAO! Utilizagao durante a descarga de um desfibrilhador. Perigo para pes-
soas. Retire o produto do campo de operacéo antes do descarregamento.

CUIDADO! Manuseamento descuidado. Risco para o doente devido a produto
danificado. Tratar o produto com cuidado. Apds uma forte sobrecarga mecanica
ou queda, nao utilizar o produto ou remeté-lo para uma inspegao pelo fabricante.

ATENCAO! Um manuseamento ou manutencgéo incorretos e uma utilizagdo em
desacordo com a finalidade prevista pode acarretar riscos para o paciente e utili-
zador, assim como um desgaste prematuro do produto.

> &> > > > b
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2 Informagbes gerais de segurancga

2.2 Seguranga do produto

222 Indicagdes de seguranga contra radiagées

A fim de evitar a exposicao a radiagao laser e a radiagao 6tica, siga todas as ad-
verténcias e instru¢des contidas neste documento e observe todos os regulamen-
tos e normas regionais em matéria de equipamento de prote¢ao pessoal aplica-
veis.

A utilizagao do laser para finalidades que n&o as definidas neste documento e
nas instrugdes de utilizacdo da unidade de controlo da caAmara e da cabeca da
camara, pode conduzir a uma exposi¢ao perigosa a radiagao e resultar em le-
sbes oculares graves nos pacientes ou utilizadores.

A fim de garantir que o laser NIR s6 é ativado quando é necessario, o laser NIR é
desligado automaticamente (se estiver ativado) ou a ativagado do laser NIR é im-
pedida (se estiver desativado) nas seguintes condic¢des:

®m A fonte de luz ndo esta ligada a uma unidade de controlo da camara com-
pativel, especificada para a finalidade em questao.

= A unidade de controlo da cAmara ou a fonte de luz estdo desligadas ou
em modo Standby.

m  Estaligada a unidade de controlo da camara uma cabega de camara nao
especificada para a finalidade em questao.

m  Esta ligado a fonte de luz um cabo de fibra 6tica ndo especificado para a
finalidade em questao.

®m A camara é utilizada no modo de obtengéo de imagens de luz branca.

Instrugdes de utilizagéo |
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2 Informagbes gerais de segurancga

2.2 Seguranga do produto

A ATENCAO

Radiagao laser invisivel (produto laser de classe 3R) e radiagao o6tica pe-
rigosa (grupo de risco 2)

Perigo de lesdes oculares graves nos pacientes ou utilizadores

m  Respeite o sinal de aviso (radiagao laser) na parte da frente do aparelho

AVOID DIRECT EYE EXPOSURE Complies with 21 CFR 1040.10 and 1040.11
CLASS 3R LASER PRODUCT except for conformance with IEC 60825-1 Ed.
3and IEC 60601-2-22 Ed. 3.1, as described in

Maximum Output: 77mW Wavelength: 805nm  Laser Notice No. 56, dated May 8, 2019.
LASER ENERGY - EXPOSURE NEAR APERTURE MAY CAUSE BURNS

% INVISIBLE LASER RADIATION Device classified per IEC 60825-1:2014

= Respeite o sinal de aviso (radiagao 6tica) na parte de tras do aparelho

Risk Group 2
CAUTION. Possibly hazardous optical radiation emitted

from this product. Do not stare at operating lamp.
May be harmful to the eye.
Product tested against IEC62471

= A fonte de luz € um produto laser de classe 3R. Para conseguir a classe
laser 1M, mantenha uma distancia de seguranca de > 23 cm (NOHD) a
partir da extremidade do condutor de luz.

= Evite o contacto direto com os olhos. Nunca olhe da dire¢cao das seguin-
tes aberturas nem dirija a radiagdo que emerge através dessas abertu-
ras para outra pessoa: extremidade do condutor de luz e extremidade
do endoscépio.

= Nao utilize quaisquer instrumentos éticos, como microscopios ou lupas,
em combinagao com a fonte de luz NIR-FI.

= Ative o modo NIR-FI apenas se estiver um endoscopio ligado ao cabo
de fibra otica.

= Ative o modo NIR-FI apenas quando for necessario, ou seja, para efetu-
ar um teste do seu funcionamento ou para aplicagao, depois de ter inse-
rido o endoscdépio no corpo do paciente.

m  Desative 0 modo NIR-FI assim que este deixar de ser necessario, ou
seja, depois de concluido o teste de funcionamento ou apés aplicagéo,
antes de remover o endoscoépio do corpo do paciente.

m  Desligue sempre a fonte de luz antes de conectar ou remover o cabo de
fibra o6tica ou 0 endoscdpio, ou se deixar o aparelho sem supervisao.

®m  Proteja o aparelho contra utilizagdo nao autorizada.

223 Qualificagbes do pessoal

Sao necessarias qualificagdes especiais para a instalacdo, operagdo e manuten-
¢ao. Cumpra os requisitos de qualificagdo do pessoal indicados nos respetivos
capitulos deste documento.

Instrugdes de utilizagéo |

15 - May - 2023 | Version: D Pagina 19 de 50



2 Informagbes gerais de segurancga

2.2 Seguranga do produto

224 Compatibilidade eletromagnética

Os aparelhos médicos elétricos estao sujeitos a requisitos exigentes relativamen-
te a sua compatibilidade eletromagnética (CEM).

Apesar da elevada estabilidade e reduzida emisséo de interferéncias do apare-
Iho, a instalagdo, local de instalagao do aparelho e condigdes do ambiente de ins-
talacdo tém de cumprir determinados requisitos de CEM.

Por isso, observe e cumpra as instrugdes de aviso presentes neste documento e
brochuras em anexo sobre CEM.

De acordo com a IEC/CISPR 11, os aparelhos médicos elétricos s&o divididos
nos grupos e classes que se seguem.

Consulte os Dados Técnicos (Secgéo 7.1), para se inteirar sobre os que se apli-
cam a este aparelho.

Grupo 1: O produto utiliza ou gera energia de alta frequéncia apenas para o seu
funcionamento interno.

Grupo 2: O produto gera energia de alta frequéncia na banda de radiofrequén-
cias de 9 kHz a 400 GHz na forma de radiagdo eletromagnética ou por meio de
acoplamento indutivo ou capacitivo para o tratamento de material ou para fins de
verificagcdo do material ou de analise.

Classe A: O produto nao é adequado para a utilizagdo em areas residenciais e
em areas diretamente ligadas a uma rede de distribuicdo de baixa tensao, que
abasteca (também) edificios residenciais.

