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Toimir?

INSTRUCOES DE USO

FONTE DE LUZ LED QIVORA
TAIMIN

Modelo: 110.411

Por favor, leia este manual cuidadosamente antes de usar este produto!

c Mantenha-o em um local seguro apds a leitura para que vocé possa

consulta-lo a qualquer momento. Entre em contato com o fabricante

imediatamente se tiver algum problema ao usar o produto.

Registro Anvisa n° 80082919089
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PREFACIO

O objetivo desta secado & garantir que os usuarios possam utilizar o produto corretamente através deste
manual, evitando assim riscos ou perdas de propriedade durante a instalacdo e operagao. Antes de utilizar
este produto, por favor, leia este manual atentamente e guarde-o para consulta futura.

CAPITULO 1 - INSTRUGOES PARA USO
1.1 Descrigdo do simbolo

Os simbolos que aparecerao na embalagem do produto, na caixa de embalagem externa e na
documentacédo sao explicados da seguinte forma:

SiMBOLO DESCRICAO

Entrada e saida

A Aviso: Nao olhe diretamente para a luz forte embutida (risco de radiagdo luminosa)

Equipotencial

P
Corrente Alternada
@ Por favor, consulte o manual de instrugées/manual do usuario para mais detalhes.
. Parte de aplicagao tipo CF
IPX7 Indica o grau de resisténcia a agua, ou seja, para evitar inundagdes de curto

prazo.

Simbolo de fonte de luz

exportagao

Isso indica que a embalagem de transporte contém itens frageis que devem ser
manuseados com cuidado.

E Q| =

Indica que a embalagem de transporte deve ser vertical para cima durante o
transporte.

—
—

Indica que o pacote de transporte tem medo da chuva.

).
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Isso indica que as embalagens de transporte ndo podem ser expostas
diretamente a luz solar.

A CAUTION

Observacgiao: Siga estas consideragdes para concluir as configuragdes
importantes e evitar possiveis lesdes ou danos a propriedade.

A DANGER

Perigo: Siga estas instru¢des para evitar riscos elevados. Ignorar qualquer um
desses perigos pode levar a lesées graves ou morte.

2

De acordo com as normas relativas ao descarte de aparelhos elétricos e
equipamentos eletrénicos, classifique e colete os equipamentos eletrénicos e
elétricos.

b

Indica o limite de temperatura ambiente em que um dispositivo médico pode ser
exposto com seguranca.

Indica a faixa de umidade do ambiente em que um dispositivo médico pode ser
exposto com seguranca.

@

&

Indica a faixa de pressdo atmosférica que um dispositivo médico pode ser
exposto com seguranca.

,Eﬂf
O

Indica o numero maximo de camadas que podem ser empilhadas para a mesma
embalagem de transporte.

A WARNING

Adverténcia: Siga estas medidas de seguranga para \prevenir\ riscos
potenciais. Ignorar qualquer um desses avisos pode resultar em ferimentos
pessoais, danos ao equipamento ou interrupgdo da misséao.
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1.2 Avisos

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

2. Nao conecte a fiacdo de equipamentos periféricos que possam ter tensdo excessiva a
interface do produto com conectores!
3. Por motivos de segurancga, utilize acessorios como cabos de alimentagdo compativeis com

este produto ou escolha o cabo de alimentagdo fornecido por fabricantes regulares de acordo com a
identificagdo dos parametros no cabo, caso contrario, podera causar incéndio ou choque elétrico!

4, E estritamente proibido puxar, dobrar ou amarrar maliciosamente o cabo que suporta o
produto, ou destruir o revestimento isolante do cabo, caso contrario, podera causar incéndio ou choque
elétrico!

5. E proibido desmontar os parafusos e o revestimento por conta prépria, bem como substituir as
pecgas internas do produto por conta prépria!

6. E proibido ao operador tocar nos componentes estruturais internos deste produto e no
paciente ao mesmo tempo!

7. Durante o uso, é proibido bloquear a saida de ar do equipamento para evitar incéndios e
outros perigos!

8. Quando o cabo estiver danificado ou envelhecido, pare imediatamente para evitar choques
elétricos e outros perigos!

9. Assegure-se de que o sistema ME, composto pelos componentes e acessorios de

entrada/saida de sinais fornecidos pelo fabricante original, bem como outros dispositivos elétricos médicos,
componentes e acessorios utilizados em conjunto com este equipamento, estejam em conformidade com as
normas da série IEC 60601-1. Caso contrario, pode ocorrer interferéncia muatua, o que pode impedir o
funcionamento do equipamento. Além disso, a utilizagdo conjunta desses componentes pode aumentar a
corrente de fuga para o paciente!

10. Este produto deve ser utilizado em conjunto com endoscépios que atendam aos requisitos de
uso e parametros técnicos especificados. Os endoscopios devem estar em conformidade com a norma IEC
60601-2-18 e ndo devem conter componentes nado especificados, pois isso pode causar falhas no
funcionamento do sistema.

11. Todos os componentes deste produto sao adequados para o ambiente do paciente.

12. O nivel de elaboragdo deste manual de operagdo corresponde ao nivel de formacgéo,
capacitagcdo e necessidades especificas do operador previsto. Este manual deve ser utilizado apenas por
profissionais de saude ou técnicos de manutengcao de equipamentos que tenham recebido treinamento
formal. N&o utilize este produto fora do escopo previsto.

13. Durante o uso, o equipamento deve ser conectado a interface de energia especificada, e é
estritamente proibido conectar e desconectar a interface de energia; Insergéo proibida. Interface da camera
e interface do guia de luz durante o uso; O equipamento ndo deve ser submetido a manutencdo ou
cuidados durante o uso!

14. Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado a uma rede de
alimentagédo com aterramento protetor!

15. A conexao entre este equipamento elétrico e 0 MSO estabelece um sistema ME e pode resultar
em um nivel de seguran¢a mais baixo!

16. Nao sao permitidas modificagdes deste equipamento!

17. E estritamente proibido instalar, operar e armazenar o produto em qualquer um dos seguintes

locais que possa causar incéndio, lesdo pessoal ou falha do equipamento:
- Onde sao armazenados produtos quimicos inflamaveis ou alcool, diluente, benzeno e outros artigos.
- Perto de liquidos ou locais facilmente molhados pela chuva.
- Em um lugar exposto a luz solar direta.
- Perto da saida de ar do aparelho de ar condicionado ou ventilagéo
- Locais proximos a fontes de calor, como aquecedores.
- Onde a fonte de alimentacgéao ¢ instavel
- Ambiente com alto teor de sal ou enxofre
- Ambientes extremamente frios ou quentes
- Ambientes extremamente imidos ou empoeirados
- Areas propensas a vibragdes mecanicas ou instabilidade
- Perto da fonte de campo magnético forte
- Perto de fontes eletromagnéticas fortes, como televisores e aparelhos de radio.
18. Por favor, certifique-se de que os fios de conexdo deste produto estejam conectados
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corretamente e firmemente (de acordo com o item 2.3). Ndo puxe nem tropece nos fios apds a conexao,
caso contrario a qualidade da imagem sera afetada, a imagem podera desaparecer ou até mesmo o
equipamento podera ser danificado.

1.3 Precaugbes
Nao impacte fortemente o produto, para nao causar falha funcional do produto;
Antes de usar o produto, por favor, deixe um espaco de pelo menos 5 cm ao redor do equipamento para
ventilacao;
Durante a instalagdo do produto, por favor, coloque esta maquina em uma superficie plana para evitar
falhas funcionais do produto causadas por quedas.
Por favor, cuide bem dos cabos de suporte deste produto e conecte-os corretamente, de acordo com as
instru¢des durante o uso;
Como os cabos de conexdo do produto sdo longos e numerosos, por favor, ndo torgca os cabos
excessivamente durante a operagdo e evite que eles sejam esmagados por objetos pesados
(equipamentos médicos, carrinhos de instrumentos, mesas cirdrgicas, operadores, etc.), caso contrario,
isso podera causar facilmente fungdées anormais no equipamento.
Nao mova o produto repentinamente de um local frio para um local quente (diferengca de temperatura
210°C), nem aumente repentinamente a temperatura interna, caso contrario, podera formar-se vapor de
agua na superficie externa e no interior do motor principal (ou seja, condensagao);
Caso o produto apresente condensacao, desligue imediatamente a fonte de alimentagédo e néo o utilize
novamente até que a condensacdo desapareca. O funcionamento do equipamento com condensagao
pode causar falhas ou danos.
Assistir a videos por longos periodos pode causar desconforto ocular, dor de cabega e nauseas,
portanto, recomenda-se que o operador/espectador descanse adequadamente;
O produto deve ser colocado em um ambiente com boa ventilagédo e dissipacao de calor (ndo exceda as
condigdes de funcionamento do produto), sendo proibido bloquear a ventilagao;
Quando a fonte de luz fria estiver em funcionamento, ndo olhe diretamente para a saida de luz do guia
de feixe nem para o orificio de saida da fonte de luz, para evitar danos aos olhos causados pela luz
intensa. Caso precise olhar para a fonte de luz durante o funcionamento, opere-a a uma distancia segura
de 1,2 m ou utilize equipamentos de protegado, como 6culos de protegao ou 6culos de sol.
Quando a fonte de luz fria funciona por um longo periodo, a temperatura na juncao entre o feixe de luz
guia e o endoscopio fica alta, sendo necessario evitar o contato direto com a pele e prevenir
queimaduras;
Devido a temperatura relativamente alta da superficie da extremidade do endoscépio, causada pelo calor
conduzido pelo feixe de luz guia, € proibido manter o endoscopio em contato estatico com tecidos
humanos por longos periodos ou em contato com objetos de alta temperatura.
Este manual foi escrito sob a orientagcao de profissionais médicos com experiéncia clinica, o que facilita a
compreensao do funcionamento e da utilizagdo do equipamento;
Siga rigorosamente as exigéncias deste manual e realize a manutencéo, o transporte, o0 armazenamento,
a limpeza e a desinfecgao dos produtos de forma adequada;
Siga rigorosamente os requisitos deste manual e faca a manutengdo, o transporte, o armazenamento, a
limpeza e a desinfeccao razoaveis do produto;
N&o utilize este produto em ambientes com excesso de oxigénio.

1.4 Limpeza e Desinfecgéo

Limpeza da carcaga do host

Limpe suavemente a poeira na superficie do produto com um pano macio e seco primeiro; Para sujeira
mais resistente, vocé pode primeiro limpar com um pano mergulhado em detergente neutro e depois
limpar com um pano seco;

Em seguida, limpe a superficie do invélucro duas vezes com um pano macio ou gaze cirdrgica embebida
em Alcool 75% por 3 minutos.

