HONLEY COMERCIO DE PRODUTOS

H O N L E Y MEDICOS LTDA.
y J R GAL NESTOR PASSOS, 384 - JARDIM PARAISO
( MEDICAL CEP: 02.417-140

INSTRUCAO DE USO

ENDOSCOPIO FLEXIVEL DIGITAL HONLEY

Indicacdo de Uso e Finalidade

Os Endoscoépio Flexiveis Digital Honley séo utilizados para prover imagens nos
seguintes casos:

a. Célculos ureterais: O paciente tem colica renal recorrente, os calculos nao
podem ser expelidos naturalmente, e a obstrugcéo do célculo causa dilatagéo
do trato urinario e afeta a funcéo renal; célculos ureterais séo formados apos
LECO ou PCNL, etc.

b. Corpos estranhos na pelve renal, ureter, tubo de nefrostomia e rompimento
do tubo do stent ureteral podem ser removidos através do Endoscopio digital.

C. Biopsia e eletrorresseccao para tumores superficiais da pelve renal ou ureter
ou carcinoma in situ. d. Dilatacdo da estenose ureteral.

d. O sangramento do trato urindrio superior deve ser interrompido por

eletrocautério.

Formas de Apresentacao

98098011 Endoscopio Flexivel Digital Honley 2,9mm x 700mm
98098012 Endoscdpio Flexivel Digital Honley 4,6mm x 380mm
98098013 Endoscdpio Flexivel Digital Honley 4,5mm x 380mm
98098014 Endoscopio Flexivel Digital Honley 2,65mm x 700mm
9809801 Endoscopio Flexivel Digital Honley 2,9mm x 700mm
9809802 Endoscopio Flexivel Digital Honley 4,6mm x 385mm
9809803 Endoscopio Flexivel Digital Honley 4,5mm x 385mm
9809804 Endoscopio Flexivel Digital Honley 2,9mm x 705mm
98098015 Endoscopio Flexivel Digital Honley 2,9mm x 325mm

9809805 Endoscopio Flexivel Digital Honley 2,9mm x 320mm
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Principio de Funcionamento / Mecanismo de Acéao

O Endoscépio é projetado e fabricado pela introducao de tecnologia estrangeira
avancada. Tem as caracteristicas de imagem clara, alto brilho, grande campo de viséo
e pequena distor¢ao; Além disso, possui estrutura compacta, bom ajuste, boa insercéo
e vantagens de facil operagdo. Ajuda a realizar exame ureteral e cirurgia.

O Endoscépio é usado para entrar no corpo humano através de orificios naturais para
obter imagens e diagnosticar doencas no ureter ou pelve renal.

w

O Endoscépio Flexivel Digital (abreviatura: o endoscépio) consiste em uma
parte de insergéo, uma parte de operacdo, uma extremidade de plugue de
video e um adaptador de trés vias.

Este produto tem bom desempenho de inser¢éo. O &ngulo de curvatura
deste produto é mostrado na folha abaixo, e dentro de um angulo de viséo
de 110°, as pecgas necessarias podem ser alcancadas rapida e suavemente
para observacao e inspecao.

Alca de operacdo ergonomicamente projetada, conveniente e flexivel.

O angulo de viséo é grande, e imagens brilhantes e claras podem ser
obtidas no campo visual distante, e pequenas lesdes também podem ser
observadas.

Usando iluminacdo LED, a temperatura de cor € semelhante a luz solar, e a
cor da imagem é realista.

Principais parametros técnicos

O campo de visdo é de 110° e seu desvio limite é de £10%.

Resolucdo: 10mm na distancia de trabalho, a resolucao deve ser
27.0lp/mm

A profundidade de observacao do intervalo de campo néo € inferior a
2mm~50mm.

Angulo de curvatura bidirecional: 275°, tolerancia: -10%, o limite superior
nao esta incluido
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Apresentacao Comercial

Modelo Descricao

98098011 Endoscépio Flexivel Digital Honley 2,9mm x 700mm
98098012 Endoscopio Flexivel Digital Honley 4,6mm x 380mm
98098013 Endoscépio Flexivel Digital Honley 4,5mm x 380mm
98098014 Endoscépio Flexivel Digital Honley 2,65mm x 700mm
9809801 Endoscopio Flexivel Digital Honley 2,9mm x 700mm
9809802 Endoscépio Flexivel Digital Honley 4,6mm x 385mm
9809803 Endoscopio Flexivel Digital Honley 4,5mm x 385mm
9809804 Endoscépio Flexivel Digital Honley 2,9mm x 705mm
98098015 Endoscopio Flexivel Digital Honley 2,9mm x 325mm
9809805 Endoscopio Flexivel Digital Honley 2,9mm x 320mm
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Condicdes de Operacéo

a) Retire o endoscopio da caixa de esterilizac&o.
b) Conecte 0 endoscopio e ao monitor corretamente.
C) Ligue o monitor.

d) Ajuste o brilho da luz e o equilibrio de branco para obter a imagem ideal
antes de realizar a cirurgia.

e) Retire 0 endoscépio do paciente corretamente para limpar e esterilizar
prontamente.