Nota: As caracteristicas deste aparelho determinadas por emissdes permitem a
sua utilizagéo no setor industrial e nos hospitais (CISPR 11, Classe A). Na utiliza-
¢ao em areas residenciais (para as quais conforme a CISPR 11 a classe B é ge-
ralmente necessaria), este aparelho néo pode oferecer uma protegéo adequada
dos servicos de radiocomunicagdes. Se necessario, o utilizador deve tomar medi-
das corretivas, como mudanga de local ou realinhamento do aparelho.

O aparelho destina-se exclusivamente ao uso em unidades profissionais do siste-
ma de saude (hospitais).

Classe B: O produto é adequado para a operagdo em areas residenciais, assim
como em areas diretamente ligadas a uma rede de distribuigdo de baixa tenséao,
que abasteca (também) edificios residenciais.

A ATENCAO! A utilizagdo de outros acessorios, transdutores e cabos diferentes
dos estabelecidos ou fornecidos pelo fabricante deste aparelho pode provocar o
aumento de emissdes eletromagnéticas ou uma reduzida estabilidade eletromag-
nética do aparelho e resultar num funcionamento incorreto.

A ATENGAO! Nao observancia da distancia minima de 30 cm (12 pol.) das partes
e condutores do produto designado no presente documento indicados pelo fabri-
cante durante a utilizagao de aparelhos de comunicagao RF portateis (como tele-
moveis [GSM 800/900, iDEN 820, LTE] ou aparelhos de radio portateis [TETRA,
GMRS/FRS 460] incluindo os respetivos acessorios, como cabos de antena e an-
tenas exteriores). Redugéao das caracteristicas funcionais do produto. Manter a
distancia minima especificada para dispositivos de comunicagao RF portateis.
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2 Informagbes gerais de segurancga

2.2 Seguranga do produto

ATENCAO! Anomalia da emissao de luz devido a perturbagdes eletromagnéticas
(modo de obtengado de imagens de luz branca e de fluorescéncia NIR). Perigo pa-
ra os pacientes devido ao bloqueio do sistema no modo de obtengéo de imagens
Fl, falha da luz.

> Eliminar todas as perturbagdes

> Respeitar as distancias minimas recomendadas de acordo com as instru-
¢bes sobre compatibilidade eletromagnética

> Certificar-se de que a emissao de luz esta a funcionar corretamente

2.2.5 Combinagado com aparelhos médicos elétricos

Este produto pode ser combinado com componentes de outros fabricantes desde
que todos os componentes cumpram os requisitos da IEC 60601-1 relativos a se-
gurancga de aparelhos médicos elétricos.

E da responsabilidade do operador testar, assegurar e manter a operacionalidade
do sistema.

Em caso de utilizacdo de aparelhos de diferentes fabricantes e de operagao con-
junta de um endoscopio e/ou acessoério endoscépico com aparelhos médicos elé-
tricos, tem de ser assegurado o isolamento elétrico da unidade de aplicagéo ne-
cessaria a aplicagéo (condi¢des BF, CF ou preparado para desfibrilagdo CF de
acordo com a IEC 60601-1).

Em caso de questdes de compatibilidade, contacte a nossa assisténcia técnica.

22,6 Indicagdes de avaria

-

===

Falta o condutor de luz ou entao esta mal encaixado

Esta indicagao aparece no visor da fonte de luz se faltar o cabo de fibra 6tica ou
se este estiver mal encaixado.

Neste caso, ligue o cabo de fibra ética ou ligue-o corretamente ou desligue o apa-
relho.

Adverténcia com cédigo de erro

Em caso de falha de funcionamento, esta indicagédo (imagem exemplificativa)
aparece no visor da fonte de luz.

Possivel causa Solugao

A intensidade luminosa do LED nédo pode Desligar/nao voltar a utilizar o apa-
ser ajustada ou o LED esta danificado relho e troca-lo por um aparelho de
substituicao

Desligar / n&o voltar a utilizar o apa-
Falha da ventoinha da caixa relho e troca-lo por um aparelho de
substituicao
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2.2 Seguranga do produto

>

> Pk B BB B P

>

12

Temperatura da caixa superior a 60 °C.

A poténcia da luz é reduzida. O aparelho
nao se desliga, mas n&o pode ser garanti-
do um funcionamento sem falhas

Falha da primeira ventoinha

Falha da segunda ventoinha

Falha da terceira ventoinha

Limitac&do de corrente ativa

Poténcia do laser demasiado elevada

Poténcia do LED demasiado elevada

Filtro 6tico danificado

Temperatura do modulo de laser demasi-
ado elevada

Temperatura do moédulo de LED demasia-
do elevada

Desligar / nao voltar a utilizar o apa-
relho e troca-lo por um aparelho de
substituicao

Desligar / n&o voltar a utilizar o apa-
relho e troca-lo por um aparelho de
substituicdo

Desligar / n&o voltar a utilizar o apa-
relho e troca-lo por um aparelho de
substituicdo

Desligar / nao voltar a utilizar o apa-
relho e troca-lo por um aparelho de
substituicédo

Desligar / nao voltar a utilizar o apa-
relho e troca-lo por um aparelho de
substituicédo

Desligar / nao voltar a utilizar o apa-
relho e troca-lo por um aparelho de
substituicédo

Desligar / nao voltar a utilizar o apa-
relho e troca-lo por um aparelho de
substituicédo

Desligar / nao voltar a utilizar o apa-
relho e troca-lo por um aparelho de
substituicado

Desligar o aparelho e deixar arrefe-
cer. Se o codigo de erro voltar a ser
apresentado, trocar por um aparelho
de substituicao

Desligar o aparelho e deixar arrefe-
cer. Se o codigo de erro voltar a ser
apresentado, trocar por um aparelho
de substituicao
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2 Informagbes gerais de segurancga

2.2 Seguranga do produto

i’i Erro de comunicagéo interna
13

i’i Cabo de fibra 6tica NIR-FI n&o inserido ou
14 danificado; 0 modo NIR-FI ndo é possivel

Desligar / nao voltar a utilizar o apa-
relho e troca-lo por um aparelho de
substituicao

Conectar um cabo de fibra 6tica NIR-
Fl ou substitui-lo
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3 Instalagao e colocagdo em funcionamento

3.1 Informacgdes de segurancga

3.1

Instalagao e colocagao em funcionamento
Informagoes de seguranga

A

A

A ATENCAO

Instalagao elétrica incorreta
Perigo de incéndio, curto-circuito ou choque elétrico

> Assegure que a instalagéo elétrica cumpre as normas técnicas nacionais
em vigor

