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Prefacio
O objetivo desta se¢do ¢ garantir que o usudrio seja capaz de usar o produto corretamente por meio

deste manual, a fim de evitar perigos ou danos materiais durante a instalacao e a operagao.

1. Aviso antes do uso

1.1.Descricao dos simbolos

Para os simbolos que aparecerdo no involucro do produto, na caixa de embalagem externa e nos

documentos de instrugao, as instrugdes sao as seguintes:

Simbolo Descri¢ao

[E:] Consulte as instru¢des de uso. Indica a necessidade de o usuario
consultar as instru¢des de uso.

@9 Entrada e saida
% Equipotencial
/\_/

Corrente alternativa (CA)

Saida

Marcagdo do pedal

@ Consulte as instru¢des para obter detalhes

Tipo de peca aplicada BF

R
@ MENU

& [aw
5 Voltar
IPX8 Indicagdo do nivel a prova d'dgua, ou seja, contra inundagio continua
= Numero maximo de camadas que podem ser empilhadas na mesma
ﬁ embalagem de remessa

Data do fabricante.

“ Fabricante.
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@ Numero de série.

I Fragil, manuseie com cuidado.
Fragile
_T_T Para cima, verticalmente.
Up
T Manter seco.
Keep Dry

é Cuidado, que significa lembrar os usuarios de algumas operagdes
Cuidado | importantes ou evitar possiveis lesdes e perdas de propriedade.

Adverténcias indicam riscos potenciais que podem causar acidentes
= erténcia com ferimentos, danos ao produto ou interrup¢do dos negdcios se
ndo forem evitados.

Colete equipamentos eletronicos e elétricos por categoria, de acordo
ﬁ com as normas e instrugdes de residuos de equipamentos elétricos e
[ .

eletronicos

Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia
EC |REP P P p

1.2. Avisos

AAViSOS

Para reduzir o risco de incéndio ou choque elétrico, ndo exponha este produto a chuva ou a umidade. Os
operadores estdo estritamente proibidos de instalar e operar o produto com as maos molhadas!

Nao conecte conectores para a fiacdo de dispositivos periféricos que possam ter tensdo excessiva na
interface do produto!

Por motivos de seguranga, use o cabo de alimentagdo e outros acessorios que acompanham este produto
ou use o cabo de alimentagao fornecido pelo fabricante regular de acordo com as marcagdes de pardmetros
no cabo, caso contrario, podera ocorrer incéndio ou choque elétrico!

E estritamente proibido puxar, dobrar, prender maliciosamente o cabo do produto ou destruir o invélucro
de isolamento do cabo, caso contrario, podera causar incéndio ou choque elétrico!

E estritamente proibido desmontar os parafusos e a caixa por conta propria e substituir as pegas internas
do produto por conta propria!

Durante o uso, ¢ estritamente proibido bloquear a saida de ar do equipamento para evitar incéndios e
outros perigos!

Se o cabo estiver quebrado ou envelhecido, pare de usa-lo imediatamente para evitar choques elétricos e
outros perigos!

E estritamente proibido instalar, operar e armazenar produtos em qualquer um dos locais listados abaixo,

onde isso pode resultar em incéndio, ferimentos pessoais ou falha do equipamento:

MDKMed Tecnologia Médica Ltda., Ltd. Documento 2
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- Onde sdo armazenados produtos quimicos inflamaveis ou alcool, tiner, benzeno, etc.

- Proximo a liquidos ou facilmente molhado pela chuva.

- Luz solar direta.

- Saidas de ar préximas a equipamentos de ar condicionado ou ventilag3o.
- Perto de uma fonte de calor, como um aquecedor.

- Onde o fornecimento de eletricidade ¢ instavel.

- Ambientes altamente salinos ou sulfurosos.

- Ambientes extremamente frios ou quentes.

- Ambientes extremamente imidos ou empoeirados.

- Areas propensas a vibragdes mecanicas ou instabilidade.

- Perto de uma fonte magnética forte.

- Perto de fontes eletromagnéticas fortes, por exemplo, TV, aparelhos de radio.

1.3.Cuidado

*  Nao cause impactos fortes no produto para ndo provocar falhas em seu funcionamento.

*  Antes de usar o produto, deixe um espago de pelo menos 5 cm ao redor do equipamento para ventilagdo.

*  Durante o processo de instalagdo do produto, coloque a maquina em uma superficie plana para evitar que
ela caia e cause falhas no funcionamento do produto.

*  QGuarde os cabos de suporte deste produto adequadamente e siga rigorosamente as instru¢des para a
conexao correta durante o uso.

*  Devido aos longos e numerosos cabos de conexdo do produto, ndo enrole ou torca excessivamente os
cabos durante a operagdo e evite que eles sejam esmagados por objetos pesados (como equipamentos
médicos, veiculos com instrumentos, camas de operagdo, operadores etc.), caso contrario, isso podera
causar mau funcionamento do equipamento.

*  Naio puxe o cabo da alga da camera, ndo esfregue, aperte/dobre a conexdo do cabo da camera.

* Nao gire intencionalmente o conector da alga em uso ndo normal, pois isso pode causar uma falha na
fiacdo, o que pode impedir a produgao do grafico.

*  Apos usar a alga da cadmera, remova o espelho e o adaptador optico em tempo habil e cubra a tampa de
protecgdo da alga.

*  Nao mova o produto repentinamente de um local frio para um local quente (diferenga de temperatura

= 10° C), ou ndo aumente repentinamente a temperatura do ambiente, caso contrario, podera ocorrer a

formacao de vapor de agua na superficie externa e no interior da unidade principal (pode ocorrer
condensacao).

*  Se ocorrer condensagdo no produto, desligue a fonte de alimentagdo em tempo habil e ndo opere o produto
novamente até que a condensagdo desapareca. Se o dispositivo for operado no estado de condensagdo, ele

pode estar com defeito ou danificado.
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*  Assistir a imagens de video por um longo periodo pode causar desconforto ocular, dores de cabeca e

nauseas. Portanto, recomenda-se que os operadores/espectadores descansem adequadamente.
*  Cumpra rigorosamente os requisitos deste manual e faca a manutengao, o transporte, 0 armazenamento,

a limpeza e a desinfec¢do adequados do produto.

1.4.Limpeza e desinfec¢ao

Limpeza e desinfeccio da carcaca do Case
* Limpe suavemente a poeira na superficie do produto com um pano seco € macio primeiro; no caso

de sujeira persistente, primeiro use um pano embebido em detergente neutro para remover a sujeira e,
em seguida, use um pano seco para limpa-la.

* Em seguida, limpe a superficie da carcaga duas vezes com um pano macio ou gaze cirurgica
umedecida com alcool medicinal 75% por 3 minutos.

Limpeza e desinfec¢do da cimera
* Se houver detritos ou residuos bioldgicos na superficie da cdmera, use uma escova macia para limpar

€ remover.

* Use um pano macio ou uma gaze cirirgica embebida em alcool medicinal 75% para limpar a
superficie da camera duas vezes por 3 minutos e, em seguida, limpe-a completamente com papel
espelhado especial para garantir que ndo haja nenhuma mancha residual na lente.

Limpeza e desinfec¢io do cabo
* Limpe bem o cabo com um pano macio ou uma gaze cirurgica. Se necessario, mergulhe uma

quantidade adequada de detergente neutro para limpa-lo. Por fim, use um pano seco para remover
qualquer umidade residual.

NOTA: 1. antes de limpar o equipamento, certifique-se de desconectar a fonte de alimentagéo e desligar
o plugue de alimentacdo.
2.Nao use benzeno, diluentes, inseticidas ou outros solventes volateis para a limpeza, pois
eles podem causar a deterioragdo e o descascamento do revestimento do equipamento.
3. Ao mergulhar em detergente neutro, isopropanol ou etanol, evite mergulhar muito liquido,
que pode vazar para o espaco da alga da cdmera ou da interface do dispositivo.
4. A limpeza e a desinfec¢do com alcool sdo necessarias antes e depois de cada operagao.

1.5.Lista de embalagens

A lista de configuragdo desse produto ¢ a seguinte:

N° de série Nome Quantidade
@ Case da camera 1
©) Alca da camera (Cabo de 3 m incluido) 1
® Cabo de alimentagio 1
o) Cabo 3G-SDI 1
® Cabo HDMI 2.0 1
® Instrugdes de uso 1
MDKMed Tecnologia Médica Ltda., Ltd. Documento 4
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Certificado de conformidade

@

Cartdo de garantia

NOTA: 1. antes de comprar este produto, verifique os acessorios e documentos anexos da maquina de
acordo com esta lista. Se houver algum problema, entre em contato com o departamento de
vendas no local.
2.Esse conjunto de produtos ndo inclui um dispositivo de pedal, mas o sistema suporta o uso
correspondente de pedais. Se o usuario precisar dele no cenario de uso, escolha e identifique
um dispositivo de pedal produzido por um fabricante legitimo (recomenda-se que seu nivel

de impermeabilidade seja IPX7 ou superior).

