DOHIS — SISTEMA INTEGRADO PARA HISTEROSCOPIA

INSTRUCOES DE USO

Este modelo de instru¢gdo de uso, é aplicidvel aos seguintes
componentes do sistema DOHIS — SISTEMA INTEGRADO PARA
HISTEROSCOPIA (versdes validadas no processo de certificagdo

compulséria):

® Processador de imagens endoscdépicas Dohis - vCent-300 — V1 —
01/01/2024

e Histeroscopio eletrénico - DHVE-000-A1, DHVE-000-A2, DHVE-000-B1,
DHVE-000-B2, DHVE-000-1-A1, DHVE-000-I-A2, DHVE-000-1-B1, DHVE-
000-1-B2,DHVE-000-1II -A1, DHVE-000- II -A2, DHVE-000-II -B1, DHVE-
000-II -B2,DHVE-005-A1, DHVE-005-A2, DHVE-005-B1, DHVE-005-B2,
DHVE-005-1-A1,DHVE-005-1-A2, DHVE-005-I-B1, DHVE-005-I-B2,DHVE-
005-1I -A1, DHVE-005-1I -A2, DHVE-005-1II -B1, DHVE-005-1I -B2. -
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1. Finalidade pretendida

Este produto ¢ utilizado em conjunto com o endoscopio eletronico produzido pela nossa empresa para a aquisicao e
processamento de imagens intrauterinas, bem como para fornecer energia para o endoscépio eletronico. O processador
de imagem de endoscopio foi desenvolvido para processar os sinais transmitidos pelo instrumento e enviar a imagem ¢ o
video para o monitor. Nesse processo, o dispositivo de perfusdo e o dispositivo de sucgdo sdo os principais componentes
que auxiliam na expansdo da cavidade uterina por meio da infusdo e drenagem de solugdo salina normal para aplicar

pressao de fluido e obter um espacgo visivel.

2. Meio operacional pretendido
O processador de imagem de endoscopio ¢ destinado ao uso em salas de cirurgia ou em ambientes ambulatoriais.
3. Usuario operacional pretendido

Profissionais da satide serdo os principais usuarios.

4. Indicacoes Médicas

Os tipos de procedimentos em que o histeroscopio pode fornecer visualizagdo sao:
Histeroscopia diagndstica

®  Sangramento uterino anormal

® Infertilidade e interrupgao da gravidez

® Avaliacdo do histerossalpingograma anémalo

® Corpo estranho intrauterino

® Amenorreia

® Dor pélvica

® Histeroscopia operatoria

® Biopsia dirigida

® Remogdo de polipos submucosos e polipos extensos

® Miomectomia submucosa
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5.

Transeccao de aderéncias intrauterinas

Transecgdo dos septos intrauterinos

Contraindica¢oes

A histeroscopia € contraindicada em pacientes com diagnostico ou suspeita de doengas inflamatdrias

pélvicas agudas. A histeroscopia pode ser contraindicada para as seguintes condi¢des, a depender de

sua gravidade ou extensao:

Incapacidade de dilatar o utero
Estenose cervical

Infecgdo cervical/vaginal
Sangramento uterino ou menstruagdo
Gravidez confirmada

Carcinoma invasivo do colo do utero
Perfuragdo uterina recente

Contraindica¢do médica ou intolerancia a anestesia

Efeitos colaterais

Sindrome de hiperidratagdo: Deve-se administrar solucdo salina para facilitar a visualizagdo da cavidade
uterina durante a histeroscopia. Caso o corpo absorva em excesso o agente injetado e haja um grande
aumento na quantidade de fluido contido no corpo humano, poderdo ocorrer diversos efeitos colaterais, como
hipocalemia, que pode provocar dorméncia nas maos e nos pés do paciente, e assim por diante.

Perfuracdo do ttero: causada pela fragilidade do revestimento uterino da paciente ou pela operacdo
inadequada do profissional durante o exame.

Dor: alguns pacientes apresentam dor e desconforto na parte inferior do abdéomen e no ombro apds a cirurgia. A
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dor na parte inferior do abdomen pode estar relacionada a intervengao cirurgica, enquanto a dor no ombro

pode estar relacionada a posigao cirfirgica.

7. Populacdes de pacientes
Este produto ¢ destinado apenas a pacientes que necessitam de diagnostico, observagdo ou tratamento do sistema
intrauterino humano, e fora as contraindicagdes desse produto, ndo ha a pretensdo de tratar uma populagéo

especifica.

8. Descricio do produto e principal fun¢ao
O processador de imagem de endoscdpio, em conjunto com o histeroscdopio eletronico, permite uma visualizagdo direta
do canal cervical e da cavidade uterina, com o objetivo de realizar procedimentos diagndsticos e cirirgicos.

Os histeroscopios s@o utilizados como instrumentos para acessar a cavidade uterina. Em seguida, uma lampada de LED
na cabega da camera iluminara o ambiente intrauterino. A cdmera CMOS coleta os sinais Opticos e os transforma em
sinais digitais para o processador de imagem de endoscopio. O endoscopio € capaz de processar o sinal do histeroscopio

e enviar uma imagem visual para o monitor através de uma conexao.

9. Estrutura e componentes principais

O processador de imagem de endoscopio VCent-300 é composto por um carrinho, um sistema de processamento de

imagens (nome da versdo do software: V1), um aparelho de perfusdo, um dispositivo de sucgdo e um pedal.
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Monitor

Tubo de

perfusdo
Tubo de sucgio

Interruptor de-energia ‘

Painel de controle

Dispositivo de

suc¢do Interface USB
Interruptor de Aparelho de perfuséo
perfusdo
g Interruptor de
Dispositivo , *"'/ suc¢ao por voz
de pedal \ e \
§ ® “—
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Baixa succio e _J./ {4
da fala = Ny
Figura 1: Visdo frontal do processador de imagens do endoscopio
10. Modelos e especificacées do produto
Tabela 1: Lista de especificagdes
Nome do produto | Especificacdes/Modelo Composicao estrutural
Processador de vCent-300 O processador de imagem de endoscopio vCent-300 é composto
imagem de por caixa de processador de imagem, um sistema de processador
endoscopio de imagem, um aparelho de perfusdo, um dispositivo de sucgao e
um pedal.
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11. Precaucoes

Leia com atencdo as instru¢des a seguir para garantir o uso adequado do produto. A leitura desatenta das
instrucdes a seguir pode resultar em danos ao equipamento ou em operacdo inadequada:

A leitura incorreta da IFU pode resultar em uma falta de experiéncia em seu uso.

Nao exerca impacto, ndo jogue nem submeta o produto a vibragdes mecanicas excessivas.

Nao opere o dispositivo em um ambiente com temperaturas elevadas ou muito baixas.

YV V V V

Esteja preparado para emergéncias em caso de acidente antes da cirurgia. Se o desempenho do instrumento

apresentar alteragdes, desligue a operagdo e substitua o equipamento.

»  Este produto somente deve ser realizado por profissionais de satide adequadamente treinados e familiarizados
com as técnicas de cirurgia endoscopica. Consulte a literatura médica para obter informagdes sobre técnicas,
complicagdes e riscos antes de realizar qualquer procedimento de endoscopia.

»  Se solicitado pelo usuario ou operador, os fabricantes devem fornecer diagramas de circuitos e listas de

componentes, detalhes de legenda e calibragdo ou outras informagdes sobre componentes de dispositivos

reparaveis designadas pelo fabricante para auxiliar na reparag@o por parte do pessoal técnico qualificado do

usuario.

12. Adverténcias

»  Este produto deve ser operado por um profissional de satide treinado. Leia as instrugdes de uso e consulte a
literatura médica sobre técnicas, complicagdes e riscos antes de usar.

As instrucdes de uso devem ser lidas antes da instalagdo e do inicio do uso, sobretudo as adverténcias.

O dispositivo deve ser testado para garantir a eficacia e a seguranga antes de ser utilizado em cirurgias.

O processador de imagem do endoscdpio nao deve ser colocado de molho nem esterilizado para evitar danos.
Nao limpe o processador de imagens diretamente com solugdo sanitaria ou agua.

Nao limpe a superficie do processador de imagens com nenhum material de limpeza abrasivo.

YV V V VY VY VY

Abra a embalagem com cuidado e verifique se a unidade foi danificada durante o transporte. Se houver algum dano,
por favor
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entre em contato conosco ou com o revendedor.

» Preste atenc@o as instru¢des sobre manutengdo, limpeza e esterilizagdo contidas nas instru¢des de uso.
Qualquer operagdo contraria podera resultar em danos ao dispositivo.

» Asacdes de ajuste, modificagdo ou manutengdo devem ser realizadas por pessoal autorizado pelo nosso departamento.

»  Se o gas anestésico inflamavel estiver em mistura com o ar, oxigénio ou 6xido nitroso, este equipamento nao
deve ser usado.

» Nao ligue ou use o processador de imagens em um ambiente com gases inflaméaveis, ou explosivos.

» Nao é recomendado operar sob interferéncia eletromagnética e fonte de alimentagdo instavel, caso contrario,
o desempenho do produto sera afetado por isso. Este produto produz interferéncia em outros dispositivos.

» Verifique se cada tubo flexivel e conector estd firmemente conectado antes do uso para garantir o
funcionamento correto do aparelho de perfusao.

» A manuten¢io do dispositivo deve ser realizada em caso de falta de energia.

» O histeroscopio elétrico, o tubo de perfusdo, o tubo de suc¢do e o pedal, usados em conjunto com o
processador de imagem do endoscopio, sdo requisitos da nossa empresa. Nao use produtos de outra empresa
caso o desempenho do produto seja prejudicado.

13. Caracteristicas de desempenho

Tabela 3: Parametros de desempenho
Itens Indicativos de desempenho
Balanceamento Os botoes na tela sensivel ao toque sdo usados para controlar o balanceamento
de branco de branco manual.
Fotografiae Captura, armazena e reproduz imagens e videos,
video

Fungdes essenciais | Armazenamento | Os dados devem ser salvos em um dispositivo USB no formato de sistema de

A resolugdo dos videos e fotografias deve ser de 1280x720.

de imagens arquivos FAT32.
Interface de O dispositivo deve ser equipado com interface de saida de sinal de video

saida de sinal HDMI e DVI.