A ATENCAO

Instalagdo de um sistema elétrico médico

Perigo de incéndio, curto-circuito ou choque elétrico

> Ainstalagdo apenas pode ser realizada por pessoal qualificado

> Em caso de combinagao de aparelhos elétricos, cumprir a IEC 60601-1

> Os aparelhos ndo-médicos que cumpram as normas de seguranga |IEC
aplicaveis apenas podem ser ligados através de um transformador de iso-
lamento médico

> Nao ligar quaisquer aparelhos ndo-médicos adicionais a um sistema elétri-
co médico

> Isolar galvanicamente de ambos os lados os cabos de sinal de aparelhos
com ligacao funcional, ligados a diferentes ramificagdes da alimentagao de
rede

> Ligar os aparelhos apenas a uma rede de alimentagado com ligagao a terra
de seguranca

> ApOs a instalagdo de um sistema elétrico médico, realizar um teste de
acordo com IEC 62353

A ATENCAO

Interagdes eletromagnéticas
Podera ser afetado o funcionamento e a qualidade da imagem
> Seguir as brochuras relativas a CEM em anexo

> Certifique-se de que os aparelhos que se encontrem préximos nao provo-
cam perturbacdes eletromagnéticas entre si

> Apbs a instalagéo, realizar um teste de funcionamento
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3 Instalagao e colocagdo em funcionamento

3.1 Informacgdes de segurancga

A ATENCAO

A/ i Utilizacdo de tomadas miuiltiplas

Perigo de incéndio, curto-circuito, choque elétrico, grau de seguranca reduzido
> Evitar, tanto quanto possivel, utilizar tomadas multiplas

> Se necessario, utilizar tomadas multiplas médicas autorizadas

Nunca ligar tomadas multiplas consecutivamente

N&o cobrir as tomadas multiplas (acumulagéo de calor)

Nao colocar as tomadas multiplas no chao

Utilizar um desengate automatico

vV V V V V

Ligar apenas aparelhos a uma tomada multipla comum que fagam parte do
sistema médico elétrico

3.2 Qualificagoes do pessoal

O pessoal encarregado da instalagédo de varios aparelhos médicos elétricos tem
de possuir as devidas qualificagbes e de estar familiarizado com as normas ge-
rais e do local de instalagéo relevantes em termos de segurancga.

Instrugdes de utilizagdo | 15 - May - 2023 | Version: D Pagina 25 de 50



3 Instalagao e colocagdo em funcionamento

3.3 Instalagao

3.3 Instalagao
3.31 Instalar os aparelhos

Observe as instrugbes de seguranga presentes no inicio deste capitulo e as bro-
churas em anexo relativas a CEM.

A ATENGCAO! Perigo devido a instalagdo numa zona com perigo de exploséo.
Elevado risco de incéndio e explosao em ambientes ricos em oxigénio. Insta-
le o aparelho fora de zonas com perigo de explosao e longe de materiais in-
flamaveis.

A ATENGAO! Perigo devido a eletromagnetismo. Podem ser provocadas per-
turbacdes de funcionamento e interferéncias de imagem. Utilize apenas os
cabos fornecidos. Verifique se todos os aparelhos que s&o operados na pro-
ximidade do produto cumprem os requisitos de CEM. Apds a instalagao, reali-
zar um teste de funcionamento.

A ATENGAO! Anomalia da poténcia da luz (modo de obteng&o de imagens de
luz branca e de fluorescéncia NIR) devido a fontes de perturbagéo externas,
p. ex. aparelhos portateis, como telemdveis. Perigo para os pacientes. Elimi-
nar todas as fontes de perturbacdo. Respeitar as distancias minimas.

A ATENCAO! Deve ser evitada a utilizacéo deste aparelho imediatamente ao
lado de outros dispositivos ou com outros dispositivos empilhados, uma vez
que tal pode resultar num funcionamento incorreto. Se, no entanto, for neces-
saria uma utilizagcao da forma acima descrita, este aparelho e os restantes
dispositivos devem ser monitorizados para garantir que funcionam correta-
mente.

1. Instale o aparelho.
Mantenha a distancia minima em relagéo a outros aparelhos:

m 5 cm para os lados,
= 6 .cm para tras.

Garanta que o aparelho ¢ instalado da seguinte forma:

®  horizontalmente sobre uma base antiderrapante,

®  na zona nao esterilizada sobre um suporte suficientemente estavel,
®m  protegido contra agua em forma de gotas ou pulverizada,

®  ndo é sujeito a vibragbes durante o funcionamento,

= sem tapar as ranhuras de ventilagéo,

= mantendo o interruptor principal acessivel na parte de tras do aparelho.

¢ 2. Ligue a tomada equipotencial na parte de tras do aparelho a tomada
equipotencial no local de instalagdo ou no carrinho de ferramentas.

Utilize um cabo equipotencial de acordo com a DIN 42801 com uma secg¢éo
transversal minima de 4 mm2
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3.3 Instalagao

3. Se desejar utilizar a fonte de luz para a obtengéo de imagens de
fluorescéncia NIR e controla-la como botdo da cabega da camara ou com a
unidade de controlo da camara, ligue a cAmara a fonte de luz numa tomada

de ligagdo com a inscricdo MIS-BUS.

A este respeito, tenha em atengdo as instru¢des de utilizagdo da camara.
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3.3 Instalagao

3.3.2

3.4

- AuTO

Conectar o equipamento a rede elétrica

Efetue a ligacéo elétrica em ultimo lugar. Observe as instru¢ées de sequranga
presentes no inicio deste capitulo.

1. Certifique-se de que a tens&o de rede no local de instalagdo corresponde as
especificagdes indicadas na placa de especificagbes do aparelho.

2. Introduza o cabo de alimentacdo na tomada de alimentacéo na parte de tras
do aparelho.

ATENGAO! Perigo de formagao de faiscas em area com risco de explos&o.
Perigo de explosao. Ligue a ficha de alimentagédo a tomada de alimentagéo
numa area que nao represente um risco de explosao.

3. Ligue o cabo de alimentagcdo a tomada de alimentagéo.

4. Posicione o cabo de modo a nao ficar suspenso e a que ninguém tropece no
mesmo.

Realize um teste de funcionamento

[
STA(N)DK

5t

-

===

Aquando da primeira colocagdo em funcionamento, teste a instalagéo e assegure
o bom funcionamento do aparelho.

Pré-condicao: A instalagao tem de ter sido concluida.

1. Coloque o interruptor principal na parte de tras do aparelho na posi¢cao
LIGAR.

> A tecla LIGAR/Standby na parte frontal acende-se a azul.

