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I 1 Precaugdes

MANUAL DE OPERACOES R p—

I3 Fluxo de trabalho

Endoscopio para o trato gastrointestinal superior/inferior

El-740D/S

O presente manual de operagdes fornece detalhes
sobre como preparar e utilizar o endoscopio e
descreve os cuidados a ter. Leia este manual com
atengao antes de utilizar o endoscopio.

Depois de ler o manual, guarde-o junto do
endoscépio para o poder consultar sempre que
necessario.
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Anexo

Este capitulo fornece explicagdes sobre o manual.

Precaugoes

Antes de utilizar o produto, leia com atengéo este capitulo para poder utiliza-lo
corretamente. Este capitulo descreve os avisos e os cuidados a ter em conta
para uma utilizagdo segura do endoscopio.

Descrigcao geral do produto

Este capitulo fornece informagbes pormenorizadas sobre os acessorios
fornecidos com este produto, os nomes das pecas e fungdes do endoscopio e
0 equipamento associado a este produto.

Fluxo de trabalho

Este capitulo descreve o fluxo de trabalho do endoscépio.

Preparacao e inspecao

Este capitulo descreve os métodos de inspegao e preparacao a realizar para a
utilizacdo do endoscépio, dos respetivos acessoérios e do equipamento
associado.

Como utilizar

Este capitulo descreve os procedimentos de funcionamento basico do produto
e as precaugdes a tomar.

Resolugao de problemas

Este capitulo descreve as agdes que devem ser efetuadas quando ocorrem
problemas no endoscopio durante a inspegao ou utilizagdo do mesmo.

Assisténcia técnica

Este capitulo explica as condi¢cbes de assisténcia técnica incluidas neste
produto.

Este capitulo descreve as principais especificagcdes, o equipamento associado
utilizado em combinagdo com este produto, a compatibilidade eletromagnética
(CEM), etc.
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Introducao

Este capitulo fornece explicagdes sobre o manual.

Sobre este manual

Este manual fornece as informagdes necessarias para utilizar este produto como, por exemplo,
uma descrigao geral do equipamento, os procedimentos de funcionamento e as precaugdes a
tomar. Além disso o Manual de reprocessamento fornecido com este produto descreve os
meétodos de reprocessamento e armazenamento do endoscépio. Este manual ndo fornece
informagdes sobre procedimentos nem sobre qualquer aspeto das técnicas endoscopicas.

Antes de utilizar o produto, leia integralmente este manual, o Manual de reprocessamento e o
manual do equipamento associado, para garantir a compreensdo adequada das instrugoes, e
utilize o produto conforme indicado.

Além disso, depois de ler este manual, guarde-o num local proximo do produto para referéncia
futura e para manter este produto em étimas condi¢des de funcionamento.

Caso tenha duvidas ou comentarios sobre qualquer informacgao deste manual, contacte o seu
distribuidor FUJIFILM local.

Este manual néo pode ser reproduzido sob qualquer forma, no todo ou em parte, sem autorizagéo prévia.
As informacdes contidas neste manual estéo sujeitas a alteragdo sem aviso prévio.

Marcas comerciais
Os nomes de empresas e de produtos descritos neste manual sdo marcas comerciais ou marcas comerciais

registadas da FUJIFILM Corporation ou das suas subsidiarias.

Marcas comerciais de outros proprietarios
Todos os outros nomes de empresas e de produtos descritos neste manual sdo marcas comerciais ou marcas

comerciais registadas dos seus respetivos proprietarios.

Copyright © 2020-2021 FUJIFILM Corporation. Todos os direitos reservados.

897N204230A
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Introducao

4 Manuais de operagoes do endoscopio

Utilize e guarde o "Manual de operac¢des" e o "Manual de reprocessamento” como um conjunto.

Manual de operagoes do endoscépio

Modelo: EI-740D/S

= Este manual fornece as informagdes necessarias para utilizar o endoscopio, como por exemplo,
uma descrigéo geral do equipamento, os procedimentos de funcionamento e as precaucgdes a

tomar.

Manual de reprocessamento do endoscépio

Modelo: EI-740D/S

= Este manual descreve os métodos de reprocessamento e armazenamento do endoscopio.

* Neste manual, o manual de operacdes do endoscapio é designado como "este manual” e
o0 manual de reprocessamento do endoscopio € designado como "manual de
reprocessamento”.
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Como ler este manual

& Termos
Termo Descrigcao
Refere-se a desinfecdo ou esterilizagdo efetuada apds a limpeza
Reprocessamento manual do endoscépio e dos respetivos acessorios, de acordo com

o Manual de reprocessamento fornecido com este produto.

Este produto

Refere-se ao endoscépio com ou sem acessorios.

Acessoério padrao

Refere-se as pegas e dispositivos incluidos na embalagem ou
fornecidos com o produto.

Acessorio

Refere-se as pecas e aos dispositivos diretamente fixados ao
endoscoépio ou utilizados com este.

Equipamento associado

Refere-se aos dispositivos relacionados, direta ou indiretamente,
com este produto, ou utilizados com ele, durante um procedimento.

Consumivel

Refere-se as pegas e produtos cuja durabilidade prevista é limitada
e que exigem substituicdo assim que mostram sinais de desgaste
ou irregularidade. Estas pecas e produtos ndo podem ser reparados
nem recondicionados e devem ser substituidos logo que seja
observada qualquer irregularidade (descritas na "Secg¢éao 4.4
Inspecao e ligagdo de acessorios").

* Algumas das pecas e produtos poderao ser reparados. Para
obter detalhes sobre os mesmos, contacte o distribuidor
FUJIFILM local.

€ Convengdes utilizadas neste manual

Este manual utiliza as seguintes convencgdes para facilitar a compreensao.

Convencgao

Descricao

Explica situagdes perigosas que podem provocar a morte ou
ferimentos graves se nao forem evitadas.

Explica situagdes que podem causar ferimentos se nao forem
evitadas.

Explica situagbes que podem causar danos no equipamento se ndo
forem evitadas.

Indica nimeros consecutivos em procedimentos de funcionamento,
refletindo a ordem pela qual devem ser realizados os passos do
procedimento.

Indica um comentario ou informacgdes adicionais.

Indica uma referéncia.

897N204230A
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Capitulo

1.1

1.2

1 Precaucoes

Antes de utilizar o produto, leia com atengéo este capitulo para poder utiliza-lo corretamente. Este
capitulo descreve os avisos e os cuidados a ter em conta para uma utilizagdo segura do endoscopio.

Utilizacao prevista

O Modelo do Endoscopio FUJIFILM EI-740D/S destina-se a visualizagdo do trato digestivo
superior, especificamente para a observagéo, diagndstico e tratamento endoscdpico do
esotfago, estdbmago e duodeno.

Este dispositivo destina-se também a visualizagdo do trato digestivo inferior, especificamente
para a observacao, diagnostico e tratamento endoscépico do reto e do célon sigmoide.
Nunca utilize este produto para outros fins.

* Nunca utilize este produto para outros fins. Podera provocar ferimentos graves ao paciente
e/ou utilizadores finais.

Aplicabilidade da endoscopia e do tratamento
endoscopico

Devem ser aplicados critérios clinicos adequados para determinar a aplicabilidade da
endoscopia e do tratamento endoscoépico. Caso existam normas oficiais sobre a aplicabilidade
da endoscopia e do tratamento endoscopico definidos pela administragdo do hospital ou por
outras instituicdes oficiais como, por exemplo, sociedades académicas de endoscopia, siga
essas normas.

A endoscopia e o tratamento endoscopico devem ser efetuados apenas quando os beneficios
forem superiores aos riscos.

897N204230A
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Capitulo 1 Precaucdes

1.3

AVISO

1.4

Qualificagoes do utilizador

* As instalagdes de saude que detenham este produto sdo responsaveis pela utilizagéo e
manutengdo do mesmo. Se o produto nao for utilizado ou sujeito a manutencao de forma
apropriada, pode causar lesdes graves no paciente ou nos utilizadores finais.

» Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais médicos com formagao adequada
em procedimentos endoscopicos. Este manual ndo fornece informagdes sobre
procedimentos nem sobre qualquer aspeto das técnicas endoscopicas. A ndo observancia
das recomendacgdes pode causar lesdes graves no paciente ou nos utilizadores finais.

Caso existam normas oficiais sobre as qualificagbes do utilizador para efetuar a endoscopia e
o tratamento endoscopico definidos pela administragéo clinica do hospital ou outras instituicoes
oficiais como, por exemplo, sociedades académicas de endoscopia, siga essas hormas.

O clinico deve ser capaz de efetuar em seguranga a endoscopia e o tratamento endoscépio
planeado, seguindo as orientagdes definidas pelas sociedades académicas de endoscopia, etc.,
e tendo em consideragao a dificuldade da endoscopia e do tratamento endoscopico.

Proibicao de modificacao e de reparacao inadequada

Nao altere o produto nem os respetivos componentes, € ndo os desmonte, repare nem aplique,
em circunstancia alguma, engenharia inversa nos mesmos. Mesmo que detete um defeito, ndo
tente reparar os produtos. FUJIFILM Corporation ndo se responsabiliza por defeitos, eventos
adversos ou avarias no dispositivo causados por qualquer alteragdo, desmontagem, reparagao
ou engenharia inversa.

FUJIFILM Corporation ndo se responsabiliza por anomalias, eventos adversos ou danos
causados por remodelagédo, manutengao e reparagdes efetuadas com pecgas de substituicao
diferentes das autorizadas pela FUJIFILM Corporation.

FUJIFILM Corporation ndo se responsabiliza por anomalias, eventos adversos ou danos
causados por instalagao, deslocagéo, remodelacdo, manutengéo e reparacdes ndo efetuadas
pela FUJIFILM Corporation ou por representantes autorizados da FUJIFILM Corporation.

* Nao desmonte nem modifique este produto. Ndo efetue reparagdes nao autorizadas. Em
caso de desmontagem, modificagdo ou reparagéo inadequada, pode causar lesées graves
no paciente ou nos utilizadores finais.

* Nao desmonte nem modifique este produto. Nao efetue reparagdes néo autorizadas. Em
caso de desmontagem, modificagdo ou reparacdo inadequada, pode causar avarias no
equipamento.
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1.5 Reprocessamento antes da primeira utilizagao/
Reprocessamento e armazenamento apos a utilizagao

1.5.1 Reprocessamento antes da primeira utilizacao/Reprocessamento apos a
utilizagao

Este produto nao foi reprocessado. O endoscopio e os respetivos acessorios devem ser
reprocessados antes da primeira utilizagao de acordo com as instrugcdes fornecidas no manual
de reprocessamento.

Apos a utilizagdo do endoscépio e dos respetivos acessorios, proceda ao seu reprocessamento
e armazenamento de acordo com as instrugdes fornecidas no Manual de reprocessamento.

* Nao é recomendavel atrasar o reprocessamento dos endoscopios.

AVISO

* Toda a superficie e todos os canais do endoscopio e acessoérios devem ser reprocessados
antes da primeira utilizagao, apds qualquer operagao de manutencgao, apos todas as
utilizagbes seguintes e apdés o armazenamento, de acordo com as instrugées fornecidas
no manual de reprocessamento, mesmo que 0s acessoérios ndo tenham sido utilizados
durante o procedimento. Além disso, armazene este produto de acordo com as instrugdes
fornecidas no manual de reprocessamento. O reprocessamento ou armazenamento
inadequados podem causar infegoes.

* Quando utilizar o endoscépio num paciente com a doenga de Creutzfeldt-Jakob, utilize-o
exclusivamente para um paciente com a mesma doenga ou elimine adequadamente o
endoscoépio apos a utilizagdo. Uma vez que os métodos de reprocessamento descritos no
Manual de reprocessamento ndo conseguem eliminar os agentes causadores da doenga
de Creutzfeldt-Jakob, o produto pode constituir um risco de infegdo. Para obter
informagdes detalhadas sobre como lidar com a doenga de Creutzfeldt-Jakob, consulte as
diretrizes locais.

* Imediatamente apds a conclusao de um procedimento, € imperativo realizar a pré-limpeza
de acordo com as instru¢des fornecidas no Manual de reprocessamento. Caso contrario,
os detritos residuais podem comegar a secar e solidificar, 0 que prejudica uma remogao e
reprocessamento eficazes, podendo constituir um risco de infecao.

ATENGAO

» Toda a superficie e todos os canais do endoscopio e acessoérios devem ser reprocessados
antes da primeira utilizagao, apds qualquer operagao de manutencgao, apos todas as
utilizagbes seguintes e apds o armazenamento, de acordo com as instrugées fornecidas
no manual de reprocessamento. Além disso, armazene este produto de acordo com as
instrucdes fornecidas no manual de reprocessamento. O reprocessamento ou
armazenamento inadequados podem causar danos no equipamento ou reduzir o
desempenho.

* Nao dobre nem flita com forga o tubo de inser¢do do endoscépio. Caso contrario, pode
danificar o endoscépio.
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Capitulo 1 Precaucdes

1.5.2

1.5.3

1.6

1.7

AVISO

Armazenamento apés a utilizagao

Armazene o produto apds o reprocessamento. Para obter mais detalhes sobre o
reprocessamento e armazenamento do endoscoépio, consulte o Manual de reprocessamento.

Eliminagao

Para obter mais detalhes sobre a eliminagdo do endoscopio e dos acessorios, consulte o
Manual de reprocessamento.

Utilizagao segura

Certifique-se de que prepara um endoscopio de reserva para utilizagdo em caso de incidentes
imprevistos como, por exemplo, a avaria deste produto. Caso contrario, pode ndo conseguir
continuar com o procedimento endoscépico. Se nio existir um endoscopio de reserva
disponivel, prepare outros meios alternativos, como a cirurgia abdominal.

« E altamente recomendavel ter disponivel equipamento de reposigéo ou reserva para
efetuar procedimentos resultantes de circunstancias imprevistas, incluindo, entre outras,
interrupcao ou perda de nitidez da imagem endoscépica, falha do equipamento, etc.

* Em caso de perda ou dano da imagem endoscopica durante um procedimento
terapéutico, interrompa imediatamente o tratamento e retire o dispositivo de endoterapia
juntamente com o endoscopio. Utilize equipamento de reserva para concluir o
procedimento conforme necessario.

Manutencao

* Adeterioragédo ou a degradacao dos componentes do endoscopio ou dos respetivos
acessorios pode ocorrer devido a fatores como uma utilizagédo prolongada, procedimentos,
manipulagao de rotina e reprocessamento repetido. Este produto deve ser verificado por
técnicos de assisténcia de seis em seis meses ou a cada 100 casos, consoante o que
ocorrer primeiro. A utilizacdo de equipamento nao funcional pode causar lesées graves no
paciente ou nos utilizadores finais.

Este produto nunca deve ser submetido a qualquer tipo de procedimento de reparagéo ou
manutengdo enquanto estiver a ser utilizado clinicamente num paciente (ou durante o
reprocessamento).

Quanto mais o produto for utilizado, maior é a probabilidade de avaria do endoscopio e dos
acessorios. Nao utilize o endoscopio se este apresentar sinais de anomalia ou irregularidade.
Adote as medidas adequadas, de acordo com a "Capitulo 6 Resolug¢éo de problemas". Caso a
irregularidade se mantenha apds a inspegao, contacte o seu distribuidor FUJIFILM local.
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1.8 Simbolos

Esta secgao explica os sinais de seguranga utilizados neste produto.

Simbolo

Descricao

N&o reutilizar/Utilizar num Unico paciente

Numero de lote

Numero de série

Ano de fabrico

Fabricante

IELEE®

Representante autorizado na Comunidade Europeia

g

Consultar as instrugdes de utilizagao

o—

Limite de temperatura

N
N

N
N

(N

N

Manter seco

>

E

Né&o esterilizada

N
m

0123

Marcagédo CE

Peca aplicada de tipo BF

Marcacdo REEE ™

Limite de humidade

Limite de pressao atmosferica

> @& 13X >

w
V)
w
\‘

Diametro minimo do canal do instrumento primario: 3,2 mm
Diametro minimo do canal do instrumento secundario: 3,7 mm

897N204230A
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M D Dispositivo médico

*1 Este produto ndo deve ser tratado como lixo doméstico.
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1.9 Precauc¢odes durante o transporte

AVISO

* Transporte um endoscopio reprocessado de forma limpa. Se o equipamento de protegao
pessoal como, por exemplo, as luvas, estiver contaminado, as substancias contaminantes
irdo aderir ao endoscopio e poderdo ser uma fonte de infegdes.

* Quando for necessario devolver o endoscopio para reparagéo, contacte o seu distribuidor
FUJIFILM local. Certifique-se de que o endoscopio é reprocessado antes de o devolver
para reparac¢ao. Um produto devolvido que nao esteja reprocessado pode apresentar risco
de infegéo para os utilizadores, o pessoal técnico ou outras pessoas que entrem em
contacto com 0 mesmo.

ATENGAO

* Ao transportar um endoscoépio reprocessado, segure firmemente a pecga de controlo e 0
conector do endoscépio. Se segurar apenas a pega flexivel LG ou a manga, pode danificar
o endoscopio.

* Durante o transporte de um endoscopio reprocessado, n&do enrole o tubo de insergdo nem
a peca flexivel LG do endoscépio com um diametro pequeno. Caso contrario, pode causar
a avaria do endoscopio.

* Quando transportar o endoscépio para o exterior do hospital, armazene-o numa mala de
transporte especificada pela FUJIFILM. Caso contrario, pode provocar a avaria do produto.

1.10 Precaugoes contra o choque elétrico

* Ligue a ficha elétrica do equipamento associado que pretende utilizar a tomada com terra
de protegéo. Caso contrario, pode provocar um choque elétrico.

* Nao utilize equipamento associado que nao se encontre descrito neste manual. A
utilizagdo do endoscépio em conjunto com acessorios endoscopicos ligados a outros
dispositivos médicos pode causar um choque elétrico devido a um aumento na fuga de
corrente do paciente.
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Capitulo 1 Precaucdes

1.11

AVISO

ATENCAO

Compatibilidade eletromagnética (CEM)

Este produto gera, utiliza e pode irradiar energia eletromagnética. Para evitar interferéncia
eletromagnética nas proximidades deste produto, leia as precaugdes apresentadas em seguida
€ manuseie corretamente este produto e outros dispositivos nas proximidades.

Instale e utilize este produto de acordo com a "Informagéo sobre Compatibilidade
Eletromagnética (CEM)" do anexo.

* Nao coloque objetos que emitam ondas eletromagnéticas fortes préximo deste produto.
Caso contrario, poderao ocorrer problemas de funcionamento do produto.

* Nao utilize este produto ao lado de outro equipamento. Se essa utilizagao for necessaria,
este produto e o outro equipamento devem ser observados para verificar se estao a
funcionar normalmente. Caso contrario, pode ocorrer um funcionamento incorreto.

* Nao utilize equipamentos de comunicag¢des RF portateis e méveis a uma distancia inferior
a 30 cm de qualquer parte deste produto. Caso contrario, podera ocorrer uma degradagao
no desempenho deste produto.

» Utilize este produto no ambiente especificado e com os métodos especificados. Caso
contrario, podem ocorrer anomalias na imagem endoscopica (rotagdo ou inversao da
imagem de visualizagao).

» Poderé surgir ruido no monitor deste produto devido ao efeito da interferéncia
eletromagnética. Nesse caso, desligue o dispositivo que emite as ondas eletromagnéticas
ou afaste-o do monitor.

Este produto pode receber interferéncia eletromagnética mesmo que seja utilizado equipamento
associado em conformidade com a EN 55011.

A utilizagao deste produto pode provocar interferéncia eletromagnética. Dependendo da forga
da interferéncia eletromagnética na proximidade deste produto, podem ocorrer problemas de
funcionamento deste produto ou dos periféricos. Se este produto provocar interferéncia
eletromagnética perigosa noutros dispositivos, ou se este produto receber interferéncia
eletromagnética de outros dispositivos, recomenda-se que tente corrigir a interferéncia através
de uma ou mais das seguintes medidas:

* Alterar a orientagdo ou a posicao de qualquer dispositivo afetado.
* Aumentar a distancia entre os dispositivos.

* Ligar o produto a uma tomada de um circuito diferente daquele onde se encontra(m)
ligado(s) o(s) outro(s) dispositivo(s).

* Adotar medidas adicionais de mitigagdo como, por exemplo, isolar o local da instalagdo de
qualquer dispositivo afetado.

Caso o problema néo fique resolvido com as medidas anteriores, pare de utilizar este produto e
contacte o fabricante ou o distribuidor FUJIFILM local para obter assisténcia.
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Nao utilize este produto proximo de dispositivos que gerem ondas eletromagnéticas fortes,
como sistemas de IRM. Caso contrario, pode ocorrer um defeito de funcionamento do produto.
(Se este produto for utilizado em conjunto com uma unidade eletrocirurgica, siga as instrugoes
fornecidas no manual de operagdes da unidade eletrocirirgica e do dispositivo de endoterapia
de alta frequéncia.)
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Capitulo 1 Precaucdes

1.12 Avisos gerais e precaugoes

Quando manusear este produto, tenha em atengéo as seguintes precaugbes. Além disso, em
todos os capitulos, s&o indicadas as mesmas precaugoes.

1.12.1 Precaugodes durante a inspecao antes da utilizagao

AVISO

» Certifique-se de que inspeciona o endoscopio e os acessorios antes da sua utilizagéo de
acordo com os procedimentos indicados neste manual. Nao utilize o equipamento se este
apresentar sinais de anomalia ou irregularidade. A utilizagcdo de equipamento com uma
anomalia pode causar erros de diagnostico, lesdes graves ou inflamacgao no paciente e/ou
constituir um risco de controlo de infegdo para o paciente.

 Certifique-se de que verifica a valvula de foérceps antes da utilizagdo. Se o resultado da
inspecao mostrar qualquer vestigio de anomalia ou irregularidade, substitua a valvula de
férceps por uma nova ja reprocessada. A utilizacdo de uma valvula de férceps com
anomalia pode causar a perda de fluido corporal, constituindo um risco de infegao.

* Rode lentamente os botbes de angulagcéo esquerda/direita e cima/baixo, em cada diregéo,
até que estes parem. Repita esta operagdo varias vezes, para confirmar que a secg¢ao de
flexao flete facil e corretamente. Se o endoscopio for utilizado com um botao de angulagao
com anomalia, a sec¢ao de flexdo ndo regressa a sua posi¢ado neutra, provocando lesbes
no paciente ou tornando impossivel remover o endoscépio do paciente.

» Se houver fugas de agua da valvula de férceps ou da valvula de aspiragao durante a
inspecgao da fungéo de aspiracdo, substitua a valvula de férceps por uma nova valvula de
férceps reprocessada ou a valvula de aspiragéo por uma valvula de aspiragao
sobresselente reprocessada. As fugas da valvula de forceps ou de aspiragdo podem
provocar refluxo do fluido corporal, constituindo risco de infe¢ao.

» Se houver fugas de agua na valvula de ar/agua durante a inspegéo da fungéo de
fornecimento de ar/agua, substitua-a por uma sobresselente reprocessada. As fugas da
valvula de ar/agua podem provocar refluxo do fluido corporal, constituindo risco de infegdo.

* Desligue a luz da fonte de luz antes de inspecionar a lente da objetiva. Se olhar
diretamente para a luz da guia luminosa, pode causar lesbes oculares.
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ATENGAO

L]

Certifique-se de que verifica 0 endoscoépio e os acessorios antes da sua utilizagédo de
acordo com os procedimentos indicados neste manual. Nao utilize o equipamento se este
apresentar sinais de anomalia ou irregularidade. A utilizagcdo de equipamento com
anomalia pode causar um defeito de funcionamento.

Depois de rodar o botdo de angulagéo até este parar, ndo o force a rodar mais. Se forgar o
botdo de angulagéo, pode causar um defeito de funcionamento do endoscopio.

Certifique-se de que ndo ocorre aderéncia de humidade ou corpos estranhos (como, por
exemplo, po, fibras de gaze, fragmentos metalicos) ao conector do endoscépio antes de o
ligar a fonte de luz. Se o conector do endoscopio for ligado com humidade ou corpos
estranhos (como, por exemplo, po, fibras de gaze, fragmentos metalicos), pode causar
uma avaria ou uma falha nos dispositivos.

Nao fixe nada a secgao de recegéo de alimentagéo. Além disso, certifique-se de que ndo
aderem corpos estranhos, como fragmentos metélicos, a secgéo de rececao de
alimentagéo. A aderéncia de corpos estranhos pode causar sobreaquecimento e provocar
um incéndio. Também pode causar lesdes térmicas, defeito de funcionamento ou avaria
dos dispositivos.

N&o toque no vidro de cobertura do condutor de luz. Um vidro de cobertura do condutor de
luz com sujidade pode reduzir a intensidade da luz.

Em caso de anomalias e/ou alteragdes nos materiais, incluindo, entre outras, fendas,
descamagdes, corrosdo, etc., que podem criar superficies irregulares ou arestas afiadas,
orificios/depressdes, comprometer as superficies estanques e/ou afetar negativamente a
funcionalidade do dispositivo, contacte o seu distribuidor FUJIFILM local.

1.12.2 Precaugdes de manuseamento

AVISO

Utilize equipamento de protecao pessoal (como por exemplo, 6éculos de prote¢do, mascara
de protecao, luvas resistentes a quimicos e impermeaveis, vestuario de protegcéo
anti-incrustante, touca e protecées de calgado) durante o procedimento e durante o
reprocessamento, para proteger os olhos e a pele e evitar infegbes. Se nao o fizer, pode
provocar infegdes.

Se encontrar qualquer resisténcia durante um procedimento, insira o endoscoépio
lentamente. Nao force a sua entrada. N&o insira nem dobre o endoscdpio sem assegurar a
visualizagao no monitor. A ndo observancia das recomendagdes acima pode causar lesdes
nos tecidos da cavidade corporal, hemorragia ou perfuracao.

A valvula de férceps destina-se a uma Unica utilizagcao. Elimine-a apds a utilizagao.
Reutilizar a valvula de férceps sem a eliminar pode representar um risco de infe¢ao.

Reprocesse a valvula de forceps antes da utilizagao. A utilizacdo de uma valvula de
férceps incorretamente reprocessada pode criar um risco de infecao.

Utilize uma vélvula de férceps, uma valvula de ar/agua, uma valvula de aspiragao e um
bocal reprocessados. O reprocessamento insuficiente pode ser uma fonte de infecdes.
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Capitulo 1 Precaucdes

AVISO

* Certifique-se de que a valvula de forceps esta devidamente fixada a cada entrada do canal

do instrumento do endoscépio. Se este produto for usado sem as valvulas de férceps
devidamente fiaxadas, pode ocorrer perda de fluido corporal, podendo constituir uma fonte
de infegao.

