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1 - IDENTIFICAGAO
1.1 - NOME E MODELO

Nome técnico: Processador de imagem endoscépica digital
Nome comercial: Processador de imagem endoscépica digital
Modelos comerciais: CEV-1000

Figura 1

1.2 — DESCRIGOES DO PRODUTO

O Processador Digital de Imagem Endoscopica — modelos CEV-1000 — é utilizado em conjunto com
endoscopios digitais e um Monitor Médico para transmitir os sinais captados pelo endoscopio em formato digital.
As imagens internas do paciente sdo enviadas ao processador de imagem e, em seguida, projetadas no
monitor, permitindo que o médico visualize detalhadamente o interior do corpo. Este processo possibilita o
exame de diferentes regides acessiveis por endoscopia, como o trato urinario, sistema digestivo, sistema
respiratorio, entre outras areas.

O equipamento é fornecido com cabo de alimentagéo e video DVI, podendo ser alimentado por uma rede de
100-240 V~.



1.3 - PARTES DO PROCESSADOR DE IMAGEM

o o W N -

Conector da camera de video

OK

Tecla para cima / fotografar

Tecla de calibracéo de balango de branco (WB)
Tecla Zoom

Tecla de congelamento da imagem (FREEZE)
Led indicador de equipamento pronta para
operacéo (STAT)

Led indicador equipamento energizado

Tecla liga/desliga

Tecla para aumentar o brilho
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12
13
14
15
16
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18
19

Tecla para diminuir o brilho
Tecla menu

Tecla para baixo / filmar

Tecla de ESC/voltar

Entrada de energia e chave geral
Conector USB

Conector HDMI

Conector DVI
Slot para cartdo SD



1.4 — ESPECIFICAGOES TECNICAS

Nota:
- A Honley Comércio conta com uma politica de melhoria continua de seus produtos e se reserva ao direito de
modificar as especificagdes técnicas sem aviso prévio.

Classificacdo Segundo a ANVISA

Nome Técnico Processador de imagem endoscépica digital
Nome Comercial Processador de imagem endoscépica digital
Modelo Comercial CEV-1000
Classe de enquadramento Classe Il - Regra 10
Registro ANVISA ---
Responsavel Técnico Andrea Lopes / CRF-SP 59.971
Classificacdo e Caracteristicas do Equipamento
Classe de Isolagao Classe |
Parte Aplicada equipamento Tipo BF
Termine}I (.je acesso gastrico do Tipo BF
endoscopio
Protecdo Contra Penetragdo de Agua Equipamento comum — IPX0
Modo de Operagao Operagao continua
Protecio Contra Atmosferas Explosivas _Néo ac;leq_uado para utilizagdo na presenca de anestésicos
inflamaveis
Saidas Digitais de dados USB SDcard Gravagao
Saidas de video HDMI DVI Monitoramento
Resolugdo HDMI: 1111 x 1111 DVI: 1111 x 1111
Especificagdes Elétricas
Tenséo (V~) 100 240
Corrente (A) 0,7 0,29
Frequéncia de rede 50 Hz 60 Hz
Poténcia (W) 36 | 37
Poténcia de Entrada (VA) 70
Fusiveis de protegéo TIPO F 2AL 20AG 250V
Comprimento do cabo de alimentagao 1,5m
Comprimento do cabo de video DVI 1,5m

Especificagdoes Mecanicas

Dimensdes do equipamento (C x P x A) 305 x 360 x 120 mm
Peso do equipamento 4,5 kg, 1 kg
Dimensdes da embalagem (C x P x A) 435 x 445 x 260 mm
Peso do equipamento embalado 6,5 kg, £1 kg

1.5 — SIMBOLOGIA UTILIZADA NO EQUIPAMENTO

Leia e entenda o significado desses simbolos antes de utilizar o Processador de Imagem.

Parte aplicada tipo BF

Ligado/Desligado

@ Terra de protegao

Protegao contrachoque elétrico — Classe |




Consultar documentos acompanhantes

Atencéo

Fusivel

Simbolo de proibido o descarte em lixo comum

= 1B

=
X
<)

Protecéo contra penetragao de agua

Dados do fabricante

Referéncia / cédigo

Numero de série

Data de fabricagao

Equipamento energizado

Equipamento n&o energizado

O-LERAE

2 - CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO
E/OU MANIPULACAO DO PRODUTO:

2.1 — ANTES DA INSTALAGAO

Marcacdo na embalagem do Processador de Imagem:
As informacgdes referentes aos cuidados a serem tomados durante o transporte e armazenamento do produto
séo indicadas através de simbologia normalizada diretamente na embalagem.

