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Informagdes de Seguranga Importantes

Informacgdes de Seguranca Importantes

1. Indica¢des de uso

2. Seguranga

3. Aviso

Este produto ¢ um endoscopio médico destinado a observacdo e diagnéstico da area
entre a cavidade nasal e a laringe, o canal auditivo externo ¢ a cavidade oral em insta-

lagdes médicas sob gestao de clinicos. Nao utilize este produto para outros fins.

Deve ler com atengdo e compreender este manual antes da utilizagdo. Utilize o endos-
copio de acordo com as instru¢des fornecidas. Itens importantes para uma utilizagdo
segura do endoscdpio estdo resumidos no Capitulo 1 “Seguranga.”

As precaucdes de seguranca associadas a operagdes ou a procedimentos individuais

sdo fornecidas separadamente e assinaladas por “A AVISO” ou “AA ATENCAO”.

Os pontos a respeitar por questoes de seguranga durante a realizagdo de endoscopias ou
eletrocirurgias sdo identificados por “A AVISO” ou “A ATENCAOQ”. Certifique-se de
que lé atentamente e compreende as informagdes de aviso para assegurar que executa

os procedimentos de forma correta.

A AVISO

Leia atentamente este manual para garantir a

compreensao adequada das instrucdes antes de
utilizar o equipamento.

O uso ou manuseamento indevido do equipamento
pode provocar ferimentos em pacientes, clinicos ou
pessoas nas proximidades.

As operagdes incorretas que provoquem danos apenas no equipamento estdo identifica-
das com “ATENCAO”.

4. Procedimentos clinicos

Este manual pressupde que o produto ira ser utilizado por especialistas médicos que
receberam formacdo adequada em procedimentos endoscopicos. Nao fornece infor-
magdes sobre procedimentos clinicos. No que diz respeito a procedimentos clinicos,

recomenda-se o uso de critério clinico adequado.
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5. Primeira utilizagdo do endoscopio

Este produto ndo foi esterilizado. Ao utilizar este produto pela primeira vez, empregue
o nivel de desinfe¢do ou esterilizacdo adequado a aplicacdo de acordo com o Capitulo

7 “Limpeza”, o Capitulo 8 “Desinfe¢do quimica” e o Capitulo 9 “Esterilizacdo a gas”.
6. Ocorréncia de anomalias durante o procedimento clinico

Se ocorrer uma anomalia com o equipamento, consulte “Resolucdo de Problemas”.
Em particular, caso prossiga com a utilizagdo deste produto, mesmo apds apresentar
imagens anormais, pode provocar queimaduras ou outros ferimentos por geracao de

calor na extremidade distal.

7. Falha de funcionamento

Durante um exame, caso a imagem endoscopica desaparega, ndo apareca uma imagem
em tempo real apds o modo de congelamento ser cancelado ou a imagem endoscdpica
perca a cor, reinicie o processador e a fonte de luz.

Se ndo aparecer uma imagem adequada, mesmo depois de reiniciar o processador ¢ a
fonte de luz, desligue-os, endireite a parte de flexao, liberte a alavanca de angulo e, em
seguida, retire o endoscdpio lentamente do paciente.

Durante um exame, caso ocorra uma anomalia com a imagem endoscopica (se
desaparecer, se ficar mais escura ou mais clara, etc.), a sec¢do da imagem podera ficar
danificada. Reinicie o processador e a fonte de luz. Se ndo aparecer uma imagem
adequada, mesmo depois de os reiniciar, desligue-os, endireite a parte de flexdo, liberte
a alavanca de angulo e, em seguida, retire o endoscdpio lentamente do paciente.

Uma utilizagdo continua do endoscopio pode causar o sobreaquecimento da extremi-

dade distal, provocando queimaduras.

[Nota] Reiniciar: Desligue o processador e a fonte de luz e aguarde, pelo menos, 5
segundos. Ligue novamente o processador ¢ a fonte de luz e, em seguida, ligue

a lampada premindo o botdo da lampada.
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Prefacio

Prefacio

Este manual descreve como utilizar o ER-530S2.

A combinagdo seguinte ¢ mencionada como o “sistema EPX-4450HD”:
* Processador VP-4450HD e fonte de luz XL-4450

A combinagdo seguinte ¢ mencionada como o “sistema EPX-3500HD”:
* Processador VP-3500HD e fonte de luz XL-4450

Este produto pode ser utilizado em combinagdo com o sistema EPX-4450HD, o
sistema EPX-3500HD ou o processador EPX-2500. Leia atentamente os manuais de

operagdes do processador, da fonte de luz e dos aparelhos periféricos utilizados em

combinag¢@o com este produto.

Convencoes utilizadas neste manual

Este manual utiliza as seguintes convengdes para facilitar a compreensao.

B Convengdes gerais

Convencao Descricao
A Indica um perigo potencial que pode prejudicar uma pessoa.
Explica situagdes perigosas que podem provocar a morte ou
A rviso

ferimentos graves se nao forem evitadas.

Explica situacdes que podem causar ferimentos se ndo forem

A ATENGAO )
¢ evitadas.
~ Explica situagdes que podem danificar o equipamento se nao
ATENCAO .
forem evitadas.
Indica niimeros consecutivos em procedimentos de funciona-
(1), (2), (3), ... | mento refletindo a sequéncia em que operagdes sucessivas devem
ser realizadas no procedimento.
[Nota] Indica um comentario ou uma informagao suplementar.
- Indica uma referéncia.




Capitulo 1 Seguranca

Este capitulo resume a informagdo necessaria para a utilizagdo segura

deste produto.
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Capitulo 1 Seguranca

1. Precaugdes na utilizagdo do endoscopio

1) Processador e fonte de luz aplicaveis

Este produto pode ser utilizado em combinagao com o sistema EPX-4450HD (processador
VP-4450HD e fonte de luz XL-4450), o sistema EPX-3500HD (processador VP-3500HD e
fonte de luz XL.-4450) ou o processador EPX-2500.

2) Preparagdo e inspegdo antes da utilizacdo

Antes de utilizar este produto, prepare outro de reserva para evitar acidentes inesperados,
como uma avaria no equipamento. Se ndo tiver um produto de substituicao disponivel,
podera ndo conseguir prosseguir com os procedimentos endoscopicos.