3.Esse conjunto de produtos nao inclui interface dptica, que precisa ser equipada pelo usuario.

1.6. Condig¢oes de trabalho, armazenamento e transporte

(1) Condigoes de trabalho:

Temperatura ambiente : 5°C~40 °C

Umidade relativa : < 80%, sem condensagao.

Pressdo atmosférica : 860 hPa~1060 hPa

(2) Condigdes de armazenamento e transporte:

Temperatura ambiental: -20°C~60°C

Umidade relativa : 20%~80%, sem condensa¢do. Pressao

atmosférica - 860hPa~1060 hPa

1.7.Cuidados e manutencao

Para garantir o uso seguro do produto, € necessario inspeciona-lo antes do uso. Se algum problema (inclusive
causado por software) for encontrado durante o processo de inspecdo e ndo puder ser corrigido, entre em contato
com o servigo pos-venda da nossa empresa. Nossa empresa pode fornecer diagramas de circuitos relevantes,
listas de componentes, anotagdes e detalhes de calibracdo de acordo com os requisitos do usuario, bem como as

informagdes necessarias para auxiliar o pessoal de manutencao qualificado no reparo do equipamento (para

componentes de equipamentos reparaveis designados).

(1) Inspecao e manutencio diarias

* Cabos: Certifique-se de que os cabos ndo estejam danificados e que as luvas dos cabos ndo
estejam danificadas; enrole o cabo em um circulo com um didmetro de

aproximadamente 10 centimetros para armazenamento, a fim de evitar tor¢cdes ou

enrolamento desordenado.

e (ase: Verifique se a interface do painel traseiro esta livre de poeira ou objetos estranhos;
verifique se nao ha parafusos soltos no gabinete.

* Ligar: Realize um teste de ligagao para verificar se o dispositivo pode operar normalmente; se

0s botdes do painel frontal do Case sdo tocados.
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(2) Inspecdo e manutenc¢io de rotina
* Inspe¢dao mensal: Certifique-se de que ndo haja parafusos soltos ou componentes

danificados; certifique-se de que nao haja poeira ou objetos estranhos
na interface do painel traseiro.
* Inspec¢do anual: Depois que o produto for ligado, realize um teste abrangente de fungao e

desempenho.

1.8. Eliminacao de residuos

b4

== Quando o desempenho do produto for reduzido até a ndo utilizagdo permanente, recomenda-se
substituir o produto por um novo, reciclar ou descartar o produto, os materiais de embalagem e os
acessorios/acessorios correspondentes, que devem atender aos requisitos das leis e regulamentacdes
nacionais relevantes, e devem ser tratados separadamente do lixo doméstico para evitar a polui¢ao do

meio ambiente. Se precisar de mais informagdes, entre em contato com o servigo pos-venda.

1.9. Compatibilidade eletromagnética (EMC)

Observacao:

e Este produto deve atender aos requisitos de EMC da norma IEC 60601-1-2:2020.

e Equipamentos de comunicagdo de RF portateis e moveis podem afetar o desempenho deste
produto. Evite fortes interferéncias eletromagnéticas durante o uso, como perto de telefones
celulares, fornos de micro-ondas, etc.

Aviso:

* O dispositivo ou sistema ndo deve ser usado muito proximo ou empilhado com outros
equipamentos. Se ele precisar ser usado proximo ou empilhado, deve-se observar e verificar
se ele pode operar normalmente na configuragcdo em que ¢ usado.

*  Se for necessario usa-los préximos uns dos outros ou empilhados, deve-se observar e
verificar se eles podem operar normalmente na configuracao em que sdo usados.

* Com excegdo dos cabos vendidos como pecas de reposi¢do para componentes internos pelo
fabricante deste produto, o uso de acessorios e cabos fora dos regulamentos pode resultar

em um aumento das emissdes do produto ou em uma diminui¢do da imunidade.

Os cabos a seguir devem ser usados para atender aos requisitos de emissoes eletromagnéticas e
imunidade:

Cabo Comprimento
Cabo de alimentagio 1,8m
Cabo da camera 2,9m
MDKMed Tecnologia Médica Ltda., Ltd. Documento 6
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Cabo HDMI 2.0

2,0m

Desempenho basico do produto:

Nome

Descri¢ao em detalhes

Operagdo normal

Este produto ndo alterara o valor definido, o estado de operagdo normal e o estado do visor
sob o estado de interferéncia. Durante o processo de trabalho, a funco de cada botdo de ajuste

¢ normal, e a exibig8o da tela ¢ normal. Ele pode coletar imagens em tempo real.

Diretrizes e declaracido do fabricante - Emissoes eletromagnéticas

Este produto foi projetado para ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O comprador ou o usudrio deste produto deve garantir que ele seja usado em um ambiente eletromagnético

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - Orientaga@o
L. Este produto usa energia de RF apenas para sua funcao|
Emissdes de RF . - ~ . .
interna. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e
Grupo 1 ndo ¢ provavel que causem interferéncia em equipamentos|
CISPR 11 eletronicos proximos.
Emissdes de RF
Classe A
CISPR 11
Este produto ¢ adequado para uso em todos os
Emissoes harmonicas [EC NA estabelecimentos que nio sejam domésticos e aqueles
61000-3-2 diretamente conectados a rede publica de fornecimento de
energia de baixa tensdo que abastece edificios usados para
Flutuagdes de fins domésticos.
tensdo/emissdes de flicker
IEC 61000-3-3 NA

Diretrizes e declaracio do fabricante - Imunidade eletromagnética

eletromagnético.

Este produto foi projetado para ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O comprador ou o usuario deste produto deve garantir que ele seja usado em um ambiente

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de

conformidade

Ambiente
eletromagnético -
Orientacao

Descarga
eletrostatica (ESD)

+6 kV contato

+6 kV contato

O piso deve ser de madeira,
concreto ou cerdmica. Se os
pisos forem revestidos com
um material sintético, a|

+1 kV modo comum

+8 kV ar +8 kV ar
IEC 61000-4-2 umidade relativa deve ser
de pelo menos 30%.

Transient losd A quall 3

ransientes/explosoes |\ i diferencial de +2 | Modo diferencial de qualidade da energia da
elétricas rapidas IEC Vv rede elétrica deve ser a de
61000-4-4 2 kV uma rede comercial ou

NA

hospitalar tipica ambiente.
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Sobretensdo IEC 61000-4-5

Modo diferencial de £1 kV

H2 kV modo comum

Modo diferencial de =1 kV

H2 kV modo comum

IA qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quedas de tensdo, curto

interrupcdes e
variagdes de tensdo em
linhas de entrada de energia

IEC 61000-4-11

< 5%UT(>95% dip in
Ut) por 0,5 ciclo

40%UT(Queda de 60% em
Ut)

para 5 ciclos

70%UT(30% de queda em
Ut) por 25 ciclos

< 5%UT(>95% dip in

< 5%UT(>95% dip in
Ut) por 0,5 ciclo

40%UT(Queda de 60% em

Ut) por 5 ciclo

70%UT(30% de queda em
Ut) por 25 ciclos

< 5%UT(>95% dip in

IA qualidade da energia da rede
elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o usuario
do videolaringoscopio precisar
de operacao continua durante
interrupg¢des na rede elétrica,
recomenda-se que o
videolaringoscopio seja
alimentado por uma fonte de
alimentagdo ininterrupta ou por
uma bateria.

|Ut) por 5s. |Ut) por 5s.
Os campos magnéticos de
Frequéncia de energia frequéncia de energia devem
(50/60Hz) lestar em niveis caracteristicos
3 A/m 3 A/m

campo magnético

IEC 61000-4-8

de um local tipico em um
lhospital ou estabelecimento
comercial tipico

ambiente.

NOTA: Ut ¢ a tensdo da rede elétrica c.a. antes da aplicacdo do nivel de teste.