Limpeza de cabos

Limpe completamente o cabo com um pano macio ou gaze cirlrgica, em seguida, embebido em uma
quantidade adequada de alcool 75% e limpe-o completamente (limpe duas vezes) e, por fim, seque com

um pano Seco;
observacdo: 1. Antes de limpar o equipamento, certifique-se de desconectar a fonte de energia e desligd-lo da tomada;
2. Ndo use benzeno, diluente, inseticida ou outros solventes voldteis para limpeza, pois podem
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causar a degradagdo e descamagdo do revestimento do equipamento;
3. Ao mergulhar detergente neutro ou etanol, evite mergulhar muito liquido, pois pode vazar
para a interface do equipamento;

Manutencéo, limpeza e esterilizagao do Feixe de Luz Guia

Questdes que precisam de atengdo na manutengéo do Feixe de Luz Guia

1) A extremidade do Feixe de Luz Guia deve ser mantida limpa e livre de arranhdes, e deve ser limpa
com um pano macio embebido em alcool 75%.

2) Limpe a superficie do Feixe de Luz Guia com um pano macio, mas ndo o estique para evitar que a
capa externa rasgue e a fibra interna quebre.

3) Deve ser disposto em circulo, formando um grande arco, e é proibido dobra-lo.

4) E proibido colocar o Feixe de Luz Guia diretamente sobre o corpo do paciente e tecido de algoddo
para evitar queimaduras e incéndios.

Limpeza e esterilizagdo do Feixe de Luz Guia
Método de limpeza:

A. Prepare o agente de limpeza contendo enzimas conforme a recomendacgao do fabricante do agente
de limpeza.

B. Imergir aquele Feixe de Luz Guia no agente limpo preparado por pelo menos 15 minutos.

C. Lave a superficie externa do produto com uma escova macia e nao utilize materiais abrasivos.
D. Lavar cuidadosamente o Feixe de Luz Guia com agua purificada.

E. Verifique visualmente se o Feixe de Luz Guia esta limpo.

F. Limpe a superficie de entrada e a superficie de saida do Feixe de Luz Guia em algoddo embebido em
alcool.

G. Limpe toda a superficie externa do Feixe de Luz Guia com um pano limpo e macio embebido em
alcool a 75% (Repita a limpeza duas vezes).

Método de esterilizagao:

O Feixe de Luz Guia ndo esta esterilizado. Antes do primeiro uso e apés cada utilizagado, deve
ser limpo e desinfetado adequadamente de acordo com o método acima mencionado, e a superficie do
produto deve ser limpa com um pano seco. Os métodos de esterilizagdo e os parametros do processo
que podem ser adotados sao os seguintes:

Esterilizagao a baixa temperatura com plasma de peroxido de hidrogénio;

NOME DO PARAMETRO INTEIA?VALO DE
PARAMETROS
Configuragédo do programa volta completa
Pressdo maxima durante o periodo de dispersédo 1300Pa~2500Pa
Periodo difuso 7min
Periodo de purificagdo <6min
Periodo de plasma 2min
Ciclo de vacuo | tempo < 10 minutos
Temperatura de esterilizagéao 50°C5°C
Poténcia de saida da fonte de alimentagao de 380VA ~ 550VA
plasma

Nota Nossa empresa recomenda usar os parametros de esterilizagdo acima para esterilizagao. Se forem
5
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utilizados outros parametros de esterilizagcdo, a esterilizagdo deve ser efetuada de acordo com as
orientagdes, normas ou requisitos adequados das autoridades médicas nacionais.

Esterilizagado a vapor de alta temperatura:

. Dispositivo de Minimum A
Categoria de esterilizagéo Intervalo de referéncia
equipamento Tempo de de pressdo

Temperatura esterilizagdo
Tipo de exaustao 121°C 20 minutos 102.8 kPa-122.9 kPa
inferior
Tipo pré-vacuo 132°C 4 minutos 184.4 kPa-210.7 kPa

Nota:
1. As condigGes de esterilizagdo devem ser confirmadas.
2. Consulte as instrugdes técnicas fornecidas pelo fabricante do esterilizador ou entre em contato com os
técnicos especializados do fabricante para o uso do esterilizador a vapor de alta presséo.

3. Ap6s a autoclavagem, deixe o instrumento esfriar naturalmente. Deixar o instrumento esfriar
rapidamente ou coloca-lo em algum liquido para "resfriamento rapido"” danificara o instrumento e
invalidara a garantia do produto.

4. Somente os instrumentos marcados como "autoclavavel" podem ser esterilizados por vapor de alta
temperatura.

5. Remova todas as protegdes antes da esterilizagao.

Cartao de embalagem (anexo)
A lista de configuracao deste produto é baseada no manifesto de embalagem no momento da entrega.

Observagdo: 1. Antes de comprar este produto, verifique os acessorios e documentos fornecidos com esta
mdquina de acordo com esta lista. Em caso de duvida, por favor, faga o feedback sobre a venda.

Condigoes de trabalho, armazenamento e transporte dos produtos

(1) Uso das Condigoes
Temperatura: 5°C a40°C
Umidade: <80% (sem condensagéo)

Pressao atmosférica: 800 hPa ~ 1060 hPa
Requisitos de poténcia: AC100-240V, frequéncia: 50/60Hz.

(2) Temperatura de armazenamento e transporte
Temperatura: 5°C a 55 °C
Umidade: 20% a 80% (sem condensacao)
Pressao atmosférica: 700 hPa ~ 1060 hPa

Manutengao

Para garantir o uso seguro do produto, o produto deve ser inspecionado antes de ser usado. Se algum
problema for encontrado durante o processo de inspecéo e nao for corrigido, entre em contato com o
nosso centro de servigo pds-venda. Nossa empresa pode fornecer os diagramas de circuito relevantes,
listas de componentes, ilustragdes e detalhes de calibragdo de acordo com os requisitos do usuario, bem
como as informagdes necessarias para ajudar o pessoal de manutengéo qualificado no usuério a realizar
a manutengdo (para pegas de equipamento reparaveis especificadas no equipamento).