Certifique-se de que inspeciona o equipamento antes de o usar, de acordo com os procedi-
mentos indicados neste manual, para evitar acidentes inesperados e tirar o0 maximo partido
das capacidades do equipamento.

Se, ao efetuar a inspe¢do, detetar qualquer anomalia, ndo utilize 0 mesmo equipamento.

3) Combinag¢do de equipamento

O endoscopio pode ser utilizado em combinagdo com aparelhos periféricos. Para evitar
um choque elétrico, utilize apenas os aparelhos periféricos especificados neste manual de
operacoes.

4) Anomalia durante a utilizagao

Se for detetada alguma anomalia durante o uso, efetue verificagdes de seguranca e pare
imediatamente a utilizag¢ao deste produto.

5) Manutencao

A utilizagdo continua do equipamento por um longo periodo de tempo provoca desgaste e
deterioracdo. Nomeadamente, verifica-se um desgaste das pegas de resina ¢ borracha com
o tempo ou devido aos produtos quimicos utilizados. O equipamento deve ser verificado
por especialistas de seis em seis meses ou a cada 100 casos. Além disso, se detetar algum
problema com o equipamento, devera providenciar uma inspe¢ao do mesmo.

Nao desmonte nem modifique o equipamento.

6) Funcionamento do endoscopio

O endoscopio € um instrumento de precisdo. Uma forga ou impacto excessivos exercidos na
parte de insergdo, parte flexivel ou extremidade distal podem ndo s6 danificar o instrumento
mas também lesionar o paciente. Se sentir qualquer resisténcia durante a operagdo, nao
continue a aplicar forca e insira-o lentamente. Nao insira ou flita o endoscopio sem assegu-
rar a visdo no monitor.
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7) Manuseamento do endoscopio

Quando segurar o endoscopio, segure-o pela parte de controlo. Se o segurar pela parte de
insercdo ou pela parte flexivel LG, sera mais dificil e pode exercer uma forga excessiva,
resultando na avaria do equipamento.

Nao aplique qualquer impacto sobre a extremidade distal do endoscépio, especialmente
sobre as lentes. Podera resultar em imagens endoscopicas anormais ou hermeticidade
insuficiente do endoscdpio.

Quando transportar o endoscopio, mantenha-o limpo. Além disso, coloque o endoscopio
numa mala de transporte limpa para evitar que bata contra outros objetos.

Use equipamento de prote¢ao pessoal quando manusear o endoscopio para evitar infecdes e
descargas cletrostaticas.

8) Temperatura na extremidade distal

Desligue a lampada, exceto durante um exame, uma inspe¢ao, etc., quando necessario. Se
a lampada for deixada acesa, a temperatura na extremidade distal pode aumentar, causando
queimaduras no operador, no assistente ou no paciente. Acenda a lampada imediatamente
antes de iniciar um exame.

Quando desligar o processador, desligue também a fonte de luz. Se a fonte de luz perma-
necer acesa depois de o processador ter sido desligado, o ALC (Controlo Automatico de
Luminosidade) ndo funciona ¢ ¢ emitida a quantidade maxima de luz. Em consequéncia, a
extremidade distal do endoscopio pode ficar quente, causando queimaduras no operador, no
assistente ou no paciente.

9) Interferéncia eletromagnética

Este equipamento foi testado e certificado em conformidade com os limites para dispositi-
vos médicos definidos na norma EN 60601-1-2:2007. Estes limites sdo estabelecidos para
garantir uma protecdo razoavel contra interferéncias nocivas numa instalagdo médica tipica.
No entanto, ¢ possivel que possa provocar interferéncia perigosa em outros dispositivos nas
proximidades, se for instalado e utilizado de acordo com as instru¢des. Também ndo existe
nenhuma garantia de que ndo ird ocorrer interferéncia numa dada instalagdo. Por conse-
guinte, se este equipamento provocar interferéncias perigosas noutros dispositivos, o que
pode ser verificado desligando e ligando o equipamento, o utilizador devera tentar corrigir a
interferéncia através de uma ou mais das seguintes medidas:

* Mudar a orientagdo ou posi¢ao de qualquer dispositivo afetado.

* Aumentar o espago entre dispositivos.

* Consultar o fabricante ou revendedor do dispositivo.
Se o problema ndo ficar resolvido com as medidas anteriores, pare de utilizar o produto e
consulte o fabricante ou o revendedor local da FUJIFILM para obter assisténcia.

A AVISO

Nao coloque objetos que emitam ondas eletromagnéticas fortes

proximo deste produto. Caso contrario, poderédo ocorrer problemas de
funcionamento do produto.
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ATENCAO

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

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

2. Limpeza e desinfecdo/esterilizacao

3. Eliminacao

Este produto ndo foi esterilizado. Ao utiliza-lo pela primeira vez, proceda a uma limpeza,
desinfe¢do e esterilizacdo adequadas a aplicag@o.

Ap6s utilizar, limpe e desinfete/esterilize de acordo com os procedimentos no manual
(Limpeza, Desinfe¢do e Armazenamento). Uma limpeza inadequada pode resultar numa
infecdo. Limpe a parte de inserc¢do e todos os canais com especial cuidado.

Utilize equipamento de prote¢do pessoal durante a lavagem e desinfe¢do quimicas para
proteger a sua pele e para prevenir infe¢des.

Quando utilizar este produto num paciente com a doenga de Creutzfeldt-Jakob (em particu-
lar a variante da doenca de Creutzfeldt-Jakob), utilize-o exclusivamente para um paciente
com a mesma doenca ou elimine adequadamente este produto apods a utilizagdo. Uma vez
que os métodos de limpeza, desinfecdo e esterilizagdo descritos no manual (Limpeza,
Desinfecdo e Armazenamento) deste produto ndo podem eliminar os agentes provocadores
da doenga de Creutzfeldt-Jakob, o produto podera ser uma fonte de infe¢do. Para o trata-
mento da doenca de Creutzfeldt-Jakob, consulte as diretivas disponiveis aplicaveis.

Este produto possui pegas de metal pesadas. Quando eliminar este produto, cumpra a
legislagdo e os regulamentos locais da sua area. Determine se o produto deve ou ndo ser
tratado como representando um risco biologico e adote os procedimentos de manuseamento
e eliminagdo em conformidade.

