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INSTRUCOES DE USO

SISTEMA DE VIDEO COMPACTO - VIZIO
TAIMIN

Detentor do Registro:

CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 02.814.280/0001-05

Rua Industrial José Flavio Pinheiro, 1150,
Parque Industrial, Jodo Pessoa / PB

Cep: 58082-057

Tel: +55 83 3049 8000

Site: www.taimin.com.br

PRODUTO DE USO MEDICO.
PRODUTO REUTILIZAVEL.
PRODUTO NAO ESTERIL.

O SISTEMA DE VIDEO COMPACTO - VIZIO
TAIMIN possui os seguintes parametros:
Temperatura de Armazenamento: -10°C a 40°C
Umidade de Armazenamento: <80%

Pressao atmosférica de Armazenamento: 70 kPa a
106 kPa.

Manual de Instrugoes

Nome Técnico: Sistema de Video Cirurgico

Nome Comercial: Sistema de Video Compacto -
Vizio Taimin

Registro Anvisa N°: 80082919084

Validade: 05 anos (vida util)

Fabricado por:

XUZHOU AKX ELECTRONIC SCIENCE AND
TECHNOLOGY CO., LTD.

Building No.25, Daohua Huaihai Intelligent Port,
Economic Development Zone, Xuzhou, Jiangsu,

China, 221005

Modelos
CODIGO | MODELO COMERCIAL IMAGEM
YKD-9101 Sistema de Video

Compacto - Vizio Taimin

Acessorios e Partes:

CcODIGO MODELO IMAGEM
SMNKi11g | Processadora de 4 - TEE=
imagem m
. s 3
SMNK01040 Cabegote de A
camera FHD =
=
Conector para -
CGKK0230 cabegote de &
camera ’
=
CGGX0040 Cabo de luz \% \\
CGXC0770 Cabo DVI g
CGXC0750 Cabo de energia ﬂ
CQUP00E0 Disco USB [ -

Forma de Apresentacao

O SISTEMA DE VIDEO COMPACTO -
VIZIO TAIMIN e seus acessorios, € inicialmente
acondicionado em uma embalagem primaria
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composta por filme plastico de polietileno, com uma
camada intermediaria de espuma de algodao
perolado, garantindo amortecimento e protecao
durante o transporte. Em seguida, todo o conjunto
é inserido em uma embalagem secundaria,
constituida por uma case de aluminio. Por fim, o
conjunto €& acondicionado em uma embalagem
terciaria — Caixa de transporte.

Composiciao

O SISTEMA DE VIDEO COMPACTO -
VIZIO TAIMIN ¢ fabricado em Liga de Aluminio,
PCB - Placa de Circuito Impresso, Silicone, TPU
- Poliuretano Termoplastico, Chapa Galvanizada,
ABS - Acrilonitrila Butadieno Estireno, PVC -
Policloreto de Vinila e Ago Inoxidavel.

Os acessorios e partes sido fabricados
em Caixa metalica, ABS - Acrilonitrila Butadieno
Estireno, PVC - Policloreto de Vinila, Liga de
aluminio, Ago inoxidavel, Fio de cobre, TPU -
Poliuretano Termoplastico, Lente de Vidro,
Silicone, Fibra o6ptica, Conector metalico.

Indicagéo de Uso / Finalidade

O SISTEMA DE VIDEO COMPACTO -
VIZIO TAIMIN destina-se ao uso durante exames
endoscopicos clinicos ou cirurgias em hospitais. Ele
converte os sinais Opticos coletados pelo
endoscopio em sinais eletrbnicos e, ao mesmo
tempo, fornece luz para o endoscépio.

Principio de Funcionamento / Mecanismo de
Acao

O SISTEMA DE VIDEO COMPACTO -
VIZIO TAIMIN é uma camera eletrbnica digital
colorida de alta resolugcdo de luz baixa. Ele
apresenta um sensor de cores dedicado para
endoscoépios, proporcionando cores vivas e
imagens nitidas.

Ele também possui modos ajustaveis de
balango de branco automatico e manual e controle
automatico de ganho. Essa série de sistemas de
imagens endoscopicas utiliza os mais recentes
chips fotossensiveis para alcancar uma alta
resolugao sem precedentes e fornece reprodugao
de cores reais. Isso facilita a observagao de lesdes
sutis.

Sua fonte de luz de alta qualidade e a
imagem ampliada digitalmente com baixa perda
permitem a identificagdo até mesmo dos detalhes
mais finos da imagem. Sua facilidade de operagéo
o torna adequado para procedimentos diagndsticos
e cirurgicos.

Método de Esterilizagao
Nao se aplica.

Adverténcias

Nao se aplica.
Precaucgoes

1. Esse instrumento € para uso exclusivo com
esse sistema e nédo deve ser usado para
nenhuma outra finalidade. Qualquer dano ao
instrumento causado por esse uso indevido nao
sera coberto por nossa garantia.