Inspecao e manutengao diarias
Cabo: certifique-se de que o cabo ndo esta danificado e que a bucha do cabo nio esta danificada;
Armazenar o cabo em um circulo de cerca de 10 cm de diametro para evitar torgao;
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Host: Certifique-se de que o painel traseiro ndo tem poeira ou corpos estranhos; Certifique-se de que
nao ha parafusos soltos na caixa;

Ligar a fonte de alimentago: realizar o teste de alimentag&o para ver se o equipamento pode funcionar
normalmente; Se as teclas no painel frontal do console podem ser tocadas;

Inspe¢ao e manutengao diarias
Inspegdo mensal: garantir que ndo haja parafusos soltos ou pecgas danificadas; Certifique-se de que néo
ha poeira ou objetos estranhos nos conectores do painel traseiro;

Inspecao anual: Recomenda-se que o pessoal de manutengcdo faca as inspegcdes necessarias
anualmente, incluindo desempenho basico e seguranga basica. Testes de corrente de vazamento e
resisténcia a terra de acordo com IEC 60601-1. A qualificagdo minima do pessoal de manutengao é o
pessoal do departamento de equipamentos do hospital com qualificagdo de manutengdo de
equipamentos ativos. Se vocé tiver outros requisitos de teste, por favor contacte a nossa empresa com
antecedéncia.

Projecto de inspegao preventiva e manutengao

* Verificar mensalmente a ligagao do fusivel principal; :

* Testes mensais de desempenho das portas de saida optica;

* Testar a corrente de fuga e a resisténcia de aterramento todos os anos.

* Verifique se o Feixe de Luz Guia esta danificado antes de cada uso; se a fonte de luz esta emitindo
luz.

Observagéao: O equipamento nao deve ser inspecionado ou mantido enquanto os pacientes o utilizam.
Descarte de residuos

Quando o desempenho do produto for reduzido a ponto de se tornar permanentemente
inutilizavel, recomenda-se substituir o produto, reciclar ou descartar o produto, materiais de
embalagem e acessoérios/componentes, os quais devem atender as exigéncias das leis e regulamentos
nacionais relevantes e precisam ser tratados separadamente do lixo doméstico para evitar poluigdo
ambiental. Se precisar de mais informagdes, entre em contato com o servigo de pés-venda.

Aviso EMC
Nota:

- Este produto atende aos requisitos da norma IEC 60601-1-2 para compatibilidade eletromagnética.

- Os usuarios devem instalar e utilizar de acordo com as informagdes sobre compatibilidade
eletromagnética fornecidas nos documentos que acompanham o produto.

- Equipamentos portateis e moéveis de comunicacdo RF podem afetar o desempenho deste produto,
portanto evite interferéncias eletromagnéticas fortes durante o uso, como estar proximo a telefones
celulares, micro-ondas, etc.

- O guia e a declaragao do fabricante estdo detalhados no anexo.

Aviso:

- O equipamento ou sistema ndo deve ser usado perto de outros equipamentos ou empilhado com outros
equipamentos. Se for necessario aproximar-se ou empilha-lo, observe e verifique se ele funciona
corretamente na configuragdo usada.

- Equipamentos da Classe A sao projetados para uso em ambientes industriais. Devido a interferéncia de
conducgéo do produto e a interferéncia de radiagcdo, pode haver dificuldades potenciais para garantir a

compatibilidade eletromagnética em outros ambientes.
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- Com excegdo dos cabos vendidos pelo fabricante deste produto como pecgas sobressalentes para
componentes internos, acessorios € cabos que nao estdo especificados para uso podem resultar em
maior ou menor irradiagdo do produto.

Desempenho do produto basico: Nenhum

Diretrizes e declaragdes do fabricante - radiag&o eletromagnética

O dispositivo € projetado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Certifique-se de que o dispositivo é
usado apenas para

Nesse ambiente.

Testes de emissdes obediéncia Orientacao
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ICKANGJI

Radiacio d G 1 O dispositivo usa energia de radiofrequéncia apenas para suas
a '?an en rupo funcdes internas. Como resultado, a radiagéo de radiofrequéncia
radiofrequé (modo de Cex . . . . .
i CISPR é tdo baixa que é improvavel que cause qualquer interferéncia
r11<1:|a espera) com dispositivos eletrdnicos proximos.
Radiofrequéncia radiacédo Nivel A
CISPR 11
Emissdes harménicas O dispositivo € adequado para todas as instalagbes que n&o
IEC 61000-3-2 Nao aplicavel estdo diretamente conectadas a redes publicas de energia de
- - baixa tens&o em residéncias e residéncias.
Flutuacdes de tenséo /
radiagdo cintilante IEC N&o aplicavel
61000-3-3

Diretrizes e declaragdes do fabricante - Impedancia eletromagnética
O dispositivo é projetado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Certifique-se de que o equipamento
Somente nesses ambientes:

eletromagnético. Guia

Nivel de conformidade Ambiental

Testes imunoldgicos Nivel de teste IEC

60601

O chido deve ser de madeira,

descarga eletrostatica. concreto ou cerdmica. Se o0 piso

Contato: £8KV Contato: £8KV

IEC 61000-4-2 estiver coberto com materiais
Ar: +4KV/+8KV/+15KV Ar: £4kV/£8KV/£15KV sintéticos, a umidade relativa deve
ser pelo menos
30%.
Transientes +2 KV para linhas de A qualidade da fonte de alimentag&o

+2 kV para linhas de
alimentagéo elétrica
11 kV para linhas de

principal deve ser a qualidade tipica
de um ambiente comercial ou
hospitalar.

alimentagéo elétrica
11 kV paralinhas de
entrada/saida

rapidos elétricos /
pulsos IEC 61000-

4-4 entrada/saida
. . . A qualidade da fonte de alimentacéo
agitado IEC *1kVlinha(s) para linha(s) | +1kv linha(s) para principal deve ser a qualidade tipica
61000-4-5 +2kV linha(s)para terra linha(s)

de um negécio ou hospital

+2kV linha(s)para terra ambiente.