A tampa da valvula de férceps tem de estar fechada quando utiliza o endoscépio. Caso
contrario, pode provocar a perda de fluidos corporais e aumentar o risco de infegdes.

Se for necessario abrir a tampa da valvula de férceps durante o procedimento, coloque
uma gaze, etc. sobre a mesma para evitar fugas. Caso contrario, pode ocorrer perda ou
projecao de fluidos corporais da valvula de férceps, constituindo um risco de controlo de
infecdo para o paciente ou os utilizadores finais.

Durante uma inspe¢éo ou um procedimento, utilize agua esterilizada. Se nao utilizar agua
esterilizada, pode criar um risco de infego.

N&o solte rapidamente o dedo da valvula de aspiragao durante a aspiragao. Caso
contrario, pode derramar fluidos corporais da valvula de aspiragdo e aumentar o risco de
infecbes.

Nao fornega demasiado ar ou gas durante um procedimento. Se o fizer, pode causar dores
no paciente, lesées nos tecidos da cavidade corporal, hemorragia, perfuragéo e/ou
embolia.

Nunca utilize dispositivos de endoterapia nem utilize, introduza ou retire o endoscopio,
efetue a flexdo, o abastecimento de ar, a aspiragdo ou a operagéo de jato de agua nem
utilize o equipamento associado durante a visualizagdo de uma imagem endoscépica
ampliada no monitor. Caso contrario, pode causar lesdes nos tecidos da cavidade
corporal, hemorragias e/ou perfuragéo.

Nunca utilize dispositivos de endoterapia nem utilize, introduza ou retire o endoscopio,
nem utilize o equipamento associado sem visualizar a imagem endoscopica no monitor ou
com esta congelada no monitor. Caso contrario, pode causar lesdes nos tecidos da
cavidade corporal, hemorragias e/ou perfuragao.

Nao utilize dispositivos de endoterapia nem utilize, introduza ou retire o endoscépio, efetue
a flexdo, o abastecimento de ar, a aspiragcao ou a operagao de jato de agua nem utilize o
equipamento associado se a imagem endoscépica estiver comprometida, pouco nitida,
desfocada, etc., por qualquer motivo ou condi¢ao, incluindo perda de imagem, interrupgao
de energia, gotas de agua ou sujidade/residuos colados na lente da objetiva, etc. Caso
contrario, pode causar lesées nos tecidos da cavidade corporal, hemorragia e/ou
perfuracao.

Caso um paciente espirre ou se mova abruptamente durante o procedimento, pode ocorrer
ume defeito de funcionamento do endoscopio, bem como hemorragia ou traumatismo no
paciente. Dependendo do grau da anomalia, a remogao segura do endoscoépio pode ser
dificil ou impossivel, provocando ferimentos graves no paciente e/ou nos utilizadores
finais.

Nao realize a observacao a forga enquanto a seccgao de flexao estiver curvada para tras. A
insergao, retirada e/ou flexdo do endoscopio num limen estreito pode causar lesées ou
tornar impossivel endireitar e remover o endoscépio do paciente.
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AVISO

* Quando o produto for utilizado num paciente com um dispositivo médico implantavel ativo,
como, por exemplo, um pacemaker, contacte um especialista cardiovascular e o fabricante
do respetivo dispositivo, para assegurar a seguranga do paciente. As ondas de radio
irradiadas por este produto podem causar anomalias ou mau funcionamento em
dispositivos médicos, como por exemplo, pacemakers, causando lesbes graves no
paciente.

* Nao olhe diretamente para a luz proveniente da guia luminosa na extremidade distal do
endoscopio. Se olhar diretamente para a luz da guia luminosa, pode causar lesbes
oculares.

* Nao exerga demasiada forga na aplicagdo do endoscépio ou dispositivo de endoterapia em
superficies mucosas. Se o fizer, pode causar les6es nos tecidos da cavidade corporal,
hemorragia e/ou perfuragéao.

* Nao dobre ou insira o endoscopio enquanto um dispositivo de endoterapia sobressai da
extremidade distal. Tal pode causar o uso de forga excessiva nao intencional do dispositivo
de endoterapia sobre as superficies das mucosas, provocando lesdes nos tecidos na
cavidade corporal, hemorragia e/ou perfuragdo ao paciente.

* Nao utilize o adaptador de limpeza do canal de ar/agua num procedimento, pois € utilizado
apenas para a pré-limpeza dos canais de ar e de agua do endoscopio. Se este for utilizado
durante um procedimento, pode ocorrer um abastecimento de ar continuo, e provocar uma
perfuracao.

* Nao force o avango e a remogao do endoscopio do paciente, ndo force a angulagao da
seccao de flexdo nem a utilize com rapidez. O paciente pode sofrer ferimentos, hemorragia
e/ou perfuragao.

* Insira o endoscopio enquanto observa a imagem do endoscoépio para garantir a seguranca
do paciente. Caso contrario, o paciente podera sofrer dores, ferimentos, hemorragia e/ou
perfuracao.

* Ao utilizar o modo de observagao por luz especial, faga-o depois de entender bem a
diferenga entre a tonalidade e a luminosidade do modo de observagao por luz normal e do
modo de observagéao por luz especial. Utilize as imagens apresentadas no modo de
observagao por luz especial apenas como informagéao de referéncia. Quando efetuar um
diagndstico, utilize sempre a imagem endoscépica normal em modo de observagao por luz
normal. Caso contrario, pode conduzir a um diagnéstico errado.

* Aimagem endoscopica pode cintilar ao mudar do modo de observacgéo por luz normal para
0 modo de observagéao por luz especial. Portanto, ndo realize qualquer operagao ou
tratamento endoscépico ao mudar do modo de observagao por luz normal para o modo de
observagéo por luz especial. Se o fizer, pode provocar lesées nos tecidos da cavidade
corporal, hemorragias e/ou perfuragéo.

» Depois de rodar o botdo de angulagao até este parar, ndo o force a rodar mais. Caso o
botdo de angulacao seja forgado, o mecanismo de angulagdo pode apresentar defeito de
funcionamento e a secgao de flexdo pode ndo regressar a posigao neutra, dificultando a
remogao do endoscopio.
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Capitulo 1 Precaucdes

AVISO

* Se a secgado de flexao ndo regressar a posigao neutra durante um procedimento, no force
a remocao do endoscoépio. Consulte o seu distribuidor FUJIFILM local. Se forgar a
remocgao do endoscoépio, pode provocar lesdes nos tecidos da cavidade corporal,
hemorragias e/ou perfuragéo.

* Evite aspirar matéria sélida ou fluidos espessos. Se a valvula de aspiragdo nao voltar a sua
posicao original, pare a aspiracao imediatamente e, devagar, retire 0 endoscépio. Em caso
de aderéncia ou obstrugdo de matéria sélida ou fluidos espessos na valvula de aspiracgao,
a aspiragao pode nao parar, causando lesdes na membrana mucosa.

* Quando injetar fluidos fixando uma seringa na valvula de férceps, abra a tampa da vélvula
de forceps e introduza a seringa a direito na mesma. Caso contrario, a valvula de férceps
pode sofrer danos ou a seringa pode separar-se acidentalmente durante a injegao de fluido
e pode ocorrer perda ou projecao de fluidos corporais da valvula de férceps, constituindo
um risco de controlo de infe¢do para o paciente ou os utilizadores finais.

* Nao pressione o dispositivo de endoterapia com forga contra os tecidos da cavidade
corporal. Caso contrario, pode causar lesdes nos tecidos da cavidade corporal,
hemorragias e/ou perfuragao.

* Amenos que a secgao de flexao do endoscopio esteja numa posigdo neutra
(essencialmente "reta"), ndo retire 0 endoscépio caso a imagem endoscopica esteja
danificada, pouco nitida, desfocada, etc. por qualquer razao ou situagéo, incluindo perda
de imagem, corte de energia, goticulas de agua ou aderéncia de sujidade/detritos a lente
da objetiva, etc. Caso contrario, pode causar lesdes nos tecidos da cavidade corporal,
hemorragia e/ou perfuragéao.

* Ligue firmemente o conector do endoscodpio e a fonte de luz. Caso o conector do
endoscopio nao esteja devidamente ligado, a imagem endoscopica pode cintilar ou
perder-se, podendo causar ferimentos, hemorragia e/ou perfuragdo no paciente.

* Nunca utilize dispositivos de endoterapia nem introduza ou retire o endoscépio ou efetue a
operagao de jato de agua durante a visualizagdo de uma imagem em modo de observagao
por luz especial. Caso contrario, pode causar lesdes nos tecidos da cavidade corporal,
hemorragias e/ou perfuragao.
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ATENGAO

* Nao utilize este produto fora do ambiente de utilizagao especificado em "Especificacdes

principais". Caso contrario, podera provocar o mau funcionamento ou uma avaria no
produto.

Nao exerga forga ou impacto anormais na pega de insergéo, sec¢ao de flexdo, pega de
controlo, peca flexivel LG ou conector do endoscépio. Caso contrario, pode causar um
defeito de funcionamento do endoscépio.

Quando segurar o endoscépio, pegue-o pela peca de controlo. E dificil segura-lo pela peca
de insergao ou pela peca flexivel LG, pois pode exercer um forga ou tensao excessiva e
causar uma avaria do instrumento.

Durante uma observacéo, ndo efetue a observacao de perto por um periodo prolongado.
Utilize o endoscdpio com o minimo de luminosidade necessario e durante o menor tempo
possivel, mantendo uma distadncia adequada. A energia térmica criada pela iluminagéo
pode causar queimaduras.

Imediatamente apods ter retirado o conector do endoscépio da fonte de luz, ndo toque na
ponta do condutor de luz com as maos, pois esta pode estar extremamente quente. Existe
risco de queimadura.

Se o nivel de luminosidade da fonte de luz ou do processador for elevado, a temperatura
da superficie na extremidade distal do endoscépio e em torno da mesma pode exceder os
41 °C. Nao permita que a extremidade distal permanec¢a em contacto com o mesmo ponto
dura um periodo de tempo prolongado. Pode causar queimaduras.

Nao utilize um bocal que esteja danificado, deformado ou que apresente outras
irregularidades. Se o fizer, pode causar les6es na cavidade oral e/ou 0 equipamento pode
avariar.

Durante a observacgéo da cavidade oral, proteja ao maximo o produto da luz externa
apagando as luzes da sala, etc. Caso contrario, pode n&o conseguir obter uma imagem
endoscopica nitida.

Nao aplique lidocaina em spray diretamente na pecga de inser¢gao. Nao utilize azeite como
lubrificante para a inser¢do. Podera causar a deterioragdo da superficie exterior.

Evite uma angulacdo forgada ou excessiva, pois se o fizer, pode submeter os fios que
controlam a secgéo de flexdo a uma carga excessivamente pesada. Se o fizer, podera
danificar o endoscépio.

A tampa da valvula de férceps tem de estar fechada quando utiliza o endoscépio. Caso
contrario, a eficacia do sistema de aspiragdo do endoscépio pode ficar reduzida, tornando
impossivel realizar a aspiragao.

Ao inserir um dispositivo de endoterapia, feche a tampa da vélvula de férceps. Se a tampa
estiver aberta, a eficacia do sistema de aspiracdo do endoscoépio pode ficar reduzida,
tornando impossivel realizar a aspiragao.

Quando fixar a valvula de aspiragéo ao cilindro da valvula de aspiragéo do endoscopio,
alinhe os recessos e saliéncias e introduza lentamente a valvula de aspira¢édo a direito no
cilindro da valvula de aspiragdo do endoscépio. A fixagao forcada da valvula de aspiragéo
pode danifica-la.

N&o utilize lubrificantes na valvula de ar/agua. Podem prejudicar o funcionamento da
valvula ou podem obstruir o canal, diminuindo a fungédo de abastecimento de ar/agua.
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Capitulo 1 Precaucdes

ATENGAO

¢ Insira lentamente a valvula de ar/agua a direito no cilindro da valvula de ar/agua do
endoscépio. A fixagao forcada da véalvula de ar/agua podera danificar a mesma.

* Ligue firmemente o conector do endoscépio e a fonte de luz. Nao olhe para a pega de
ligacdo entre o endoscopio e a fonte de luz. A luz que sai da peca de ligagdo pode
provocar lesdes oculares.

* Se encontrar qualquer resisténcia durante um procedimento, insira o endoscoépio
lentamente. Nao force a sua entrada. Nao insira nem dobre o endoscopio sem assegurar a
visualizagdo no monitor. A ndo observancia das recomendagdes acima pode provocar
avarias no endoscoépio ou lesdes no paciente.

* Quando a velocidade de obturacao estiver definida para "H" (alta), tenha cuidado para n&o
definir a luminosidade para um nivel demasiado alto. A energia térmica criada pela
iluminagao pode causar queimaduras.

* Nao empurre a manga da peca de controlo contra a cama, etc. durante o procedimento
Caso contrario, pode causar a avaria do endoscépio.
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1.12.3 Anomalias durante a utilizagao deste produto

AVISO

» Caso ocorra alguma anomalia durante a utilizagéo, efetue verificagbes de seguranca
como, por exemplo, verificar o estado do paciente e pare imediatamente a utilizagao. Caso
contrario, pode comprometer gravemente a segurancga do paciente.

* Se ocorrer uma anomalia durante um tratamento, interrompa o tratamento de imediato e
retire lentamente o dispositivo de endoterapia do endoscopio. Se ndo conseguir retirar o
dispositivo de endoterapia do endoscdpio, retire a ponta do dispositivo de endoterapia para
a saida do canal do instrumento do endoscopio e, em seguida, retire lentamente o
endoscépio e o dispositivo de endoterapia em conjunto. Se n&o interromper o tratamento
ou se retirar o dispositivo de endoterapia a forga, pode provocar lesdes nos tecidos da
cavidade corporal do paciente, hemorragia e/ou perfuragéao.

* Durante um procedimento, se verificar qualquer anomalia na imagem endoscoépica (perda
de imagem, escurecimento da imagem, luminosidade da imagem, etc.), a secgéo de
imagiologia pode estar com defeito de funcionamento. Se tal ocorrer, interrompa o
tratamento de imediato e retire lentamente o endoscdépio. Se o endoscépio for utilizado
nesse estado, pode ocorrer sobreaquecimento da extremidade distal do endoscopio e
resultar em queimaduras nas mucosas ou outros ferimentos.

» Se for necessario fornecer ar ou agua a partir do conector de aspiragéo no caso de ser
detetada uma anomalia na valvula de aspiragdo durante um procedimento, certifique-se de
que o adaptador de limpeza esta montado no endoscépio e que o ar ou a agua é fornecido
através do adaptador enquanto prime a valvula de aspiragdo. Se se fornecer ar ou dgua
sem montar o adaptador de limpeza ou premir a valvula de aspiragdo, ha a possibilidade
de ocorrer o refluxo ou projegao dos fluidos organicos quando retira a seringa ou ocorrer
uma projec¢ao ou perda dos fluidos organicos a partir da valvula de aspiragéo, o que
constituira risco do controlo da infegéo.

* Se ocorrer alguma anomalia com este produto, consulte a "Capitulo 6 Resolugéo de
problemas".
Caso surja alguma questéo relativamente a seguranca deste produto, contacte o seu
distribuidor FUJIFILM local.
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Capitulo 1 Precaucdes

1.12.4 Precaucées a ter com a fungao de jato de agua

AVISO

Consoante a marca, o tipo ou 0 modelo especifico da bomba de irrigagao e dos
componentes/acessorios de irrigagdo associados, os componentes individuais podem ser
estéreis ou necessitarem de ser reprocessados antes de qualquer utilizagao clinica. Antes
de utilizar qualquer bomba de irrigagdo, tubos e componentes, siga todas as instrugoes
dos fabricantes sobre a preparagao e a utilizagéo, incluindo a necessidade de reprocessar
cada item antes de um procedimento. A utilizacdo de componentes do sistema de irrigacéo
indevidamente reprocessados ou nao estéreis pode criar um risco de infegao.

Certifique-se de que todos os componentes da bomba de agua (fonte de irrigagéo) foram
reprocessados ou sdo componentes estéreis e de utilizagdo num Unico paciente. Os
componentes da bomba de agua FUJIFILM (fonte de irrigacdo) ndo foram reprocessados.
Antes de utilizar os componentes de irrigagdo pela primeira vez num procedimento,
reprocesse-os de acordo com as instrugdes fornecidas no manual da bomba de agua. A
utilizacdo de uma bomba de agua incorretamente reprocessada pode ser uma fonte de
infegao.

Evite o contacto direto da superficie mucosa com a extremidade distal do endoscopio
enquanto estiver a lavar a area alvo utilizando a fungao de jato de agua. Caso contrario,
pode provocar lesbes na membrana mucosa.

Independentemente da fonte de irrigagédo ou de agua, o tubo J da FUJIFILM (JT-500) deve
ser utilizado com o canal do jato de agua. Caso o tubo J especificado ndo seja utilizado,
pode ocorrer perda de fluidos corporais, constituindo um risco de infe¢éo para os pacientes
e/ou utilizadores finais.

Quando utilizar um tubo J, certifique-se de que foi devidamente reprocessado. A utilizagéo
de um tubo J incorretamente reprocessado pode ser uma fonte de infegéo.

Inspecione os componentes reutilizaveis da bomba de agua. Se detetar alguma pegca com
anomalia, substitua-a por uma nova. Se for utilizado um componente com anomalia, pode
ser uma fonte de infegao.

Apos a utilizagdo da bomba de agua num procedimento, proceda ao respetivo
reprocessamento para cada caso de acordo com as instrugdes do manual de operacgdes
da bomba de agua. A utilizacédo de uma bomba de agua incorretamente reprocessada
pode ser uma fonte de infecao.

Quando for utilizado um endoscépio mas n&o a fungao de jato de 4gua, feche a tampa da
entrada do jato de agua para bloquear a entrada do jato de agua. Se utilizar o endoscopio
com a tampa da entrada do jato de agua aberta, pode provocar a perda de fluidos
corporais, constituindo um risco de infegao para os pacientes e/ou utilizadores finais.

Utilize uma seringa esterilizada ou uma bomba de dgua e componentes de irrigagéo
reprocessados para fornecer agua ao bocal do jato de agua. A utilizagdo de um dispositivo
nao estéril ou reprocessado inadequadamente pode constituir um risco de infegao.
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ATENGAO

* Nao retire o tubo J até que o endoscépio seja transportado para o local onde é realizado o

reprocessamento apds um procedimento. Caso contrario, pode derramar-se liquido do
canal do jato de agua e este pode entrar em contacto com o equipamento associado,
provocando a avaria do equipamento.

Quando for utilizado um endoscdpio mas nao a fungado de jato de agua, feche a tampa da
entrada do jato de agua para bloquear a entrada do jato de agua. Se a tampa da entrada
do jato de agua estiver aberta, tal pode reduzir a eficacia do sistema de aspiragédo do
endoscoépio e/ou provocar a fuga de ar insuflado por uma via ndo selada.

Ao utilizar a fungdo de jato de agua, certifique-se de que utiliza o tubo J da FUJIFILM,
modelo JT-500, independentemente da fonte de irrigacdo ou de dgua. Caso néo seja
utilizado o tubo J especificado, pode ocorrer a fuga de agua do canal do jato de agua e
esta pode entrar em contacto com o equipamento associado, provocando a avaria do
equipamento associado.

Ao ligar o tubo J ao endoscdpio e/ou outros componentes, nao aperte demasiado os
conectores. Caso contrario, pode danificar o conector do tubo J ou o do endoscopio. Este
tipo de dano pode tornar impossivel retirar o tubo J do endoscépio.

Nao ligue nada a ndo ser a seringa, que é utilizada para fornecer agua, ou uma bomba de
agua, que esteja ligada através do tubo J, a entrada do jato de agua. Se o fizer pode
causar a entrada da solugéo quimica, do ar ou do gas e provocar lesées no paciente.
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Capitulo 1 Precaucdes

1.13

AVISO

Precaugoes a ter com equipamento utilizado em
combinacao

Utilize este produto em combinagdo com o equipamento associado descrito neste manual.

= "Anexo - Equipamento associado utilizado em combinagao"

A utilizagao de equipamento associado ndo descrito neste manual pode resultar ndo sé em
funcionamento anormal, como também em danos no equipamento e/ou ferimentos no paciente
ou utilizador final.

Para obter detalhes, consulte "Informagao sobre Compatibilidade Eletromagnética (CEM)" no
anexo.

= "Anexo - Informagéo sobre Compatibilidade Eletromagnética (CEM)"

» Utilize este produto apenas em combinagdo com o equipamento associado descrito neste
manual. Caso contrario, ndo é possivel garantir a sua funcionalidade, podendo causar
lesbes graves no paciente ou nos utilizadores finais.

» Defina a pressao de aspiragéo entre 40 e 53 kPa. Se a pressao de aspiragao for
demasiado elevada, pode ocorrer perda ou projecéo de detritos ou fluidos da valvula de
férceps, constituindo um risco de controlo de infegao para o paciente e para o operador.

* Mantenha o endoscépio afastado de dispositivos com alimentagdo sem contacto que néo
podem ser utilizados em combinagdo. Caso a alimentacéo seja fornecida
involuntariamente, a luz do laser emitida pelo endoscépio pode provocar ferimentos graves
no paciente ou nos utilizadores finais.

» Se for utilizada a cobertura de protegéo, use vestuario de prote¢do para a retirar da
extremidade distal do endoscépio. Caso contrario, pode constituir um risco de infegao.

* Ligue firmemente o tubo de aspira¢do da unidade de aspiragdo ao conector de aspiracéo
do conector do endoscopio. Caso o tubo de aspiragado ndo esteja devidamente fixado,
pode derramar-se fluido corporal do tubo, podendo constituir risco de infegao.

 Utilize um depésito de dgua reprocessado. A utilizacdo de um depdsito de agua
incorretamente reprocessado, pode constituir um risco de infegéo.
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* Desligue a luz da fonte de luz, exceto durante uma inspec¢éo, um procedimento, etc.,
quando necessario. Se deixar a luz da fonte de luz ligada, a extremidade distal do
endoscopio e a area envolvente podem ficar quentes e causar queimaduras no paciente
ou no utilizador final.

* Quando desligar o processador, desligue também a fonte de luz. Se a fonte de luz
permanecer acesa depois de o processador ter sido desligado, o ALC (Controlo
Automatico de Luminosidade) ndo funciona e € emitida a quantidade maxima de luz. Em
consequéncia, a extremidade distal do endoscopio e a area envolvente podem ficar
quentes e causar queimaduras no paciente ou no utilizador final.

» Utilize este produto apenas em combinagdo com o equipamento associado descrito neste
manual. Caso contrario, aumenta o risco de defeito de funcionamento no equipamento.

* Utilize o regulador endoscopico de CO, descrito neste manual. Caso esteja ligado outro
dispositivo de insuflagéo, a fungdo de abastecimento de ar/agua diminui e podera resultar
numa limpeza inadequada da lente.

* Defina a pressao de aspiracao entre 40 e 53 kPa. Se a pressao de aspiragao for
demasiado elevada, o endoscépio pode aderir a membrana mucosa, provocando lesdes
na mesma.

» Fixe a cobertura distal utilizando fita adesiva adequada a utilizagdo médica sem torcer ou
descascar. Nao exerca pressao excessiva com a cobertura de protegao sobre a parede do
trato digestivo. Pode danificar a membrana mucosa.

» Fixe bem a cobertura de prote¢cdo ao endoscépio antes da utilizagdo. Caso contrario, a
cobertura pode cair durante um procedimento a que o paciente seja submetido.

* Nao agarre na secc¢do de flexdo com forga quando fixar ou retirar a cobertura de protecéo.
Pode provocar um defeito de funcionamento do endoscopio.

* Nao sujeite o conector do endoscopio a fortes impactos Instale a fonte de luz afastada de
obstaculos para proteger o conector do endoscépio ligado a fonte de luz de danos por
impacto acidental. Durante a utilizagdo de uma cama elétrica, etc., assegure-se de que o
conector do endoscépio ligado a fonte de luz ndo bate na cama. Caso contrario, o conector
do endoscépio e a fonte de luz podem ficar avariados.

* Relativamente a quantidade de agua esterilizada no depdsito de agua, siga as instru¢des
fornecidas no manual de operagdes do depdsito de agua. Caso a quantidade de agua
esterilizada no depdsito de agua exceda o limite, a fungédo de abastecimento de ar/agua
pode ser desativada ou pode causar a avaria do equipamento, devido ao contacto com
agua esterilizada derramada.

» Fixe o deposito de agua na posigao especificada do carrinho ou da fonte de luz. Caso
contrario, pode ocorrer perda de liquido do conector do depdsito de agua e este pode
entrar em contacto com o equipamento associado, provocando a avaria do equipamento.

* Ligue firmemente o tubo de aspiragdo da unidade de aspiragao ao conector de aspiragao
do conector do endoscoépio. Caso o tubo de aspiragdo ndo esteja devidamente fixado,
pode derramar-se fluido corporal do tubo e entrar em contacto com o equipamento
associado, causando danos no equipamento.
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Capitulo 1 Precaucdes

» Para obter detalhes sobre como utilizar o equipamento associado, consulte o respetivo

manual de operagdes.

* Antes de utilizar este produto, leia integralmente o manual de opera¢des do equipamento

associado utilizado em combinagéo com este produto.

1.13.1 Precaugdes a ter com o tratamento de alta frequéncia

AVISO

* Quando utilizar este produto em combinagdo com um dispositivo de endoterapia de alta

frequéncia, ligue corretamente o dispositivo de endoterapia de alta frequéncia de acordo
com o respetivo manual de operagdes. A utilizagdo combinada destes produtos pode
aumentar a corrente de fuga para o paciente.

Defina a poténcia minima de saida necessaria da unidade eletrocirurgica e do dispositivo
de endoterapia de alta frequéncia dentro do intervalo de saida especificado nas instrugdes
fornecidas no manual de operagdes da unidade eletrocirdrgica e do dispositivo de
endoterapia de alta frequéncia. Se a poténcia de saida for incorreta, pode provocar lesdes
graves no paciente.

Se os intestinos tiverem um gas inflamavel, antes de realizar o tratamento de alta
frequéncia substitua-o por ar ou por um gas nao inflamavel tal como ar ou CO,. Se realizar
o tratamento de alta frequéncia com os intestinos cheios de gas inflamavel, pode provocar
uma explosdo e/ou incéndio.

Use luvas resistentes a quimicos e impermeaveis ao realizar o tratamento de alta
frequéncia. Se nao as usar, corre o risco de sofrer lesdes térmicas ou choque elétrico.

Mantenha sempre os utilizadores de pacemaker afastados da unidade eletrocirurgica. O
pacemaker pode nao funcionar bem.

