Instrucoes de Uso

Fonte de luz LED Préxima ao Infravermelho

Scivita
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Nome Técnico: 1571090 Fonte de luz Fria
Nome Comercial do Produto: Fonte de luz LED Préxima ao Infravermelho - Scivita
N° Registro Anvisa: 80082919027

Fabricado por:
No. 2, Qingqgiu Street, Suzhou Industrial Park 215000, Suzhou, Jiangsu Prov. REPUBLICA
POPULAR, CHINA.

Unidade fabril:
No. 2, Qinggiu Street, Suzhou Industrial Park 215000, Suzhou, Jiangsu Prov. REPUBLICA
POPULAR, CHINA.

Detentor do registro no Brasil:

Cienlabor Industria e Comercio Ltda.

CNPJ 02.814.280/0001-05

R Industrial Jose Flavio Pinheiro, N° 1150, Parque Industrial, CEP 58.082-057
Joéo Pessoa - PB

SAC: (83) 3049-8000

Resp. Técnico: Desiree Barros Rossato — CRF/PB 5028

Produto Nao Estéril
Classe de Risco: Il

Modelo e respectivo contelldo da embalagem: Vide rotulagem.

Versao do Manual do Usuario:
SQO0-P-M016-20-09, Versao: V2.0, julho de 2023

DESCRICAO DO PRODUTO

A Fonte de Luz LED Préxima ao Infravermelho - Scivita destina-se a ser utilizada para fornecer
luz branca e luz infravermelha préxima, para observacao o6tica ou sistema de camara traseira
do laparoscoépio eletrénico durante a endoscopia e cirurgia endoscépica, e nédo a iluminacao

fornecida ao olho humano para observar o endoscépio 6ético.

A Fonte de luz LED Proxima ao Infravermelho — Scivita € disponibilizada no modelo comercial

apresentado pelo Quadro 1 abaixo:
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Quadro 1. Modelo comercial - Fonte de luz LED préxima ao Infravermelho - Scivita.
Tipo de luz Poténcia

Imagem gréfica ‘

DEREIIRHS emitida (VA)
LED de luz
. branca e LED
LSIR330 | onte de Luz para Sistema de luz 200 =
4k - infravermelho- Scivita * -

infravermelha
proxima

COMPOSICAO

A composicéo estrutural e do material e fabricacdo dos produtos é fornecida pelo Quadro 2:

Quadro 2. Composicao estrutural e do material de fabricacdo dos produtos.
Composicéo

Materiais de fabricacao
estrutural

Descricao

Unidade de controle

Gabinete: SECC (Chapa

LSIR330 - Fonte de de Aco Galvanizado
Luz para Sistema 4k — Eletroliticamente)
infravermelho —
Fonte de Luz para unidade de controle Painel inferior: Aco
LSIR330 Sistema 4K - (01 unidade); inoxidavel (SUS304)
infravermelho- Scivita Cabo de forca (01 Painel frontal:

Policarbonato e
Acrilonitrila Butadieno
Estireno

unidade);

Cabo de forca - Policloreto
de Vinila (PVC)

INDICACOES DE USO

LSIR330 - Fonte de Luz para Sistema 4k - infravermelho- Scivita

A Fonte de Luz LED proxima ao infravermelho- Scivita destina-se a ser utilizada para fornecer
luz branca e luz préxima ao infravermelho para observacao 6tica ou sistema de camara traseira
do endoscopio eletrénico durante a endoscopia e cirurgia endoscopica, € ndo a iluminacao
fornecida ao olho humano para observar o endoscoOpio 6tico. Ndo use esse sistema para

nenhuma outra finalidade.

O Fonte de Luz LED préxima ao infravermelho- Scivita destina-se a fornecer imagens de

fluorescéncia em tempo real visivel (VIS) e infravermelho préximo (NIR).
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A Fonte de Luz LED préxima ao Infravermelho SCIVITA, é compativel com Sistema de
Imagem por fluorescéncia UHD 4KINSIGHT SCIVITA, modelos 4KIR01 e 4KIR07, o0 que permite
aos cirurgides efetuarem cirurgias minimamente invasivas utilizando luz visivel endoscopica
padrdo, bem como a avaliagcdo visual dos vasos, do fluxo sanguineo e da perfusdo dos tecidos
(perfuséo tecidual), incluindo, entre outros, os principais canais biliares extra-hepéticos (ducto
cistico, ducto biliar comum e ducto hepético comum), célon, figado e Utero, utilizando imagiologia
por infravermelhos préximos. Imagens de fluorescéncia dos canais biliares, do colon, do figado
e do utero. O Sistema de Imagem Scivita 4KINSIGHT, destina-se a ser utilizada com luz branca
padrdo de cuidados e, quando indicado, colangiografia intraoperatoria.

O dispositivo ndo se destina para utilizacdo autbnoma na visualizacdo do ducto biliar, célon,
figado e utero.

MECANISMO DE ACAO

A luz emitida pela fonte de luz é transmitida para a fibra 6ptica, que é utilizada como o meio de
transmissdo de luz para enviar a energia luminosa para o iluminador ou outro sistema de

iluminagéo.

Além do disposto acima, o modelo LSIR330 - Fonte de Luz para Sistema 4k - infravermelho-
Scivita pode ser utilizada com o Laparoscoépio 4K UHD, o Sistema de Imagem de Fluorescéncia
4KINSIGHT UHD e verde de indocianina (ICG) para fornecer iluminacédo de luz branca e luz

infravermelha préxima.

APLICABILIDADE A EXAMES E TRATAMENTOS ENDOSCOPICOS

Quanto ao escopo de aplicacdo de exames e tratamentos endoscopicos, se a organizacao de
gestdo do hospital ou outras autoridades oficiais (como a Sociedade de Endoscopia)
desenvolveram padrfes formais, entdo os padrées formais devem ser seguidos. Antes de iniciar,
a natureza, finalidade, eficacia e possiveis riscos (natureza, extensao e probabilidade) do exame
e tratamento endoscopico a ser realizado devem ser totalmente considerados. O exame e
tratamento endoscopico ndo devem ser realizados até que seja confirmado que seus beneficios
potenciais s&o muito maiores do que 0s riscos.

