Portugués(N)

FUJIFILM e

Endoscopio por ultrassons

EG-580UR

MANUAL DE OPERAGOES

Este Manual de Operagdes fornece informacdes pormenorizadas sobre como utilizar o endoscépio por
ultrassons e apresenta precaugdes a respeitar quando utilizar o equipamento. Leia atentamente este
manual antes de comegar a utilizar o endoscopio por ultrassons.

Depois de ler este manual, guarde-o num local proximo do endoscopio por ultrassons para que o pos-
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Introdugao

Introducao

O endoscoépio por ultrassons EG-580UR ¢ um endoscopio gastrointestinal para
superior destinado a observagdo ¢ ao diagndstico do esd6fago, estomago e duodeno,
bem como a observagdo, ao diagnostico e tratamento endoscopico da submucosa e
orgaos periféricos em instalagdes médicas sob gestdo de clinicos.

Este produto ndo se destina a ser utilizado em criangas ¢ bebés.

Este manual apresenta as informagdes necessarias para a utilizagdo do endoscopio por
ultrassons, como, por exemplo, uma descri¢ao geral do equipamento, os procedimentos

das vérias operacdes e as precaucdes a respeitar.

O manual de reprocessamento descreve as precaucdes e os métodos de limpeza, desin-

fecdo e armazenamento do endoscopio por ultrassons.

Se estiver a utilizar este produto pela primeira vez, leia este manual antes de iniciar
a utilizagdo. Além disso, depois de ler este manual, guarde-o num local proximo do
produto para consulta futura e para manter o endoscopio por ultrassons em 6timas

condi¢des de funcionamento.

Marcas comerciais
Os nomes de empresas e produtos mencionados neste manual sdo marcas comerciais ou marcas comer-

ciais registadas da FUJIFILM Corporation ou das suas filiais.

Marcas comerciais de outros proprietarios

Todos os outros nomes de empresas e produtos mencionados neste manual sd3o marcas comerciais ou

marcas comerciais registadas dos respetivos proprietarios.
Copyright © 2015 FUJIFILM Corporation. Todos os direitos reservados.
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Introdugao

A ATENCAO

1 Nenhuma parte deste manual, nem o manual completo, podem ser reproduzi-
dos de qualquer forma sem permissao prévia.

2 Asinformagbes contidas neste manual podem ser alteradas sem aviso prévio.

3 A FUJIFILM Corporation ndo se responsabiliza por quaisquer avarias ou
danos causados por operagdes de instalagédo, deslocagéo, remodelagéo,
manutengéo e reparagao realizadas por revendedores ndo especificados pela
FUJIFILM Corporation.

4 A FUJIFILM Corporation nao se responsabiliza por quaisquer avarias e danos
de produtos da FUJIFILM Corporation provocados pela utilizagdo de produtos
de outros fabricantes néo fornecidos pela FUJIFILM Corporation.

5 A FUJIFILM Corporation nao se responsabiliza por quaisquer avarias ou
danos causados pela utilizacdo de pecgas de reparacdo nao especificadas
pela FUJIFILM Corporation em operagdes de remodelagdo, manutengao e
reparagao.

6 A FUJIFILM Corporation ndo se responsabiliza por quaisquer avarias e danos
resultantes de negligéncia quanto as precau¢des e aos métodos de utilizagao
apresentados neste manual.

7 A FUJIFILM Corporation ndo se responsabiliza por quaisquer avarias e danos
resultantes da utilizagdo em condicdes ambientais fora do intervalo especifi-
cado para este produto, como, por exemplo, fonte de alimentagédo, ambiente
de instalagao, etc., conforme descrito neste manual.

8 A FUJIFILM Corporation ndo se responsabiliza por quaisquer avarias e danos
resultantes de catastrofes naturais, como, por exemplo, incéndios, terramotos,
cheias, relampagos, etc.

Este produto possui pecas de metal pesadas. Quando eliminar este produto,
cumpra a legislacéo e os regulamentos locais da sua area. Determine se o produto
deve ou nao ser tratado como representando um risco biolégico e adote os proce-
dimentos de manuseamento e eliminacdo em conformidade.

Antes de eliminar este produto ou um acessério endoscopico, proceda a limpeza e
desinfecao (ou esterilizagdo) de acordo com o procedimento descrito no manual de
reprocessamento. Existe um risco de ser uma fonte de infe¢des.

J
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Manuais do endoscopio

Manuais do endoscopio

Administre ¢ guarde o manual de operagdes ¢ o manual de reprocessamento deste

produto como um conjunto.

Manual de operacdes do endoscopio por ultrassons EG-580UR

Este manual apresenta as informagdes necessarias para a utilizagdo do endoscoépio por ultrassons,
como, por exemplo, uma descrigao geral do equipamento, os procedimentos das varias operagdes
e as precaugodes a respeitar.

Manual de reprocessamento dos endoscopios por ultrassons
EG-580UT e EG-580UR

Este manual descreve os métodos de limpeza, desinfe¢ao, esterilizagcdo e armazenamento do en-
doscopio por ultrassons.

[Nota] Neste manual, o manual de operagdes do endoscéopio por ultrassons EG-580UR ¢
designado como “este manual” ¢ o manual de reprocessamento dos endoscopios
por ultrassons EG-580UT e EG-580UR como “manual de reprocessamento”.

Como ler este manual

Convencoes utilizadas neste manual
Este manual utiliza as seguintes convengdes para facilitar a compreensao.

W Convengdes gerais

Convencao Descrigao
A Indica um perigo potencial que pode prejudicar uma pessoa.
A AVISO Explica situag¢des perigosas que podem provocar a morte ou
ferimentos graves se nao forem evitadas.
- Explica situagdes que podem causar ferimentos se ndo forem
A ATENCAO )
evitadas.
~ Explica situag¢des que podem danificar o equipamento
ATENCAO . i
se ndo forem evitadas.
Indica numeros consecutivos em procedimentos de funcio-
(1), (2), (3), ... | namento refletindo a sequéncia em que operagdes sucessivas
devem ser realizadas no procedimento.
[Nota] Indica um comentario ou uma informagao suplementar.
- Indica uma referéncia.
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Indice Geral

Indice Geral

Capitulo 1 Precaugoes

Este capitulo descreve os avisos e as precaugdes a ter em conta para
uma utilizagédo segura do endoscépio por ultrassons.

Capitulo 2 Descricao geral do produto

Este capitulo descreve a composi¢cao do conjunto de acessorios do
endoscopio por ultrassons e a configuragao do sistema.

Capitulo 3 Preparacgdo e inspecao antes da
utilizacao

Este capitulo descreve os métodos de inspegao e preparagao a realizar
para a utilizagdo do endoscépio por ultrassons.

Capitulo 4 M¢étodo de utilizagao

Este capitulo descreve as varias operagdes do endoscopio por
ultrassons.

Capitulo 5 Resolucado de problemas

Este capitulo descreve as agbdes que devem ser efetuadas quando
ocorrem problemas no endoscopio por ultrassons.
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Capitulo 1 Precaugoes

Capitulo 1 Precaugdes

1.1 Para uma utilizacdo segura

Antes de utilizar este produto, leia cuidadosamente esta sec¢do para que o possa usar corre-
tamente.
Sempre que utilizar este produto, respeite as precaucdes apresentadas. Se ndo o fizer, podera

provocar ferimentos pessoais ou danos no equipamento.

A instituicdo é responsavel pela utilizagdo e manutengao deste produto.
Além disso, este produto deve ser utilizado apenas por médicos ou técnicos
devidamente qualificados.

Prepare um endoscdpio de reserva para estar prevenido em caso de acidentes
inesperados, como a avaria deste produto. Caso contrario, podera néo conse-
guir continuar o procedimento endoscopico. Se o endoscopio de reserva nao
estiver disponivel, prepare outros recursos alternativos como, por exemplo, a
cirurgia abdominal.

Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais médicos que recebe-
ram formacao adequada em procedimentos endoscopicos. Para efetuar a
observacéo, diagnostico e tratamento endoscoépico do intestino delgado,
consulte as contraindicagdes genéricas da endoscopia gastrointestinal
superior e da colonoscopia. Além disso, se o estado geral do paciente for
extremamente critico ou se existirem riscos envolvidos na realizagdo do
exame de endoscopia em casos de ileo, perfuragcado gastrointestinal, doenca
respiratoria, doencga cardiovascular, doenga de Crohn, hemofilia adquirida,
estenose, grande Ulcera, tumor, etc., a endoscopia deve ser realizada apenas
quando os beneficios forem superiores aos riscos. Este manual ndo fornece
informacgdes sobre procedimentos clinicos, nem sobre quaisquer aspetos das
técnicas endoscoépicas.

. J

Nao modifique este produto nem os seus componentes, ndo o desmonte,
repare nem aplique de qualquer outra forma engenharia inversa a estes
produtos. Mesmo se encontrar um defeito, ndo tente reparar estes produtos
sozinho. A FUJIFILM Corporation ndo se responsabiliza por quaisquer defeitos
ou falhas do dispositivo provocados por tais modificagdes, desmontagem,
reparagdes ou aplicacéo de engenharia inversa. )

10
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Capitulo 1 Precaugdes

1.2 Classificacao

<Classificagao de equipamento elétrico médico>

1. Tipo de protecdo contra choques elétricos : Equipamento de classe |
(fonte de alimentagdo: tomada com protecao
contra falha de ligacdo a terra)

2. Nivel de prote¢do contra choques elétricos : Pega aplicada do tipo BF

3. Nivel de protegdo contra explosdo : E proibida a utilizagdo em ambientes ricos em
oxigénio ou atmosferas com gas inflamavel.

4. Grau de impermeabilidade : IEC 60529 IPX7 (com tampa impermeavel US
fixada)

[Nota] Utilizar em combinagdo com o processador de video VP-4450HD, a fonte de luz

XL-4450 e o processador por ultrassons SU-1.

202B1336721
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Capitulo 1 Precaugoes

1.3 Seguranga

1.3.1

Infecdo

Leia as precaugdes seguintes antes de utilizar este produto para garantir um manusea-

mento adequado.

A AVISO

Este produto ndo foi limpo nem desinfetado (ou esterilizado). Te

esterilizagcao, aumentando o risco de infegbes.

fornecidas.

doenca ou elimine adequadamente este produto apds a utilizaga

Jakob, o produto podera ser uma fonte de infecdo. Para o tratamen
da doenca de Creutzfeldt-dakob, consulte as diretivas locais aplicavei

a entrada do canal do instrumento. Se este produto for usado sem

constituir uma fonte de infegao.

utilizadores finais.

de ser limpo e desinfetado (ou esterilizado) antes de ser utilizado
pela primeira vez e apos todas as utilizagdes seguintes, de acordo
com as instrugdes fornecidas no manual de reprocessamento. Antes
de reutilizar o produto, € necessario efetuar a pré-limpeza, limpeza
e desinfegao (ou esterilizagdo) de acordo com os procedimentos
apresentados no manual de reprocessamento. Uma limpeza
inadequada pode comprometer a eficacia da desinfegao ou da

Limpe meticulosamente todas as superficies do endoscopio, incluindo
0s canais, de acordo com as instru¢cdes de reprocessamento

Use equipamento de protecao pessoal durante um exame ou
tratamento, assim como durante os processos de limpeza e desinfegao
(ou esterilizagao) para proteger os olhos e a pele e prevenir infegdes.

Quando utilizar este produto num paciente com a doenca de
Creutzfeldt-Jakob (em particular a variante da doenga de Creutzfeldt-
Jakob), utilize-o exclusivamente para um paciente com a mesma

Uma vez que os métodos de limpeza, desinfecédo e esterilizacao

descritos no manual de reprocessamento deste produto nao
conseguem eliminar os agentes causadores da doenca de Creutzfeldt-

Certifique-se de que a valvula dos forceps esta devidamente fixada

valvula dos férceps, podera ocorrer refluxo de fluido corporal, podendo

Fixe uma valvula de férceps devidamente desinfetada (ou esterilizada).
Se a valvula dos forceps nao for devidamente limpa ou desinfetada
(ou esterilizada), pode criar um risco de infecao nos pacientes e/ou

m

0.

to
S.

a

12
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Capitulo 1 Precaugdes

A AVISO

A valvula dos forceps tem de ser totalmente mergulhada numa solugéo
desinfetante. Remova totalmente as bolhas de ar. Se permanecerem
bolhas de ar, ndo sera possivel obter uma desinfecado eficaz e uma
valvula dos forceps inadequadamente limpa e desinfetada (ou
esterilizada) pode aumentar o risco de infecao.

Certifique-se de que inspeciona a valvula dos forceps antes de a fixar.
Se detetar alguma anomalia durante a inspecao, nao utilize o produto.
Pode ser uma fonte de infecao.

A tampa da valvula dos férceps tem de estar fechada quando utiliza o
endoscopio por ultrassons. Se ndo o fizer, pode provocar o refluxo de
fluidos corporais e aumentar o risco de infegoes.

Utilize uma ferramenta de fixacao do baldo desinfetada (ou
esterilizada). Existe o risco de infegao.

Durante os procedimentos por ultrassons em que nao é utilizado
um baldo, nao pressione completamente a valvula de sucgao e nao
tente aspirar material do paciente para o interior/através do canal
de evacuacao do baldo. Se o fizer, pode provocar a obstrucao total
ou parcial do estreito canal de evacuag¢ao do baldo, especialmente
se 0 endoscoépio por ultrassons nao for limpo imediatamente apos
cada procedimento e se nao for reprocessado de acordo com as
recomendacdes da FUJIFILM. Se o canal de evacuacao do balao ficar
obstruido, ndo podera ser limpo, desinfetado ou esterilizado e podera
constituir uma fonte de infegao.

Se durante um exame ou tratamento for necessario abrir a tampa
da valvula dos forceps, coloque gaze esterilizada a volta da valvula
dos férceps antes de abrir a tampa. Se nao aplicar gaze esterilizada,
podera ocorrer derramamento de fluido corporal, resultando numa
infecao.

202B1336721
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Capitulo 1 Precaugoes

A AVISO

Insira lentamente um dispositivo de endoterapia (por exemplo, os
férceps) ou uma seringa a direito no endoscopio por ultrassons. De
igual modo, quando o retirar, puxe-o lentamente para fora, a direito.
Uma insercdo ou remog¢ao rapida podera provocar derramamento
de fluido corporal na area circundante devido a rutura ou separacgao
acidental do instrumento, resultando numa infecao.

Nao realize exames com um dispositivo de endoterapia pendurado
na valvula dos forceps. Se o fizer, pode provocar o refluxo de fluidos
corporais e aumentar o risco de infegao.

A vélvula dos forceps e o baldo destinam-se a uma unica utilizagao.
Para evitar infegdes, nao os reutilize.

Elimine a valvula dos forceps e o baldao depois da utilizagao. A valvula
dos forceps e o balao usados podem constituir uma fonte de infegao.

Utilize uma valvula de ar/agua e uma valvula de succ¢ao devidamente
limpas e desinfetadas (ou esterilizadas). Uma valvula indevidamente
limpa e desinfetada (ou esterilizada) pode constituir risco de infecao.

Utilize um dispositivo de endoterapia limpo e desinfetado (ou
esterilizado). Um dispositivo de endoterapia indevidamente limpo e
desinfetado (ou esterilizado) pode causar risco de infegao.

Durante o abastecimento de agua, utilize agua esterilizada. Se nao
utilizar agua esterilizada, pode criar um risco de infecao.