N -1
Fragil — cuidado no transporte e armazenamento.
L. J
r ‘4‘,‘7
Proteger contra chuva no transporte e armazenamento.
L _l



Manusear a embalagem com o lado indicado pelas setas para cima.

Empilhamento maximo — determina a quantidade maxima de caixa que pode ser
empilhada durante o transporte e armazenamento.

Umidade maxima 80 %.

Determina o limite de temperatura, dentre os quais, a embalagem deve ser
armazenada ou transportada.

Mantenha afastado da luz solar.

Pressao atmosférica de 525 mmHg a 795 mmHg.

2.2 - APOS A INSTALAGCAO

= Condigdes ambientais de operagao:

Faixa de temperatura de funcionamento |20 °C a 30 °C
Umidade relativa de funcionamento 0 a 80 % nao condensante
Presséo atmosférica 525 mmHg a 795 mmHg

= Condigdes ambientais de acondicionamento (entre operagoes):

e  Emlocal protegido de chuva e sol direto.

Faixa de temperatura ambiente acondicionamento 0-55°C
Faixa umidade relativa ambiente acondicionamento | 0 — 80 % n&o condensante
Faixa da pressao atmosférica 525 mmHg a 795 mmHg

= Conservagao

Quando em uso, na limpeza e desinfec¢ao das superficies do aparelho, usar somente sabao neutro.

Mantenha o equipamento limpo e desinfetado para a proxima utilizagéo.

N&o permita que liquidos sejam inseridos dentro do equipamento.

N&o utilize detergente caustico ou de polimento ou limpeza ultrassénica, como também, solventes

organicos como tiner para limpar o equipamento.

Evitar movimentos bruscos.

e Evitar impactos e pancadas com equipamentos moveis que podem ser transportados préoximo ao
equipamento.

e Mantenha o equipamento em local limpo, longe de poeiras.

e Nao permita que liquidos sejam inseridos no equipamento.

= Transporte

e N&o deixe cair no chéo.

¢ Durante o transporte evite vibragdes e impactos no equipamento.

e No caso de transporte de diversas caixas do equipamento embalado, nunca empilhar uma embalagem
sobre a outra.



Nota:
- O equipamento é exclusivo para uso estacionario, portanto quando se ler transporte nesse manual, entenda
que esse termo se refere para condigdo de instalagdo ou manuseio do mesmo.

3 - ADVERTENCIA E/OU PRECAUGOES A SEREM ADOTADAS

Este capitulo do manual do usuario contém informagdes extremamente importantes para garantir a seguranca
e integridade do paciente, do usuario e do equipamento. Leia com ATENCAOQO!

e O Processador de imagem endoscopica digital — modelo CEV-1000 deve ser utilizada apenas por pessoal
treinado apropriadamente, familiarizado com os riscos e beneficios conhecidos de sua utilizagéo.

e Todos os usuarios do equipamento deverao estar familiarizados com o funcionamento do processador de
imagem e os efeitos causados aos pacientes.

o Este processador de imagem nao € apropriado para utilizagdo na presenga de gases comburentes, tais
como oxigénio, 6xido nitroso e agentes anestésicos ou outros materiais inflamaveis, tais como alguns fluidos
para limpeza.

e Antes de ligar o equipamento, verifique se o fornecimento de energia é continuo, se o aterramento é
confiavel e se as instalagcdes sdo adequadas para utilizagao.

e Utilize um regulador de tensao, se existir, pois ha possibilidade de oscilagbes na rede elétrica acima da
faixa determinada no item especificagbes técnicas.

o Utilize somente cabos de alimentagdo originais. Nao utilize adaptadores, tomadas multiplas, extensdes
adicionais ou cabos que nao sejam fornecidos pela fabrica ou seus representantes autorizados.

o Verificar se a tomada onde sera ligado o equipamento possui pino terra, indispensavel ao perfeito
funcionamento e seguranga do equipamento, de acordo com as normas e legislagdes vigentes para instalacoes
elétricas de baixa tensido e legislagcdes elétricas para estabelecimentos assistenciais de saude. Se as
instalacdes onde serdo ligados os equipamentos, ndo tiverem um aterramento perfeito, ndo utilize o
equipamento.

e Nao conectar nenhum item que nao seja especificado como parte do equipamento.

e Antes do uso do processador de imagem certifique de que a entrada do processador de imagem com o
monitor esteja devidamente bem conectada.