Diretrizes e declaracio do fabricante - Imunidade eletromagnética

Este produto foi projetado para ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O comprador ou o usudrio deste produto deve garantir que ele seja usado em um ambiente

eletromagnético.
Nivel de teste IEC | Nivel d
Teste de 6 (;;:; 1 ¢ teste lV; ¢ idad Ambiente eletromagnético - Orientacio
imunidade contormidade
Os dispositivos de comunica¢do de RF
portateis e moveis ndo devem ser usados mais
perto de qualquer parte do produto de video do
que a distancia de isolamento recomendada,
incluindo os cabos. O deve ser calculada pela
férmula correspondente a frequéncia do
. 3 V(validated {ransmissor.
RF conduzida value) 3V (valor Distancia de isolamento recomendada =
IEC 61000-4-6
150 kHz~80 MH i
RF imadiada | . z z ;axlfl/dado) 1.2/P
m m _
IEC61000-4-3 | o' s o d=12+ 80 MHza 800 MHz
d=2.3+ 800 MHz a 2.5 GHz
Onde:
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P-A poténcia nominal méaxima de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor;

d-Distancia de isolamento recomendada (m)

A intensidade do campo de transmissores de RF
fixos, conforme determinado por um levantamento
eletromagnético do local, a deve ser menor que o
nivel de conformidade em cada faixa de frequéncia.
b

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de
equipamentos marcados com os seguintes simbolos

()

Simbolos:

Observagdo 1: Nos pontos de frequéncia de 80 MHz e 800 MHz, ¢ usada a formula de banda de frequéncia mais alta.

Observacdo 2: Essas diretrizes podem nao ser adequadas para todas as situacdes. A propagagao eletromagnética é
afetada pela absor¢ao e reflexdo de edificios, objetos e corpos humanos.

A. As poténcias fixas de transmissores, como estagdes de base para telefones de radio (celulares, sem fio) e radios
moveis terrestres, radio amador, transmissdes de radio AM ¢ FM e transmissdo de TV, ndo podem ser previstas
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores de RF fixos, deve-se
considerar um levantamento eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local em que o
videolaringoscopio for usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o videolaringoscopio devera ser
observado para verificar se estd funcionando normalmente. Se for observado um desempenho anormal, podem ser
necessarias medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar o videolaringoscopio.

B. Na faixa de frequéncia de 150kHz a 80MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3V/m.

Distancia de separacdo recomendada entre o equipamento de comunicacio de RF portatil e mével e o
videolaringoscopio

Este produto foi projetado para ser usado em um ambiente eletromagnético no qual os distirbios de RF irradiados sdo
controlados. De acordo com a poténcia de saida nominal maxima do equipamento de comunicaggo, os compradores ou
usudrios podem evitar a interferéncia eletromagnética mantendo a distdncia minima recomendada abaixo entre o
equipamento de comunicag@o de RF portatil e movel (transmissor) e este produto.

Poténcia de saida Al ~ . o .
. L. Distancia de separagdo/m para diferentes frequéncias do transmissor
nominal maxima
do transmissor
W 150 kHz~80MHz d 80MHz~800MHz d 800MHz~2,5GHz d
=12P =12pPJ" =23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3.8 7,3
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100 12 12 23

Para a poténcia nominal méaxima de saida dos transmissores nao listados na tabela acima, a distancia de
isolamento recomendada d, em metros (m), pode ser determinada pela férmula na coluna de frequéncia do
transmissor correspondente, em que P ¢ o transmissor fornecido pelo fabricante do transmissor Poténcia
nominal méxima de saida em watts (W).

Observagdo 1: Em 80 MHz e 800 MHz, ¢ usada a formula para a banda de frequéncia mais alta.
Observagdo 2: Essas diretrizes podem ndo ser adequadas para todas as situagdes em que a propagacao
eletromagnética ¢ afetada pela absorgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

MDKMed Tecnologia Médica Ltda., Ltd. Documento
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2.Descricao do produto
2.1.Composicao estrutural
O sistema de cAmera para endoscopio médico 4K (doravante denominado sistema de cAmera) ¢

composto pelo Case da camera, pela alga da cAmera e pelo cabo de suporte.

2.2.Escopo de aplicacio
Este produto ¢ usado em conjunto com um endoscépio durante o diagnostico clinico ou cirurgia para

capturar, processar e transmitir imagens da area de observagao para o monitor.

3.Instrucoes de uso

O produto suporta aquisi¢do, transmissao, aceitacdo e processamento de imagens com resolucao de 3840

x 2160.

3.1.Breve introducio do processo de operaciao

Consulte o processo de operacdo a seguir; as operagdes especificas estdo descritas em cada secdo:

Device and cable inspection
Step 1
coreeneee. Page 3 of 15 Packing list
Connecting the monitor
Step 2 g
suszmanPagel]
Installing the camera handle
Step 3
B/ | - .
Start the device and adjust the white balance
Step 4
Gy Page9
Normal operation of the device, image parameter
Step 5 :
P adjustment
OSSO -7 13 (V]
Step 6 Device shutdown
oo Pagel6
MDKMed Tecnologia Médica Ltda., Ltd. Documento 11
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3.2.Conexao do produto

3.2.1.Conectando o monitor (Etapa 2)

Em primeiro lugar, conecte o cabo de alimentacdo e o cabo equipotencial e, em seguida, o usuario

conecta o cabo correspondente de acordo com o tipo de monitor selecionado. Insira o cabo na porta

de saida correspondente

(3G-SDI/HDMI 2.0) listados explodiram e, a0 mesmo tempo, alterne o visor para o modo de

exibi¢do apropriado.

7

(1]
IZ]O4

ol 2.0
|3 ©)
2
RS-232
0@ o| 5
[

J

Figura 3-1 Painel traseiro do Case

Tabela 3-1 Descrigdo funcional de cada interface no painel traseiro do Case

N° de série Nome Instrucao
1 Interface de saida 3G-SDI Saida de tela 3G-SDI para conexao de telas
2 Interface de saida DVI Ainda ndo aberto
3 Sinal digital HDMI 2.0 Saida de tela HDMI para conex@o a um monitor, com suporte a
interface de transmissdo HDMI 2,0
Usado para conectar o dispositivo de pedal para obter o controle operacional do
pedal
4 Interface do pedal . . , .
(Se equipado com um interruptor de pé, entre em contato com o fabricante)
5 RS-232 interface Ainda ndo aberto
6 Interface de energia Usado para conectar o cabo de alimentagdo e a fonte de alimentacdo
) . Usado para conectar este produto a outros dispositivos para formar um bom
7 Interface equipotencial . .
corpo equipotencial

OBSERVACAO : 1. Antes
relacionadas sdo os componentes correspondentes desta maquina, para evitar a
conexao subsequente de cabos de outros fabricantes e outras condigdes.

2. Antes da instalagdo formal, verifique se os cabos de conexao, as pegas
relacionadas etc. estdo envelhecidos e desgastados e pare de usa-los se houver
alguma condic¢do de envelhecimento.

3. O significado das ilustragdes no painel ¢ descrito em detalhes no item

1.1 Descrig¢ao dos simbolos.

da instalagdo formal, verifique se os cabos de conexao e as pecas

4. Se o monitor ndo produzir uma imagem depois que o dispositivo for conectado e
iniciado, o cabo pode ndo estar conectado de forma segura ou o monitor pode nao
ter sido alternado para o modo de exibi¢do apropriado.

MDKMed Tecnologia Médica Ltda., Ltd. Documento
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3.2.2. Instala¢do da al¢a da cAmera (Etapa 3)

A camera ¢ usada principalmente para coletar e transmitir imagens na area do campo de visao.

Etapas de instalagao :

(1)Remova a tampa a prova d'dgua da al¢a da cadmera, de acordo com a posi¢do da marcagao no painel
frontal da unidade principal da camera, alinhe o ponto vermelho no conector da al¢a da camera
com o ponto vermelho na interface do painel frontal da unidade principal e insira o conector da

algca da camera em linha reta. Conforme mostrado na Figura 3-2 e na Figura 3-3.
€)
1 1) — A AN = ]

))——a

=K

Figura 3-2 Diagrama da alca da camera

Instrucdo:(MCapa protetora da lente @botdo da alga @) Camera @cabo GJunta da alga ®Tampa a prova d'dgua.

EARSETAR S Opas

Figura 3-3 Diagrama de instalagdo da alga da camera

(2)Remova a tampa protetora da lente da camera e instale a interface Optica e o endoscopio (selecione

o tipo apropriado de espelho de acordo com a cena). Conforme mostrado na Figura 3-4.

MDKMed Tecnologia Médica Ltda., Ltd. Documento 13
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Figura 3-4 Diagrama de conexdo do conector da cdmera e da interface do painel frontal

Instru¢do: (DEndoscopio @lnterface optica B)Capa protetora da lente

(3) Para evitar a infec¢@o cruzada durante o uso, depois que o produto for conectado, coloque-o na

capa protetora de uso unico do endoscéopio. Conforme mostrado na Figura 3-5.