O paciente deve ser totalmente informado sobre os beneficios e riscos potenciais do exame e
tratamento endoscopico, bem como outros testes e terapias alternativos. Antes de iniciar, o
consentimento do paciente deve ser obtido.

Os beneficios e riscos potenciais devem continuar a ser avaliados mesmo apos o inicio do exame

e tratamento endoscopico. Uma vez que os riscos sdo determinados como sendo muito maiores
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do que os beneficios potenciais, 0 exame e tratamento endoscépico devem ser interrompidos

imediatamente e as medidas apropriadas devem ser tomadas.

INSTRUCOES PARA OPERACAO DO EQUIPAMENTO

Esta Instrucdo de Uso contém informacfes basicas sobre como usar o produto de forma segura
e eficaz. Leia cuidadosamente as informacdes fornecidas e as instru¢des de todo o equipamento
periférico antes de usar e, em seguida, opere-o0 de acordo com essas instrucoes.

Mantenha todas as instru¢des de operacédo relevantes em um local seguro e de facil acesso.
Para qualquer davida ou comentério sobre o contetido, entre em contato com a Scivita Medical

Technology Co ou com a Cienlabor Industria e Comercio Ltda.

QUALIFICACAO DO USUARIO

O produto deve ser utilizado por médicos ou equipe médica sob supervisdo de um médico, em
um ambiente profissional de cuidados de saude, e os usuérios devem receber treinamento
técnico clinico endoscopico adequado. Portanto, esta instrucdo de uso ndo aborda as técnicas
clinicas endoscoépicas. Em relagéo as técnicas clinicas endoscépicas, por favor, faca julgamentos

a partir do ponto de vista profissional correspondente.

EQUIPAMENTOS AUXILIARES

A Fonte de luz LED préxima ao Infravermelho - Scivita faz parte do sistema de endoscopia e
geralmente é conectada ao endoscoépio. O uso de dispositivos incompativeis pode causar lesbes

ou danos ao paciente ou ao operador, e pode ndo alcancar a funcdo desejada.

PROIBICAO DE REPAROS IMPROPRIOS E MODIFICACOES

Este produto ndo contém pecas que podem ser reparadas pelo usuério. Por favor, ndo desmonte,
modifique ou tente reparar o produto; caso contrario, isso pode resultar em lesdes ao paciente
ou operador, danificar o equipamento e a funcéo pretendida pode ndo ser alcancada. Algumas
falhas ndo funcionais podem ser resolvidas conforme descrito no Item "Solu¢cdo de Problemas".
Se as falhas ndo puderem ser resolvidas conforme descrito no Item "Solu¢éo de Problemas”,

entre em contato com a Cienlabor Industria e Comercio Ltda. O produto sé pode ser reparado
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pelos técnicos da Cienlabor Industria e Comercio Ltda. ou da Scivita Medical Technology Co.,

Ltd.

A Scivita Medical Technology Co., Ltd. e/ou a Cienlabor Industria e Comercio Ltda. ndo sdo

responsaveis por lesdes ou danos causados por reparos nao realizados por técnicos realizados

sem a expressa autorizacdo das empresas (Scivita Medical Technology Co., Ltd. e/ou a

Cienlabor Industria e Comercio Ltda.).

SIMBOLOS

As simbologias apresentadas no rotulo do componente estdo ilustradas abaixo e seguem
denominacdes em conformidade com a norma ISO 15223-1, IEC 60601-1, ISO 780.

Simbolo Referéncia Titulo e descricéo
MD ISO 15223-1 N/A Dispositivo médico
Atencdo, por favor, leia cuidadosamente as
& IEC 60601-1 ISO 7000-0434A adverténcias e instru¢fes de operagédo contidas
nesse manual
@ IEC 60601-1 ISO 7010-M002 Consulte as instrugdes de uso
SN 1ISO 15223-1 ISO 7000-2498 NUmero de série
(WJ-| ISO 15223-1 ISO 7000, No0.2497 Data de fabricagéo
J 1ISO 15223-1 ISO 7000, No. 3082 Fabricante
IEC 60601-1 IEC 60417-5333 Pecas aplicadas tipo BF
\%7 IEC 60601-1 IEC 60417-5021 Equipotencialidade
‘T‘ ISO 15223-1 | SO 7000, N0.0626 Mantenha seco
I ISO 15223-1 ISO 7000, No0.0621 Fragil, manusei com cuidado
T_T ISO 780 ISO 7000, No0.0623 Esse lado para cima, mantenha para cima
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ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Por favor, siga estritamente todas as orientacfes de adverténcia e precaucdo apresentadas

abaixo para evitar danos pessoais e materiais.

N&o instale nem opero a fonte de luz em locais com as seguintes condi¢cfes:
-Locais com altas concentracdes de oxigénio;

-Locais com agentes oxidantes no ar (tais como 6xido nitroso);

-Locais com anestésicos inflamaveis na atmosfera;

-Locais com liquidos inflamaveis proximos.

Caso contrério, pode causar explosao ou inocéncia pois a fonte de luz ndo é a prova de explosao.

Liquidos devem ser mantidos longe do equipamento, caso contrario, podem causar choque
elétrico. Se o liquido for espirrado/borrifado no equipamento ou no seu interior, interrompa o
funcionamento da fonte de luz imediatamente e entre em contato com a Cienlabor Industria e

Comercio Ltda.

Embora a verificagdo da luz emitida da extremidade distal do endoscopio € necessaria para
observacao e tratamento, ela pode causar alteracdes nos tecidos vivos, como desnaturagédo de

proteinas do tecido hepatico e perfuragdo do intestino por meio do uso inapropriado.

— Sempre ajuste o brilho minimo necessario. O brilho da imagem em um monitor pode diferir da
luminosidade real na extremidade distal de um endoscoépio. Especialmente em combinagcdo com
endoscopios que utilizam uma funcéo de obturador eletrdnico, preste atengdo na configuracao
de brilho da fonte de luz. Ao utilizar a fonte de luz com uma unidade de controle de camera
compativel com a funcéo de ajuste automatico de brilho, certifique-se de usar essa funcédo. O
ajuste automatico de brilho pode manter a iluminacdo em um nivel adequado. Consulte o manual
de instrucdes da unidade de controle da camera para obter detalhes.