Quando realizar um tratamento de alta frequéncia, deixe uma distancia suficiente entre a
extremidade distal do endoscépio e a ponta da unidade eletrocirurgica, de forma a que
apenas a ponta entre no campo de visao do monitor. Ligue a unidade eletrocirurgica depois
de aspirar o muco que tenha ficado agarrado aos tecidos da cavidade corporal. Se a
unidade for ligada quando o dispositivo de endoterapia esta em contacto com a
extremidade distal do endoscopio ou com 0 muco, isso pode danificar a extremidade distal
do endoscépio e impossibilitar o utilizador de continuar o tratamento.

Antes de efetuar o tratamento de alta frequéncia, o utilizador deve realizar experiéncias in
vitro basicas suficientes para adquirir as competéncias necessarias ao tratamento de alta
frequéncia.

Use uma unidade eletrocirirgica em conformidade com a norma EN 60601-2-2
(IEC 60601-2-2). Se for utilizada outra unidade eletrocirirgica, pode causar lesdes graves
no paciente e/ou nos utilizadores finais.

Utilize a unidade eletrocirurgica e os dispositivos de endoterapia associados de acordo
com as instrugdes fornecidas no manual de operagdes de cada dispositivo. Caso contrario,
pode ocorrer avaria do dispositivo, choque elétrico e/ou queimadura.

Antes de efetuar uma eletrocirurgia endoscoépica, deve ter-se um conhecimento profundo
das instrugdes do fabricante para todo o equipamento envolvido e estar familiarizado com
os aspetos especificos de seguranca e utilizagdo de cada dispositivo de endoterapia.
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» Este produto ndo se destina a ser utilizado com o sistema de cauterizagéo a laser. Nao

utilize este produto em combinagéo com o sistema de cauterizag¢ao a laser. Se o fizer, pode

causar lesbes graves pois as imagens endoscopicas ndo podem ser obtidas corretamente.

ATENGAO

» Evite que o corpo do paciente toque num condutor elétrico como, por exemplo, uma pega

metalica da cama, durante a realizacado do tratamento de alta frequéncia. Isto pode
provocar lesdes térmicas ao paciente devido a transmissao de corrente através da pega
condutora.

Ao realizar o tratamento de alta frequéncia, certifique-se de que o vomito ou fluidos
organicos do paciente ndo entram em contacto com pegas condutoras, como uma pega
metalica da cama. Tal pode provocar lesdes térmicas ao paciente devido a transmissao de
corrente através de vomito ou fluidos organicos.

Durante o tratamento de alta frequéncia, certifique-se de que o utilizador final ndo toca no
paciente. Tal podera provocar lesdes térmicas ao paciente e/ou utilizadores finais.

Nao utilize a sonda ultrassoénica durante a realizagado do tratamento de alta frequéncia.
Caso contrario, a sonda ultrassoénica pode partir-se.

Utilize a unidade eletrocirdrgica dentro do intervalo de saida especificado de acordo com
as instrug¢des fornecidas no manual de operagdes da unidade eletrocirurgica. A fuga de
corrente pode provocar lesbes térmicas.

N&o ligue a unidade eletrocirurgica a corrente quando o dispositivo de endoterapia de alta
frequéncia ou a parte com corrente elétrica estiver em contacto com a extremidade distal
do endoscopio. Tal pode provocar lesées térmicas no paciente ou pode ocorrer uma avaria
no endoscopio.

Quando estiver a realizar o tratamento de alta frequéncia, nao aplique a corrente se o
vestuario do paciente estiver molhado. Tal pode provocar lesdes térmicas.

Nao ligue a unidade eletrocirurgica a corrente quando o dispositivo de endoterapia de alta
frequéncia estiver em contacto com outro dispositivo de endoterapia. Tal pode provocar
lesbes térmicas no paciente ou pode ocorrer uma avaria no endoscoépio.
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Capitulo 1 Precaucdes

1.13.2 Precaucgodes a ter com o dispositivo de endoterapia e a seringa

AVISO

* Ao inserir um dispositivo de endoterapia no endoscdpio ou ao injetar fluidos ligando uma
seringa a entrada do canal do instrumento, insira lentamente e a direito o dispositivo de
endoterapia ou a seringa no endoscopio. De igual modo, quando o retirar, puxe-o
lentamente para fora, a direito. Se o dispositivo de endoterapia ou a seringa forem
inseridos ou removidos rapidamente, ou inseridos ou removidos de forma obliqua contra a
valvula de forceps, esta pode ficar danificada ou separar-se, ou pode formar-se uma folga
entre a tampa e o corpo principal da valvula de férceps. Consequentemente, pode ocorrer
projecao de fluidos corporais, causando infegdo no paciente ou no utilizador final.

* Nao realize um procedimento com um dispositivo de endoterapia suspenso sobre a valvula
de férceps. Caso contrario, pode provocar a perda de fluidos corporais € aumentar o risco
de infegao.

» Utilize dispositivos de endoterapia estéreis ou reprocessados. Dispositivos de endoterapia
nao estéreis ou indevidamente reprocessados podem causar risco de infego.

ATENGAO

* Se encontrar resisténcia ao fazer avangar um dispositivo de endoterapia pelo canal do
instrumento, nao force o avango do dispositivo. Caso contrario, pode provocar o mau
funcionamento do endoscopio.

* Ao retirar um dispositivo de endoterapia do endoscopio, certifique-se de que a extremidade
distal do dispositivo de endoterapia esta visivel na imagem endoscépica no monitor. Se o
dispositivo de endoterapia for retirado sem visualizar a sua extremidade distal, o
endoscoépio pode sofrer danos.
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1.14

1.15

1.16

1.17

1.18

Principais indicagoes

Este produto esta indicado para pacientes que requerem endoscopia do eséfago, estdbmago,

duodeno, reto e cdlon sigmoide.

Principais beneficios clinicos

Este produto oferece os seguintes beneficios clinicos:
* Remocgao precisa de polipos e tumores
 Diagnéstico preciso

* Danos colaterais limitados nos tecidos

* Redugéao do tempo de recuperacgéo e da duragao da anestesia para os pacientes

Principais desempenhos clinicos

Os desempenhos clinicos para os quais este produto € utilizado sdo os seguintes:

* A observagéo direta das lesbes do trato digestivo permite o diagnéstico de perturbacgdes
gastrointestinais, como o cancro.

* A utilizagdo concomitante de instrumentos cirurgicos permite recolher tecidos, estancar
hemorragias no trato digestivo e remover pdlipos e tumores.

Principais acontecimentos adversos

Durante a utilizagdo deste produto podem ocorrer os seguintes acontecimentos adversos:
danos, perfuragdo, choque elétrico, infecéo, asfixia, diagndsticos incorretos, queimaduras,

transferéncia para laparotomia, inflamac&o, lesdo quimica impossivel de remover, paragem
cardiorrespiratoria, residuos no corpo (corpos estranhos e pegas caidos no organismo que nao

podem ser recolhidos), danos oculares, corrupgéo de tecido vivo e incéndio (disparo).

Contraindicacoes

Nenhuma conhecida.

897N204230A
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Capitulo

2.1

211

2 Descricao geral
do produto

Este capitulo fornece informagdes pormenorizadas sobre os acessorios fornecidos com este produto, os
nomes das pegas e fungbes do endoscdpio e o equipamento associado a este produto.

Verificagao do conteudo da embalagem

Verifique o endoscépio e outros componentes da embalagem em comparagédo com os itens
apresentados nas figuras abaixo. Verifique a presenca de danos no endoscépio e em cada um
dos componentes. Se o endoscépio ou um componente estiver danificado, ou se um
componente estiver em falta, contacte o seu distribuidor FUJIFILM local.

Endoscépio

* Os numeros entre parénteses indicam a quantidade de artigos.

Endoscopio (1)

897N204230A
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Capitulo 2 Descrigéo geral do produto

2.1.2 Acessorios

* Os numeros entre parénteses indicam a quantidade de artigos.

@

Valvula de aspiragéo Valvula de ar/agua Adaptador de limpeza do Valvula de férceps

SB-605 (1) : AW-603 (1) : canal de ar/agua : FV-001 (10)
: : CA-611 (1) :

Tubo de enxaguamento de — Tubo de injegéo Adaptador de cilindro com Adaptador de ventilagao
canal duplo WA-007 tubo de enxaguamento de AD-7 (1)
WA-015 canal duplo :
Adaptador de limpeza CA-617 (1) WA-014
@ | \
, N é
Escova do cilindro/da entrada Escova do canal de aspiragéo Tubo J Tampa da entrada do jato de
WB11003FW (1) : WB7024FW (1) : JT-500 (1) agua " (1)

.........................................................................................................................................................

v
)

! Guia de consulta rapida
: i - PreparagZo (1)
Manual de operagdes (1) Manual de i - Pré-limpeza (1)
: reprocessamento (1) i - Teste de fugas (1)
i - Limpeza manual (1) '
' - Desinfegéo de Alto Nivel (1) @

*1 Este acessorio esta fixado ao endoscdpio no momento do envio.

<Mala de transporte>

Mala de transporte
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Capitulo 2 Descrigéo geral do produto

2.2 Nomes das pecas e fungoes do endoscopio

Este produto é composto pelas pecas apresentadas em seguida.

@ Peca flexivel LG

@ Conector do endoscopio (Conector de um passo)

11. Tampa da entrada do jato de agua

12. Entrada do jato de agua

1. Conector de aspiragéo

2. Suporte do conector .
10. Conector de ventilagao

3. Ponta do condutor de luz - ’

9. Conector de abastecimento de agua

8. Janela de comunicagao

7. Janela de transmissao

6. Secgéo de recegao de alimentagao

5. Porta do condutor de ar

4. Vidro de cobertura do condutor de luz
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13. Bloqueio de angulacéo cima/baixo 25. Interruptores do endoscépio "1" a "3"

14. Botao de angulagéo cima/baixo

24. Cilindro da valvula de aspiragcao

_____ % 23. Vélvula de aspiragdo
- % 22. Valvula de ar/agua
9

21. Cilindro da valvula de ar/agua

@ Peca de controlo (Peca de controlo G7)

15. Bloqueio de angulagédo esquerda/direita

16. Botdo de angulagao esquerda/direita 18. Entrada do canal do instrumento primario

26. Interruptor do endoscopio "4"

17. Valvula de férceps
B

19. Entrada do canal do instrumento secundario

@‘: 17. Valvula de foérceps

20. Indicadores da entrada do canal do instrumento
Amarelo: Entrada do canal do instrumento primario
Laranja: Entrada do canal do instrumento secundario

1 A~

@ Peca de insergao (peca aplicada)

29. Extremidade distal

1
1
I
I
I
I
1
1

! I

27. Tubo de insergao

ojnpoud op |esab oeduosag g ojnyden
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Capitulo 2 Descrigéo geral do produto

4 Conector do endoscépio (conector de um passo)

O conector do endoscopio esta ligado a fonte de luz.

N° Nome Funcéao

Conector de aspiragéo Recebe o tubo da unidade de aspiragao.

Suporte do conector Fixa a ligagdo do conector do endoscopio a fonte de luz.

Ponta do condutor de luz
Vidro de cobertura do Transmite a luz da fonte de luz a extremidade distal.

condutor de luz

5 |Porta do condutor de ar |Fornece ar da bomba da fonte de luz ao endoscépio.

Seccao de recegao de

. - Recebe alimentagao da fonte de luz.
alimentacgao

Janela de transmissao Transmite dados a fonte de luz.

Janela de comunicacdo |Troca informagdes entre o endoscépio e a fonte de luz.

9 Conector de Liga ao depdsito de agua
abastecimento de agua g P gua.

Liga ao verificador de fugas de ar ou ao adaptador de

10 |Conector de ventilagao -
ventilacao.

Tampa da entrada do jato | Bloqueia a entrada do jato de agua enquanto esta ndo esté

11
de agua a ser utilizada.

Uma seringa ou bomba de agua esta ligada a esta entrada
para fornecer agua esterilizada ao bocal do jato de agua na
12 |Entrada do jato de agua | €xtremidade distal. Quando a fungao de jato de agua €
utilizada, o tubo J esta ligado.

= "4.4.4 Tubo J"

@ Peca flexivel LG

A pega flexivel LG liga o conector do endoscopio a pega de controlo. Esta pega contém varios
canais internos, fios elétricos e um condutor de luz.

€ Peca de controlo (pega de controlo G7)

A peca de controlo ¢ utilizada para operar cada fungdo do endoscdpio. Segure nesta peca
durante o procedimento.

N° Nome Funcéo

Mantém o angulo cima/baixo da secgéo de flexao.
Movendo este bloqueio na direcéo de F (livre), desbloqueia
0 movimento para cima/para baixo da secgéo de flexao,
Bloqueio de angulacédo | permitindo que forgas externas ajustem o angulo da secc¢ao
cima/baixo de flexao livremente.

Ao mover este bloqueio na diregdo oposta a F bloqueia o
movimento cima/baixo e mantém o angulo cima/baixo da
seccgao de flexao.

13
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NO

Nome

Funcao

14

Botdo de angulagao
cima/baixo

Flete a secgao de flexdo para cima ou para baixo.

Ao rodar este botao na direcao de U flete a secgao de flexao
para cima.

Rodando este botédo na direcdo de D, flete a seccdo de
flexado para baixo.

15

Bloqueio de angulagéo
esquerda/direita

Mantém o angulo esquerdo/direito da secgéo de flexao.
Movendo este bloqueio na diregao de F (livre), desbloqueia
0 movimento para a esquerda/para a direita da secgao de
flexdo, permitindo que forgas externas ajustem o angulo da
seccao de flexao livremente.

Ao mover este bloqueio na diregdo oposta a F bloqueia o
movimento esquerda/direita e mantém o angulo esquerdo/
direito da seccao de flexao.

16

Botéo de angulagao
esquerda/direita

Flete a seccao de flexado para a direita ou para a esquerda.
Ao rodar este botao na direcao de L flete a secgéo de flexao
para a esquerda.

Ao rodar este botédo na direcéo de R flete a secg¢ao de flexdo
para a direita.

17

Valvula de foérceps

Um dos acessorios do endoscopio. Esta valvula esta ligada
a entrada do canal do instrumento para a prevengao de fuga
ou retorno de ar e/ou fluidos. Além disso, um dispositivo de
endoterapia ou uma seringa sao ligados a esta valvula.

18

Entrada do canal do
instrumento primario

Cada dispositivo de endoterapia € inserido a partir desta
entrada. Um dispositivo de endoterapia ou fluido injetado
com uma seringa passa pelo canal do instrumento e sai pela
saida do canal do instrumento primario na extremidade
distal do endoscépio.

19

Entrada do canal do
instrumento secundario

Cada dispositivo de endoterapia € inserido a partir desta
entrada. Um dispositivo de endoterapia ou fluido injetado
com uma seringa passa pelo canal do instrumento e sai pela
saida do canal do instrumento secundario na extremidade
distal do endoscépio.

20

Indicadores da entrada
do canal do instrumento

Estes indicadores sao utilizados para a identificagdo do
tamanho de cada entrada do canal do instrumento.

A entrada do canal do instrumento primario (didametro
minimo: 3,2 mm) é indicada a amarelo.

A entrada do canal do instrumento secundario (didmetro
minimo: 3,7 mm) é indicada a laranja.

21

Cilindro da valvula de ar/
agua

A valvula de ar/agua € ligada a este cilindro.

22

Valvula de ar/agua

Um dos acessorios do endoscopio. Quando prime esta
valvula, fornece agua e, ao cobrir o orificio da valvula com o
dedo, fornece ar ao bocal de ar/agua da extremidade distal
do endoscopio.

897N204230A
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Capitulo 2 Descrigéo geral do produto

N° Nome Funcao

Um dos acessorios do endoscopio. Quando esta valvula é
premida, é realizada a aspiracao através da saida do canal
do instrumento a partir da extremidade distal, através do
canal do instrumento.

23 |Valvula de aspiracéo

Cilindro da valvula de

24 . A valvula de aspiracao é ligada a este cilindro.
aspiracao
As fungdes de processador sido atribuidas a estes
interruptores.
25 |Interruptores do Utilize o processador para atribuir fungdes a estes
26 |endoscopio "1" a "4" interruptores.

= Manual de operagdes do processador

€ Manga

Esta peca liga a peca de controlo a peca de insercao.

€ Peca de insergao (pega aplicada)

A peca de insergédo contém diversos componentes do sistema de angulagao, canais internos,
sistemas 6ticos e de iluminagéo. O endoscopio pode ser inserido na cavidade corporal até a
manga.

N° Nome Funcéao

Liga a secgao de flexdo a pega de controlo.
27 |Tubo de insergao O indicador que apresenta a distancia da extremidade distal
(marca da escala de insergao) esta impresso.

Esta sec¢ao pode ser fletida em qualquer diregéo: para
cima, para baixo, para a esquerda e para a direita, através
28 |Seccao de flexdo dos botdes de angulagdo cima/baixo e esquerda/direita da
peca de controlo. A extremidade distal pode ser orientada
em qualquer diregdo movendo esta secgao.

Contém a lente da objetiva, condutor de luz, bocal de ar/

agua, saida do canal do instrumento, etc.
29 |Extremidade distal . .
= "2.3 Nomes das pecas e fungdes da extremidade distal

do endoscoépio”
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2.3 Nomes das pecas e fungoes da extremidade distal do

endoscopio

1. Secgéo de imagiologia

8. Condutores de luz <D|reg:ao dos forcep3>

7. Lente da objetiva

N

4. Bocal do jato de agua

2. Tampa distal

N
o)

5. Saida do canal do
instrumento primario

3. Bocal de ar/agua

6. Saida do canal do
instrumento secundario

N° Nome

Funcgéao

1 | Secgéao de imagiologia

Esta secgao recebe uma imagem focada sobre a sua
superficie através da lente da objetiva distal. Este sensor
esta localizado na parte distal do endoscépio na posigao
ilustrada.

2 | Tampa distal

Esta tampa fixa as pegas a extremidade distal do
endoscopio.

3 |Bocal de ar/agua

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

4 |Bocal do jato de agua

Este bocal expele um fluxo de agua para a frente quando
€ injetada agua através da entrada do jato de agua.

Saida do canal do

Os dispositivos de endoterapia saem por esta abertura
quando inseridos através da entrada do canal do
instrumento primario. Durante a utilizagdo da valvula de

5 |, o L
instrumento primario aspiragao, esta abertura serve de entrada para a
aspiragéo de fluidos para o canal do instrumento/
aspiragao.
Os dispositivos de endoterapia saem por esta abertura
Saida do canal do P . . . P P
6 quando inseridos através da entrada do canal do

instrumento secundario

instrumento secundario.

7 |Lente da objetiva

Esta lente foca uma imagem para a secg¢ao de imagiologia
que, por sua vez, é apresentada no monitor.

8 |Condutores de luz

A luz do vidro de cobertura do condutor de luz é emitida
através destas janelas.

897N204230A
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Capitulo 2 Descrigéo geral do produto

2.4 Localizagao de cada etiqueta

As posicdes em que as etiquetas estido afixadas neste produto sdo apresentadas em seguida.

241 Localizagao das etiquetas

<Peca de controlo>

Etiqueta do didametro do canal do instrumento

Etiqueta do modelo

<Conector do endoscépio>

Etiqueta do ano de fabrico - Etiqueta de identificagéo e
[n:l D certificacdo CDRH
=
Etiqueta do conector do
Ny endoscoépio
7
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2.5 Configuragao do sistema

Este produto é utilizado em combinagdo com o equipamento associado. A combinacao
recomendada de equipamento associado que pode ser utilizado com este produto é
apresentada abaixo. O equipamento associado € opcional.

» Utilize este produto apenas em combinagdo com o equipamento associado descrito neste
manual. Caso contrario, ndo é possivel garantir a sua funcionalidade, podendo causar
lesGes graves no paciente ou nos utilizadores finais.

» Utilize este produto apenas em combinagdo com o equipamento associado descrito neste
manual. Caso contrario, aumenta o risco de defeito de funcionamento no equipamento.

897N204230A 2-1
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Capitulo 2 Descrigéo geral do produto

2.5.1 Configuragao do sistema (combinagao com o VP-7000 e BL-7000)

Bomba de agua
JW-3

Carrinho Unidade de
Teclado de dados aspiraggo '
Pedal
Processador
VP-7000
Depésito de agua Deposito de agua
WT-603 WT-604G
Fonte de luz ®
BL-7000 Regulador endoscopico de CO,
Monitor GW-100
Impressora
Videogravador

*1 Utilize uma unidade de aspiragdo em conformidade com a EN 60601-1 (IEC 60601-1), podendo definir a presséo de aspiragao

entre 40 e 53 kPa.
*2 Aversao do sistema tem de ser a Ver.1.016 ou posterior.
*3 Averséao do software tem de ser a Ver.1.12 ou posterior.

2-12 897N204230A



* Além do equipamento associado aqui descrito, podem ser adicionados outros produtos
que possam ser utilizados em combinagdo com este. Por outro lado, o equipamento
associado aqui descrito pode ja ter sido descontinuado ou nao ter sido comercializado,
consoante o pais ou regido. Para obter detalhes sobre dispositivos utilizados em
combinagao com este produto, contacte o distribuidor FUJIFILM local.

Valvula de gas/agua ™*

AW-604G

Forceps/Dispositivo de Unidade
endoterapia eletrocirtrgica *°
@ - Processador
L Sonda ultrassoénica o
ultrassoénico

=

Endoscopio
EI-740D/S

*4 Utilizado em combinagéo com o regulador endoscépico de CO, GW-100.
*5 Para obter mais informagdes, consulte o0 manual da unidade eletrocirurgica.

ojnpoud op |esab oeduosag g ojnyden
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Capitulo 2 Descrigéo geral do produto

2.5.2 Configuragao do sistema (combinagcao com o EP-6000)

goo

—

Bomba de agua
JW-3

Unidade de
aspiracgo '

Carrinho
Teclado de dados
Pedal

Depdsito de dgua Depdsito de dgua
WT-603 WT-604G

Processador

EP-6000 Regulador endoscopico de CO,
Monitor GW-100
Impressora
Videogravador

*1 Utilize uma unidade de aspiragdo em conformidade com a EN 60601-1 (IEC 60601-1), podendo definir a presséo de aspiragéo

entre 40 e 53 kPa.
*2 Se este produto for utilizado em combinagdo com o processador EP-6000, consulte o manual de operagdes do processador.

897N204230A



* Além do equipamento associado aqui descrito, podem ser adicionados outros produtos
que possam ser utilizados em combinagdo com este. Por outro lado, o equipamento
associado aqui descrito pode ja ter sido descontinuado ou nao ter sido comercializado,
consoante o pais ou regido. Para obter detalhes sobre dispositivos utilizados em
combinagao com este produto, contacte o distribuidor FUJIFILM local.

Valvula de gas/agua

AW-604G
Forceps/Dispositivo de Unidade
endoterapia eletrocirdrgica ™
@ . Processador
I L Sonda ultrassonica ultrassénico

=

Endoscopio
EI-740D/S

*3 Utilizado em combinagéo com o regulador endoscépico de CO, GW-100.
*4 Para obter mais informagdes, consulte o manual da unidade eletrocirurgica.

ojnpoud op |esab oeduosag g ojnyden
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Capitulo 3 FIUXO de trabalhc

Este capitulo descreve o fluxo de trabalho do endoscdpio.

Conhega o fluxo de trabalho e leia cuidadosamente as secgdes relevantes antes da utilizagao.

897N204230A 3-1
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34

Ao utilizar as fungdes padrao

4.31
Inspecéo da peca de
controlo

N~

4.3.2
Inspegéo da peca de
insercao

N~

4.3.3
Inspecao da extremidade
distal

N~

43.4
Inspegéo da secgéo de
flexdo

N~

4.3.5
Inspecéo do conector do
endoscopio

NS

4.4.1
Valvula de férceps

442
Valvula de aspiragéo

4.4.3
Valvula de ar/agua

4.5
Preparacgéo do
equipamento associado

461
Ligagdo a fonte de luz

46.2
Fixagdo do deposito de
agua

4.6.3

Fixacdo da unidade de
aspiracao

46.4

Fixagdo do tubo J

4.6.5

Fixacdo da bomba de
agua

4.71
Inspegdo das imagens
do endoscoépio

4.7.2
Inspegéo do interruptor
do endoscépio

473
Inspecao da funcéo de
abastecimento de ar/agua

474
Inspecdo da funcdo de
aspiracao

4.7.5
Inspecéo do canal do
instrumento

4.7.6
Inspecéo do canal do jato
de agua

3-2
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51
Preparagéo

521
Insergéo

522
Observagao de imagem
endoscopica

523
Funcionamento do
interruptor do endoscépio

524
Funcionamento da flex&do

5.25
Funcionamento da
valvula de ar/agua

5.2.6
Funcionamento da
valvula de aspiragéo

5.3
Utilizacdo da funcéo de
jato de agua

5.4
Injegao de fluidos a partir da

entrada do canal do instrumento

55
Tratamento
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Capitulo

AVISO

4 Preparacao e inspecao

Este capitulo descreve os métodos de inspegao e preparagao a realizar para a utilizagao do endoscopio,
dos respetivos acessorios e do equipamento associado.

Antes de utilizar este produto, efetue a preparacgéo e inspeg¢ao de acordo com as instrugdes
fornecidas neste capitulo. Além disso, inspecione os produtos associados utilizados em
combinagao com este produto de acordo com as instrugdes fornecidas nos respetivos manuais
de operagobes. Se o resultado da inspegao revelar qualquer anomalia, consulte o "Capitulo 6
Resolucao de problemas”. Se o problema persistir ou se encontrar qualquer avaria, interrompa
a utilizacdo do equipamento e proceda a sua devolugao para a respetiva reparagao de acordo
com a secgao "6.4 Devolver o endoscopio para reparagao.”

* Toda a superficie e todos os canais do endoscépio e acessorios devem ser reprocessados
antes da primeira utilizagdo, apds qualquer operagdo de manutengéo, apds todas as
utilizagbes seguintes e apds o armazenamento, de acordo com as instrugdes fornecidas
no manual de reprocessamento, mesmo que os acessorios ndo tenham sido utilizados
durante o procedimento. Além disso, armazene este produto de acordo com as instrugdes
fornecidas no manual de reprocessamento. O reprocessamento ou armazenamento
inadequados podem causar infegdes.

* Certifiqgue-se de que inspeciona o endoscopio e os acessoérios antes da sua utilizacao de
acordo com os procedimentos indicados neste manual. Nao utilize o equipamento se este
apresentar sinais de anomalia ou irregularidade. A utilizagao de equipamento com uma
anomalia pode causar erros de diagnéstico, lesdes graves ou inflamagéo no paciente e/ou
constituir um risco de controlo de infegdo para o paciente.