P i/ >

’ ‘ NIRvaN Ll T

\
/
SR

— /____-__>_

——,/v R A s
ol 7T T
( 2) () / |

\& \=)
7R
4)

|
N

Figura 3-5 Diagrama da alga da cAmera
Instrucdo:(Endoscopio; @lInterface optica; @Camera; @Capa protetora endoscopica de uso Ginico
NOTA: 1. Antes da instalagdo formal, verifique os cabos de conexdo, as pegas relacionadas, etc.

para verificar se ha envelhecimento e desgaste, e pare de usa-los se houver qualquer condi¢ao
de envelhecimento.

2. A baioneta de rosca da interface dptica deve ser alinhada com a interface Optica da alga e,
em seguida, girada no sentido horario para aperta-la. Em caso de desalinhamento, ele ndo
conseguira girar corretamente.

3. Quando a al¢a da cdmera ndo estiver em uso, remova o boroscopio e a interface Optica a
tempo e coloque-os adequadamente, além de cobrir a cdmera com uma tampa protetora de
lente e parafusar uma tampa a prova d'agua no conector da alga.

4. Os endoscopios e as fontes de luz fria usadas em conjunto com eles precisam ter
certificados de registro de produtos para dispositivos médicos. Se vocé comprar um
equipamento que nao atenda aos requisitos especificados, ndo podera garantir sua seguranga.
5. A capa protetora de uso unico do endoscopio precisa ser fixada na cdmera, e tome cuidado
para ndo cobrir a parte Optica.

MDKMed Tecnologia Médica Ltda., Ltd. Documento 14
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3.2.3. Iniciar o dispositivo e ajustar o equilibrio de branco (Etapa 4)

Depois que a conexdo acima for concluida, toque no botdo liga/desliga no painel frontal do Case e o sistema

sera iniciado. Isso pode ser feito da seguinte maneira:

53Z)
(1) Aponte a lente para o objeto branco (mas ndo o toque) e clique no botdo “AWB” ( " ) no
painel frontal.

(2)Clique no botdo “MENU” no painel frontal, entre na interface OSD - a pagina do menu principal, selecione
o item “White Balance” (Equilibrio de branco), aponte a lente para um objeto branco (mas nio toque no objeto),
pressione o botdo “OK”, nesse momento o sistema realizara o estado de equilibrio de branco.

(3) Aponte a lente para o objeto branco (mas ndo o toque), clique no botdo da alga 1, e o sistema atingira um

estado de equilibrio de branco.

OBSERVACAO : Antes da observagio formal, recomenda-se que o usudrio ajuste o tom de cor e a
saturagdo para o valor apropriado com antecedéncia para a observagdo normal.

3.3.Inicializacido do dispositivo e ajuste do equilibrio de branco
3.3.1.Instrucdes de operacao da al¢a da ciAmera.

A alca da camera desse modelo contém dois botdes, identificados como “1” e “2”, respectivamente.
As fungdes padrao configuradas pelo sistema sdo:

Botaio 1 : AWB ; Botdo 2 : Video
Os botdes da al¢a suportam a configuragdo de varias funcdes (consulte a tabela abaixo), o usuério pode
configurar de acordo com os habitos de uso, as necessidades da cena, abrir a interface OSD - pagina
de configuragdo do sistema, vocé pode concluir a configuracdo, ap6s a configuragdo, ¢ necessario

pressionar o botdo “OK” para confirmar a operacao.

Tabela 3-2 Descrigdo da configuragdo da fungéo de tecla

Série Configuracao Instrucées
N° itens de funcio ¢
1 AWB Balango de branco automatico com um clique
Fungdo de congelamento da tela, clique uma vez para congelar a tela e um
2 Congelar .
segundo clique para cancelar o congelamento.
3 Registro Clique para obter a fun¢do de iniciar/parar a gravagao
4 Faga uma captura [Clique unico para capturar imagens
de tela
5 Redugdo Faixa de ajuste : 0,5 a 1,0 vezes, ciclo numérico apos atingir o limite
eletronica
6 Amplificagdo [Faixa de ajuste : 0,5 a 1,0 vezes, ciclo numérico apds atingir o limite
eletronica
7 Mati Permite a alternancia ciclica rapida entre os modos Padrdo, Tom 1, Tom 2,
z

Tom 3 ¢ Tom 4.

Permite a alternancia rapida entre os modos de redugdo de ruido baixo,
médio, alto e desligado

8 Redugdo de ruido

9 Ganho A faixa de ajuste ¢ de 1 a 10 e desligada, com ciclo numérico apos atingir o
valor

MDKMed Tecnologia Médica Ltda., Ltd. Documento 15
confidencial.



Toimir?

limite
10 Nitidez A faixa de ajuste ¢ de 1 a 10, com ciclo numérico ap6s atingir o limite
11 Saturacdo A faixa de ajuste ¢ de 1 a 10, com ciclo numérico apos atingir o limite
12 Taxa de contraste | A faixa de ajuste é de 1 a 10, com ciclo numérico apds atingir o limite

. Permite a alternancia ciclica entre inversao horizontal, inversdo vertical e

13 Imagem flip . ~ .

inversdo de espelho e desligado
14 Desligar Quando definido como desligado, nenhuma funcao tera efeito ao clicar no

botdo.

OBSERVACAO : 1. os itens de configuracio da fungdo no botdo ndo podem ser definidos
repetidamente. Por exemplo, se 0 AWB estiver configurado para o botao 1, o botdo 2
ndo permitird mais a configura¢do da funcdo AWB.

2.0 botao 1 e o botdo 2 podem ser definidos como “Off” a0 mesmo tempo.

3.3.2. Instrucoes de operacio para o painel frontal do Case
Este produto realiza a configuracao dos parametros no menu OSD operando as teclas distribuidas
no painel frontal da unidade principal para realizar as fun¢des do sistema. O diagrama esquematico

do painel frontal é o seguinte:

MDKRPMed 3

@ . 0002<>4
G - AWB MENU BACK

Figura 3-6 Diagrama do painel frontal do Case Tabela

3-3 Instrugdes para os botdes do painel frontal do Case

Série Instrucoes
N°

| Botdo liga/desliga para controlar a inicializagdo e o desligamento do Case de
processamento de imagens

2 Botdo de ajuste esquerdo( <)

3 Botdo de ajuste para cima(/\)

4 Botdo de ajuste direito(>)

5 Botao de ajuste para baixo(V)

6 Botdo de confirmagdo (OK), Indica a ago para confirmar a operagao.

7 MENU, usado para abrir a interface do menu OSD

g BACK ,usado para retornar a interface OSD anterior
Acione essa tecla na pagina do menu de atalho para sair do menu

9 AWB, Apbs pressionar o botdo, o sistema ajusta automaticamente o
equilibrio de branco

10 USB3.0interface

11 Interface de video da alga da camera

MDKMed Tecnologia Médica Ltda., Ltd. Documento
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3.3.3. Lembrete de status do parametro do menu OSD

Depois que a conexdo acima for concluida, toque no botao liga/desliga no painel frontal do Case, o
sistema comecara a funcionar, clique no botao “MENU” no painel frontal do Case, ou seja, para entrar
na pagina do menu principal da interface OSD.

Durante a operag¢ao, a interface OSD ¢ equipada com uma fung¢ao de aviso, e as informagdes de aviso
aparecem na “posi¢do 1 da barra de status” (centro), “posicao 2 da barra de status” (canto inferior
esquerdo) e “posicao 3 da barra de status” (canto superior direito), para que o usudrio possa realizar a

proxima operacao de acordo com o0s avisos :
( 1) Posi¢do 1 da barra de status: apds a execucdo da fun¢do “AWB”, serd exibida a mensagem

“White Balance complete! O visor dura 5s e depois desaparece; quando o usuario alterna os itens de
funcdo, a posicdo 1 da barra de status também solicita “Para confirmar a configuracdo, pressione o
botao OK”.

(2> Posicdo 2 da barra de status : Ao definir “Configuragdes do menu” (exceto itens AWB),

“Configuracdes do sistema” nos subitens de funcdo e depois que a operacao for executada, aqui serdo
solicitadas as precaucdes de operagdo e o status atual da configuracdo da fungao.

Por exemplo : 1. Ao definir “Key 1 Configuration” (Configuragao da tecla 1), solicite: Pressione OK
para confirmar a configuracdo.

2. Avisa imediatamente apds a configuracao de “Gamma’: Transparéncia gama.
(3 Posigdo da barra de status 3 : Exibir a data e a hora, em que o status atual da data e da hora

definidas sera continuamente exibido.
Por exemplo : 2021-07-06 21:00

OBSERVACAO : 1. consulte o diagrama OSD abaixo para saber a localizagdo especifica da tela.

2. A tela do menu OSD permanece parada (ndo ocorre nenhuma acao de operagao) por
30 segundos, e a tela desaparece automaticamente.