Transporte um endoscoépio por ultrassons limpo e desinfetado (ou
esterilizado) em estado limpo. Se o equipamento de protegao pessoal
como, por exemplo, as luvas, estiver contaminado, as substancias
contaminantes irdo aderir ao endoscopio por ultrassons e poderao
constituir uma fonte de infecao.

Ao retirar o baldo, use equipamento de protecdo pessoal e retire o
baldo lentamente. Existe o risco de infecao.

14
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Capitulo 1 Precaugdes

1.3.2 Prevengao de choques elétricos

A AVISO

Insira a ficha de alimentacdo CA num recetaculo de uso hospitalar. Se
nao o fizer, podera provocar um choque elétrico.

Utilize um instrumento eletrocirdrgico que esteja em conformidade
com a norma EN 60601-2-2. Consulte o manual do instrumento
eletrocirdrgico para saber como operar o instrumento eletrocirurgico.

Ligue os instrumentos e os geradores eletrocirurgicos de acordo
com o respetivo manual de operagdes. Uma ligagao incorreta podera
provocar choques elétricos e/ou queimaduras.

A ATENCAO

O endoscopio por ultrassons pode ser utilizado em combinagdo com
aparelhos periféricos. Para evitar um choque elétrico, ndo utilize outros
aparelhos periféricos para além dos especificados neste manual.

202B1336721
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Capitulo 1 Precaugoes

1.3.3 Tratamento com instrumentos eletrocirirgicos

A AVISO

Este produto ndo se destina a parar hemorragias com equipamento
de tratamento diatérmico. Prepare um endoscépio e equipamento de
tratamento diatérmico que possam ser utilizados com este produto,
para poder atuar em casos de emergéncia, como uma hemorragia.

N&o utilize um instrumento eletrocirdrgico quando estiver a abastecer
gas inflamavel. Existe um risco de ignigcdo. Se necessario, utilize gas
nao inflamavel, como didéxido de carbono. Nao utilize demasiado gas
nao inflamavel.

Use luvas eletricamente isoladoras quando utilizar um instrumento
eletrocirdrgico ou um acessorio. Se n&o as usar, corre o risco de sofrer
lesBes térmicas ou choque elétrico.

Mantenha sempre os utilizadores de pacemaker afastados de
instrumentos eletrocirurgicos. O funcionamento do pacemaker sera
prejudicado pelos instrumentos eletrocirurgicos.

Quando utilizar equipamento de tratamento diatérmico, aspire primeiro
0 muco agarrado aos tecidos na cavidade corporal e, em seguida,
aplique corrente elétrica ao instrumento. Se aplicar corrente elétrica
ao instrumento e este estiver em contacto com muco, podera causar
lesbes térmicas.

Antes de uma eletrocirurgia, devem ser realizadas experiéncias in vitro
basicas para conhecer o impacto da utilizagao repetida na qualidade
de corte dos acessorios terapéuticos.

16
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Capitulo 1 Precaugdes

A ATENCAO

Recomenda-se a utilizagado apenas dos produtos periféricos
especificados neste manual para evitar resultados adversos como,
por exemplo, choques elétricos, quando este produto € usado em
combinacado com outros dispositivos.

Evite que o corpo do paciente toque em condutores elétricos,
como a parte metalica da cama, enquanto utiliza um instrumento
eletrocirurgico e um instrumento acessorio. Se nao o fizer, pode causar
lesdes térmicas no paciente.

Nao aplique corrente elétrica aos instrumentos eletrocirurgicos quando
a parte eletricamente ativa do equipamento de tratamento diatérmico
e a peca de metal da extremidade distal do endoscopio por ultrassons
estiverem em contacto uma com a outra. Poderédo ocorrer lesdes
térmicas ou danos no endoscopio.

Quando estiver a utilizar instrumentos eletrocirurgicos, nao aplique a
corrente se o vestuario do paciente estiver molhado. Se o fizer, podera
causar lesdes térmicas.

Utilize os instrumentos dentro da amplitude de saida especificada
de acordo com as instrugdes de utilizacdo do dispositivo. A fuga de
corrente pode provocar lesdes térmicas.

Realize os procedimentos eletrocirurgicos de acordo com as instrugdes
fornecidas no manual de operagdes de um instrumento eletrocirurgico.

Quando utilizar equipamento de tratamento diatérmico, mantenha
uma distancia suficiente entre a extremidade distal do endoscopio
por ultrassons e a ponta do equipamento de tratamento. Ligue a
fonte de alimentacao de alta frequéncia depois de colocar a ponta do
equipamento de tratamento no campo de visdo. Defina a poténcia de
saida da fonte de alimentacédo de alta frequéncia e do equipamento
de tratamento para um valor abaixo da poténcia nominal. Defina
igualmente a poténcia de saida para o valor minimo dentro do intervalo
necessario. Uma a poténcia de saida inadequada pode provocar
danos nos tecidos da cavidade do corpo, lesdo térmica, hemorragia ou
perfuracao.

202B1336721
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Capitulo 1 Precaugoes

1.3.4 Ferimentos diretos no corpo humano

A AVISO

Este produto é utilizado com um produto cujo material contém
borracha natural. A borracha natural pode, em casos raros, provocar
sintomas de alergia, como comichdo, vermelhid&o, urticaria, inchago,
febre, dispneia, sintomas asmaticos, queda na pressao sanguinea e
choque. Se este tipo de sintomas for observado, pare imediatamente a
utilizacao deste produto e tome as medidas adequadas.

Nao utilize este produto com um regulador de CO, para endoscépio.
Se o fizer, pode ocorrer a formacao de bolhas de ar na agua
esterilizada que se encontra no interior do reservatério de agua, que
entram no canal do baldo Isto podera impedir a descarga de agua do
bal&do e desativar o esvaziamento do mesmo.

Nao utilize o baldo em pacientes alérgicos ao latex. Existe um risco de
provocar uma reagao anafilatica.

Nao forneca demasiado ar ou gas durante o procedimento, pois
isso podera provocar uma embolia. Nao insufle em excesso durante
nenhum procedimento clinico para minimizar a possibilidade de
ocorréncia de perfuragao pneumatica.

Para evitar a possibilidade de lesdes no paciente, incluindo perfuracao,
nao pressione o endoscopio por ultrassons ou o dispositivo de
endoterapia com demasiada forga contra as superficies mucosas.
Faca avancar o dispositivo de endoterapia apenas enquanto estiver a
visualizar a imagem endoscépica.

Utilize o adaptador de limpeza do canal de ar/agua CA-609 apenas
para a limpeza do canal de ar/agua. Se for utilizado durante um
exame ou tratamento, podera ocorrer o fornecimento continuo de ar e
provocar lesdes no paciente.

18
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Capitulo 1 Precaugdes

A ATENCAO

Tenha o maximo de cuidado ao inserir o endoscopio por ultrassons na
cavidade oral. Caso contrario, pode provocar dor no paciente.

Nao insira nem retire o endoscopio por ultrassons a forga do paciente.
Pode provocar danos no lumen, hemorragia ou perfuragao.

Nao aplique forca ao fletir a parte de flexdao nem a manuseie
rapidamente. Pode provocar danos no lumen, hemorragia ou
perfuracao.

Durante uma observagao, nao efetue a observagao de perto por um
periodo prolongado. Utilize o endoscopio por ultrassons com o0 minimo
de luminosidade necessario e durante o menor tempo possivel,
mantendo uma distancia adequada. Quando a velocidade do obturador
estiver definida para “HIGH”(ALTA), tenha cuidado para n&o definir a
luminosidade para um nivel demasiado alto. A energia térmica criada
pela iluminagdo pode causar queimaduras. Para obter detalhes sobre
as defini¢cdes, consulte 0 manual de operagdes da fonte de luz e do
processador de video em utilizagao.

Se o nivel de luminosidade for elevado, a temperatura na extremidade
distal pode ultrapassar os 41 °C. Nao permita que a extremidade
distal permaneg¢a em contacto com o mesmo local por um periodo
prolongado. Podera causar uma queimadura.

202B1336721
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A ATENCAO

Quando o endoscépio por ultrassons projeta luz com uma elevada
luminosidade e transmissédo de ondas ultrassénicas durante um
periodo de tempo prolongado, a temperatura podera exceder os 41 °C
na extremidade distal. Desligue a ldampada e pare a transmissao de
ondas ultrassoénicas (coloque o processador por ultrassons em pausa)
ao pendurar o endoscopio por ultrassons no gancho do carrinho.

Imediatamente depois de retirar o conector LG da fonte de luz,
nao toque na haste da guia luminosa com as méaos pois esta esta
extremamente quente. Existe risco de queimadura.

Defina a pressao de aspiracao entre 40 e 53 kPa. Se a pressao de
aspiracao for demasiado elevada, o endoscopio por ultrassons pode
aderir a membrana mucosa, provocando lesbes na mesma.

Nao olhe diretamente para a luz proveniente da guia luminosa na
extremidade distal do endoscdpio por ultrassons. Desligue a luz antes
de inspecionar a lente da objetiva. Olhar diretamente para a luz da
guia luminosa podera provocar lesdes oculares.

Se o balao ou outras pecgas cairem na cavidade corporal devido a mau
funcionamento do dispositivo, pare imediatamente o exame e remova
as pecas seguindo medidas adequadas. Existe o risco de danos no
interior da cavidade corporal.
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1.4 Compatibilidade eletromagnética (CEM)

Para evitar interferéncia eletromagnética no ambiente de utilizaga@o, leia as precaugdes
apresentadas em seguida e manuseie corretamente este produto e outros dispositivos nas

proximidades.

1.4.1 Norma relativa a compatibilidade eletromagnética (CEM)

Este produto foi testado e certificado em conformidade com os limites para dispositivos
médicos definidos na norma EN 60601-1-2:2007. Estes limites sdo estabelecidos para
garantir uma prote¢ao razoavel contra a interferéncia eletromagnética perigosa numa insta-
lagdo tipica em unidades médicas.
Contudo, ha a possibilidade de este produto causar interferéncia magnética perigosa a
outros dispositivos nas proximidades, mesmo que seja utilizado de acordo com as instru-
¢des do processador de video. Também ndo existe nenhuma garantia de que ndo ira ocorrer
interferéncia numa dada instalagdo. Se este produto provocar interferéncia eletromagnética
perigosa noutros dispositivos, o que pode ser verificado desligando e ligando o processador,
recomenda-se que tente corrigir a interferéncia através de uma ou mais das seguintes
medidas:

* Altere a orientag@o ou posicao de qualquer dispositivo afetado.

* Aumente o espaco entre dispositivos.

* Consulte o fabricante ou revendedor dos dispositivos.
Se o problema nao ficar resolvido com as medidas anteriores, pare de utilizar o produto e

consulte o fabricante ou o revendedor local da FUJIFILM para obter assisténcia.

A AVISO

Nao coloque objetos que emitam ondas eletromagnéticas fortes
préoximo deste produto. Caso contrario, poderdo ocorrer problemas de
funcionamento do produto.

ATENCAO

Podera aparecer ruido no monitor deste produto devido ao efeito das
ondas eletromagnéticas. Neste caso, desligue o dispositivo emissor de
ondas eletromagnéticas ou afaste o dispositivo deste produto.

Utilize o cabo especificado no Manual de Instalacdo do processador
deste produto. A utilizagao de outros cabos pode provocar um aumento
na emissao eletromagnética ou reduzir a imunidade eletromagnética
deste produto.

202B1336721
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1.5 Localizagdo de cada etiqueta
As posi¢des em que as etiquetas estdo afixadas neste produto sdo apresentadas em seguida.
Sao também descritos os sinais de seguranga relevantes.

1.5.1 Localizagdo das etiquetas

<Parte de controlo>

Etiqueta do modelo

V\Etiqueta do didmetro do canal do instrumento

<Conector LG>

Etiqueta com o nimero de série

Etiqueta do conector LG

Etiqueta do ano de fabrico
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<Conector US>

Etiqueta de precaugao

202B1336721
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1.5.2 Simbolos

Simbolo

Localizacao

Descrigao

@

Saco de embalagem
individual para
acessorios

Nao reutilizar/Utilizar num tnico paciente

)

Saco de embalagem
individual para
acessorios

Data-limite de utilizagdo/Data de validade
para utilizagdo

-
B
—

Saco de embalagem
individual para

Nuamero do lote

acessorios
Conector LG Numero de série
Conector LG Data de fabrico

Este manual

Fabricante

Conector US

Consulte as instrug¢des de utilizagao

=N RN

Saco de embalagem
individual para

Nao esterilizado

acessorios
C € 0123 Conector LG Marcagao CE
IPX7 Conector LG Grau de impermeabilidade
k Conector LG Parte aplicada tipo BF
E Conector LG Marcagio WEEE M* ']
DBP Conector LG Marcagio de ftalatos ™*?!

>

N
o]

Parte de controlo

Didmetro minimo do canal do instrumento:
2,8 mm

AUTOCLAVABLE

Valvula de ar/agua
Valvula de suc¢ao

Aplicavel para autoclave

[Nota 1] Este produto ndo deve ser tratado como residuo doméstico.

[Nota 2] Este simbolo indica que este tipo especifico de dispositivo médico contém ftalato
de dibutilo (DBP).
No entanto, o dispositivo tem pouco impacto sobre a saude dos pacientes devido a
sua existéncia em quantidade residual.
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1.6 Possiveis combinagdes para utilizagdo
1.6.1 Acessoérios

Utilize este produto em combinagdo com os acessorios descritos em “Especificagdes princi-

pais”.

A AVISO

Nao utilize o endoscopio por ultrassons em combinagao com outros
acessorios para além dos descritos neste manual. Caso contrario, nao
€ possivel garantir a sua funcionalidade e cria um risco de ferimentos
para o paciente ou danos no equipamento.

[Nota] Para obter detalhes sobre como utilizar os acessorios, consulte o manual de opera-

¢oes de cada acessorio.

1.6.2 Processador de video, fonte de luz e processador por ultrassons compativeis
Este produto ¢ utilizado em combinagdo com o processador de video VP-4450HD, a fonte

de luz XL-4450 ¢ o processador por ultrassons SU-1.

Nao utilize este produto em combinagao com outros processadores ou fontes de luz.

1.6.3 Dispositivos periféricos

A AVISO

Recomendamos a utilizagao exclusiva dos periféricos especificados
neste manual. Leia os manuais de operacdes dos dispositivos
periféricos utilizados em combinagdo com este produto.

202B1336721
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1.7 Precaugdes/Avisos

Tenha em atengdo as precaugdes apresentadas em seguida quando manusear este

produto. Sao também apresentadas algumas precaugdes em cada capitulo.

A ATENCAO

Nao utilize o endoscépio por ultrassons se este tiver apresentado

algum problema durante a verificagao. Se o fizer, podera afetar
negativamente a funcionalidade do instrumento ou aumentar os riscos
para a seguranca do paciente.

O endoscopio por ultrassons é um instrumento de precisdo. Uma forca
ou impacto anémalos sobre a parte de insercao, a parte de flexao,
a parte de controlo ou o conector pode ferir o interior do paciente,
bem como danificar o instrumento. Se encontrar qualquer resisténcia,
insira-o lentamente. Nao force a sua entrada. Nao insira nem dobre o
endoscoépio por ultrassons sem assegurar a visualizacdo no monitor.
Se néo o fizer, pode causar danos no endoscopio por ultrassons e ferir
as cavidades corporais do paciente.