* Durante uma inspegdo ou um procedimento, utilize agua esterilizada. Se nao utilizar agua
esterilizada, pode criar um risco de infegéo.

897N204230A
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Capitulo 4 Preparacéo e inspegao

ATENGAO

* Certifique-se de que verifica 0 endoscopio e os acessorios antes da sua utilizagédo de
acordo com os procedimentos indicados neste manual. Nao utilize o equipamento se este
apresentar sinais de anomalia ou irregularidade. A utilizagcdo de equipamento com
anomalia pode causar um defeito de funcionamento.

* Em caso de anomalias e/ou alteragées nos materiais, incluindo, entre outras, fendas,
descamagdes, corrosédo, etc., que podem criar superficies irregulares ou arestas afiadas,
orificios/depressdes, comprometer as superficies estanques e/ou afetar negativamente a
funcionalidade do dispositivo, contacte o seu distribuidor FUJIFILM local.

* O endoscopio e os acessorios nao sao reprocessados antes do envio por parte da
FUJIFILM.
Efetue o reprocessamento dos componentes de acordo com as instrugdes fornecidas no
Manual de reprocessamento antes de os utilizar num procedimento.

4-2 897N204230A



41 Preparagao do equipamento

Prepare o endoscépio, acessorios, equipamento associado e equipamento de protecao
pessoal.

O equipamento associado nao fornecido com este produto é opcional. Consulte também o
manual de operag¢des do equipamento associado e do equipamento de protegéo pessoal.

€ Endoscépio

* Prepare o endoscoépio que foi reprocessado de acordo com as instrugdes fornecidas no
Manual de reprocessamento.

@ Acessoérios

Valvula de aspiragdo Valvula de ar/agua Valvula de férceps Tubo J
SB-605 AW-603 FV-001 JT-500

*1 O bocal ¢ utilizado na inserg¢éo oral do endoscépio.

* Prepare os acessorios que foram reprocessados de acordo com as instrugées fornecidas

no Manual de reprocessamento.

897N204230A
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Capitulo 4 Preparacéo e inspegao

€ Equipamento associado (essencial)

1 1

Processador : :
VP-7000 BL-7000 EP-6000

® Monitor
e Unidade de aspiragao

Fonte de luz” Processador Depésito de agua

*1 O endoscopio é utilizado em conjunto com o processador VP-7000 e a fonte de luz
BL-7000 ou com o processador EP-6000.

*2 Prepare o deposito de agua que foi reprocessado de acordo com as instrugdes
fornecidas no manual de operagdes do depdsito de agua.

€ Equipamento associado (a ser preparado quando necessario)

» Além dos dispositivos aqui descritos, podem ser adicionados outros produtos que possam
ser utilizados em combinagédo com este. Por outro lado, os dispositivos aqui descritos
podem ja ter sido descontinuados ou n&o terem sido comercializados, consoante o pais
ou regido. Para obter detalhes sobre dispositivos utilizados em combinacdo com este
produto, contacte o distribuidor FUJIFILM local.

0 s
a
Regulador endoscépico de CO | Bomba de agua Deposito de agua ™ Valvula de gas/agua

GW-100 : Jw-3 WT-604G AW-604G

¢ Dispositivo de endoterapia
: e Unidade eletrocirurgica
“~u \ :

Bocal
MPC-ST

*1 Utilizado em combinagédo com o regulador endoscopico de CO, GW-100.
*2 Utilizado na insergdo peroral do endoscopio.

* Prepare o equipamento associado que foi reprocessado de acordo com as instrugdes
fornecidas no manual de operagdes do equipamento associado.

897N204230A




4 Equipamento de protecido pessoal

=3

protecdo impermeaveis

Oculos de protecdo Mascara de protegao Vestuario de Luvas resistentes a quimicos e

*1 Também é recomendada a utilizagdo de calgado que possa ser desinfetado e/ou de
protecdes de calgado descartaveis.

*2 Recomenda-se que as luvas resistentes a quimicos e impermeaveis sejam
suficientemente compridas para evitar que a pele fique exposta.

¢ Outros

* Gaze esterilizada
» Agua esterilizada

* Recipiente esterilizado

897N204230A
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Capitulo 4 Preparacéo e inspegao

Transporte do endoscoépio

Esta secgao explica como transportar um endoscopio reprocessado. Para transportar um
endoscoépio que tenha sido submetido a uma pré-limpeza apds a utilizagao, consulte o Manual
de reprocessamento.

= "Manual de reprocessamento”

* Transporte um endoscépio reprocessado de forma limpa. Se o equipamento de protegéo
pessoal como, por exemplo, as luvas, estiver contaminado, as substancias contaminantes
irdo aderir ao endoscopio e poderao ser uma fonte de infegdes.

ATENGAO

* Ao transportar um endoscoépio reprocessado, segure firmemente a pega de controlo € o
conector do endoscépio. Se segurar apenas a pega flexivel LG ou a manga, pode danificar
0 endoscopio.

¢ Durante o transporte de um endoscopio reprocessado, nao enrole o tubo de insergdo nem
a peca flexivel LG do endoscépio com um didmetro pequeno. Caso contrario, pode causar
a avaria do endoscopio.

(1)
()

Prepare um endoscépio reprocessado para transporte.

Quando transportar o endoscépio manualmente, amarre a pecga flexivel LG, segure o conector
do endoscopio com a pega de controlo com uma mao e segure a extremidade distal do tubo de
insercao cuidadosamente com a outra méao.

4-6
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4.3 Inspecao do endoscoépio

Peca de controlo | Pega de insergéo

4.3 Inspecao do endoscoépio

Antes da inspecao, certifique-se de que nao existe sujidade agarrada ao endoscopio. Se existir

sujidade agarrada ao endoscépio, reprocesse-o de acordo com as instru¢des indicadas no
Manual de reprocessamento.

4.3.1 Inspecao da pecga de controlo

(1) Inspecione visual e manualmente a pega de controlo para verificar a presenca de riscos
excessivos, deformacgdes, fissuras, residuos, pecgas soltas ou outras irregularidades.

4.3.2 Inspecgao da peca de insergcao

* Nao dobre nem flita com forga o tubo de insercdo do endoscépio. Caso contrario, pode
danificar o endoscépio.

(1) Inspecione visualmente a manga e a pega de insergao ao lado da manga para verificar a
presencga de dobras, tor¢des, dilatagdo ou outras irregularidades.

(2) Verifique visual e manualmente a presenca de anomalias, tais como amolgadelas, lombas,
descascamento, extremidades afiadas ou protuberancias, etc., na pecga de insercédo
(extremidade distal, secgao de flexdo e tubo de insergao).

Além disso, confirme que o tubo de inser¢do n&o esta anormalmente rigido.

(3) Verifique visual e manualmente a presenga de anomalias, tais como pintura epoxi em falta,

rugosidade, corrosdo ou descamagdes, na bainha da secgao de flexdo e nos adesivos de cada

extremidade da seccéo de flexao.

897N204230A
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Capitulo 4 Preparacéo e inspegao

(4)

4.3.3

(1)
()

Segure o tubo de insergdo com as duas maos e forme um semicirculo de um didmetro
aproximado de 200 mm. A seguir, mova o topo do semicirculo fazendo deslizar o tubo de
insercao até ao comprimento total. Verifique se é possivel dobrar totalmente o tubo e se nao
existem zonas excessivamente rigidas.

Inspecao da extremidade distal

» Desligue a luz da fonte de luz antes de inspecionar a lente da objetiva. Se olhar
diretamente para a luz da guia luminosa, pode causar lesdes oculares.

Certifique-se de que a fonte de luz esta desligada.

Verifique visual e manualmente os seguintes pontos.

* Alente da objetiva ndo apresenta riscos, fissuras ou pegas soltas.

* As zonas a volta da lente da objetiva ndo apresentam fendas nem fissuras.

* Os condutores de luz ndo apresentam riscos, fissuras ou pecas soltas.

* As zonas a volta dos condutores de luz ndo apresentam anomalias, tais como fissuras.
* A tampa distal ndo apresenta anomalias, como fissuras e pegas soltas.

* O bocal de ar/agua ndo apresenta anomalias como, por exemplo, fendas, protuberancias
andémalas, pegas soltas, amolgadelas, depressbes ou deformagdes.

» A superficie lateral da extremidade distal nao apresenta anomalias como, por exemplo,
riscos, descascamento ou protuberancias anémalas.

* Os adesivos distais ndo apresentam anomalias como, por exemplo, perdas, descascamento
ou deterioracgéo.

* Todas as superficies da extremidade distal estdo isentas de residuos estranhos, detritos ou
arestas afiadas.

* Se os adesivos distais se perderem, descascarem ou deteriorarem ou se a lente estiver
danificada ou desengatada, contacte o distribuidor FUJIFILM local.

4-8
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4.3 Inspecao do endoscoépio

| | Peca de insergdo | Extremidade distal | Secgao de flexdo

4.3.4 Inspecao da secgao de flexao

AVISO

* Rode lentamente os botées de angulacao esquerda/direita e cima/baixo, em cada diregéo,
até que estes parem. Repita esta operagao varias vezes, para confirmar que a secgao de
flexao flete facil e corretamente. Se o endoscoépio for utilizado com um botéo de angulagao
com anomalia, a sec¢ao de flexdo ndo regressa a sua posi¢ado neutra, provocando lesbes
no paciente ou tornando impossivel remover o endoscépio do paciente.

* Depois de rodar o botdo de angulagéo até este parar, ndo o force a rodar mais. Se forgar o
botdo de angulagéo, pode causar um defeito de funcionamento do endoscopio.

@ Inspecao do bom funcionamento

(1) Endireite a secgéo de flexao.

(2) Rode os bloqueios de angulacao esquerda/direita e cima/baixo na diregédo do F (livre) até que
estes parem para desbloquear os botdes de angulagéo esquerdal/direita e cima/baixo e
confirme se os botdes de angulagéo esquerda/direita e cima/baixo se movem facilmente.

I
\
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Capitulo 4 Preparacéo e inspegao

(3) Rode lentamente o botdo de angulagéo cima/baixo para U e D, e o botao de angulagao
esquerda/direita para L e R. Assegure-se de que a ponta distal se move na dire¢do pretendida
e, em seguida, faga-a regressar a posi¢ao neutra. Repita esta operacao varias vezes, para
confirmar que a secgao de flexao flete facil e volta a posigdo neutra suave e corretamente.

<Quando os botdes de angulagao cima/baixo e esquerda/direita estdo na posi¢cdo neutra>

(4) Quando os botdes de angulagéo esquerda/direita e cima/baixo estiverem virados para as
respetivas posigdes neutras, confirme visualmente se a secgao de flexdo regressa facilmente
para um estado aproximadamente direito.

@ Inspecionar a angulagao cima/baixo

AU

DA

R

(1) Mova totalmente o bloqueio de angulagéo cima/baixo na diregéo oposta ao F (livre) para
bloquear o botao de angulagéo cima/baixo.

* Quando o bloqueio de angulagéo esquerda/direita ou para cima/para baixo roda na
diregcao oposta ao F (livre), a rotagédo do botdo de angulagéo para cima/para baixo ou
esquerda/direita torna-se mais dificil e mesmo quando esta totalmente bloqueado o botao
de angulagéo e a secgao de flexao distal podem ser movidos.

(2) Rode o botao de angulagao cima/baixo para U e D até parar.
Confirme se o angulo da secgéo de flexdo esta minimamente estabilizado quando o botédo de
angulacgao cima/baixo é solto.

(3) Mova totalmente o bloqueio de angulagéo cima/baixo na diregéo do F (livre) para desbloquear
0 botdo de angulagéo cima/baixo.
Confirme se a secgao de flexao volta a posi¢gao neutra quando o botdo de angulagao cima/baixo
é solto.
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4.3 Inspecao do endoscoépio

| | Secgao de flexdo

@ Inspecionar a angulagdo esquerda/direita

AL

RA

(1)

()

@)

Mova totalmente o bloqueio de angulagéo esquerda/direita na diregéo oposta ao F (livre) para
bloquear o botao de angulagdo esquerda/direita.

* Quando o bloqueio de angulagéo esquerda/direita ou para cima/para baixo roda na
direcao oposta ao F (livre), a rotagédo do botdo de angulagéo para cima/para baixo ou
esquerda/direita torna-se mais dificil e mesmo quando esta totalmente bloqueado o botao
de angulagao e a secgdo de flexao distal podem ser movidos.

Rode o botdo de angulagédo esquerda/direita para L e R até parar.
Confirme se o angulo da secgéo de flexdao esta minimamente estabilizado quando o botédo de
angulagao esquerda/direita é solto.

Mova totalmente o bloqueio de angulagéo esquerdal/direita na diregéo do F (livre) para
desbloquear o botdo de angulagcao esquerda/direita.

Confirme se a secgéo de flexao volta a posigdo neutra quando o botdo de angulagéo esquerda/
direita é solto.

897N204230A
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Capitulo 4 Preparagao e inspe¢

4.3.5

a0

Inspecdo do conector do endoscépio

Entrada do jato de agua

Conector de aspiragao

Suporte do
conector

Conector de ventilagéo

Conector de
abastecimento de

Ponta do condutor

agua

de luz

Secgéo de Janela de
recegéo d~e comunicagao
alimentagéo

Janela de
transmisséo

Vidro de cobertura do condutor de luz

ATENGAO

(1)

()

 Certifique-se de que nao ocorre aderéncia de humidade ou corpos estranhos (como, por
exemplo, po, fibras de gaze, fragmentos metalicos) ao conector do endoscoépio antes de o
ligar a fonte de luz. Se o conector do endoscopio for ligado com humidade ou corpos
estranhos (como, por exemplo, po, fibras de gaze, fragmentos metalicos), pode causar
uma avaria ou uma falha nos dispositivos.

* Nao fixe nada a secgéo de rececdo de alimentacdo. Além disso, certifique-se de que nao
aderem corpos estranhos, como fragmentos metalicos, a secgéo de recegéo de
alimentagéo. A aderéncia de corpos estranhos pode causar sobreaquecimento e provocar
um incéndio. Também pode causar lesdes térmicas, defeito de funcionamento ou avaria
dos dispositivos.

Inspecione visual e manualmente o conector do endoscdpio, para verificar a existéncia de
anomalias como, por exemplo, riscos excessivos, depressodes, deformagdes ou pegas soltas.

Antes de fixar o conector do endoscopio a fonte de luz, certifique-se de que nao existe
humidade nem corpos estranhos (como por exemplo, po, fibras de gaze, fragmentos metalicos)
no suporte do conector, no vidro de cobertura do condutor de luz, na porta do condutor de ar,
na secc¢ao de recegao de alimentagao, na janela de comunicagao, na janela de transmissao, no
conector de ventilagdo, no conector de abastecimento de dgua, no conector de aspira¢ao ou
na entrada do jato de agua do conector do endoscopio.

Caso seja encontrado algum corpo estranho, limpe-o com uma gaze suave esterilizada,
humedecida com alcool.
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4.4 Inspecao e ligagdo de acessorios

Vélvula de forceps |

4.4 Inspecao e ligacao de acessorios

Antes da inspecao, certifique-se de que nao existe sujidade agarrada aos acessorios. Se existir
sujidade agarrada aos acessorios, reprocesse-o de acordo com as instru¢des indicadas neste
Manual de reprocessamento.

4.41 Valvula de férceps

<Quando a tampa esta aberta> <Quando a tampa esta fechada <Quando a tampa esta fechada

; ey _ a
Corpo principal da (vista superior) (vista lateral)

Abertura vélvula de forceps Abertura

Corpo principal da
Tampa Orificio circular valvula de férceps

AVISO

* Avalvula de forceps destina-se a uma Unica utilizagao. Elimine-a apés a utilizagao.
Reutilizar a valvula de férceps sem a eliminar pode representar um risco de infe¢ao.

* Reprocesse a valvula de forceps antes da utilizagao. A utilizacao de uma valvula de
férceps incorretamente reprocessada pode criar um risco de infecao.

* Certifique-se de que verifica a valvula de foérceps antes da utilizagdo. Se o resultado da
inspecao mostrar qualquer vestigio de anomalia ou irregularidade, substitua a valvula de
férceps por uma nova ja reprocessada. A utilizagdo de uma valvula de férceps com
anomalia pode causar a perda de fluido corporal, constituindo um risco de infegao.

» Certifique-se de que a valvula de forceps esta devidamente fixada a cada entrada do canal
do instrumento do endoscépio. Se este produto for usado sem as valvulas de férceps
devidamente fiaxadas, pode ocorrer perda de fluido corporal, podendo constituir uma fonte
de infegao.

<Preparagao>

A valvula de férceps nao é reprocessada antes do envio por parte da FUJIFILM. Efetue o
reprocessamento da mesma de acordo com as instrugdes fornecidas no manual de
reprocessamento antes de a utilizar num procedimento.

= Manual de reprocessamento

<Inspec¢ao>

(1) Confirme se a abertura e o orificio circular da valvula de férceps ndo tém anomalias como, por
exemplo, fissuras, fendas, deformagdes ou descoloracéo.

(2) Feche a tampa e verifique visualmente se ndo existe espago entre a tampa e o corpo principal
da valvula de férceps.

897N204230A 4-13
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Capitulo 4 Preparacéo e inspegao

<Fixagao>

v

(1) Fixe as valvulas de férceps as entradas do canal do instrumento primério e secundario do
endoscopio.

4.4.2 Valvula de aspiragao

Valvula de aspiragao (SB-605)

Mola

Cone

Orificio

 Utilize uma valvula de aspiracao devidamente reprocessada. A utilizagdo de uma valvula
de aspiragao incorretamente reprocessada pode ser uma fonte de infegao.

* Quando fixar a valvula de aspiragao ao cilindro da valvula de aspiragdo do endoscépio,
alinhe os recessos e saliéncias e introduza lentamente a valvula de aspiragao a direito no
cilindro da valvula de aspiragdo do endoscépio. A fixagcdo forcada da valvula de aspiragéo
pode danifica-la.

<Preparagao>

A valvula de aspiragédo ndo é reprocessada antes do envio por parte da FUJIFILM. Efetue o
reprocessamento da mesma de acordo com as instrugdes fornecidas no manual de
reprocessamento antes de a utilizar num procedimento.

= Manual de reprocessamento
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4.4 Inspecao e ligagdo de acessorios

Vélvula de férceps | Valvula de aspiragéo | |

<Inspecgao>

(1) Verifique visualmente a presencga de anomalias na valvula de aspiragdo como, por exemplo,
rasgos, distor¢des, fissuras, amolgadelas, etc.

* Avalvula de aspiragédo € um item consumivel. Caso detete alguma anomalia, utilize uma
valvula sobresselente reprocessada.

<Fixagao>

* Avalvula de aspiragdo e o cilindro da valvula de aspiracdo tém uma marca cor de laranja.
Verifique a marca da valvula de aspiracao e a do cilindro da valvula de aspiragao para
evitar erros na fixagao.

Estrias

Orificios - — de metal

Vista superior do cilindro  Vista inferior da
da valvula de aspiragédo  valvula de aspiragao

salenda || e o OO0
\ W\
‘ — )

2(( y

Marca cor de laranja

=
)

Marca cor de laranja

(1) Fixe a vélvula de aspiragao ao cilindro da valvula de aspiracdo do endoscdpio, alinhe as duas
estrias de metal da valvula de aspiragdo com os dois orificios do cilindro da valvula de
aspiragao e pressione firmemente a valvula.

(2) Verifique visual e manualmente se a valvula encaixa devidamente sem provocar
protuberancias no cone. Confirme também se a valvula ndo pode ser rodada.
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Capitulo 4 Preparacéo e inspegao

4.4.3 Valvula de ar/agua

Valvula de ar/agua (AW-603) Orificio

Mola

Cone

Valvula de retengao

Orificio horizontal

Vedagao de borracha

AVISO

 Utilize uma valvula de ar/agua devidamente reprocessada. A utilizagdo de uma valvula de
ar/agua incorretamente reprocessada pode ser uma fonte de infegéo.

* Nao utilize o adaptador de limpeza do canal de ar/agua num procedimento, pois é utilizado
apenas para a pré-limpeza dos canais de ar e de agua do endoscépio. Se este for utilizado
durante um procedimento, pode ocorrer um abastecimento de ar continuo, e provocar uma
perfuracao.

* Nao utilize lubrificantes na valvula de ar/agua. Podem prejudicar o funcionamento da
valvula ou podem obstruir o canal, diminuindo a fungéo de abastecimento de ar/agua.

<Preparagao>

A valvula de ar/agua nao é reprocessada antes do envio por parte da FUJIFILM. Efetue o
reprocessamento de acordo com as instru¢des fornecidas no Manual de reprocessamento
antes de a utilizar num procedimento.

= Manual de reprocessamento

<Inspegao>

(1) Verifique visualmente o orificio da valvula de ar/agua para se certificar de que néo esta
obstruido.

(2) Verifique visualmente a valvula de ar/agua para se certificar de que ndo esta deformada ou
fissurada.

(3) Verifique visualmente a valvula de ar/agua para se certificar de que ndo existe excesso de
riscos ou rasgos nas vedagdes da valvula.

* Avalvula de ar/agua é um item consumivel. Caso detete alguma anomalia, utilize uma
valvula sobresselente reprocessada. As vedagdes de borracha que apresentem sinais de
anomalia ou irregularidade poderao ser reparadas.
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4.4 Inspecao e ligagdo de acessorios

Vélvula de ar/agua |

<Fixagao>

* Insira lentamente a valvula de ar/agua a direito no cilindro da valvula de ar/agua do
endoscopio. A fixagao forgada da valvula de ar/agua podera danificar a mesma.

* Avalvula de ar/agua e o cilindro da valvula de ar/agua tém uma marca azul. Verifique
marca da valvula de ar/agua e a do cilindro da valvula de ar/agua para evitar erros na
fixagado.

a

Saliéncia

C Marca azul é
Yy v(«c((@((((@((@

Marca azul

(1) Fixe a valvula de ar/agua ao cilindro da valvula de ar/agua do endoscoépio e pressione
firmemente a valvula.

(2) Verifique visual e manualmente se a valvula encaixa devidamente sem provocar
protuberancias no cone.

897N204230A
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Capitulo 4 Preparacéo e inspegao

444 TubolJ

Tubo J (JT-500)

1. Conector de ligagdo ao endoscépio

2. Conector de ligagdo a bomba de agua

N° Nome Funcao

1 | Conector de ligagao ao endoscopio |Liga a entrada do jato de agua do endoscopio.

Conector de ligagdo a bomba de

, Recebe a bomba de 4gua ou a seringa.
agua

* Quando utilizar um tubo J, certifique-se de que foi devidamente reprocessado. A utilizacao
de um tubo J incorretamente reprocessado pode ser uma fonte de infegéo.

ATENCAO

* Ao utilizar a funcao de jato de agua, certifique-se de que utiliza o tubo J da FUJIFILM,
modelo JT-500, independentemente da fonte de irrigacdo ou de agua. Caso néo seja
utilizado o tubo J especificado, pode ocorrer a fuga de agua do canal do jato de agua e
esta pode entrar em contacto com o equipamento associado, provocando a avaria do
equipamento associado.

<Preparagao>

O tubo J néo é reprocessado antes do envio por parte da FUJIFILM. Efetue o reprocessamento
do mesmo de acordo com as instrugdes fornecidas no manual de reprocessamento antes de o
utilizar num procedimento.

= Manual de reprocessamento

<Inspecgao>

(1) Verifique visualmente a fixagao do conector ao tubo J e a presencga de anomalias no tubo J,
como por exemplo, rasgos, fendas, amolgadelas, etc.

e O tubo J é um item consumivel. Caso detete alguma anomalia, utilize um tubo J
sobresselente reprocessado.
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Vélvula de férceps ~ Valvula de aspiragdo  Valvula de ar/agua

<Fixagao>

(1) Fixe o tubo J ao endoscdpio apos a ligagdo do endoscopio a fonte de luz.
Para obter detalhes sobre a fixagao do tubo J, consulte a secg¢ado "4.6.4 Fixagdo do tubo J".

= "4.6.4 Fixacao do tubo J"
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Capitulo 4 Preparacéo e inspegao

4.5 Preparagao do equipamento associado

Prepare o equipamento associado como o que se segue de acordo com as instrugdes
fornecidas nos respetivos manuais de operacgoes.

* Fonte de luz

* Processador

* Monitor

* Depdsito de agua

* Unidade de aspiracao

* Dispositivo de endoterapia

* Bocal

* Cobertura de protecao

* Bomba de agua

* Regulador endoscépico de CO,

* Unidade eletrocirurgica

4.5.1 Inspecionar o equipamento associado

Inspecione o equipamento associado de acordo com as instrugdes fornecidas em cada manual
de operacgoes.

* Algumas pecas do equipamento associado ndo sédo reprocessadas antes do envio por
parte da FUJIFILM ou do fabricante. Efetue o reprocessamento das pegas pela primeira
vez antes de as utilizar, de acordo com as instrugdes fornecidas nos respetivos manuais
de operagdes.

4.5.2 Preparagao do sistema

» Se for utilizada a cobertura de protecao, use vestuario de protecao para a retirar da
extremidade distal do endoscépio. Caso contrario, pode constituir um risco de infegao.

4-20 897N204230A



ATENGAO

* Fixe a cobertura distal utilizando fita adesiva adequada a utilizagcdo médica sem torcer ou
descascar. Nao exerga pressao excessiva com a cobertura de protegcéo sobre a parede do
trato digestivo. Pode danificar a membrana mucosa.

» Fixe bem a cobertura de protecdo ao endoscoépio antes da utilizagdo. Caso contrario, a
cobertura pode cair durante um procedimento a que o paciente seja submetido.

* N&o agarre na secgao de flexdo com forga quando fixar ou retirar a cobertura de protegéo.
Se o fizer, podera danificar o endoscopio.

* Relativamente a quantidade de agua esterilizada no depdsito de agua, siga as instru¢des
fornecidas no manual de operagbes do depdsito de agua. Caso a quantidade de agua
esterilizada no depdésito de dgua exceda o limite, a fungao de abastecimento de ar/agua
pode ser desativada ou pode causar a avaria do equipamento, devido ao contacto com
agua esterilizada derramada.

* Utilize o regulador endoscépico de CO, descrito neste manual. Caso esteja ligado outro
dispositivo de insuflagéo, a fungdo de abastecimento de ar/agua diminui e podera resultar
numa limpeza inadequada da lente.

(1) Mova o carrinho com o processador, a fonte de luz e outro equipamento associado para o local
onde o endoscoépio sera utilizado.