3. Antes de usa-lo formalmente, entre na interface OSD - pagina de configuracdes do
sistema (consulte o método de operagdo de “Configuragdes” no menu de atalho) e
configure os itens de data e hora para a data e hora atuais; caso contrario, ao executar

a funcdo de gravagdo de video ou captura de imagem, a data marcada nos videos e
imagens salvos ndo serd a data real da operagao.

No processo de operacdo, quando o usuario define os subitens funcionais no menu, o menu OSD
desaparece automaticamente e o sistema salva automaticamente as configuragdes atuais; quando o
dispositivo € reiniciado, os pardmetros no menu OSD apresentam o contetido definido pelo usuério
(Pré-requisito: Antes de o dispositivo ser reiniciado, o usuario ndo restaurou as configuragdes de
fabrica).

Observacao: Os parametros de equilibrio de branco, matiz, taxa de resolugdo e taxa de quadros
definidos pelo usuario permanecem inalterados apds a troca de cena.
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3.3.4. Configuracoes da interface OSD
3.3.4.1.Configuracées do menu principal

Pressione o botdo “Menu” no painel do Case, ¢ a pagina do menu principal OSD serd exibida pela
primeira vez na interface do visor. Vocé pode definir os parametros funcionais nesse menu. A interface

OSD - menu principal ¢ a seguinte:

Figura 3-7 Interface OSD - Menu principal

Ao abrir a interface OSD - pagina do menu principal, os botdes “para baixo” ou “para cima” no painel frontal

do Case podem definir os subitens da fungéo.

Ao mover para o subitem de fun¢do desejado, uma barra de submenu aparecera no lado direito, exibindo as

configuragoes padrao do sistema. Vocé pode tocar nos botdes “Left” (Esquerda) ou “Right” (Direita) para definir

o0 modo ou o valor do subitem de funcdo (depois de atingir o limite, 0 modo/valor definido comegara a circular):
(1) Equilibrio de branco : Usado para ajustar a temperatura da cor do ponto de equilibrio de cores da
imagem, selecione e pressione “OK” para confirmar, o sistema muda para o efeito de equilibrio de branco.

OBSERVACAO : Coloque o objeto branco proximo & lente do endoscépio e, em seguida, execute a
fungdo AWB.
(2) Cena cirargica: Um total de cinco cendrios para escolher, respectivamente, o padrio, o usuario 1, o

usuario 2, o usudrio 3 e o usuario 4. A selecao do cendrio precisa ser confirmada pressionando o botao “OK”;
o sistema ¢é definido para o modo padrdo por padrdo; o operador pode personalizar os parametros de

configuracdo do “usuario 1-4”.

MDKMed Tecnologia Médica Ltda., Ltd. Documento 18
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OBSERVACAO : 1. os “usuarios” do Usuério 1, Usuario 2, etc. aqui podem ser estendidos para o
significado do departamento, que representa o departamento de otorrinolaringologia,
departamento de exame retal, etc.
2.Apds a confirmagdo, o aviso na posi¢do 1 da barra de status dizendo “Confirmar

configuragoes, pressione a tecla OK” desaparecera.
3.Apds a confirmacdo, o aviso na posi¢ao 1 da barra de status dizendo “Confirmar

configuragoes, pressione a tecla OK” desaparecera.
(3) Matiz : Usado para ajustar o tom de cor da imagem (ou seja, o brilho das trés cores primarias,

vermelho, verde e azul), hd cinco modos: Padrdo, Tom 1, Tom 2, Tom 3 ¢ Tom 4, para que vocé possa
escolher o0 modo apropriado de acordo com as necessidades da cena, ¢ o modo padrdo do sistema ¢ o modo
Padrao.

(4) Video : Exercite a fun¢do de gravagdo e interrupgdo de gravacdo. Antes da implementagdo dessa
funcao, o sistema exibe por padrao “Start Recording” (Iniciar gravagdo), selecione “Start Recording” (Iniciar
gravacao) e clique no painel do botdo “OK” para confirmar, apds a confirmagdo de que esta entrando no
estado de “video”, nesse momento, o conteido do subitem ¢ atualizado automaticamente para “Stop
Recording” (Interromper gravagdo), selecione “Stop Recording” (Interromper gravacao) e clique no botdo
“OK”, a fun¢do entrard em vigor.

OBSERVACAO : 1. o sistema entra no estado “Recording” (Gravagio) e a posi¢io 2 da barra de
status indica: “Gravagao”
2.Quando a gravacao de video é interrompida, a posi¢do 2 da barra de status solicita: “Video
saving”’; aguarde até que o prompt desaparega antes de retirar o disco flash USB.
3.Quando a capacidade da unidade flash USB for inferior a 1 GB, a barra de status na
posicdo 2 indicara: espago insuficiente; nesse momento, o usuario podera salvar o video
atual e substitui-lo por uma nova unidade flash USB para armazenamento.

1.Nao conecte ou desconecte a unidade USB durante o processo de gravagao! Se o
.. | operador ndo seguir as informagdes solicitadas, isso podera causar danos ou perda
Adverténcia . :

do arquivo de video!

2.Quando a mensagem “Saving” (Salvando) na posicdo 2 da barra de status
desaparecer, o usuario podera optar por ejetar o disco flash USB no item “USB

Flash Disk” (Disco flash USB) e, em seguida, retirar o disco flash USB.

(5) Unidade flash USB de armazenamento : Usado para executar os comandos “eject” (ejetar) e

“format” (formatar) na unidade USB. Selecione “eject” (ejetar) e clique no botdo “OK” para que a acdo seja
efetivada. Selecione “format” (formatar) e clique no botdo “OK” para que a opg¢ao seja efetivada.

OBSERVACAO : 1. depois que o dispositivo reconhecer a unidade flash USB, a posigdo 2 da barra
de status indicara a capacidade de memoria restante da unidade flash USB, por exemplo,
“Free space” (Espago livre): XX GB".
2.Depois de executar a funcao “Eject” (Ejetar), aguarde 1 segundo e a barra de status da
posicdo 2 sera exibida: “Dispositivo USB ejetado! Nesse momento, vocé pode retirar o
disco flash USB.
3.Durante a gravagdo/salvamento, a unidade flash USB executa a fungdo “ejetar”, ¢ a barra
de status na posigado 2 avisa: “O dispositivo USB estd ocupado, aguarde”.
4.Depois de executar a funcdo “Format”, a posi¢ao 2 da barra de status solicita: “A
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formatag@o do dispositivo USB esta em andamento!” Quando a formatagdo estiver
concluida, a barra de status na posi¢do 2 solicitara: “Formatacdo completa do
dispositivo USB! Se a formatacdo falhar, a barra de status na posicao 2 solicitara:
“Falha na formatacgdo do dispositivo USB! Se a formatacao falhar, a barra de status
na posicao 2 solicitard: “Falha na formatagao do dispositivo USB!

(6) Configuracao de imagem : Selecione e pressione o botdo “OK” para acessar a interface

“Image Configuration” (Configuragdo de imagem).

(7) Configuracio do sistema : Selecione e pressione o botdo “OK” para acessar a interface

“System Configuration” (Configuragao do sistema).

(8) Sair : Exercer a fungdo de sair da interface OSD, depois de marcar a caixa e clicar no botdo

“OK” no painel, tera efeito.

OBSERVACAO : A interface do menu OSD permanece parada (ndo ocorre nenhuma agio
operacional) por 30 segundos, € o sistema saira automaticamente da pagina da

interface.
3.3.4.2. Configuracio da imagem
Nesse momento, vocé pode definir os seguintes itens de fungao, selecionar os subprojetos e alternar as

teclas esquerda e direita para ajustar os parametros:

Figura 3-8 Configuragdo da interface OSD-Image

(1) Reducio de ruido : Usado para eliminar ruidos e sombras em imagens dindmicas, tornando a
exibi¢do da imagem mais suave e delicada, ha quatro modos de ajuste: desligado, baixo, médio e alto, e a

configuragdo padréo do sistema é a reducdo de ruido de nivel baixo.

(2) luminincia : Usado para ajustar o brilho esperado da imagem, o intervalo de ajuste é de 1 a 10,
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quanto maior o valor, maior o brilho esperado; o valor de configuragdo padrio € 5.

OBSERVACAO : 1.Quando o brilho da imagem estiver fraco, recomenda-se que os usuarios ajustem
o brilho da fonte de luz para cima; quando a fonte de luz nao for ajustavel ou tiver atingido
seu valor maximo, a imagem ainda estara fraca. Recomenda-se ajustar o brilho para cima;
se o efeito de ajuste dos dois primeiros métodos nao for significativo, recomenda-se ajustar
o ganho para cima no final.
2. Quando o brilho da imagem estiver muito claro, recomenda-se que os usuarios ajustem
o brilho da fonte de luz para baixo; quando a fonte de luz ndo for ajustavel ou tiver atingido
o valor minimo, a imagem ainda estard um pouco mais clara. Recomenda-se ajustar o
brilho para baixo.