¢ Nao puxe, dobre ou torgca excessivamente o cabo de video DVI.

o Existe risco de choque elétrico nas partes internas do equipamento, assegure-se de que as revisdes e
manutengdes sejam executadas somente por pessoal qualificado.

e Somente pessoal qualificado devera executar os procedimentos de manutengédo do equipamento.

e Para evitar a possibilidade de ocorréncia de descargas elétricas, choques, incéndios e quaisquer tipos de
acidentes enquanto estdo sendo realizados os procedimentos de manutengéao e limpeza, assegure-se de que
a coluna oftalmoldégica esteja desconectada da rede elétrica e com a chave geral desligada.

e Ao desligar o equipamento & imprescindivel que a chave liga/desliga seja desligada antes de desligar o
equipamento da tomada, isto evitara que ao ligar novamente a tomada na rede uma possivel sobrecarga
danifique o equipamento.

e Nao utilize solventes ou solugdes de limpeza abrasivas para limpar as superficies do processador de
imagem. O uso do alcool sobre as superficies plasticas pode causar seu ressecamento, deixando-o opaco.

e Antes de aplicar produtos quimicos para limpeza nas superficies do processador de imagem, verifique se
eles ndo sdo agressivos ao plastico ou pintadas. Em caso de duvida, consulte o seu fornecedor.

e Em caso de alteracdo do funcionamento do processador de imagem, interromper sua utilizagdo
imediatamente. Encaminhe o equipamento para a assisténcia técnica.

e A Honley Comércio disponibilizara, caso necessario, diagramas de circuitos, lista de componentes,
descri¢gdes ou outras informagdes que ajudardo a assisténcia técnica autorizada durante a manutengdo do
equipamento.

e Nao sera permitido modificar o produto, sob nenhuma condigdo. Qualquer desmontagem ou modificagao
causara a invalidez da garantia.

4 — DESEMPENHOS SOBRE REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA
E EFICACIA DO PRODUTO MEDICO

4.1 — INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO

Indicagao: Desenvolvida para ser utilizada em instituicbes médicas qualificadas ou em ambiente hospitalar.

Finalidade: Apoio nas consultas e intervengdes cirlrgicas de endoscopia em conjunto com um endoscopio
digital.



4.2 - SEGURANGA E EFICACIA DO PRODUTO

O Processador de Imagem é totalmente segura, desde que as regras de seguranga sejam seguidas e todas as
recomendacgdes descritas neste Manual do Usuario.

O equipamento foi projetado e fabricado com materiais padrdo (ndo toxicos) de uso médico/hospitalar e que
permitem facil assepsia. E pratico e projetado para garantir total seguranca.

Quando mantido (armazenado) e conservado conforme mencionado no item 2 - Condi¢gbes especiais de
armazenamento, conservagdo e/ou manipulagdo do produto, deste manual, o equipamento ndo perdera ou
alterara sua caracteristica fisica e dimensional.

Segurancga basica: O produto ndo deve apresentar chamas, fumagas ou cheiro de queimado durante sua
utilizacdo normal, bem como nao deve haver partes da superficie com temperaturas excessivas.

Desempenho essencial: O equipamento possui fungdes basicas de desempenho em que sua falha nao expde
0 paciente ou usuario a situagdes de risco, pois seu uso € apenas com utilizagdo de acessoérios como descritos
neste manual.

O Processador de Imagem foi projetada, avaliada e cumpre as seguintes normas de seguranca e de
desempenho:

NBR IEC 60601-1 NBR IEC 60601-1-6 NBR IEC 60601-2-18
NBR IEC 60601-1-2 NBR IEC 60601-1-9
ATENCAO

- Aviso: o uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado,
pois pode resultar em operagao inadequada. Se este uso se fizer necessario, convém que
este e o outro equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando
normalmente.

- Aviso: Convém que os equipamentos portateis de comunicagao por RF (incluindo periféricos
como cabos de antena e antenas externas) ndo sejam utilizados a menos de 30 cm de
qualquer parte do Processador de Imagem, incluindo cabos especificados pelo fabricante.
Caso contrario, pode ocorrer degradagédo do desempenho deste equipamento.

- Equipamentos eletromédicos requerem precaucdes especiais relativas a EMC
(compatibilidade eletromagnética) e devem ser instalados e colocados em funcionamento de
acordo com as informagdes de EMC fornecidas nesse manual. Este Processador de Imagem
ndo emite interferéncia eletromagnética acima do nivel compativel com sua categoria, e
também apresenta determinada imunidade a interferéncias eletromagnéticas ao seu redor.
Normas gerais e ensaios de compatibilidade eletromagnética para o Processador de Imagem
foram aplicadas a este equipamento e determinaram o ambiente e as precaug¢des que devem
ser tomadas para sua instalagao e posterior funcionamento, ver tabelas abaixo.

- Equipamentos de comunicagdo por RF méveis e portateis podem afetar equipamentos
eletromédicos.

- A utilizacdo de acessorios, transdutores, sensores e cabos de rede nao originais podem
resultar em acréscimo de emissdes ou decréscimo da Imunidade do equipamento Processador
de Imagem.