* Consulte o manual de operagdes do processador/fonte de luz para saber como instalar o
equipamento associado no carrinho.

* Quando forem utilizados varios pedais, verifique previamente a posi¢do do pedal
correspondente para evitar utilizar o pedal errado por engano.

(2) Depois de rodar o interruptor principal no carrinho para a posigao OFF (desligado), insira a
ficha CA do carrinho num recetaculo de uso hospitalar.

(3) Prepare a unidade de aspiragéo.

* Para obter detalhes sobre a unidade de aspiragao, consulte o respetivo "manual".

(4) Monte o depdsito de agua, com 80% de agua esterilizada, no carrinho ou fonte de luz.

* A agua do depésito de agua deve ser mudada, pelo menos, uma vez por dia utilizando
agua esterilizada.

* Utilize um depdsito de agua reprocessado.

* Os depositos de agua FUJIFILM tém de ser reprocessados pelo menos diariamente.
Estes recipientes de agua s&o dispositivos de utilizagdo em varios pacientes durante
24 horas, que nao devem ser utilizados para além das 24 horas sem reprocessamento
adicional.
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Capitulo 4 Preparacéo e inspegao

4.6 Ligar o endoscopio a fonte de luz e ao equipamento
associado

Esta seccao explica como ligar o endoscoépio a fonte de luz e ao equipamento associado.

4.6.1 Ligacao a fonte de luz

* Ligue firmemente o conector do endoscodpio e a fonte de luz. Caso o conector do
endoscopio nao esteja devidamente ligado, a imagem endoscopica pode cintilar ou
perder-se, podendo causar ferimentos, hemorragia e/ou perfuragdo no paciente.

ATENGAO

* Ligue firmemente o conector do endoscopio e a fonte de luz. Nao olhe para a pega de
ligacdo entre o endoscopio e a fonte de luz. A luz que sai da peca de ligagdo pode
provocar lesdes oculares.

* Imediatamente apds ter retirado o conector do endoscoépio da fonte de luz, ndo toque na
ponta do condutor de luz com as maos, pois esta pode estar extremamente quente. Existe
risco de queimadura.

(1) Certifique-se de que a fonte de luz, o processador e o equipamento associado estdo
desligados.

« E possivel ligar ou desligar o endoscépio quando o indicador luminoso EXAM. do
processador estiver definido em "STANDBY" (em espera). Para obter detalhes, consulte o
manual de operagdes do processador.

(2) Certifique-se de que nado ocorre aderéncia de humidade ou corpos estranhos (como, por
exemplo, po, fibras de gaze, fragmentos metalicos) a secg¢ao de recegao de alimentagéo, na
janela de comunicacao ou na janela de transmissao do conector do endoscopio.

\ 7\
|
% @ Parte do conector do

endoscépio

(3) Insira o conector do endoscopio na tomada do endoscépio da fonte de luz, com a etiqueta com
o nome do modelo impresso virada para cima.

(4) Insira totalmente o conector do endoscépio, até ouvir um clique.
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4.6 Ligar o endoscoépio a fonte de luz e ao equipamento associado

| Fonte de luz | Depdsito de &gua | | |

(5) Verifique visualmente se o conector do endoscopio esta totalmente inserido.

4.6.2 Fixagao do depésito de agua

» Utilize um depdsito de agua reprocessado. A utilizacdo de um depdsito de dgua
incorretamente reprocessado, pode constituir um risco de infegao.

» Fixe o deposito de agua na posigao especificada do carrinho ou da fonte de luz. Caso
contrario, pode ocorrer perda de liquido do conector do depdsito de agua e este pode
entrar em contacto com o equipamento associado, provocando a avaria do equipamento.

(1) Alinhe o pino do conector de abastecimento de agua do endoscépio com a ranhura do conector
do depdsito de agua.

(2) Insira o conector do depdsito de 4gua a direito no conector de abastecimento de agua e fixe-o
firmemente, rodando o conector para a direita até que pare.

(3) Verifique visualmente se o conector de abastecimento de agua do endoscépio e o conector do
depdsito de agua estao ligados devidamente.
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Capitulo 4 Preparacéo e inspegao

4.6.3 Fixagao da unidade de aspiragao

* Ligue firmemente o tubo de aspiragdo da unidade de aspiragdo ao conector de aspiracéo
do conector do endoscopio. Caso o tubo de aspiragao ndo esteja devidamente fixado,
pode derramar-se fluido corporal do tubo, podendo constituir risco de infegao.

* Ligue firmemente o tubo de aspiragao da unidade de aspiragdo ao conector de aspiragédo
do conector do endoscépio. Caso o tubo de aspiragao nao esteja devidamente fixado,
pode derramar-se fluido corporal do tubo e entrar em contacto com o equipamento
associado, causando danos no equipamento.

Unidade de aspiragao
Conector de aspiragao

(1) Ligue firmemente o tubo de aspiragao da unidade de aspiragdo ao conector de aspiragédo do
endoscépio.
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4.6 Ligar o endoscoépio a fonte de luz e ao equipamento associado

Unidade de aspiragao | Tubo J |

4.6.4 Fixagao do tubo J

* Independentemente da fonte de irrigagdo ou de agua, o tubo J da FUJIFILM (JT-500) deve
ser utilizado com o canal do jato de agua. Caso o tubo J especificado ndo seja utilizado,
pode ocorrer perda de fluidos corporais, constituindo um risco de infegdo para os
pacientes e/ou utilizadores finais.

* Ao ligar o tubo J ao endoscopio e/ou outros componentes, ndo aperte demasiado os
conectores. Caso contrario, pode danificar o conector do tubo J ou o do endoscépio. Este
tipo de dano pode tornar impossivel retirar o tubo J do endoscopio.

(1) Assegure-se de que a tampa da entrada do jato de agua esta aberta.

(2) Ligue o conector de ligagdo ao endoscépio do tubo J a entrada do jato de agua e rode-o para a
direita para o segurar.

* Nao exerga forga excessiva na parte ligada do tubo J e na entrada do jato de agua.
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Capitulo 4 Preparacéo e inspegao

4.6.5 Fixacao da bomba de agua

Efetue o reprocessamento da bomba de agua e dos seus componentes, antes de os utilizar num
procedimento, de acordo com as instrugdes fornecidas nos respetivos manuais de operagdes
ou recorra a componentes esterilizados de utilizagao unica.

AVISO

* Certifiqgue-se de que todos os componentes da bomba de agua (fonte de irrigagcéo) foram
reprocessados ou sdo componentes estéreis e de utilizagdo num Unico paciente. Os
componentes da bomba de agua FUJIFILM (fonte de irrigagéo) n&o foram reprocessados.
Antes de utilizar os componentes de irrigagao pela primeira vez num procedimento,
reprocesse-os de acordo com as instru¢des fornecidas no manual da bomba de agua. A
utilizacdo de uma bomba de agua incorretamente reprocessada pode ser uma fonte de
infecéo.

* Inspecione os componentes reutilizaveis da bomba de agua. Se detetar alguma pega com
anomalia, substitua-a por uma nova. Se for utilizado um componente com anomalia, pode
ser uma fonte de infegéo.

* Apds a utilizagdo da bomba de dgua num procedimento, proceda ao respetivo
reprocessamento para cada caso de acordo com as instrugdes do manual de operagoes
da bomba de agua. A utilizacdo de uma bomba de dgua incorretamente reprocessada
pode ser uma fonte de infecao.

ATENGAO

* Ao ligar o tubo J ao endoscopio e/ou outros componentes, ndo aperte demasiado os
conectores. Caso contrario, pode danificar o conector do tubo J ou o do endoscépio. Este
tipo de dano pode tornar impossivel retirar o tubo J do endoscopio.

* Nao ligue nada a ndo ser a seringa, que é utilizada para fornecer agua, ou uma bomba de
agua, que esteja ligada através do tubo J, a entrada do jato de agua. Se o fizer pode
causar a entrada da solugéo quimica, do ar ou do gas e provocar lesdes no paciente.

(1) Ligue o tubo de uma bomba de agua cheia de agua esterilizada ao tubo J. Para o
abastecimento de agua no decorrer de um procedimento, utilize dgua esterilizada.
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4.7 Inspecionar as fungdes utilizadas em combinagdo com equipamento associado

Imagens endoscdpicas

4.7 Inspecionar as fungoes utilizadas em combinagao com
equipamento associado

4.7.1 Inspecao das imagens do endoscépio

Confirme se as imagens endoscopicas sao apresentadas normalmente no monitor e se sdo
claras, nitidas e com cor e precisdo apropriadas das zonas-alvo observadas.

* Nao olhe diretamente para a luz proveniente da guia luminosa na extremidade distal do
endoscoépio. Se olhar diretamente para a luz da guia luminosa, pode causar lesdes
oculares.

ATENGAO

* Quando desligar o processador, desligue também a fonte de luz. Se a fonte de luz
permanecer acesa depois de o processador ter sido desligado, o ALC (Controlo
Automatico de Luminosidade) ndo funciona e € emitida a quantidade maxima de luz. Em
consequéncia, a extremidade distal do endoscopio e a area envolvente podem ficar
quentes e causar queimaduras no paciente ou no utilizador final.

* Desligue a luz da fonte de luz, exceto durante uma inspe¢éo, um procedimento, etc.,
quando necessario. Se deixar a luz da fonte de luz ligada, a extremidade distal do
endoscopio e a area envolvente podem ficar quentes e causar queimaduras no paciente
ou no utilizador final.

* Utilize o processador para atribuir fungdes a cada interruptor do endoscépio. Para obter
detalhes, consulte o0 manual de operag¢des do processador.

(1) Ligue o carrinho, o processador, a fonte de luz e o monitor.

(2) Ligue a luz da fonte de luz e certifique-se de que a luz é emitida pelo condutor de luz da
extremidade distal.
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Capitulo 4 Preparacéo e inspegao

(3) Observe a imagem do endoscopio enquanto aproxima e afasta a palma da sua méao da lente
da objetiva ou agarra levemente a extremidade distal. Confirme se a imagem do endoscépio
nao apresenta ruido ou manchas, ndo esta desfocada ou ndo tem outras irregularidades.

* Caso a imagem do endoscoépio n&o possa ser visualizada claramente, limpe a lente da
objetiva com uma gaze esterilizada, humedecida com alcool.

Bot&o de angulagéo cima/baixo Botdo de angulacédo esquerda/direita

(4) Incline a secgéo de flexdo, operando o botao de angulagdo esquerda/direita ou cima/baixo do
endoscopio e confirme se a imagem do endoscépio ndo desaparece momentaneamente ou
apresenta outras irregularidades.

4.7.2 Inspecao do interruptor do endoscoépio

Interruptor do endoscépio "3"

Interruptor do endoscépio "2" Interruptor do endoscopio "4"

Interruptor do endoscopio "1"

(1) Confirme se a fungao atribuida é executada ao pressionar cada um dos interruptores do
endoscopio.

* Utilize o processador para atribuir fungdes a cada interruptor do endoscépio. Para obter
detalhes, consulte o0 manual de operag¢des do processador.

(2) Desligue a luz da fonte de luz.
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4.7 Inspecionar as fungdes utilizadas em combinagdo com equipamento associado

| Imagens endoscdpicas |Interruptor do endoscépio|Fungéo de abastecimento de ar/égua|

4.7.3 Inspecao da fungao de abastecimento de ar/agua

* Se houver fugas de agua na valvula de ar/agua durante a inspec¢ao da funcao de
fornecimento de ar/agua, substitua-a por uma sobresselente reprocessada. As fugas da
valvula de ar/agua podem provocar refluxo do fluido corporal, constituindo risco de infegao.

(1) Ligue a unidade de aspiragdo. Mantenha a luz da fonte de luz desligada.
(2) Prepare um recipiente com agua esterilizada.

(3) Mergulhe a extremidade distal do endoscépio na agua esterilizada, a uma profundidade
aproximada de 60 mm e confirme se ndo saem bolhas de ar do bocal de ar/agua.

* Quando a extremidade distal do endoscdpio esta mergulhada a menos de 60 mm abaixo
da superficie da agua esterilizada, pode sair uma pequena quantidade de bolhas de ar do
bocal de ar/agua, mesmo quando o orificio da valvula de ar/agua nao esta coberto. Tal
nao indica um mau funcionamento.

(4) Coloque o dedo no orificio central da valvula de ar/agua e certifique-se de que o ar sai do bocal
de ar/agua. Retire o dedo do orificio e verifique se ndo sai ar do bocal.

* O método de manipulagao difere quando ¢ utilizada uma valvula de gas/agua fornecida
para um regulador endoscépico de CO,. Para obter detalhes sobre a utilizagéo, consulte o
manual de operagdes do regulador endoscopico de CO..

(5) Remova, enquanto ainda estiver no recipiente, a extremidade distal do endoscopio e coloque-a
acima da superficie do fluido e, em seguida, prima a valvula de ar/agua e verifique se a dgua
esterilizada sai do bocal de ar/agua.

* Tenha em atengéo a diregao de saida da agua esterilizada. A agua deve fluir diretamente
sobre a lente da objetiva.

(6) Solte a valvula de ar/agua. Confirme se o abastecimento de agua para e se a valvula regressa
a posigao original.

(7) Configure o funcionamento da bomba de abastecimento de ar da fonte de luz para "OFF"
(Alto).
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Capitulo 4 Preparacéo e inspegao

4.7.4 Inspecao da fungao de aspiracao

AVISO

* Se houver fugas de agua da valvula de férceps ou da valvula de aspiragao durante a
inspegao da fungao de aspiragdo, substitua a valvula de férceps por uma nova valvula de
férceps reprocessada ou a valvula de aspiragédo por uma valvula de aspiragao
sobresselente reprocessada. As fugas da valvula de forceps ou de aspiragdo podem
provocar refluxo do fluido corporal, constituindo risco de infe¢ao.

(1) Confirme se a unidade de aspiracéo esta ligada e se a pressao de aspiragao esta definida para
40 a 53 kPa.

(2) Mergulhe a extremidade distal do endoscopio em agua esterilizada e verifique se a agua
esterilizada é aspirada quando a valvula de aspiragdo é premida.

* Verifique se a valvula de férceps foi devidamente fixada na entrada do canal do
instrumento do endoscépio. Caso ndo esteja devidamente fixada, a agua ndo podera ser
aspirada.

* Aspire agua esterilizada da saida do canal do instrumento primario.

(3) Solte a valvula de aspiragédo. Confirme se a aspiragéo para e se a valvula regressa a posigao
original.
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| | | Fung&o de aspiragdo | Canal do instrumento

4.7.5 Inspecgao do canal do instrumento

(1) Insira um dispositivo de endoterapia na entrada do canal do instrumento primario com a valvula
de forceps fixada e verifique se o dispositivo de endoterapia sai facilmente pela saida do canal
do instrumento primario na extremidade distal do endoscdpio.

(2) Confirme se o dispositivo de endoterapia € faciimente removido da valvula de forceps.

(3) Insira um dispositivo de endoterapia na entrada do canal do instrumento secundario com a
valvula de férceps fixada e verifique se o dispositivo de endoterapia sai facilmente pela saida
do canal do instrumento secundario na extremidade distal do endoscopio.

(4) Confirme se o dispositivo de endoterapia € facilmente removido da valvula de forceps.
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Capitulo 4 Preparacéo e inspegao

4.7.6

Inspecdo do canal do jato de agua

AVISO

* Independentemente da fonte de irrigagdo ou de agua, o tubo J da FUJIFILM (JT-500) deve
ser utilizado com o canal do jato de agua. Caso o tubo J especificado ndo seja utilizado,
pode ocorrer perda de fluidos corporais, constituindo um risco de infegdo para os
pacientes e/ou utilizadores finais.

» Utilize uma seringa esterilizada ou uma bomba de agua e componentes de irrigacao
reprocessados para fornecer agua ao bocal do jato de agua. A utilizagdo de um dispositivo
nao estéril ou reprocessado inadequadamente pode constituir um risco de infegao.

ATENGAO

* Ao utilizar a fungao de jato de agua, certifique-se de que utiliza o tubo J da FUJIFILM,
modelo JT-500, independentemente da fonte de irrigacédo ou de dgua. Caso néo seja
utilizado o tubo J especificado, pode ocorrer a fuga de agua do canal do jato de agua e
esta pode entrar em contacto com o equipamento associado, provocando a avaria do
equipamento associado.

Conector de ligagdo a bomba de agua

(1)

()

Se a bomba de agua (irrigagéo) nao estiver ligada, fixe uma seringa esterilizada cheia de agua
esterilizada ao tubo J.

Alimente agua esterilizada a partir da bomba de agua ou da seringa esterilizada e verifique se
sai agua esterilizada do bocal do jato de agua.

* Tenha em atencéo a dire¢ao de saida da agua esterilizada. A agua deve fluir diretamente
sobre a lente da objetiva.

* Certifique-se de que n&o ocorrem anomalias, como a dilatagao do tubo J, e que nao
existem fugas de agua esterilizada das pecas de ligacao.

4-32

897N204230A



4.7 Inspecionar as fungdes utilizadas em combinagdo com equipamento associado

| | | | Canal do jato de &gua

(3) Pare a alimentagao de agua esterilizada e retire o tubo da bomba de agua ou a seringa
esterilizada.

¢ N3o retire o tubo J.

(4) Certifique-se de que ndo se derramam gotas de agua esterilizada do tubo J.

* Se, quando for inspecionado antes de ser utilizado, derramar mais do que uma gota de
agua do tubo durante um periodo de verificagdo de 15 segundos, substitua o tubo J por
um sobresselente reprocessado e repita os procedimentos de (1) a (4), descritos
anteriormente.

* O tubo J esta equipado com uma valvula de retengéo para evitar o gotejamento de agua
do canal do jato de agua apés ter sido retirado o sistema de irrigagao descartavel. Utilize
o tubo J apenas com uma valvula de retengdo ou um sistema de irrigacao descartavel que
inclui uma valvula de retengéo para evitar o refluxo para os componentes de irrigagéo e a
fonte de agua.

Siga as instrug¢des fornecidas pelo fabricante da bomba de agua relativamente a
frequéncia de substituicdo da agua esterilizada e de todos os componentes (tubos,
conectores, depdsito de 4gua, etc.).

(5) Ligue o tubo da bomba de agua ao tubo J.
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Capitulo 5 Como utilizar

AVISO

Este capitulo descreve os procedimentos de funcionamento basico do produto e as precaugdes a tomar.

Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais médicos com formag¢ao adequada em
procedimentos endoscoépicos, em instalagdes médicas sob a gestdo de clinicos. Este manual
nao fornece informagdes sobre procedimentos nem sobre qualquer aspeto das técnicas
endoscopicas.

Certifique-se de que inspeciona o endoscopio e 0s acessorios antes da sua utilizagdo de
acordo com os procedimentos indicados neste manual. Nao utilize o equipamento se este
apresentar sinais de anomalia ou irregularidade. A utilizagcdo de equipamento com uma
anomalia pode causar erros de diagnéstico, lesdes graves ou inflamagao no paciente e/ou
constituir um risco de controlo de infegdo para o paciente.

Utilize equipamento de protegao pessoal (como por exemplo, 6culos de protegdo, mascara
de protecéo, luvas resistentes a quimicos e impermeaveis, vestuario de protecao
anti-incrustante, touca e protecdes de calgado) durante o procedimento e durante o
reprocessamento, para proteger os olhos e a pele e evitar infegées. Se néo o fizer, pode
provocar infegdes.

Nao fornega demasiado ar ou gas durante um procedimento. Se o fizer, pode causar dores
no paciente, lesdes nos tecidos da cavidade corporal, hemorragia, perfuragéo e/ou
embolia.

Durante uma inspecao ou um procedimento, utilize agua esterilizada. Se nao utilizar agua
esterilizada, pode criar um risco de infegao.

Nunca utilize dispositivos de endoterapia nem utilize, introduza ou retire o endoscopio,
nem utilize o equipamento associado sem visualizar a imagem endoscépica no monitor ou
com esta congelada no monitor. Caso contrario, pode causar lesdes nos tecidos da
cavidade corporal, hemorragias e/ou perfuragao.

Nunca utilize dispositivos de endoterapia nem introduza ou retire o0 endoscépio ou efetue a
operagao de jato de agua durante a visualizagdo de uma imagem em modo de observagao
por luz especial. Caso contrario, pode causar lesdes nos tecidos da cavidade corporal,
hemorragias e/ou perfuragao.

* Observe sempre o paciente de perto. Se o paciente apresentar sintomas sugestivos de
uma embolia, pare o procedimento endoscépico imediatamente e ministre-lhe o
tratamento médico adequado.

* Assegure-se de que todo o equipamento associado foi devidamente preparado e
processado, de acordo com as instrugdes fornecidas com cada item.
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Capitulo 5 Como utilizar

ATENGAO

* Nao sujeite o conector do endoscopio a fortes impactos Instale a fonte de luz afastada de
obstaculos para proteger o conector do endoscoépio ligado a fonte de luz de danos por
impacto acidental. Durante a utilizagdo de uma cama elétrica, etc., assegure-se de que o
conector do endoscopio ligado a fonte de luz ndo bate na cama. Caso contrario, o conector
do endoscépio e a fonte de luz podem ficar avariados.

* Nao empurre a manga da pecga de controlo contra a cama, etc. durante o procedimento
Caso contrario, pode causar a avaria do endoscépio.
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5.1 Preparacao

5.1.1 Preparacao do equipamento associado

Prepare o equipamento associado que pretende utilizar, incluindo o endoscopio de reserva ou
de reposicdo, os componentes do endoscopio (valvulas, coberturas de protegao, etc.) e os
acessorios (ex., deposito de dgua, dispositivos de endoterapia, tubagem de irrigacao, etc.).

5.1.2 Pré-tratamento do paciente

Prepare o paciente por meio da dieta normal para endoscopia.

5.1.3 Preparagao do bocal

Para a insergao oral do endoscépio, prepare o bocal de acordo com as instrugdes do fabricante.

* Utilize um bocal adequado de acordo com as instrugdes do fabricante, incluindo as
recomendagodes especificas de reprocessamento.

* Nao utilize um bocal que esteja danificado, deformado ou que apresente outras
irregularidades. Se o fizer, pode causar lesées na cavidade oral e/ou o0 equipamento pode
avariar.

* Os bocais reutilizaveis sdo considerados itens consumiveis. Caso detete alguma
anomalia, utilize um bocal sobresselente reprocessado.

(1) Antes da insergéo oral, pega ao paciente para segurar o bocal com a boca.

» Se optar por pedir ao paciente que fique com o bocal apés a insercao, fixe previamente o
bocal a peca de insercédo. Peca ao paciente que o segure imediatamente apds a insercgéo.
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Capitulo 5 Como utilizar

5.2 Insercao e observacao

5.2.1 Insergao

AVISO

* Nao force o avango e a remogao do endoscdpio do paciente, ndo force a angulacao da
secgéao de flexdo nem a utilize com rapidez. O paciente pode sofrer ferimentos, hemorragia
e/ou perfuragao.

* Caso um paciente espirre ou se mova abruptamente durante o procedimento, pode ocorrer
ume defeito de funcionamento do endoscopio, bem como hemorragia ou traumatismo no
paciente. Dependendo do grau da anomalia, a remogao segura do endoscépio pode ser
dificil ou impossivel, provocando ferimentos graves no paciente e/ou nos utilizadores
finais.

ATENCAO

» N&o aplique lidocaina em spray diretamente na peca de inser¢do. Nao utilize azeite como
lubrificante para a inser¢do. Podera causar a deterioragdo da superficie exterior.

* Se encontrar qualquer resisténcia durante um procedimento, insira o endoscopio
lentamente. Nao force a sua entrada. Nao insira nem dobre 0 endoscopio sem assegurar a
visualizagdao no monitor. A ndo observancia das recomendagdes acima pode provocar
avarias no endoscoépio ou lesdes no paciente.

(1) Os pacientes devem deitar-se na mesa de exame numa posigao apropriada, conforme exigido
para o tipo especifico de procedimento endoscépico a efetuar.

(2) Desbloqueie a secgdo de flexdo deslocando os bloqueios de angulagéo para cima/para baixo e
esquerda/direita na diregdo de F (livre) até pararem.

* E recomendavel o procedimento descrito acima. No entanto, também é possivel utilizar
outras técnicas: pode inserir o endoscépio bloqueando a seccao de flexdo apenas no
sentido esquerda/direita e desbloqueando-a no sentido cima/baixo.
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(3) Quando for necessario, limpe a lente da objetiva e os condutores de luz com uma gaze
esterilizada e humedecida com alcool.

* Utilize uma gaze esterilizada que nao largue pelos para evitar que as fibras entrem no
bocal de ar/agua.

(4) Aplique lubrificante limpo (xilocaina em gel ou equivalente) na peca de insercgéo.

(5) Ligue aluz da fonte de luz.

* Se a fonte de luz estiver desligada, prima o botdo de alimentagao para a ligar.

(6) Defina a bomba de abastecimento de ar da fonte de luz em "H" (alto), "M" (médio) ou "L"
(baixo).

(7) No caso de endoscopia gastrointestinal superior, insira a extremidade distal do endoscopio na
cavidade oral e, em seguida, desloque-a para baixo da faringe sempre sob observacéo.
No caso de endoscopia gastrointestinal inferior, insira a extremidade distal do endoscépio do
anus ao reto, sempre sob observagao.

5.2.2 Observagao de imagem endoscoépica

Consulte o manual de operacoes da fonte de luz e do processador para obter instrugdes sobre
como ajustar a luminosidade, cor, etc.

AVISO

* Ao utilizar o modo de observacao por luz especial, faga-o depois de entender bem a
diferenga entre a tonalidade e a luminosidade do modo de observacgao por luz normal e do
modo de observagéao por luz especial. Utilize as imagens apresentadas no modo de
observagao por luz especial apenas como informagéao de referéncia. Quando efetuar um
diagndstico, utilize sempre a imagem endoscépica normal em modo de observagéo por luz
normal. Caso contrario, pode conduzir a um diagnéstico errado.

* Aiimagem endoscoépica pode cintilar ao mudar do modo de observagao por luz normal
para o modo de observagao por luz especial. Portanto, nao realize qualquer operagao ou
tratamento endoscépico ao mudar do modo de observagao por luz normal para o modo de
observagao por luz especial. Se o fizer, pode provocar lesdes nos tecidos da cavidade
corporal, hemorragias e/ou perfuragéo.
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Capitulo 5 Como utilizar

ATENGAO

* Durante uma observagao, ndo efetue a observagao de perto por um periodo prolongado.
Utilize o endoscépio com o minimo de luminosidade necessario e durante o menor tempo
possivel, mantendo uma distancia adequada. A energia térmica criada pela iluminagao
pode causar queimaduras.