> E apresentado no visor o pedido para inserir um cabo de fibra 6tica.
2. Ligue um condutor de luz conforme descrito na secgéo 4.5.

> O aparelho passa para o modo Standby.

> No visor surge a palavra STANDBY com simbolo.

ATENGAO! Luz com poténcia de radiacéo elevada. Perigo de ferimentos nos
olhos. Nao olhar directamente para a extremidade solta do condutor de luz.

3. Active o aparelho pressionando o botdo LIGAR/Standby na parte da frente.
> O aparelho esta pronto a funcionar.
> O botao LIGAR/Standby acende-se a branco.
> No visor, aparece a indicagdo AUTO para o controlo automatico da quan-

tidade de luz ou entdo a quantidade de luz configurada em “%” .

Observagéo: Se o botao LIGAR/Standby for acionado nao estando qualquer
cabo de fibra 6tica acoplado, aparece no visor a indicagao para
ligar um cabo de fibra o6tica.

4. Certifique-se de que a quantidade de luz pode ser regulada conforme descrito
na secgdo 4.7.

5. Certifique-se de que o LED do modo Standby se apaga e reacende conforme

descrito na secgcédo 4.4.
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3 Instalagao e colocagdo em funcionamento

3.4 Realize um teste de funcionamento
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4 Operacéao

4.1 Informagbes de seguranca

4 Operacgao
4.1 Informagoes de seguranga
A ATENCAO

A/ i Alteragdes na instalagao

Perigo de incéndio, curto-circuito e choque elétrico

> Siga as informagdes de segurancga presentes no capitulo Instalagao e colo-
cagao em funcionamento

> Nao alterar a instalagao elétrica sem autorizagao

Se existir uma tomada multipla na instalagao, nao ligar aparelhos adicio-
nais sem autorizacéo

> Nunca ligar tomadas multiplas consecutivamente

A ATENCAO

Fuga de corrente em caso de toque no paciente

Perigo de choque elétrico

> Nao tocar simultaneamente no paciente e caixa ou contactos do aparelho
elétrico

> Na&o tocar simultaneamente no paciente e em aparelhos ndo-médicos elé-
tricos

A ATENGCAO

Instalagdo do carrinho de ferramentas na area esterilizada

Perigo de infegéo
> Nao instalar o carrinho de ferramentas na area esterilizada

> Medir o comprimento do cabo de modo a haver espago livre suficiente pa-
ra movimentos sem comprometer a esterilizagao.

> Fixar o cabo de fibra 6tica no campo de OP direto, de modo que este nido
escorregue inadvertidamente
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4 Operacéao

4.1 Informagbes de seguranca

A ATENCAO

A/ i Interagdoes entre aparelhos utilizados simultaneamente (por ex. laser, ci-

rurgia de alta frequéncia)
Perigo para o paciente e utilizador, perturbagbes de imagem, danos no produto

> Certifique-se de que todos os aparelhos utilizados cumprem, no minimo,
as condic¢des de classificagdo exigidas do tipo BF, CF ou tipo CF com clas-
sificagdo a prova de desfibrilagdo, de acordo com IEC 60601-1

> Atente na identificacao e instrugdes de utilizacdo dos aparelhos utilizados

> Evitar um contacto direto do endoscépio e pecas condutoras com os elé-
trodos de alta frequéncia ativos

> Nao ativar elétrodos de alta frequéncia na presenga de gases ou liquidos
inflamaveis

> Aspirar misturas de gases e liquidos com risco de exploséo antes de ultili-
zar aparelhos de alta frequéncia

A cuibADO

Temperaturas elevadas em combinagdo com cabos de fibra 6tica e en-

doscépios

Risco de ferimentos irreversiveis em tecidos do paciente ou coagulagéo inde-
sejada, ferimentos no utilizador, danos materiais

> Energia laser — uma radiagao perto da abertura de saida do cabo de fibra
Gtica pode provocar queimaduras

Utilizar um cabo de fibra ética adequado ao endoscépio
> Evitar uma utilizag&o prolongada de luz intensa

> Selecione uma intensidade luminosa o mais baixa possivel para ilumina-
¢ao da area-alvo

> Nao tocar na extremidade do cabo de fibra 6tica e ndo permitir que esta to-
que nos tecidos do paciente ou em materiais inflamaveis ou sensiveis ao
calor

> Nao tocar na ligagdo do cabo de fibra 6tica nem na extremidade distal do
endoscépio ou nos tecidos do paciente ou materiais inflamaveis ou sensi-
veis ao calor

> Colocar sempre a fonte de luz no modo Standby para separar o endoscé-
pio do cabo de fibra ética ou quando o aparelho € deixado sem supervisao

> Nunca coloque o endoscopio ou o cabo de fibra ética sobre o paciente, a
protecao esterilizada ou materiais inflamaveis.
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4 Operacéao

4.2 Qualificagdes do pessoal

4.2 Qualificagoes do pessoal

Este produto apenas pode ser operado por médicos e pessoal de assisténcia mé-
dica que cumpram os requisitos das normas validas no local de aplicagao relati-
vamente a qualificagcdes, conhecimentos especializados e experiéncia pratica no
que respeita a disciplina endoscopica em questao.

4.3 Verificagao técnica antes da utilizagao

4.3.1 Realizar um controlo visual

Realize um controlo visual antes de cada intervengéo.

1.

Certifique-se de que a caixa da fonte de luz ndo apresenta danos externos.
N&o utilize a fonte de luz se a caixa apresentar danos externos.

Certifique-se de que todos os cabos elétricos ndo apresentam danos e que
estao dispostos em seguranga.

Nao utilize o aparelho se existirem cabos elétricos danificados ou se estive-
rem dispostos de forma a que pessoas possam tropegar ou ficar penduradas
Nos mesmos.

Certifique-se de que o cabo de fibra 6tica que deseja utilizar ndo esta
danificado.

Nao utilize o cabo de fibra 6tica se estiver partido ou torcido.

4.3.2 Executar o teste de funcionamento (modo de luz branca)

Realize um teste de funcionamento antes de cada interveng¢do no modo de luz
branca.

1.
2.

Ligue o condutor de luz.
Direccione o condutor de luz de modo a ndo ofuscar ninguém.
Active a fonte de luz.

Certifique-se de que a quantidade de luz branca pode ser regulada e que o
sistema funciona corretamente.

Nao utilize a fonte de luz se nao for possivel regular a quantidade de luz ou
se o sistema nao estiver a funcionar corretamente.