Antes de eliminar este produto ou um acessorio endoscopico, proceda a limpeza e a desin-
fe¢do (ou esterilizagdo) de acordo com o procedimento descrito no manual de operagdes.
Existe um risco de ser uma fonte de infegdes.
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4. Reparagdo ou inspecao

Quando for necessario devolver este produto para reparagdo ou inspe¢do, contacte o seu
revendedor local da FUJIFILM.

Além disso, limpe e desinfete (ou esterilize) este produto antes de o devolver para reparag@o
ou inspec¢ao. Um produto devolvido que ndo esteja limpo nem desinfetado (ou esterilizado)
pode aumentar os riscos de infegdes.

5. Simbolo de indicagdo DBP

Este simbolo, desenvolvido pela Eucomed ™, indica que este tipo especifico de disposi-
tivo médico contém ftalato de dibutilo (DBP). No entanto, estd presente em quantidades tdo
reduzidas que tem pouco efeito sobre a satide dos pacientes.

[Nota] O URL da Eucomed ¢ o seguinte: http://www.eucomed.be/

6. Mensagens de “A Aviso” € A Atencio” presentes em capitulos individuais

Capitulo 5 Preparagdo para a utilizagao do endoscopio

Insira a ficha de alimentagao CA num recetaculo de uso hospitalar. Quando transportar ou
ligar o endoscopio, tenha cuidado para o manter limpo. Se ndo o fizer, podera provocar um
choque elétrico.

Guarde o endoscopio nas condigdes de armazenamento descritas em “Anexo”. Utilize o
endoscopio nas condi¢des de utilizacdo descritas em “Anexo”. Nao utilize equipamentos
com anomalias. A utilizagdo de equipamento com anomalias podera causar um diagndstico
incorreto ou lesdes.

5.2 Ligagdo do endoscopio

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

5.3.3 Inspecdo da extremidade distal

Desligue a lampada, exceto durante um exame, uma inspegdo, etc., quando necessario.
Se deixar a lampada acesa, a extremidade distal pode aquecer e provocar queimaduras no
operador, no assistente ou no paciente. Acenda a lampada imediatamente antes de iniciar
um exame.

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

Capitulo 6 Método de utilizacao
Use equipamento de protegdo pessoal quando manusear o endoscopio. Existe o risco de infegao.

Nao exerg¢a forga durante a inser¢do ou a remogdo do endoscopio. Faga avangar lentamente
o instrumento sob visualizagdo direta. Uma vez que este produto ¢ um instrumento de
precisdao, uma forca ou impacto excessivos exercidos na parte de inser¢do, na parte flexivel
ou na extremidade distal podem ndo s6 danificar o instrumento mas também lesionar o
paciente. Nao faga avangar ou flita o endoscopio sem assegurar a visdo nitida no monitor.
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6.2 Insercdo e observagao

Nao manuseie rapidamente a parte de flexdo. Pode provocar danos no limen.

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

No caso de inser¢do transnasal, podera ocorrer hemorragia na cavidade nasal. Se isso
acontecer, pare devidamente a hemorragia. Ao retirar o endoscopio, observe a cavidade
nasal e certifique-se de que ndo ha sinais de hemorragia. Mesmo que ndo encontre
qualquer hemorragia, ndo permita que o paciente assoe o nariz com forga. Podera provocar
hemorragia.

A aplicagdo de forca excessiva no endoscopio devido a espirros do paciente, pode danificar
o endoscopio. Se isso acontecer, podera provocar hemorragia ou perfuragdo ou tornar
impossivel a remocdo do endoscopio. Se for detetada alguma anomalia durante o uso, efetue
verificagdes de seguranca e pare imediatamente a utilizagdo deste produto.

Nao aplique forca excessiva com o endoscopio contra a parede do limen. Podera provocar
hemorragia ou perfuragao.

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

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

6.4.2 Remogdo do endoscépio do processador

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

Capitulo 7 Limpeza

7.4.1 Teste de hermeticidade

O dispositivo de teste de fuga de ar ndo deve ser armazenado em conjunto com equipamento
médico que tenha sido limpo e desinfetado. Armazene o dispositivo de teste de fuga de ar
num local fora do alcance de pessoas que nao sejam clinicos e profissionais de saude. Tocar
de forma descuidada no dispositivo de teste de fuga de ar pode provocar infegao.

7.4.3 Limpeza do endoscopio completo

Depois de limpar, enxague quaisquer produtos quimicos restantes com agua. Caso contrario,
o produto de limpeza pode fluir para o interior do corpo do paciente.

Capitulo 8 Desinfecao quimica

8.3 Desinfe¢ao quimica do endoscopio

Quando mergulhar o endoscopio numa solugdo desinfetante, remova completamente as bolhas
de ar. Se permanecerem quaisquer bolhas, ndo sera possivel obter uma desinfegao eficaz.
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Mergulhe o endoscopio completo em solugdo desinfetante. Se ndo forem devidamente
mergulhados, ndo sera possivel obter uma desinfe¢ao quimica eficaz.

8.4.1 Limpeza com agua corrente (agua esterilizada)

Depois de mergulhar na solugdo quimica, enxague a solugdo quimica restante com agua
esterilizada. Caso contrario, a solug@o desinfetante pode fluir para o corpo do paciente.

8.6.1 Informagdes gerais

Alguns aparelhos de lavagem/desinfecdo de endoscopios (EWD) comercializados legalmente
podem ter capacidade para limpar e/ou desinfetar o endoscopio. Porém, os utilizadores
finais devem confirmar junto do fabricante de cada EWD se este possui dados aprovados
para suportar as exigéncias de reprocessamento para o endoscopio e respetivos componentes
amoviveis, tais como os mecanismos de valvulas. Instru¢des inadequadas especificas para o
dispositivo e/ou recomendagdes para o EWD nédo aprovadas podem resultar em limpeza e/ou
desinfecdo incorretas, o que pode aumentar os riscos para a seguranga do paciente.

Capitulo 9 Esterilizagdo a gas

Proceda a esterilizagdo a gas apds vaporizar agua para fora do endoscdpio. Se for realizada
uma esterilizacdo a gas e o endoscopio ainda contiver humidade, a esterilizacdo das partes
humidas ficard incompleta.