Use equipamento de protecdo pessoal quando manusear um
endoscopio por ultrassons, para evitar infegdes e cargas estaticas.
Quando segurar no endoscopio por ultrassons, segure-o pela parte de
controlo. Manusea-lo pela parte de insercao ou pela parte flexivel LG
torna dificil segura-lo e pode exercer uma for¢ca nao natural, resultando
na avaria do instrumento.

1.7.1 Anomalias durante a utiliza¢do deste produto

A AVISO

Se for detetada qualquer anomalia durante o uso, efetue verificagcoes
de segurancga e pare a utilizagdo imediatamente.

Se ocorrer qualquer anomalia com este produto, consulte o “Capitulo
5 Resolugao de problemas”. Se surgirem duvidas relativamente as
informacgdes existentes nos manuais de operagdes ou quaisquer
questdes sobre segurancga, contacte o seu revendedor local da
FUJIFILM.
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1.7.2 Transporte e armazenamento

A AVISO

Quando for necessario devolver este produto para reparacao, contacte
o seu revendedor local da FUJIFILM. Limpe e desinfete (ou esterilize)
este produto antes de o devolver para reparacdo. Um produto
devolvido que nao esteja limpo nem desinfetado (ou esterilizado)
pode aumentar os riscos de infegbes para os utilizadores, técnicos de
assisténcia ou outras pessoas que contactem com o produto.

A ATENCAO

Guarde o endoscopio por ultrassons nas condicbes de armazenamento
descritas em “Especificagdes principais”.

ATENCAO

Guarde o endoscépio por ultrassons numa mala de transporte
exclusiva quando o pretender transportar. Se nao o fizer, podera
provocar uma avaria.

1.7.3 Armazenamento e manutencao

A AVISO

Os endoscopios por ultrassons sao dispositivos reutilizaveis, que
estdo sujeitos a desgaste devido ao uso. Ha muitos fatores que podem
contribuir para o periodo de reutilizacdo de qualquer instrumento.
Para além da utilizag&do clinica, o manuseamento de rotina, assim
como as agbes de limpeza e desinfegdo (ou esterilizagdo) repetidas
podem afetar a durabilidade das pecas e dos materiais. Devem
ser efetuadas inspecdes periddicas para verificar a integridade de
todas as superficies externas do endoscépio por ultrassons, assim
como dos seus componentes. As anomalias e/ou alteracdes nos
materiais, incluindo, entre outras, fendas, descamacdes, corrosao,
etc., que podem dar origem a extremidades afiadas, comprometer as
superficies estanques e/ou afetar negativamente a funcionalidade do
dispositivo, sédo indicagdes de que um instrumento deve ser devolvido
para avaliagdo ou reparacao. Este produto deve ser verificado por
técnicos de assisténcia de seis em seis meses ou a cada 100 casos.
Nao desmonte nem modifique este produto.

202B1336721
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1.7.4 Avisos gerais

A AVISO

Certifiqgue-se de que inspeciona o equipamento antes de o utilizar, de
acordo com os procedimentos indicados neste manual, para evitar
acidentes inesperados e tirar o maximo partido das capacidades do
equipamento. Se, ao efetuar a inspecao, detetar qualquer anomalia,
nao utilize o mesmo equipamento.

Este produto é um endoscdpio por ultrassons para o aparelho digestivo
superior. Destina-se a observacao e ao diagnéstico do esoéfago,
estdbmago e duodeno, bem como a observacgao, ao diagnéstico e
tratamento endoscoépico da submucosa e érgéos periféricos. Nunca
utilize este produto para outros fins. Pode provocar lesdes graves
no paciente e/ou utilizadores finais.Este produto ndo se destina a
utilizacao em criancgas e bebés.

Nao utilize este produto fora do ambiente de utilizacdo especificado.
Caso contrario, podera provocar uma avaria ou uma falha.

A ATENCAO

Nao utilize este produto com a intensidade de luz maxima da fonte de
luz. Recomenda-se a utilizagdo do modo ALC (Controlo Automatico
de Luminosidade). Consulte o manual da fonte de luz para obter
informagdes sobre o modo ALC. Quando este produto projeta luz
a luminosidade maxima durante 2 a 3 minutos, a temperatura na
extremidade distal pode exceder os 41°C. Se a temperatura da
superficie exceder os 41°C, poderao ocorrer lesbées térmicas no
paciente.

Desligue a ldmpada e pare a transmissao de ondas por ultrassons
(coloque o processador em pausa), exceto durante um exame
inspecao, etc. quando for necessario. Se deixar a lampada acesa,
a extremidade distal pode aquecer e provocar queimaduras no
operador, no assistente ou no paciente. Acenda a lampada e retome
a transmissao de ondas por ultrassons imediatamente antes de iniciar
um exame.

Quando desligar o processador de video, desligue também a fonte
de luz. Se a fonte de luz permanecer acesa depois de o processador
de video ter sido desligado, o ALC (Controlo Automatico de
Luminosidade) nao funciona e é emitida a quantidade maxima de luz.
Em consequéncia, a extremidade distal do endoscopio por ultrassons
pode ficar quente, causando queimaduras no operador, no assistente
Ou no paciente.
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<NOTAS>
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Capitulo 2 Descrigao geral do produto

Capitulo 2 Descrigao geral do produto

2.1 Composic¢ao do conjunto padrao

O conjunto padrao do endoscopio por ultrassons ¢ fornecido numa mala de transporte e €

composto pelos itens indicados em seguida.

[Nota] Os nimeros entre parénteses indicam a quantidade de artigos.

Valvula de sucgao
SB-604 (1)

Valvula de ar/agua
AW-602 (1)

Mala de transporte (1)

Endoscépio por ultrassons (1)

(@

Tampa impermeavel (1)

Valvula dos forceps Ferramenta de
FOV-DV7 (10) fixagcao do baldo
BA-1 (1)
Manuais

Manual de operagdes (1)
Manual de reprocessamento (1)
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Tubo de injegao Ficha do canal
WA-007 WA-008

Adaptador de limpeza
do canal de ar/agua
CA-609 (1)

Escova de limpeza Escova de limpeza Escova de limpeza
WB7024FW (1) WB2221FW2 (1) WB11003FW (1)

Adaptador de limpeza
CA-608 (1)

Tampa impermeavel US Adaptador de ventilagao
WA-7000 (1) AD-7 (1)

202B1336721
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2.2 Configuracao do sistema

Podera utilizar com este produto outros dispositivos periféricos opcionais que possuam,

entre outras, as func¢des indicadas em seguida.

* Tratamento endoscopico
* Gravagdo de imagens de video

* Impressao de imagens fixas

Reservatério de égu

WT-4 Processador por ultrassons
WT-2 | SU-1

Endoscépio por ultrassons

EG-580UR
L Fonte de luz
XL-4450
~ Processador de
Baldo video
B20UR VP-4450HD

Pedal
FS1

Teclado de dados
DK-4450E

Foérceps/Dispositivo de endoterapia

Carrinho
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[Nota] Os dispositivos aqui descritos podem ja ter sido descontinuados. Para obter detalhes

sobre os dispositivos utilizados em combinagdo com este produto, contacte o seu

revendedor local da FUJIFILM.

Unidade eletrocirargica ™"
ICC 200 (ERBE)

[Nota 1] Para obter detalhes,
consulte o manual
do instrumento
eletrocirurgico.

Monitor

CDL1909A
CDL1576A
RADIANCE24 (NDS)

Teclado
CP-1

Pedal
FS1

Monitor

CDL1909A
CDL1576A
RADIANCE?24 (NDS)

Impressora
UP-55MD (SONY)
UP-21MDA (SONY)
CP900UM (120V)

(MITSUBISHI ELECTRIC)

CP900E (230V)

(MITSUBISHI ELECTRIC)

202B1336721
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2.3 Nomes das pecas e fungdes do endoscopio por ultrassons

Este produto ¢é composto pelas pecas apresentadas em seguida.

[Nota 1] Utilize o processador de video para atribuir fungdes a cada interruptor do endoscopio.
Para obter mais informagdes, consulte o manual de operagdes do processador de
video.

Punho de bloqueio

Fixa o conector US ao
processador por ultrassons. Parte flexivel LG

Contém a guia luminosa,
o tubo de ar/agua, o tubo de
aspiracdo e cabos.

Marca de indice Conector US

Liga ao processador por
ultrassons.

Indica a diregao de
instalag@o.

Conector de video

Liga ao processador por ultrassons.

Cabo de interligagéo

Liga o conector de video e o

Punho de bloqueio conector LG.

Fixa o conector de video ao

processador de video. Conector de ventilagéo

RS

Liga o dispositivo de
teste de fuga de ar ou o
adaptador de ventilagao.

Haste da guia luminosa

Liga a fonte de luz.

Conector de alimentagao de agua

Tampa Impermeavel

i Liga ao reservatorio de agua.
Cobre os contactos elétricos protegendo-os

contra exposi¢do a fluidos.

Conector LG

Liga a fonte de luz.

Recebe o fio S quando ¢ utilizado um instrumento
eletrocirargico (cautério elétrico).

Tubo de fornecimento de ar

Fornece ar da bomba da fonte de luz a extremidade distal

do endoscopio por ultrassons. Conector de aspiragéo

Superficie distal de incidéncia da luz Recebe o tubo da unidade de aspiracdo.

Transmite a luz da lampada da fonte de luz a extremidade
distal do endoscopio por ultrassons.
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Interruptor do endoscépio 3 M1

Bloqueio de angulo para cima-baixo

Bloqueia o angulo para cima-baixo da parte de
flexdo.

Botéo de angulo para cima-baixo

Flete a parte de flexdo para cima ou para baixo.

Bloqueio de angulo para a esquerda-direita

Mantém o angulo da parte de flexdo.
Alterna entre bloqueado e livre (desbloqueado).

Bot&o de angulo para a esquerda-direita

Flete a parte de flexdo para a direita ou para a esquerda.

Parte de controlo

Opera o endoscopio por ultrassons.

Etiqueta do didmetro do canal do instrumento

Indica o didmetro minimo do canal do instrumento.

Interruptor do endoscépio 4 M@

\ = Interruptor do endoscépio 5 M "

Tubo de insergéo

Liga a parte de flexdo e a parte de controlo.

Interruptor do endoscépio 2 M@

Interruptor do endoscépio 1 M2

Valvula de sucgao

Permite a aspirag@o através do canal
(porta) do instrumento a partir da
extremidade distal. Esta valvula tem
uma marca cor de laranja.

_ A

Cilindro da valvula de sucgao

Valvula de ar/agua

Utilizado para soprar ar ou

abastecer agua para a superficie
Cilindro da valvula da lente da objetiva do bocal da
de ar/agua extremidade distal. Esta valvula
possui uma marca azul.

Valvula dos forceps

A vélvula dos forceps ¢ constituida por um
corpo de valvula e uma tampa. Realiza a
fungao de evitar fugas ou o retorno de ar.

Entrada do canal do instrumento

Entrada para a passagem dos forceps
ou de um dispositivo de endoterapia
através do canal do instrumento.

A valvula dos forceps ¢ fixada durante a
utilizagao.

Parte de insercao (parte aplicada)

A parte de inser¢@o ¢ um nome genérico para o tubo
de insercao, a parte de flexdo e a extremidade distal.
Esta parte pode ser inserida nas cavidades corporais do
paciente.

Extremidade distal

Contém a cabeca de ultrassons, a
lente da objetiva, a guia luminosa, o
bocal de ar/agua, a saida do canal do
instrumento, etc. O fornecimento e
a aspirag@o de ar/agua, bem como o
fornecimento/a descarga de agua ao/do
baldo sdo controlados pelas valvulas na
parte de controlo.

Parte de flexao

Esta parte pode ser fletida em qualquer
uma das diregdes: para cima, para baixo,
para a esquerda e para a direita.

202B1336721
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Capitulo 2 Descrigao geral do produto

2.4 Nomes das pecas e fungdes da extremidade distal do endoscdpio por ultrassons

A extremidade distal do EG-580UR ¢ constituida pelas seguintes pegas.

Seccéo de imagens (interior)

Ranhuras de fixagéo do balao

1 . Transformador
Esta parte ¢ utilizada para fixar

o aro do baldo. Esta parte transmite e recebe ondas

por ultrassons

Lente da objetiva

Esta lente forma a imagem endoscopica
no CCD.

Guia luminosa

A luz da fonte de luz ¢ emitida através destas
janelas.

Saida do canal do instrumento

Os forceps ou o dispositivo de endoterapia surgem
desta peca.

Esta parte também ¢ utilizada como entrada de
aspiragdo.

Bocal de ar/agua

Este bocal vaporiza ar ou agua para a lente da
objetiva através do acionamento da valvula
de ar/agua.

Porta de agua do balao /

A descarga de agua ¢ efetuada a partir desta parte.
Descarrega a agua do balao
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2.5 Nomes das pecas e funcoes dos acessorios

2.5.1 Valvula dos férceps

A valvula dos forceps ¢ fornecida sem ser esterilizada, devendo ser limpa e desinfetada (ou

esterilizada) antes da utilizagdo seguindo as instrugdes do manual de reprocessamento.

=> Manual de reprocessamento “7.1 Limpeza e desinfecdo (ou esteriliza¢do) da valvula dos
forceps”

Abertura

Orificio circular

Tampa

Valvula dos forceps completa

Esta pega funciona como uma - )

vélvula para impedir fuga ou Esta. parte € montada na entrada dos forceps na parte de conrtr.olo

retorno de ar. e evita 'fl fuga ouo reﬂux9 de gr'quando se utlllZ?. um acessorio
endoscopico, como um dispositivo de endoterapia.

Posicéo fechada

<Como utilizar a valvula dos forceps>

A valvula dos forceps é constituida por um corpo de
valvula e uma tampa. Realiza a fun¢do de evitar fugas ou

o retorno de ar. Normalmente, a tampa deve ser mantida
fechada.

Quando fixar a seringa para fornecimento de agua ou
liquido, retire esta tampa.

[Nota]

Quando ndo estiver a utilizar um dispositivo de endote-

rapia ou uma seringa através da entrada dos forceps,

mantenha esta tampa fechada.
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Capitulo 2 Descrigao geral do produto

2.5.2 Baldo

2.5.3 Adaptador de limpeza

Aro do baldao

N

]

Q

Balao
B20UR

O adaptador de limpeza (CA-608) ¢ constituido pelo tubo de injegao (WA-007) ¢ pela ficha
do canal (WA-008).

<Tubo de injecao (WA-007)>

Tubo do canal do instrumento/de aspiragao

Liga ao canal de aspiragdo.

Conector do canal de ar/agua

A seringa ¢ fixada a este conector para
alimentar ar ou liquido para o canal de ar/
agua do endoscopio por ultrassons.

Conector do canal do instrumento/de
aspiragao

A seringa ¢ fixada a este conector para
alimentar ar ou liquido para o canal de
aspirag¢@o do endoscopio por ultrassons.

Seringa

A seringa ¢ fixada ao adaptador
de limpeza para alimentar ar ou
liquido de limpeza.

((

Porta do tubo de
fornecimento de ar

Liga ao tubo de
fornecimento de ar do
conector LG no endoscopio
< por ultrassons.

Y

SN

Tubo do canal de ar/agua

Liga ao canal de ar/agua.

Placa de informacoes

))
C

Tampa do tanque coletor

Liga ao conector de alimentacdo de agua
do endoscopio por ultrassons.