< 5% de detecgao
ultrassoénica (95% de

A qualidade da fonte de

< 5% de detecgdo . < oo
alimentagao principal deve ser a

IEC 61000-4-11 quedas de
tensao, breves
interrupcdes e alteragbes
nas linhas de alimentagéo

queda na detecgéo
ultrassonica dura 0,5
ciclos)

Detecgéao ultra-sbénica
inferior a 40% (redugéo de
detecgao ultra-sonica de
60%)

duragéo de 5 ciclos)
Deteccao ultra-sbénica
inferior a 70% (detecgao
ultra-sénica reduzida em
30%)

25 ciclos)

Deteccao ultra-soénica
inferior a 5% (detecgéo
ultra-sdnica superior a
95%)

duragdo de 5 segundos)

ultrassOnica $95°/g de
queda na detecgao

ultrassonica dura 0,5
ciclos)

Detecgéo ultra-sonica
inferior a 40% (redugéo d
detecgéo ultra-soénica de
60%)

duracéo de 5 ciclos)
Deteccéo ultra-sdnica
inferior a 70% (deteccao
ultra-sénica reduzida em
30%)

25 ciclos)

Detecgéao ultra-sbénica
inferior a 5% (detecgéo
ultra-sOnica superior a
95%)

duracgéo de 5 segundos)

qualidade tipica de um ambiente
comercial ou hospitalar. Se o usuario
do dispositivo precisar

continuar a funcionar em caso de
€interrupcdo de energia, recomenda-
se que o dispositivo seja
alimentado por

fonte de energia ininterrupta.
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(0] campo magnético de
Ca’m.po frequéncia deve estar no nivel
magneflco' de 3 Alm 3 Alm caracteristico de um local tipico em
frquenma uma empresa ou hospital tipico
operacional (50 ambiente.

Hz / 60 Hz) IEC
61000-4-8

NOTA: UT refere-se a tenséo da rede AC antes da aplicagdo da tenséo de teste.

Guia e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética
O dispositivo é destinado para uso em ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. Certifique-se de que o dispositivo
seja utilizado
Apenas nestes ambientes:

Imunidade Teste IEC 60601 Conformidade . B . »
Orientacdo do Ambiente Eletromagnético

Teste Nivel Nivel
Equipamentos de comunicagdo RF portateis e moveis devem ser
utilizados a uma distadncia minima igual a separagdo recomendada
calculada a partir da equagado aplicavel a frequéncia do transmissor,
sem aproximar-se de qualquer parte do Gerador G11, incluindo cabos.
Distancia de separagdo recomendada:
Realizado 3V d=12 3 150kHz-80MHz
RF 150kHz
3V
IEC 80MHz d=12P 80 MHz to 800 MHz
61000-4-6 -

d=23P 800 MHz to 2.5 GHz

onde:

P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante do transmissor.

d é a distancia de separagédo recomendada em metros (m).

As intensidades de campo de transmissores RF fixos, determinadas
por um levantamento eletromagnético no local, devem ser inferiores ao
nivel de conformidade em cada faixa de frequéncia.

Interferéncia pode ocorrer na proximidade de equipamentos
marcados com

0 seguinte simbolo:
RF imadiada IEC| 3V/M (R
61000-4-3 0.5 GHz 3V/m

Nota 1: A faixa de frequéncia mais alta se aplica a 80 MHz - 800 MHz.
NOTA 2 Estas orientagdes podem néo ser aplicaveis a todas as situagdes. A transmissao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Os transmissores fixos, como as estagbes base para telefones sem fio e radios méveis terrestres, radios amadores,
radios e transmissdes de televisdo, ndo podem, em teoria, prever a forga do campo. Para avaliar o ambiente eletromagnético
de um transmissor de radiofrequéncia fixa, a medicdo do campo eletromagnético deve ser considerada. Se a forga do campo
medido do produto for superior ao nivel de compatibilidade de radiofrequéncia aplicavel descrito acima, o produto deve ser
observado para verificar se esta funcionando corretamente. Se o desempenho anormal for observado, medidas adicionais
podem ser necessarias, como reorientagéo ou posigéo do produto.

b) Em toda a faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 kHz, a forga do campo deve ser inferior a 3 V/M.
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Distancia de isolamento recomendada entre dispositivos portateis e méveis de comunicagao por
radiofrequéncia e dispositivos ou sistemas

Espera-se que o produto seja usado em ambientes eletromagnéticos onde a interferéncia de radiofrequéncia é controlada.
Dependendo da poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagéo, o comprador ou usuario pode impedir
Manter uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagéo RF portateis e moveis (transmissores) e o produto,
conforme descrito abaixo, para evitar interferéncias eletromagnéticas.

Poténcia maxima de saida do
transmissor (W)

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

150kHz - 80MHz d

=12 R/

80MHz - 800MHz d

=12 R/

800MHz-2.5GHz d

=23 R

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 com poténcia de saida maxima nominal ndo mencionada acima, a distancia de separagdo recomendada
€ em metros(m) Pode ser estimado utilizando a equagéao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia de saida
maxima do transmissor, em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se uma faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2: Estas orientagdes podem néo ser aplicaveis a todas as situagdes. A transmissao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

10
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CAPITULO 2 - INSTRUCOES

2.1 COMPOSIGAO ESTRUTURAL DO PRODUTO E USO PREVENIDO

A FONTE DE LUZ LED QIVORA TAIMIN é composta por um host de fonte de luz, um feixe guia de luz
e um cabo correspondente. Possui as caracteristicas de operagdo de escurecimento conveniente, ajuste
automatico da fonte de luz, saida de luz de alto brilho e longa vida util.