Diretrizes e Declaragao do Fabricante — Emissao Eletromagnéticas

O Processador de Imagem é destinada a ser utilizada nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. O cliente
ou o usuario do modelo deve assegurar-se que a unidade seja utilizada em tal ambiente.

Ensaio de Emissao Conformidade Ambiente Eletromagnético — Guia

O Processador de Imagem utiliza energia de RF apenas
an . A para suas fungdes internas. Portanto, suas emissdes de
EgﬁiaﬁBdsgzdégrﬁuenma (RF) Grupo 1 RF s&o muito baixas e provavelmente ndo causardo
qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos nas

proximidades.
O Processador de Imagem ¢é apropriada para o uso em

Emissao de Radiofrequéncia (RF)

ABNT NBR CISPR 11 Classe A todos os estabelecimentos que ndo sejam domicilios e

Emissées de Harménicos aqueles diretamgnte cone_ctados a rede p.L'Jinca de

IEC 61000-3-2 Classe A alimentagdo elétrica de baixa tensdo que alimenta as
edificagdes utilizadas como domicilios.

Aviso: Este equipamento pode ser utilizado em

estabelecimentos residenciais e aqueles diretamente

~ . L conectados a rede publica de alimentacgéo elétrica de baixa

Flutuagées de Tensdo / Emisses tensdo que alimenta as edificages utilizadas como

Flicker Conforme domicilios desde que seja manipulado por profissionais da

IEC 61000-3-3 area da saude e esteja ciente que este equipamento pode

causar radio interferéncia ou interromper operagdes de
equipamentos nas proximidades. Pode ser necessario
realocacdo do aspirador ou blindagem local.

-10 -



NOTA As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em areas industriais e hospitais (IEC/CISPR
11, Classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente é requerida a IEC/CISPR 11, Classe B),
este equipamento pode nao oferecer protegdo adequada a servigos de comunicagao por radiofrequéncia. O usuario pode
precisar tomar medidas de mitigacdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

Diretrizes e Declaracdo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O Processador de Imagem é destinada para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo. Recomenda-

se que o cliente ou usuario do Processador de Imagem garanta que seja utilizado em tal ambiente.

Frequéncia | Frequéncia NIVEL DE ENSAIO NIVEL DE
de ensaio de ensaio Servigo 2 Modulagio P DE IMUNIDADE CONFORMIDADE
(MHz) (MHz) (V/im)
385 380 — 390 TETRA 400 M°d“'39f§|fze pulso ® 27 27
FM ¢ desvio de 5
450 430-470 | GMRS 4‘2%0’ FRS kHz senoidal de 1 28 28
KHz
710 = b
745 704-787 | BandaLTE 13,17 | Modulagdo de puiso 9 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
870 TETRA 800, }
800 — 960 iDEN 820, M°d“'a%38°|_‘|je pulso ® 28 28
930 CDMA 850, z
Banda LTE 5
1720 GSM 1800;
1845 CDMA 1900; ) .
1 17 880‘ GSM 1900: DECT: Mod“'agﬁ‘g dHeZ pulso 28 28
1970 Banda LTE 1, 3,
4,25; UMTS
Bluetooth, WLAN, -
2450 2;‘??0‘ 802.11b/g/n, RFID M°d“'a§?$ dH‘Z pulso ® 28 28
2450, Banda LTE 7
5240 Modulagao de pulso ®
5500 5100 - 5800 | WLAN 802.11 a/n odu agﬁ‘o e pulso 9 9
5785 7Hz

NOTA Se for necessario, para alcancar o NIVEL DE ENSAIO DE UMUNIDADE, a distancia entre a antena transmissora e o
EQUIPAMENTO EM ou SISTEMA pode ser reduzida a 1 m. A distancia de ensaio de 1 m é permitida pela ABNT NBR IEC 61000-4-3.

a. Para alguns servigos, somente as frequéncias de transmissao do terminal estéo incluidas.

b. A portadora deve ser modulada usando-se um sinal de onda quadrada de ciclo de servigo de 50%.

C. Como uma alternativa a modulagdo FM, a portadora pode ser modulada em pulso, usando um sinal de onda quadrada de
ciclo de servico de 50 %, a 18 Hz. Embora isso ndo represente uma modulacao real, isso seria o pior caso.