Peso

Permite a seringa alimentar liquido de limpeza
enquanto este peso estd mergulhado no liquido de
limpeza e alimentar ar enquanto o peso esta ao ar.

38
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Capitulo 2 Descrigdo geral do produto

<Ficha do canal (WA-008)>

Porta do canal do balao

Ficha de aspiragéo A seringa ¢ fixada a esta porta
para alimentar ar ou liquido para o
canal do baldo do endoscopio por

ultrassons.

Esta ficha ¢ inserida no
cilindro da valvula de suc¢éo
do endoscopio por ultrassons.

Quadro da ficha

Liga a valvula na parte de
controlo do endoscopio por

Ficha de ar/agua ultrassons.

Esta ficha ¢ inserida no
cilindro da valvula de ar/agua
do endoscopio por ultrassons.

Adaptador de limpeza da entrada do canal do instrumento

Liga a entrada do canal do instrumento do endoscopio por
ultrassons com a tampa da entrada do canal do instrumento. (Esta
pega nao € utilizada para este endoscopio.)

Tampa da entrada do canal do instrumento

Liga a entrada do canal do instrumento do endoscopio
por ultrassons ou ao adaptador de limpeza da entrada do
canal do instrumento.

<Como utilizar o adaptador de limpeza>

Para obter detalhes sobre como utilizar o adaptador de limpeza, consulte 0 manual de repro-

cessamento.

=> Manual de reprocessamento “2.3 Nomes das pecas e fungdes do adaptador de limpeza”

202B1336721
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Capitulo 2 Descrigao geral do produto

2.6 Utilizagao da parte de flexdo

2.6.1 Utilizagao da parte de flexdo

ATENCAO

Nao dobre a forca nem flita demasiado o tubo de insercao e a parte de
flexdo com as méaos. Podera provocar uma falha.

A parte de flexdo ¢ acionada através da utilizacdo dos botdes de angulo para cima-baixo/

esquerda-direita.

<Botao de angulo para cima-baixo>

Rode o botdo de angulo para cima-baixo na dire¢do de U
p para fletir a parte de flexdo para cima.
Rode-o na direcdo de D p para fletir a parte de flexdo

para baixo.

(¢

=
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Capitulo 2 Descrigdo geral do produto

<Botao de angulo para a esquerda-direita>

Rode o botdo de angulo para a esquerda-direita na diregao
de L p para fletir a parte de flexdo para a esquerda.
Rode-o na direcao de R pp para fletir a parte de flexdo para
a direita.

®
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Capitulo 2 Descrigao geral do produto

2.6.2 Funcao de bloqueio de angulo

A fun¢do de bloqueio de angulo ¢ utilizada para manter o estado de flexdo da parte de

flexdo.

A utilizacdo do bloqueio de dngulo para cima-baixo permite alternar entre o estado

bloqueado e livre (desbloqueado) do angulo para cima/baixo.

A utilizagdo do bloqueio de angulo para a esquerda-direita permite alternar entre o estado

bloqueado e livre (desbloqueado) do angulo para a esquerda-direita.

Estes botdes podem ser acionados antes ou depois de manusear a parte de flexdo.

[Nota] Se manusear a parte de flexdo com o angulo bloqueado, a rotagdo do botdo de

angulo torna-se pesada.

<Bloqueio de angulo para cima-baixo>

Desloque a alavanca na diregdo de F p para desbloquear

a parte de flexdo.

[Nota]
Livre (desbloquear): Permite aplicar forga exterior para

fletir a parte de flexdo livremente.

Desloque a alavanca na diregcdo oposta a F p para

bloquear a parte de flexao.

[Nota]
Bloquear: Mantém o angulo da parte de flexdo.

42
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Capitulo 2 Descrigdo geral do produto

<Bloqueio de angulo para a esquerda-direita>

Rode o botdo na direcdo de F p para desbloquear a parte
de flexdo.

[Nota]
Livre (desbloquear): Permite aplicar forga exterior para

fletir a parte de flexdo livremente.

Rode o botdo na direcdo oposta a F p para bloquear a

parte de flexdo.

[Nota]
Bloquear: Mantém o angulo da parte de flexdo.

202B1336721
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Capitulo 2 Descrigao geral do produto

2.7 Valvulas de controlo

<Valvula de suc¢do>

Utilizada para aspira¢do a partir da saida do canal do
instrumento na extremidade distal. Utilizada também na
descarga de agua do baldo.

Quando a valvula de succdo ¢ pressionada até meio, a

aspiracdo continua enquanto a valvula estiver pressionada. Valvula de

Quando a valvula de succ¢do ¢ completamente pressionada, sucgéo

a agua ¢ evacuada do baldo.

<Valvula de ar/agua>

Utilizada para fornecer ar ou agua do bocal na extremi-
dade distal para a lente da objetiva. Utilizada também na
alimentagdo de dgua ao baldo.

Para fornecer ar, tape o orificio no centro desta valvula
com um dedo.

Quando a valvula de ar/agua ¢ pressionada até meio, ¢
fornecida agua.

Quando a valvula de ar/agua ¢ completamente pressio-

nada, ¢ fornecida agua ao baldo.

Utilizagdo da valvula de sucgdo ¢ da valvula de ar/agua

—> —>

Tape o orificio com um dedo. Pressione a valvula até meio. Pressione completamente a valvula.
(apenas na valvula de ar/agua) (pressionada até meio) (pressionada completamente)
Orificio tapado com um dedo Pressionada até meio Pressionada completamente

) . Aspira agua da saida do canal | Aspira agua do canal de
Valvula de suc¢do

do instrumento. evacuacdo do baldo.
) ) Fornece ar a partir do bocal na | Fornece agua ao bocal na Fornece agua ao canal de
Valvula de ar/agua . . . . . ~ , ~
extremidade distal. extremidade distal. alimentacdo de agua do balao.
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Capitulo 2 Descrigdo geral do produto

2.8 Interruptores do endoscopio

ATENCAO

Utilize o processador de video para atribuir fungbes a cada interruptor
do endoscopio.

Para obter mais informacdes, consulte o manual de operagodes do
processador de video.

Interruptor do endoscopio 4 Interruptor do endoscépio 5 Interruptor do endoscépio 3

Interruptor do endoscopio 2

Interruptor do endoscopio 1

Para obter mais informagdes, consulte o manual de operacdes do processador de video.

202B1336721
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Capitulo 2 Descrigao geral do produto

2.9 Imagem por ultrassons

Esta secg@o descreve as fungdes especificas para este endoscopio por ultrassons.

A imagem que se segue representa uma visao geral da imagem por ultrassons.

[Nota] A imagem por ultrassons ¢ uma imagem radial que se estende desde o ponto situado
a aproximadamente 10 mm da extremidade distal do endoscopio por ultrassons.
Para obter mais informagdes, consulte o manual de operagdes do processador por

ultrassons.
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Capitulo 3 Preparacgdo e inspecao antes da utilizacdo

A ATENCAO

Nao utilize o endoscépio por ultrassons se o resultado da inspegao
revelar uma anomalia. Se o fizer, podera afetar negativamente a
funcionalidade do instrumento ou aumentar os riscos para a seguranga
do paciente.

3.1 Preparagao da valvula dos forceps

A AVISO

Certifique-se de que a valvula dos forceps esta devidamente fixada
a entrada do canal do instrumento. Se este produto for usado sem a
valvula dos férceps, podera ocorrer refluxo de fluido corporal, podendo
constituir uma fonte de infecao.

Fixe uma valvula de forceps devidamente desinfetada (ou esterilizada).
Se a valvula dos forceps nao for devidamente limpa ou desinfetada
(ou esterilizada), pode criar um risco de infecdo nos pacientes e/ou
utilizadores finais.

Certifiqgue-se de que inspeciona a valvula dos forceps antes de a fixar.
Se detetar alguma anomalia durante a inspec¢ao, nao utilize o produto.

Pode ser uma fonte de infegao.

3.1.1 Limpeza e desinfe¢@o (ou esterilizacdo) da valvula dos forceps

A valvula dos forceps ¢ fornecida sem ser esterilizada, devendo ser limpa e desinfetada (ou

esterilizada) antes da utilizagdo seguindo as instrugdes do manual de reprocessamento.

A valvula dos forceps destina-se a uma s6 utilizago. Para evitar infegdes, ndo a reutilize.

[Nota] Para obter informagdes sobre como limpar e desinfetar (ou esterilizar) a valvula

dos forceps, consulte 0 manual de reprocessamento.

=> Manual de reprocessamento “7.1 Limpeza e desinfecdo (ou esteriliza¢do) da valvula dos

forceps”

202B1336721
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Capitulo 3 Preparagado e inspe¢do antes da utilizagao

3.1.2 Inspeg¢do da valvula dos forceps

A vélvula dos forceps destina-se a uma tnica utilizagdo. Se for encontrada nenhuma anoma-

lia, ndo utilize o produto e use uma valvula dos forceps nova e desinfetada (ou esterilizada).

(1) Verifique visualmente se a abertura na tampa (a) e o

orificio no corpo principal (b) da valvula dos férceps ndo
apresentam anomalias como rasgos, fendas, descoloracao,
etc.

(2) Fixe a tampa ao corpo principal da valvula dos forceps.

3.1.3 Fixagdo da valvula dos forceps

(1) Fixe a valvula dos forceps a entrada do canal do instru-

mento do endoscopio por ultrassons.

Valvula dos forceps (FOV-DV7)

48
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3.2 Preparacdo da valvula de ar/agua e da valvula de succao

A AVISO

Utilize uma valvula de ar/agua e uma valvula de succao devidamente
limpas e desinfetadas (ou esterilizadas). Uma valvula indevidamente
limpa e desinfetada (ou esterilizada) pode constituir risco de infecao.

ATENCAO

Nao aplique 6leo de silicone a valvula de ar/agua ou a valvula de
sucgao. Podera resultar na deterioragdo dos vedantes de borracha.

Prepare uma valvula de ar/dgua e uma valvula de suc¢do devidamente limpas e desinfetadas

(ou esterilizadas).

3.2.1 Inspeg¢do da valvula de ar/agua e da valvula de sucgdo

Verifique visualmente se as valvulas ndo apresentam
anomalias, como substancias estranhas agarradas as valvu-

las, rasgos, distorgdes, fendas, amolgadelas, etc.

[Nota]
A valvula de ar/agua e a valvula de sucgdo s@o consu-
miveis. Caso detete alguma anomalia, utilize uma nova

valvula limpa e desinfetada (ou esterilizada).

Orificio

Vedantes de borracha

Valvula de ar/agua (AW-602)

Vedante de borracha

Valvula de sucgéo (SB-604)

202B1336721
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3.2.2 Fixagdo da valvula de ar/dgua e da valvula de succao

Fixe a valvula de ar/agua e a valvula de succdo a parte de controlo do endoscopio por

ultrassons.

(1) Fixe a valvula de ar/dgua ao cilindro da valvula de ar/agua
do endoscopio por ultrassons e pressione firmemente a

valvula.

[Nota]
A valvula de ar/agua e o cilindro da valvula de ar/agua tém

uma marca azul.

(2) Fixe a valvula de succdo ao cilindro da valvula de sucgdo
do endoscopio por ultrassons e pressione firmemente a

valvula.

[Nota]
A valvula de sucgdo ¢ o cilindro da valvula de suc¢do tém

uma marca cor de laranja.
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3.3 Preparacao de dispositivos periféricos

Para obter informagdes sobre a preparagdo e inspecdo de dispositivos periféricos, consulte

0s respetivos manuais.
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3.4 Preparacao do sistema

A AVISO

Este produto ndo se destina a parar hemorragias com equipamento
de tratamento diatérmico. Prepare um endoscépio e equipamento de
tratamento diatérmico que possam ser utilizados com este produto,
para poder atuar em casos de emergéncia, como uma hemorragia.

Durante o abastecimento de agua, utilize agua esterilizada. Se nao
utilizar agua esterilizada, pode criar um risco de infegao.

3.4.1 Preparacdo do sistema

(1) Desloque o carrinho com o processador de video, a fonte
de luz, o processador por ultrassons e dispositivos periféri-

cos para o local onde o endoscopio sera utilizado.

[Nota]
Consulte o manual de instalagdo do processador de video,
da fonte de luz e do processador por ultrassons para insta-

lar os dispositivos periféricos no carrinho.

(2) Depois de rodar o interruptor principal no carrinho para
a posicdo OFF (desligado), insira a ficha CA do carrinho

num recetaculo de uso hospitalar.
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Capitulo 3 Preparacio e inspegao antes da utilizagdo

(3) Prepare a unidade de aspiragdo.

[Nota]
Para obter detalhes sobre a unidade de aspiragdo, consulte

o respetivo manual.

4) Monte o reservatorio de agua, com 80% de agua esterili-
g g

zada, no gancho.

[Nota]
A agua do reservatério de agua deve ser mudada, pelo

menos, uma vez por dia utilizando agua esterilizada.

[Nota]
Quando utilizar o baldo, a dgua esterilizada do reservatorio

de agua tem de ser desarejada.

[Nota]
Utilize um reservatorio de agua limpo e desinfetado (ou

esterilizado).

(5) Por precaucdo em caso de hemorragia inesperada, prepare
um endoscopio e equipamento de tratamento diatérmico

que possa ser utilizado com o mesmo.

Recipiente
de recolha

Q/Ljiidade de

aspiragao

202B1336721
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3.5 Ligacdo do endoscopio por ultrassons (fixagdo)

A ATENCAO

Defina a pressao de aspiracado entre 40 e 53 kPa. Se a presséao de
aspiracao for demasiado elevada, o endoscépio por ultrassons pode
aderir a membrana mucosa, provocando lesbes na mesma.

3.5.1 Ligacao do endoscopio por ultrassons (processador de video, fonte de luz, reservatorio de dgua e unidade de
aspiragdo)

(1) Antes de fixar o conector LG a fonte de luz, verifique

Superficie distal de incidéncia da luz

visualmente se a superficie distal de incidéncia da luz nao

apresenta sujidade e se ndo existem fendas no vidro.

(2) Insira o conector LG do endoscopio por ultrassons a

entrada do endoscopio por ultrassons na fonte de luz até
parar.

(3) Insira o conector de video do endoscdpio por ultrassons na
entrada do conector de video no processador.
Alinhe a marca do conector com a da entrada do conector
e fixe firmemente o conector, rodando-o no sentido dos

ponteiros do reldégio enquanto o prime ligeiramente.
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4)

©)

(6)

()

®)

)

Certifique-se de que a valvula dos forceps esta fixada a
entrada do canal do instrumento do endoscopio por ultras-

sons.

Insira o conector do reservatorio de dgua no conector de

alimentagdo de dgua do endoscopio por ultrassons.

Alinhe a ranhura do conector e o pino do conector de
alimentacdo de dgua no endoscdpio por ultrassons e fixe-o

firmemente, rodando o conector para a direita até parar.

Ligue o tubo de aspiragdo entre a unidade de aspiragdo e o

conector de aspiragdo do endoscopio por ultrassons.

Ligue a unidade de aspiracdo e, em seguida, defina a
pressdo da fonte de aspiragdo para um valor entre 40 e 53
kPa.

Verifique se o conector US e o cabo ndo apresentam

arranhdes ou amolgadelas.

Alinhe o indice do conector US com a marca no proces-
sador por ultrassons e insira o conector US a direito no
conector do endoscopio por ultrassons do processador por

ultrassons.