USO PRETENDIDO:

A FONTE DE LUZ LED QIVORA TAIMIN ¢ usada como fonte de iluminagéo para endoscopia clinica
hospitalar e cirurgica.

CONTRA-INDICAGAO:
Antes de usar este produto, os profissionais de salide devem avaliar completamente o estado de saude do

paciente e contra-indicagdes especificas para garantir a seguranga do paciente; Se um profissional médico
acredita que o produto ndo € adequado, o seu uso deve ser proibido.

TABELA COMPARATIVA
) - IMAGEM
CODIGO MODELO COMERCIAL COMPOSICAO ILUSTRATIVA
FONTE DE LUZ QIVORA TAIMIN, LED | .5CCC — Aco
Galvanizado

30000, TEMPERATURA DE COR 4000K

110411 ~7000K, ACOMPANHA CABO DE | Z AcTlonitria Butadieno
ALIMENTACAO _Vidro
ACESSORIOS:
cODIGO MODELO COMPOSICAO IMAGEM
110.412 CABO DE LUZ, FIBRA OTICA, QIVORA - Silicone
) TAIMIN, g 4mm, 3M - Aco Inoxidavel 304
110.413 CABO DE LUZ, FIBRA éTICA, QIVORA - Silicone
) TAIMIN, ¢ 4.8mm, 3M - Aco Inoxidavel 304
110.414 CABO DE LUZ, FIBRA éTICA, QIVORA - Silicone
' TAIMIN, ¢ 3.5mm, 3M - Aco Inoxidavel 304

11
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2.2 Operacgio de Fonte de Luz Fria
O usuario pode ajustar a fonte de luz manipulando a tela sensivel ao toque no painel frontal.
O diagrama do painel frontal do produto de fonte de luz fria é o seguinte:

Interruptor de f
Alimentagio @

Tela sensivel
ao toque

Soquete
Guia de Luz :

N

12
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Figura 2-1 Esquema do painel frontal da fonte de luz fria

Observagdo: 1. O aviso no painel frontal diz: “Aviso: ndo olhe diretamente para a luz forte interna”.
O significado do icone no painel frontal é descrito na “descrigdo do simbolo” acima;

Used: 10000 h

=502 m

STANDBY LANG. AUTO

Figura 2-2 Esquema de tela de toque de luz fria

Tabela 2-1 Descrigao do botéo de tela sensivel ao toque de lampada fria

Numero de L
Série Explicagao

1 Baixe a tecla de brilho e o toque nao tera efeito.
Modo de ajuste automatico da fonte de luz.
Ao aumentar o botéo de brilho, o toque n&o entrara em vigor nas

2 seguintes horas:
Modo de ajuste automatico da fonte de luz.
botédo de espera, clique nele para colocar o dispositivo em modo de

3 espera e Clique duas vezes para cancelar o modo de espera.

4 Palavras de idioma: clique para definir o idioma, ha chinés e inglés
opgoes.
Botdo automatico: clique no botdo para ajustar a fonte de luz do
dispositivo para o0 modo automatico, ou seja, de acordo com a mudanga

5 no campo de visdo da camera endoscopica, o brilho da fonte de luz é
ajustado automaticamente para o brilho apropriado; Clique duas vezes
para
Retornar ao modo de ajuste manual da fonte de luz;

Observagdo: 1. A vida dtil do médulo LED da fonte de luz é exibida no canto superior direito da
interface. Quando atingir ou exceder 30000h, a janela de aviso \a vida util do médulo
LED expirou, por favor, substitua a fonte de luz!\ ;
Apds a inicializagdo do dispositivo, o padrdo é o modo de espera; O brilho da fonte de
luz é de 20%;

13
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Interface de
7 .
Interface HCOM1 : g ';‘ " Energia
(Conexéao ao Sistema -
de Camera)
L =

Interface
Equipotencial

Figura 2-3 Esquema do painel traseiro da fonte de luz fria

2.3 Etapas de operacgio de luz fria

A operacgao do produto pode ser dividida aproximadamente nas seguintes etapas:

‘ PASSO 1: Verifique o equipamento e os cabos

PASSO 2: Conecte o cabo de alimentacao e outros cabos para
formar o sistema de funcionamento geral da Fonte de Luz Fria

‘ PASSO 3: Ligue a energia e o equipamento iniciara

PASSO 4: Ajuste o brilho da Fonte de Luz Fria para um nivel
adequado

‘ PASSO 5: Apds o uso, desligue a energia imediatamente

14
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Passo 1: O usuario deve consultar estritamente o conteudo do Capitulo 1

Passo 2: A Fonte de Luz precisa ser conectada ao motor principal do sistema de camera do
endoscoépio e ao endoscopio para formar um sistema de trabalho integral, e o diagrama esquematico de
conexao especifico € mostrado na Figura 2-4 e na Figura 2-5 das Instru¢des de Uso, e entdo passa-se para
0 passo 3;

Passo 3: Pressione o botao de ligar/desligar da Fonte de Luz, e o equipamento iniciara imediatamente.
Neste momento, o equipamento esta em estado de espera.