— N&o continue a observagéo na proximidade de tecido ou mantenha a extremidade distal do
endoscoépio em contato com tecido vivo por muito tempo.

— Ao interromper o uso do endoscépio, certifique-se de desligar a fonte de luz.
— Como a fonte de luz emite uma luz de exame intensa, a extremidade desconectada do cabo
guia de luz ou a extremidade distal do endoscépio pode ficar muito quente. Para evitar riscos de

incéndio, ndo coloque a extremidade desconectada do cabo guia de luz ou a extremidade distal
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do endoscépio em contato com objetos inflamaveis, como cortinas da sala de operacoes,
enguanto a lampada de exame estiver LIGADA. Quando nenhum exame esta sendo realizado,
certifique-se de desligar a fonte de luz ou apagar a lampada de exame pressionando o botdo da

lampada.

Se a imagem endoscopica escurecer durante 0 uso, sangue, muco ou detritos podem ter sujado
o cabo guia de luz na extremidade distal do endoscépio. Retire cuidadosamente o endoscépio
do paciente e remova 0 sangue ou muco para obter iluminacdo 6tima e garantir a seguranca do
exame. Se vocé continuar a usar o endoscoépio nessas condi¢des, a temperatura na extremidade
distal pode aumentar e causar queimaduras na mucosa. Isso também pode causar lesdes no

paciente e/ou no operador.

As CONDICOES DE INTERCONEXAO exigem que as PARTES APLICADAS de outros
EQUIPAMENTOS MEDICOS usados na CONFIGURACAO PARA APLICACAO
ENDOSCOPICA sejam PARTES APLICADAS do TIPO BF.

A gualidade da energia elétrica deve ser a de um ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se o
profissional da saude responséavel pelo manuseio/operagdo da FONTE DE LUZ exigir operagéo
continua durante interrupgfes de energia elétrica, é recomendavel que a FONTE DE LUZ seja

alimentada por uma fonte de alimentacao ininterrupta ou uma bateria.

Quando a FONTE DE LUZ é usada em sala de operacdes, € necessario que haja mais de dois
dispositivos de Fonte de Luz na instituicdo médica para prevenir RISCOS inaceitaveis se a

FONTE DE LUZ perder fungfes; use outra Fonte de Luz para substitui-la.

N&o use a fonte de luz em locais expostos a forte radiacédo eletromagnética (por exemplo, nas
proximidades de um dispositivo terapéutico de micro-ondas, Ressonancia Magnética (MRI),
equipamento de tratamento de ondas curtas, equipamento de radio ou telefone celular/portatil).

Isso pode prejudicar o desempenho da fonte de luz.

N&o prepare, inspecione ou use a Fonte de Luz com as maos molhadas, pois isso pode causar

choque elétrico.
N&o substitua o fusivel. Como existem riscos de incéndio ou choque elétrico associados ao

fusivel, entre em contato com nossa empresa imediatamente quando o fusivel for determinado

como desconectado.
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N&o use um objeto pontiagudo ou duro para pressionar os botées no painel frontal. Isso pode

danificar os botoes.

N&o toque no conector de saida da fonte de luz. Caso contrario, o operador ou o paciente podera

se machucar.

N&o use o cabo de alimentag&o danificado ou deteriorado.

N&o use o produto além do valor nominal da tomada ou do cabo do aparelho ou além de AC100-
240V. Quando o cabo multidirecional excede o valor nominal, pode aquecer e causar incéndio.

N&o desmonte nem modifique.

Nao coloque o produto em uma mesa instavel, lugar inclinado ou outros lugares instaveis. Isso

pode resultar em lesGes pessoais ou mau funcionamento do produto em caso de queda.

N&o conecte nenhum objeto além de um cabo de guia de luz & tomada de saida. Pode ocorrer

mau funcionamento.

N&o modifique este equipamento sem autorizacéo do fabricante.

O uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento pode resultar no aumento das emissdes eletromagnéticas ou na
diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento, resultando em operacéo

impropria.

Equipamentos portateis de comunicacdo por RF (incluindo periféricos como cabos de antena e
antenas externas) devem ser usados a uma distancia néo inferior a 30 cm (12 polegadas) de
qualquer parte do SISTEMA DE VISUALIZACAO 3D, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, pode resultar na degradacdo do desempenho deste equipamento.

As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam adequado para uso em areas
industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado em um ambiente residencial (para o
gual normalmente é necessaria a CISPR 11 classe B), este equipamento pode nado oferecer
protecdo adequada aos servigos de comunicacgao por radiofrequéncia. O usuéario pode precisar

tomar medidas de mitigacdo, como relocar ou reorientar o equipamento.
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Uso deste equipamento adjacente a ou empilhado com outro equipamento deve ser evitado, pois
pode resultar em operacéo inadequada. Se tal uso for necessario, este equipamento e o outro

eguipamento devem ser observados para verificar se estdo operando corretamente.

Por favor, manuseie o cabo de conexao corretamente. Quando o cabo é preso na parede ou
forcado a ser dobrado ou torcido, pode causar incéndio ou choque elétrico devido a fios expostos,

curto-circuito e desconexao.

Antes de usar, certifique-se de que o equipamento esta operando normalmente. O equipamento
pode ndo operar normalmente devido a falha no equipamento, erro de fiacdo e outros fatores.

Antes de usar, verifique a superficie externa da parte de inser¢cdo do Laparoscépio 4K UHD
compativel para garantir que ndo haja superficies asperas nao intencionais, bordas afiadas ou

saliéncias que possam causar danos.

N&o puxe ou arraste o cabo de conexdo. O tombamento ou queda pode resultar em lesdes

pessoais.

Quando em uso, a fonte de luz emite luz branca de alta intensidade e luz infravermelha invisivel
(esta ultima apenas para o modelo LSIR330 - Fonte de Luz para Sistema 4k - infravermelho-
Scivita), o que pode causar desconforto nos olhos e até danos. Evite a exposicao direta aos olhos

humanos.

Precaucgfes de inspe¢do de manutencéo: realize a inspecdo de manutengdo para garantir que o
equipamento seja usado em boas condi¢cdes com seguranca a longo prazo. Entre em contato

com nossa empresa para obter detalhes e custos da inspe¢édo de manutencgao.