(10) Rode o punho de bloqueio do conector US para a direita

para bloquear o conector.
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3.6 Inspecdo do endoscopio por ultrassons

3.6.1

(M

@)

Inspegao da parte de inser¢éo

Verifique visualmente se a parte de inser¢do (extremidade
distal, parte de flexao e tubo de inser¢do) apresenta anoma-
lias, como amolgadelas, lombas, extremidades afiadas ou
protuberancias, etc., que possam ferir um paciente.

Confirme se as pegas de resina em cada extremidade da
bainha da parte de flexdo estdo intactas. Se as superficies
adesivas estiverem asperas, marcadas ou a descamar,
devolva o instrumento ao seu revendedor local da
FUJIFILM.

Pegue no tubo de insercdo com as duas maos para fazer
um semicirculo com um didmetro de, aproximadamente,
200 mm, conforme ilustra a imagem da direita. Em
seguida, mova o topo do semicirculo fazendo deslizar o
tubo de inser¢do até ao comprimento total. Certifique-se
de que o tubo flete por completo e que ndo existe nenhuma
dificuldade local ao fazé-lo.

[Nota]

Nio torca a forca nem flita demasiado o tubo de inserc¢do
com as maos. Podera danificar o endoscopio por ultrassons

e/ou comprometer a funcionalidade do instrumento.

[Nota]

Nao tor¢a a forca nem flita demasiado a parte de flexao
com as maos. Podera danificar o endoscopio por ultrassons

e/ou comprometer a funcionalidade do instrumento.
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3.6.2 Inspegdo do mecanismo de flexdo

[Nota] Para obter informagdes sobre como utilizar o mecanismo de flexdo, consulte “2.6

Utilizagdo da parte de flexdo”, neste manual.

= “2.6 Utilizagao da parte de flexdo”

(1) Desbloqueie os bloqueios de dngulo para cima-baixo e
para a esquerda-direita, rodando-os na dire¢do "Livre"
(Fp).

(2) Rode os botdes de angulo para cima-baixo e para a
esquerda-direita nas dire¢des U, D, L e R até pararem.

Verifique se a parte de flexdo roda suavemente.

Depois de o botdo de angulo ser libertado, a parte de

flexdo devera deslocar-se para a posi¢do neutra.

(3) Rode os bloqueios de angulo para cima-baixo e para a
esquerda-direita na dire¢do oposta a F B ¢, em seguida,

bloqueie-os.

(4) Rode os botdes de angulo da mesma forma descrita no
passo (2) e verifique como flete a parte de flexao.
Verifique se a parte de flexdo mantém a sua posicao fletida

depois de os botdes de angulo serem libertados.

(5) Rode os bloqueios de angulo para cima-baixo e para
a esquerda-direita na dire¢do de F B ¢, em seguida,

bloqueie-os.
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3.6.3 Inspegdo dos canais de ar/dgua e do instrumento

(1) Ligue a unidade de aspiracdo, o carrinho, o processador de

video e a fonte de luz. Mantenha a lampada desligada.

(2) Prepare um recipiente limpo com agua esterilizada.

(3) Coloque a extremidade distal do endoscépio por ultrassons
sem tocar no chio, etc., pressione a valvula de ar/agua até

meio e verifique se a agua esterilizada sai do bocal.

[Nota]
Tenha atencao a direcdo de saida da agua esterilizada, pois

pode salpicar.

(4) Mantendo a extremidade distal do endoscopio por ultras-
sons levantada no ar, pressione totalmente a valvula de ar/
agua. Verifique se a dgua ¢ descarregada da porta de agua
do baldo.

[Nota]
Tenha atencao a direcdo de saida da agua esterilizada, pois

pode salpicar.

(5) Mergulhe a extremidade distal do endoscopio por ultras-
sons em agua, tape o orificio central da valvula de ar/agua
com o dedo e, em seguida, verifique se sai ar do bocal.

Retire o dedo do orificio e verifique se ndo sai ar do bocal.
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(6) Fixe a valvula dos forceps a entrada do canal do instru-
mento.
Durante a imersdo da extremidade distal do endoscopio
por ultrassons em agua, verifique se a agua ¢ aspirada
quando a valvula de suc¢o ¢ pressionada até meio e se a

aspiragdo para quando o dedo ¢ retirado da valvula.

(7) Pressione completamente a valvula de suc¢do durante
a imersdo da extremidade distal do endoscdpio por
ultrassons em agua, verifique se a dgua ¢ aspirada a partir
da porta de agua do baldo e se a aspiragdo para quando o

dedo é retirado da valvula.

[Nota]

Se for aspirada pouca ou nenhuma agua esterilizada,

consulte o “Capitulo 5 Resolug@o de problemas”.

= “Capitulo 5 Resolugdo de problemas”

3.6.4 Inspec¢do do canal do instrumento

Insira um dispositivo de endoterapia na entrada do canal
do instrumento ¢ verifique se a ponta do dispositivo de
endoterapia sai sem problemas pela saida do canal do
instrumento na extremidade distal do endoscdpio por

ultrassons.
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3.7 Inspecdo da extremidade distal do endoscdpio por ultrassons

A ATENCAO

Desligue a lampada e pare a transmissao de ondas por ultrassons
(coloque o processador em pausa), exceto durante um exame
inspecao, etc. quando for necessario. Se deixar a lampada acesa,
a extremidade distal pode aquecer e provocar queimaduras no
operador, no assistente ou no paciente. Acenda a lampada e retome
a transmissao de ondas por ultrassons imediatamente antes de iniciar
um exame.

Nao olhe diretamente para a luz proveniente da guia luminosa na
extremidade distal do endoscopio por ultrassons. Desligue a luz antes
de inspecionar a lente da objetiva. Olhar diretamente para a luz da
guia luminosa podera provocar lesdes oculares.

ATENCAO

Nao aplique produto de limpeza da lente no transformador. Se
o produto de limpeza da lente aderir ao transformador, limpe-o
imediatamente. Existe o risco de deterioragao do transformador.

(1) Rode o interruptor de alimentacdo CA localizado na parte

lateral do processador por ultrassons.

(2) Ligue a alimentag@o pressionando o interruptor de espera

no processador por ultrassons.
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(3) Toque no transformador com um dedo e certifique-se de

que ndo esta quente.

(4) Verifique visualmente se existem anomalias no transfor-
mador, no conector US e nos cabos, tais como fendas ou

amolgadelas, etc.
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©)

Certifique-se de que a luz esta desligada.

Certifique-se de que a lente da objetiva e as guias lumino-
sas da extremidade distal do endoscopio por ultrassons
estdo corretamente fixadas. Observe a extremidade distal
de um angulo para verificar se a lente da objetiva ndo

apresenta sujidade ou substancias estranhas.

[Nota]

Verifique se a lente da objetiva e a area envolvente ndo

apresentam fendas.

Além disso, verifique também o seguinte:

A tampa da extremidade distal esta devidamente fixada.

* As guias luminosas ndo apresentam fendas e estdo
devidamente fixadas.

* O bocal de ar/agua ndo apresenta fendas nem amolgade-
las e esta firmemente fixado.

* A superficie lateral da extremidade distal ndo apresenta

riscos, descascamento ou protuberancias anormais.

[Nota]

(6)

Se faltar algum adesivo distal, ou se algum adesivo estiver
a descascar ou a deteriorar, ou se alguma lente estiver em
falta ou danificada, contacte o seu revendedor local da
FUIJIFILM.

Se a lente da objetiva e as guias luminosas estiverem sujas

ou manchadas, limpe-as cuidadosamente.

[Nota]

Para limpar a lente da objetiva e as guias luminosas, utilize
gaze esterilizada (ou algo igualmente macio) embebida em

produto de limpeza de lentes (opcional) ou etanol.

[Nota]

Utilize uma gaze esterilizada e que ndo largue pelo para

evitar que as fibras entrem no bocal de ar/agua.
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(7) Prima o botdo da lampada na fonte de luz para acender
a lampada e observe a imagem endoscopica no monitor.
Verifique se a imagem esta nitida e se nada obstrui a visua-

lizagdo endoscodpica.

[Nota]
Se a limpeza ndo remover a névoa da lente da objetiva,
¢ possivel que o endoscdpio por ultrassons ndo esteja
suficientemente impermeabilizado. Execute o teste de

hermeticidade

= Manual de reprocessamento “4.6 Teste de hermeticidade”

(8) Terminada a inspegdo, prima o botdo da lampada na fonte

de luz para desligar a lampada.
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3.8 Inspecdo da imagem por ultrassons

(1) Prepare um copo de agua e mergulhe a extremidade distal

do endoscopio por ultrassons em agua.
(2) Prima a tecla de congelamento [FREEZE] no teclado

do processador por ultrassons para cancelar o modo de

congelamento.

(3) Confirme se a imagem por ultrassons ¢ apresentada.

(4) Verifique se a imagem por ultrassons ¢ apresentada corre-

tamente.

DYNAMIC RANGE
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3.9 Fixagdo e inspe¢do do balao

A AVISO

Nao utilize este produto com um regulador de CO:z para endoscépio.
Se o fizer, pode ocorrer a formacao de bolhas de ar na agua
esterilizada que se encontra no interior do reservatério de agua, que
entram no canal do baldo Isto podera impedir a descarga de agua do
baldo e desativar o esvaziamento do mesmo.

Utilize uma ferramenta de fixagdo do baldo desinfetada (ou
esterilizada). Existe o risco de infegao.

Nao utilize o baldo em pacientes alérgicos ao latex. Existe um risco de
provocar uma reagao anafilatica.

ATENCAO

Nao Introduza mais de 5 ml de agua no baldo. Existe o risco de rutura
do baldo.

[Nota] A alimentagdo de 5 ml de agua demora cerca de 3 segundos. Verifique a quantidade

de dgua a alimentar antes da utilizacao.

[Nota] Se ndo for possivel efetuar a descarga de agua ou se sair pouca agua do baldo,

consulte o “Capitulo 5 Resolug@o de problemas”.

= “Capitulo 5 Resolugdo de problemas”

(1) Introduza agua esterilizada no canal de alimentagdo de
agua do baldo pressionando completamente a valvula
de ar/agua e retire o ar existente no interior do canal de

alimentagdo de dgua do baldo.
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(2) Prepare um balao e uma ferramenta de fixa¢ao do baldo.

[Nota]
Nao utilize o baldo se a data de validade tiver expirado.

(3) Mergulhe o baldo em agua esterilizada.

(4) Pegue no aro do baldo com os dedos e coloque-o a volta

da ferramenta de fixagdo do baldo.

(5) Insira a extremidade distal do endoscopio por ultrassons
até o aro do baldo encaixar firmemente na ranhura de

fixacdo do baldo.
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Capitulo 3 Preparacdo e inspegdo antes da utilizagdo

(6) Pressione o aro do baldo do outro lado com o polegar
para o encaixar na ranhura de fixag@o do baldo do lado da

extremidade distal.

(7) Direcione a extremidade distal do endoscopio por ultras-
sons para baixo. Pressione a valvula de ar/agua completa-

mente para alimentar 5 ml de 4gua esterilizada ou menos.

[Nota]
A alimentag@o de 5 ml de agua demora cerca de 3 segun-
dos. Verifique a quantidade de agua a alimentar antes da

utilizagdo.

[Nota]

Confirme que ndo ha nenhuma fuga de dgua no baldo.

(8) Pressione completamente a valvula de sucgdo para aspirar

toda a agua esterilizada do interior do baldo.

[Nota]
Se nao for possivel efetuar a descarga de agua ou se sair
pouca agua do baldo, consulte o “Capitulo 5 Resolugédo de

problemas”.

= “Capitulo 5 Resolugdo de problemas”

(9) Alimente agua pressionando completamente a valvula de

ar/agua. O ar existente no interior do baldo sera completa-

mente evacuado.
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(10) Pressione completamente a valvula de succao e verifique
se toda a agua esterilizada foi aspirada e se o baldo

encolhe.
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Capitulo 4 M¢étodo de utilizagao

A AVISO

Use equipamento de protecdo pessoal durante um exame ou
tratamento, assim como durante os processos de limpeza e desinfegao
(ou esterilizagao) para proteger os olhos e a pele e prevenir infe¢des.

Utilize um dispositivo de endoterapia limpo e desinfetado (ou
esterilizado). Um dispositivo de endoterapia indevidamente limpo e
desinfetado (ou esterilizado) pode causar risco de infegéao.

Nao fornega demasiado ar ou gas durante o procedimento, pois
isso podera provocar uma embolia. Nao insufle em excesso durante
nenhum procedimento clinico para minimizar a possibilidade de
ocorréncia de perfuracao pneumatica.

[Nota] Observe sempre o paciente. Se o paciente apresentar sintomas sugestivos de uma
embolia ou perfuracdo, pare o procedimento endoscdpico imediatamente e minis-

tre-lhe o tratamento médico adequado.

[Nota] Os procedimentos eletrocirurgicos devem ser efetuados de acordo com o descrito

nos manuais de operagdes dos instrumentos e dos geradores eletrocirurgicos.

[Nota] Para obter detalhes sobre como utilizar dispositivos de endoterapia, consulte os

respetivos manuais de operagoes.
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Capitulo 4 Método de utilizagao

4.1 Preparacao

4.1.1 Preparagdo do equipamento necessario

Prepare os acessorios e dispositivos de endoterapia, etc.
para utilizagdo, bem como uma valvula de forceps de

reserva.

[Nota]
Utilize apenas um bocal limpo e desinfetado (ou esterili-

zado).

4.1.2 Pré-tratamento do paciente

Prepare o paciente por meio da dieta normal para endoscopia.
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4.2 Insercdo e observagao

A AVISO

Para evitar a possibilidade de lesdes no paciente, incluindo perfuragao,
nao pressione o endoscopio por ultrassons ou o dispositivo de
endoterapia com demasiada forga contra as superficies mucosas.
Faca avancar o dispositivo de endoterapia apenas enquanto estiver a
visualizar a imagem endoscépica.

Durante os procedimentos por ultrassons em que nao é utilizado
um baldo, nao pressione completamente a valvula de sucgao e nao
tente aspirar material do paciente para o interior/através do canal
de evacuacdo do baldo. Se o fizer, pode provocar a obstrucao total
ou parcial do estreito canal de evacuag¢ao do baldo, especialmente
se 0 endoscopio por ultrassons nao for limpo imediatamente apoés
cada procedimento e se nao for reprocessado de acordo com as
recomendacodes da FUJIFILM. Se o canal de evacuacgao do balao ficar
obstruido, ndo podera ser limpo, desinfetado ou esterilizado e podera
constituir uma fonte de infegao.

A ATENCAO

Tenha o maximo de cuidado ao inserir o endoscopio por ultrassons na
cavidade oral. Caso contrario, pode provocar dor no paciente.

Nao insira nem retire o endoscopio por ultrassons a forca do paciente.
Pode provocar danos no lumen, hemorragia ou perfuragao.

N&o aplique forga ao fletir a parte de flexdo nem a manuseie
rapidamente. Pode provocar danos no lumen, hemorragia ou
perfuracao.

Durante uma observacgao, nao efetue a observacao de perto por um
periodo prolongado. Utilize o endoscopio por ultrassons com o0 minimo
de luminosidade necessario e durante o menor tempo possivel,
mantendo uma distancia adequada. Quando a velocidade do obturador
estiver definida para "HIGH" (ALTA), tenha cuidado para nao definir a
luminosidade para um nivel demasiado alto. A energia térmica criada
pela iluminagéo pode causar queimaduras.