Norma Item Testado Resultado
ABNT NBR IEC/CISPR 11:2012 Emissao conduzida Aprovado
ABNT NBR IEC/CISPR 11:2012 Emisséao radiada Aprovado
IEC 61000-3-2:2009 Emissdes de harménicos de corrente Aprovado
IEC 61000-3-3:2013 Flutuagdes de tenséo e cintilagao Aprovado
ABNT NBR IEC 61000-4-2:2013 Descarga eletrostatica Aprovado
ABNT NBR IEC 61000-4-3:2014 Imunidade de RF irradiada Aprovado
ABNT NBR IEC 61000-4-3:2014 Equipamento de comunicagao sem fio RF Aprovado
ABNT NBR IEC 61000-4-4:2015 Imunidade a transiente elétrico rapido Aprovado
IEC 61000-4-5:2005 Imunidade a surtos Aprovado
EC 61000-4-6:2013 Imunidade a perturbag¢des conduzidas, Aprovado
induzidas por campos de RF
IEC 61000-4-8:2009 Magnética de Frequéncia de Poténcia Aprovado
IEC 61000-4-11:2004 Imunidads & quedas de tensdo, Aprovado
interrupgdes curtas e variagdes de tenséo

-11 -




5 — INSTALAGAO DO EQUIPAMENTO
5.1 - DESEMBALAGEM

Ao receber o seu Processador de Imagem, tenha os seguintes cuidados:

e Verifique se a caixa que contém o equipamento apresenta sinais de impacto ou perfuragédo, nesse caso a
ocorréncia devera ser objeto de imediata reclamagao junto a transportadora, convindo chamar um técnico
credenciado pela industria para avaliagdo conjunta de eventuais danos causados ao equipamento;

e Todavia, independentemente da existéncia ou ndo de sinais externos (na embalagem), constatada qualquer
irregularidade ocorrida durante o transporte, o procedimento devera ser o mesmo indicado no item anterior;

e Tornando-se necessario armazenar o equipamento, devera ser providenciado um local em que as
condigdes ambientais sejam adequadas, a temperatura ambiente ndo deve exceder 55 °C e a umidade relativa
do ar deve estar abaixo de 80 %. Recomenda-se que o aparelho seja armazenado em sua embalagem original.

5.2 - CHECAGEM PRELIMINAR

Apds desembalar o Processador de Imagem, proceda a seguinte verificagio:

o Estado mecanico geral do equipamento

e Conferéncia dos acessérios que foram solicitados estd acompanhando o Processador de Imagem (cabo de
alimentacéo, cabo de video, manual do usuario).

6 — INSTRUGCOES PARA USO DO PRODUTO

O Processador de Imagem sai de fabrica dentro de embalagens especiais.
Procedimentos para instalagéo:

1. Colocar o Processador de Imagem sobre uma superficie plana;

2. Acoplar o monitor e endoscopio digital;

3. Conecte o cabo de alimentagdo em uma tomada com 3 vias, para tenséo de alimentagdo 100-240 V~;
4. Ligar a chave geral do equipamento.

ATENCAO

- N&o ligar o Processador de Imagem se a tomada néo tiver um aterramento confiavel. Verifique
se a tensdo e a corrente da rede elétrica onde estd sendo ligada o Processador de Imagem
correspondem com as especificagdes da placa de identificacdo do aparelho (localizado na parte
traseira).

- Posicionar o Processador de Imagem de maneira acessivel para desconectar o cabo de
alimentagédo quando necessario.

- O equipamento a ser utilizado no sistema ndo deve possuir apenas isolagdo basica como
protecdo contra choque elétrico.

6.1 - PAINEL DE CONTROLE

Figura 2
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Figura 3

1 Conector da cAmera de video 11 Tecla para diminuir o brilho
2 OK 12 Tecla menu
3 Tecla para cima / fotografar 13 Tecla para baixo / filmar
4 Tecla de calibragao de balango de branco (WB) 14 Tecla de ESC/voltar
5 Tecla Zoom 15 Entrada de energia e chave geral
6 Tecla de congelamento da imagem (FREEZE) 16 Conector USB
. Led indicador de equipamento pronta para 17 Conector HDMI

operacéo (STAT)

Led indicador equipamento energizado 18 Conector DVI

Tecla liga/desliga 19 Slot para cartdo SD

10 Tecla para aumentar o brilho

6.2 - LIGANDO O EQUIPAMENTO

e Conecte o cabo de alimentagdo do Processador de Imagem em uma tomada compativel com a tensao de
alimentagao especificada no equipamento.

e Depois de garantir que o Host, o endoscdpio digital e o Monitor estejam conectados corretamente, ligue a
chave geral do equipamento (localizada no painel traseiro) e aperte a tecla Liga/Desligado no painel frontal, e
ligue o Monitor. Neste momento, a imagem sera exibida no Monitor;

e Ajuste o brilho do interruptor da fonte de luz fria para ajustar o brilho da fonte de luz fria para o brilho
apropriado;

e Calibragdo do balango de branco: Quando necessario, aponte o endoscopio digital para um objeto branco
(papel branco ou gaze branca) e pressione WB até que a cor volte ao normal e possa ser usada.