Aj . ~ . . .
juste de Ao pressionar o botdo Adjust (ajustar) da tela sensivel ao toque, cada valor de

imagem cor vermelha e azul e de brilho pode ser ajustado.
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Intervalo de
regulagem de
pressao

O intervalo de regulagem de pressdo deve ser de 30 mmHg ~220
mmHg para o vCent-300.

Precisao da

Erro de precisdo da pressdo: quando a presséo ¢ definida em =50 mmHg, a

pressao de tolerancia da pressdo definida deve ser de & 5%, caso contrario, deve ser de
perfusﬁo 2.5 l’ang
~ ;- O aparelho de perfusdo tem como fungao aliviar a pressdo excessiva. Caso a
Funcdo de alivio - L . ~
d ~ pressdo real do aparelho de perfusédo seja 15 mmHg maior do que a pressao
e pressdo . - ) . .
exCeSSiva definida, o aparelho de perfusdo se invertera automaticamente
para aliviar o excesso de pressdo.
Desempenho do
aparelho de perfusiol Fungdo de O aparelho de perfusdo ¢ equipado com fun¢@o de alarme sonoro para excesso
e do dispositivo de alarme de de pressdo. Se a pressao real do aparelho de perfusdo for superior a 15 mmHg
succio excesso de (com uma tolerancia de = 2,5 mmHg) acima da pressao definida, a fungdo de
pressdo alarme ¢ iniciada e a campainha soa, com intensidade de som de 45 db e atraso
de alarme de 10s.
Configuragdo da| O intervalo de regulago do fluxo de perfusdo deve ser de 60 ml/min a 200
faixa de fluxode| ml/min. O intervalo de regulacdo do fluxo de sucgdo deve ser de 60 mL/min-
perfusdo/succdo 200 mL/min. pressdo de perfusdo
do fluxo de sucgdo: £10%
Precisdo do fluxo | Quando o fluxo ¢ definido em =100 mL/min, a tolerncia do fluxo definido
Nde : deve ser de £ 10%; caso contrario, sera de == 10 mL/min. Erro de precisdo do
perfusdo/sucedo | gy de sucgdo: T 10%.
Alarme O equipamento nio funcionara adequadamente e emitira um alerta caso haja
uma sobrepressao.
Classificados por grau de protecdo contra descargas ) -
elétricas Dispositivo de classe |
Classificagao de Grau de protecdo contrachoques elétricos Tipo BF
segurang¢a do
instrumento Classificado por protecao contra liquidos IPX0
nocivos
Classificados por ambiente de utilizagdo Instrumento ndo AP/APG
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Classificado por modelo de operagéo Operagdo continua
Classificados por método de esterilizagao Instrumento destinado ao uso nao esterilizado

Equipamentos instalados de forma ndo permanente

14. Método de conexio
O processador de imagem de endoscopio foi desenvolvido para ser usado em conjunto com o histeroscopio
elétrico produzido pela nossa empresa. Os dois dispositivos devem ser conectados previamente ao seu uso.

10.1 Diagrama esquematico do processador de imagem do endoscopio
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Painel de controle

Tubo de sucgio —

Aparelho de
perfusdo

Dispositivo de

succao
Interruptor de

perfusdo

Dispositivo de pedal
\
Interruptor de sucgdo por voz
Interruptor de sucgao de fala baixa Figura 2: Visdo frontal do processador de imagem do endoscopio
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Porta do pedal
Porta de

alimentacdo

Terminal de aterramento de

protecao

Figura 3: Porta na revisdo da parte traseira do equipamento

10.2 Diagrama esquematico do processador de imagem do endoscopio

CMOS camera, LED light

) Sealing part
U
N
Instrument channel I
Connector — Inlet pipe
TN
Qutlet pige

y— D( E 4 Cable plug

Figura 4: Diagrama esquematico do histeroscopio eletronico

10.3 Descrigdo da instalagdo e da desmontagem

Etapa 1: conexdo do cabo

» Ao inserir o conector do cabo do histeroscopio eletrdnico na interface do endoscopio em nosso processador
de imagem de endoscopio eletronico, o lado com parafuso deve ficar voltado para baixo e o lado oposto deve
ficar voltado para cima, para evitar que o conector seja danificado devido a inversao.

» Ao retirar o histeroscopio elétrico da interface do histeroscopio no processo de imagem do endoscépio,
pressione as laterais do conector do cabo e puxe-o suavemente, sem fazer muita forga.

Etapa 2: Conexdo do tubo

»  Diagrama esquematico dos tubos
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Inlet port
r Pressure  gauge mounting : Outlet port
| 7 'S, i L
P S=n mﬁtmilirﬂ,l, u;
Inlet port Roller extruded part

Figura 5: Diagrama esquematico do tubo de perfusdo do processador de imagens do endoscépio

Porta de —  Pega extrudada de Porta de
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Figura 6: Diagrama esquematico do tubo de suc¢@o do processador de imagem do endoscopio

A/ ‘ Y/ [
‘\"7,:~ — Connector — Inlet pipe:

TN
— QOutlet pipe

T

e

Figura 7: Diagrama esquematico do histeroscopio eletrdnico

» Instalar e desmontar o tubo de perfusdo no processador de imagens do endoscopio
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Instalacdo: Coloque a montagem do mandmetro no slot de cartdo correspondente do lado direito do
aparelho de perfusdo. Abra a bomba esquerda, prenda o tubo de silicone na parte externa do rolete e feche
a tampa superior da bomba do aparelho de perfusao.
Desmontagem: Feche o aparelho de perfusdo, abra a tampa superior da bomba e, em seguida, remova a
montagem do manoémetro e o tubo de silicone da peca extrudada do rolo.

»  Instalar e desmontar o tubo de suc¢@o no processador de imagem de endoscopio
Instalagdo: Abra o dispositivo de suc¢ao, insira o tubo de silicone da parte extrudada do rolete na parte do
rolete da bomba e feche a tampa lateral superior da bomba do dispositivo de sucgao.
Desmontagem: feche o dispositivo de sucgdo, abra a tampa superior da bomba e, em seguida, remova o
tubo de silicone da parte extrudada do rolo.

»  Conectar o tubo de perfusdo e o tubo de suc¢ao ao histeroscopio elétrico
Conexao de tubos para tubo de perfusdo e histeroscopio elétrico: O conector de saida de dgua do tubo de
perfusdo deve ser ligado ao conector de entrada de dgua do histeroscopio elétrico. Aperte os dois
conectores durante a montagem e solte-os apds a desmontagem.
Conexao entre a tubulacdo e o tubo de succdo elétrico: O conector de entrada de dgua do tubo de sucgdo
deve ser conectado ao conector do tubo de saida de dgua do histeroscopio elétrico. Aperte os dois
conectores durante a montagem e solte-os durante a desmontagem.

»  Conecte o tubo de suc¢do ao saco de residuos liquidos
Depois de montar um conector adequado na saida de dgua do tubo de suc¢do, conecte-o a bolsa de residuos
liquidos. Desparafuse o conector e retire-o ao desmontar.

» Instalagdo e desmontagem do pedal
Ao conectar o plugue do pedal a porta do pedal no processador de imagem do endoscopio, primeiro alinhe
o ponto vermelho no plugue do pedal e na porta do pedal e, em seguida, insira-o diretamente. Para
desconectar, aperte o anel de travamento para fora do plugue do pedal e, em seguida, aperte o conector

para fora.
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15. Instrucées de uso
»  Pressione o botdo liga/desliga, a luz indicadora azul acendera quando a energia estiver ligada.

» Inicie o equipamento e entre na interface LOGO

YODO Endoscope Image Processor 2023-03-29 08:35:49

Figure 4: Interface LOGO

a. Aguarde cercade 5 a 10 segundos e entre na interface de entrada de senha.
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YODO Endoscope Image Processor 2023-03-29 08:40:52

E Please enter the password

Figura 5: Interface de entrada de senha
b.  Clique no botao & para acessar a interface de configuracdo de senha. Digite a senha predefinida apos a

senha antiga e a nova senha apds a senha nova. Depois disso, clique no botdo @ ¢ a senha sera definida

com éxito. Por tltimo, clique no botao

e retorne a interface para inserir a senha
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YODO Endoscope Image Processor 2023-03-29 08:41:18

Old password:

New password:

Figura 6: Interface de configuragdo de senha

c. Digite a senha de configuracdo, Clique no botdo S para acessar a interface de operagdo principal
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YODO Endoscope Image Processor 2023-03-29 08:42:45

Figura 7: Interface de operagao principal

d. Cliquenobotio| = = " | para acessar a interface de varredura.

Observagdo: vocé pode digitar o nome do paciente no campo de texto ap6s o Name (Nome) e o caso apos o MH

(Caso). Ao clicar no botéol_., vocé pode selecionar o caso desejado na lista suspensa.
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YODO Endoscope Image Processor 2023-03-29 08:47:53

Name:‘" ZV | Time Remainingg 0 S
Brand:
Corp. Name:
S/N:

Storage Space

Figura 8: Interface de digitalizagdo
e.  Alinhe o cédigo QR no material de consumo com a area de escaneamento e remova-o apos ouvir a

indicacdo sonora de Ding. O campo de texto apds o S/V na interface de digitalizagdo exibira o nimero de

série do codigo QR. Clique no botio- ou aguarde até que o tempo restante indique o tempo até 0 e

entre na Interface Cirurgica.

Observagao: o equipamento tem a fung@o de reconhecimento de codigo QR. Se o codigo QR ndo atender ao

padrdo ou estiver duplicado, a Interface Cirurgica podera ndo ser exibida.
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YODO Endoscope Image Processor 2023-03-29 08:47:53

Name: | 3-0: q | Time Remaining: 0 S
Brand:}
Corp. Name|
SIN:J

Storage Space

Figura 9: Interface de reconhecimento normal do codigo QR
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YODO Endoscope Image Processor 2023-03-29 08:48:16
Name:" Date: | | Time Remainingg 0 S
Brand:

Corp. Name:
S/N:

Storage Space

Figura 10: Interface de aviso de erro de formato de codigo QR
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YODO Endoscope Image Processor 2023-03-29 08:48:51

Name:| ) y | Time Remainingg 0 S
Brand:

Corp. Name:
S/N:

Storage Space

Figura 11: Interface de aviso de c6digo QR duplicado

f.  Apds confirmar o acesso a Interface Cirurgica, é possivel realizar o balanceamento de branco, fazer
fotos e gravar videos. Defina os parametros para a pressao e o fluxo predefinidos.
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White Balance

-V Image Capture

Record Off

Warning

Irrigation Pump On

2023-03-29 08:49:29

Flow
ml/min:

0
O mmHg
0 0

Real Time Flow

YODO Endoscope Image Processor
A

Pressure
mmHg: .