Para obter detalhes sobre as definicdes, consulte o manual de
operacoes da fonte de luz e do processador de video em utilizacao.
Se o nivel de luminosidade for elevado, a temperatura na extremidade
distal pode ultrapassar os 41 °C. Nao permita que a extremidade
distal permaneg¢a em contacto com o mesmo local por um periodo
prolongado. Podera causar uma queimadura.
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A ATENCAO

Se o0 baldo ou outras pecas cairem na cavidade corporal devido a mau
funcionamento do dispositivo, pare imediatamente o exame e remova
as pecas seguindo medidas adequadas. Existe o risco de danos no
interior da cavidade corporal.

ATENCAO

Nao aplique lidocaina em spray diretamente na parte de insercao.
Podera causar a deterioragdo da superficie exterior. Nao utilize azeite
como lubrificante para a insergdo. Podera causar inchago na superficie
exterior.

[Nota] Em casos de hemorragia, utilize a fun¢ao de economia de luz da fonte de luz. O
sangue do doente que adira & guia luminosa na extremidade distal do endoscopio
por ultrassons pode coagular com a energia proveniente da iluminagdo. Para obter
detalhes sobre como utilizar a fungdo de economia de luz, consulte 0 manual de
operagdes da fonte de luz.

[Nota] Se aparecer vapor, tipo fumo, na imagem endoscopica, ou se a imagem endoscopica
ficar escura, ¢ possivel que exista sangue ou outras substancias depositadas na guia
luminosa na extremidade distal do endoscopio por ultrassons. Retire imediatamente
o endoscopio por ultrassons do paciente, retire as substancias estranhas, certifique-
se de que a guia luminosa ndo apresenta qualquer anomalia e, em seguida, utilize
novamente o endoscopio por ultrassons. Se as substancias estranhas ndo forem
removidas, a temperatura na extremidade distal do endoscopio por ultrassons
pode aumentar e provocar danos no endoscopio por ultrassons ou queimaduras no
paciente ou no operador.
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4.2.1 Preparar o bocal

(1) Peca ao paciente que segure a mascara na boca.

[Nota]
Se optar por pedir ao paciente que fique com o bocal apds
a inser¢do, fixe previamente o bocal a parte de insergdo.

Peca ao paciente que o segure imediatamente apods a inser-

¢ao.

4.2.2 Inser¢ao

(1) D¢ indicagdes ao paciente para se deitar na mesa de exame
numa posi¢do adequada, de acordo com os procedimentos

endoscopicos.

(2) Desbloqueie a parte de flexdo deslocando os bloqueios
de angulo para cima/baixo e para a esquerda/direita na

direcdo de F p até parar.

[Nota]
Recomendamos o procedimento anterior. No entanto,
também podera utilizar outro procedimento: pode inserir
o endoscopio por ultrassons bloqueando a parte de flexdo
apenas no sentido esquerda-direita e desbloqueando-a no

sentido cima-baixo.
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(3) Se necessario, limpe a lente da objetiva e as guias lumino-

sas com produto de limpeza proprio para lentes.

[Nota]
Utilize uma gaze esterilizada e que ndo largue pelo para

evitar que as fibras entrem no bocal de ar/agua.

(4) Aplique lubrificante (xilocaina em gel ou equivalente) a

parte de flexdo.

[Nota]
Nao aplique xilocaina em spray, azeite ou semelhante

diretamente na parte de insercao.

(5) Prima o botdo da lampada na fonte de luz para acender a

lampada.

[Nota]
Se a fonte de luz estiver desligada, prima o botao de

alimentagdo para a ligar.

(6) Insira a extremidade distal do endoscopio por ultrassons
na cavidade oral e, em seguida, desloque-a para baixo da

faringe sempre sob observagao.

Ajuste a luminosidade conforme necessario premindo o

botdo de ajuste de luminosidade na fonte de luz.
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(7) Tape o orificio no centro da valvula de ar/dgua com um
dedo para fornecer ar ao aparelho digestivo.
A membrana mucosa do aparelho digestivo ficara clara-

mente visivel.

(8) Conduza a extremidade distal do endoscopio por ultras-
sons até a regido de interesse rodando os botdes de angulo

para cima/baixo e para a esquerda/direita.

[Nota]
Nunca force a inser¢do ou remog¢do do endoscopio por

ultrassons.

[Nota]
Se a parte de flexdo ndo endireitar ou ndo conseguir retira-
-la facilmente por estar invertida no interior do limen

estreito, ndao a puxe para fora com forca.

(9) Injete agua pela entrada do canal do instrumento para a

area de interesse e proceda a observagao por ultrassons.

[Nota]
A imagem por ultrassons ¢ uma imagem radial que se
estende desde o ponto situado a aproximadamente 10 mm

da extremidade distal do endoscdpio por ultrassons.
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4.2.3 Para aspirar muco

Para aspirar muco, insira a extremidade distal do endos-
copio por ultrassons na mucosidade e prima a valvula de

suc¢ao até meio.

[Nota]

Nao aspire materiais sélidos ou viscosos com o endosco-
pio por ultrassons. Estes materiais poderdo obstruir o canal
do instrumento ou aderir a valvula de sucgdo, impedindo

que a aspiragdo seja corretamente interrompida.

[Nota]

Durante os procedimentos por ultrassons em que nao ¢
utilizado um baldo, ndo pressione completamente a valvula
de succdo e ndo tente aspirar material do paciente para
o interior/através do canal de evacuacdo do baldo. Se o
fizer, pode provocar a obstrucdo total ou parcial do estreito
canal de evacuacdo do baldo, especialmente se o endosco-
pio por ultrassons nao for limpo imediatamente apds cada
procedimento e se ndo for reprocessado de acordo com as
recomendagdes da FUJIFILM.

4.2.4 Se o muco aderir a lente da objetiva distal ou se a imagem estiver obscurecida

Se o muco aderir a lente da objetiva distal ou se a imagem
estiver obscurecida, limpe a superficie da lente pressio-
nando a valvula de ar/agua até meio. Quando a limpeza
estiver concluida, retire a agua da superficie da lente

ativando o fornecimento de ar e, em seguida, a aspiracao.

[Nota]

Se ficarem detritos agarrados, como muco, ou se for forne-
cido ar sem ter sido fornecida agua, os detritos podem ser

dificeis de remover devido a secagem ou fixagao.
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4.3 Como utilizar o baldao

A AVISO

Nao utilize este produto com um regulador de CO:z para endoscépio.
Se o fizer, pode ocorrer a formacao de bolhas de ar na agua
esterilizada que se encontra no interior do reservatério de agua, que
entram no canal do baldo Isto podera impedir a descarga de agua do
baldo e desativar o esvaziamento do mesmo.

N&o utilize o baldo em pacientes alérgicos ao latex. Existe um risco de
provocar uma reagao anafilatica.

ATENCAO

Nao Introduza mais de 5 ml de agua no baldo. Existe o risco de rutura
do baldo.

[Nota] A alimentagdo de 5 ml de agua demora cerca de 3 segundos. Verifique a quantidade

de dgua a alimentar antes da utilizacao.

[Nota] Verifique as imagens endoscopica e por ultrassons enquanto estiver a injetar/retirar

agua no/do baldo.

[Nota] Se ndo for possivel efetuar a descarga de agua ou se sair pouca agua do baldo,

consulte o “Capitulo 5 Resolug@o de problemas”.

= “Capitulo 5 Resolugao de problemas”

(1) Alimente uma pequena quantidade de agua esterilizada na

area afetada antes de utilizar o baldo.

(2) Rode os botdes de angulo para cima-baixo ¢ para a
esquerda-direita, para aproximar o transformador da area e

proceder a observagao por ultrassons.

Alimente a quantidade de agua esterilizada que for neces-

saria.
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(3) Para deslocar ou retirar o endoscopio por ultrassons,

esvazie primeiro o baldo.

[Nota]
Se o baldo ndo esvaziar enquanto pressiona completa-
mente a valvula de sucgdo, utilize a escova de limpeza
(WB2221FW?2) para retirar eventuais residuos que estejam
a obstruir o canal do baldo .

= Manual de reprocessamento

“4.9.4 Escovagem do canal do baldo”
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4.4 Biodpsia

A AVISO

Nao pressione os féorceps com forga contra as paredes do aparelho
digestivo. Existe um risco de perfuragdo e hemorragia.

Nao insira os féorceps se nao conseguir visualizar a saida dos férceps
na imagem endoscopica. Existe um risco de perfuragdo e hemorragia.

ATENCAO

Nao force demasiado os forceps se encontrar resisténcia durante a
insercdo. Existe o risco de danificar o endoscépio por ultrassons.

[Nota] Os forceps poderdo ndo passar facilmente através da parte de flexdo. Nesse caso,

desdobre ligeiramente a parte de flexao e tente inserir novamente.

(1) Direcione a extremidade distal do endoscopio por ultras-

sons para o local de bidpsia.

(2) Verifique se os forceps abrem e fecham corretamente.

Insira os forceps a partir da entrada do canal do instru-

mento, observando a imagem.
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(3) Interrompa a inser¢do dos forceps quando a ponta aparecer

no campo de visdo.

(4) Mova lentamente os forceps para o local da biopsia.

(5) Realize uma biodpsia controlando os forceps e os botdes de

angulo.

(6) Retire os forceps lentamente e recolha a amostra para

bidpsia.

W-—"w”
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4.5 Remocgao do endoscopio

(1) Quando o exame estiver concluido, retire qualquer excesso

de ar da cavidade corporal.

(2) Desbloqueie os botdes para cima/baixo e para a esquerda/

direita

(3) Se o balao estiver fixado, esvazie-o completamente.

[Nota]
Se o baldo ndo esvaziar enquanto pressiona completa-
mente a valvula de sucgdo, utilize a escova de limpeza
(WB2221FW?2) para retirar eventuais residuos que estejam

a obstruir o canal do baldo .

= Manual de reprocessamento

“4.9.4 Escovagem do canal do baldo”

(4) Endireite a parte de flexdo com os botdes de angulo.
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Capitulo 4 Método de utilizagao

(5) Retire lentamente o endoscdpio por ultrassons.

(6) Prima o botdo da lampada na fonte de luz para apagar a

lampada.
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4.6 Remocdo do balao

A AVISO

Ao retirar o baldo, use equipamento de protecdo pessoal e retire o
baldo lentamente. Existe o risco de infecao.

(1) Retire o aro do baldo da ranhura de fixagao do balao.

(2) Enrole o baldo lentamente na dire¢do da extremidade o~

distal do endoscdpio por ultrassons para o remover.

[Nota]

Nao aperte o transformador com os dedos.

[Nota]

Se o baldo estiver demasiado escorregadio para o conse-
guir segurar, cubra o baldo com gaze para facilitar a

remocao.

Elimine o baldo que retirou.

[Nota]
Certifique-se de que retira o baldo antes de limpar o
endoscopio por ultrassons.
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4.7 Pré-limpeza (limpeza primaria)

Pré-limpeza (limpeza primaria) significa a limpeza realizada na cama imediatamente apds
a utilizagdo do endoscdpio por ultrassons. O endoscopio por ultrassons ¢ retirado apos a

pré-limpeza.

[Nota] Para obter mais informagdes sobre a pré-limpeza e a remogdo do endoscopio por

ultrassons, consulte o manual de reprocessamento.

= Manual de reprocessamento “Capitulo 3 Pré-limpeza”
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Capitulo 5 Resolucao de problemas

5.1 Resolugao de problemas

Se este produto apresentar algum problema durante a utilizagdo, siga estas instru¢des para

resolver o problema.

Problema

Causa

Solugao

Nao aparecem

imagens

1) O carrinho, monitor ou processador esta
desligado da tomada.
2) O carrinho, monitor ou processador esta

desligado.

1) Ligue o carrinho, monitor ou processador a
tomada elétrica.

2) Ligue o carrinho, monitor ou processador.

Imagem escura

[Nota 1]

1) A seccdo de imagens esta danificada.

2) A ligacdo ao endoscdpio por ultrassons esta

incompleta.

3) O nivel de luminosidade estd definido para
aproximadamente “MIN” (MIN).

4) O modo iris esta definido para “PEAK”
(PICO). Nt

5) Existe sujidade na superficie distal de
incidéncia da luz do conector LG.

6) Existem coagulos de sangue agarrados a

lente.

7) O cabo da guia luminosa esta danificado.

Nl o processador e a fonte de luz.

1) Reinicie
Se ndo aparecer uma imagem adequada,
mesmo depois de os reiniciar, desligue-os,
endireite a parte de flexdo para desbloquear,
solte os botdes de angulo e, em seguida,
retire o endoscopio por ultrassons lenta-
mente do paciente.

2) Volte a ligar o endoscopio por ultrassons.

= “3.5 Ligagao do endoscopio por ultras-

sons”

3) Defina o nivel de luminosidade para
aproximadamente 0.

=> Manual de opera¢des de uma fonte de luz

4) Defina 0 modo iris para “AVE” (MED).

=> Manual de opera¢des de uma fonte de luz

5) Limpe a superficie distal de incidéncia da
luz do conector LG.

6) Pare o exame ou tratamento. Retire o
endoscopio por ultrassons e, em seguida,
limpe a extremidade distal.

7) Contacte o seu revendedor local da
FUJIFILM.

[Nota]

Para reiniciar o processador de video ¢ a fonte de luz, desligue-os ¢ aguarde, pelo menos, 5 segundos. Ligue

novamente o processador de video e a fonte de luz e, em seguida, acenda a lampada premindo o botao da lampada.

[Nota]

dor por ultrassons.

Para reiniciar o processador por ultrassons, desligue-o e aguarde, pelo menos, 5 segundos. Volte a ligar o processa-

[Nota 1] Quando se realiza uma coagulagdo por plasma de argon (APC), algumas areas da imagem em tempo real podem

ficar escuras devido ao raio luminoso de plasma de argon.
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Problema Causa Solugao

Nl 5 processador e a fonte de luz.

Halo 1) A secgdo de imagens esta danificada. 1) Reinicie
Se ndo aparecer uma imagem adequada,
mesmo depois de os reiniciar, desligue-os,
endireite a parte de flexdo para desbloquear,
solte os botdes de angulo e, em seguida,
retire o endoscopio por ultrassons lenta-
mente do paciente.

2) O nivel de luminosidade est4 definido para | 2) Defina o nivel de luminosidade para

aproximadamente “MAX” (MAX). aproximadamente 0.
=> Manual de opera¢des de uma fonte de luz
3) O modo iris esta definido para “AVE” 3) Defina o modo iris para “PEAK” (PICO).
(MED). => Manual de opera¢des de uma fonte de luz
Perda de imagem 1) A secgdo de imagens esta danificada. 1) Reinicie ™ o processador e a fonte de luz.
durante um exame ou Se ndo aparecer uma imagem adequada,
tratamento. mesmo depois de os reiniciar, desligue-os,

endireite a parte de flexdo para desbloquear,

solte os botdes de angulo e, em seguida,

retire o endoscdpio por ultrassons lenta-

mente do paciente.

2) A ligacdo ao endoscdpio estd incompleta. 2) Volte a ligar o endoscdpio por ultrassons.