Quando o equipamento for reparado ou nao for usado por muito tempo, desligue a energia e
desconecte o plugue de energia da tomada por razdes de seguranca. Isso pode resultar em

incéndio e choque elétrico.
N&o use o equipamento em ambientes propensos a incéndios e explosdes, empoeirados ou de

alta temperatura. Use o equipamento em ambientes internos e tome cuidado para manté-lo limpo

e Seco.
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Evite vibracBes e impactos no equipamento. Quando o equipamento ndo estiver em uso,

desconecte o plug de alimentacao e coloque-o em um local seguro.

Antes de operar o0 equipamento, por favor verifique e assegure-se que 0s componentes ndo estao
danificados ou com defeito. Se 0 equipamento aparentar estar danificado ou com defeitos em

sua superficie, por favor, contate a Cienlabor Industria e Comercio Ltda.

O funcionamento do produto pode ser afetado pela interferéncia eletromagnética. Deve ser

mantido longe de objetos magnéticos e de campos magnéticos fortes (= 1mT).

O produto gera e emite energia eletromagnética, que nao interferira no funcionamento de outros
equipamentos durante o uso normal. A instalacdo imprépria ou a falha em seguir o manual do

usuario pode afetar a eficacia de outros equipamentos.

N&o realize servigcos ou manutencdo em partes do equipamento enquanto estiver em uso com o

paciente.

N&o use com EQUIPAMENTO CIRURGICO DE ALTA FREQUENCIA.

O equipamento deve ser colocado em um local onde seja facil desconectar o cabo de

alimentacao.

A manutencdo do produto deve ser realizada apenas pelo fabricante. Desconecte o cabo de

alimentacéo para isolar o equipamento da rede elétrica durante a manutencao.

A temperatura da se¢do de conexdo entre o cabo de luz guia e o endoscépio, assim como a
extremidade distal do endoscopio, pode atingir ou ultrapassar 41 °C. Portanto, evite o contato
fisico direto entre o tecido corporal, materiais combustiveis e a secao de conexao ou extremidade

distal do endoscopio.

FUNCAO DO EQUIPAMENTO

A luz emitida pela fonte de luz é transmitida para a fibra 6ética, que é utilizada como meio de
transmissao de luz para enviar a energia luminosa para o dispositivo fornece luz iluminadora para
endoscopia através de uma luz embutida na fonte de luz. A intensidade da fonte de luz pode ser

ajustada por meio dos botbes no painel. Ao mesmo tempo, a fonte de luz possui funcdo de
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espera. Quando a tecla de espera é ativada, a fonte de luz é temporariamente apagada e

pressionada novamente quando necessario.

A fonte de luz LSIR330 - Fonte de Luz para Sistema 4k - infravermelho- Scivita pode ser usado
com o Laparoscopio 4K UHD, com o Sistema de Imagem por Fluorescéncia UHD 4KINSIGHT e
com indocianina verde (ICG) para fornecer iluminacdo por luz branca e por luz proxima ao

infravermelho.

ESPECIFICAGCOES TECNICAS

O Quadro 3 fornece as especificacdes técnicas gerais dos modelos de fonte de luz contemplados
por esta Instrucéo de Uso.

Quadro 3. Especificacdes técnicas gerais.
LSIR330 - Fonte de Luz para

PETEENTS Sistema 4k - infravermelho- Scivita
Tomada AC (trés pinos)
Interface para guia de luz @10mm
Requisitos de energia 100-240VAC, 50/60Hz
Poténcia 200VA
Versédo do software: Vi

LED de luz branca e LED de luz

Tipo de fonte de luz: . .
infravermelha préxima

Especificagéo do LED: CBT-90; CBM-90-IRD
l?lgmgtro do orificio de saida @10mm

Optica:

Peso Aproximadamente 8,0 Kg
Dimensdo mm

(Comprimento X Largura X 370 X 397 X 110
Altura):

Fluxo luminoso de saida -

ESPECIFICACOES ELETRICAS

As especificacdes elétricas do modelo comercial € dada pelo Quadro 4.

Quadro 4. Especificacdes elétricas dos produtos.
Modelos

LSIR330 - Fonte de Luz para Sistema 4k -
infravermelho- Scivita

Classificag&o Classe de
(Equipamento protecao Classe |

médico elétrico) contrachoques-
elétricos
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Grau de
protecdo contra
a entrada de
liquidos

IPX0

Nivel de
protecéo
contraexploséo

A fonte de luz deve ser mantida longe de gases
inflamaveis.

Classificacdo do grau de seguranca ao
usar gases anestésicos inflamaveis
misturados com ar ou anestesia inflamavel

Equipamentos do tipo APG ou ndo APG
misturada com oxigénio/6xido nitroso

Se 0 equipamento tem a peca de aplicacao
para protecao contra efeitos de descarga de

desfibrilacdo

Se 0 equipamento tem a parte de entrada ou
saida de sinal

NA, néo existe tal equipamento

NA, sem parte de entrada ou saida de sinal

Cabo de fibra ética-
cabo de luz, pecas
aplicadas do tipo BF

Endoscépio, pecas
aplicadas do tipo BF

Equipamentos permanentemente instalados ou
ndo permanentemente instalados equipamento

Tipo de poténcia do equipamento

Equipamento néo instalado permanentemente
pertence a equipamentos méveis.

Fonte de alimentacdo da rede

Modo de operagéo Operacao continua

Contraindicacdes do produto Nenhuma
Vida util 8 anos
Data de fabricacao Vide rétulo

O endoscépio conectado ao equipamento
deve estar em conformidade com as
normas IEC60601-1, IEC60601-1-2 e IEC
60601-2-18.