Observacgéo: Antes de cada intervengdo com laser NIR-FI, realize o teste de fun-

cionamento (modo NIR-FI) que se descreve em seguida.
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4 Operacéao

4.3 Verificagdo técnica antes da utilizagao

4.3.3 Executar o teste de funcionamento (modo NIR-FI)

A

Realize um teste de funcionamento antes de cada intervengdo no modo NIR-FI.
Com a ficha de referéncia do ICG, verifique se é possivel estimular o elemento
fluorescente para o intervalo do comprimento de onda da fonte de luz e se é emi-
tida uma luz fluorescente de intensidade suficiente.

1.
2.
3.

Ligue um cabo de fibra ética NIR-FI compativel.
Ligue um endoscoépio NIR-FI compativel ao cabo de fibra ética NIR-FI.

Coloque a ficha de referéncia do ICG sobre uma superficie plana.

ATENGAO! A ficha de referéncia nao esta esterilizada.

4.

5.
6.

Dirija o endoscopio NIR-FI para a ficha de referéncia do ICG e foque a
imagem a uma distancia de trabalho normal para a aplicagao clinica.

Active a fonte de luz.

Ative o modo NIR-FI verde ou NIR-FI intensidade com a camara (secgao 5.7
[Instrugdes de utilizagdo da unidade de controlo da camaral).

Certifique-se de que o sinal fluorescente da ficha de referéncia do ICG é
apresentado com intensidade suficiente ao fundo (Instrucdes de utilizagédo da
ficha de referéncia).

Se necessario, ajuste a Amplificagdo da NIR-FI (“NIR-FI Gain”).

Nao utilize o Sistema NIR-FI se nao for possivel apresentar o sinal fluores-
cente da ficha de referéncia com intensidade suficiente ao fundo ou se o sis-
tema néo funcionar corretamente.

Observagéao: tal como acontece em quase todos os métodos de diagndstico, é

possivel que a sobreposicao digital baseada em fluorescéncia pro-
duza falsos-negativos e falsos-positivos. O utilizador podera ter de
efetuar uma avaliagdo utilizando outros métodos.
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4 Operacéao

4.4 Ligar e desligar, separar da alimentacao de corrente

4.4 Ligar e desligar, separar da alimentagao de corrente
Ligar o aparelho
Tenha em atengao os contetidos de secgéo 3.4.

1. Coloque o interruptor principal na parte de tras do aparelho na posicéo
LIGAR.

> A tecla LIGAR/Standby na parte frontal acende-se a azul.

> E apresentado no visor o pedido para inserir um cabo de fibra 6tica.

@J.'._

2. Ligue um condutor de luz conforme descrito na secgéo 4.5.

> O aparelho passa para o modo Standby.

C) > No visor surge a palavra STANDBY com simbolo.
STAN% 3. Active o aparelho pressionando o botdo LIGAR/Standby na parte da frente.

> O aparelho esta pronto a funcionar.

Observagao: Quando a fonte de luz inicia, esta sempre ativada a luz branca
visivel e o laser NIR desativado.

> A tecla LIGAR/Standby na parte frontal acende-se a branco.

> No visor, aparece a indicagdo AUTO para o controlo de quantidade de
Q-auto /5%, luz automatico ou entdo a quantidade de luz LED branca configurada em
ll% ” .

Observagédo: NOTA: Se nao estiver acoplado qualquer cabo de fibra ética, a
fonte de luz permanece no modo Standby.

Desligar o aparelho
@ 1. Desactive o aparelho pressionando o botao LIGAR/Standby na parte da
frente ou removendo o condutor de luz.

> O aparelho passa para o modo Standby.
> A tecla LIGAR/Standby na parte frontal acende-se a azul.
i > No visor surge a palavra STANDBY com simbolo.

STANDBY 2. Para desligar totalmente o aparelho, acione o interruptor principal na parte de
tras do aparelho.
Desligar o aparelho da alimentagao de corrente

1. Para desligar totalmente o aparelho da alimentag&o de corrente, retire o cabo
de alimentagéo. A tomada de ligagéo a rede destina-se a desligar o aparelho
da alimentagao de corrente.

Assegurar-se de que o lado de tras do aparelho esta sempre acessivel.
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4 Operacéao

4.5 Ligar o condutor de luz

4.5

4.6

Ligar o condutor de luz

Se a fonte de Iluz for utilizada para iluminagdo com luz branca, a conexao de con-
dutor de luz multipla permite-lhe efetuar a ligagao de condutores de luz de dife-
rentes fabricantes.

Os cabos de fibra 6tica originais da Karl Storz, Richard Wolf e Olympus podem
ser ligados diretamente, sem adaptador. Outros cabos de fibra 6tica devem ser
utilizados com os respetivos adaptadores de cabo de fibra ética.

A ATENGAO! Luz com poténcia de radiagéo elevada. Perigo de ferimentos
nos olhos. Nao olhar directamente para a extremidade solta do condutor de
luz.Coloque sempre a fonte de luz no modo Standby antes de conectar ou re-
mover o cabo de fibra ética ou o endoscopio, ou se deixar o aparelho sem su-
perviséo.

A CUIDADO! Possiveis danos no aparelho. Mantenha a conexao de condutor
de luz multipla sempre limpa. A presenga de impurezas na conexao de con-
dutor de luz multipla pode provocar sobreaquecimento.

1. Encaixe o cabo de fibra 6tica na conexao de cabo de fibra 6tica mdltipla até
engatar.

O 2. Ative o aparelho premindo o botdo LIGAR/Standby e afastando o cabo de

STANDBY fibra 6tica dos olhos, para nao encandear ninguém.

> A luz emerge da extremidade distal do condutor de luz com uma inten-
sidade luminosa operacional controlada automaticamente (controlo de
quantidade de luz automatico) ou manualmente regulada.

Desacoplar o cabo de fibra ética

T L e 1. Rode a conexdo multipla de cabos de fibra ética no sentido dos ponteiros do

< . ) relégio até ao batente.

a > O cabo de fibra 6tica solta-se.
> O LED desliga-se, o aparelho permanece ligado.

2. Remova o cabo de fibra 6tica.

3. Desmonte os adaptadores eventualmente utilizados e prepare o cabo de
fibra otica para o reprocessamento. A este respeito, tenha em atengao as
instrucdes de utilizagdo do cabo de fibra ética.
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4 Operacéao

4.7 Ajustar a quantidade de luz

4.7 Ajustar a quantidade de luz

4.71 Ajustar manualmente a quantidade de luz branca LED

E possivel ajustar a quantidade de luz com incrementos de 5%.
1. Regule a quantidade de luz pressionando os botdes de seta.