2. Nao mova ou sacuda o instrumento enquanto
ele estiver ligado e nao conecte, plugue ou
desmonte nenhuma parte do instrumento.

3. O instrumento deve ser usado em uma sala
limpa e bem ventilada. Antes de usar, deixe pelo
menos 5 cm de espago livre ao redor do
dispositivo para permitir a ventilagdo. O
dispositivo ou sistema nado deve ser colocado
préximo ou empilhado com outros equipamentos.
Se esse tipo de posicionamento for necessario,
verifique se ele funciona corretamente na
configuragdo pretendida. O produto também
deve ser mantido longe de produtos quimicos e
aparelhos elétricos com fortes campos
eletromagnéticos ou elétricos.

4. A superficie do instrumento é suscetivel a
poeira devido a eletricidade estatica. Ao limpar,
desconecte a fonte de alimentagcdo primeiro e
limpe com um algodao macio e absorvente para
evitar arranhar a superficie.

5. Se houver poeira nas lentes da camera, limpe-
as com algod&o absorvente e alcool.

6. Evite ligar e desligar a energia com frequéncia.
O intervalo minimo para ligar/desligar deve ser
de pelo menos 3 segundos. Quando o
instrumento ndo estiver em uso, desligue a
alimentagao, desconecte o cabo de alimentacao
externo e cubra-o com um pano. Quando nao
estiver em uso por um longo periodo, limpe-o,
guarde-o em sua embalagem, ligue-o e faga-o
funcionar regularmente (geralmente uma vez por
més).

7. A fonte de luz emitida pela unidade de controle
€ muito brilhante. Nao o olhe diretamente para
ela para evitar danos aos olhos. A radiacéo de
alta energia da porta de saida de luz da unidade
pode gerar altas temperaturas na frente da saida.
Tenha muito cuidado ao manusear o dispositivo
para evitar queimaduras.

8. Depois de usar o dispositivo, desligue a
energia antes de remover os cabos que o
acompanham.

Observagao: Aguarde 2 minutos apds o
desligamento antes de remover a fibra éptica do
dispositivo para evitar queimaduras causadas
pelo calor excessivo na saida da fonte de luz.

9. O instrumento € embalado em uma caixa de
papeldo ou madeira. Durante o transporte, evite
umidade, impacto e esmagamento. Ele pode ser
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transportado por via aérea, rodoviaria ou
ferroviaria.

10. Para a substituicdo de acessorios do
instrumento, como fusiveis consumiveis, use
somente o modelo F3AL250V fornecido por este
fornecedor.

11. Mediante solicitagdo, o fabricante pode
fornecer o diagrama do circuito do instrumento, a
lista de componentes, as legendas, as instrugdes
de calibragdo e outras informacfes necessarias
para auxiliar técnicos qualificados no reparo dos
componentes do equipamento reparavel
designado pelo fabricante.

12. Se o sistema de endoscopia integrado
apresentar mau funcionamento, ndo abra a caixa
sem permissdao. Entre em contato com a
empresa para reparos.

13. Se a temperatura da superficie das pecgas
operacionais do instrumento exceder 41°C,
interrompa o uso e deixe-o esfriar antes de
retomar o uso para evitar queimaduras.

14. Antes de cada uso, inspecione a unidade de
controle e os acessoérios relacionados a camera
quanto a riscos de seguranga, como superficies
asperas, bordas afiadas ou saliéncias.

15. A instalagdo e o comissionamento do
equipamento s6 devem ser realizados por
técnicos médicos formalmente treinados e
qualificados.

16. Os sistemas integrados de endoscopia
requerem precaugdes especiais em relacdo a
EMC; sua instalagdo e uso devem estar de
acordo com as instru¢gdes do manual do usuario.
17. Os equipamentos de comunicacdo de RF
portateis e moveis podem afetar o SISTEMA DE
VIDEO COMPACTO - VIZIO TAIMIN.

18. Com exceg¢do dos transdutores e cabos
vendidos como pecas de reposicdo para
componentes internos pelo fabricante do
dispositivo ou sistema, o uso de acessoérios,
transdutores e cabos diferentes dos
especificados pode aumentar as emissdes ou
diminuir a imunidade do dispositivo ou sistema.

19. Se esse dispositivo falhar, um plano de
mitigacdo de riscos a segurangca deve ser
implementado, como a preparagdo de um
dispositivo  alternativo  com a mesma
funcionalidade ou a implementagdo de um plano
cirargico alternativo.