= “3.5 Ligacdo do endoscopio por ultras-
sons”

3) O sistema ndo esta a funcionar corretamente | 3) 4)

devido possivelmente a carga estatica. Se o problema tiver ocorrido durante o
4) O cabo do sinal de video fez curto-circuito tratamento, pare o tratamento e retire o
ou avariou. dispositivo de endoterapia do endoscopio

[Nota] o

por ultrassons. Em seguida, reinicie
processador e a fonte de luz. Se o problema
tiver ocorrido durante um exame, reinicie
MNewl 5 processador e a fonte de luz. Se ndo
aparecer uma imagem adequada, mesmo
depois de os reiniciar, desligue-os, endireite
a parte de flexao para desbloquear, solte os

botdes de angulo e retire o endoscopio por

ultrassons lentamente do paciente.

[Nota] Para reiniciar o processador de video e a fonte de luz, desligue-os e aguarde, pelo menos, 5 segundos. Ligue
novamente o processador de video e a fonte de luz e, em seguida, acenda a l1ampada premindo o botao da lampada.
[Nota] Para reiniciar o processador por ultrassons, desligue-o e aguarde, pelo menos, 5 segundos. Volte a ligar o processa-

dor por ultrassons.
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Problema

Causa

Solugao

Nao ¢ apresentada
uma imagem em
tempo real depois de
cancelar a pausa da
imagem durante um

exame ou tratamento.

O sistema nao estd a funcionar corretamente

devido a carga estatica.

Se o problema tiver ocorrido durante o
tratamento, pare o tratamento e retire o
dispositivo de endoterapia do endoscopio
por ultrassons. Em seguida, reinicie " o
processador e a fonte de luz. Se o problema
tiver ocorrido durante um exame, reinicie ™!
o processador e a fonte de luz. Se ndo aparecer
uma imagem adequada, mesmo depois de

os reiniciar, desligue-os, endireite a parte de
flexdo para desbloquear, solte os botdes de
angulo e retire o endoscopio por ultrassons

lentamente do paciente.

A imagem endosco-
pica aparece sem cor
durante um exame ou

tratamento.

1) A secgdo de imagens esta danificada.

2) O sistema ndo esta a funcionar corretamente
devido possivelmente a carga estatica.

3) O cabo do sinal de video fez curto-circuito

ou avariou.

1)2)3)
Se o problema tiver ocorrido durante o
tratamento, pare o tratamento e retire o
dispositivo de endoterapia do endoscopio
por ultrassons. Em seguida, reinicie " o
processador e a fonte de luz. Se o problema
tiver ocorrido durante um exame, reinicie
MNowl 5 processador e a fonte de luz. Se nao
aparecer uma imagem adequada, mesmo
depois de os reiniciar, e for impossivel
continuar o exame, desligue-os, endireite
a parte de flexdo para desbloquear, solte
os botdes de angulo e retire o endoscopio

lentamente do paciente.

[Nota]

Para reiniciar o processador de video ¢ a fonte de luz, desligue-os ¢ aguarde, pelo menos, 5 segundos. Ligue

novamente o processador de video e a fonte de luz e, em seguida, acenda a lampada premindo o botao da lampada.

[Nota]

dor por ultrassons.

Para reiniciar o processador por ultrassons, desligue-o e aguarde, pelo menos, 5 segundos. Volte a ligar o processa-
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Problema

Causa

Solugao

A imagem esta distor-

cida

1) A secgdo de imagens esta danificada.

2) Ruido gerado pelos instrumentos eletroci-

rargicos.

3) O endoscopio por ultrassons nao esta
corretamente ligado ao processador.
4) O cabo do sinal de video fez curto-circuito

ou avariou.

Nl 5 processador e a fonte de luz.

1) Reinicie
Se ndo aparecer uma imagem adequada,
mesmo depois de os reiniciar, desligue-os,
endireite a parte de flexdo para desbloquear,
solte os botdes de angulo e, em seguida,
retire o endoscopio por ultrassons lenta-
mente do paciente.

2) Pare a alimentacgdo de energia ao equipa-
mento de tratamento diatérmico para restau-
rar a saida da imagem. O endoscopio por
ultrassons estd a funcionar corretamente.

3) Ligue corretamente o endoscopio por
ultrassons ao processador.

Nl o processador e a fonte de luz.

4) Reinicie
Se ndo aparecer uma imagem adequada,
mesmo depois de os reiniciar, e for
impossivel continuar o exame, desligue-os,
endireite a parte de flexdo para desbloquear,
solte os botdes de angulo e, em seguida,

retire o endoscopio lentamente do paciente.

Nao ha fornecimento

de ar e/ou agua

1) A bomba esta desligada.

2) Anomalia no botdo de ar/agua.

3) O botdo de ar/agua ndo foi premido com
firmeza durante o fornecimento de agua
esterilizada.

4) A tampa do reservatdrio de agua esta solta.

5) O reservatério de agua tem demasiada agua
esterilizada.

6) O reservatorio de agua esta vazio.

7) O reservatdrio de agua ndo esta ligado.

8) Existe um bocal ou canal obstruido.

1) Ligue a bomba.
2) Substitua-o por um novo botdo de ar/agua.

3) Pressione o botdo de ar/agua com firmeza.

4) Feche bem a tampa.

5) Reduza o nivel de 4gua do reservatorio de
agua para cerca de 80% da sua capacidade.

6) Encha o reservatorio de agua com agua
esterilizada.

7) Ligue o reservatorio de agua.

8) Limpe o canal obstruido de acordo com as

instrucdes fornecidas.

[Nota]

Para reiniciar o processador de video ¢ a fonte de luz, desligue-os ¢ aguarde, pelo menos, 5 segundos. Ligue

novamente o processador de video e a fonte de luz e, em seguida, acenda a lampada premindo o botao da lampada.

[Nota]

dor por ultrassons.

Para reiniciar o processador por ultrassons, desligue-o e aguarde, pelo menos, 5 segundos. Volte a ligar o processa-
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Problema

Causa

Solugao

Baixo volume de
fornecimento de ar/
agua

1) Existem substancias estranhas depositadas
nos canais de ar/agua.

2) Os canais de ar/agua estdo danificados.

1) Depois de retirar o endoscopio por ultras-
sons do paciente, limpe os canais de ar/agua
de acordo com os procedimentos especi-
ficados no Manual de Reprocessamento,
“Capitulo 3 Pré-limpeza” e “Capitulo 4
Limpeza manual”.

Se o volume de fornecimento de ar/agua
continuar baixo, substitua o endoscopio por
ultrassons por um de reserva.

2) Contacte o seu revendedor local da
FUJIFILM.

O abastecimento de
ar/agua nao para.

1) Existem substancias estranhas depositadas
na valvula de ar/agua.

2) A valvula de ar/agua esta danificada.

3) A valvula de ar/dgua apresenta desgaste.

1) Depois de retirar o endoscopio por ultras-
sons do corpo do paciente, retire a valvula
de ar/agua e limpe-a.

2) Substitua-a por uma nova valvula de ar/
agua.

3) Substitua-a por uma nova valvula de ar/
agua.

A aspiragdo ndo ¢
efetuada

1) A bomba esta desligada.

2) A bomba ndo esta ligada.

3) Nao esta nenhuma valvula dos forceps
fixada.

1) Ligue a bomba.
2) Ligue a bomba a fonte de alimentagao.
3) Fixe uma valvula dos forceps.

Volume de aspiracao
baixo

1) A valvula de sucgdo ficou danificada.

2) A valvula dos forceps ficou degradada.

3) O tubo de aspirag@o ndo esta corretamente
fixado.

4) A valvula dos forceps ndo esta corretamente
fixada.

1) Substitua por uma nova valvula de sucgao.
2) Substitua por uma nova valvula dos forceps.
3) Volte a fixar o tubo de aspiragao.

4) Volte a fixar a valvula dos forceps.

Nao ¢ possivel retirar
a valvula de sucgao.

A valvula de sucgdo ou a parte de controlo do
endoscopio por ultrassons foram danificados.

Contacte o seu revendedor local da FUJIFILM.

O volume de agua
fornecido ou descar-
regado do baldo ¢
baixo.

Nao ¢ possivel forne-
cer ou descarregar
agua do baldo.

1) A bomba de aspiragao esta desligada (OFF).

2) O tubo de aspiracdo ndo esta corretamente
fixado.

3) O tubo de aspiragdo ndo esta ligado.

4) A vélvula de succdo esta danificada.

5) O canal de evacuagdo do baldo esta
obstruido.

1) Ligue a bomba de aspiragdo (ON).
2) Volte a fixar o tubo de aspiragao.

3) Ligue o tubo de aspiragdo.

4) Substitua por uma nova valvula de sucgéo.

5) Remova eventuais obstru¢des no canal
do baldo com a escova de limpeza
(WB2221FW2).

= Manual de Reprocessamento “4.9.4
Escovar o canal do baldo”

A valvula de succao
nao regressa a
posi¢ao original.

1) Existem substancias estranhas ou sangue
depositados na valvula de sucgao.

2) A véalvula de sucgao esta danificada.

1) Desligue o tubo de aspirag¢@o. Depois de
retirar o endoscopio por ultrassons, remova
a valvula e limpe-a ou substitua-a.

2) Substitua por uma nova valvula de succao.

Nao ¢ possivel
alimentar agua a
partir da porta de
agua do baldo.

1) A bomba de aspiragdo esta desligada (OFF).
2) A tampa do reservatdrio de agua esta solta.
3) O reservatdrio de agua tem demasiada agua.

4) O reservatorio de agua esta vazio.
5) O reservatdrio de 4gua ndo esta ligado.

1) Ligue a bomba de aspiracdo (ON).

2) Feche bem a tampa.

3) Reduza o nivel de agua do reservatério de
agua para cerca de 80% da sua capacidade.

4) Encha o reservatdrio de agua com agua.

5) Ligue o reservatorio de agua.
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Problema

Causa

Solugao

Nao ¢ possivel inserir
um dispositivo de

endoterapia.

1) O dispositivo de endoterapia (como os
forceps de biopsia) esta aberto.

2) O punho do dispositivo de endoterapia
(como os forceps de biopsia) esta firme-
mente seguro.

3) E dificil inserir o dispositivo de endoterapia
(como os forceps de biopsia) devido a
flexao.

4) Esta a ser utilizado um tamanho inade-

quado.

1) Feche o dispositivo de endoterapia para
inseri-lo.
2) Nao agarre o punho de maneira muito rigida

ao inserir o dispositivo de endoterapia.

3) Reduza o angulo da parte de flexdo ligeira-

mente e, em seguida, insira-o.

4) Utilize um dispositivo de endoterapia de

tamanho adequado.

Nao ¢ possivel retirar
o dispositivo de

endoterapia.

1) O dispositivo de endoterapia (como os
forceps de biopsia) esta aberto.

2) O punho do dispositivo de endoterapia
(como os forceps de biopsia) esta firme-
mente seguro.

3) E dificil inserir o dispositivo de endoterapia
(como os forceps de biopsia) devido a
flexao.

4) Ocorreu uma anomalia no dispositivo de

endoterapia.

5) Esté a ser utilizado um tamanho inade-

quado.

1) Feche o dispositivo de endoterapia e retire-o
do endoscépio por ultrassons.
2) Solte o punho e retire o dispositivo de

endoterapia do endoscopio por ultrassons.

3) Reduza o angulo da parte de flexao ligeira-
mente e, em seguida, retire o dispositivo de
endoterapia do endoscopio por ultrassons.

4) Retire a ponta do dispositivo de endoterapia
para a tomada dos férceps do endoscopio e,
em seguida, retire lentamente o endoscopio
por ultrassons e o dispositivo de endotera-
pia em conjunto.

5) Retire a ponta do dispositivo de endoterapia
para a tomada dos forceps do endoscopio e,
em seguida, retire lentamente o endoscopio
por ultrassons e o dispositivo de endotera-
pia em conjunto.

[Nota] Utilize um dispositivo de endoterapia

de tamanho adequado.

Nao ¢ possivel fechar
um dispositivo de
endoterapia (por
exemplo, forceps de

bidpsia).

Verifica-se uma anomalia no dispositivo de

endoterapia.

Se estiver com dificuldades em fechar o
dispositivo de endoterapia, rode o angulo de
flexdo do endoscopio por ultrassons e retire-o
ao fechar. Se, por qualquer motivo, ndo o
conseguir fechar, rode a ponta do dispositivo
de endoterapia para a tomada do canal do
instrumento do endoscdpio por ultrassons e,
em seguida, retire lentamente o endoscopio
por ultrassons e o dispositivo de endoterapia

em conjunto.
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Problema

Causa

Solugao

A parte de flexdo nao
consegue regressar a
posi¢do neutra.

1) O angulo esta bloqueado.

2) O mecanismo de controlo de flexao esta
avariado.

1) Utilize os bloqueios de angulo para a
esquerda-direita e para cima-baixo para os
desbloquear.

2) Pare imediatamente de usar o endoscopio
por ultrassons. Nao retire o endoscopio
por ultrassons do paciente a forga, pois
podera danificar os tecidos da cavidade
corporal. Contacte o seu revendedor local
da FUJIFILM.

Nao ¢ possivel fletir
a parte de flexdo
rodando o botao de
angulo.

O fio de angulo esta danificado.

Pare imediatamente de usar o endoscopio por
ultrassons. Nao retire o endoscopio por ultras-
sons do paciente a forga, pois podera danificar
os tecidos da cavidade corporal. Contacte o
seu revendedor local da FUJIFILM.

Nao ¢ apresentada
nenhuma imagem por
ultrassons.

1) O cabo de alimentagdo do carrinho, do
monitor ou do dispositivo de observagio
ndo esta ligado.

2) O interruptor de alimentagdo do carrinho,
do monitor ou do dispositivo de observagio
esta desligado (OFF).

3) O transformador na extremidade distal esta
suspenso (afastado das paredes do trato
gastrointestinal).

4) O processador por ultrassons ndo esta a
funcionar corretamente.

1) Ligue os dispositivos.

2) Ligue os interruptores de alimentagdo (ON).

3) Aumente a quantidade de agua alimentada
no baldo ou ajuste o angulo do transforma-
dor, operando-o de forma a que entre em
contacto com a parede do trato gastrointes-
tinal.

4) Se uma imagem por ultrassons desaparecer
durante um exame, desligue o processador
por ultrassons e volte a liga-lo dentro de
5 segundos ou mais. Se a imagem nao for
recuperada, desligue o processador por
ultrassons e, em seguida, retire lentamente
o endoscopio por ultrassons.

A imagem por
ultrassons esta escura.

1) O nivel de ganho estd definido um valor
proximo do nivel minimo.

2) O nivel de STC esta definido um valor
proximo do nivel minimo.

1) Rode o botdo de ganho para a direita para
ajustar a luminosidade da imagem por
ultrassons.

2) Prima a tecla STC para definir o nivel de
STC para um valor proximo do centro.

A area destacada da
imagem por ultras-
sons tem demasiada
luminosidade.

1) O nivel de ganho esta definido um valor
proximo do nivel maximo.

2) O nivel de STC esta definido um valor
proximo do nivel maximo.

1) Rode o botdo de ganho para a esquerda
para ajustar a luminosidade da imagem por
ultrassons.

2) Prima a tecla STC para definir o nivel de
STC para um valor proximo do centro.

A imagem desaparece
durante o diagnéstico
por ultrassons.

O conector US nao esta devidamente ligado.