Requisitos do equipamento conectado

Se 0 equipamento possui as partes aplicadas

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO

O equipamento Fonte de luz LED Proxima ao Infravermelho — Scivita é acondicionado em
camada Unica de conrugado para o modelo (LSIR330 Fonte de Luz para Sistema 4k -
infravermelho- Scivita). O revestimento interno da caixa utiliza espuma de alta densidade
polietileno expandido (EPE) para fins de protecdo. Na Tabela 5 é possivel verificar o contetdo
da embalagem.
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Tabela 5 - Contetddo da embalagem

N° Denominagéo LSIR330 Qtde. Padréo/Opcional
1 Unidade de controle X 1 Padréo
2 Cabo de luz 1 Padréo
3 Cabo de alimentagéo 1 Padrdo
4 Instrucdes de uso 1 Padréo
5 Certificacéo 1 Padréo

Ao abrir a embalagem do produto, verifique os itens na caixa. Certifique-se da integridade dos
componentes. Se encontrar algum dano na fonte de luz, pecas ausentes ou tiver alguma davida,

nao utilize o produto e entre em contato com a Cienlabor Industria e Comercio Ltda.

CONDICOES DE MANIPULACAO

Temperatura de operacdo 5°C a 40°C
Umidade de operacao 20-80%
Presséo de operagéo 700 hPa - 1060 hPa

DESIGNACAO DOS COMPONENTES E FUNCOES

LSIR330 - FONTE DE LUZ PARA SISTEMA 4K - INFRAVERMELHO- SCIVITA

Painel Frontal

........ il

() Scivita Medical
Ne Designacéo ‘ Descricédo
1 Interruptor principal de energia Liga ou desliga a energia principal
2 Interface do guia de luz Conecte o guia de luz a esta tomada.
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Esta tomada fornece ao endoscépio a luz.

G

Botéo de ajuste do brilho Controle o nivel de brilho usando “+"/”-“

4 Indicador luminoso de brilho Exibe o nivel atual de brilho.

R Pressione para desligar temporariamente a luz;
5 Lampada de espera (Standby lamp) ] .
pressione novamente quando necessario.

6 RGB Saida de iluminacéo de luz branca por LED.
Saida de luz superposta de luz branca LED e luz
7 RGB&NIR
infravermelha préxima LED.
Entrar no modo de ajuste do brilho da luz branca no
8 OPTION

modo de iluminacao fluorescente.

Painel Traseiro

100-240-50/60Hz

= TAdAHISOV
- -
10 cam v "
— ] Ir - - __, 3 N 3 ;1-'.___.
N° Designacéo ‘ Descricéo
9 Entrada da camera Apenas para uso de manutencéo pelo fabricante.
o Dissipar o calor da fonte de luz e expelir o ar na fonte de luz
10 Grades de ventilagéo ] )
para resfriar o equipamento.
) L Este terminal esta conectado a um terminal de equaliza¢éo de
Terminal de equalizagéo de ) o )
11 ) potencial da sala médica por meio de um condutor de
potencial . _ o ) . )
conexdo. O potencial elétrico do equipamento € equalizado.
_ Conecte o cabo de alimentacéo fornecido para fornecer
12 Entrada de energia AC ) |
energia CA através desta entrada.

INSTALACAO E CONEXAO

Instalacdo da fonte de alimentacéo

Pagina 15 de 29



O cabo de alimentacdo deve ser conectado ao sistema antes de ligar a energia e deve ser
conectado a tomada principal (protetor de vazamento) do cabo de alimentacdo principal. A

tomada esta localizada no painel traseiro.

O sistema deve ser conectado a um equalizador de potencial pré-definido para garantir a

comunicacao completa de todo o sistema.

Conecte a fonte de luz & alimentagao principal AC 100-240V, 50/60Hz.

Certifique-se de conectar o plugue de alimentacdo do cabo diretamente ao suporte médico ou a
uma tomada de parede aterrada. Se a fonte de luz nao estiver devidamente aterrada, pode
causar choque elétrico.

Se vocé perceber que o cabo de alimentacdo est4 quebrado ou que o equipamento nao esta
energizado quando a energia esta conectada, por favor, substitua o novo cabo de alimentacao e

use novamente.

N&o conecte o plugue de alimentagdo a um circuito de energia de 2 pinos com um adaptador de

3 pinos para 2 pinos. Isso pode impedir o aterramento adequado e causar um choque elétrico.

N&o conecte o plugue de alimentacdo usando um cabo de extensdo. Isso pode impedir 0

aterramento adequado e causar um choque elétrico.

Mantenha sempre o plugue de alimentagdo seco. Um plugue molhado pode causar choque

elétrico.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma rede

de alimentacéo com terra de protecao.

Confirme que a tomada de parede do hospital a qual a fonte de luz esta conectada tem
capacidade elétrica adequada, maior que o consumo total de energia de todos os equipamentos
conectados. Se a capacidade for insuficiente, o disjuntor pode desarmar, desligando ndo apenas
a fonte de luz, mas também todos os outros equipamentos conectados ao mesmo circuito de

energia.

Pagina 16 de 29



Ao usar o suporte médico, confirme que o suporte médico tem capacidade elétrica adequada,
maior que o consumo total de energia de todos 0s equipamentos conectados. Se a capacidade
for insuficiente, pode ocorrer queda na voltagem de alimentacdo ou o dispositivo de protecdo

elétrica pode desarmar, desligando todos os equipamentos conectados ao suporte médico.

N&o dobre, puxe ou tor¢a o cabo de alimenta¢cdo. Pode ocorrer dano ao equipamento, incluindo

separacao do plugue de alimentacdo e desconexao do fio do cabo, além de choque elétrico.
Certifique-se de conectar o plugue de alimentagdo de forma segura para evitar desconexao
acidental durante o uso. O equipamento nao funcionara.

N&o estenda uma Unica tomada de parede em varias tomadas para conexdo simultanea da
unidade eletrocirdrgica e da fonte de luz. Pode ocorrer mau funcionamento do equipamento.

Conectando o cabo do guia de luz

Insira o conector do guia de luz limpo e seco na interface do cabo do guia de luz até que esteja

totalmente encaixado.

Conecte a outra extremidade do cabo do guia de luz ao adaptador de lentes.

Certifique-se de manter o cabo do guia de luz seco e limpo. Se houver sujeira ou liquido na

extremidade do cabo do guia de luz, isso afetara o uso da fonte de luz.

N&o dobre excessivamente o cabo do guia de luz, pois isso pode causar danos a fibra interna.

Conexao do terminal de equalizacdo de potencial

Em uso normal, este produto s6 € conectado ao monitor, ndo sendo necessario conectar o

terminal de equalizac&o de potencial.