ATENCAO

- O Processador de Imagem pode ser ligada em rede elétrica de 100-240 V~ frequéncia 50/60
Hz.

- Em caso de alteragéo do funcionamento do Processador de Imagem interrompa sua utilizagdo
imediatamente e encaminhe o equipamento para a assisténcia técnica autorizada mais
proxima.

- A conexao de equipamentos elétricos a tomada mudltipla leva a criagdo de um sistema EM e
o resultado pode ser nivel reduzido de seguranca.

- O equipamento a ser utilizado no sistema ndo deve possuir apenas isolagdo basica como
protegao contra choque elétrico.

6.3 — INSTRUGOES DE OPERAGAO DO PROCESSADOR
6.3.1- INSTALAGAO DO ENDOSCOPIO E MONITOR

O Processador de Imagem recebe imagens de um endoscépio flexivel digital e as direciona para um monitor
ou computador, portanto, o uso do endoscdpio € obrigatério para o pleno funcionamento do sistema.

Requisitos para Acessérios

Para garantir a compatibilidade e segurancga, siga os seguintes critérios ao selecionar acessarios:
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- Classificagédo de parte aplicada: Tipo BF
- Compatibilidade com as configuragées do equipamento
- Compatibilidade com a conex&o de entrada do equipamento

Certifique-se de escolher acessorios que atendam a esses requisitos para garantir a seguranga basica e
desempenho essencial do equipamento.

ENDOSCOPIO DIGITAL

Instalagéo:

1. Alinhe a trava do plug do endoscépio digital com o conector do equipamento localizado no painel frontal,
conforme imagem abaixo.
2. Conecte o endoscopio até escutar um "click", indicando que esta conectado e travado.

Figura 4
Remocgéo:

1. Aperte a trava do plug do endoscdpio.
2. Retire 0 endoscoépio do conector do equipamento.

Observagao: Certifique-se de que o endoscoépio esteja completamente conectado e travado para garantir o
funcionamento correto do sistema."

MONITOR
Conexao ao Monitor:

Conecte o processador de imagem ao monitor utilizando as saidas de video HDMI ou DVI, localizadas na parte
traseira do equipamento. Conforme imagem abaixo.

Figura 5
Nota: Certifique-se de utilizar cabos compativeis com as saidas de video para garantir uma conexao estavel e
imagem de qualidade.
- Requisitos minimos do monitor: Resolugao HD garantindo nitidez e qualidade nas imagens apresentadas.
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e 1080p@60 16:9
720p@60 16:9
1024x768 4:3
1440x900 16:10
1080p@50 16:09
720p@50 16:9
1280x960 4:3

- Opgoes de resolucgao para saida de video:

6.3.2- DESCRIGAO DAS FUNGOES DAS TECLAS

NOME

iCONE

OK

FUNGAO

Tecla para cima / fotografar

Tecla para confirma a opgéo desejada

Tecla de calibragdo de balango de branco (WB)

Tecla para navegar para cima no menu de
opgoOes / Tirar foto da imagem da tela

Tecla Zoom

Boté&o de calibragdo de balango de branco.

Tecla de congelamento da imagem (FREEZE)

Zoom da imagem (com escalade 0, 1, 2, 3,
4, 5. Onde "0" significa sem zoom)

Tecla liga/desliga

Congelar imagens

Tecla para aumentar o brilho

Tecla para ligar ou desligar o equipamento.

Tecla para diminuir o brilho

Tecla para aumentar o brilho da tela (com
intensidade de 0, 1, 2, 3, 4, 5. Onde "0"
significa sem brilho)

Tecla menu

Tecla para diminuir o brilho da tela (com
intensidade de 0, 1, 2, 3, 4, 5. Onde "0"
significa sem brilho)

Tecla para baixo / filmar

Tecla de acesso ao menu de opgbes

Tecla de ESC/voltar

Tecla para navegar para baixo no menu de
opgoes / Fazer filmagem da tela

Tecla para voltar ao menu principal
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6.3.3— MENU

Acesse a tela principal do menu de opgdes pressionando a tecla “MENU” no painel frontal do equipamento.
O menu principal oferece as seguintes opgoes:

Sensor Sel
Display style
HDMI Out
Language
Imagem Set
Date
Playback
Recovery
Update
Format

Para navegar pelo menu, utilize as teclas "TECLA PARA CIMA" ou "TECLA PARA BAIXO" para selecionar a
opcéao desejada. Confirme sua escolha pressionando a tecla "OK" no painel.

Para retornar a tela principal, pressione a tecla "ESC/VOLTAR" no painel.