Repita a ligacdo do endoscopio.
= “3.5 Ligacdo do endoscopio por ultras-
sons”
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Problema

Causa

Solugao

A imagem por
ultrassons esta com

interferéncias.

1) Interferéncia de alta frequéncia.

2) O conector US ndo esta devidamente

ligado.

1) Pare a alimentagdo de energia ao equipa-
mento de tratamento diatérmico para restau-
rar a saida da imagem. O endoscopio por
ultrassons esta a funcionar corretamente.

2) Repita a ligagdo do endoscopio.

= “3.5 Liga¢ao do endoscopio por ultras-

sons”
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Especificagdes principais

Especificagdes principais

<Classificac¢do de equipamento elétrico médico>

1. Tipo de protecdo contra choques elétricos : Equipamento de classe I
(fonte de alimentagdo: ficha de ligacdo a

terra)

2. Nivel de protegdo contra choques elétricos : Pega aplicada do tipo BF

3. Nivel de prote¢do contra explosdo : E proibida a utilizagdo em ambientes ricos em
oxigénio ou atmosferas com gas inflamavel.

4. Grau de impermeabilidade : IEC 60529 IPX7 (com tampa impermeavel
US fixada)

[Nota] Utilizar em combinagdo com o processador de video VP-4450HD, a fonte de luz
XL-4450 e o processador por ultrassons SU-1.

<Parte aplicada>

Parte de insergdo

<Dados acerca da unidade principal>

Modelo EG-580UR
Diregdo de visualizacdo 0°
Intervalo de observacdo 3a 100 mm
Campo de visao 140°

g’ Diametro da extremidade distal 11,4 mm

§1 Didmetro méaximo da parte de inser¢do 12,7 mm

g‘ Diametro do tubo de inser¢ao 11,5 mm

% Flexdo Mo# ! 6,0N

§~ _ ~ CIMA/BAIXO 190°/90°

5 | Capacidade de flexdo

2 ESQUERDA/DIREITA 100°/100°
Diametro minimo do canal do instrumento 2,8 mm M@
Comprimento de trabalho ™**?! 1250 mm
Comprimento total 1550 mm
Percurso de inser¢ao Peroral

[Nota 1] Mostra a for¢a de reagdo na area de 200 mm da extremidade distal.

[Nota 2] Nao implica uma garantia de compatibilidade das maquinas selecionadas com base
apenas neste didmetro do canal do instrumento.

[Nota 3] Utilize um dispositivo de endoterapia com um comprimento de trabalho de 1800 mm

ou superior.
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Especificagdes principais

Modelo

EG-580UR

Modo de leitura

Doppler a cores, Power Doppler, onda pulsada,
Modo B, modo M

Método de leitura

Método de leitura radial eletronica

Diregao de leitura

Perpendicular a direcdo de inser¢ao do endoscopio
por ultrassons

Angulo de leitura

360° (combinagdo com SU-1)

Profundidade de penetragéo

65 mm ou mais
(assumindo o coeficiente de atenuagdo de
0,3dB/cm” MHz"' no modo B a 7,5 MHz)

Resolugao axial

1 mm ou menos

Resolugao lateral

suossenn ap sa0dung

2 mm ou menos

Frequéncia acustica

5,5 MHz + 20%
(5 MHz no modo B)

Intensidade média temporal do pico
espacial

Ispta. o< 720 mW/cm™
(assumindo o coeficiente de atenuagdo de
0,3 dB/cm™ MHz™")

Indice mecanico (MI)

1,0 ou menos

Frequéncia

5 MHz/7,5 MHz/10 MHz/12 MHz

<Ambiente de utilizagdo>

Temperatura +10 a +40 °C
Humidade 30 a 85% HR (sem condensacao)
Pressdo 70 a 106 kPa (dentro do intervalo da pressdo atmosférica)

<Ambiente de armazenamento>

Temperatura +10a+40 °C
Humidade 30 a 85% HR (sem condensacao)
Pressdo 70 a 106 kPa (dentro do intervalo da pressdo atmosférica)

<Ambiente de transporte>

Temperatura +10a+40 °C
Humidade 30 a 85% HR (sem condensacao)
Pressdo 70 a 106 kPa (dentro do intervalo da pressao atmosférica)
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Especificagdes principais

<Prazo de validade, Periodo de utilizac¢ao (durabilidade)>

[Nota] Exceto para consumiveis

<Processador compativel, etc.>

<Acessorios>

Processador por ultrassons SU-1
Processador de video VP-4450HD
Fonte de luz XL-4450

substitua o acessorio por um novo.

» Consumiveis (fornecidos com o endoscopio por ultrassons)

Nome Modelo
Valvula de ar/agua AW-602
Valvula de succao SB-604
Valvula dos forceps FOV-DV7
Escova de limpeza WB7024FW
WB2221FW2
WBI11003FW
Adaptador de limpeza CA-608
Adaptador de limpeza do canal de ar/agua | CA-609
* Acessorio essencial (item opcional)
Nome Modelo
Balao B20UR
Dispositivo de teste de fuga de ar LT-7F

O prazo de validade (durabilidade) é de seis anos apos iniciar a utiliza¢do, se a manutencao

e a inspegdo forem corretamente efetuadas. “Baseado nos critérios da nossa empresa”

Os acessorios da lista apresentada em seguida tém uma data limite de utilizacdo. Se for
encontrada alguma deterioragdo ou anomalia nos acessorios, € necessario substitui-los.

Os acessorios nao podem ser reparados nem repostos. Assim, se detetar alguma anomalia,
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Especificagdes principais

* Dispositivos de endoterapia compativeis

Nome Modelo
Forceps de biopsia: Fenestrados BF2418SF
Fenestrados com agulha BF2418FN
BF3018FN
Orificio fendido BF2418LN
Pinga de crocodilo BF2218A
Forceps de pinga: Trés dentes GF2318T
Formaem V GF2418V
Cesto GF2318B
Laco de alta frequéncia: Meia-lua DS2323M
Quadrado DS2323H
Coagulagdo: Redondo DCI1818R
Limpeza DC2318S
Tubo de lavagem WTI1720ST

[Nota] Para combinagdo com outros acessorios que ndo os mencionados anteriormente,
contacte o seu revendedor local da FUJIFILM.

<Tamanho da imagem> <Sentido dos férceps>

Qﬂ‘ >
<Diretiva relativa a dispositivos médicos>

Este produto estd em conformidade com os requisitos da
Diretiva Europeia 93/42/CEE.
Classificagdo: Classe I a O 1 2 3
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<Informagao de compatibilidade eletromagnética (CEM)>

Este produto destina-se a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo.

O cliente ou utilizador deste produto deve assegurar que ¢ utilizado em tal ambiente.

Informagéo e orienta¢do de conformidade de emissao eletromagnética

EN 61000-3-3

Emissao padrao Conformidade Orientacao
Este produto utiliza energia RF (radiofrequéncia)
Emissgies RF apenas para a sua funcdo interna. Por isso, as
missdes
EN 55011 Grupo | suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo ¢
provavel que provoque qualquer interferéncia em
equipamento elétrico nas proximidades.
Emissdes radiadas Classe A Este produto destina-se a ser utilizado em instala-
EN 55011 ¢oes médicas e instalagdes comerciais.
Emissdes harmonicas Se este produto for utilizado em estabelecimentos
EN 61000-3-2 Classe A domésticos, a interferéncia eletromagnética pode
Oscilagdes de poténcia/ ocorrer em quaisquer equipamentos.
emissdes intermitentes Aplicével Neste caso, ¢ recomendada a utilizagdo deste

produto de acordo com o “Capitulo 1 Seguranga”.

[Nota] Utilizar em combinagdo com o processador de video VP-4450HD, a fonte de luz XL-4450
e o processador por ultrassons SU-1.
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Informagdo e orientacdo de conformidade de imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

EN 60601-1-2
Nivel de teste

Nivel de
conformidade

Orientagdo

Descarga eletrostatica (ESD)
EN 61000-4-2

+ 6 kV: contacto
+ 8 kV:ar

O mesmo que

a esquerda

O chéo deve ser de madeira,
cimento ou tijoleira. Se o chao
estiver coberto de material
sintético, a humidade relativa

deve ser de, pelo menos, 30%.

Transiente elétrico rapido

+ 2 kV: para linhas de alimentagao

de energia

O mesmo que

A qualidade de alimentacao

principal deve ser a tipica de

EN 61000-4-4 ] a esquerda uma instalagdo comercial ou
+ 1 kV: para linhas de entrada/saida .
hospitalar.
A qualidade de alimentagao
Sobretensao + 1kV: De linha para linha O mesmo que | principal deve ser a tipica de
EN 61000-4-5 + 2kV: De linha para a terra a esquerda uma instalagdo comercial ou

hospitalar.

Buracos de tensdo, pequenas
interrupcdes e variagdes de
tensdo nas linhas de entrada
de alimentagdo de energia
EN 61000-4-11

< 11,5V (buraco >218,5 V)

Para 0,5 ciclos

92 V (buraco de 138 V)
Para 5 ciclos

161 V (buraco de 69 V)
Para 25 ciclos

< 11,5V (buraco > 218,5V)
Por 5 seg

O mesmo que

a esquerda

A qualidade de alimentagdo
principal deve ser a tipica

de uma instalagao comercial
ou hospitalar. Se o utilizador
deste produto necessitar de

um funcionamento continuo
durante interrupgdes de
alimentagdo, recomenda-se que
este produto seja alimentado
por uma fonte de alimentacao

ininterrupta ou uma bateria.

Campo magnético de
frequéncia de alimentagéo
(50/60 Hz)

EN 61000-4-8

3 A/m

O mesmo que

a esquerda

Recomenda-se que este produto
seja utilizado mantendo uma
distancia suficiente em relagdo
a qualquer equipamento que

funcione com alta tensdo.
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Informagdo e orientacdo de conformidade de imunidade eletromagnética

Teste de imuni-
dade

EN 60601-1-2
Nivel de teste

Nivel de
conformidade

Orientacdo

RF conduzida
EN 61000-4-6

RF irradiada
EN 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

3 V/m
80 MHz a 2,5 GHz

3Vivil

3 V/m[E,]

Equipamento de comunicagdes por radiofrequéncia
portatil e movel nao deve ser utilizado na proximidade
de qualquer parte deste produto, incluindo cabos, a uma
distancia de separagdo inferior a recomendada, calculada
com base na equagdo aplicavel a frequéncia do transmis-
Sor.

Distéancia de separa¢ao recomendada

o=32 | p
Vi1
35
| E1

/P 80 a 800 MHz

7|
| E1

/P 800 MHz a 2,5 GHz

Em que “P” ¢ a classificacdo de alimentacdo de saida
maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e “d” a distancia de separacao
recomendada em metros (m).

Este produto estd em conformidade com os requisitos da
EN 60601-1-2: 2007.

No entanto, a interferéncia eletromagnética pode ocorrer
neste produto sob um ambiente eletromagnético que
exceda o seu nivel de ruido.

A interferéncia eletromagnética pode ocorrer na proximi-
dade de equipamento marcado com o seguinte simbolo.

Q)

Informagdo e orientacdo de conformidade de imunidade eletromagnética

O cliente ou utilizador deste produto pode ajudar a evitar a interferéncia eletromagnética ao manter uma distancia minima
entre o equipamento de comunicagdes por radiofrequéncia portatil e movel (transmissor) e este produto conforme
recomendado em seguida, de acordo com a energia de saida maxima do equipamento de comunicagdes.

Classificagdo de Distancia de separagdo relacionada com a frequéncia do transmissor (m)
alimentagdo de saida
méxima do transmissor P 150 kHz a 80 MHz 80 a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
(W) d=1,2/P d=1,2/P d=2,3,/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23
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Assisténcia

Assisténcia

<Assisténcia>

1) Se este produto ndo funcionar corretamente, verifique-o primeiro consultando novamente

este manual e seguindo todas as instrugoes.

2) Se este produto continuar a ndo funcionar corretamente, contacte o seu revendedor local
da FUJIFILM.

Quando for necessario devolver este produto para reparagao, contacte o seu revendedor
local Fujinon/Fujifilm.

Limpe e desinfete (ou esterilize) este produto antes de o devolver para reparagéo.

Um produto que ndo esteja limpo nem desinfetado (ou esterilizado) pode aumentar os
riscos de infegdes para os utilizadores, os técnicos de assisténcia ou outras pessoas que

contactem com o produto.
3) Reparagdes durante o periodo de garantia

A reparagdo deste produto ndo terd custos se estiver dentro dos pardmetros previstos na
garantia.

O periodo de garantia para o endoscopio de ultrassons, excluindo acessorios, ¢ de um
ano a contar da data de compra.

Tenha em atengdo que a garantia perde a validade nos seguintes casos:

a. Danos devido a incéndio ou desastres naturais, tais como tempestades ou inundagdes.
b. Problemas provocados por manuseamento descuidado ou utilizag@o indevida,
incluindo a utilizagdo de agentes ou sistemas de reprocessamento ndo compativeis.

c. Problemas provocados por reparagdo ou modifica¢do por pessoal ndo autorizado.
4) Reparagdes apds o periodo de garantia

A reparagdo do produto sera efetuada com custos mediante pedido do cliente. Quando

contactar o seu revendedor local da FUJIFILM dealer, fornega as seguintes informagdes.

Nome do modelo
Numero de série
Descrigao da avaria : fornega informagdes o mais detalhadas possivel

Data de aquisicao
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Eliminagdo de equipamento elétrico e eletronico

Elimina¢ao de equipamento elétrico e eletronico

Eliminacao de equipamento elétrico e eletronico usado (aplicavel na Unido

Europeia e noutros paises europeus com sistemas de recolha seletiva)

Este simbolo no produto, ou no manual e/ou nesta embalagem, indica que este produto ndo

deve ser tratado como lixo doméstico.

Em vez disso, deve ser depositado num ponto de recolha adequado para a reciclagem de

equipamento elétrico e eletronico.

Ao assegurar que este produto ¢ eliminado corretamente, ira ajudar a evitar potenciais
consequéncias negativas para o ambiente e a saide humana, que poderiam resultar do

manuseamento inadequado deste produto enquanto residuo.

A reciclagem de materiais ird ajudar a preservar recursos naturais. Para informagdes mais
detalhadas acerca da reciclagem deste produto, contacte o seu revendedor local FUJIFILM.

Em paises fora da UE: Se pretender eliminar este produto, contacte as autoridades
locais e pergunte qual a forma correta de eliminagao.

202B1336721

101



Indice remissivo

Indice remissivo
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Centros de assisténcia

Centros de assisténcia

Contacte o representante regional abaixo indicado ou o distribuidor onde adquiriu o produto.
<Europa>

FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/

Visite o nosso site para localizar o nosso representante no seu pais.

<EUA>

Fujifilm Medical Systems U.S.A., Inc
http://www.fujifilmendoscopy.com/
(800) 385-4666

<Australia>

FUJIFILM Australia Pty Ltd.
http://www.fujifilm.com.au/
1800 060 209

<Asia>
FUJIFILM (Singapore) Pte. Ltd.

http://www.fujifilm.com.sg/
6380-5540

Caso ndo seja residente nas regides acima mencionadas, entre em contacto com o distribuidor onde adquiriu o

produto.
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FUJIFILM Corporation
26-30, Nishiazabu 2-chome, Minato-ku, Tokyo 106-8620, Japan

FUJIFILM Europe GmbH

Heesenstrasse 31, 40549 Duesseldorf, Germany
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