Cumulative Flow

Figura 12: Interface cirurgica

> Balanceamento de branco: o equipamento tem a funcédo de corre¢do de cor da imagem. Aponte a lente

consumivel para a gaze branca e clique no bota mﬁm quando a distancia for de cerca de 5 a 10

mm.

» Disparounico: clique no botdo

para uma Unica fotografia. Para utilizar este recurso, basta

conectar uma unidade flash USB especial que possa armazenar arquivos de imagem.

» Gravacio de video: Clique no botéo

[

|| cer

on |

para iniciar a fungdo de gravagdo de video e clique no botdo

para interromper a fungdo de gravacdo de video. Para usar esse recurso, ¢ necessario conectar

uma unidade flash USB especial que possa armazenar arquivos de video.

» Conversao de Angulo: Clique no botao

Mask

circulo grande e o modo de circulo pequeno.

para alternar o modo de angulo entre o modo de
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> Inicio ou parada da distensdo: clique no botﬁ_ para iniciar a bomba do histeroscopio e
clique novamente para interromper o trabalho da bomba.
» Ciclo lento: Clique no bot para entrar no modo de ciclo lento. Nesse modo, a taxa de vazao pode ser
ajustada
pela configuracdo da taxa de flu
»  Ciclo rapido: clique no botdo - para entrar no modo de ciclo rapido. Nesse modo, a taxa de
vazdo pode ser ajustada
» Configuracio de pressao: Digite um valor de pressao na caixa digital abaixo de Pressure (pressido) mmHg
ou clique no botdo - - para definir o valor da pressao diretamente.
»  Configuragao da taxa de fluxo: Insira um valor de taxa de fluxo na caixa digital abaixo de Flow(fluxo)
ml/min ou clique no botdo . . para definir a taxa de fluxo diretamente.
» Exibi¢do da pressio em tempo real: A caixa exibe a pressdo em tempo real durante o processo.
» Exibi¢do da taxa de fluxo em tempo real: A taxa de fluxo em tempo real no processo ¢ exibida na caixa
digital acima de Real Time Flow (Fluxo em tempo real).
»  Exibi¢do do fluxo cumulativo: O fluxo cumulativo durante o processo ¢ exibido na caixa digital acima do
Fluxo cumulativo.
g.  Clique no botdo m na interface cirurgica e, em seguida, clique no botao [NSEIS para retornar a

interface de operacdo principal
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YODO Endoscope Image Processor 2023-03-29 08:50:36

Pressure Flow
mmHg: | ml/min:

O mmHg

0

Real Time Flo

Warning

Figura 13: Interface de prompt da saida da interface cirurgica

Clique no botao - para acessar a Device Query Interface (Interface de consulta do dispositivo)

Pagina 24 de 42



Numero do Doc Revisdo

Processador de imagem ANVISA-EIP-IFU A001
de endoscépio Data de vigéncia:
Pagina 25 de 42
2024-01-01

Tituo:  Instrucdes de uso

YODO Endoscope Image Processor 2023-03-29 08:51:04
Query Criteria

S/N:

Name:

Date of Use:

Figura 14: Interface de consulta do dispositivo

»  Consulta de S/N: Para consultar a data do dispositivo usado ou as informagdes do paciente e do caso, digite o

niimero de série no c6digo QR no campo de texto apds S/N e clique no botaof SUERE
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YODO Endoscope Image Processor 2023-03-29 08:51:04
Query Criteria

Mame:

Date of Use:

[SID:SID: 2022061 40000,DATE:2022-06-14-11.35.15 NM:W,PH:E

Figura 15: Consulta S/N

»  Consulta de nome: Para consultar o nimero de série, a data do dispositivo usado e as informagdes do caso,

vocé pode inserir o nome do paciente no campo de texto apos Nome e, em seguida, clicar no botéo |
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YODO Endoscope Image Processor 2023-03-29 08:51:04
Query Criteria

Mame:

Date of Use:

| SID:SID:2022061400 00,DATE:2022-06-14-11.35.15 NM:W,PH:E

Figura 16: Consulta de nome

»  Consulta de data de uso: Para consultar o nimero de série, o nome do paciente ou as informagdes do caso,

vocé pode inserir a data do dispositivo usado no campo de texto apds a Data de Uso e, em seguida, clicar no
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YODO Endoscope Image Processor 2023-03-29 08:51:04

Query Criteria

Mame:

Date of Use:

[SID:SID: 6140000,DATE:2022-06-14-11.35.15,NM:W,PH:E
' 0C 3555, NM:W,PH:T
36.14,NM:W,PH:Y
37.00,NM:W,PH:U

Figura 17: Consulta de data de uso

» Retornar: Clique no botéo d para retornar a interface de operagdo principal

na interface de operagdo principal para entrar na interface de configuracao do

i.  Clique no botdo |
sistema
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YODO Endoscope Image Processor 2023-03-29 08:52:25

MH
MH Input

Adjust Step Size:

Default Pressure mmHg 80

Default Flow ml/min 0

Waiting Time s 10

Figura 18: Interface de configuragdo do sistema
Ajuste de vermelho: Clique no botdo “Red Adj” para preencher o botdo com a cor verde. Clique nos botdes
“Adj.+” e “Adj.-” para aumentar e diminuir a intensidade da imagem vermelha.
Ajuste de azul: Clique no botdo “Blue Adj” para preencher o botdo com verde. Clique nos botdes “Adj.+” e
“Adj.-” para aumentar e diminuir a intensidade da imagem azul.
Ajuste de brilho: Clique no botéo “Brightness Adj” (Ajuste de brilho), o preenchimento do botdo muda para
verde, clique nos botdes “Adj.+” e “Adj.-” para aumentar ou diminuir o brilho da imagem.
Redefinicao da imagem: Clique no botdo “Image Reset” (Redefinir imagem) para atualizar a imagem.
Conversao de angulo: Clique no botao “Mask” para alternar o modo de dngulo entre o modo de
circulo grande e o modo de circulo pequeno.

Configuracio da pressio padrio: Clique na caixa digital apos “Default Pressure mmHg” (Pressdo padrdo mmHg) e
digite o valor para ajustar
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a configuragdo de pressdo inicial da interface cirrgica.

Configuracio da taxa de fluxo padrio: Clique na caixa digital apds “Default Flow ml/min” (Fluxo padrio
ml/min) e digite o valor para ajustar o valor inicial da configuragdo da taxa de fluxo na interface cirargica.
Configuracgao do tempo de espera: Clique na caixa digital apds “Waiting Time s” (Tempo de espera s) e
digite o valor para ajustar o tempo de espera da interface de digitalizagao.

Troca de interface em chinés e inglés: Clique no botdo “Simplified Chinese” (Chinés simplificado) para
alternar a versdo chinesa da interface; clique no botdo “English” (Inglés) para alternar a interface para a

versao inglesa.
Clique no botéol About software | para acessar a interface de informacées sobre a versio do software

YODO Endoscope Image Processor 2023-03-29 08:54:32

Software name: Yodo electronic endoscope image processing software
Software model: GP_IMU
Release version No.: V1
Full version No.:V1.0.0.20220402
Trolley No.: TC-0000

Figura 19: Interface de informagdes sobre a versdo do software
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16. Condicdes ambientais para uso, transporte e armazenamento

» Condigdes ambientais para uso:
Faixa de temperatura ambiente: 10°C~ 40°C
Faixa de umidade relativa: 30%~ 80%
Faixa de pressdo atmosférica: 80kPa ~ 105kPa
» Condigdes ambientais para transporte ¢ armazenamento
Faixa de temperatura ambiente: -20 °C ~+55 °C
Faixa de umidade relativa: 25% 85%
Faixa de pressdo atmosférica: 80kPa ~ 105kPa
»  Armazene em um local bem ventilado e livre de gases corrosivos.
» O processador de imagens de endoscopio pode ser transportado de forma convencional ou de acordo com o
contrato. Durante o transporte, ele deve ser protegido contra colisdes, sol e chuva.

» Modo de operagdo: pressdo/fluxo ajustavel digitalmente

»  Requisitos do monitor
Tamanho do monitor: 19 polegadas ou maior;
Resolucdo: Mais de 1 milhdo em HD;

» Modo de interface: Interface de parti¢ao digital;

»  Fonte de alimentagdo: 110-230V~ 50/60Hz

17. Limpeza, desinfeccio e esterilizacio

»  Para processador de imagem de endoscopio

O Processador de imagens do endoscopio (ou partes do Processador de imagens do endoscopio) ndo pode ser esterilizado
(por exemplo, esteriliza¢do
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a vapor sob pressio). Caso contrario, os componentes poderdo ser danificados.

A superficie externa do Processador de imagem de endoscopio, incluindo cabos, adaptadores e controles, pode ser
lavada com alcool medicinal 75%. Para limpar, use um pano macio sem poeira e passe-o suavemente com alcool
75%.

Cuidado: O processador de imagens do endoscopio deve ser limpo antes e depois de cada uso. Nao use
procedimentos de limpeza ndo recomendados nestas instrugdes.

Adverténcia: Nao permita que agua ou vapor entrem no Processador de imagens do endoscépio.

»  Paralimpeza de tubos de perfusdo

a) Prepare um balde de 4gua morna com sabao neutro (cerca de 35°C) como solucdo de limpeza;

b) Apos a limpeza e escovagdo com a solugdo de limpeza, o tubo de perfusdo deve ser enxaguado com agua
corrente para evitar que os residuos de irrigacdo bloqueiem o limen.

Esterilizacao a vapor

Autoclave a 121°C por 30 minutos.

»  Paratubos de suc¢io

Limpeza

Antes e depois de cada uso, limpe a parte de conexdo do encaixe Luer com alcool 75% de grau médico.

18. Manuten¢ao

» O dispositivo deve ser instalado em um local adequado ¢ mantido por uma pessoa fixa, protegida da luz solar
direta e atento a ventilagdo contra a umidade.

»  Verifique periodicamente a condig@o de uso do dispositivo por uma pessoa fixa, encontre e resolva os problemas em
tempo habil.