* Quando a velocidade de obturagéo estiver definida para "H" (alta), tenha cuidado para nao
definir a luminosidade para um nivel demasiado alto. A energia térmica criada pela
iluminagao pode causar queimaduras.

¢ Se o nivel de luminosidade da fonte de luz ou do processador for elevado, a temperatura
da superficie na extremidade distal do endoscépio e em torno da mesma pode exceder os
41 °C. Nao permita que a extremidade distal permaneg¢a em contacto com o mesmo ponto
dura um periodo de tempo prolongado. Pode causar queimaduras.

* Durante a observagao da cavidade oral, proteja ao maximo o produto da luz externa
apagando as luzes da sala, etc. Caso contrario, pode ndo conseguir obter uma imagem
endoscopica nitida.

* Em casos de hemorragia, utilize a fungdo de economia de luz da fonte de luz. O sangue
do paciente que adira a guia luminosa na extremidade distal do endoscopio pode coagular
pela energia proveniente da iluminacéo. Para obter detalhes sobre como utilizar a fungao
de economia de luz, consulte o manual de operagdes da fonte de luz.

» Se aparecer fumo semelhante a vapor na imagem endoscépica ou se a imagem
endoscopica ficar escura, o condutor de luz da extremidade distal do endoscépio pode ter
sangue ou outras substancias. Retire imediatamente o endoscépio do paciente, retire os
corpos estranhos, certifique-se de que a guia luminosa nao apresenta qualquer anomalia
e, em seguida, utilize novamente o endoscopio. Se os corpos estranhos nao forem
retirados, a temperatura na extremidade distal do endoscdépio pode aumentar, causando
danos no endoscépio ou queimaduras no paciente ou no operador.

5.2.3 Funcionamento do interruptor do endoscoépio

Interruptor do endoscépio "3"

Interruptor do endoscopio "4"

« Utilize o processador para atribuir fungdes a cada interruptor do endoscoépio. Para obter
detalhes, consulte o0 manual de operagdes do processador.

(1) Quando um interruptor do endoscépio € pressionado, € ativada a fungéo que lhe foi atribuida.
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5.2.4 Funcionamento da flexao

AVISO

* Depois de rodar o botdo de angulacdo até este parar, ndo o force a rodar mais. Caso o
botdo de angulagéo seja forgado, 0 mecanismo de angulagédo pode apresentar defeito de
funcionamento e a secgédo de flexdo pode ndo regressar a posigao neutra, dificultando a
remogao do endoscépio.

* Se a secgao de flexdo nado regressar a posi¢cao neutra durante um procedimento, nao force
a remogéao do endoscépio. Consulte o seu distribuidor FUJIFILM local. Se forgar a
remogao do endoscoépio, pode provocar lesdes nos tecidos da cavidade corporal,
hemorragias e/ou perfuragao.

» Evite uma angulagéo forgada ou excessiva, pois se o fizer, pode submeter os fios que
controlam a secgéo de flexdo a uma carga excessivamente pesada. Se o fizer, podera
danificar o endoscépio.

Funcionamento do botéo de angulagdo cima/baixo Funcionamento do botao de angulagdo esquerda/direita

(1) Direcione a extremidade distal do endoscopio até a regido de interesse rodando os botbes de
angulagao para cima/para baixo e esquerda/direita.

* Para manter o angulo de flexdo firme, mantenha premidos os botées de angulagéo cima/
baixo e esquerda/direita com a mao. Se ndo mantiver premidos os botdes de angulagao
cima/baixo e esquerda/direita, mesmo que estes estejam bloqueados com os bloqueios
de angulagao cima/baixo e esquerda/direita, o angulo de flexao na extremidade distal
pode ser alterado devido a avango ou remogao do endoscopio ou a insergao de um
dispositivo de endoterapia no canal do instrumento.
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Capitulo 5 Como utilizar

Bloquear o bloqueio da angulagéo cima/baixo Bloquear o bloqueio de angulagéo esquerda/direita

(2) Quando for necessario, mantenha o angulo de flexdo da extremidade distal movendo os
bloqueios de angulagao cima/baixo e esquerda/direita na dire¢cdo oposta a F (livre).

* Se ndo mantiver premidos os bloqueios de angulagao para cima/para baixo e esquerda/
direita, segure manualmente os botdes de angulagao para cima/para baixo e esquerda/
direita. Se ndo mantiver premidos os botées de angulagéo para cima/para baixo e
esquerda/direita, o angulo de flexdo na extremidade distal pode ser alterado.

5.2.5 Funcionamento da valvula de ar/agua

Utilize a valvula de ar/agua para fornecer ar ou agua do bocal de ar/agua para a extremidade
distal durante o procedimento.

* Nao utilize a valvula de ar/agua nas seguintes condigdes, enquanto o endoscopio esta
introduzido na cavidade do corpo. Caso contrario, pode provocar o refluxo de fluidos
corporais e contaminar a agua esterilizada do depdsito de agua.

- Abomba de abastecimento de ar da fonte de luz esta definida em "OFF".

- O conector do depdsito de agua nao esta fixado ao conector de abastecimento de agua
do endoscopio.

- O conector do endoscopio ndo esta ligado a tomada do endoscépio da fonte de luz.

(1) Quando o orificio da valvula de ar/agua é coberto com um dedo, é fornecido ar ao bocal de ar/
agua da extremidade distal.
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(2) Quando a valvula de ar/agua é pressionada, é fornecida agua ao bocal de ar/agua da
extremidade distal.

* Se o material do paciente ficar depositado na lente da objetiva distal ou se a imagem
estiver obscurecida, limpe a superficie da lente utilizando a valvula de ar/agua e
abastecimento de agua.

» Se ficarem detritos agarrados, como muco, ou se for fornecido ar sem ter sido fornecida
agua, os detritos podem ser dificeis de remover devido a secagem ou fixagao.

* Depois de utilizar a valvula de ar/agua, se a imagem endoscopica néo estiver nitida
devido a luz refletida pelas goticulas de agua que ficam na lente da objetiva ou na tampa
distal, realize a aspiragao para melhorar a imagem.
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5.2.6 Funcionamento da valvula de aspiragao

AVISO

* Defina a pressao de aspiracao entre 40 e 53 kPa. Se a pressao de aspiragao for
demasiado elevada, pode ocorrer perda ou projegéo de detritos ou fluidos da valvula de
férceps, constituindo um risco de controlo de infegdo para o paciente e para o operador.

* N&o solte rapidamente o dedo da valvula de aspiragao durante a aspiragao. Caso
contrario, pode derramar fluidos corporais da valvula de aspiragdo e aumentar o risco de
infecbes.

¢ Atampa da valvula de forceps tem de estar fechada quando utiliza o endoscépio. Caso
contrario, pode provocar a perda de fluidos corporais e aumentar o risco de infegdes.

* Evite aspirar matéria sdlida ou fluidos espessos. Se a valvula de aspiragdo nao voltar a
sua posicao original, pare a aspiragao imediatamente e, devagar, retire o endoscopio. Em
caso de aderéncia ou obstrugao de matéria sélida ou fluidos espessos na valvula de
aspiragao, a aspiragdo pode nao parar, causando lesées na membrana mucosa.

ATENGAO

* Defina a pressao de aspiracao entre 40 e 53 kPa. Se a pressao de aspiragao for
demasiado elevada, o endoscépio pode aderir a membrana mucosa, provocando lesdes
na mesma.

¢ Atampa da valvula de forceps tem de estar fechada quando utiliza o endoscépio. Caso
contrario, a eficacia do sistema de aspiragao do endoscopio pode ficar reduzida, tornando
impossivel realizar a aspiracao.

(1)

(1) Pressione a valvula de aspiragao para aspirar fluidos da cavidade corporal ou materiais do
paciente em contacto com a extremidade distal da saida do canal do instrumento.
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5.3 Utilizacao da funcao de jato de agua

AVISO

 Utilize uma seringa esterilizada ou uma bomba de agua e componentes de irrigacao
reprocessados para fornecer agua ao bocal do jato de agua. A utilizagdo de um dispositivo
nao estéril ou reprocessado inadequadamente pode constituir um risco de infe¢ao.

* Independentemente da fonte de irrigagdo ou de agua, o tubo J da FUJIFILM (JT-500) deve
ser utilizado com o canal do jato de agua. Caso o tubo J especificado ndo seja utilizado,
pode ocorrer perda de fluidos corporais, constituindo um risco de infe¢do para os
pacientes e/ou utilizadores finais.

* Quando for utilizado um endoscopio mas nao a fungéo de jato de agua, feche a tampa da
entrada do jato de agua para bloquear a entrada do jato de agua. Se utilizar o endoscopio
com a tampa da entrada do jato de agua aberta, pode provocar a perda de fluidos
corporais, constituindo um risco de infegao para os pacientes e/ou utilizadores finais.

* Evite o contacto direto da superficie mucosa com a extremidade distal do endoscépio
enquanto estiver a lavar a area alvo utilizando a fungao de jato de agua. Caso contrario,
pode provocar lesbes na membrana mucosa.

ATENCAO

* Quando for utilizado um endoscépio mas néo a fungao de jato de agua, feche a tampa da
entrada do jato de agua para bloquear a entrada do jato de agua. Se a tampa da entrada
do jato de agua estiver aberta, tal pode reduzir a eficacia do sistema de aspiracédo do
endoscépio e/ou provocar a fuga de ar insuflado por uma via ndo selada.

* Ao utilizar a fungao de jato de agua, certifique-se de que utiliza o tubo J da FUJIFILM,
modelo JT-500, independentemente da fonte de irrigacdo ou de agua. Caso nao seja
utilizado o tubo J especificado, pode ocorrer a fuga de agua do canal do jato de agua e
esta pode entrar em contacto com o equipamento associado, provocando a avaria do
equipamento associado.

* Nao retire o tubo J até que o endoscopio seja transportado para o local onde é realizado o
reprocessamento apos um procedimento. Caso contrario, pode derramar-se liquido do
canal do jato de agua e este pode entrar em contacto com o equipamento associado,
provocando a avaria do equipamento.

(2

(1) Utilize os botdes de angulacao cima/baixo e esquerda/direita para direcionar a extremidade
distal do endoscépio para a localizagéo a limpar pela fungdo de jato de agua.
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(2) Utilizando uma seringa ou uma bomba de agualirrigagéo esterilizada, injete a agua esterilizada
pela entrada do jato de agua para vaporizar a area de interesse.

* Se utilizar a bomba de agua para a alimentagéo da agua, consulte o manual da bomba de
agua.
* Quando utilizar a bomba de agua, alimente agua com o caudal minimo e, de seguida,

aumente lentamente o caudal conforme necessario enquanto observa o estado da
membrana mucosa.

* Certifique-se de que o depdsito de agua da bomba de agua esta cheio de agua
esterilizada. Se nao estiver, ndo utilize a bomba de agua.
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5.4

AVISO

Injecao de fluidos a partir da entrada do canal do
instrumento

* Quando injetar fluidos fixando uma seringa na valvula de férceps, abra a tampa da valvula
de forceps e introduza a seringa a direito na mesma. Caso contrario, a valvula de férceps
pode sofrer danos ou a seringa pode separar-se acidentalmente durante a injecédo de
fluido e pode ocorrer perda ou projecao de fluidos corporais da valvula de férceps,
constituindo um risco de controlo de infe¢gdo para o paciente ou os utilizadores finais.

* Se for necessario abrir a tampa da valvula de férceps durante o procedimento, coloque
uma gaze, etc. sobre a mesma para evitar fugas. Caso contrario, pode ocorrer perda ou
projecao de fluidos corporais da valvula de férceps, constituindo um risco de controlo de
infecdo para o paciente ou os utilizadores finais.

* Por norma, a tampa da valvula de férceps deve ficar fechada. Quando fixar a seringa para
fornecimento de agua ou liquido, retire esta tampa.
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Encha uma seringa com agua ou liquido.
Abra a tampa da valvula de forceps fixada a entrada do canal do instrumento primario.
Fixe a seringa diretamente na valvula de férceps e injete agua ou liquido.

Separe a seringa da valvula de férceps e feche a tampa da valvula de férceps.

@)

NN (D
(G
@’i«%

74

¥
7 S ?«'
i

3\
>

<n g ®)
Za\Wel,

(5) Encha uma seringa com agua ou liquido.
(6) Abra a tampa da valvula de férceps fixada a entrada do canal do instrumento secundario.
(7) Fixe a seringa diretamente na valvula de férceps e injete agua ou liquido.
(8) Separe a seringa da valvula de férceps e feche a tampa da valvula de férceps.
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5.5

5.5.1

Tratamento

Antes de efetuar uma eletrocirurgia endoscopica, deve ter-se um conhecimento profundo das
instrugbes do fabricante para todo o equipamento envolvido e estar familiarizado com os
aspetos especificos de segurancga e utilizagdo de cada dispositivo de endoterapia.

Utilizacao de dispositivos de endoterapia

AVISO

» Utilize dispositivos de endoterapia estéreis ou reprocessados. Dispositivos de endoterapia
nao estéreis ou indevidamente reprocessados podem causar risco de infegao.

* Nao utilize dispositivos de endoterapia, nem utilize, introduza ou retire o endoscépio,
efetue a flexdo, o abastecimento de ar, a aspiragdo ou a operagéo de jato de agua nem
utilize o equipamento associado se a imagem endoscépica estiver comprometida, pouco
nitida, desfocada, etc., por qualquer motivo ou condi¢do, incluindo perda de imagem,
interrupcéo de energia, gotas de agua ou sujidade/residuos colados na lente da objetiva,
etc. Caso contrario, pode causar lesdes nos tecidos da cavidade corporal, hemorragia e/ou
perfuragao.

* Nao exerca demasiada forga na aplicacao do endoscopio ou dispositivo de endoterapia
em superficies mucosas. Se o fizer, pode causar lesées nos tecidos da cavidade corporal,
hemorragia e/ou perfuragao.

* Ao inserir um dispositivo de endoterapia no endoscépio ou ao injetar fluidos ligando uma
seringa a entrada do canal do instrumento, insira lentamente e a direito o dispositivo de
endoterapia ou a seringa no endoscopio. De igual modo, quando o retirar, puxe-o
lentamente para fora, a direito. Se o dispositivo de endoterapia ou a seringa forem
inseridos ou removidos rapidamente, ou inseridos ou removidos de forma obliqua contra a
valvula de forceps, esta pode ficar danificada ou separar-se, ou pode formar-se uma folga
entre a tampa e o corpo principal da valvula de férceps. Consequentemente, pode ocorrer
projecao de fluidos corporais, causando infegdo no paciente ou no utilizador final.

* Nao realize um procedimento com um dispositivo de endoterapia suspenso sobre a valvula
de forceps. Caso contrario, pode provocar a perda de fluidos corporais e aumentar o risco
de infecéo.

* Nao dobre ou insira o endoscépio enquanto um dispositivo de endoterapia sobressai da
extremidade distal. Tal pode causar o uso de forga excessiva ndo intencional do dispositivo
de endoterapia sobre as superficies das mucosas, provocando lesdes nos tecidos na
cavidade corporal, hemorragia e/ou perfuragdo ao paciente.
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ATENGAO

* Se encontrar resisténcia ao fazer avangar um dispositivo de endoterapia pelo canal do
instrumento, nao force o avango do dispositivo. Caso contrario, pode provocar o mau
funcionamento do endoscopio.

* Ao inserir um dispositivo de endoterapia, feche a tampa da valvula de férceps. Se a tampa
estiver aberta, a eficacia do sistema de aspiragdo do endoscoépio pode ficar reduzida,
tornando impossivel realizar a aspiragao.

/ﬁé

» Ocasionalmente, o dispositivo de endoterapia podera encontrar dificuldades ao tentar
passar por uma seccgdo de flexao fletida. Nesse caso, endireite um pouco a seccgado de
flexao e tente fazer avangar novamente o dispositivo de endoterapia.

* Se o0 punho do dispositivo de endoterapia estiver muito apertado, a insergéo do dispositivo
de endoterapia podera nao decorrer suavemente ou o angulo maximo de flexdo podera
diminuir. Se isso acontecer, reduza a forga de aperto.

Para obter informacgdes sobre o manuseamento de um dispositivo de endoterapia, consulte o
respetivo manual. Utilize um dispositivo de endoterapia indicado neste manual.

= "Anexo - Equipamento associado utilizado em combinagao”

* Nao abra a extremidade distal de um dispositivo de endoterapia com uma fungao de
abertura/fecho distal enquanto estiver a ser introduzido no endoscépio.

* Nao introduza um dispositivo de endoterapia com uma agulha distal no endoscépio
enquanto a ponta afiada e desprotegida da agulha estiver a sair da extremidade distal.

* Nao faga sair a ponta afiada e desprotegida da agulha de um dispositivo de endoterapia
enquanto estiver a ser introduzido no endoscopio.

* Nao retire o limitador de um grampo antes ou enquanto estiver a ser introduzido um
dispositivo de grampeamento no endoscépio.

* Nao abra o grampo enquanto estiver a ser introduzido um dispositivo de grampeamento
no endoscopio.
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Capitulo 5 Como utilizar

5.5.2 Utilizagao de gases nao inflamaveis

Se os intestinos tiverem um gés inflamavel, antes de realizar o tratamento de alta frequéncia
substitua-o por ar ou por um gas nao inflamavel tal como ar ou CO,.

* Se os intestinos tiverem um gas inflamavel, antes de realizar o tratamento de alta
frequéncia substitua-o por ar ou por um gas nao inflamavel tal como ar ou CO.,. Se realizar
o tratamento de alta frequéncia com os intestinos cheios de gas inflamavel, pode provocar
uma explosdo e/ou incéndio.

* Ao utilizar o regulador endoscoépico de CO,, consulte o manual de operagdes do regulador
endoscopico de CO..

5.5.3 Tratamento de alta frequéncia

Se os intestinos tiverem um gés inflamavel, antes de realizar o tratamento de alta frequéncia
substitua-o por ar ou por um gas nao inflamavel tal como ar ou CO,.

AVISO

» Este produto ndo se destina a ser utilizado com o sistema de cauterizagao a laser. Nao
utilize este produto em combinagéo com o sistema de cauterizagado a laser. Se o fizer,
pode causar lesdes graves pois as imagens endoscopicas ndo podem ser obtidas
corretamente.

* Quando utilizar este produto em combinagao com um dispositivo de endoterapia de alta
frequéncia, ligue corretamente o dispositivo de endoterapia de alta frequéncia de acordo
com o respetivo manual de operagdes. A utilizagdo combinada destes produtos pode
aumentar a corrente de fuga para o paciente.

* Defina a poténcia minima de saida necessaria da unidade eletrocirurgica e do dispositivo
de endoterapia de alta frequéncia dentro do intervalo de saida especificado nas instrucdes
fornecidas no manual de operagbes da unidade eletrocirurgica e do dispositivo de
endoterapia de alta frequéncia. Se a poténcia de saida for incorreta, pode provocar lesdes
graves no paciente.

* Use luvas resistentes a quimicos e impermeaveis ao realizar o tratamento de alta
frequéncia. Se n&o as usar, corre o risco de sofrer lesbes térmicas ou choque elétrico.

* Mantenha sempre os utilizadores de pacemaker afastados da unidade eletrocirurgica. O
pacemaker pode nao funcionar bem.

* Quando realizar um tratamento de alta frequéncia, deixe uma distancia suficiente entre a
extremidade distal do endoscépio e a ponta da unidade eletrocirurgica, de forma a que
apenas a ponta entre no campo de visdo do monitor. Ligue a unidade eletrocirurgica
depois de aspirar o muco que tenha ficado agarrado aos tecidos da cavidade corporal. Se
a unidade for ligada quando o dispositivo de endoterapia esta em contacto com a
extremidade distal do endoscdpio ou com o0 muco, isso pode danificar a extremidade distal
do endoscépio e impossibilitar o utilizador de continuar o tratamento.
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ATENCAO

(1)

()

* Antes de efetuar o tratamento de alta frequéncia, o utilizador deve realizar experiéncias in
vitro basicas suficientes para adquirir as competéncias necessarias ao tratamento de alta
frequéncia.

* Use uma unidade eletrocirurgica em conformidade com a norma EN 60601-2-2
(IEC 60601-2-2). Se for utilizada outra unidade eletrocirdrgica, pode causar lesdes graves
no paciente e/ou nos utilizadores finais.

 Utilize a unidade eletrocirurgica e os dispositivos de endoterapia associados de acordo
com as instru¢des fornecidas no manual de operagdes de cada dispositivo. Caso contrario,
pode ocorrer avaria do dispositivo, choque elétrico e/ou queimadura.

* Antes de efetuar uma eletrocirurgia endoscdpica, deve ter-se um conhecimento profundo
das instrugdes do fabricante para todo o equipamento envolvido e estar familiarizado com
os aspetos especificos de seguranga e utilizagdo de cada dispositivo de endoterapia.

 Evite que o corpo do paciente toque num condutor elétrico como, por exemplo, uma peca
metalica da cama, durante a realizagdo do tratamento de alta frequéncia. Isto pode
provocar lesdes térmicas ao paciente devido a transmisséo de corrente através da peca
condutora.

* Ao realizar o tratamento de alta frequéncia, certifique-se de que o vémito ou fluidos
organicos do paciente ndo entram em contacto com pecas condutoras, como uma peca
metalica da cama. Tal pode provocar lesées térmicas ao paciente devido a transmisséo de
corrente através de vomito ou fluidos organicos.

* Durante o tratamento de alta frequéncia, certifique-se de que o utilizador final ndo toca no
paciente. Tal podera provocar lesdes térmicas ao paciente e/ou utilizadores finais.

* Nao utilize a sonda ultrassonica durante a realizagdo do tratamento de alta frequéncia.
Caso contrario, a sonda ultrassénica pode partir-se.

* Utilize a unidade eletrocirurgica dentro do intervalo de saida especificado de acordo com
as instrucdes fornecidas no manual de operacgdes da unidade eletrocirurgica. A fuga de
corrente pode provocar lesbes térmicas.

* N&o ligue a unidade eletrocirurgica a corrente quando o dispositivo de endoterapia de alta
frequéncia ou a parte com corrente elétrica estiver em contacto com a extremidade distal
do endoscopio. Tal pode provocar lesbes térmicas no paciente ou pode ocorrer uma avaria
no endoscopio.

* Quando estiver a realizar o tratamento de alta frequéncia, ndo aplique a corrente se o
vestuario do paciente estiver molhado. Tal pode provocar lesbes térmicas.

* Nao ligue a unidade eletrocirurgica a corrente quando o dispositivo de endoterapia de alta
frequéncia estiver em contacto com outro dispositivo de endoterapia. Tal pode provocar
lesdes térmicas no paciente ou pode ocorrer uma avaria no endoscoépio.

Prepare, inspecione e ligue a unidade eletrocirurgica e o dispositivo de endoterapia de alta
frequéncia de acordo com as instrugdes fornecidas nos respetivos manuais.

Realize o tratamento de alta frequéncia de acordo com as instrugdes fornecidas no manual da
unidade eletrocirurgica e do dispositivo de endoterapia de alta frequéncia.

897N204230A
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Capitulo 5 Como utilizar

5.6

Remocgao do endoscoépio

M

AVISO

(1)

()

()

(4)
()

* A menos que a secgado de flexdo do endoscopio esteja numa posi¢cdo neutra
(essencialmente "reta"), ndo retire o endoscoépio caso a imagem endoscopica esteja
danificada, pouco nitida, desfocada, etc. por qualquer razao ou situagao, incluindo perda
de imagem, corte de energia, goticulas de agua ou aderéncia de sujidade/detritos a lente
da objetiva, etc. Caso contrario, pode causar lesdes nos tecidos da cavidade corporal,
hemorragia e/ou perfuragéo.

Antes da remocgao, pressione a valvula de aspiragdo para retirar ar insuflado (ou gas CO,) do
corpo.

Antes da remocao, desloque os bloqueios de angulagéo cima/baixo e esquerda/direita na
direcdo de F (livre) até pararem.

Antes da remocéo, prima os botdes de angulagéo cima/baixo e esquerda/direita para endireitar
a seccgao de flexao até a posigéo neutra.

Retire lentamente o endoscopio sempre sob visualizagao.

Desligue a luz da fonte de luz.

5-18
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5.7 Reprocessar o endoscopio

Apds a remogao do endoscopio e a eliminagdo dos componentes/acessorios descartaveis em
conformidade com as recomendagdes do fabricante, reprocesse o endoscopio € os respetivos
acessorios de acordo com as instrugdes fornecidas no manual de reprocessamento.

= Manual de reprocessamento

* Imediatamente apds a conclusdo de um procedimento, é imperativo realizar a pré-limpeza
de acordo com as instrugdes fornecidas no Manual de reprocessamento. Caso contrario,
os detritos residuais podem comecar a secar e solidificar, 0 que prejudica uma remogao e
reprocessamento eficazes, podendo constituir um risco de infecéo.
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Capitulo

AVISO

6 Resolucao de problemas

Este capitulo descreve as agdes que devem ser efetuadas quando ocorrem problemas no endoscépio
durante a inspegéo ou utilizagdo do mesmo.

Se verificar a presenga de anomalias durante a inspegéo, tome as medidas adequadas
seguindo as instru¢des indicadas na seccéo "6.1 Resolucao de problemas".

Se o problema persistir mesmo depois de ter seguido o esquema de resolu¢ao de problemas da
secc¢ao "6.1 Resolugao de problemas"”, contacte o distribuidor FUJIFILM local e devolva o
produto para avaliagdo e/ou reparagado de acordo com a secgéo "6.4 Devolver o endoscopio
para reparagao".

Se ocorrer alguma anomalia durante um procedimento, interrompa imediatamente a utilizagdo
do produto e retire o endoscoépio do paciente de acordo com a secgao "6.2 Remogao de
endoscoépio com anomalias”.

» Certifique-se de que inspeciona o endoscopio e os acessoérios antes da sua utilizagao de
acordo com os procedimentos indicados neste manual. N&o utilize o equipamento se este
apresentar sinais de anomalia ou irregularidade. A utilizagdo de equipamento com uma
anomalia pode causar erros de diagndstico, lesdes graves ou inflamagao no paciente e/ou
constituir um risco de controlo de infe¢do para o paciente.

» Caso ocorra alguma anomalia durante a utilizagdo, efetue verificagbes de seguranca
como, por exemplo, verificar o estado do paciente e pare imediatamente a utilizagdo. Caso
contrario, pode comprometer gravemente a seguranga do paciente.

* Os acessorios séo itens consumiveis. Se for encontrada alguma deterioragéo ou
anomalia nos acessorios, é necessario substitui-los.

897N204230A
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Capitulo 6 Resolugéo de problemas

6.1

6.1.1

Resolugao de problemas

Problema nas imagens apresentadas

Problema

Causa

Solugao

Nao aparecem
imagens

A ficha do carrinho, do monitor, do
processador ou da fonte de luz
esta desligada da tomada.