Se for conecta-lo a outro dispositivo em uso, siga a imagem abaixo (Figura 1).
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Conector do equipamento
principal

! P
o =
—

Conector de
equipotencialidade

INSTRUCOES PARA USO

Ligue

lferminal de
/ equipotencialidade

N Equipamento principal

— Condutor de ligacao

lferminal de equipotencialidade
da sala medica

Figura 1

Confirme que o conector do guia de luz esta conectado a interface de saida da fonte de luz.

ApOGs conectar o cabo de alimentacdo, pressione o botdo de ligar/desligar (1). O indicador de

energia deve acender.

Ao ligar a fonte de luz, ndo exponha a extremidade do endoscdépio e/ou o guia de luz ao paciente

ou a materiais inflamaveis (como a cortina da sala de operacdes). Nado fazé-lo pode resultar em

lesBes e/ou incéndio no paciente.

Ajuste o brilho

z

O botéo de brilho "+" / "-" € utilizado para ajustar o brilho. O brilho aumenta ao pressionar "+", e

diminui ao pressionar "-".

Cada vez que o botéo é pressionado, o indicador de brilho aumenta/diminui em um quadrado.

20 quadrados correspondem a 20 niveis ajustaveis de brilho.
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Detalhes para o modelo LSIR330 - Fonte de Luz para Sistema 4k - infravermelho-

Scivita:

No modo de iluminac¢do de luz branca (RGB), o indicador RGB acende, e o indicador de

ajuste de luz acende em branco. "+"/"-" & usado para ajustar o brilho da luz branca.

No modo de iluminacéo fluorescente (RGB e NIR), o indicador RGB e NIR acende, e o

indicador de ajuste de luz acende em verde. "+"/"-" & usado para ajustar o brilho da luz

infravermelha proxima.

No modo de iluminac&o fluorescente (RGB e NIR), pressione o botdo OPCAO, o indicador
OPCAO acende, e o indicador de ajuste de luz acende em branco para entrar no modo
de ajuste do brilho da luz branca. "+"/"-" é usado para ajustar o brilho da luz branca.

Se nenhuma operacao for realizada apds pressionar o botdo OPCAO por 3 segundos, 0
indicador OPCAOQ se apagara, o modo de ajuste de luz voltara ao modo de ajuste de luz
infravermelha proxima, e o indicador de atenuagdo acendera em verde ao mesmo tempo.

"+"/"-" é usado para ajustar o brilho da luz infravermelha préxima.
Certifique-se de ajustar a luz de exame para o nivel minimo de brilho necesséario para a
observacdo. Nao se aproxime da mucosa iluminada por longos periodos. Caso contrario, pode
resultar em les@es visuais ou queimaduras no paciente.

Lampada de espera (Stand by lamp)

O botéo de espera LAMP é usado para desligar a temperatura da fonte de luz. A fonte de luz se

acendera apos pressionar novamente o botao de espera.

O botdo LAMP é diferente do botéo de ligar/desligar. O botao de ligar/desligar pode desligar todo
o dispositivo, enquanto o botdo LAMP apenas desliga temporariamente a fonte de luz, e o
ventilador de resfriamento ainda esta energizado. Portanto, ndo desmonte o dispositivo e ndo
toque na placa de circuito ao usa-lo.

Desligue

Pressione o botéo de ligar: desliga a fonte de luz e o indicador de energia.
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Adverténcia: Apos desligar a energia, se o indicador de energia ainda estiver aceso, pare de
usar a fonte de luz e desconecte o cabo de alimentacdo. Em seguida, entre em contato com a

Cienlabor Industria e Comercio Ltda.

Remova o endoscépio conforme o manual de instru¢cées do endoscopio.

Se nao estiver usando a fonte de luz por um longo periodo, desconecte o cabo de alimentagéo
da tomada de grau médico.

MANUTENCAO E ARMAZENAMENTO

Limpeza regular

Apos limpar com uma gaze Umida, seque completamente a fonte de luz antes de usar

novamente. Caso contrario, ha risco de choque elétrico.

Para limpar sua Fonte de luz LED Proxima ao Infravermelho - Scivita, use equipamento de
protecdo pessoal adequado, como 6culos de protegéo, protetores faciais, roupas impermeaveis
e luvas resistentes a produtos quimicos. O equipamento de protecdo pessoal deve ser do
tamanho adequado e suficientemente longo para evitar exposicdo da pele. Caso contrario, o
sangue, muco e outras substéncias potencialmente infecciosas podem representar riscos de

controle de infeccao.

N&o use agentes em spray diretamente na Fonte de luz LED Proxima ao Infravermelho - Scivita,
como alcool. Caso contrario, esses agentes podem entrar na fonte de luz por meio da grade de

ventilacdo, causando danos ao equipamento.

Nao limpe a porta no painel traseiro e o soquete de alimentacdo CA. Caso contrario, pode resultar

em deformacéao ou eroséo de contato, causando danos a Fonte de luz.

Nao mergulhe a Fonte de luz LED Proxima ao Infravermelho - Scivita em agua ou realize a
esterilizacao a seco ou a esterilizacao por gas, pois isso danificara a Fonte de luz para sistemas
4K - Scivita.

N&o limpe a superficie externa com materiais duros ou abrasivos, pois isso pode riscar a

superficie.
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Os seguintes passos de limpeza devem ser concluidos imediatamente apds o uso da Fonte de
luz LED Préxima ao Infravermelho - Scivita pelo profissional de salde. Se a limpeza for adiada,
os residuos e detritos acumulados comecardo a solidificar, tornando dificil a limpeza efetiva do

sistema. Os detritos devem ser limpos regularmente.

Desligue a Fonte de luz e desconecte o cabo de alimentacdo da tomada de energia de grau

médico.

Se a Fonte de luz estiver contaminada com sangue ou outros materiais potencialmente

infecciosos, limpe qualguer residuo com uma gaze embebida em detergente neutro.

Limpe o p0, sujeira e outras manchas na superficie com gaze Umida.
Certifiqgue-se de secar a Fonte de luz LED Préxima ao Infravermelho — Scivita apds a limpeza.