Prima brevemente um botao de seta para ajustar a quantidade de luz em in-
tervalos de 5%.

> A quantidade de luz definida é apresentada no visor em "%".

75%
L Prima um botédo de seta e mantenha-o pressionado para aumentar ou reduzir
de forma continua a quantidade de luz.

Observacgao: Se os baixos niveis de coloragao fluorescente nao forem facilmente
visiveis, é possivel que a redugao da quantidade de luz LED bran-
ca aumente a visibilidade.

4.7.2 Ajuste automatico

Com uma camara compativel, a quantidade de luz pode ser controlada de forma

totalmente automatica. Para isso, o controlo automatico da quantidade de luz de-

ve ser ativado. A configuragdo pode ser efetuada na camara.

Activar o controlo automatico da quantidade de luz

1. Conecte a fonte de luz a uma camara compativel usando um cabo MIS-Bus.
A este respeito, tenha em atengao as instrugdes de utilizacdo da camara.

2. Ative o controlo de quantidade de luz automatico através do menu da camara
ou regulando a quantidade de luz para 100% com a tecla de seta para cima
na parte da frente do aparelho e premindo em seguida a tecla mais uma vez.

. > Quando o controlo automatico da quantidade de luz esta activado, esta
“Q7 AUTO indicagdo surge no visor da fonte de luz.

Desactivar o controlo automatico da quantidade de luz

1. Desactive o controlo automatico da quantidade de luz através do menu da
camara ou prima um dos dois botdes de seta na fonte de luz.
> Quando o controlo automatico da quantidade de luz esta desativado, a

75%) quantidade de luz LED branca é apresentada no visor em “%”.
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4.8 Laser NIR para imagens de fluorescéncia NIR

4.8 Laser NIR para imagens de fluorescéncia NIR

A fonte de luz indica o estado do laser NIR que permite a obtencdo de imagens
de fluorescéncia; a ativagao e desativagao do laser NIR, no entanto, s&o controla-
das através da camara.

Ativagao do laser NIR

1. Ligue a fonte de luz com uma unidade de controlo da cdmara compativel,
prevista para este fim, usando um cabo MIS-Bus.

2. Ligue um cabo de fibra 6tica especificado para o efeito com a fonte de luz e
ligue o cabo de fibra 6tica com um endoscdépio especificado para o efeito.

3. Ligue com a cdmara um modo de obtengao de imagens de fluorescéncia NIR,
para ativar o laser NIR.

> O indicador de emisséo de laser no painel frontal esta ativo.
> No visor, aparece o simbolo de laser ao lado da indicagdo AUTO (para o

_?Iié AUTO controlo de quantidade de luz automatico) ou entdo a quantidade de Iluz
LED branca configurada em “%”.

Observagéo: A intensidade do laser NIR n&o pode ser regulada manualmen-
te.

Desativacao do laser NIR

1. Desligue com a cAmara o modo de obtencgdo de imagens de fluorescéncia
NIR, para desativar o laser NIR.

> Aimagem de luz branca é apresentada no ecra principal.
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4 Operagéao

4.9 Instrugdes sobre armazenamento e transporte

4.9 Instrugoes sobre armazenamento e transporte

Para proteger o aparelho contra uma queda, fixe-o durante o transporte no carri-
nho de ferramentas com uma correia de fixagao.

Imagem 4-1: Aparelho protegido com correia de fixagdo no carrinho de ferramentas.

Armazene o produto protegido contra o pé num ambiente seco, bem ventilado e
de temperatura equilibrada.

Antes do seu armazenamento, desligue o aparelho e retire o cabo de alimenta-
¢ao e acessorios.

Aquando do seu armazenamento ou armazenamento temporario, certifique-se de
que o produto ndo pode ser danificado devido as condigbes do seu ambiente de
armazenamento.

Para evitar danos, proteja o produto da luz solar direta, radioatividade e forte radi-
acgéo eletromagnética.

Pode obter informagdes sobre as condicdes ambiente para transporte, armazena-
mento e operagao na secgéo 7.2.
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5.1 Informacgdes de segurancga

5 Reprocessamento
51 Informagoes de seguranga
A ATENCAO

A/\ Perigo devido a uma limpeza incorreta

Perigo de incéndio, curto-circuito e choque elétrico

> Antes da limpeza, desligar o aparelho no interruptor principal na parte de
tras do mesmo e desliga-lo da rede elétrica

> Certifique-se de que nao entra qualquer liquido para dentro do aparelho

> Ligacgao a rede elétrica novamente apenas apos secagem completa

AVISO

Limpeza incorreta
Possiveis danos no aparelho
> Nao utilizar esponjas ou panos que pinguem

> Nao utilizar produtos abrasivos hem solventes

5.2 Executar a limpeza e a desinfegao
1. Desligue o aparelho no interruptor principal na parte de tras do mesmo.
AVISO! Danos no cabo de alimentagao pelo facto do cabo ser puxado. Para
desligar o aparelho da alimentacdo de corrente, puxe pela ficha.

2. Desligue o aparelho no interruptor principal na parte de tras do mesmo e
desconecte-o da alimentagao elétrica, puxando pela ficha inserida na tomada
de rede na parte de tras do aparelho.

3. Utilize toalhetes desinfetantes’, para limpar todas as areas contaminadas do
dispositivo durante, pelo menos, 1 minuto e para remover toda a sujidade
visivel.

4. Limpe até remover toda a sujidade visivel. Se necessario, utilize toalhetes
adicionais.

5. Utilize um pano novo para humedecer completamente todas as superficies
contaminadas, de modo que o dispositivo permaneca visivelmente humido
durante 3 minutos. Se necessario, utilize toalhetes adicionais.

6. Continue a limpar o aparelho durante 3 minutos. Certifique-se de que todas
as costuras, pregas, fendas, reentrancias e superficies ligadas entram em
contacto com o desinfetante.

7. Aguarde até que todas as pecas limpas estejam completamente secas.
8. \Volte a ligar o dispositivo a fonte de alimentacao.

1 Receita: sais quaternarios de amonio; bactericida, virucida; adequado para utilizagdo em dispositivos.

Foram utilizados toalhetes desinfetantes Sani-Cloth Plus da PDI® para validar a limpeza e a desinfecao.
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6 Manutengao e reparagao

6.1 Informagdes de segurancga

6.2

6.3

Manutencao e reparagao
Informagoes de seguranga

A

A ATENCAO

Perigo devido a manuteng¢ao e reparagao incorretas
Perigo de incéndio, curto-circuito e choque elétrico

> A manutencao e reparagao apenas podem ser realizadas por pessoal qua-
lificado

> Nao efetue alteragdes no aparelho

Qualificagoes do pessoal

O pessoal encarregado da manutengao ou controlo técnico da seguranga no apa-
relho tem de possuir as devidas qualificacbes e de estar familiarizado com as
normas gerais e do local de instalagéo relevantes em termos de seguranca.