Proceda ao arejamento apds a esterilizagdo a gas. Se este produto for utilizado sem ter sido
realizado o arejamento, o gas existente no endoscopio apos a esterilizagdo a gas pode ser
nocivo para o corpo humano.

Capitulo 10 Armazenamento

Nao guarde o endoscopio na mala de transporte fornecida com o mesmo. Se o fizer, podera
provocar infegdes.

Produtos quimicos e condi¢des

Mesmo que os métodos de limpeza e desinfegdo com os produtos quimicos indicados nas
Tabelas 1 ¢ 2 sejam aprovados pela FUJIFILM, os fabricantes dos produtos quimicos e/
ou do aparelho de lavagem/desinfe¢ao de endoscopios (EWD) podem alterar os respetivos
parametros do processo, manuais ou composi¢des quimicas sem aviso prévio. Siga sempre
as instrugoes dos fabricantes dos produtos quimicos e/ou do aparelho de lavagem/desinfe¢ao
de endoscopios (EWD).

A FUJIFILM aprovou o método de limpeza e desinfecdo de acordo com os procedimentos
recomendados a nivel internacional. Nao obstante, se os requisitos/orientagdes nacionais
diferirem do método aprovado (parametros do processo) descrito neste manual, siga os
requisitos/orienta¢des aplicaveis ao seu pais.

Os produtos quimicos indicados nas Tabelas 3 e 4 ndo constituem um método de desinfe¢ao
aprovado, mas ilustram uma compatibilidade geral dos materiais dos endoscopios
FUJIFILM. Valide o seu proprio processo com estes produtos quimicos de acordo com as
orientagdes nacionais. Se pretender utilizar um método aprovado pela FUJIFILM, consulte
os Capitulos 7 e 8. Siga sempre as instrugdes dos fabricantes dos produtos quimicos.

Os produtos quimicos indicados nas Tabelas 3 e 4 mostram a capacidade geral de limpeza
e redugdo de germes para uma determinada quantidade, mas ndo constituem um método
aprovado pela FUJIFILM com base na norma ISO 17664. (Estes produtos quimicos foram
testados por fabricantes de produtos quimicos ou de aparclhos de lavagem/desinfe¢do de
endoscopios.) Valide o seu proprio processo com estes produtos quimicos de acordo com as
orientagdes nacionais. Se pretender utilizar um método aprovado pela FUJIFILM, consulte
os Capitulos 7 e 8 ou valide o seu proprio processo de acordo com os requisitos/orientagdes
nacionais.
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Capitulo 1 Seguranga

Os fabricantes de produtos quimicos podem alterar os respetivos parametros de processo,
manuais ou composi¢des quimicas sem aviso prévio. Siga sempre as instrugdes dos
fabricantes dos produtos quimicos e os manuais mais recentes.
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Capitulo 2 Composicao do conjunto e

configuracdo do sistema

Este capitulo descreve a composi¢cao do conjunto do endoscopio e a

configuracao do sistema.

2.1
2.2

2.3

Composi¢ao dO CONJUNLO .....veveeurireiaiiiieieeiieie e 2-2
Configurag@o do sistema (combinagdo com o sistema
EPX-4450HD ou EPX-3500HD) ......ccceooeriririiieiennne 2-4
Configuragdo do sistema

(Combinag¢@o com o processador EPX-2500)............... 2-6
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Capitulo 2 Composicao do conjunto e configuragéo do sistema

Capitulo 2 Composicao do conjunto e configuragao do sistema

2.1 Composigao do conjunto

O conjunto de endoscépio ¢ fornecido numa mala de transporte. O conjunto ¢ composto

pelos itens que se seguem.

[Nota] Os numeros entre parénteses indicam quantidades.

Mala de transporte (1) Adaptador de ventilagdo
AD-7 (1)
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Capitulo 2 Composicao do conjunto e configuragio do sistema

Endoscépio (1)

Manual de Operagoes
Preparacao e Funcionamento (1)
Limpeza, Desinfecdo e Armazenamento (1)

Tampa impermeavel (1)
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Capitulo 2 Composicao do conjunto e configuragéo do sistema

2.2 Configuracao do sistema (combinagdo com o sistema EPX-4450HD ou EPX-3500HD)

Podera utilizar este produto com varios aparelhos periféricos que podem ser ligados ao
mesmo. Estes aparelhos periféricos estao disponiveis em separado. A extensao torna possi-

vel o seguinte:

* Gravagdo de imagens de video

 Impressao de imagens fixas

Dispositivo de teste de fuga de ar
LT-7
LT-7F

Endoscépio

Fonte de luz
XL-4450

Processador
VP-4450HD
VP-3500HD

Teclado de dados
DK-4450E
DK-3500

Carrinho
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Capitulo 2 Composicao do conjunto e configuragio do sistema

[Nota] Os dispositivos aqui descritos podem ja ter sido descontinuados. Para obter detalhes
sobre os dispositivos utilizados em combinag@o com este produto, contacte o seu
revendedor local da FUJIFILM.

Monitor LCD
CDL1576A
CDL1909A
RADNANCE24 (NDS)

Impressora de video
UP-51MD-120V, 230V-(SONY)
UP-51MDU-120V-(SONY)
UP-21MD (SONY)

UP-55MD (SONY)
CP900E-230V-(MITSUBISHI)
CP900UM-120V-(MITSUBISHI)




Capitulo 2 Composicao do conjunto e configuragéo do sistema

2.3 Configuracao do sistema(Combinagdo com o processador EPX-2500)

Podera utilizar este produto com varios aparelhos periféricos que podem ser ligados ao
mesmo. Estes aparelhos periféricos estao disponiveis em separado. A extensao torna possi-
vel o seguinte:

* Gravagdo de imagens de video

* Impressao de imagens fixas

Dispositivo de teste de fuga de ar
LT-7
Endoscopio LT-7F

Processador
EPX-2500

Pedal
FS1

Teclado de dados
DK-2500

Carrinho
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Capitulo 2 Composicao do conjunto e configuragio do sistema

[Nota] Os dispositivos aqui descritos podem jé ter sido descontinuados. Para obter detalhes
sobre os dispositivos utilizados em combinag@o com este produto, contacte o seu
revendedor local da FUJIFILM.