Manutencéo
Tipo Descricao Frequéncia Pessoa responsavel

Verifigue se o cabo de
alimentacgéo e o cabo do guia de
luz estéo danificados. O cabo de

alimentacéo deve estar bem
conectado, sem fios expostos, e
Manutenc¢é&o de rotina o plugue deve estar intacto. O Antes do uso Profissional de saude
plugue do cabo do guia de luz
ndo deve estar danificado, e
deve haver saida de luz quando
conectado ao dispositivo que

esta ligado.

Limpe o plugue de alimentacgéo e
0 conector de energia para evitar
o risco de choque elétrico
Manuteng&o regular causado pela poeira com uma Bianual Profissional de saude
toalha seca. Limpe o plugue do
cabo do guia de luz e a tomada

de saida do dispositivo para
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garantir que o dispositivo emita

luz normalmente.

Desligue a fonte de alimentacéao,
abra o painel superior do

o equipamento principal e verifique
Verificacdo de

se algum parafuso ou fio do ) Assisténcia técnica
aterramento de _ ) Trianual _
. terminal de aterramento esta autorizada
protecao
frouxo. Se houver algum frouxo,
aperte-o com uma chave de
fenda.
ARMAZENAMENTO

N&o armazene a Fonte de luz LED Proxima ao Infravermelho - Scivita em locais sujeitos a luz
solar direta, raios X, radiacdo ou forte radiacdo eletromagnética (como lugares proximos a
equipamentos de tratamento de micro-ondas, ressonancia magnética, equipamentos de
tratamento de ondas curtas, equipamentos de radio ou telefone). Caso contrario, pode causar
danos ao equipamento.

Desligue a Fonte de luz e remova o cabo de alimentacdo da tomada de energia de grau médico.
Desconecte os equipamentos periféricos conectados a Fonte de luz Scivita.

Armazene o equipamento em um local limpo, seco e estavel.

Temperatura de armazenamento: -40°C a +55°C

Umidade de armazenamento: 20-90%

Pressdo de armazenamento: 700 hPa - 1060 hPa

REPOSICAO DO FUSIVEL

O fusivel s6 pode ser substituido quando o equipamento nao estiver funcionando corretamente
e for confirmado que o fusivel esta danificado, e sé pode ser substituido por pessoal autorizado

pela Cienlabor Industria e Comercio Ltda ou pela Scivita Medical Technology Co., Ltd.
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para a Fonte de luz LED proxima ao Infravermelho - Scivita.
LSIR330 - Fonte de Luz para

Quadro 6. Caracteristicas dos fusiveis indicados

Caracteristicas do fusivel Sistema 4k - infravermelho-
Scivita
Especificagao do fusivel 5 x 20mm T4AH 250VA
Tipo de fusivel recomendado Littelfuse T4AH250V

Métodos de substituicao:

1. Confirme se o dispositivo foi desconectado da rede elétrica.

2. Remova a caixa de fusiveis do filtro.

3. Retire o fusivel danificado e coloque o novo fusivel na caixa de fusiveis.

4. Depois de instalar o fusivel, empurre a caixa de fusiveis para dentro do filtro.

Caixa de fusiveis

Fusivel

v\

Figura 2. Indicagdo dos itens citados nos itens: 2, 3 e 4.

Certifique-se de que o dispositivo esteja completamente desconectado da fonte de alimentagéo
para a operacéo de substituicao.
N&o remova a caixa de fusiveis do filtro casualmente, caso contrario, o dispositivo ndo funcionara

corretamente.

RESOLUGAO DE PROBLEMAS

ORIENTACOES PARA RESOLUCAO DE REPAROS
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O Quadro 7 descreve as falhas causadas por configuracdo incorreta do equipamento ou danos
a consumiveis e suas solugdes. Se a falha ndo estiver listada quadro abaixo, desligue
temporariamente a Fonte de luz para sistemas 4K — Scivita e depois ligue novamente. Se o
problema persistir, entre em contato com a assisténcia técnica por meio das informacdes
apresentadas por essa instru¢ao de uso.

Quadro 7. Sintomas, itens a serem verificados e solucdes para problemas.
SIlGINES Itens confirmados Solucgbes ‘
O interruptor de energia ndo esta Ligue o interruptor de energia. A luz

ligado indicadora devera acender.

) Conecte o cabo de alimentagéo
O cabo de energia ndo esta conectado
. corretamente de acordo com as
Nenhuma luz é | corretamente. O cabo de alimentagéo

N instrucdes “Instalacao da fonte de
emitida do esta danificado _ B
o alimentacao”
endoscopio

O botdao LAMP foi acidentalmente

_ Pressione o botdo LAMP novamente.
pressionado.

] i . Substitua o fusivel conforme as
Fusivel esta danificado.

instrucdes.

Verifigue que ndo hé objetos

_ - i L ) _ |blogqueando a saida de ventilag&o e que
Dispositivo estd| A ventilacdo ou o ventilador esta

os ventiladores estao funcionando

superaquecendo anormal.
normalmente.
Barulho em O ventilador de resfriamento esta Entre em contato com a Cienlabor
excesso. anormal. Industria e Comercio Ltda.

ASSISTENCIA TECNICA

A Fonte de luz LED Préxima ao Infravermelho - Scivita possui garantia de dois anos a partir da
data de entrega oficial.

Desastres naturais, sabotagem humana, falta de manutencdo adequada, desmontagem,
atualizacdo, remocéao do adesivo de garantia ou qualquer parte obsoleta ndo estdo cobertos pela
garantia. A Scivita Medical e/ou a Cienlabor Industria e Comercio Ltda ndo sao responsaveis por

qualquer lesdo ou dano decorrente de reparos realizados por pessoal ndo autorizado por elas.
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Sob as seguintes condi¢des, a Scivita Medical e a Cienlabor Industria e Comercio Ltda séo
responsaveis pela seguranca, confiabilidade e desempenho deste produto:
e O produto é montado, operado, estendido, ajustado, modificado ou reparado de acordo
com as especificacbes do FABRICANTE, conforme feito pelo pessoal autorizado.
o Alnstalacdo elétrica atende aos requisitos.

¢ O equipamento € operado de acordo com as instrucoes.