6.3.4—- CALIBRAGAO DO BALANGO DO BRANCO

Antes de iniciar o procedimento médico, sempre efetue o balanceamento de branco. Direcione a cabeca de
imagem, acoplada ao endoscoépio ja iluminado, sobre uma superficie branca (por exemplo, um pedacgo de papel)
e simultaneamente pressione a tecla “WB” a mensagem “WB” sera mostrada na tela do monitor até que o
procedimento seja finalizado. A mensagem “OK” sera mostrada na tela do monitor, indicando que o
procedimento foi realizado com sucesso.

6.3.5- GRAVAGAO DE IMAGENS CAPTADAS

Para iniciar a gravagéo, conecte o pendrive ou o cartdo SD ao painel traseiro do equipamento e pressione a

tecla . Na tela, vocé vera a indicagao do tempo de gravacéo.
Para finalizar a gravacgéo, pressione a mesma tecla novamente.

Informacgdes do arquivo gravado:

- Extensao *.MP4,

- Codificagao H264 - MPEG-4 AVC

- Resolugao do video: 400x400 pixels

6.4 - DESLIGANDO O EQUIPAMENTO

e Aperte a tecla Liga/Desliga no painel frontal do equipamento,
o Desligue a chave geral do equipamento, localizada no painel traseiro do equipamento.
e Retire o cabo de alimentacao do Processador de Imagem da tomada.

7 — MANUTENGAO

Apébs a execucdo de qualquer procedimento de manutencdo, assegure-se de que o equipamento e seus
movimentos estdo em condigbes perfeitas de funcionamento.

Assegure-se de que a manutengao seja sempre executada por pessoal qualificado, com treinamento na fabrica
e que as pecgas de reposigao utilizadas sejam originais.

Consulte o item 1.8 - Especificagbes Técnicas ou entre em contato com a assisténcia técnica, para informagdes
mais detalhadas sobre manutengéo preventiva e corretiva, pegas, esquemas elétrico-eletrénicos e treinamento
técnico.

Para manutengao corretiva o equipamento devera ser enviado para a assisténcia técnica (na sede da empresa,
na Rua Gal Nestor Passos, 384 - Jardim Paraiso, S&o Paulo/SP).

ATENCAO

- Somente pessoal qualificado e autorizado pela fabrica devera executar os procedimentos de
manutencdo e revisdo do Processador de imagem
- Certifique-se de que o Processador de imagem esteja desconectada da fonte de energia antes
da montagem, desmontagem e manutengao.
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7.1 — MANUTENGAO PREVENTIVA

A manutencéo preventiva devera ser feita periodicamente, conforme tabela abaixo:

PARTES EXAMINADAS PERIODO DE MANUTENGAO EXECUGAO
Fusiveis Continuo/Entre utilizagdes Usuario/Técnico
Rotulagem Continuo/Entre utilizagdes Usuario/Técnico
Limpeza interna dos ventiladores de A

. 6 Meses Técnico
resfriamento
Painel de controle Continuo/Entre utilizagbes Usuario/Técnico

Para melhor conservagéao do equipamento e maior seguranga do paciente, antes que um novo procedimento
se realize, o operador do Processador de imagem deve seguir o procedimento:

= Realize a limpeza e assepsia de acordo com as orientagdes deste manual.

» Verificar desgastes nas teclas do painel frontal.

» Verificagdo da conformidade com as especificagbées do produto.

7.1.1- TROCA DOS FUSIVEIS

- Insira uma chave de fenda no canal do porta-fusivel,
- Faca um movimento de alavanca empurrando a tampa do fusiveis no sentido oposto ao equipamento, até que
sai todo o compartimento dos fusiveis para fora, conforme figuras abaixo.

- Para colocar o fusivel de volta, empurre a tampa com o fusivel novo até travar.

e Protecao Ambiental
Precaugdes em caso de inutilizagcdao de equipamentos (descarte)

Caso exista necessidade de descarte do equipamento ou suas partes, para evitar contaminagdo ambiental ou
uso indevido e estes ndo possuam uma destinagdo definida pelo cliente, o item em questdo deve ser
encaminhado ao fabricante ou assisténcia mais proxima para que o descarte seja efetuado conforme a

legislacao vigente.

8 — LIMPEZA E ASSEPSIA
8.1 — LIMPEZA

ATENCAO
i i j - Para evitar a possibilidade de ocorrerem descargas elétricas durante o processo de limpeza e

manutencdo, assegure-se de que o Processador de Imagem esta desconectada da rede
elétrica.

A limpeza do Processador de Imagem deve ser feita quando do recebimento inicial, desligada/fora de uso,
retorno de manutencgao, apos a utilizagdo do equipamento ou conforme procedimentos internos de limpeza e
assepsia do local, obedecendo ha seguinte sequéncia:

e Utilize um pano limpo e macio umedecido em agua e sabao neutro.
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e Retire a poeira das superficies plasticas e metalicas do equipamento.
e Limpe o Processador de Imagem e acessoérios.
o Durante o processo de limpeza, nao permita que liquidos penetrem no interior do equipamento.