Monitor LCD
CDL1576A

Impressora de video
UP-51MD-120V, 230V-(SONY)
UP-51MDU-120V-(SONY)
UP-21MD (SONY)

UP-55MD (SONY)
CP900E-230V-(MITSUBISHI)
CP900UM-120V-(MITSUBISHI)

Gravador de DVD
DSR-20MD (SONY)
LQ-MD800 (Panasonic)
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Capitulo 3 Nomes e funcdes das pecas

Este capitulo descreve os nomes e as fungdes das pegas do endoscopio,

bem como a composi¢ao da unidade principal.
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Capitulo 3 Nomes e Fungoes das Pecas

Capitulo 3 Nomes e Fungodes das Pecas

O endoscopio é composto pelas pegas que se seguem.

Parte flexivel LG

Contém guia luminosa e cabos.

Parte de controlo

Proporciona uma aderéncia para segurar o
endoscopio e também contém pegas para o
funcionamento do mesmo.

Conector de ventilagdo

Liga ao dispositivo de teste de fuga de ar ou ao adaptador de ventilagdo.




Capitulo 3 Nomes e Fungdes das Pecas

Tampa impermeavel

Cobre os contactos elétricos protegen-
do-os contra exposi¢do a fluidos.

Conector LG

Efetua a ligagdo a entrada do endoscopio na fonte de luz.

Haste da guia luminosa

Liga a fonte de luz.

Conector de video

Efetua a ligagdo a entrada do conec-
tor de video no processador.

Parte flexivel * Parte de flexao *
Liga a parte de flexdo e a parte de controlo. Flete quando inserida. Esta parte flete utilizan-
O Endoscopio pode ser inserido na cavidade do a alavanca situada na parte de controlo.

do corpo até esta parte.

Extremidade distal *

Contém a lente da objetiva, guia luminosa, canal dos forceps, etc.
A aspiragdo ¢ efetuada com os botdes na parte de controlo.

* Parte de insergao (pega aplicada)

Esta parte ¢ inserida em cavidades do corpo e
contém a extremidade distal, a parte de flexdo
¢ a parte flexivel.

Seccéo de imagens (interior)

Lente da objetiva

Guia luminosa

Visdo ampliada da extremidade distal
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Capitulo 3 Nomes e Fungoes das Pecas

<Simbolos>

Simbolo Localizacao Descricao
Conector LG Numero de série
ﬂ Conector LG Data de fabrico

Este manual

Fabricante

Este manual

Representante autorizado na

Comunidade Europeia

c € 0123 | Conector LG Marcacao CE
IPX7 Conector LG Grau de impermeabilidade
Conector LG Parte aplicada tipo BF
g Conector LG Marcagio WEEE ™
DBP Conector LG Marcagdo de ftalato

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




Capitulo 4 Parte de controlo

A parte de controlo contém a alavanca de angulo para operar o mecanismo
de flexdo e as valvulas de aspiracao, etc.

Este capitulo descreve as operagdes e fungdes destas pegas.

4.1 Funcionamento do mecanismo de flexdo ....................

4.2 Interruptores de telecomando ..........cccoeeereerienieniennnnne.
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Capitulo 4 Parte de controlo

Capitulo 4 Parte de controlo

4.1 Funcionamento do mecanismo de flexdo

(1) Alavanca de angulo

Utilizada para fletir a parte de flexdo para cima ou para

baixo.

Caso a alavanca de angulo esteja voltada para A, a parte
de flexao esta fletida para cima (sentido A).
Caso a alavanca de angulo esteja voltada para B, a parte
de flexao esta fletida para baixo (sentido B).

Sentido A

Sentido B

Posicao da alavanca quando a parte de flexao esta a direito.
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Capitulo 4 Parte de controlo

4.2 Interruptores de telecomando

(2) Interruptor de gravagio (Interruptor RC)

Este ¢ o interruptor remoto para a captagdo de uma
imagem para uma impressora de video.

Este interruptor pode ser manipulado para captar imagens
mesmo enquanto uma imagem entra em pausa com o

interruptor de pausa.

(3) Interruptor de pausa (Interruptor FR)

Este ¢ o interruptor remoto para colocar a imagem em
pausa ou para captar uma imagem. A imagem apresen-

tada fica em pausa enquanto este botdo estiver a ser

premido. A pausa da imagem ¢ cancelada uns segundos

depois de este ser solto.

Caso este interruptor seja novamente premido enquanto
a imagem ainda estiver em pausa, ¢ enviado um sinal de
ativagdo para o dispositivo ligado ao dispositivo de copia

impressa.
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Capitulo 4 Parte de controlo




Capitulo 5 Preparagdo para a utilizacao do

endoscopio

Este capitulo descreve o sistema necessario para endoscopia.

5.1 Preparar 0 equipamento..........ccceevuereerereeneseenenienns 5-2
5.2 Ligagdo do endoSCOPIO.....c.eevervieieerieiieierieeverieeeenn 5-3
5.3 Inspecdo do endoSCOPIO.....eeverveeieriierierieieeeeeeiea 5-4
5.3.1 Inspecionar a parte de inSer¢ao...........coevenene.. 5-4
5.3.2 Inspecionar o mecanismo de flexao ................. 5-5
5.3.3 Inspecdo da extremidade distal ......................... 5-6
5.4 Inspecdo do bocal........ooevieiiiieiiniiiiecceeee 5-8
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Capitulo 5 Preparagdo para a utilizagdo do endoscopio

Capitulo 5 Preparagdo para a utilizacao do endoscopio

A AVISO

Insira a ficha de alimentacdo CA num recetaculo de uso hospitalar.
Quando transportar ou ligar o endoscoépio, tenha cuidado para o
manter limpo.

Se n&o o fizer, podera provocar um choque elétrico.

A ATENCAO

Guarde o endoscépio nas condigbes de armazenamento descritas em
“Anexo”. Utilize o endoscopio nas condi¢des de utilizacdo descritas em
“Anexo”.

Nao utilize equipamentos com anomalias.

A utilizacao de equipamento com anomalias podera causar um
diagnéstico incorreto ou lesées.

5.1 Preparar o equipamento

(1) Mova o carrinho com o processador para o local onde o

endoscopio serd utilizado.

(2) Depois de desligar o interruptor principal no carrinho,
ligue o cabo de alimentag@o do carrinho num recetaculo de

uso hospitalar.
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Capitulo 5 Preparagdo para a utilizagdo do endoscopio

5.2 Ligacao do endoscopio

A ATENCAO

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

Existe risco de queimadura.