Esterilizacao

Esterilizacdo por Sterrad

Parametros de esterilizacdo a baixa temperatura do corpo
Concentracao de acao do peréxido de hidrogénio >6mg/L

Temperatura da parede da cavidade de esteriliza¢ao: 45 °C ~65°C
O ciclo de esterilizagao: 28min~75min.

CondigOes de Armazenamento

* Temperatura ambiente: -40°C ~ + 55°C;

+ Faixa de umidade relativa: 10% ~ 80%;

+ Faixa de pressao atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa,

* Sem gas corrosivo, bem ventilado em ambientes fechados.

Condicdes de Transporte

* Temperatura ambiente: -40°C ~ + 55°C;
* Faixa de umidade relativa: 10% ~ 80%;
+ Faixa de pressao atmosférica: 500 hPa ~ 1060 hPa,
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* Sem gas corrosivo, bem ventilado em ambientes fechados.

Adverténcias / Precaucdes

Este produto ndo pode ser usado nos seguintes ambientes:
o Ocasides com risco de exploséao;
o Em situagbes em que existam inflamaveis, explosivos ou solventes

volateis (como éalcool, benzeno) e outros produtos quimicos.

¢ Nao coloque ou utilize este produto numa sala hiumida. A umidade para operacao
normal deve ser mantida entre 30% e 75%. N&o exponha o produto a locais onde
a agua possa pingar, respingar ou derramar. Ndo coloque recipientes de
liquidos, fluidos ou gases em cima de qualquer equipamento ou instrumentos
eletrénicos.

e Este produto deve e s6 pode ser instalado, utilizado, operado e mantido por, ou
sob a supervisao direta de, pessoas devidamente treinadas e qualificadas.

e Coloque este manual onde ele é faciimente acessivel aos operadores e
mantenedores em todos 0s momentos.

¢ Na&o force a ficha de alimentacdo na tomada. Vocé deve primeiro verificar se o
plugue corresponde a tomada. Se o plugue ou tomada estiver danificado, peca-
Ihe que seja reparado por uma instalacdo de servico autorizada.

e Ao cortar a fonte de alimentacéo, ndo puxe o cabo de alimentacdo com forca,
mas segure o plugue e retire-o.

e Antes de cada operacgdo, inspecione visualmente o exterior em busca de danos
mecanicos e funcao correta.

e Se 0 equipamento emitir fumaca, faiscas ou fizer barulhos ou cheiros estranhos,

desligue imediatamente o interruptor de alimentacdo, corte a fonte de

alimentacédo e desconecte o cabo de alimentacao.

Contraindicacao

o Pacientes na fase aguda de infeccéo do sistema urinério.

o Doenca da bexiga contraida.

o Estenose uretral, o cistopeloscépio digital ndo pode ser inserido e pode
facilmente causar lesdo uretral e dano ao endoscopio.

o Aqueles com trauma pélvico, histéria de cirurgia, historia de radioterapia,
fixacdo ureteral, distor¢ao ou fibrose que dificultam a intubacéo.

o Pacientes com hiperplasia prostatica.
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o Aqueles com estenose ureteral, obstrucdo ou distorcdo abaixo dos calculos
ureterais

FABRICADO POR:

NANCHANG WOEK TECHNOLOGY CO.,LTDA. No.888 JINSHA 1 ROAD,XIAOLAN ECONOMIC AND
TECHNOLOGY DEVELOPMENT ZONE,NANCHANG, JIANGXI PROVINCE

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:

HONLEY COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
R GAL NESTOR PASSOS, 384 - JARDIM PARAISO CEP: 02.417-140

SAO PAULO - SP

11 2262-9120

Responsavel Técnico:
Andrea Lopes
CRF-SP 59.971

Numero da Notificagao ou do Registro do Dispositivo Médico:
82764069002

ASSISTENCIA TECNICA: Em caso de defeitos ou problemas com o uso do equipamento, entrar
em contato com:

HONLEY COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
R GAL NESTOR PASSOS, 384 - JARDIM PARAISO CEP: 02.417-140

SAO PAULO - SP

atendimento@honley.com.br / 11 2262-9120
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