Ligue a ficha do carrinho, do monitor, do
processador ou da fonte de luz a tomada principal.

O carrinho, o monitor, o
processador ou a fonte de luz esta
na posicdo OFF.

Ligue o carrinho, o monitor, o processador ou a fonte
de luz na posigdo ON.

O endoscopio ndo esta

corretamente ligado a fonte de luz.

Ligue corretamente o endoscépio a fonte de luz.

=>» "4.6 Ligar o endoscopio a fonte de luz e ao
equipamento associado"

Podem ficar depositadas
substancias estranhas, tais como
fragmentos metalicos, na secgao
de rececao de alimentagao do
conector do endoscopio.

Retire as substancias estranhas com uma gaze
suave, esterilizada e humedecida com alcool.

Aiimagem esta

escura '

O endoscopio nao esta

corretamente ligado a fonte de luz.

Ligue corretamente o endoscdpio a fonte de luz.

=> "4.6 Ligar o endoscopio a fonte de luz e ao
equipamento associado"

O nivel de luminosidade esta
definido para aproximadamente
IIMIN".

Defina o nivel de luminosidade para
aproximadamente 0.

= Manual de operagdes da fonte de luz

O modo iris esta definido para
"PEAK".

Defina o modo iris para "AVE".

= Manual de operagdes do processador

A humidade ou os corpos
estranhos (como, por exemplo,
po, fibras de gaze, fragmentos
metalicos) agarram-se ao vidro de
cobertura do condutor de luz do
conector do endoscopio.

Limpe a matéria estranha do vidro de cobertura do
condutor de luz do conector do endoscépio com
uma gaze suave, esterilizada e humedecida com
alcool.

A humidade ou os corpos
estranhos (como, por exemplo,
po, fibras de gaze, fragmentos
metalicos) agarram-se a lente da
objetiva ou ao condutor de luz.

Limpe a matéria estranha da lente da objetiva e dos
condutores de luz com uma gaze suave, esterilizada
e humedecida com alcool.

*1

Quando se realiza uma coagulagéo por plasma de argon (APC), algumas &reas da
imagem em tempo real podem ficar escuras devido ao raio luminoso de plasma de argon.
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Problema Causa Solugao
Halo O nivel de luminosidade esta Defina o nivel de luminosidade para
definido para aproximadamente aproximadamente 0.
"MAX. = Manual de operagdes da fonte de luz
O modo iris esta definido para Defina o modo iris para "PEAK".
"AVE". = Manual de operagdes do processador
A imagem Interferéncia de alta frequéncia. Pare a alimentagéo elétrica para o dispositivo de
aparece endoterapia de alta frequéncia para restaurar a
distorcida apresentagédo da imagem. O endoscépio esta a

funcionar corretamente.

O endoscépio nao esta

corretamente ligado a fonte de luz.

Ligue corretamente o endoscépio a fonte de luz.

=>» "4.6 Ligar o endoscopio a fonte de luz e ao
equipamento associado"

6.1.2 Problema no interruptor do endoscoépio

Problema

Causa

Solugao

Afungao
pretendida n&o é
realizada quando
o interruptor do
endoscopio é
premido.

A fungao pretendida nao esta
atribuida ao interruptor do
endoscopio.

Atribua a fungao ao interruptor do endoscépio de
acordo com as instrugdes fornecidas no Manual de
operagdes do processador.

= Manual de operagdes do processador

6.1.3 Problema na secgao de flexao

Problema Causa Solugao
A secgao de Os botbes de angulagéo cima/ Rode os bloqueios de angulagado para cima/para
flexao ndo baixo e esquerda/direita estao baixo e esquerda/direita na diregao F (livre) até
consegue bloqueados. pararem para desbloquear os botdes de angulagao

regressar a
posicéo neutra.

para cima/para baixo e esquerda/direita.

897N204230A
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Capitulo 6 Resolugéo de problemas

6.1.4 Problema no fornecimento de agualar

Problema Causa Solugao
Sem O modo de funcionamento da Selecione o0 modo de funcionamento da bomba de
abastecimento bomba de ar da fonte de luz esta |ar a partir das opgdes "H" (alto), "M" (médio) e "L"
de ar/adgua definido para "OFF". (baixo) seguindo as instrugdes descritas no manual

de operagdes da fonte de luz.

= Manual de operagdes da fonte de luz

A valvula de ar/agua tem uma
anomalia.

Substitua por uma valvula de ar/dgua sobresselente
reprocessada.

A valvula de ar/agua nao foi
pressionada com firmeza durante
o fornecimento de agua.

Pressione a valvula de ar/agua com firmeza.

Atampa do depdsito de agua esta
solta.

Feche a tampa firmemente.

O depdsito de agua tem
demasiada agua esterilizada.

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

O depdsito de agua esta vazio.

Encha o depdsito de dgua com agua esterilizada.

O depdsito de agua ndo esta
ligado.

Ligue o depdsito de agua.

O bocal de ar/dgua ou o canal de
ar/agua estao entupidos.

Reprocesse o bocal de ar/agua ou ao canal de ar/
agua de acordo com as instrugdes indicadas no
Manual de reprocessamento.

Baixo volume de
fornecimento de
ar/agua

Existem substéncias estranhas
depositadas no canal de ar/agua.

Reprocesse o canal de ar/agua de acordo com as
instrugdes indicadas no Manual de
reprocessamento.

As vedacgbes de borracha da
valvula de ar/agua estéao
danificadas.

Substitua por uma valvula de ar/dgua sobresselente
reprocessada. As vedagdes de borracha poderao
ser reparadas. Para obter detalhes sobre a
reparacao, contacte o distribuidor FUJIFILM local.

O abastecimento
de ar/agua nao
para.

Existem substancias estranhas
depositadas na valvula de ar/
agua.

Reprocesse a valvula de ar/agua de acordo com as
instrugdes indicadas no Manual de
reprocessamento.

A valvula de ar/agua esta
danificada.

Substitua por uma valvula de ar/agua sobresselente
reprocessada.

A valvula de ar/agua apresenta
desgaste.

Substitua por uma valvula de ar/agua sobresselente
reprocessada.

As vedacgbes de borracha da
valvula de ar/agua estéao
danificadas.

Substitua por uma valvula de ar/agua sobresselente
reprocessada. As vedagdes de borracha poderao
ser reparadas. Para obter detalhes sobre a
reparagao, contacte o distribuidor FUJIFILM local.

A valvula de ar/
agua esta rigida.

Aresisténcia de atrito entre a
vélvula de ar/agua e o cilindro da
valvula de ar/agua aumentou.

Retire a valvula de ar/agua e humedeca a vedacgao
de borracha com agua esterilizada.
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6.1.5 Problema na aspiragao

Problema

Causa

Solugao

Nao é efetuada

A unidade de aspiragao esta

Ligue a unidade de aspiracéao.

aspiragao desligada.
A unidade de aspiragao nao esta |Ligue a unidade de aspiragao.
ligada.
A valvula de férceps nao esta Fixe uma valvula de férceps.
fixada.
Volume de A valvula de aspiragao foi Substitua por uma valvula de aspiracao

aspiragao baixo

danificada.

sobresselente reprocessada.

A valvula de férceps foi
danificada.

Substitua por uma nova valvula de forceps
reprocessada.

O tubo de aspiragao nao esta
corretamente fixado.

Volte a fixar o tubo de aspiragao.

A valvula de férceps nao esta
corretamente fixada.

Fixe devidamente a valvula de férceps e feche a
tampa.

A tampa da entrada do jato de
agua esta aberta.

Feche a tampa da entrada do jato de agua para
bloquear a entrada do jato de agua.

A valvula de
aspiragao nao
regressa a
posicao original.

Aderéncia de matéria solida ou
fluidos espessos a valvula de
aspiragao.

Desmonte o tubo de aspiragao da unidade de
aspiracgao.

Desmonte a valvula de aspiragao e substitua por
uma valvula de aspiragao sobresselente
reprocessada.

A valvula de aspiragao esta
danificada.

Substitua por uma valvula de aspiracao
sobresselente reprocessada.

N&o é possivel
retirar a valvula
de aspiragéo.

A valvula de aspiragdo ou a pega
de controlo do endoscdpio foram
danificadas.

Consulte o seu distribuidor FUJIFILM local.

Sai liquido da A valvula de férceps nao esta Fixe devidamente a valvula de férceps e feche a
valvula de corretamente fixada. tampa.

forceps durante a | A valvula de forceps esta Substitua por uma nova valvula de férceps
aspira¢ao. danificada. reprocessada.
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Capitulo 6 Resolugéo de problemas

6.1.6 Problema na fungao de jato de agua

Problema

Causa

Solugao

N&o sai agua
esterilizada do
bocal do jato de
agua.

O tubo J ou o canal do jato de
agua esta obstruido com
substancias estranhas.

Reprocesse o tubo J ou o canal do jato de agua de
acordo com as instrugdes indicadas no Manual de
reprocessamento.

O tubo J néo esta ligado.

Ligue o tubo J.

O tubo J esta danificado.

Substitua por um tubo J sobresselente
reprocessado.

A bomba de agua nao funciona
corretamente.

Verifique novamente todos os componentes da
bomba de agua de acordo com as instrugées do
fabricante.
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6.1.7 Problema no equipamento associado

4 Problema nos dispositivos de endoterapia

Problema

Causa

Solugao

Nao é possivel
inserir um
dispositivo de
endoterapia.

O dispositivo de endoterapia
(como férceps de biopsia) ficou
aberto.

Feche o dispositivo de endoterapia para insercao.

O punho do dispositivo de
endoterapia (como os forceps de
biopsia) esta firmemente seguro.

Solte a pega para inserir o dispositivo de
endoterapia.

E dificil inserir o dispositivo de
endoterapia devido a flexao.

Reduza o angulo da secgao de flexao ligeiramente
e, em seguida, insira-o.

O dispositivo de endoterapia tem
uma anomalia.

Retire o dispositivo de endoterapia e substitua-o por
um novo.

Foi utilizado um dispositivo de
endoterapia ndo compativel com
este produto.

Utilize um dispositivo de endoterapia compativel
com este produto.

N&o é possivel
retirar o
dispositivo de
endoterapia.

O dispositivo de endoterapia
(como férceps de biopsia) ficou
aberto.

Feche o dispositivo de endoterapia e retire-o do
endoscopio.

O punho do dispositivo de
endoterapia (como forceps de
biopsia) esta firmemente seguro.

Solte a pega e retire o dispositivo de endoterapia do
endoscopio.

O dispositivo de endoterapia é
extraido com dificuldade devido a
flexao.

Reduza ligeiramente o angulo da secgao de flexao
e, em seguida, retire o dispositivo de endoterapia do
endoscopio.

Verifica-se uma anomalia no
dispositivo de endoterapia.

Retire a ponta do dispositivo de endoterapia para a
saida do canal do instrumento do endoscopio e, em
seguida, retire lentamente o endoscopio e o
dispositivo de endoterapia em conjunto.

Foi utilizado um dispositivo de
endoterapia ndo compativel com
este produto.

Retire a ponta do dispositivo de endoterapia para a
saida do canal do instrumento do endoscopio e, em
seguida, retire lentamente o endoscépio € o
dispositivo de endoterapia em conjunto.

€ Problema no gravador de imagens

Problema

Causa

Solugao

Nao é possivel
registar imagens
no gravador de
imagens.

O gravador de imagens nao esta
ligado.

Ligue o gravador de imagens.

O gravador de imagens nao esta
ligado corretamente.

Ligue o gravador de imagens corretamente.

897N204230A
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Capitulo 6 Resolugéo de problemas

6.2

AVISO

6.2.1

(1)

()

()
(4)
()

(6)

Remocao de endoscoépio com anomalias

Se o endoscopio tiver de ser retirado devido a uma anomalia durante o procedimento, tome as
medidas necessarias, conforme descrito em "6.2.1 Quando as imagens endoscoépicas
aparecem no monitor", "6.2.2 Quando o modo de observagao normal ou 0 modo de observagao
por luz especial ndo estéo disponiveis" ou "6.2.3 Quando as imagens endoscopicas nao
aparecem no monitor ou n&o é possivel restaurar uma imagem em pausa".

Se as anomalias do endoscopio removido nao estiverem descritas na secgéo "6.3
Manuseamento de endoscopio com anomalia”, contacte o seu distribuidor FUJIFILM local e
devolva o endoscopio para reparagéo, conforme descrito em "6.4 Devolver o endoscépio para
reparagao".

Além disso, se nao for possivel retirar o endoscépio facilmente, ndo o retire a forca e contacte
o seu distribuidor FUJIFILM local.

* Se ocorrer uma anomalia durante um tratamento, interrompa o tratamento de imediato e
retire lentamente o dispositivo de endoterapia do endoscopio. Se ndo conseguir retirar o
dispositivo de endoterapia do endoscoépio, retire a ponta do dispositivo de endoterapia
para a saida do canal do instrumento do endoscépio e, em seguida, retire lentamente o
endoscopio e o dispositivo de endoterapia em conjunto. Se n&o interromper o tratamento
ou se retirar o dispositivo de endoterapia a forga, pode provocar lesées nos tecidos da
cavidade corporal do paciente, hemorragia e/ou perfuragao.

» Durante um procedimento, se verificar qualquer anomalia na imagem endoscopica (perda
de imagem, escurecimento da imagem, luminosidade da imagem, etc.), a seccao de
imagiologia pode estar com defeito de funcionamento. Se tal ocorrer, interrompa o
tratamento de imediato e retire lentamente o endoscopio. Se o endoscopio for utilizado
nesse estado, pode ocorrer sobreaquecimento da extremidade distal do endoscépio e
resultar em queimaduras nas mucosas ou outros ferimentos.

* Utilize equipamento de reposi¢ao ou de reserva para concluir o procedimento conforme
necessario.

Quando as imagens endoscoépicas aparecem no monitor

Desligue todo o equipamento associado exceto o processador, a fonte de luz, 0 monitor e a
bomba de aspiragéao.

Quando a imagem ¢é apresentada no modo de observagao por luz especial, mude para o0 modo
de observagao normal antes de retirar o endoscopio.

Ao utilizar um dispositivo de endoterapia, retire-o lentamente do endoscépio.
Aspire o ar acumulado (ou gas CO,) pressionando a valvula de aspiragao.

Rode os bloqueios de angulagéo para cima/para baixo e esquerda/direita na diregédo F (livre)
até pararem para desbloquear os botdes de angulagcéo para cima/para baixo e esquerda/
direita.

Utilize os botdes de angulagao cima/baixo e esquerdal/direita para endireitar a secgéo de flexao
antes de retirar o endoscopio.

6-8
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6.2.2

(1)

()

()

(4)

(5)

(6)

(7)

6.2.3

(1)

(2)

()

(4)

()

Retire lentamente o endoscopio.

Quando o modo de observagao normal ou o modo de observagao por luz
especial nao estao disponiveis

Desligue todo o equipamento associado exceto o processador, a fonte de luz, o monitor e a
bomba de aspiragéo.

Utilize o processador para mudar para o modo de observagao disponivel.
Ao utilizar um dispositivo de endoterapia, retire-o lentamente do endoscépio.
Aspire o ar acumulado (ou gas CO,) pressionando a valvula de aspiragao.

Rode os bloqueios de angulagéo para cima/para baixo e esquerda/direita na diregédo F (livre)
até pararem para desbloquear os botdes de angulagcéo para cima/para baixo e esquerda/
direita.

Utilize os botdes de angulagéo cima/baixo e esquerda/direita para endireitar a secgéo de
flexao.

Retire lentamente o endoscopio.

Quando as imagens endoscoépicas nao aparecem no monitor ou nao é
possivel restaurar uma imagem em pausa

Desligue o processador, a fonte de luz, o monitor, a bomba de aspiracédo e outro equipamento
associado.

Ao utilizar um dispositivo de endoterapia, retire-o lentamente do endoscopio.

Rode os bloqueios de angulagéo para cima/para baixo e esquerda/direita na diregéao F (livre)
até pararem para desbloquear os botdes de angulagao para cima/para baixo e esquerda/
direita.

Utilize os botdes de angulagao cima/baixo e esquerda/direita para endireitar a secgéo de flexdo
e solte uma mao dos botdes para cima/para baixo e esquerda/direita.

Retire lentamente o endoscépio.

897N204230A
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Capitulo 6 Resolugéo de problemas

6.3 Manuseamento de endoscopio com anomalia

Se o problema persistir mesmo depois de ter seguido as indicagdes da secgéo "6.3.1 Quando a
valvula de aspiragdo n&o voltar a sua posic¢ao original", contacte o distribuidor FUJIFILM local.

6.3.1 Quando a valvula de aspiragao nao voltar a sua posigao original

AVISO

» Se for necessario fornecer ar ou agua a partir do conector de aspiragdo no caso de ser
detetada uma anomalia na valvula de aspiragao durante um procedimento, certifique-se de
que o adaptador de limpeza esta montado no endoscdpio e que o ar ou a agua é fornecido
através do adaptador enquanto prime a valvula de aspiragdo. Se se fornecer ar ou agua
sem montar o adaptador de limpeza ou premir a valvula de aspiragao, ha a possibilidade
de ocorrer o refluxo ou projecao dos fluidos organicos quando retira a seringa ou ocorrer
uma projecgao ou perda dos fluidos organicos a partir da valvula de aspiragéo, o que
constituira risco do controlo da infegéo.

(1) Desligue todo o equipamento associado exceto o processador, a fonte de luz, o monitor e a
bomba de aspiragéao.

(2) Quando aimagem é apresentada no modo de observagao por luz especial, mude para o modo
de observagao normal antes de retirar o endoscopio.

(3) Ao utilizar um dispositivo de endoterapia, retire-o lentamente do endoscépio.
(4) Aspire o ar acumulado (ou gas CO,) pressionando a valvula de aspiragéo.
(5) Desligue a bomba de aspiragao.

(6) Rode os bloqueios de angulacgéo para cima/para baixo e esquerda/direita na diregéo F (livre)
até pararem para desbloquear os botdes de angulagéo para cima/para baixo e esquerda/
direita.

(7) Utilize os botbes de angulacao cima/baixo e esquerda/direita para endireitar a secgéo de flexao
antes de retirar o endoscépio.

(8) Retire lentamente o endoscépio.

(9) Prepare o tubo de injecéo reprocessado e dois recipientes limpos cheios com agua
esterilizada.

(10) Endireite a pega de inser¢do do endoscoépio e mergulhe a extremidade distal num recipiente
limpo cheio com agua esterilizada.

(11) Desligue o tubo de aspiragao do conector de aspiragao no conector do endoscopio.

(12) Fixe o tubo para o canal do instrumento/aspiragédo do tubo de inje¢gao ao conector de aspiragcao
no conector.

(13) Mergulhe o peso do tubo de injecdo no outro recipiente limpo cheio com agua esterilizada.

(14) Fixe uma seringa esterilizada de cada lado do canal de aspiragéo do tubo de injegéo e aspire a
agua esterilizada com a seringa. Premindo a valvula de aspiracéo, injete agua esterilizada no
canal do instrumento/aspiracao até a matéria sélida que esta a obstruir o canal ser removida.

6-10 897N204230A



(15)
(16)

(17)
(18)

(19)

Remova o peso do tubo de injecéo do recipiente limpo cheio com agua esterilizada.

Aspire o0 ar com a seringa. Premindo a valvula de aspiracao, injete ar no canal do instrumento/
aspiragao até a agua esterilizada dentro do canal sair completamente.

Retire a seringa esterilizada do lado do canal de aspiracédo do tubo de injegéo.

Retire o tubo para o canal do instrumento/aspiragdo do tubo de injegdo do conector de
aspiragao no conector do endoscopio.

Inspecione o endoscoépio para verificar se ndo apresenta anomalias.

=>» "Capitulo 4 Preparacao e inspegao”

897N204230A
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Capitulo 6 Resolugéo de problemas

6.4 Devolver o endoscépio para reparagao

Quando devolver o endoscopio, fornega uma descrigéo detalhada do problema, da avaria ou da
falha do dispositivo.

= "Capitulo 7 Assisténcia técnica"

AVISO

* Quando for necessario devolver este produto para reparacao, contacte o seu distribuidor
FUJIFILM local. Certifique-se de que este produto é reprocessado, antes de o devolver
para reparacao. Se um produto for devolvido sem ser reprocessado pode criar risco de
infecédo para os utilizadores, o pessoal técnico ou outras pessoas em contacto com o
mesmo.

* Quando transportar o endoscopio para o exterior do hospital, armazene-o numa mala de
transporte especificada pela FUJIFILM. Caso contrario, pode provocar a avaria do
produto.
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Capitulo

7.1

7.2

7 Assisténcia tecnica

Este capitulo explica as condi¢des de assisténcia técnica incluidas neste produto.

Assisténcia técnica

Se este produto nao funcionar corretamente, verifique-o primeiro consultando novamente este
manual e seguindo todas as instru¢des e sugestdes de resolugédo de problemas.

Se este produto continuar a ndo funcionar corretamente, contacte o seu distribuidor FUJIFILM
local.

Servigco pdés-venda

Contacte o seu distribuidor FUJIFILM local para devolver este produto para reparagéo.

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

Um produto que nao esteja limpo nem desinfetado (ou esterilizado) pode aumentar os riscos de
infecGes para os utilizadores, o pessoal técnico ou outras pessoas que contactem com o
produto.

Quando contactar o distribuidor FUJIFILM local, fornega as informagbes seguintes.
Nome do modelo
Numero de série
Descricao da avaria : Fornega o maximo de detalhes possivel:
Data de aquisigao

Método de reprocessamento (reprocessador automatico de endoscoépios, solugao
desinfetante, etc.):

€ Reparagdes durante o periodo de garantia

Este produto sera reparado gratuitamente de acordo com as condigbes da garantia.
O periodo de garantia do endoscépio, ndo incluindo os acessorios, € de um ano apoés a data de
aquisicao.

De notar que a garantia sera anulada nos casos seguintes:

» Danos causados por incéndios ou catastrofes naturais, como tempestades ou inundagdes.

* Problema causado por um manuseamento descuidado ou por utilizagéo indevida, incluindo a
utilizagao de sistemas ou agentes de reprocessamento nao compativeis.

 Avarias ou danos devido a produtos de outros fabricantes nao fornecidos pela FUJIFILM.

* Remodelagéo, manutencao e reparagao utilizando pegas de reparagéo que nao as
especificadas pela FUJIFILM.

897N204230A
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€ Reparagdes apos o periodo de garantia

Este produto podera ser reparado, com os custos correspondentes, a seu pedido.
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Anexo

Este capitulo descreve as principais especificagdes, o equipamento associado utilizado em combinagao
com este produto, a compatibilidade eletromagnética (CEM), etc.

Especificagoes principais
@ Classificagao de equipamento elétrico para medicina

1. Tipo de protecao contra choque elétrico:
Equipamento de classe | (alimentagao elétrica: tomada com terra protegida
contra falhas)

2. Grau de protegao contra choque elétrico:

Peca aplicada de tipo BF

3. Grau de protecgédo contra explosdes:

Utilizagao proibida em ambientes ricos em oxigénio ou em atmosferas de gas

inflamavel.

* Utilizagdo em combinagédo com o VP-7000 e o BL-7000 ou com o EP-6000.

€ Norma relativa a compatibilidade eletromagnética (CEM)

Este produto foi testado e confirmado para cumprir os limites para equipamentos médicos

definidos pela norma EN 60601-1-2:2015.
Estes limites destinam-se a proporcionar prote¢céo razoavel contra interferéncias
eletromagnéticas nocivas numa instalagao tipica em estabelecimentos de saude profissionais,

como hospitais e clinicas.
N&o existe garantia de que as interferéncias ndo ocorram numa determinada instalacao.

@ Peca aplicada

Peca de insergao

Anexo-1

897N204230A

oxauy



Anexo

@ Especificagbes

EI-740D/S

Sistema otico:

Diregéo de visualizagcao

0 ° (para a frente)

Campo de visao

140 °

Amplitude de observagdo (mm)

3a100

Método de iluminagéo

Método de guia luminosa

Tamanho da imagem

Super imagem

Didmetro da extremidade distal (mm) 12,8
Diametro do tubo de insergdo (mm) 12,8
Diametro maximo da pega de insergdo (mm) 14,3
Diametro minimo do canal do instrumento (mm)

Entrada do canal do instrumento primario 3,2

Entrada do canal do instrumento secundario 3,7
Capacidade de flexao:

Cima/Baixo 210°/90 °

Esquerda/Direita 100 °/100 °
Comprimento de trabalho (mm) 1030
Comprimento total (mm) 1330

Percurso de insergéo

Peroral/Transanal

Frequéncia de recegao de alimentagao

110 a 205 kHz

Laser:
Classe Produto laser de classe 1 ™
Médio Laser semiconductor
Comprimento de onda (nm) 1310
Saida maxima (mW) 7
Saida maxima em situacao de falha (mW) 12,3
Divergéncia do feixe (paralelo) 11 ° (tipo)

Divergéncia do feixe (perpendicular)

11 ° (tipo)

Classe de LED Produto LED de classe 1 °™®

*1 O tamanho do canal ndo deve ser utilizado como Unico critério para a analise da
compatibilidade de um acessério.

*2 Utilize um dispositivo de endoterapia com um comprimento de trabalho de 1600 mm ou
superior.

*3 Este produto esta em conformidade com a IEC 60825-1:1993+A1:1997+A2:2001,
IEC 60825-1:2007 e IEC 60825-1:2014.

*4 A janela de transmissao do conector do endoscopio insere-se na categoria de produto
laser de classe 1.

= "2.2 Nomes das pecas e fun¢des do endoscopio - 7. Janela de transmissao"
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*5 Ajanela de comunicagao do conector do endoscdpio insere-se na categoria de produto

LED de classe 1.
= "2.2 Nomes das pecas e fungdes do endoscoépio - 8. Janela de comunicagao”

@ Diretiva relativa a dispositivos médicos

Este produto esta em conformidade com os
requisitos da Diretiva Europeia 93/42/CEE. c €
0123

Classificagéo: Classe Il a

Anexo-3
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Anexo

Ambiente de funcionamento, ambiente de transporte e
ambiente de armazenamento

€ Ambiente de funcionamento

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

€4 Ambiente de transporte

Temperatura -20 a +60 °C
Humidade 10 a 85% HR (sem condensagéo)
Pressao 70 a 106 kPa (dentro do intervalo da pressao atmosférica)

€ Ambiente de armazenamento

Temperatura -20 a +60 °C
Humidade 10 a 85% HR (sem condensagéo)
Pressao 70 a 106 kPa (dentro do intervalo da pressao atmosférica)
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Acessorios

Os acessorios das tabelas seguintes séo itens cuja durabilidade prevista é limitada e que
exigem substituicdo assim que mostram sinais de desgaste ou irregularidade. Estes acessorios
nao podem ser reparados nem repostos e devem ser substituidos logo que seja observada

qualquer irregularidade.