(3) Acutancia : Usado para ajustar a nitidez da borda da imagem, a faixa de ajuste é de 1 a 10, quanto

maior o valor, mais forte o efeito de nitidez, o valor de configuracdo padrdo do sistema € 5.

(4) Saturacio : Usado para ajustar a concentragdo da cor da imagem, o intervalo de ajuste é de 1 a 10;
quanto maior o valor, mais forte sera o efeito de saturag@o; o valor de configuragdo padrdo do sistema é 5.
(5) Relagio de contraste : Usado para ajustar o contraste da imagem, ou seja, o nivel de brilho entre o
branco mais brilhante ¢ o preto mais escuro na area clara e escura da imagem; a faixa de ajuste é de 1 a 10;
quanto maior o valor, mais forte o efeito de contraste; o valor de configuragdo padrao do sistema é 5.

(6) Ganho : Usado para ajustar o valor maximo do ganho de imagem permitido, a faixa de ajuste ¢ de 1 a
10 e desligado, o valor de configuragdo padrao do sistema ¢é 5.

(7) Gama : Usado para corre¢do de gama da imagem, ou seja, mapeamento nio linear da imagem para
melhorar o efeito de brilho da imagem, hd trés modos de ajuste: Padrdo, Suave e Transparente, e a
configuragdo padrao do sistema ¢ Padrao.

(8) Amplifica¢io eletronica : Usado para ajuste de ampliagdo de imagem, a faixa de ajuste é X1.0 ~ X5.0,
de acordo com o tamanho de 0,1 em ordem crescente, quanto maior o valor, maior a ampliagdo e o suporte
para a fungdo de redugdo (ou seja, zoom de volta), a faixa de ajuste é X0.5 ~ X1.0, de acordo com o tamanho
de 0,1 em ordem decrescente, a configuragao padrdo do sistema é X1.0.

OBSERVACAO : Depois de executar a fungdo de amplificagio ou redugio eletronica, uma
mensagem de aviso também sera exibida na posi¢do 2 da barra de status, como “Electronic
amplification X1.1” (Amplificagdo eletronica X1.1).

(9) Congelar : Usado para congelar a tela da imagem, selecione e pressione a tecla “OK” para congelar a

tela; pressione a tecla “OK” novamente para descongelar a tela.

(10) TImage Flip : Usado para inverter imagens, hd quatro modos: horizontal, vertical, espelhado e
desligado. O sistema tem como padrio o estado desligado.

(11) Taxaderesolucdo : Isso ¢ apenas para a configura¢do da resolucdo de saida HDMI, outra resolugio

de interface de imagem ndo muda; resolucdo de 3840 x 2160 e 1920 x 1080 duas opgdes, a configuragdo

padrdo do sistema para 3840 x 2160.
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(12) Taxa de quadros de saida : Suporta quatro taxas de quadros de saida, 25Hz, 30Hz, 50Hz, 60Hz, a
configuragdo padrao ¢ 30Hz, os usuarios podem escolher a taxa de quadros de saida apropriada de acordo com
as necessidades da cena.

(13) Qualidade de video : Suporta quatro modos de qualidade de imagem de video: Baixa, Média, Alta
e Melhor, com a configuragdo padrao de Melhor, vocé pode escolher a apresentagdo de qualidade de imagem
de video apropriada de acordo com o tamanho da midia de armazenamento e a clara demanda por qualidade
de imagem de video.

(14) Voltar : Selecione “Back” (Voltar) e pressione a tecla “OK”. O sistema saltara para a interface OSD

- pagina do menu principal.

3.3.4.3 Configuracdes do sistema

Entre na interface OSD - configura¢do do sistema, vocé pode definir os botdes de controle, data, hora, etc. A

interface € apresentada da seguinte forma, e o usuario pode definir o modo dos subitens de fungdo de acordo

com a demanda:

System

Foot Switch
Button 1
Button 2
Year
Month
Day
Hour
Minute
Version
Reset
Language

Back

Figura 3-9 Interface OSD - Configuragao do sistema

(1) Ajuste dos pés: Suporta a conexdo de dispositivos de pedal. O dispositivo de pedal pode ser
configurado com uma fungao de atalho, que ¢ definida como congelar por padrao. As fung¢des de configuragdo

disponiveis para selecdo sdo as seguintes:

Tabela 3-4 Descrigdo da configuragdo da fungdo do dispositivo de pedal

Funcio de
N° de §40 €€ X
.. configuracao Instrucoes
série
Itens
1 AWB Balanco de branco automatico com um clique
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) C 1 Funcdo de congelamento de tela, clique tinico para congelar a tela e
ongelar .
g segundo clique para cancelar o congelamento.
3 Reducao Faixa de ajuste : X0,5~X1,0 vezes, ciclo numérico
eletronica ap0s atingir o limite
4 Reducao Faixa de ajuste : X0,5~X1,0 vezes, ciclo numérico
eletronica ap0s atingir o limite
Video Clique para obter a fun¢do de iniciar/parar a gravagao
6 Encaixe Encaixe com um tnico clique
. Permite a comutagdo ciclica rapida entre Standard, Tom 1, Tom
7 Matiz
2, Tom 3 ¢ Tom 4.
2 Redugido Permite a alternancia rapida entre os modos de redugio de ruido baixo,
de ruido médio, alto
e desligado
N Permite a alternancia ciclica entre inversdo horizontal e inversdo vertical,
9 Inversao de . ~ N
. modos de inversdo e desativagdo do espelho
imagens
A faixa de ajuste é de 1 a 10 e desligada, com ciclo numérico
10 Ganho e . ) .. &
apos atingir o limite
.. A faixa de ajuste é de 1 a 10, com ciclo numérico apods atingir
11 Nitidez .. ) P &
o limite
. A faixa de ajuste ¢ de 1 a 10, com ciclo numérico apds atingir
12 Saturacao ..
o limite
A faixa de ajuste é de 1 a 10, com ciclo numérico apds atingir
13 Taxa de contraste limit ! P £
o limite

OBSERVACAO : 1.Recomenda-se que o usuério configure a chave de pé com uma classificagio
a prova d'dgua de IPX7 ou superior.
2. Apos executar a fun¢do de congelamento, o usudrio operara a fun¢do de zoom
eletronico quando a tela atual estiver congelada, e a visualizacdo da imagem ndo tera
efeito. Portanto, é recomendéavel que o usuario opere essa fungdo antes do congelamento.

(2) Configuragio do botdo 1 : A alga de correspondéncia do produto é equipada com 2 botdes, aqui esta

a configuracdo do botdo 1, e as fungdes rapidas podem ser configuradas de acordo com as necessidades.
Consulte

3.3 Instrugdes de operacdo da alga da camera para obter detalhes.

(3) Configuracio do botiio 2 : A alca correspondente ao produto é equipada com dois botdes. Aqui esta
a configuracdo do botdo 2, e as fung¢des rapidas podem ser configuradas de acordo com as necessidades.
Consulte

3.3 Instrugdes de operacgdo da alga da camera para obter detalhes.

(4) Data - Ano : Pode definir o ano selecionando o nimero correspondente no intervalo de 2000 a 299
para concluir a configuragio.

(5) Data - M&s : Pode definir o més selecionando o niumero correspondente no intervalo de 01 a 12 para
concluir a configuragdo.

(6) Data - Dia : Pode definir a data selecionando o niimero correspondente no intervalo de 01 a 31 para
concluir a configuracao.

(7) Tempo - Hora : Pode definir as horas selecionando niimeros no intervalo de 0 a 23 para completar a
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configuragoes

(8) Hora-Minuto : Pode definir os minutos selecionando nimeros no intervalo de 0 a 59 para concluir a
configuragdo.

(9) Versio : exibe a versdo completa do software do produto atual, a grade de exibigdo ¢ V1.0.0; pressione
o botdo direito para visualizar a versao de langamento do software, a “Posi¢ao 1 da barra de status” exibe o
formato “Versao de lancamento V1” e desaparece ap6s 5 segundos.

(10) Configura¢io de fabrica : O sistema pode ser definido para as configuragdes de fabrica, a

configuragdo padrio ¢ desligada e as configuragdes de fabrica podem ser restauradas com uma tecla, se

necessario.

(11) Lingua : O sistema é compativel com sete idiomas: Chinés, inglés, japonés, coreano, espanhol,
alemao e russo, e a configuracdo padrao € chinés.

(12) Voltar : Marque “Back” (Voltar) e pressione “OK”, e o sistema saltara para a interface OSD - pagina

do menu principal.