Passo 4: Os usuarios podem ajustar o brilho para um estado adequado de acordo com os requisitos do
cenario de uso;

Passo 5: Apds o equipamento terminar de funcionar, desligue o interruptor de energia a tempo, e

remova o feixe guia de luz e outros cabos para restaurar o equipamento ao seu estado original;

endoscope . Camera system handle——
I i - Connector 1
I1 /
/ : : ( ] )
Connector 2
I
Guide beam

Figura 2-4 Diagrama esquematico da conexao entre a fonte de luz fria e 0 endoscépio
nota: 1. O conector do guia de luz 1 precisa ser conectado a saida de luz da fonte de luz;

15
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Insira o conector 1 diretamente na parte inferior da saida de luz na saida de luz, o que
significa que esta totalmente conectado;, Da mesma forma, remova-o diretamente;

O conector de guia optica 2 precisa ser conectado a interface do endoscoépio. De
acordo com a diregdo de colocagao na figura, gire o anel roscado da guia de luz no
sentido anti-horario para a posicao de fixagao final, indicando a fixagdo completa; Da
mesma forma, ao desmontar, gire o anel roscado do conector de luz 2 no sentido
horario;

.. o g @@ ¥
(T Ccood

i = e ° o)y
~ \ o
n . o = > N
—— =

Figura 2-5 Esquema de conexao da fonte de luz fria e do sistema de camera endoscopica
Observacgdo: 1. Pressione o conector do painel traseiro da fonte de luz fria e o conector do painel
traseiro do host do sistema de camera para inserir e fixar a luz da fonte de luz.

Quando a fonte de luz fria permanece sem nenhuma operagao por 20 minutos, o

dispositivo entrara no estado de protetor de tela e o icone se movera para cima e para
baixo na tela sensivel ao toque;

2.3.1 Nivel de luminosidade da fonte

O nivel de brilho da fonte de luz do produto varia de 5% a 100%; Existem quatro maneiras de ajustar a luz:

(1) Toque em \-\ e \+\ na tela sensivel ao toque para ajustar o brilho da fonte de luz;

(2) Quando a camera esta conectada ao sistema de camera endoscopica e ha um atalho na camera
para ajustar a fonte de luz, o nivel de brilho pode ser ajustado tocando a tecla de alga;

(3) Quando conectado ao sistema de camera endoscopica, ha um atalho no interruptor do pedal para
ajustar a fonte de luz, que pode acionar o interruptor do pedal para ajustar o brilho;

(4) Se a fonte de luz for definida para o modo automatico através das configuragdes da tela sensivel ao
toque, o dispositivo ajustara automaticamente o brilho da fonte de luz de acordo com as necessidades reais
de brilho da cena de uso;

Observagao: 1. O botao da camera suporta a configuragao da fung¢do \Light Source +/-\: na cena cirdrgica, o
host do sistema de cédmera esta conectado ao equipamento de iluminagcdo da empresa; Caso contrario, a
fungéo ndo entrara em vigor apds a configuracdo da chave;

2.3.2 Configuragéo do idioma da tela de toque da fonte de luz
Este produto suporta configuragbes de idioma. A configuracdo padrdo é chinesa. Os usuarios podem
alternar para o inglés clicando em \idioma\ na tela sensivel ao toque. A interface chinesa é a seguinte:

2/: 10000 h

Figura 2-6 Esquema da interface chinesa da fonte de luz fria

16
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2.3.3 Equipamento desligado

Apds o uso, desligue a fonte de alimentagdo, desconecte o cabo de alimentagdo, ao mesmo tempo
remova o endoscopio, remova o cabo de conexdo no painel traseiro e restaure o equipamento. Finalmente,
guarde o equipamento em um local plano, limpo e seco para armazenamento seguro.

Atencgédo: apos o uso prolongado do endoscopio, a temperatura da superficie é alta, evite o
contato direto com a pele para evitar queimaduras;

17
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CAPITULO 3 - ESPECIFICACOES

3.1 Especificagées Gerais Para Fontes de Luz Fria

Configuragao do Modelo

110.411

Introducao de energia e

AC de 100 a 240 volts, 50/60 Hz

Frequéncia
Poténcia de entrada 120 volts.
Protecao de fusiveis. T2AL250V
Tipo de resisténcia ao choque Nivel 1
Ti’pos de choque~elétrico Tipo de CF
Nivel de prevengao
Tipo de seguranga ao usar
gases anestésicos combustiveis
misturados com ar ou gases ) . .
Dispositivos ndo AP ou APG

anestésicos combustiveis
misturados com oxigénio ou
nitrogénio

Oxidos.

Entrada do liquido de protecao

Host: IPXO0, viga de guia: IPX7

Modelo de funcionamento

Funcionamento continuo

Tamanho do host (comprimento
x largura x
altura)

375 mm x 345 mm x 140 mm

Comprimento do feixe

3/2.5/2/1.8m com tolerancia de 5%.

Peso do host

7.5kg

Especificacoes de exportagao
da lampada
Motor principal (didmetro)

@ 9,0 mm - 12,0 mm na faixa

Dimensoes Entrada de luz Comprimento de 50mm, tolerancia +/- 5%; O didametro
dainterface superficie final | esta dentro do intervalo de ¢ 9,0mm-12,0mm.

mecanica

para Extremidade de | O comprimento é de 22mm e a tolerancia é de 5%; O diametro
direcionara | g ,erficie varia entre ¢ 10,0mm e 12,0mm.