» A valvula movel ndo pode ser puxada com forga durante o uso, a limpeza e a manutenc¢éo, a parte da ponta
ndo pode ser tocada por um objeto duro e o tubo ndo pode ser batido.
» O dispositivo deve ser colocado em uma caixa especial para maquinas e armazenado em um local bem

ventilado, seco e limpo, longe da luz solar direta.
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E recomendado que o dispositivo e seus acessorios sejam verificados mensalmente pela pessoa responsavel
pela manutenc@o do equipamento na organizagdo, de acordo com as instru¢des de uso, além de uma inspegéo
antes de cada uso pelo usuario ou operador. Se houver suspeita de que o produto esteja anormal, ndo o utilize
e verifique-o de acordo com as instrugdes da tabela “Solucdo de problemas”. Se ainda houver suspeita apds a
inspe¢do, entre em contato com o representante de vendas ou distribuidor local.

Tabela 2: Solugdo de problemas

N° Problemas Causas Me¢étodos para solugdo de problemas
o .. | O fusivel esta quebrado, o cabo de . . N
! O indicador de energia ndo alimentagdo esta quebrado e o Verlﬁque'a fonte de alimentagdo e
acende conector e a tomada estio com mau substitua os componentes
contato. correspondentes.
As imagens ou o video ndo . L . Conectar com histeroscopio
2 S50 exibidos O histeroscopio ndo esta conectado. .
fornecido pela empresa
Imagens ou videos ndo o ) . )
3 poderio ser salvos Nao insira a unidade USB Inserir a unidade USB
4 Operagao incorreta - Empresa de manutengdo

O produto usado no instituto médico deve ser mantido por nossa empresa ou por uma equipe profissional
autorizada a cada trimestre. Para verificar o componente mencionado nas instrugdes de uso e confirmar se ele
estd em uso anormal. Se encontrar ou suspeitar de qualquer anormalidade, registre e entre em contato
CONOSCO.

Periodo e método de substitui¢do de acessorios

Caso prefira substituir o consumivel descartavel durante a operacdo cirirgica, mantenha a pressao positiva no
tubo de perfusdo interno ao desconectar o tubo de perfusdo do consumivel. Deixe o liquido sair e, em seguida,
cubra-o com a tampa de vedagao para evitar a contaminacao do tubo de perfusdo.

O uso do tubo de perfusdo e do tubo de succdo ndo deve exceder 20 vezes. Substitua-o em tempo habil em
caso de ruptura ou dano.

Método de substitui¢do de fusiveis

Tipo/modelo: T3.15AL250V
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a) Desligue o interruptor da fonte de alimentacdo e desconecte a fonte de alimentagao.
b) Use uma chave de fenda de cabega chata para empurrar a caixa de fusiveis para fora.
Verifique se o fusivel esta queimado e, caso esteja, substitua o fusivel. Se o novo fusivel queimar novamente apos

ser ligado, entre em contato conosco.

19. Descarte de produtos

» O Endoscope Image Processor Host é validado por 5 anos.

»  Este produto ¢ um equipamento eletronico e ndo deve ser descartado como lixo municipal néo classificado.
Ele deve ser coletado e tratado separadamente.

» Ao final do ciclo de vida do produto, o usuario deve descartar o produto de acordo com as regulamentagdes

locais aplicaveis e os padrdes de gerenciamento hospitalares.

20. Simbolos

Numero de referéncia e grafico .~
g Descri¢io

ON/ OFF (LIGADO/DESLIGADO)

Cuidado

Peca aplicada Tipo BF

Aterramento de protegdo

Fragil, manuseie com cuidado

e P > —
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‘ "a‘c
T Mantenha seco
\\"/
-7 | T Evitar contato com luz do sol
o

Este lado para cima

Nao empilhar

Dispositivo médico

i
g

“BATCH CODE” (“CODIGO DA REMESSA”™) (o simbolo deve ser

anexado ao codigo da remessa e estar proximo ao grafico, ao codigo da
remessa, ao numero do lote € a0 nimero da remessa).
Exemplos: LOT ABC123

REF

Numero do catalogo

UDI

Identificador tinico do dispositivo

SN

Numero de série

“USE BY” como AAAAMMDD

“DATA DE FABRICACAO” (0 simbolo deve estar proximo ao

nimero)
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u Fabricante

m

C | REP Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia

Cuidado

Pais de fabricacao

Nao descarte o produto de maneira incorreta, para descarte profissional

Consulte o manual/folheto de instrugdes

+ QIHE B

Numero do modelo

21. Informacdes sobre compatibilidade eletromagnética e descricoes técnicas

Instale e use o produto de acordo com as instru¢des de uso. Do contrario, o fabricante ndo assumira o risco de
uma reducdo ndo intencional do desempenho de seguranga e compatibilidade eletromagnética causada por esse
procedimento.

Equipamentos de comunicagdo de RF portateis e moveis podem afetar o processador de imagem do endoscépio.

O cabo do processo de imagem do endoscopio esta ilustrado abaixo. Se houver qualquer falha, entre em contato
com a nossa empresa para reparo ou substituicdo, sob pena de causar uma interferéncia eletromagnética excessiva.

E os seguintes requisitos de emissdo eletromagnética e anti-interferéncia devem ser atendidos.

Tabela 5: Cabos de produtos padréo
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Cabo Comprimento (m)
CABO DE VIDEO DIGITAL DIVIDIDO 0.3
CABO DE CONEXAO (HISTEROSCOPIA ELETRONICA DESCARTAVEL) 1.5
CABO DE CONEXAO DO PEDAL 2.9
CABO DE ALIMENTACAO (HOSPEDEIRO) 2.1
CABO DE ALIMENTACAO (MONITOR) 1.5

Tabela 6: Desempenhos essenciais

Titulo

Descricoes detalhadas

Operagao normal

Obtencdo de imagens nitidas, sem congelamento de
imagens.

O aparelho de perfusao e o dispositivo de suc¢ao funcionam
normalmente e a pressdo e o fluxo podem ser ajustados.

Com excecdo dos cabos (transdutores) vendidos como pecas de reposi¢do para componentes internos, o uso de

acessorios e cabos que ndo sejam esses especificados podem resultar em aumento das emissdes ou reducao da

imunidade do equipamento, ou sistema.

O processador de imagem de endoscépio ndo deve ser usado proximo ou empilhado com outros equipamentos. Se

esse uso for inevitavel, deve ser observado para verificar se esta funcionando de forma correta na configuragéo

para o0 s€u uso.

Orientagdo e declarag@o do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O processador de imagem do endoscépio foi projetado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo, e o cliente ou

usuario deve garantir que ele seja usado em tal ambiente eletromagnético:

Teste de emissdo Compliance Ambiente eletromagnético--Orientagio
Emissdo de RF . . . ~
O processador de imagem de endoscopio usa energia de RF somente para suas fun¢des
Grupo 1 internas. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo ¢ provavel que causem

nenhuma interferéncia em equipamentos eletronicos proximos.
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Emissdo de RF
Classe A
Emissdes Harménicas Nio aplicével O processador de imagem de endoscopio € apropriado para uso em todas as
instalagdes ndo residenciais e que ndo estejam diretamente ligadas a rede publica
~ ~ A de fornecimento de energia de baixa tensdo que abastece os edificios usados para
Flutuagdes de tensdo/emissdes .
Nao aplicavel

de oscilagdo

fins domésticos.

Orientagdo e declaragdes do fabricante - Imunidade eletromagnética (EMI)

O processador de imagem do endoscépio foi projetado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo, e o cliente ou

usuario deve garantir que ele seja usado em tal ambiente eletromagnético:

Teste de imunidade

IEC60601

Teste de nivel

Nivel de Compliance

Ambiente Eletromagnético

—Orientacao

E necessario que os pisos sejam de

Descarga +6 KV de descarga de madeira, concreto ou azulejos de
contato +6 KV contato
eletroestatica (ESD) cerdmica. Se os pisos forem revestidos
+8 KV de vazio de ar 8 KV ar
com material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo menos 30%
+2 KV para linhas de +2 KV para linhas de

Transiente elétrico

fornecimento de energia

fornecimento de energia

O fornecimento de energia elétrica deve

ter a mesma qualidade de um ambiente

rapido/burst (EFT/B) +1 KV para linhas de +1 KV para linhas de
comercial ou hospitalar padrao.
entrada/saida entrada/saida
A qualidade da energia da rede elétrica
Sobrecarga +1 KV de linha para linha | +1 KV de linha para linha | deve ser a de uma rede comercial ou

+2 KV da linha ao solo

+2 KV da linha ao solo

ambiente hospitalar
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padrdo.

Quedas de voltagem,
interrupgdes curtas ¢

variagdes de voltagem nas

<5% Ut (>95% de queda no
Ur) por 0,5 ciclo

40% Ut (60% de queda na
Ur) por 5 ciclos

70% Ut (30% de queda no
Ur) por 25 ciclos

Ur) por 0,5 ciclo

40% Ut (60% de queda na
Ur) por 5 ciclos

70% Ut (30% de queda no
Ur) por 25 ciclos

<5% Ur

<5% Ut (>95% de quedano

A qualidade da energia da rede elétrica
deve ser a de um ambiente comercial ou
hospitalar padrdo. Se o usuario necessitar
manter a operagdo durante periodos de

interrupgdes elétricas, ¢ recomendavel

0,
linhas de entrada da fonte de <5% Ur (>95% de queda no UT) por que o equipamento Seja alimentado por
5s
. ~ (>95% de queda no Ur) por . N i

alimentagdo 55 uma fonte de alimentacdo continua ou por
uma bateria.
Os campos magnéticos de frequéncia de

Campo magnético de ) )
energia devem estar em niveis

3 A/m 3 A/m

frequéncia de energia (50/60

Hz)

caracteristicos de um local tipico em um

ambiente comercial ou hospitalar padrao.

Observacio: Ur € a tensdo da rede elétrica CA antes da aplicag@o do nivel de teste.

Orientagdo e declaragdes do fabricante - Imunidade eletromagnética (EMI)

O processador de imagem de endoscopio foi projetado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo, e o cliente ou

usudrio deve garantir que ele seja usado em tal ambiente eletromagnético:

Teste de imunidade

TIEC60601

Teste de nivel

Nivel de Compliance

Ambiente Eletromagnético

—Orientacao

Transmissao de RF

Radiagdo de RF

3 V (valor efetivo)
150kHz - 80MHz
3 V/m

80MHZ - 2.5GHz

3V (valor efetivo)

3 V/m

Os equipamentos de comunicagdo de RF
portateis e moveis ndo devem ser usados a
uma distancia inferior & recomendada para
qualquer componente do equipamento,
inclusive o cabo.