Os trabalhos de reparagao apenas podem ser realizados por funcionarios da as-
sisténcia técnica da nossa empresa.

Controlo técnico da seguranga (CTS)

Recomendamos que assegure a realizagao de controlos técnicos da seguranca a
cada 12 meses de acordo com a Secgao 5 da IEC 62353.

O controlo inclui:
®  |Inspegao visual
®  Medicdo da resisténcia de protecao (apenas em aparelhos com a classe
de protegédo I)
®  Medicdo da fuga de corrente

= Medicao da resisténcia de isolamento

Documente os resultados do teste num relatério de teste de acordo com a Sec-
¢do 6 e Anexo G da IEC 62353.

Recomendamos que realize regularmente um controlo técnico da seguranca de
todos os componentes de um sistema médico elétrico e documente os resultados
desse controlo.
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6 Manutengao e reparagéo

6.4 Substituir o fusivel

6.4 Substituir o fusivel

1. Desligue o aparelho no interruptor principal na parte de tras do mesmo e
desconecte-o da alimentagéo elétrica, puxando a ficha da tomada de rede na
parte de tras do aparelho.

AVISO! Danos no cabo de alimentacao pelo facto do cabo ser puxado. Desli-

gar a conexao de alimentagao, puxando pela ficha.

2. Solte o porta-fusiveis com auxilio de uma chave de parafusos.

Imagem 6-1: Soltar o porta-fusiveis com auxilio de uma chave de parafusos.

3. Retire o porta-fusiveis cuidadosamente, sem o inclinar.

A ATENGAO! Fusivel elétrico impréprio. Perigo de incéndio e curto-circuito. Uti-
lize apenas fusiveis especificados e nunca curto-circuite o fusivel.

4. Substitua qualquer fusivel danificado.

5. Puxe o porta-fusiveis cuidadosamente para tras até este engatar.
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6 Manutengao e reparagao

6.5 Reparagao

6.5 Reparacao

Se for necessaria uma reparagao do produto, contacte o seu distribuidor. Pode
obter os dados de contacto no verso destas instru¢des de utilizagao.

Inclua uma descrigao da avaria o mais detalhada possivel, quando enviar o pro-
duto para reparacéo e indique na guia de remessa o numero de artigo e o nume-
ro de série do produto. Podera encontrar estes dados na placa de especificagdes.

A ATENCAO

Produto contaminado
Perigo de infegéao
> Reprocessar o produto antes do envio (capitulo 5)

> |dentificar produtos contaminados

Envie para reparagao apenas produtos limpos.

Se possivel, utilize a embalagem original do produto quando o enviar para repa-
racao. Indique o estado de reprocessamento na embalagem exterior.

Reservamo-nos o direito de recusar e enviar de volta quaisquer artigos nao iden-
tificados.
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6 Manutengao e reparagao

6.6 Procedimento em caso de avaria

6.6

Procedimento em caso de avaria

Falha

Possivel causa

Solugéo

Né&o funciona

Nao existe alimentacao elétrica

Verificar a ligacao a rede elétrica e,
se necessario, instalar uma ligagao a
rede elétrica

Verificar o fusivel e, se necessario,
substitui-lo

Fonte de alimentacdo danificada

Envie a fonte de luz para reparagao

A fonte de luz ndo acende

O aparelho esta a aquecer de-
mais

Deixar arrefecer o aparelho

Nao é possivel adaptar o ca-
bo de fibra 6tica

Falta o adaptador na conexao do
cabo de fibra ética

Enroscar o adaptador

Luz demasiado escura

Cabo de fibra 6tica ligado incor-
retamente

Condutor de luz danificado

Adaptador enroscado incorreta-
mente

Cabo de fibra ética ndo comple-
tamente inserido

Verifique o assentamento do cabo de
fibra 6tica e corrija se necessario

Substituir o cabo de fibra 6tica
Enrosque o adaptador totalmente

Utilizar um tipo de cabo de fibra ética
compativel

Os ventiladores nao funcio-
nam

Ventiladores danificado

Envie a fonte de luz para reparagéo

A fonte de luz nao é controla-
vel remotamente

O cabo MIS-Bus nao esta corre-
tamente inserido ou esta danifi-
cado

Verificar a ligacdo ou trocar o cabo

Nao é possivel controlar a
quantidade de luz automati-
camente

A camara nao suporta o controlo
automatico da quantidade de luz

Utilizar um modelo de cadmara com-
pativel

A luz ndo se apaga, apesar
da remocéo do cabo de fibra
oOtica

O cabo de fibra ética nao foi en-
caixado

Cabo de fibra 6tica incompativel

Rodar a conexao multipla de cabos
de fibra ética

Utilizar um tipo de cabo de fibra ética
compativel
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6 Manutengao e reparagao

6.6 Procedimento em caso de avaria

Falha

Possivel causa

Solugéo

O modo NIR-FI nao é possi-
vel

O cabo MIS-Bus nao esta corre-
tamente inserido ou esta danifi-
cado

A cabega de cdmara ou o ca-
bo de fibra 6tica ndo suportam o
modo NIR-FI

Verificar a ligagcéo ou trocar o cabo

Utilizar uma cabega de camara ou
cabo de fibra 6tica compativeis

Nao é possivel desativar o la-
ser NIR/O sistema esta blo-
queado no modo NIR-FI

Erro de software

Colocar a fonte luz no modo Standby
Reativar a fonte de luz, que inicia en-
tdo com a luz LED branca ativada e
o laser NIR desativado

O aparelho sai inesperada-
mente do modo NIR-Fl e a in-
tensidade da luz LED branca
esta regulada para 80%

Erro técnico

Desligar e voltar a ligar o aparelho no
interruptor situado na parte de tras
do mesmo.