20. As pecas de aplicagdo do endoscopio
conectadas a este produto devem ser pecgas de
aplicacao do tipo BF ou CF.

21. Antes de cada uso ou depois de alterar o
modo/configuragcbes de observagao, o operador
deve verificar se a imagem visualizada pelo
endoscopio € em tempo real (ndo armazenada).
22. A porta de saida da fonte de luz deste produto
€ conectada ao endoscoépio 6ptico por meio de
uma guia de luz somente para fornecer
iluminacdo para exames ou procedimentos
endoscopicos e nao deve ser usada para

nenhuma outra finalidade.

Alertas

1. Para reduzir o risco de incéndio ou choque
elétrico, nao exponha este produto a chuva ou a
umidade. Os operadores estdo estritamente
proibidos de instalar ou operar o produto com as
mé&os molhadas!

2. Nao conecte conectores para fiagcdo de
dispositivos periféricos que possam transportar
tensao excessiva para as portas do produto!

3. Por questbes de seguranga, use o cabo de
alimentagdo e outros acessoérios que
acompanham o produto.

4. Nao conecte outros modelos de camera a este
dispositivo; isso pode danifica-lo!

5. Nao puxe, dobre ou enrole os cabos do
produto de forma maliciosa, nem danifique o
isolamento do cabo. Isso pode resultar em
incéndio ou choque elétrico!

6. Ndo remova os parafusos ou a carcacga por
conta prépria e ndo substitua os componentes
internos por conta propria!

7. Nao bloqueie as saidas de ar do dispositivo
durante o uso para evitar incéndios e outros
riscos!

8. Se um cabo for danificado ou se deteriorar,
pare de usa-lo imediatamente para evitar o risco
de choque elétrico!

9. E estritamente proibido instalar, operar ou
armazenar o produto em qualquer um dos
seguintes locais. Isso pode resultar em incéndio,
ferimentos pessoais ou falha do equipamento:

- Onde produtos quimicos inflamaveis ou itens
como dlcool, diluentes e benzeno sé&o
armazenados

- Perto de liquidos ou locais facilmente molhados
pela chuva

- Quando exposto a luz solar direta

- Proximo a saida de ar de condicionadores de ar
ou equipamentos de ventilagéo

- Perto de fontes de calor, como aquecedores

- Quando a fonte de alimentacao é instavel

- Ambientes altamente salgados ou sulfurosos

- Ambientes extremamente frios ou quentes

- Ambientes extremamente Umidos ou
empoeirados

- Areas propensas a vibragdes mecanicas ou
instabilidade

- Préximo a fontes de campos magnéticos fortes
- Perto de fontes eletromagnéticas fortes, como
televisores e aparelhos de radio

10. Para evitar o risco de choque elétrico, este
dispositivo deve ser conectado a uma rede de
alimentagao com aterramento de protecao.

- Nao modifique esse dispositivo sem a
autorizagao do fabricante.

- O contato prolongado entre a parte emissora de
luz da ponta do endoscopio e o tecido humano
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pode causar um aumento de temperatura.
Portanto, evite a observagao prolongada a curta
distancia durante a operagao. Nao permita que a
ponta deste endoscopio entre em contato ou
repouse sobre a parede interna dos 6rgaos ou
membranas mucosas do paciente por longos
periodos de tempo. Fazer isso pode causar
danos permanentes aos tecidos ou
condensacao.

- Em ambientes extremamente secos,
descarregue a eletricidade estatica antes de usar
ou operar o produto. Se isso nao for feito, a tela
sensivel ao toque podera apresentar mau
funcionamento ou até mesmo danificar o produto.
- Nao conecte uma camera que nao seja
compativel com este produto, pois isso pode
danificar o hardware.

- A remocao de parafusos e da carcacga externa
por conta prépria é estritamente proibida, assim
como a substituicdo de componentes internos.

- Nunca conecte ou desconecte a cémera
enquanto ela estiver ligada. Isso pode causar um
curto-circuito.

17. O dispositivo deve passar por inspegoes
anuais para garantir que atenda aos requisitos de
desempenho durante toda a sua vida util.

- Durante o uso, pode haver emissdo de luz
visivel. Nao olhe diretamente para a saida de luz
nem aponte a fonte de luz para seus olhos para
evitar danos oculares. Mantenha uma distancia
segura de 1,2 metro ao operar o dispositivo ou
use equipamentos de protecdo, como 6culos de
protecao ou oculos de sol. Em particular, quando
a fonte de luz estiver ligada, ndo olhe diretamente
para a porta de emiss&o da guia de luz ou para a
porta de saida da guia de luz.

- Evite impactos fortes durante o uso, o
armazenamento ou o transporte para evitar mau
funcionamento.

Contraindicagoes
Nao se aplica.

Efeitos Adversos
N&o se aplica.
Responsavel Legal: Marcos Fang Tam

Responsavel Técnica: Desiree Barros Rossato
CRF/PB: 5028