(1) Insira o conector LG do endoscopio no suporte do endos-

copio na fonte de luz.

(2) Insira o conector de video do endoscopio no suporte do

conector do sistema 500 no processador.

[Nota]
Coloque a tampa impermeavel na extremidade do suporte.

(3) Ligue a tampa do conector dedicado a entrada do conector

que nao esta a ser usada.
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Capitulo 5 Preparagdo para a utilizagdo do endoscopio

5.3 Inspecdo do endoscopio
5.3.1 Inspecionar a parte de insergdo

(1) Verifique visualmente a parte de insercdo (extremidade
distal, parte de flexdo e parte flexivel) quanto a anomalias,
tais como falhas ou depressoes e extremidades ou protube-

rancias afiadas que possam ferir o paciente.

[Nota]
Nao utilize o endoscopio se existir alguma deformagao da

area de flexdo ou alguma folga na borracha de flexao.

(2) Segure a parte flexivel com ambas as maos e permita a
flexdo no seu comprimento total de forma a que o vértice
do semicirculo com um diametro de aproximadamente
200 mm comece gradualmente a deslizar. Certifique-se
de que a parte flexivel flete por completo ¢ que ndo existe

nenhuma dificuldade local ao fazé-lo.

[Nota]
Nao torca forgosamente ou flita demasiado a parte flexivel

manualmente. Podera provocar uma falha.

[Nota]
Nao torca forcosamente ou flita demasiado a parte de

flexdo manualmente. Podera provocar uma falha.




Capitulo 5 Preparagdo para a utilizagdo do endoscopio

5.3.2 Inspecionar o mecanismo de flexao

(1) Rode a alavanca de angulo para cima e para baixo até
parar.

Verifique se a parte de flexdo se move sem dificuldade.

(2) Verifique se, ao soltar a alavanca de angulo, a parte de

flexdo se endireita um pouco.




Capitulo 5 Preparagdo para a utilizagdo do endoscopio

5.3.3 Inspegdo da extremidade distal

A ATENCAO

Desligue a lampada, exceto durante um exame, uma inspecao, etc.,

quando necessario.

Se deixar a lampada acesa, a extremidade distal pode aquecer e
provocar queimaduras no operador, no assistente ou no paciente.
Acenda a lampada imediatamente antes de iniciar um exame.

Nao olhe diretamente para a luz proveniente da guia luminosa na
extremidade distal do endoscopio. Desligue a luz antes de inspecionar
a lente da objetiva.

Olhar diretamente para a luz da guia luminosa podera provocar lesdes
oculares.

(1) Desligue a lampada.

Observe a extremidade distal do endoscopio num angulo

e verifique se a lente da objetiva esta livre de sujidade ou
matéria estranha. \\V
—-—
-«
[Nota] / @

Verifique se a lente da objetiva e as areas envolventes nao

apresentam fendas.

(2) Se sujidade ou matéria estranha aderirem a lente, retire-os

limpando a lente.

[Nota]
Para limpar a lente, esfregue-a ligeiramente com gaze,
ou tecido suave semelhante, humedecida num produto de

limpeza de lentes ou etanol.
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Capitulo 5 Preparagdo para a utilizagdo do endoscopio

(3) Ligue a lampada e observe a imagem endoscopica no
monitor. Verifique se a imagem esta claramente visivel,

sem desfocagem ou manchas.

[Nota]
Se a lente da objetiva permanecer embaciada, mesmo
depois de a limpar com gaze, isso significa que a hermeti-
cidade do endoscopio ¢ insuficiente.
Realize um teste de hermeticidade com um dispositivo de
teste de fuga de ar LT-7 ou LT-7F.

= “7.4.1 Teste de hermeticidade” no Manual de Operagdes

(Limpeza, Desinfecdo e Armazenamento)
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Capitulo 5 Preparagdo para a utilizagdo do endoscopio

5.4 Inspecao do bocal

Inspecione o exterior do bocal.

Verifique visualmente o bocal quanto a fendas e extre-

midades ou protuberancias afiadas que possam ferir o /
paciente. / %r ((?
P
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Capitulo 6 Metodo de utilizagao

Este capitulo descreve como operar o equipamento em conformidade com

os procedimentos gerais.

No que diz respeito a procedimentos clinicos, recomenda-se o uso de

critério clinico adequado.

6.1

6.2
6.3
6.4

Preparagao .....o.eveeierieieiiee e 6-2
6.1.1 Preparacdo do equipamento necessario............. 6-2
6.1.2 Pré-tratamento do paciente...........ccceceevuereennnne. 6-2
INSergao € ObSErVaGaO. ......ccueevvvierieerie et 6-2
REMOGAO ... eiiiieiiecieee et 6-7
Pré-limpeza (limpeza primaria).........cccceceeeverenenennene 6-8
6.4.1 LIMPEZA...cooiiiiiiiiiieiiiieeeiieeeee e 6-8
6.4.2 Remocao do endoscopio do processador .......... 6-9
6.4.3 Protecdo do conector de video da 4gua........... 6-10
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Capitulo 6 M¢étodo de utilizagao

A AVISO

Use equipamento de protecdo pessoal quando manusear o
endoscopio.
Existe o risco de infecao.

A ATENGCAO

Nao exercga forca durante a insercéo ou a remogao do endoscopio.
Faca avancar lentamente o instrumento sob visualizagao direta.

Uma vez que este produto € um instrumento de precisao, uma forga ou
impacto excessivos exercidos na parte de insercdo, na parte flexivel
ou na extremidade distal podem n&o s6 danificar o instrumento mas
também lesionar o paciente.

Nao faga avancar ou flita 0 endoscopio sem assegurar a visado nitida
no monitor.

6.1 Preparacdo
6.1.1 Preparacdo do equipamento necessario

Prepare os acessorios e os forceps, etc. a serem utilizados.

6.1.2 Pré-tratamento do paciente

Opte por um pré-tratamento adequado a finalidade do

€xame.

6.2 Insercdo e observagao

A AVISO

Nao manuseie rapidamente a parte de flexao.
Pode provocar danos no lumen.
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Capitulo 6 Método de utilizacao

A ATENCAO

Nao insira nem retire o endoscépio a forga do paciente.
Pode provocar danos no lumen, hemorragia ou perfuragéao.