Se 0 modo NIR-FI estiver ati-
vo, surge um forte sinal de
fluorescéncia em todo o ecra

O endoscoépio ndo suporta 0 mo-
do NIR-FI

Verificar se 0 endoscopio utilizado
para a obtengéo de imagens de fluo-
rescéncia NIR esta especificado para
combinagao com a camara utilizada

Utilizar um endoscépio compativel

Tabela 6-1: Tabela de avarias.
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7 Dados do produto

7.1 Dados técnicos

7.1

7.2

Dados do produto
Dados técnicos

Dimensodes (L x A x P)
Peso
Consumo de energia

Tensao de alimentagéao

Classe de protegéo segundo IEC 60601-1

Fusivel do aparelho
Interfaces

Tipo de protegcao

Unidade de aplicagédo de acordo com IEC 60601-1

Classificagdo segundo a IEC/CISPR 11

Fonte de laser incorporada

Tipo de laser

Abertura do laser para radiagdo NIR

Classe de laser segundo IEC 60825-1

Poténcia maxima do laser
Comprimento de onda do laser

Divergéncia do raio laser
na extremidade do condutor de luz

Distancia de seguranga (NOHD)
da extremidade do condutor de luz

Condi¢g6es ambientais

Condigoes de transporte e armazenamento

Temperatura
Humidade relativa do ar

Pressao do ar

Condigdes de servigo

Temperatura
Humidade relativa do ar

Pressao do ar

295 x 130 x 355 mm
8 kg

1,6-0,6 A

100-240 V~, 50/60 Hz
Classe de protecao |
T2,0AH 250V

2x MIS-Bus

IP 21

Com protecao

de desfibrilagao CF
Grupo 1, classe A
Classe 4 (invisivel)
Laser de onda continua (CW)

Extremidade do condutor de luz
e extremidade do endoscopio

Classe 3R
(extremidade do condutor de luz)

Classe 1M
(extremidade do endoscdpio)

77 mW
805 nm

0,8378 rad

23 cm

-20 °C até +70 °C
5% a9 %
50 kPa a 106 kPa

+10 °C até +40 °C
10 % a 90%
70 kPa a 106 kPa
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7 Dados do produto

7.2 Condi¢des ambientais

A CcUIDADO

A/\ Nao observancia das condigbes ambientais

Risco de ferimentos irreversiveis em tecidos ou coagulagao indesejada, feri-
mentos no utilizador, danos materiais

> Respeitar as condi¢des de servigo, bem como as condigdes de transporte
e armazenamento

7.3 Pecas sobressalentes e acessorios

CUIDADO! Pegas sobressalentes e acessorios ndo compativeis. Perigo para o
paciente devido a possiveis falhas no funcionamento. Utilize apenas pecas so-
bressalentes e acessorios originais.

Figura Designagao Ndmero do artigo

— - Fusivel fino T2,0AH 250 V 5x20 mm, UL CSA  A075305

Cabo MIS-Bus, 2,25 m A057635
Cabo MIS-Bus, 0,75 m A059584
L4
=\ : 4 Cabo de alimentagéo (especifico para o pais) @ a pedido

Tabela 7-1: Pegas sobressalentes e acessorios (elétricos).
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7 Dados do produto

7.3 Pecas sobressalentes e acessorios

Figura

Designagao

Numero do artigo

Cabo de fibra o6tica de alta poténcia,
3,5 x 1800 mm
(cabo de fibra 6tica padrao)

05.0084I

Cabo de fibra ética de alta poténcia,
3,5 x 2300 mm
(cabo de fibra ética padrao)

05.0088I

Cabo de fibra o6tica de alta poténcia,
3,5 x 3000 mm
(cabo de fibra 6tica padrao)

05.0085I

Cabo de fibra o6tica de alta poténcia,
4.8 x 1800 mm
(cabo de fibra 6tica padrao)

05.0086I

Cabo de fibra o6tica de alta poténcia,
4,8 x 2300 mm
(cabo de fibra 6tica padrao)

05.0090I

Cabo de fibra 6tica de alta poténcia,
4,8 x 3000 mm
(cabo de fibra 6tica padrao)

05.00871

Cabo de fibra ética de alta poténcia,
3,5 x2300 mm
(cabo de fibra ética de alta temperatura)

05.0088l.ht

Cabo de fibra ¢6tica de alta poténcia,
3,5 x 3000 mm
(cabo de fibra ¢tica de alta temperatura)

05.00851.ht

Cabo de fibra o6tica de alta poténcia,
4,8 x 2300 mm
(cabo de fibra 6tica de alta temperatura)

05.00901.ht

7 )
Gﬁ\\ 2 \\

N
>

@

Cabo de fibra ética para imag. de fluo.,
4,8 x 3000 mm

(cabo de fibra ética para imagiologia de
fluorescéncia)

05-0094I-nir

Tabela 7-2: Cabos de fibra dtica.
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7 Dados do produto

7.3 Pecas sobressalentes e acessorios

Figura

Designagao

Numero do artigo

Para ligagao ao cabo de fibra é6tica (do lado da fonte de luz):

TR e

Adaptador de cabo de fibra 6tica, lado

[P ——— 05.0100z
_—‘v da fonte de luz, sistema Storz
R R oy Adaptador de cabo de fibra ética, lado
[ P ———— 05.0102b
da fonte de luz, sistema Wolf
— I o T e Adaptador de cabo de fibra 6tica, lado 05.01010
- v da fonte de luz, sistema Olympus '
Para ligagao ao cabo de fibra ética (do lado do endoscépio):
Adaptador de cabo de fibra o6tica, lado
C 05.0108z
do endoscépio, sistema Storz
Adaptador de cabo de fibra o6tica, lado
C 05.0110b
do endoscépio, sistema Wolf
Adaptador de cabo de fibra 6tica, lado
f 05.0112c
do endoscépio, sistema ACMI
Para ligagao ao endoscépio:
Adaptador de cabo de fibra ética do en-
c 05.0114z
doscépio, sistema Storz
. Adaptador de cabo de fibra ética do en-
05.0116b

doscépio, sistema Wolf

Tabela 7-3: Adaptador de cabo de fibra ética.
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8 Eliminacao

8

Eliminagao

I

A ATENCAO
Produto contaminado
Perigo de infegao

> Reprocessar o produto antes de proceder a sua eliminagao (capitulo 5)

Cumpra as normas nacionais aplicaveis relacionadas com a eliminagéo e recicla-
gem do produto e seus componentes.

O embalamento do produto consiste num saco de polietileno (PE) com uma in-
sercdo de espuma em PE (0,50 kg) e uma caixa de cartdo de papel ondula-

do (1,18 kg). Outros componentes incluem uma insergao de papel ondulado
(0,22 kg) e uma embalagem de membrana almofadada feita de pelicula de plasti-
co de PE e papel ondulado (0,30 kg).

Um produto assinalado com este simbolo deve ser entregue num centro de reco-
Iha e separagao de aparelhos elétricos e eletronicos. Dentro da Unido Europeia,
a eliminagao é realizada gratuitamente pelo fabricante.
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