Essa distancia deve ser calculada pela
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formula correspondente a frequéncia do
transmissor

Distancia de separagdo

recomendada

d=1,2 v (P) 150kHz-80MHz

d=12 /(P) 80OMHz-800MHz

d=2.3 " (P) 800MHz-2.5GHz

Onde:

P - Poténcia de saida nominal maxima do
transmissor fornecida pelo fabricante, em
watts (W);

d - Distancia de separagdo recomendada, em
metros (m).

A intensidade do campo do transmissor de
RF fixo ¢ determinada através de um
levantamento eletromagnético do local a e
deve ser menor do que o nivel de
conformidade para cada faixa de frequéncia
v. Pode ocorrer interferéncia nas
proximidades de equipamentos marcados

com o simbolo a seguir

(R

Observacio 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Observacio 2: Essas orienta¢des podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética ¢ afetada pela absorcao e

reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

2 Intensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes de base para telefones de radio (celulares/sem fio) e rddios moveis
terrestres, radios amadores
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transmissdo de radio AM e FM e transmissao de TV ndo podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético dos transmissores de RF fixos, é necessario proceder a um levantamento eletromagnético do local. Se a intensidade de
campo medida no local onde o equipamento ¢ utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicével acima, o equipamento
devera ser avaliado para assegurar a sua operagdo normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas
adicionais, como a reorientacdo ou o reposicionamento do equipamento.

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

Distancias de separagdo recomendadas entre o equipamento de comunicag@o de RF portatil e mével e o
Processador de imagem de endoscopio
O processador de imagem de endoscépio foi projetado para uso em um ambiente eletromagnético com disturbios de radiagio de
RF sob controle. De acordo com a poténcia de saida nominal maxima do equipamento de comunicagéo, o cliente ou usuario pode
evitar a interferéncia eletromagnética mantendo uma distdncia minima, conforme recomendado abaixo, entre o equipamento de

comunicacdo de RF portatil e movel (transmissor) e o processador de imagem do endoscdpio.

Poténcia de saida Distancias de separacdo (m) correspondentes a diferentes frequéncias do transmissor/m
nominal maxima do
transmissor 150kHz - 80MHz 80MHz - 800MHz 800MHz - 2.5GHz
W d=12\P) d=12P) d=23(P)
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima nao listada acima, a distancia de separagdo recomendada d em

metros (m) pode ser estimada usando a equag@o aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P ¢ a classificagdo de poténcia de saida

maxima do transmissor de acordo com o fabricante do transmissor, que ¢ em watts (W).

Observacio 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
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Observacio 2: Essas orientagdes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagacio eletromagnética ¢ afetada pela absorcao e

reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

22. Informacdes do fabricante

-

Nome: Anhui YODO Biotechnology Co., Ltd.

Enderego: No.8 North Changhe Road, Pioneer Area, Shenxiang Section, Jiangbei Emerging Industry Centralized
District, Anhui Province, Republica Popular da China.

Tel: +86-18130347102

SRN: CN-MF-000033088
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1. Finalidade pretendida
O produto destina-se a ser usado em conjunto com o processador de imagem de endoscoOpio
eletronico (modelo: vCent-000, vCent-100, vCent-200 e vCent-300) por unidades médicas para

diagnéstico clinico de doencas intrauterinas e tratamento em conjunto com instrumentos cirirgicos.

2. Ambiente de operaciao e usuario pretendidos
O Histeroscopio Eletronico Descartavel destina-se a ser usado em uma sala de cirurgia ou em um

ambiente ambulatorial. Profissionais da saude serdo os principais usuarios.

3. Descricao do produto e principal funcao

A unidade de processamento de imagem tem como objetivo conectar um endoscopio eletronico para
diagnostico e/ou tratamento/cirurgia endoscopicos, mostrando, de fato, a imagem do campo de visao
(FOV) do endoscopio para observar a cavidade uterina no visor. Ele também ¢ capaz de insuflar o
utero para criar um espacgo de visualizagado.

O histeroscopio descartavel utiliza uma lampada LED na parte superior da camera para fornecer
iluminacdo para o ambiente intrauterino. O tubo de silicone na unidade de expansdo ¢ conectado ao
canal de injecdo de agua para histeroscopia, € o fluido de dilatacdo entra e sai pela extremidade da
objetiva através do corpo da lente para atingir o objetivo de expandir a cavidade uterina. Uma
camera CMOS ¢ integrada ao cabegote da camera para coletar sinais Opticos € transmiti-los ao
sistema da camera para processamento. Por fim, a imagem da cavidade uterina ¢ exibida na tela,
para os profissionais de saude poderem analisar e diagnosticar, além de selecionar instrumentos

cirargicos conforme as necessidades clinicas e realizar exames por meio do canal de instrumentos.

4. Estrutura e componentes principais do produto

O histeroscopio eletronico descartavel € composto por histeroscopio eletronico, bastdo de dilatagao
cervical e sonda uterina. Os componentes variam de acordo com os diferentes modelos. O

histeroscopio eletronico ¢ composto de extremidade distal (incluindo fonte de luz LED, lente optica,

2
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modulo de camera CMOS), parte de inser¢ao (compartilhada pelo canal do instrumento e pelo canal

de injecdo), al¢a, cabo e conector.

> _~—Camera CMOS, luz LED

,J,— ﬁeﬁa de vedagdo

-

—_Conectores

B
%ﬁﬁél?do instrumento .
Tubo de entrada

—ITubo de saida

\\\\ ==
e T D[\
* Cabo =
Figura 1 Diagrama esquematico do histeroscopio eletronico
Figura2 Diagrama esquematico do bastdo de dilatagdo cervical
( )
Figura 3 Diagrama esquematico da sonda uterina
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5. Modelos e especificacoes

Este produto apresenta 24 variacdes, que se assemelham entre si em termos de comprimento de

trabalho, didmetro maximo da pega de inser¢ao e campo de visao.

Tabela 1 Lista de especificagdes

Modelos Nome dos Especificagdes dos  |Campo de visdo| Didmetro externo maximo de| Extensdode | Largura minima do canal
componentes componentes (FOV) insergao operagao do instrumento
porgdo
Histeroscopio DHVE-520-1
DHVE-000-A1 eletrénico 110°
/DHVE-520-3 ®5.0mm 200mm ®1.8mm
Histeroscopio DHVE-520-2
DHVE-000-A2 eletronico 140°
/DHVE-5204
Histeroscopio DHVE-522-1
DHVE-000-B1 eletrénico 110°
/DHVE-522-3 ®5.0mm 220mm ®1.8mm
Histeroscopio DHVE-522-2
DHVE-000-B2 eletronico 140°
/DHVE-5224
Histeroscopio DHVE-520-1
eletronico 110° O5.0mm 200mm ®1.8mm
/DHVE-520-3
DHVE-000-I-A1 Dilatador
Cervical K5.5 / / / /
Sonda
uterina Pr3.0 / / / /
Histeroscopio DHVE-520-2
eletronico 140° O5.0mm 200mm ®1.8mm
/DHVE-520-4
Dilatador
Cervical K55 / / / /
DHVE-000-1-A2
Sonda
uterina Pr3.0 / / / /
Histeroscopio DHVE-520-1
eletronico 110° O5.0mm 200mm O1.8mm
/DHVE-520-3
DHVE-000-1-B1 Dilatador
Cervical Ke6.5 / / / /
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Sonda
uterina Pr3.0 / / / /
Histeroscopio DHVE-520-2 140° ®5.0mm 200mm ®1.8mm
eletronico
/DHVE-5204
Dilatador
Cervical K6.5 / / / /
DHVE-000-1-B2
Sonda
. Pr3.0 / / / /
uterina
Histeroscopio DHVE-522-1
eletronico
/DHVE-522-3 110° ®5.0mm 220mm ®1.8mm
DHVE-000-11-A1 Dilatador
Cervical K5.5 / / / /
Sonda
uterina Pr3.0 / / / /
Histeroscopio
eletronico DHVE-522-2
140° O5.0mm 220mm O1.8mm
/DHVE-522-4
DHVE-000-11-A2 Dilatador
Cervical K5.5 / / / /
Sonda
uterina Pr3.0 / / / /
Histeroscopio DHVE-522-1
eletronico
/DHVE-522-3 110° ®5.0mm 220mm ®1.8mm
DHVE-000-1I-B1 Dilatador
Cervical K65 / / / /
Sonda
uterina P13.0 / / / /
Histeroscopio DHVE-522-2
eletronico
/DHVE-5224 140° ®5.0mm 220mm ®1.8mm
DHVE-000-11-B2 Dilatador
Cervical K6.5 / / / /
Sonda
uterina P13.0 / / / /
Histeroscopio
DHVE-005-A1 eletronico DHVE-5520-1 110° ®5.5mm 200mm ®1.8mm