3.3.5.Etapa 4 : Tela OSD - Configuracdes de logotipo

Quando o menu OSD nao for exibido na tela do visor, opere de acordo com a sequéncia de combinagao de teclas:
pressione a tecla para cima - pressione a tecla para baixo - pressione a tecla para cima - pressione a tecla para
baixo - pressione a tecla “OK” (cada etapa deve ser operada dentro de 5s), ou seja, ele entra na interface OSD -
interface de configuragdo do logotipo, onde é possivel configurar a exibicdo do logotipo, ¢ a interface sera
apresentada da seguinte forma: o usuario pode configura-la de acordo com a demanda, ¢ a configuracdo entrara

em vigor apds pressionar a tecla “OK” para confirma-la:

R-T\L-T

YES\NO

Figura 3-10 Configuracio do logotipo da interface OSD

(1) Area de expedi¢io : Os usuarios podem optar por definir a posi¢io de exibi¢io do logotipo, ha dois
tipos de exibi¢do
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“superior direito” e “superior esquerdo”; ao selecionar “superior direito”, o logotipo serd exibido no canto
superior direito da posigdo; ao selecionar “superior esquerdo”, o logotipo sera exibido no canto superior
esquerdo da posi¢ao; a exibi¢do padrao € no canto superior direito da posi¢ao.

(2) O logotipo é exibido ou nao : Usado para definir a exibi¢do do logotipo, ha duas opgdes “Sim” e
“Nao”; o padrao do sistema ¢ “Nao”, ou seja, ndo exibir o logotipo.

(3) Caractere 1 - Caractere 10 do logotipo : Suporte nas “26 letras inglesas maitsculas, 0-9, -, . OFF
(opcdo vazia, ou seja, sem exibicdo de conteido de logotipo), x”, o usuario pode selecionar as
letras/nimeros/simbolos apropriados a serem exibidos de acordo com a necessidade; isso entrara em vigor
apos a troca.

(4) Sair : Marque “Exit” (Sair) e pressione “OK”. O sistema saltara para a interface OSD - pagina do
menu principal.

OBSERVACAO : Se vocé alterar qualquer uma das combinagdes de teclas, ndo sera possivel entrar
na tela Logo Settings (Configuragdes do logotipo).

3.4.Desligamento do dispositivo

Apos o uso, desligue a energia em tempo habil, remova o cabo de alimentagdo e, a0 mesmo tempo, remova o
endoscdpio, desconecte os cabos de conexdo do painel traseiro e restaure o equipamento ao seu estado original.
Por fim, guarde o dispositivo em um local plano, limpo e seco para armazenamento.

OBSERVACAO : A temperatura da superficie do endoscopio é alta apds o uso prolongado, portanto,
evite tocar a pele diretamente para evitar queimaduras.
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4. Especificacoes

4.1 Especificacoes gerais

Modelo KED6000
Potenfla 'de entrada fornecimento e ~220V, S0Hz
frequéncia

Poténcia de entrada SOVA

contra choque elétrico

Fusivel T1.25AL250V
Ti teca t

ipo de pl:o -eg:ao contra Classe I
choque elétrico
Tipo d d teca

ipo de grau de proteciio Tipo BF

Tipo de grau de seguranc¢a quando
usado em gas anestésico inflamavel
misturado com ar ou gas anestésico
inflamavel misturado com oxigénio
ou 6xido nitroso

Equipamentos ndo-AP ou APG

Nivel de protecao contra a entrada
de liquidos

Case : IPX0 ; Camera : IPX8

Modo de operacao

Operagao continua

Pixels efetivos

3840%2160

Resolugao horizontal e vertical

A resolugdo horizontal ¢ de 3840 linhas, a resolucdo vertical ¢ de
2160 linhas e a tolerancia é de -20%

Tamanho do Case (LxWxH)

312mmx332mmx127mm

Peso do Case

4,5kg

Tamanho da alca da camera (LxWXxH)

97mmx41mmx52mm

Cabo da al¢a da camera

3 m, Cabos especializados altamente flexiveis

Peso da al¢a da cAmera

450,0 g

Iluminac¢ao minima

F1.6 menos de 1 Lux

Interface optica
(Auto equipamento)

Suporta F22

Luminéncia caracteristica resposta

O coeficiente de ajuste linear ndo deve ser inferior a 0,98

Relacgao sinal/ruido

56 dB (com uma tolerancia de -20%)

Funcio de transferéncia de
modulacio (MTF)

Quando o valor de MTF ¢ 50%, o valor de frequéncia espacial
nominal correspondente ¢ 100lp/mm (com uma tolerancia de -20%)

Tolerincia de imagem estatica

180 (com uma tolerancia de -20%)

Frequéncia de resposta espacial

Com o F22, o valor de SFR ¢ 72 C/° a 30% (diferenca permitida de
-20%) e 62 C/° a 50% de SFR (diferenca permitida de -20%);

Ruido da maquina

Nao mais que S0dB(A)

Condicoes de trabalho

Temperatura: 5°C~40°C
Umidade: <80%(Sem condensacdo)

Pressdo atmosférica: 860hPa~1060 hPa
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Condicoes de transporte e
armazenamento

Temperatura: -20°C~60°C
Umidade: 20%~80%(Sem condensacdo)

Pressdo atmosférica: 860 hPa~1060 hPa

Tempo de vida

5 anos para o Case da camera, 3 anos para a al¢a da camera

Acessorio

Consulte 1.5 Lista de embalagem
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4.2 Transmissao de dados 28

Produgio da Saida 3G-SD

3G-SDI x1

maiquina inteira | Saida HDMI 2.0

HDMI 2.0 x1

Taxa de quadros de saida

25Hz, 30Hz, 50Hz60Hz

Resolucio de saida

3840%2160. 1920x1080

4.3.Desempenho geral

Botdo Case x9 (Incluindo interruptor de alimentagdo)
Botao da alga x2
Modo Suporte ao tom suporte
interativo OSD prompt suporte (Branco sobre preto)
Pedal (opcional) x1
4.4. Funcao do sistema
Balango de branco Suporte para 0 modo AWB

Cena cirurgica

Padrdo/Usuario 1/Usuério 2/Usuario 3/Usuario 4, personalizavel pelo usudrio

Matiz Suporta os modos padrdo, matiz 1, matiz 2, matiz 3 ¢ matiz 4
Video Executar as fung¢des de gravagdo e interrupgdo da gravagio
Unidade flash USB de . N - N .
Usado para executar instrugdes de “eje¢@o” ¢ “formatagdo” na unidade USB
armazenamento

Reducao de ruido

Suporta os modos alto, médio, baixo e desligado

luminéncia A faixa de ajuste ¢de 1 a 10
Nitidez A faixa de ajuste ¢de 1 a 10
Saturacio A faixa de ajuste ¢de 1 a 10

Taxa de contraste

A faixa de ajuste ¢de 1 a 10

Ganho Faixa de ajuste 1~10, desligado
Gama Suporta os modos padrdo, suave e translucido
Reducao . . - . .
. Faixa de amplificacdo: X1,0~X5,0; faixa reduzida: X0.5~X1.0
eletronica
Congelar Suporte a configuragdes de congelamento de tela
Imagem flip Suporta horizontal, vertical, espelhado e desligado

Taxa de resolugao

Configure somente a resolug@o de saida do HDMI, e a resolug@o de outras interfaces de
imagem permanecera inalterada; a resolucéo € 3840 x 2160 e 1920 x
1080 Duas opgdes
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Taxa de quadros de Suporta quatro taxas de quadros de saida de 25Hz, 30Hz, 50Hz ¢ 60Hz
saida

Qualidade do video Suporta quatro modos de qualidade de video: baixo, médio, alto e melhor

1 botdo pode ser definido, e as fungdes podem ser definidas: AWB, congelamento, redugio

Configuracao do . . ~ o , . - S -
gurag eletronica, amplificagdo eletronica, video, captura, matiz, redugéo de ruido, inversdo de

pedal . .\ ~
imagem, ganho, nitidez, saturagdo, contraste

. 2 botdo pode ser definido, e as fungdes podem ser definidas: AWB, congelamento, reducio
Configuracio de

~ eletronica, amplificagdo eletronica, video, captura, matiz, redugdo de ruido, inversdo de imagem.
botoes el 9 b 9 9 b 9

ganho, nitidez, saturacdo, contraste

Configuracio de data | Suporte a configuragdo de “Date-Year”, “Date-Month” e “Date-Day”.

Configuracao de Suporta a configuragdo “Time-Hour” e “Time-Minute”.
tempo

Configuragio de Suporte a restauragdo com um clique

fabrica

Suporta sete idiomas: Chinés, inglés, japonés, coreano e espanhol,
Alemao e russo.