8.2 — ASSEPSIA

Por tratar se de um artigo n&o critico, ndo ha necessidade de esterilizagdo do equipamento ou suas partes,
sendo suficiente apenas sua desinfecgao.

Realize a higienizagdo do mesmo limpando as superficies do Processador de imagem com uma gaze ou pano
limpo, que tenha sido umedecida com alcool etilico 75 % ou de alcool isopropilico 70 % apds cada
procedimento.

Para a limpeza do equipamento seguir as indicagdes do Iltem 8.1 - Limpeza.
ATENCAO
- Nao autoclave nem esterilize com gas nenhuma parte do Processador de imagem.
- Nao imergir partes e pegas do Processador de imagem em liquidos.
- Para diluicdo do detergente enzimatico, verificar a mistura a ser aplicada de acordo com as

orientagdes do fabricante.

9 — SOLUGAO DE PROBLEMAS

O quadro de solugdo de problemas indica ao usuario uma série de ocorréncias genéricas, suas causas
possiveis e medidas a serem tomadas para possivel solugéo de problemas. Caso essas informagdes nao sejam
suficientes para a corre¢ao da falha, o Processador de imagem devera ser enviada para revisdo na Assisténcia

Técnica.

FALHA

CAUSA

SOLUGAO

Processador de imagem
NAO LIGA

Cabo de alimentagéo do
processador de imagem
desconectado da rede
elétrica.

Falta de energia elétrica
local.

Fusivel geral danificado e/ou
queimado.

Conectar cabo de alimentagéo do processador de
imagem na rede elétrica adequada.

Verificar a alimentagéo da rede elétrica local.
Substituir o fusivel com as mesmas
caracteristicas.

A luz de alimentagao esta
acesa sem imagem.

O cabo de video nao esta
bem conectado

Conecte o cabo de video novamente, caso a falha
persista substitua o cabo de video por um novo.

A imagem é instavel

O cabo de video n3o esta
bem conectado.

Conecte o cabo de video novamente, caso a falha
persista substitua o cabo de video por um novo.

Nao aparece nenhuma
imagem no monitor

As configuragdes do monitor
nao estdo configuradas
corretamente.

O cabo de video nao esta
bem conectado.

O Endoscopio digital ndo
esta conectado corretamente.
Erro de inicializagao do
sistema.

Ligue o monitor e defina o sinal de entrada de
video adequado.

Conecte o cabo de video novamente, caso a falha
persista substitua o cabo de video por um novo.
Reconecte o Endoscépio digital corretamente.
Reinicialize o processador de imagem, caso a
falha persista entre em contato com a Honley
Comércio.

Teclas do painel frontal
nao funcionam

Painel frontal danificado

Entre em contato com a Honley Comércio.

LED com mau
funcionamento e/ou
exibido incorretamente

Processador de imagem
danificada

Entre em contato com a Honley Comércio.

Falha na fotografia ou
gravacgao da imagem

Sem cartdo SD inserido.
Espacgo de cartdo SD esta
cheio ou o cartdo SD nao é
aplicavel.

Insira um cartao SD.

Exclua os arquivos sem uso ou troque outro
cartdo SD.

(Obs.: Faga backup dos arquivos importantes antes de
excluir.)

-18 -




10 — GARANTIA

A Honley Comércio assegura ao proprietario do Processador de imagem endoscopica digital modelos: CEV-
1000 garantia contra qualquer defeito de material ou de fabricagdo que nele se apresentar no prazo de 12
meses (doze), contados da data de aquisigdo pelo primeiro adquirente. A responsabilidade da garantia é restrita
ao conserto ou substituicdo de pecas defeituosas e reparos de fabricacao e ajuste que fagam necessarias para
gue o equipamento opere dentro de suas especificagdes desde que o mesmo seja posto na sede da empresa,
a Rua Gal Nestor Passos, 384 - Jardim Paraiso, Sao Paulo/SP, com despesas e riscos de transporte e
embalagem por conta do proprietario.

Estdo excluidas desta garantia, partes que apresentem defeitos por desgaste natural, como cabo de
alimentagéo, cabos de video, fusiveis, etc. Esta garantia sera nula se o equipamento, a critério de Honley
Comércio, tiver sofrido dano por acidente, queda, ou ainda apresentar sinais de ajustes ou tentativas de
reparagao por pessoas nao autorizadas.

Qualquer alteragéo ou extenséo da garantia, além das estritas condi¢cdes deste termo, so sera valida quando
assumidas por escrito, diretamente pela Honley Comércio
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