Doc. Numero Revisao
ANVISA-DEH-IF 001
Histeroscépio Eletronico Descartavel U
Data de vigéncia: (oina 6 de 22
04-01-2022 Pagina 6 de
Titulo:| Instrucées de Uso
/DHVE-5520-3
Histeroscopio DHVE-5520-2 140°
DHVE-005-A2 eletronico
/DHVE-5520-4
Histeroscopio DHVE-5522-1
DHVE-005-B1 eletrénico 110°
/DHVE-5522-3
Histeroscopio DHVE-5522-2
DHVE-005-B2 eletronico 140° O®5.5mm 220mm ®1.8mm
/DHVE-55224
Histeroscopio DHVE-5520-1
eletronico 110° ®5.5mm 200mm ®1.8mm
/DHVE-5520-3
Dilatador
DHVE-005-1-A1
Cervical K5.5 / / / /
Sonda
uterina Pr3.0 / / / /
Histeroscopio DHVE-5520-2
eletronico 140° O5.5mm 200mm ®1.8mm
/DHVE-5520-4
DHVE-005-1-A2 Dilatador
Cervical K5.5 / / / /
Sonda
uterina Pr3.0 / / / /
Histeroscopio DHVE-5520-1
eletronico 110° ®5.5mm 200mm O1.8mm
/DHVE-5520-3
DHVE-005-1-B1 Dilatador
Cervical Ké6.5 / / / /
Sonda
uterina Pr3.0 / / / /
Histeroscopio DHVE-5520-2
eletronico
/DHVE-55204 140° ®5.5mm 200mm ®1.8mm
DHVE-005-1-B2 Dilatador
Cervical Ké6.5 / / / /
Sonda
uterina Pr3.0 / / / /
DHVE-005-11-A1 Histeroscopio DHVE-5522-1 110° O5.5mm 220mm ®1.8mm
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eletronico /DHVE-5522-3
Dilatador
Cervical K5.5 / / / /
Sonda
uterina Pr3.0 / / / /
Histeroscopio DHVE-5522-2
eletronico 140° ®5.5mm 220mm ®1.8mm
/DHVE-5522-4
Dilatador
ical .
DHVE-005-I-A2 Cervical K5.5 / / / /
Sonda
uterina Pr3.0 / / / /
Histeroscopio DHVE-5522-1
eletronico 110° O5.5mm 220mm ®1.8mm
/DHVE-5522-3
Dilatador
DHVE-005-1I-B1 Cervical K6.5 / / / /
Sonda
uterina Pr3.0 / / / /
Histeroscopio DHVE-5522-2
eletronico 140° ®5.5mm 220mm ®1.8mm
/DHVE-55224
Dilatador
DHVE-005-11-52 Cervical K6.5 / / / /
Sonda
uterina Pr3.0 / / / /

6. Contraindicacoes

1) Pacientes com doengas graves no coragdo, pulmdo, figado, rins ou outros 6rgdos, que sao

intolerantes a cirurgia intrauterina.

2) Anormalidades no sistema de coagulagdo, como hematose ou sangramento uterino ativo (exceto

sangramento leve).

3) Infeccao aguda do sistema reprodutivo ou inflamag¢do aguda ou subaguda do trato genital.

4) Tumor maligno em 6rgao reprodutivo.

5) Historico recente de perfuragdo uterina ou cirurgia reparativa uterina.
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6)

7)

7.

Em pacientes com estenose cervical, cicatrizes etc., o colo do utero ndo pode ser dilatado
adequadamente.

Se os pacientes apresentarem temperaturas corporal superiores a 37,5 °C no dia da cirurgia ou

resultados excepcionais em exames de sangue de rotina, a cirurgia deve ser suspensa.

Precaucoes

Leia com ateng¢ao as instrugdes a seguir para garantir o uso adequado do produto. A leitura desatenta

das instrucdes a seguir pode resultar em danos ao equipamento ou em operacdo inadequada:

Leia estas Instrugdes de Uso e as do equipamento de apoio relacionado antes de uséa-lo. O uso
inadequado pode danificar o instrumento e afetar sua utilizagao.

Nao exer¢a impacto, ndo jogue nem submeta o produto a vibragdes mecanicas excessivas.

O equipamento ndo deve ser operado em temperaturas ambientes muito altas ou muito baixas.
Nao ¢ recomendavel conectar processadores de imagens de endoscOpios médicos de outros
fabricantes. Se necessario, verifique se essa conexao ¢ segura e eficaz. Ao conectar o conector
do cabo do histeroscdpio eletronico ao soquete do nosso processador de imagem de endoscopio
eletronico, o parafuso deve estar voltado para baixo e para o lado oposto, para evitar danos
causados pela inversao.

Esteja preparado para emergéncias em caso de acidente antes da cirurgia. Se o desempenho do
instrumento apresentar alteragdes, desligue a operacao e substitua o equipamento.

Os procedimentos de endoscopia s6 devem ser realizados por profissionais de satde
devidamente treinados e familiarizados com as técnicas de cirurgia endoscopica. Consulte a
literatura médica para obter informagdes sobre técnicas, complicagdes e riscos antes de realizar
qualquer procedimento de endoscopia.

O produto ¢ um produto estéril descartavel. As técnicas assépticas devem ser rigorosamente
seguidas.

Execute o exame com movimentos suaves € ageis para evitar a perfuragdo uterina e possiveis
danos ao instrumento. Evite o excesso de influxo de fluido de perfusdo uterina na cavidade

abdominal para reduzir o contato com lesdes teciduais e evitar hemorragia pos-operatoria grave.
8
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® Preste atencdo para evitar a perfuracdo uterina devido ao enfraquecimento do miométrio
durante o exame de pacientes com cancer endometrial ou coriocarcinoma, ou durante a
lactacdo, a menopausa e a amenorreia.

® Sc o colo do utero estiver muito apertado e necessitar de uma dilatacdo adequada, deve-se ter
cautela com a dilatagcdo adequada, pois a dilatagdao inadequada nao favorece a inser¢ao do corpo
do endoscdpio e o afrouxamento excessivo pode prejudicar a perfusdo uterina e a histeroscopia.

® Para pacientes com condi¢des cervicais ruins, o colo do utero deve ser amolecido com
antecedéncia, evitando uma operagao violenta.

® Evite alta pressdo de perfusdo uterina e tempo operatdrio prolongado para reduzir o risco de
complicagdes cirargicas.

® Antes de inserir o histeroscopio no canal cervical, as bolhas de ar no corpo do videoscopio e
nos tubos de conexdo devem ser exauridas para evitar que escapem para a cavidade uterina. As
bolhas de ar ndo apenas interferem no exame, mas também causam embolia aérea fatal ao entrar
nos vasos da parede uterina.

® Interrompa imediatamente a operagdo e remova lentamente o endoscépio sempre que for
observada uma operacdo anormal. O uso de um histeroscopio com defeito pode causar danos a
paciente.

® Nio deixe a luz acesa antes e depois da histeroscopia. A ilumina¢do continua aumentara a
temperatura da lente objetiva do endoscopio, causando lesdes ao paciente ou ao profissional de

saude.

® (Certifique-se de manter um campo de visdo claro durante a histeroscopia. Durante a
procedimento, o campo de visdo ¢ geralmente afetado por sangramento e codgulos sanguineos
etc. A valvula de dgua deve ser aberta para irrigar a cavidade uterina com o fluido de perfusao.
Quando o fluxo de saida estiver limpo, a valvula deve ser fechada para perfundir a cavidade

uterina de forma a manter um campo de visao claro.

® Além das contraindicacdes acima, todos os pacientes que serdo submetidos a histeroscopia e a
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

cirurgia devem ser considerados quanto a necessidade de anestesia e ao tipo de anestesia a ser
escolhido, a tendéncia ou ao risco de intoxicacdo por agua, a capacidade de suportar uma
operacdo prolongada em posi¢do de litotomia para a bexiga e a presenca de possiveis fatores
que possam agravar a doenca inflamatoria pélvica. Se os riscos listados acima forem relevantes,
os beneficios e riscos para os pacientes devem ser considerados. A comunicagcdo médico-
paciente deve ser realizada dentro do prazo estabelecido e o consentimento informado deve ser
obtido dos pacientes e de suas familias antes da operagao.

Consulte a literatura médica para obter informagdes sobre técnicas, complicacdes e riscos

associados ao método e ao meio de perfusdo uterina.

Avisos

O prazo de validade foi projetado para 4 anos. Confirme se o produto esta dentro da data de
validade antes de usé-lo. Nao use produtos vencidos.

O histeroscopio eletronico € de uso tnico. Nao reutilize.

O histeroscopio eletronico ¢ um produto estéril. Nao utilize se a embalagem primaria estiver
danificada ou alterada.

Nao conecte os tubos de entrada e saida no sentido inverso ao usar o histeroscopio eletronico.
Os tubos de perfusdo e de suc¢do que conectam os conectores de entrada e de saida devem ser
estéreis.

O histeroscopio eletronico ¢ a parte aplicada do equipamento cirtirgico de alta frequéncia. O
usudrio deve, previamente, ler com atencao as instru¢des de uso do equipamento cirtrgico de
alta frequéncia. Ele deve ser isolado do solo e de outras partes aplicadas em frequéncias altas e
baixas. A corrente de fuga de alta frequéncia ndo deve ultrapassar 150 mA no modo monopolar
e 1% da poténcia de saida bipolar nominal maxima no modo bipolar.

Para assegurar a compatibilidade entre o histeroscopio eletronico e o equipamento de alta
frequéncia, a tensdo maxima de pico repetitivo do histeroscopio eletronico ndo deve exceder o
valor nominal para cada modo de utilizagao.

O histeroscopio eletronico deve ser operado por um profissional de satde devidamente
10
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

qualificado. Leia as instrugdes de uso e consulte a literatura médica sobre técnicas,

complicacdes e riscos antes de usar.

Opere com cuidado e atengdo, evite movimentos rapidos ou bruscos para ndo causar lesdes ao

paciente ou danos ao instrumento.

Em caso de falha no funcionamento do histeroscopio eletronico, por exemplo, se a imagem
estiver muito borrada ou invisivel quando observada, deve-se suspender imediatamente o uso e
substitui-lo por um endoscopio sobressalente ou outras medidas de emergéncia.

Se algum componente do histeroscopio eletronico se deslocar durante o uso, interrompa
imediatamente o procedimento, avalie os sinais vitais ¢ os indices clinicos da paciente e tome
medidas de emergéncia, se necessario. Se algum acessorio estiver solto na cavidade uterina da
paciente, devera ser removido no momento apropriado, usando a abordagem adequada apds a
avaliagdo realizada pelo médico, de modo a evitar complicagdes cirirgicas.

Se a temperatura da superficie do histeroscopio eletronico exceder 41 °C, ele poderd causar
queimaduras na area de contato com a paciente. Assim, o profissional que estiver realizando a
procedimento deve interromper imediatamente o uso do endoscopio se tiver a impressao de que
a temperatura de sua superficie excede a temperatura corporal. Se o ventilador da fonte de luz
fria ou do vidro isolante falhar, uma fonte de luz sobressalente podera ser substituida ou outras
medidas de emergéncia deverdo ser tomadas.

Durante o uso do histeroscopio eletronico e dos acessorios, pode haver uma possivel
interferéncia eletromagnética entre os equipamentos relevantes usados em conjunto.
Recomenda-se manter uma distancia adequada para a colocagdo desses equipamentos.

Antes de usar, verifique se a superficie da parte de insercdo do histeroscopio eletronico, do
bastdo de dilatagdo cervical e da sonda uterina estd aspera, com bordas afiadas ou
protuberancias e, se estiver, substitua-os imediatamente.