Nome Modelo

Valvula de foérceps FV-001 "
FOV-DV7 "7

Valvula de ar/agua AW-603
Valvula de aspiragéo SB-605
Escova do canal de aspiragao WB7024FW
Escova do cilindro/da entrada WB11003FW
Adaptador de limpeza CA-617
Adaptador de limpeza do canal de ar/agua CA-611
Adaptador de manutencéao do canal de ar/agua CA-614 ?
Adaptador de ventilagao AD-7
Tubo J JT-500

*1 Componente de utilizag&o Unica
*2 Vendido em separado

897N204230A
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Anexo

Equipamento associado utilizado em combinacgao

* Além dos dispositivos aqui descritos, podem ser adicionados novos produtos que possam
ser utilizados em combinagado com este. De notar que os dispositivos aqui descritos
podem ja ter sido descontinuados. Para obter detalhes sobre dispositivos de utilizados em
combinagao com este produto, contacte o distribuidor FUJIFILM local.

@ Processador e fonte de luz compativeis

Nome Modelo
*1
Processador VP-7000
EP-6000
Fonte de luz BL-7000

*1 Aversao do sistema tem de ser a Ver.1.016 ou posterior.
*2 Aversao do software tem de ser a Ver.1.12 ou posterior.

 Para obter detalhes sobre os monitores, impressoras e gravadores de video que podem
ser utilizados em combinagdo com este produto, consulte o manual de operagdes do
processador e da fonte de luz.

@ Depoésito de agua

Nome Modelo
Depésito de agua WT-603

@ Unidade de aspiragéo

Utilize uma unidade de aspiragdo em conformidade com a EN 60601-1 (IEC 60601-1), podendo
definir a pressao de aspiragao entre 40 e 53 kPa.

» Para obter detalhes sobre a unidade de aspiragédo que pode ser utilizada em combinagao
com este produto, consulte 0 manual de operagdes da unidade de aspiragao.

€ Regulador endoscoépico de CO, e acessorios

Nome Modelo
Regulador endoscépico de CO, GW-100
Depésito de dgua WT-604G
Valvula de gas/agua AW-604G
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4 Bomba de agua
Modelo

Nome
JW-3

Bomba de agua

€ Unidade eletrocirurgica
Utilize uma unidade eletrocirurgica em conformidade com a EN 60601-2-2 (IEC 60601-2-2).

» Para obter detalhes sobre a unidade eletrocirdrgica que pode ser utilizada em
combinagédo com este produto, consulte o0 manual de operagdes do dispositivo de corte

diatérmico.

@ Processador ultrassonico
Modelo

Nome

SP-900

Processador ultrassonico

» Para obter detalhes sobre as sondas que podem ser utilizadas em combinagdo com este

produto, consulte o manual de operagdes do SP-900.

¢ Bocal
Nome Modelo
Bocal MPC-ST
@ Cobertura de protegio
Nome Modelo
Cobertura de protecao DH-39CZz

Anexo-7

897N204230A

oxauy



Anexo

@ Dispositivos de endoterapia compativeis

Os dispositivos de endoterapia tém uma data limite de utilizagdo. Se for encontrada alguma
deterioracdo ou anomalia nos mesmos, € necessario substitui-los. Os dispositivos de
endoterapia ndo podem ser reparados nem repostos. Assim, se detetar alguma anomalia,

substitua o acessoério por um novo.

» Para obter detalhes sobre dispositivos de endoterapia utilizados em combinagao com este

produto, consulte o distribuidor FUJIFILM local.

Nome

Modelo

Dispositivo de corte diatérmico
descartavel

DK2618JB -15-
DK2618JB -20-
DK2618JB -25-
DK2618JB -30-
DK2618JN10
DK2618JN15
DK2618JN20
DK2618JN25
DK2618JN30
DP2618DT -35-
DP2618DT -50-
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Informacgao sobre Compatibilidade Eletromagnética (CEM)

O equipamento eletrénico médico requer cuidados especiais relativamente a CEM. Este produto

tem de ser instalado e utilizado de acordo com as informagdes CEM fornecidas nas

Tabelas 1 a 4, caso este produto e o processador e a fonte de luz ', utilizados em conjunto,

cumpram os requisitos da norma EN 60601-1-2:2015, ou de acordo com as informacgdes

fornecidas nas Tabelas 5 a 8, caso o processador e a fonte de luz ' cumpram os requisitos da
norma EN 60601-1-2:2007.

*1 Consulte o0 manual de operagdes do processador e da fonte de luz.

<Informacgao e orientagdo sobre a conformidade das emissoes eletromagnéticas>

Tabela 1

Orientagoes e declaragao do fabricante - emissdes eletromagnéticas -

Este dispositivo destina-se a utilizagdo nos ambientes eletromagnéticos especificados
seguintes. Recomenda-se que os clientes e os utilizadores deste produto verifiquem se o
mesmo esta a ser utilizado nesses ambientes.

Norma das emissoes Conformidade Orientacao

Este produto utiliza energia de radiofrequéncia
(RF) apenas para o seu funcionamento interno.
Emissbes RF Por conseguinte, as emissées RF sdo muito

CISPR 11/EN 55011 Grupo | baixas e ndo é provavel que causem quaisquer
interferéncias em equipamentos elétricos
proximos.

Emissdes por radiagéo Classe B

CISPR 11/EN 55011 Este produto é adequado para utilizagdo em

Emissbes de harmodnicas Classe A todos os estabelecimentos, incluindo

IEC/EN 61000-3-2 estabelecimentos domésticos e outros ligados

Emissao de flutuagdes de diretamente a rede de alimentagéo elétrica
tensdo/ o publica de baixa tensdo que abastece edificios
tremulagao Aplicavel utilizados para fins domésticos.

IEC/EN 61000-3-3
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Anexo

<Informacgao e orientagdo sobre a conformidade da imunidade eletromagnética>

Tabela 2

Orientacoes e declaragéo do fabricante - imunidade eletromagnética -

Este dispositivo destina-se a utilizagdo nos ambientes eletromagnéticos especificados seguintes.
Recomenda-se que os clientes e os utilizadores deste produto verifiquem se 0 mesmo esta a ser utilizado

nesses ambientes.

Teste de imunidade

IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de conformidade

Orientacao

Descarga eletrostatica
(ESD)
IEC/EN 61000-4-2

Extremidade distal:
+6 kV contacto
+2 kV, +4 kV, £8 kV ar

Outras pecas:

18 kV contacto

12 kV, 4 kV, £8 kV,
+15kV ar

Extremidade distal:
+6 kV contacto
+2 kV, +4 kV, £8 kV ar

Outras pecas:

18 kV contacto

12 kV, 4 kV, £8 kV,
+15kV ar

Os pavimentos devem ser de
madeira, betdo ou mosaico
ceramico. Se os pavimentos
forem revestidos por material
sintético, a humidade relativa
deve ser no minimo de 30%.

Rajada/transiente
elétrico rapido
IEC/EN 61000-4-4

+2 kV para linhas de
alimentagao

11 kV para linhas de
entrada/saida

+2 kV para linhas de
alimentagao

11 kV para linhas de
entrada/saida

A qualidade da alimentagao de
rede deve ser equivalente a de
um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Surto
IEC/EN 61000-4-5

10,5 kV, £1,0 kV linha
para linha

10,5 kV, £1,0 kV,
+2,0 kV de linha para
terra

10,5 kV, £1,0 kV linha
para linha

10,5 kV, £1,0 kV,
12,0 kV de linha para
terra

A qualidade da alimentagéao de
rede deve ser equivalente a de
um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quebras de tensao,
pequenas interrupgdes
e variacoes de tensao
em circuitos de entrada
de alimentagao

IEC/EN 61000-4-11

0% Uy
durante 0,5 ciclos e
1 ciclo

70% Ur
durante 0,5 segundos

0% Ur
durante 5 segundos

0% Ur
durante 0,5 ciclos e
1 ciclo

70% Ur
durante 0,5 segundos

0% Ur
durante 5 segundos

A qualidade da alimentacgéo de
rede deve ser equivalente a de
um ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o utilizador
do produto necessitar de
funcionamento continuo durante
cortes de corrente na rede,
recomenda-se que este tenha
uma fonte de alimentagéo
permanente ou uma bateria.

Campo magnético da
frequéncia de
alimentagéo (50/60 Hz)
IEC/EN 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

O campo magnético da
frequéncia de alimentacao deve
ter o mesmo nivel de
caracteristicas de uma
localizagdo comum em
ambientes empresariais ou
hospitalares padréo.

* Ur é a tensdo de corrente alternada da rede elétrica antes da aplicagédo do nivel de teste.
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<Informacao e orientagao sobre a conformidade de equipamentos de comunicag¢oes
RF portateis ou moéveis>

Tabela 3

Orientacoes e declaragéo do fabricante - imunidade eletromagnética -

Este dispositivo destina-se a utilizagdo nos ambientes eletromagnéticos especificados seguintes.
Recomenda-se que os clientes e os utilizadores deste produto verifiquem se 0 mesmo esta a ser utilizado

nesses ambientes.

Teste de imunidade

IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de conformidade

Orientacao

RF conduzida
IEC/EN 61000-4-6

RF irradiada
IEC/EN 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

6 Vrms
Bandas de frequéncia

ISM®

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

6 Vrms
Bandas de frequéncia

ISM°

3V/m

Os equipamentos de
comunicagoes RF portateis e
moveis apenas devem ser
usados na proximidade de
qualquer componente do
produto, incluindo cabos,
respeitando a distancia de
separagao recomendada
calculada com base na
equacao aplicavel a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separagéao
recomendada

d=12 P

d=1,2.,/P de 80 MHz a
800 MHz

d =23 /P de 800 MHz a

2,7 GHz

em que "P" é a poténcia de
saida maxima do transmissor,
em watts (W), conforme
indicado pelo fabricante do
transmissor, e "d" é a distancia
de separagao recomendada em
metros (m). A intensidade do
campo elétrico causado pelo
transmissor RF fixo,
determinada por um exame®
eletromagnético no local, deve
ser inferior ao nivel de
conformidade em qualquer

gama de frequéncia’.

Poderéo ocorrer interferéncias
junto de dispositivos que
apresentem o simbolo seguinte.

(((i)»
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Anexo

Teste de imunidade

IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de conformidade

Orientacao

Imunidade a campos
de proximidade de
equipamentos de
comunicagoes RF
sem fios

IEC/EN 61000-4-3

380 - 390 MHz, 27 V/m
430 - 470 MHz, 28 V/im
704 - 787 MHz, 9 V/Im
800 - 960 MHz, 28 V/m
1422 - 1512 MHz, 10 V/m
1700 - 1990 MHz, 28 V/m
2400 - 2570 MHz, 28 V/m
3480 - 3600 MHz, 10 V/m
5100 - 5800 MHz, 9 V/m

380 - 390 MHz, 27 V/m
430 - 470 MHz, 28 V/Im
704 - 787 MHz, 9 V/im
800 - 960 MHz, 28 V/m
1422 - 1512 MHz, 10 V/m
1700 - 1990 MHz, 28 V/m
2400 - 2570 MHz, 28 V/m
3480 - 3600 MHz, 10 V/m
5100 - 5800 MHz, 9 V/m

Pode ocorrer uma degradagéo
do desempenho deste produto
se forem utilizados
equipamentos de
comunicagdes RF portateis a
uma distancia inferior a 30 cm
de qualquer parte deste
produto.

* A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais elevada.

» Estas diretrizes podem n&o se aplicar em todas as situagdes. A propagacéao eletromagnética é
afetada pela absorgéao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a. Alintensidade dos campos de transmissores fixos, tais como estacdes-base de telefones por radio

(telemoveis/telefones sem fios) e de radios méveis terrestres, radio amadores, transmissores de radio AM e
FM e transmissores de TV, ndo pode ser prevista de forma tedrica com exatiddo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido aos transmissores de RF fixos, deve ser considerada uma andlise eletromagnética
no local. Se a intensidade do campo medida no local onde este produto € utilizado exceder a conformidade
de RF aplicavel, o produto deve ser observado para verificar se esta a funcionar normalmente. Se se
observar um desempenho anormal, poderao ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou mudar

o produto de lugar.

b. Acima do intervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo deve ser inferior a

3 V/im.

c. Bandas de frequéncia de 6,765 MHz a 6,795 MHz, 13,553 MHz a 13,567 MHz, 26,957 MHz a
27,283 MHz ou 40,66 MHz a 40,70 MHz.
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<Distancia de separagcao recomendada entre o equipamento de comunicagoes RF
portatil e mével e o produto>

Tabela 4

Distancia de separacao recomendada entre o equipamento de comunicacoes
RF portatil e mével e o produto.

Este produto destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes RF radiadas
séo controladas. O cliente ou utilizador deste produto podem ajudar a evitar a interferéncia eletromagnética
ao manter uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes por radiofrequéncia portatil e mével
(transmissores) e este produto conforme recomendado em seguida, de acordo com a energia de saida

maxima do equipamento de comunicagoes.

Poténcia nominal maxima
de saida do transmissor P

Distancia de separacao consoante a frequéncia do transmissor (m)

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,7 GHz

(W) d=12,/P d=12,/P d=23,/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 7.3
100 12 12 23

No caso de transmissores com uma poténcia de saida maxima nao indicada na lista anterior, a distancia d
de separagéo recomendada em metros (m) pode ser calculada usando a equagao aplicavel a frequéncia da
transmissao, em que P é a poténcia nominal de saida maxima do transmissor em watts (W) indicada pelo

fabricante do transmissor.

* A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para a gama de frequéncia mais elevada.

» Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacéao eletromagnética é
afetada pela absorcgéo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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<Informacgao e orientagdo sobre a conformidade das emissoes eletromagnéticas>

Tabela 5

Orientacdes e declaracéo do fabricante - emissdes eletromagnéticas -

Este dispositivo destina-se a utilizagdo nos ambientes eletromagnéticos especificados
seguintes. Recomenda-se que os clientes e os utilizadores deste produto verifiquem se o
mesmo esta a ser utilizado nesses ambientes.

Norma das emissées Conformidade Orientacao
Este produto utiliza energia de radiofrequéncia
(RF) apenas para o seu funcionamento interno.
Emissdes RF Grupo | Por conseguinte, as emissdes RF sdo muito
CISPR 11/EN 55011 P baixas e ndo é provavel que causem quaisquer
interferéncias em equipamentos elétricos
proximos.
Emissdes por radiagéo
CISPR 11/EN 55011 Classe B Este produto ¢ adequado para utilizagéo em
— — todos os estabelecimentos, incluindo
Emissbes de harmodnicas , o ,
Classe A estabelecimentos domésticos e outros ligados
IEC/EN 61000-3-2 . . . ~ -

_ . diretamente a rede de alimentagao elétrica
FIu.tuaE;oes de tensaf)/ o publica de baixa tensdo que abastece edificios
emisses de flutuagéo Aplicavel utilizados para fins domésticos.

IEC/EN 61000-3-3

Anexo-14
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<Informacgao e orientagdo sobre a conformidade da imunidade eletromagnética>

Tabela 6

Orientacoes e declaragéo do fabricante - imunidade eletromagnética -

Este dispositivo destina-se a utilizagdo nos ambientes eletromagnéticos especificados seguintes.
Recomenda-se que os clientes e os utilizadores deste produto verifiquem se 0 mesmo esta a ser utilizado

nesses ambientes.

Teste de imunidade

IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de conformidade

Orientacao

Descarga eletrostética
(ESD)

+2 kV contacto
+4 kV contacto
+6 kV contacto

+2 kV contacto
+4 kV contacto
+6 kV contacto

Os pavimentos devem ser de
madeira, betdo ou mosaico
ceramico. Se os pavimentos
forem revestidos por material

IEC/EN 61000-4-2 +2 kV ar +2 kV ar . . .
sintético, a humidade relativa
4 kVar 4 kVar deve ser no minimo de 30%
+8 KV ar +8 KV ar >
, . 12 kV paralinhas de | +2 kV para linhas de | A qualidade da alimentacao de
Rajada/transiente . ~ . ~ : .
alimentagao alimentagao rede deve ser equivalente a de

elétrico rapido
IEC/EN 61000-4-4

11 kV para linhas de
entrada/saida

11 kV para linhas de
entrada/saida

um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Surto
IEC/EN 61000-4-5

0,5 kV, £1,0 kV linha
para linha

+0,5 kV, £1,0 kV,
+2,0 kV de linha para
terra

10,5 kV, £1,0 kV linha
para linha

10,5 kV, £1,0 kV,
12,0 kV de linha para
terra

A qualidade da alimentagao de
rede deve ser equivalente a de
um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quebras de tensao,
pequenas interrupgdes
e variagoes de tenséo
em circuitos de entrada
de alimentagao

IEC/EN 61000-4-11

<5% Ur
(queda >95% em Ur)
para 0,5 ciclos

40% Uy
(queda de 60% em Uy)
para 5 ciclos

70% Us
(queda de 30% em Uy)
para 25 ciclos

<5% Uy
(queda >95% em Ury)
para 0,5 ciclos

40% U~
(queda de 60% em Uy)
para 5 ciclos

70% Uy
(queda de 30% em Uy)
para 25 ciclos

A qualidade da alimentacao de
rede deve ser equivalente a de
um ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o utilizador
do produto necessitar de
funcionamento continuo durante
cortes de corrente na rede,
recomenda-se que este tenha
uma fonte de alimentagao
permanente ou uma bateria.

<5% Ur <5% Ur

(queda >95% em U;) |(queda >95% em Uy)

durante 5's durante 5 s

O campo magnético da

Campo magnético da frequéncia de alimentacao deve
frequéncia de ter o mesmo nivel de
alimentacgéo 3A/m 3 A/m caracteristicas de uma
(50/60 Hz) localizagdo comum em

IEC/EN 61000-4-8

ambientes empresariais ou
hospitalares padréao.
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» Ur é a tensédo de corrente alternada da rede elétrica antes da aplicagao do nivel de teste.
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<Informacao e orientagao sobre a conformidade de equipamentos de comunicag¢oes
RF portateis ou moéveis>

Tabela 7

Orientacoes e declaragéo do fabricante - imunidade eletromagnética -

Este dispositivo destina-se a utilizagdo nos ambientes eletromagnéticos especificados seguintes.
Recomenda-se que os clientes e os utilizadores deste produto verifiquem se 0 mesmo esta a ser utilizado

nesses ambientes.

Teste de imunidade

IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de conformidade

Orientacao

RF conduzida
IEC/EN 61000-4-6

RF irradiada
IEC/EN 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

3 Vrms

3V/m

Os equipamentos de
comunicagdes RF portateis e
moveis apenas devem ser
usados na proximidade de
qualquer componente do
produto, incluindo cabos,
respeitando a distancia de
separagao recomendada
calculada com base na equagao
aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separagao
recomendada

d=12./P

d=1,2 /P de 80 MHz a
800 MHz

d=2,3 /P 800 MHz a 2,5 GHz
em que "P" é a poténcia de saida
maxima do transmissor, em watts
(W), conforme indicado pelo
fabricante do transmissor, e "d" é
a distancia de separacéo
recomendada em metros (m). A
intensidade do campo elétrico
causado pelo transmissor RF
fixo, determinada por um exame®
eletromagnético no local, deve
ser inferior ao nivel de
conformidade em qualquer gama

de frequéncia®.

Poderao ocorrer interferéncias
junto de dispositivos que
apresentem o simbolo seguinte.

()
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* A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais elevada.

 Estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é
afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. Aintensidade dos campos de transmissores fixos, tais como estagdes-base de telefones por radio
(telemoveis/telefones sem fios) e de radios moveis terrestres, radio amadores, transmissores de radio AM e
FM e transmissores de TV, ndo pode ser prevista de forma tedrica com exatiddo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido aos transmissores de RF fixos, deve ser considerada uma analise eletromagnética
no local. Se a intensidade do campo medida no local onde este produto é utilizado exceder a conformidade
de RF aplicavel, o produto deve ser observado para verificar se esta a funcionar normalmente. Se se
observar um desempenho anormal, poderao ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou mudar
o produto de lugar.

b. Acima do intervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo deve ser inferior a

3 V/im.
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<Distancia de separagcao recomendada entre o equipamento de comunicagoes RF
portatil e mével e o produto>

Tabela 8

Distancia de separacao recomendada entre o equipamento de comunicacoes
RF portatil e mével e o produto.

Este produto destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as perturbagdes RF radiadas
séo controladas. O cliente ou utilizador deste produto podem ajudar a evitar a interferéncia eletromagnética
ao manter uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes por radiofrequéncia portatil e mével
(transmissores) e este produto conforme recomendado em seguida, de acordo com a energia de saida

maxima do equipamento de comunicagoes.

Poténcia nominal maxima
de saida do transmissor P

Distancia de separacao consoante a frequéncia do transmissor (m)

150 kHz a 80 MHz

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

(W) d=12,/P d=12,/P d=23,/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 7.3
100 12 12 23

No caso de transmissores com uma poténcia de saida maxima nao indicada na lista anterior, a distancia d
de separagéo recomendada em metros (m) pode ser calculada usando a equagao aplicavel a frequéncia da
transmissao, em que P é a poténcia nominal de saida maxima do transmissor em watts (W) indicada pelo

fabricante do transmissor.

* A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para a gama de frequéncia mais elevada.

» Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacéao eletromagnética é
afetada pela absorcgéo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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Eliminacao de equipamento elétrico e eletrénico

X

Eliminacao de equipamento elétrico e eletrénico usado (aplicavel na

Unido Europeia e noutros paises europeus com sistemas de recolha diferenciada)

Este simbolo no produto, no manual e/ou na embalagem indica que este ndo deve ser
tratado como lixo doméstico.

Em vez disso, deve ser entregue num centro de recolha diferenciada para reciclagem de
equipamento elétrico e eletronico.

Garantindo a eliminagéo correta do produto, ajuda a evitar possiveis consequéncias
negativas para o ambiente e para a saude humana, o que poderia ocorrer caso o produto
fosse eliminado incorretamente.

A reciclagem de materiais ira ajudar a preservar recursos naturais. Para obter
informagcdes mais detalhadas acerca da reciclagem deste produto, contacte o seu
distribuidor local.

Em paises fora da UE: se pretender eliminar este produto, contacte as autoridades
locais e informe-se sobre a forma de eliminagao correta.
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indice remissivo

B

Bloqueio de angulagao cima/baixo ................. 2-5
Bloqueio de angulagao esquerda/direita......... 2-5
Bocal de ar/agua.........cccceveeeveeeeeieieiieee 2-9
Bocal dojatode agua.........cccoeovviiiieiiniiiinenen, 2-9
Botéo de angulagéo cima/baixo...................... 2-5
Botdo de angulagao esquerda/direita ............. 2-5
C

Cilindro da valvula de ar/dgua ...........c..cccuu..e. 2-5
Cilindro da valvula de aspiragao..................... 2-5
Condutores de luz...........eeeeeiiiieiiiiiieee e 2-9
Conector de abastecimento de 4gua.............. 2-4
Conector de aspiragao........ccccceeeeeeieieeeeeeeeeennn, 2-4
Conector de Um passo.......ccccvvveeeeeeeeeeeeeeieinnns 2-4
Conector de ventilagdo .........ccccceeeveeeeeeieinineee 2-4
Conector do endoscopio..........cccvvvvvvvvevnceennn. 2-4
E

Entrada do canal do instrumento primario....... 2-5
Entrada do canal do instrumento

LS8 0o F= 4 o TR 2-5
Entrada do jato de dgua............ccoooiiiiiiienen. 2-4
Extremidade distal ..........ccccccciiiiiiiiiiiiniee. 2-5
|

Indicadores da entrada do canal do

INStrUMENtO ..oooeeeeeee e 2-5
Interruptores do endoscopio ...........ccceeeeeeeeee. 2-5
J

Janela de comunicagao .............ccceeeveveeeeeeneens 2-4
Janela de transmiss&o...........ccccccvvieeiieeneeennn. 2-4
L

Lente da objetiva.............cccoooiirii, 2-9
M

MaNGa ....oeeieiiiieiee e 2-5

P
Peca de controlo .........cooooeiiiiiiiiiiciee 2-5
Peca de controlo G7 ...........cccccivveeeeeeeeneeennn. 2-5
Peca de inSergao ........cccoeeveeeeiveveveveeeeeiiiiin 2-5
Peca flexivel LG ... 2-4
Ponta do condutorde luz ...........cccceeeeeeeennnnnn. 2-4
Porta do condutorde ar ...........ccceeeeeeeieieennnnn. 2-4
S
Saida do canal do instrumento primario ......... 2-9
Saida do canal do instrumento secundario..... 2-9
Secgao de fIeXA0.......uvveveeeieeieeiiiiceeee 2-5
Seccao de imagiologia.........ccccoevveieeeiniineenenn. 2-9
Seccdo de rececdo de alimentacéo................ 2-4
Suporte do CONECtOr........cceveveeeiiiiciiiiireeeee. 2-4
T
Tampa da entrada do jato de agua................. 2-4
Tampa distal.............coooooiiii, 2-9
Tubo de INSergao .........cccevvevevvvvviiiiiieie e 2-5
\'}
Valvula de ar/agua .........ccccoccveieiiiiieneeeen, 2-5
Valvula de aspiragao........cccceeeeeieeeiieeeeeiieeeeen, 2-5
Valvula de fOrceps.........ccoveevcvvviiieeinieee e, 2-5
Vidro de cobertura do condutor de luz............ 2-4
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Centros de assisténcia técnica

Contacte os nossos representantes regionais abaixo ou o distribuidor onde adquiriu o produto.

<Europa>
FUJIFILM Europe GmbH
http://www.fujifilm.eu/eu/

Consulte o nosso sitio da Web para localizar o representante do seu pais.

<EUA>
Fujifilm Medical Systems U.S.A., Inc

http://www_fujiflmendoscopy.com/

(800) 385-4666

<Australia>

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

1800 060 209

<Asia>
FUJIFILM Asia Pacific Pte. Ltd.
http://www.fujifilm.com.sg/

6380-5540

Se nao residir em nenhuma das regides acima, contacte o distribuidor onde adquiriu o produto.

897N204230A



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

E

FUJIFILM Europe GmbH

Heesenstrasse 31, 40549 Duesseldorf, Germany

Importador para a UE:

FUJIFILM Europe B.V.
Oudenstaart 1, 5047 TK Tilburg, The Netherlands
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