Idioma do sistema

Versao do software
Numero da versao

V1

4.5 Nota sobre a seguranc¢a da rede

Este produto adota um sistema de senha de conta para controle de acesso do usuario, e
o login ilegal ¢ recusado. Os usuarios podem personalizar sua senha depois de fazer o
login com sucesso pela primeira vez.

Mecanismo de controle de acesso
do usuario

O protocolo de interface para troca de dados eletronicos entre este produto e a midia de

Tipos de dados e caracteristicas
P armazenamento externa ¢ USB3.0;

técnicas da  interface de . . i i
O tipo de dados transmitidos por este produto é: o formato de armazenamento de video

intercimbio eletronico de dados ) . ,
¢ o formato AVI, o formato de armazenamento de imagem ¢ o formato JPEG e BMP.

Medidas de seguranca para Os usuarios devem antivirus a midia de armazenamento antes de conectar uma midia
transmissao de dados de armazenamento externa, como uma unidade flash USB, a este produto.

5.Solucio de problemas

Antes de confirmar a ocorréncia de um mau funcionamento, verifique primeiro os itens a seguir. Se o
problema atual ndo puder ser resolvido apds a verificacdo dos itens a seguir, entre em contato com o centro

de servico pos-venda da nossa empresa.

Série .. . .
N Problema Possiveis motivos Solucio
O cabo de alimentagdo ndo esta totalmente
Conecte firmemente o cabo ao soquete
L conectado no lugar
1 A energia ndo
pode ser ligada O cabo de alimentagdo ndo ¢ um cabo
acessorio fornecido de fabrica para esta Encontre o cabo correspondente e conecte-o
maquina
Temperatura O orificio de dissipagao de calor esta Remova o abrigo e deixe um espago de pelo
2 anormalmente | bloqueado e o produto ndo consegue menos 5 cm ao redor do equipamento para
alta da dissipar o calor permitir a
carcaga do ventilagdo
produto
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Imagem embagada

A superficie da camera esta coberta
com residuos de limpeza e desinfecgdo
ou

residuos biologicos

Limpar e desinfetar a superficie da cdmera
novamente

Configuragdo inadequada do nivel de
nitidez da imagem

Se as bordas estiverem borradas, o nivel de nitidez
podera ser aumentado para um nivel confortavel
para o olho humano.

Se houver fantasmas nas bordas, o nivel de nitidez
podera ser reduzido a um nivel

confortdvel para o olho humano.

A resolugdo atual da imagem esta
definida

como 1920 x 1080

Defina a resolugdo de saida como 3840x2160

A imagem esta
alterada (ruidos,
listras
perturbadoras)

Envelhecimento e desgaste do cabo que
conecta o sinal

Substitua por um novo cabo adaptador

O nivel de redugdo de ruido esta
definido incorretamente ou nao esta
ativado

Se a redugao de ruido ndo estiver ativada, ative a
funcéo de redugédo de ruido.

Se o nivel de reducéo de ruido for muito baixo,
ajuste para um nivel mais alto de redugéo de ruido.

Configuragdo de ganho muito alta

Se um nivel alto de ganho estiver ativado, o ganho
podera ser desativado para aumentar o brilho da
fonte de luz 0 maximo possivel para aumentar o
brilho da

imagem.

Sensor da camera envelhecendo
antecipadamente/dispositivo
atingindo a vida util

Substituir por novos acessorios/equipamentos de
sensores

Desvio de cor da
imagem

Configuragdo inadequada do balango
de branco

Redefinir o balango de branco

Configuragdo incorreta da tonalidade

Redefinir o modo de matiz

Envelhecimento e deterioragdo dos
componentes do circuito da cAmera

Substitua os acessorios correspondentes

O  monitor ndo
consegue

uma imagem

produzir

Erro de conexio da interface

Encontre o local correto da interface e
reconecte-a

Incompatibilidade do cabo da tela

Use cabos SDI e HDMI correspondentes

Incompatibilidade do monitor (o
monitor ndo ¢ compativel com
HDMI2.0)

Substitua a tela compativel

Baixo brilho da
imagem

Tampa da lente ndo aberta

Abra a tampa da lente para confirmagao

Fonte de luz ndo conectada

Conecte corretamente o feixe guia da fonte
de luz ao espelho

O brilho da fonte de luz esta muito
baixo

Aumente o brilho da fonte de luz,
ou ajustar o brilho da fonte de luz para as

configuragdes automaticas

Ganho néo ativado

Ative o ganho manual e ajuste o nivel de ganho
para um nivel confortavel para o olho humano

(mas o ruido pode aumentar)

A cena esta muito escura

Ative a func@o de aprimoramento da area escura,
primeiro ative o aprimoramento da area escura de
baixo nivel e, em seguida,

ative o aprimoramento da area escura de alto nivel
quando
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o brilho ndo for suficiente

Brilho da imagem

Configuragdo inadequada do nivel de

reducdo de ruido

8 muito alto brilho Ajuste o nivel de brilho para a anomalia de
9 Saturagdo Configuragdo inadequada do nivel de Atust frach vel iad
apropriada brilho juste a saturagdo para o nivel apropriado
Configuragéo inadequada do nivel de| . i
) . Ajuste o contraste para o nivel adequado
10 Baixa contraste da 1imagem
tcransparénma de Configuragdo inadequada do nivel de| Ajuste as configuragdes de gama para obter os
Imagem gama da imagem efeitos de
transparéncia de imagem adequados
Brilho muito baixo Aumentar o brilho da imagem
11 Imagem a direita Configuragdo inadequada do nivel de| Ajuste a intensidade da redugio de ruido para o

modo apropriado

Configuraggo do nivel de nitidez
muito alto

Reduzir a for¢a de afiagdo

Angulo do campo
12 de visdo da imagem
muito pequeno

O nivel de amplificagao eletronica é
muito grande

Diminua o nivel de amplificacao eletronica ou
desligue a amplificagdo eletronica

Nenhuma agéo no
pedal

A chave de pé ndo corresponde
a sequéncia de fios do Case da

camera

Entre em contato com o fabricante

Mau contato

Reconecte o cabo

Anexar : Método de substitui¢cio do fusivel (especificacdes : T1.25AL250V)

1. Puxe o suporte do fusivel e
remova o fusivel queimado

6.Servico de garantia

Obrigado por escolher este produto. Para aproveitar a0 maximo o suporte perfeito do servigo pds-venda,

2. Substitua por 2
fusiveis do mesmo
tamanho.

3. Reinicie o suporte
do fusivel
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leia atentamente a descri¢do do servico de garantia deste produto apds a compra e guarde o contetido
desta pagina adequadamente. Forneceremos a vocé o servico pos-venda de acordo com o compromisso
de garantia do padrao de produtos da MDKMed Medical Technology Co., Ltd. Observe:
1.0 periodo de garantia sera calculado a partir da data de compra, ¢ a data de compra estara sujeita a
data da fatura do produto adquirido. Se nao houver uma fatura valida, o periodo de garantia sera
calculado a partir da data de entrega do produto. Se a data da fatura do produto for posterior a data de
entrega efetiva do produto, o periodo de garantia serd calculado a partir da data de entrega efetiva.
2.Desde a data da compra, o usudrio pode substitui-lo gratuitamente devido a problemas de qualidade
por 7 dias, e o periodo de garantia ¢ de 1 ano.
3.As condigdes a seguir ndo sdo cobertas pela garantia:

(1)Além do periodo de garantia especificado.

(2)Reparos ou modificagdes (hardware, firmware ou software) devido as proprias operacdes da Parte
A.

(3)O produto ¢ afetado por curto-circuito elétrico ou transiente, acidente, incéndio, inundagao.
(4)As condigdes de operagao do produto (incluindo condigdes atmosféricas, de temperatura e
umidade) excedem as condigdes aceitaveis especificadas nas instru¢des do produto.
(5)0 logotipo original (marca registrada, nimero de série, modelo) foi excluido,
desfigurado ou alterado. (6) Produtos que ndo pertencem ao canal de aquisi¢do original.
(7) Falha ou dano causado por produtos, software, servigos ou comportamentos de terceiros.
4.Para produtos de itens especiais, os termos de garantia estdo sujeitos ao contrato de compra e

venda especifico.
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Nome Técnico: Camera para Endoscopia
Nome Comercial do Produto: CABECA DE CAMERA 4K TAIMIN
N° Registro Anvisa: 80082919057

Fabricado por:

MDKMED MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD

502A, Building 7, No. 22, Xinyan Road, Donghu Street, Linping District, Hangzhou City,
Zhejiang Province P. R. China 311323

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. Joao Pessoa/PB

SAC e Assisténcia Técnica: (83) 3049-8000

E-mail: desiree@taimin.com.br

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