Quando a luz LED na parte frontal do histeroscopio eletronico estiver ligada, ndo a aponte para
os olhos da paciente ou do usudrio durante o uso ou a manutengao, para ndo causar desconforto.
Os fabricantes devem fornecer diagramas de circuitos, listas de componentes e outras

informagdes relevantes, conforme necessario.
11
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16) O produto nao contém feixes de guias de luz, e deverd ser fornecido um histeroscopio

9.

)

2)

3)

4)

5)

6)

eletronico descartavel sobressalente para uso durante a realizagdo do procedimento.

Procedimento recomendado

Preparacao pré-operatoria

Investigacdo aprofundada do histérico médico: tem como objetivo compreender as condigdes

gerais de saude, incluindo as doengas sistémicas, especialmente as fun¢des cardiaca, pulmonar,

hepatica e renal, bem como os medicamentos atuais, a alergia a esses medicamentos,

especialmente antibidticos, e a tendéncia ou historico de diabetes mellitus. Preste atencdo aos

histéricos de doengas anteriores, anestesia (com reagdes especificas ou nao) e transfusao de

sangue. Pacientes gravidas, especialmente aquelas com distarbios menstruais, devem ser

evitadas previamente a intervengao.

Exame fisico: Pressdo arterial, pulso, temperatura corporal, coragdo e pulmio etc. Para

pacientes com doenga cardiaca organica, deve-se administrar antibioticos profilaticos

suficientes (se necessario) para evitar a inducdo de endocardite bacteriana subaguda. Preste

atencdo a qualquer condi¢do Ossea, articular e muscular anormal durante o exame cuidadoso da

pelve para evitar afetar a manutengao da posi¢do de litotomia para a bexiga.

Exames laboratoriais, incluindo exames de sangue e urina de rotina, e exames ginecologicos,

incluindo exame pélvico, esfregaco cervical e limpeza vaginal etc.

As pacientes com dispositivo intrauterino (DIU) devem ser submetidas a exames de ultrassom

B-scan ou de raios X para determinar preliminarmente a posi¢ao e a condigdo do DIU.

Selecao do horario do exame

a. Exceto em casos especiais, ¢ aconselhavel fazer o exame 5 dias apos o término da
menstruacao. Neste periodo, o endométrio estd em seu estagio inicial de hiperplasia, sendo
fina e com pouca secrecdo de muco, o que favorece a exposi¢ao de lesdes na cavidade
uterina.

b. Em geral, o exame ndo ¢ realizado durante a menstruagao.

Anestesia.

a. Exceto para alguns pacientes nervosos, a injecao de 50 mg de petidina (dolantina) deve ser

12
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realizada por via intramuscular meia hora antes da operacao, geralmente sem a necessidade

de medicagdo pré-operatoria;

b. Se a dilatag¢do cervical for necessaria, mas nao for facil de dilatar ou for dificil de tolerar,
pode-se aplicar a anestesia de bloqueio do nervo paracervical.

® Preparacio do equipamento

1) Verifique se o canal de injecdo estd desobstruido antes de usar.

2) Os instrumentos de suporte devem ser flexiveis ou semiflexiveis. O diametro do instrumento
aplicavel a cada especificacdo de endoscopio ndo deve exceder a largura minima do canal do
instrumento, bem como o comprimento de trabalho do instrumento deve ser, pelo menos, 15
mm maior do que o comprimento total do endoscopio. Os instrumentos ndo descartaveis devem
ser limpos, secos, embalados e esterilizados de acordo com as instru¢des do fabricante antes do
uso e confirmados como estando dentro do prazo de validade a partir da data de esterilizagdo.

3) Os tubos de suporte devem ser combinados com os conectores de entrada e saida do
histeroscopio eletronico.

a. A conexdo do tubo entre o histeroscopio eletronico e o processador de imagem do endoscopio:
1. Conecte o tubo de entrada do histeroscopio eletronico a porta de saida do tubo de perfusao do
processador de imagem do endoscopio.

1. Conecte o tubo de saida do histeroscopio eletronico a porta de entrada do tubo de suc¢do do
processador de imagem do endoscopio.

1ii. Tenha cuidado para evitar a contaminagao da tubulacdao durante a conexao.

b. Conexao do histeroscopio eletronico com saco de coleta de residuos

Quando o tubo de saida do histeroscopio eletronico precisar ser conectado ao saco de lixo, o
conector de saida deve ser substituido por um conector esterilizado que corresponda ao conector
do saco de lixo e, em seguida, conectado ao saco de residuos.

4) Ao inserir o conector do cabo (Figura 1) do histeroscopio eletronico no soquete do processador
de imagem do nosso endoscépio, o lado com parafuso deve ficar voltado para baixo e o lado
oposto deve ficar voltado para cima, para evitar que o conector seja danificado devido a
inversao.

13
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5) Inicie o sistema e o sistema de controle centralizado, retire o cartdio de coédigo QR da
embalagem e faca a leitura por meio da camera do processador de imagens do endoscopio.
ApoOs a conclusao bem-sucedida da digitalizacdo, o sistema registrard automaticamente o
histeroscopio eletronico descartavel atual e salvara as informagdes correspondentes do produto.

6) O usudrio pode fazer ajustes para conveniéncia de uso por varias fungdes do processador de
imagem do endoscopio ou fazer ajustes relevantes durante o uso.

® Procedimentos operacionais

Passo 1

A bexiga do paciente deve ser esvaziada antes da cirurgia. Coloque o paciente na posic¢ao de litotomia.

Passo 2

Desinfete a vulva e a vagina.

Passo 3

Analise a posi¢@o, o tamanho e os anexos do utero.

Passo 4

Posicione o espéculo vaginal para expor o colo do utero e desinfete-o com iodo a 2,5% e alcool a 75%.

Prenda os labios anterior e posterior do colo do utero com uma pinga cervical e faga a desinfec¢do do canal

cervical.

Passo 5

Explore a posigdo, a profundidade e a flexdo do titero com uma sonda uterina.

Passo 6

Avaliar as condi¢des cervicais. Se o colo do utero estiver muito apertado e necessitar de uma dilatagdo
adequada, deve-se ter cautela com a dilatagdo adequada, pois a dilatagcdo inadequada ndo favorece a insergao
do corpo do endoscopio e o afrouxamento excessivo pode prejudicar a perfusdo uterina e a histeroscopia. Em
pacientes com condi¢des cervicais desfavoraveis, o colo do utero deve ser amolecido com antecedéncia,
evitando operagdes violentas, para evitar perfuracéo.

Passo 7

Antes do procedimento, inicie o processo de perfusdo do processador de imagem do endoscépio para
dilatacdo uterina, com o meio de dilatacao infundido sob pressdo de 11 KPa-24 KPa (80 mmHg-180 mmHg),

para manter a pressdo intrauterina estdvel e atingir o objetivo de resfriamento e irrigagdo. Lubrifique

14
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adequadamente a parte de inser¢do do histeroscopio para evitar que a paciente seja arranhada durante a

insercao.

Passo 8

O profissional de satide que estd conduzindo a intervencdo segurard a alga do histeroscopio com uma das
maos e fixara o colo do utero da paciente com a outra mao para evitar tremores. Passe sequencialmente pela
vulva, vagina, 6stio cervical e colo do tutero e observe pelo monitor para corrigir o angulo de entrada em
tempo habil.

Passo 9

Analise as paredes posteriores, anteriores e laterais e o fundo do ttero, o corno uterino e o 6stio uterino da
tuba uterina e observe a morfologia da cavidade uterina e se ha ou ndo anormalidades e lesOes intrauterinas.
Por fim, examine cuidadosamente o 6stio cervical interno e o canal cervical enquanto remove lentamente o
corpo do videoscopio.

Passo 10

Apos confirmar a posicdo da lesdo na cavidade uterina, o médico operador segura um instrumento flexivel ou
semiflexivel e passa pelo canal de injegdo e pelo canal do produto (Figura 1) para finalizar os procedimentos
relevantes.

Passo 11

Apos concluir os procedimentos relevantes, o médico operador deve remover lentamente a parte de
inser¢ao.

Passo 12

O processo acima também pode ser fotografado ou registrado pelo processador de imagens do endoscopio.

10. Condicoes ambientais para uso, transporte e armazenamento

® Condigdes ambientais para uso:

Intervalo de temperatura ambiente: 10°C-40°C
Faixa de umidade relativa: 30%-80%
Intervalo de pressdo atmosférica: 80 kPa-105 kPa
® CondigOes ambientais para transporte € armazenamento

Faixa de temperatura ambiente: -20°C-+55°C
15
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10%-80%

Intervalo de pressdo atmosférica: 80 kPa-105 kPa

Intervalo de umidade relativa:

® Armazene em um local bem ventilado e sem gases corrosivos.
® O endoscopio eletrénico com embalagem completa pode ser transportado por meios de locomogdo
convencionais ou conforme estipulado no contrato, e deve ser protegido contra colisdo, sol e chuva

durante o transporte.

11. Caracteristicas de desempenho

® Parametros basicos de desempenho optico

Item Indicadores de desempenho
FOV/(°) 110°/140°
Resolugao/(Ip/mm) >9.361lp/mm
Distancia de operaggo (wd) 3~50mm
Pixels da imagem de saida 1280%720
Area de visualizacdo livre 3~50mm
O FOV deve estar livre de fendmenos do tipo
Qualidade do FOV fantasma e cintila¢do, além de impurezas
visiveis, bolhas e outros defeitos.
Temperatura ambiente 10°C~40°C
Ambiente de operago | Umidade relativa 30%~80%
Pressdo atmosférica 80kPa~105kPa
Condigdes de Temperatura ambiente -20°C~+55°C
armazenamento € Umidade relativa 10%~80%
transporte Pressdo atmosférica 80kPa~105kPa
Meétodo de esterilizag@o Oxido de etileno (EO)
Data de validade a partir da data de esterilizagdo Dois anos
Classificado por grau de protecao contra choque elétrico Nao aplicavel
Grau de protecao contra choques elétricos Tipo BF

® Informacoes de compatibilidade eletromagnética e descricio técnica

Instale e use o produto de acordo com as instru¢des de uso. Do contrario, o fabricante ndo assumira o risco de
uma redugdo ndo intencional do desempenho de seguranca e compatibilidade eletromagnética causada por esse
procedimento.