Entre em contato com a Cienlabor Industria e Comercio Ltda. antes de devolver a fonte de luz
LED préxima ao Infravermelho para reparo. Anexe as descrigfes de falhas ou danos da Fonte

de luz e forneca o nome e nimero de telefone do contato mais familiarizado com a falha.

INFORMACOES PARA CONTATO COM A ASSISTENCIA TECNICA

Cienlabor Ind. E Com. Ltda

CNPJ: 02.814.280/0001-05

Rua Industrial José Pinheiro, 1150 | Jodo Pessoa- PB | CEP: 58082-057

Tel.: +55 (83) 3049-8000

www.taimin.com.br

CONDICOES DE TRANSPORTE

Temperatura de transporte: -40°C a +55°C
Umidade de transporte: 20-90%
Presséao de transporte: 700 hPa - 1060 hPa

CONTRAINDICACOES

N&o se aplica.

EFEITOS ADVERSOS

N&o se aplica.

VIDA UTIL
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LSIR330 - Fonte de Luz para

Sistema 4k - infravermelho-

Scivita

Vida atil

INFORMAGCOES SOBRE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

As precaucles especiais relacionadas a compatibilidade eletromagnética (EMC) devem ser
observadas para o equipamento, e ele deve ser instalado e utilizado de acordo com as

informagdes de compatibilidade eletromagnética especificadas nas instru¢des de operacao.

Quadro 8. Designacédo da Fonte de luz LED préxima ao Infravermelho — Scivita.

Desighacéao Descricédo especifica

Fonte de luz Fornecimento de iluminagéo

para o endoscopio

Quadro 9. Testes de emissao.

Teste de emissao

Conformidade

Emissdes conduzidas Grupo 1 Classe A
Emissdes de RF irradiadas Grupo 1 Classe A
Emissdes harmdnicas IEC 61000-3-2 NA

Flutuac@es de tensao/
Emissdes de cintilacdo IEC 61000-3-3 NA

Quadro 10. Orientacdes e declaracdes do fabricante — imunidade eletromagnética.

Teste de imunidade Nivel de conformidade
Descarga eletrostatica (ESD) IEC 61000- + 8kV contato
4-2 + 15kV ar
Transientes/explosdes elétricas rapidas
+ 2kV
IEC 61000-4-4
+0.5kV,
Sobretensdes linha a linha IEC 61000-4-5
+1kV
+0,5kV,
Sobretensdes Linha-terra IEC 61000-4-5 +1kV,
+2 kV
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Quedas de tensao IEC 61000-4-11

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

0% UT; 1 ciclo e 70 % UT; 25/30 ciclos Monofasico: a
00

InterrupgBes de tenséo IEC 61000-4-11

0 % UT; ciclo 250/300

PFM
IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

RF conduzida IEC 61000-4-6

3V 0,15 MHz - 80 MHz 6 V em bandas ISM
Entre 0,15 MHz e 80 MHz 80 % AM a 1 kHz

RF irradiada IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM a 1 kHz

Quadro 11. Especificacdes de teste para a IMUNIDADE DE PORTA DE INVOLUCRO a equipamentos de

Frequéncia

de teste Banda (MHz)

comunicacdes sem fio

Servico

por RF.

Nivel do teste de

Modulacéo imunidade

Modulacéo de pulso
385 380 -390 TETRA 400 27
18 Hz
FM
GMRS 460,
Desvio de +5 kHz 28
450 430 -470 FRS 460
Senoidal de 1 kHz
710
Modulacéo de pulso
745 704 — 787 LTE Banda 13, 17 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800,
) Modulacéo de pulso
870 800 — 960 iDEN 820, 28
18 Hz
CDMA 850,
930 LTE Banda 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
Modulacéo de pulso
1845 1700 — 1990 GSM 1900; 28
217 Hz
DECT;
1970 LTE Banda 1, 3,4,
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25; UMTS

Bluetooth, WLAN,
802.11 b/g/n, RFID

Modulacéo de pulso

2400 - 2570 28
2450, 217 Hz
2450
LTE Banda 7
5240
Modulacéo de pulso
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n 9
217 Hz
5785

Frequéncia de teste

Modulacéo

Nivel do teste de imunidade

(Alm)
30 kHz Cw 8
134,2 kHz Modulagéo de pulso 2,1 kHz 65
13,56 MHz Modulagéo de pulso 50 kHz 7,5

DESCARTE

Ao descartar a Fonte de luz LED Préxima ao Infravermelho — Scivita, manuseie esse item de

forma a evitar a disseminagao de contaminacao da area de reprocessamento.

A politica de descarte do hospital deve ser seguida e estar de acordo com as recomendacdes

apresentadas na RDC Anvisa n°® 222/2018, a qual dispde sobre o Regulamento Técnico para

Gerenciamento de Residuos de Servigo de Saude.

Protecdo ambiental: as placas de circuito, as placas de controle e outros componentes a serem

substituidos devem ser coletados e manuseados pelo pessoal autorizado pela Cienlabor

Industria e Comercio Ltda. ou pela Scivita Medical Technology Co., Ltd. para minimizar a poluicido

ambiental. No final da vida util da Fonte de luz LED préxima ao Infravermelho - Scivita, o

responsavel deve fazer o registro de rastreamento do produto e recolher a Fonte de luz para

descarta-la de acordo com as regulamentacgdes locais.
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NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

Na ocorréncia de qualquer evento adverso ou a necessidade de registrar queixa técnica, a
Cienlabor Industria e Comercio Ltda e a Anvisa devem ser notificadas por meio dos seguintes
canais:

e Cienlabor Industria e Comercio Ltda: https://taimin.com.br/

o desiree@taimin.com.br
¢ Sistema NOTIVISA (Anvisa): www.gov.br/anvisa

DISPONIBILIDADE DA INSTRUCAO DE USO

O arquivo de instrugdes de uso da Fonte de luz LED Préxima ao Infravermelho — Scivita pode

ser obtido no website https://taimin.com.br/instrucoes-de-uso. A versdo das instrugdo de uso

disponibilizada neste website € a mais atual. A versdo atual da instru¢do de uso em formato
impresso, pode ser solicitada via Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC), sem custo

adicional (inclusive de envio).
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