Iu.z emissor de luz

raio

Angulo de saida do feixe
guiador de luz

70 graus, tolerancia mais ou menos 10%

Transmitancia espectral de
Guia de feixe

N&o mais do que 25%

Transmissao de luz do guia
raio

Nao inferior a 50%/m

Raio minimo de curvatura de
raio de guia de luz

Nao menos de 5 cm

Faixa de niveis de brilho da luz
fonte

5%~100%

Saida total de fluxo luminoso

1000Im, tolerancia -10%

indice de reproducgao
cromatica

N&o menos de 90

temperatura de cor

4000K até 7000K
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Na faixa de comprimento de onda de 630 a 660 nm, o fluxo e a

Relaga fl iaca
elagdo de fluxo de radiagdo de proporcao da radiagéo vermelha devem ser de 1,00;

luz vermelha, verde e azul

Na faixa de comprimento de onda de 435 a 465 nm, o fluxo e a
proporgéo da radiagao azul devem ser de 1,30.

Desempenho de corte N&o mais de 6 MW/Im (dentro da faixa de comprimento de
infravermelho onda de 300 nm a 1700 nm)
Uniformidade da iluminagao

0,70, tolerancia 5%
desempenho

lluminagéo ultrapassa o limite N&o mais do que 2

Horario de trabalho continuo Suporte para 10 dias de trabalho continuo
Tipo de lampada / Tipo de Moédulo de lampada LED

fonte de luz

Vida da lampada 30 mil horas

Interface de comunicagao Conectividade de barramento CAN
Interagao do usuario Suporte para operagao de tela de toque
Linguagem do Sistema chinés, inglés

Versao de langamento de VA1

software

Modalidade de dissipagao Refrigeragao do ventilador

Uso das Condigoes Temperatura: 5°C a 40°C Humidade:

<80% (sem condensagao)
Pressao atmosférica: 800 hPa a 1060 hPa

Temperatura de transporte e Temperatura: -20 °C a 55 °C

armazenamento Umidade: 20% a 80% (sem condensag&o) Press&o
atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa

Prazo de utilizagao Equipamento: 10 anos;

Cabo de Luz, Fibra Otica, Taimin (todas as dimensdes): 3 anos

Parte subsidiaria Ver manifesto de embalagem
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CAPITULO 4 — SOLUCAO DE PROBLEMAS

verificar os seguintes itens, entre em contato com o nosso centro de servigo pds-venda.

Solucio de problemas da fonte de luz fria:

umeros 5 5 5
. G
N Questao razao Solugao
de Série
A linha elétrica ndo
_ Conecte o cabo firmemente a tomada.
conexao correta.
Aluz de alimentacéo| Cabo de alimentag&o n&o
1
nao esta acesa. Esta maquina esta equipada | Encontre o cabo correspondente e
conecte-o.
com cabos.
Fusivel danificado Substituir o fusivel
o O dispositivo estda em \modo| Liberar o modo de espera: clique em
A luz indicadora de | de espera \Standby\
2 energia esta acesa, | Fashion\ Itens na tela sensivel ao toque.
mas nenhuma | Médulo de lampada LED Sim | Substituir o mesmo tipo de médulo de
i . ldampada
saida de luz Esta danificado.
(Contacte o servigo pos-venda)
Alca da
camera
Dimming | A conex&o entre o cabo de
o Falhou. escurecimento e o sistema | Conecte o cabo firmemente a tomada.
Escurecime | da camera esta solta.
brilho
3 _ nto do
nao
interruptor
pode
do pé
ser
] Falhou.
ajusta Tela
do. sensivel Depois de usa-lo por muito | Desligue o dispositivo e aguarde 1
ao toque | tempo, o programa do minuto antes de reinicia-lo.
nao dispositivo fica travado.
Tocado.
A lampada pisca e
se apaga apos ligar . o .
4 ] Fusivel quebrado Substituir o fusivel
Imediatamente.
1. Verifique se existem obstaculos ao
. ) redor do equipamento que afetam a
A temperatura € muito alta
o dissipacdo de calor da fonte de luz (se
) e a placa de circuito
Depois de trabalhar o B ) houver);
principal ndo funciona. - o
5 por um periodo de 2.  Redugao da temperatura interior
tempo, a apropriado;
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luz se
apagou
repentinamente
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A vida util da lampada
chegou.

Reinicie o dispositivo, verifiqgue se a
fonte de luz pode continuar a brilhar e,
se nao for possivel, substitua a

ldampada (contato

pds-venda).

Anexo: Método de substituicao de fusivel

O tipo de fusivel do produto é T2AL250V, mesmo que nao haja falha na maquina, o fusivel ira derreter apos
0 uso a longo prazo. Quando o fusivel estiver danificado, o mesmo tipo de fusivel deve ser substituido. Na
substituigdo, o interruptor de alimentagao esta em um estado \desligado\ ou a fonte de alimentacao nao esta

ligada.

Pull out the fuse seat
and remove the burned
fuse.

Replace 2 fuses of the Reset Fuse Base

same S1z¢

21



Data de revisdo: 20 de maio de 2024 Numero da versdo: 2024 12 Edigao

Fabricante

HANGZHOU KANGJI MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.
No. 1668, Chunjiang East Road, Economic Development Zone,
Tonglu, Hangzhou, Zhejiang - China

Tel: 86-571-69900010

Site: www.kangjimed.com

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

Assisténcia Técnica

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

Email: qualidade@taimin.com.br

Versido do Manual de Instrug¢des de Uso
* Versdo 2024 — Rev. 1, 20/05/2024

Declaramos que as informagdes apresentadas neste Manual de Instru¢des sao verdadeiras, podendo ser
comprovadas por documentos disponiveis pela empresa.
CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 02.814.280/0001-05
Responsavel Técnico
Desiree Barros Rossato

CRF/ PB: 5028

Responsavel Legal
Marcos Fang Tam
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