Equipamentos de comunicag@o por RF portateis e moveis podem afetar o histeroscépio eletronico.

O cabo do histeroscopio eletronico descartavel é de 1,5 m, e esse cabo deve ser usado para atender aos requisitos

de emissdes eletromagnéticas e imunidade.
16
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Os desempenhos essenciais sdo mostrados na tabela abaixo.
Tabela de Desempenhos Essenciais
Titulo Descrigdo detalhada
Operagio normal Obtengdo de imagens nitidas, sem congelamento de
imagens.

Com excecdo dos cabos (transdutores) que sdo vendidos como pegas de reposi¢do para componentes internos, o
uso de acessorios e cabos diferentes dos especificados pode aumentar as emissoes ou diminuir a imunidade do

equipamento, ou sistema.

O histeroscopio eletronico ndo deve ser usado préximo ou empilhado com outros equipamentos. Se esse uso for

inevitavel, deve ser analisado para verificar se funciona de forma adequada na configuracdo para o seu uso.

Orientacdo e declaragdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas
O histeroscopio eletronico foi projetado para ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo, € o cliente ou

usuario deve garantir que ele seja usado em tal ambiente eletromagnético:

Teste de emissiao Compliance Ambiente eletromagnético - Orientacio
Emissdo de RF CISPR 11 O histeroscopio eletronico usa energia de RF apenas para suas fungdes
Grupo 1 internas. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo € provavel

que causem interferéncia em equipamentos eletronicos proximos.

Emissdo de RF a A
CISPR 11-2 asse
Emissdes Harmonicas . ., O histeroscopio eletronico pode ser usado em todas as instalagdes ndo
Nao aplicavel ) Al ; i i )
IEC 61000-3-2 residenciais e que ndo estejam diretamente ligadas a rede publica de
Flutuagdes de fornecimento de energia de baixa tensdo que abastece edificios usados
tensdo/emissoes de bt
o Nio aplicavel para fins domésticos.
oscilagdo

IEC 61000-3-3

Orientacdo e declara¢des do fabricante - Imunidade eletromagnética (EMI)
O histeroscopio eletronico foi projetado para ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo, € o
cliente ou usudrio deve garantir que ele seja usado em tal ambiente eletromagnético:

IEC60601 Nivel de Compliance Ambiente eletromagnético —
Teste de imunidade Teste de nivel Orientacgoes
E necessario que os pisos sejam de
Descarga eletroestatica 46 KV de +6 KV contato madeira, concreto ou azulejos de
(ESD) descarga de contato +8 KV ar cerimica. Se os pisos forem
IEC61000-4-2 revestidos com material sintético,
18 KV de vazio de ar a umidade relativa deve ser de peld
menos 30%.
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+2 KV para linhas

Transientes ou rajadas )
de fornecimento de

elétricas rapidas (EFT/B)

energia
IEC61000-4-4

+1 KV para linhas de
entrada/saida

+2 KV para linhas
de fornecimento de
energia

+1 KV para linhas de
entrada/saida

O fornecimento de energia elétrica
deve ter a mesma qualidade de um
ambiente comercial ou hospitalar

padrao.

Sobrecarga IEC61000-4-5 | £1 KV de linha para

linha
+2 KV da linha ao solo

+1 KV de linha para
linha

+2 KV da linha ao solo

A qualidade da energia da rede
elétrica deve ser de um ambiente

comercial ou hospitalar tipico.

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas e

<5% UT (>95% de queda
em UT) por 0,5 ciclo

<5% UT (>95% de queda
em UT) por 0,5 ciclo

A qualidade da energia da rede

variagOes de tensdo em | 4005 UT (60% de queda | 40% UT (60% de queda | €létrica deve ser de um tipico
linhas de le.ntractla ‘la fontede| o) UT) por 5 ciclos em UT) por 5 ciclos estabelecimento comercial ou
alimentagdo
IECE100041 1 70% UT (30% de queda | 70% UT (30% de queda | hospitalar.  Se o usuirio do
UT) por 25 ciclos UT) por 25 ciclos <5% | equipamento necessitar de operagio
V)
<5% UT (>95% de queda | UT (>95% de quedana | . ioia durante interrupgdes da rede
na UT) por 5 s UT) por 5's o,
de energia, ¢ recomendado que o
equipamento seja alimentado por
uma fonte de alimentagdo ininterrupta
ou uma bateria.
Campos magnéticos de Campos magnéticos de frequéncia de
frequéncia de energia 3 A/m 3 A/m energia devem estar em niveis
(50/60 Hz) caracteristicos de um local tipico em

IEC 61000-4-8

um ambiente comercial ou hospitalar

Observacgao: UT ¢ a tensdo da rede elétrica CA antes da aplicacdo do nivel de teste.

Orientacdo e declaracdes do fabricante - Imunidade eletromagnética (EMI)
O histeroscopio eletronico foi projetado para ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo, € o cliente ou
usuario deve garantir que ele seja usado em tal ambiente eletromagnético:

IEC60601
Teste de nivel

Teste de imunidade

Nivel de Compliance

Ambiente eletromagnético —
Orientacoes

Transmissao de 3V (valor efetivo)
RF IEC61000-4- 150kHz - 80MHz

6 3 Vim

Radiacao RF 80MHZ - 2.5GHz
IEC61000-4-3

3 V (valor efetivo) 3

V/m

Os equipamentos de comunicacdo de
RF portateis e mdveis ndo devem ser
usados a uma distdncia inferior a
recomendada para qualquer componente
do equipamento, inclusive o cabo. Essa
distincia deve ser calculada pela
férmula correspondente a frequéncia do
transmissor

Distancia de separagdo recomendada

d=1,2 [P) (P) 150kHz-80MHz
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d=1.2(P) {P) 80MHz-800MHz d

=2.3 () 800MHz-2.5GHz

Onde:

P - Poténcia de saida nominal maxima
do  transmissor  fornecida  pelo
fabricante, em watts (W);

d - Distancia de  separacdo
recomendada, em metros (m).

A intensidade do campo do transmissor
de RF fixo ¢ determinada através de um
levantamento eletromagnético do local
3 e deve ser inferior ao nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia °.

Podera  ocorrer interferéncia  nas
imediagdes de equipamentos marcados

com o simbolo a seguir.

(R

Observagao 1: A 80 MHz ¢ 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Observagao 2: Essas orientacdes ndo se aplicam a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética ¢ afetada pela

absor¢ao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

2 As intensidades de campo de transmissores fixos, como estacdes de base para telefones de radio (celulares/sem fio) e
radios moveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstas
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético dos transmissores de RF fixos, é necessario proceder
a um levantamento eletromagnético do local. Se a intensidade de campo medida no local onde o equipamento ¢ utilizado
exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o equipamento deverd ser avaliado para assegurar a sua
operagdo normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, como a
reorientagdo ou o reposicionamento do equipamento.

bNa faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias minimas de separagdo entre o equipamento de comunicagdo de RF portatil e mdvel e o histeroscépio

eletronico.

O histeroscépio eletrénico foi projetado para ser usado em um ambiente eletromagnético com disturbios de radiagao de

RF sob controle. De acordo com a poténcia de saida nominal maxima do equipamento de comunicacdo, o cliente ou o

usuario podem evitar a interferéncia eletromagnética mantendo uma distdncia minima, conforme recomendado abaixo,

entre o equipamento de comunicag@o de RF portatil e movel (transmissor) e o histeroscopio eletrénico.

Poténcia de saida
nominal maxima

do transmissor

Distancias de separagdo correspondentes a diferentes frequéncias do transmissor/m

150kHz - 80MHz

80MHz - 800MHz

800MHz - 2.5GHz

W d=1.2/(P) d=12 N(T»(P)\/@ d=23(P) (P)
0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 12 1.2 23

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima ndo listada acima, a distincia de separag@o

recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P ¢é a

classificagdo de poténcia de saida maxima do transmissor de acordo com o fabricante do transmissor, que ¢ em watts

(W).

Observagao 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Observagao 2: Essas orientagdes ndo se aplicam a todas as situagdes. A propagacgdo ecletromagnética é afetada pela

absor¢ao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

12. Limpeza, desinfeccio e esterilizacao

O histeroscopio eletronico ¢ esterilizado com 6xido de etileno e destina-se a um nico uso.

13. Descarte de produtos

Quando for necessario descartar o produto, os materiais de embalagem ou os acessorios no final do

ciclo de vida, certifique-se de que os itens descartados ndo causem poluicdo ambiental ou sejam

descartados de acordo com as leis e regulamentos vigentes.

14. Manutencio

O histeroscopio deve ser mantido por pessoal designado e colocado em um local fixo; deve haver

ventilagdo, protecdo contra umidade e impermeabilizagao;
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O uso do equipamento deve ser inspecionado regularmente pelo pessoal designado e todos os

problemas encontrados devem ser resolvidos em tempo habil,

O histeroscopio ¢ esterilizado por 6xido de etileno e o produto ¢ destinado a um inico uso

15. Simbolos usados na rotulagem

Numero de referéncia
e grafico

Titulo

Cuidado

Esterilizado com 6xido de etileno

Nao reesterilizar

N3o reutilizar

Nao use se a embalagem estiver danificada e consulte as
instrugdes de uso

SR 1S

Fragil, manuseie com cuidado

[

-
-
-
[

Mantenha seco

e
m
“

Numero de catadlogo

Fabricante

o 3

Representante autorizado na comunidade europeia
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Consulte as instru¢des de uso ou consulte as instru¢oes

eletronicas de uso

Dispositivo médico

5]
&l Data de fabricacdo

Data de validade
LOT Codigo do lote
SN Numero de série

Peca aplicada Tipo BF

Limite de empilhamento por nimero

WEX( | >-

Informacoes do fabricante

Anhui YODO Biotechnology Co., Ltd.
No. 8 North Changhe Road, Pioneer Area, Shenxiang Section, Jiangbei Emerging Industry Centralized
District, Anhui Province, Republica Popular da China.

Detentor do Registro:

Cienlabor Industria e Comércio Ltda

Rua Industrial José Flavio Pinheiro, 1150 - Parque Industrial
CNPJ: 02.814.280/0001-05

Telefone/SAC: (83) 3049-8000

Resp téc: Desiree Barros Rossato - CRF/PB: 05028

Registro ANVISA n°: 80082919076
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