No caso de insergdo transnasal, podera ocorrer hemorragia na
cavidade nasal. Se isso acontecer, pare devidamente a hemorragia.
Ao retirar o endoscopio, observe a cavidade nasal e certifique-se de
que nao ha sinais de hemorragia. Mesmo que n&o encontre qualquer
hemorragia, ndo permita que o paciente assoe o nariz com forga.
Podera provocar hemorragia.

A aplicagao de for¢ca excessiva no endoscopio devido a espirros do
paciente, pode danificar o endoscoépio. Se isso acontecer, podera
provocar hemorragia ou perfuragcado ou tornar impossivel a remogao do
endoscopio. Se for detetada alguma anomalia durante o uso, efetue
verificagbes de seguranca e pare imediatamente a utilizacdo deste
produto.

Nao aplique forca excessiva com o endoscopio contra a parede do
[Umen.
Podera provocar hemorragia ou perfuragao.

Durante uma observacao, nao efetue a observacao de perto por um
periodo prolongado.

Utilize o endoscoépio com o minimo de luminosidade necessario e
durante o menor tempo possivel, mantendo uma distancia adequada.
Quando a velocidade do obturador estiver definida para "HIGH"
(ALTA), tenha cuidado para nao definir a luminosidade para um nivel
demasiado alto.

A energia térmica criada pela iluminagao pode causar queimaduras.

Para obter detalhes sobre as definicdes, consulte o manual de
operagdes da fonte de luz e do processador em utilizagao.

Se o nivel de luminosidade for elevado, a temperatura na extremidade
distal pode ultrapassar os 41°C.

Nao permita que a extremidade distal permanega em contacto com o
mesmo local por um periodo prolongado.

Podera causar uma queimadura.
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Capitulo 6 Método de utilizagao

[Nota] Em casos de hemorragia, utilize a fun¢do de economia de luz da fonte de luz
(processador). O sangue do doente que adira a guia luminosa na extremidade distal
do endoscopio pode ser coagulado pela energia proveniente da iluminagdo. Para
obter detalhes sobre como utilizar a fun¢do de economia de luz, consulte o manual
de operagdes da fonte de luz (processador).

[Nota] Se aparecer fumo semelhante a vapor na imagem endoscépica, ou se a imagem
endoscopica ficar escura, a guia luminosa na extremidade distal do endoscopio
podera estar com sangue ou outras substancias. Retire imediatamente o endoscopio
do paciente, retire as substancias estranhas, certifique-se de que a guia luminosa
ndo apresenta qualquer anomalia e, em seguida, utilize novamente o endoscopio. Se
as substancias estranhas ndo forem retiradas, a temperatura na extremidade distal
do endoscopio pode aumentar, causando danos no endoscépio ou queimaduras no
paciente ou no operador.

ATENCAO

Nao aplique lidocaina em spray diretamente na parte de insergao.

Nao utilize azeite como lubrificante para a insergao.
Podera causar a deterioracédo da superficie exterior.

Se a inser¢do transnasal for dificil, a remog@o do endoscopio podera revelar-se igualmente
dificil. No que respeita a pertinéncia da inserc¢do transnasal, recomenda-se o uso de critério
clinico adequado.

(1) Quando estiver a inserir o endoscopio oralmente, peca ao

paciente para segurar o bocal na boca.

(2) Ligue o processador e a fonte de luz e acenda a lampada
premindo o botdo ON/OFF.

No caso do sistema EPX-4450HD
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Capitulo 6 Método de utilizacao

(3) Aplique lubrificante limpo (xilocaina em gel ou equiva-

lente) na parte de insercdo, conforme necessario.

[Nota]
Nao aplique xilocaina em spray ou azeite diretamente na

parte de insercéo.

[Nota]
Nao torca forgosamente ou flita demasiado a parte flexivel

manualmente. Podera provocar uma falha.

[Nota]
Nao tor¢a for¢osamente ou flita demasiado a parte de

flexdo manualmente. Podera provocar uma falha.

(4) Insira a extremidade distal do endoscopio da cavidade oral
até a faringe, da cavidade nasal até a nasofaringe ou do

canal auditivo externo, sempre sob observagao.

Ajuste a luminosidade com o botdo de nivel na fonte de

luz.




Capitulo 6 Método de utilizagao

(5) Gire a alavanca de angulo para direcionar a extremidade

distal do endoscopio para a area a observar.

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

estreito, nao a puxe para fora com forca.

NN
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6.3 Remogao

(1) Endireite a parte de flexdo até que esteja praticamente

direita, operando a alavanca de angulo.

(2) Retire o endoscopio lentamente.

Retire o bocal.
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6.4 Pré-limpeza (limpeza primaria)

Pré-limpeza (limpeza primaria) significa a limpeza realizada na cama imediatamente apos a

utiliza¢do do endoscopio.

6.4.1 Limpeza

Limpe qualquer matéria que tenha aderido a superficie

exterior da parte de inser¢do com gaze ou uma toalha de

papel.
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6.4.2 Remocdo do endoscopio do processador

A ATENCAO

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

Existe risco de queimadura.

(1) Desligue o interruptor de alimentacao do processador e da

fonte de luz.

0

(2) Retire o conector de video do processador. —1

(3) Retire o conector LG da fonte de luz.
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6.4.3 Protecao do conector de video da agua

Se o conector de video for utilizado com agua remanes-
cente no contacto elétrico, podera provocar uma falha do
conector de video. Fixe a tampa impermeavel ao conector

de video antes de efetuar a limpeza.
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Especificagdes principais

<Classificac¢ao de equipamento elétrico médico>

<Parte aplicada>

<Especificagdes>

1. Tipo de protecdo contra choques elétricos

2. Nivel de protegdo contra choques elétricos
3. Nivel de protegdo contra explosdo

: Equipamento de classe |

(fonte de alimentagdo: tomada com protecao

contra falha de ligacdo a terra)

: Pega aplicada do tipo BF
: E proibida a utilizagdo em ambientes ricos em

oxigénio ou atmosferas com gas inflamavel.

[Nota] Utilize em combina¢do com VP-4450HD e XL-4450, VP-3500HD ¢ XL-4450 ou

EPX-2500.

Parte de insergao

Modelo

ER-530S2

Sistema otico:

Diregao de visualizagio

Campo de visdo

Amplitude de observagdo (mm)

Método de iluminagdo
Tamanho de imagem
Diametro da extremidade distal (mm)
Didmetro da parte flexivel (mm)
Diametro maximo da parte de inser¢do (mm)
Capacidade de flexao: cima/baixo
Comprimento de trabalho (mm)
Comprimento total (mm)

Percurso de inser¢do

0° (Vista frontal)
90°
3a50
Me¢étodo de guia luminosa
Semi-super imagem
2,9
32
4,1
130°/130°
300
553
Peroral, transnasal ou

através do canal auditivo

<Ambiente de utilizagdo>

externo
Temperatura +10 a +40 °C
Humidade 30 a 85% HR (sem condensacao)
Pressao 70 a 106 kPa (dentro do intervalo da pressao atmosférica)
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<Ambiente de armazenamento>

Temperatura
Humidade

Pressao

+10 a +40 °C
30 a 85% HR (sem condensacao)

70 a 106 kPa (dentro do intervalo da pressao atmosférica)

<Ambiente de transport

c>

Temperatura
Humidade

Pressao

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

<Prazo de validade/Periodo de utilizag@o (durabilidade)>

O prazo de validade (durabilidade) ¢ de seis anos apos iniciar a utilizacdo, se a manutengao

e a inspec¢do forem corretamente efetuadas. “Baseado nos critérios da nossa empresa”

<Processador e fonte de luz aplicaveis>

Processador VP-4450HD
VP-3500HD
EPX-2500

Fonte de luz XL-4450

<Tamanho de imagem>

FUJINON

DR HIGUEH
FUJINON

I

YAMANA

KAZUHIKO

ER-530S2

<Diretiva relativa a dispositivos médicos>

Este produto esta em conformidade com os requisitos da
Diretiva Europeia 93/42/CEE.
Classificagdo: Classe Il a

c € 0123
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<Informagao de compatibilidade eletromagnética (CEM)>
O ER-530S2 destina-se a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados

abaixo.

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

Informagéo e orienta¢do de conformidade de emissdo eletromagnética

Emissao padrdo Conformidade Orientacao

Este produto utiliza energia RF (radiofrequéncia)

Emissies RF apenas para a sua fungdo interna. Por isso, as

missoes

CISPR 11 Grupo | suas emissoes de RF sdo muito baixas e ndo ¢
provavel que provoque qualquer interferéncia em
equipamento elétrico nas proximidades.

Emissdes irradiadas Classe A Este produto destina-se a ser utilizado em instala-

CISPR 11 ¢oes médicas e instalagdes comerciais.

Emissdes harmonicas Se este produto for utilizado em instalagdes

EN 61000-3-2 Classe A domésticas, podera ocorrer interferéncia eletro-

Oscilagdes de poténcia/ magnética em quaisquer equipamentos.

emissdes intermitentes Aplicével Neste caso, recomenda-se a utilizagdo deste

EN 61000-3-3 produto de acordo com o Capitulo 1 “Seguranca”.

[Nota] Utilize em combinag¢do com VP-4450HD e XL-4450, VP-3500HD e XL-4450 ou
EPX-2500.
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Informagdo e orientacdo de conformidade de imunidade eletromagnética

Teste de imunidade

EN 60601-1-2
Nivel de teste

Conformidade
de conformidade

Orientagdo

Descarga eletrostatica
(ESD)
EN 61000-4-2

+ 6 kV: contacto
+ 8 kV: ar

O mesmo que

a esquerda

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

relativa deve ser de, pelo menos, 30%.

Transiente elétrico rapido

+ 2 kV: para linhas de alimen-

tacdo de energia

O mesmo que

A qualidade de alimentag@o principal

deve ser a tipica de uma instalagao

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

comercial ou hospitalar.

Buracos de tensdo, peque-
nas interrup¢des e variagdes
de tensdo nas linhas de
entrada de alimentagao de
energia

EN 61000-4-11

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

Para 0,5 ciclos

92V (buraco de 138 V)
Para 5 ciclos

161 V (buraco de 69 V)
Para 25 ciclos

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

O mesmo que

a esquerda

A qualidade de alimentagao principal
deve ser a de uma instalagdo comercial
ou hospitalar tipica. Se o utilizador
deste produto necessitar de um funcio-
namento continuo durante interrupcdes
de alimentacdo, recomenda-se que este
produto seja alimentado por uma fonte
de alimentagdo ininterrupta ou uma

bateria.

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

EN 61000-4-8

3 A/m

O mesmo que

a esquerda

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

tensao.
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Informagdo e orientacdo de conformidade de imunidade eletromagnética

. . EN 60601-1-2 Nivel de confor- . N
Teste de imunidade Nivel de teste midade Orientagdo
Nao deve ser utilizado equipamento de comuni-
cagoes por RF portatil e mével na proximidade de
qualquer parte deste produto, incluindo cabos, a
uma distancia de separagao inferior a recomendada,
calculada com base na equagdo aplicavel a frequén-
cia do transmissor.
Distancia de separagéo recomendada
o355
V1
[35]
d= B /P 80 a 800 MHz
RF conduzida 3 Vrms d: 7 P 5
EN 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz | 3 V[V,] & | 800 MHz 2 2,5 GHz
RF irradiada 3V/m 3 V/m([E,] ;P” c%rrespopde 2‘21 classiﬁcqqﬁo de alimentacdo ;
EN 61000-4-3 80 MHz a 2.5 GHz e saida méxima do transmissor em watts (W), de

acordo com o fabricante do transmissor, ¢ “d” a
distancia de separagdo recomendada em metros (m).

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

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

A interferéncia eletromagnética pode ocorrer na
proximidade de equipamento marcado com o
seguinte simbolo.

()

Informagdo e orientacdo de conformidade de imunidade eletromagnética

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

Classificagdo de Distancia de separacdo relacionada com a frequéncia do transmissor (m)
alimentagdo de saida
méxima do transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
P (W) d=1,2/P d=1,2/P d=2,3/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3.8 7,3
100 12 12 23
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Resolucdo de problemas (Combinag¢ao com o sistema EPX-4450HD ou
EPX-3500HD)

Se o endoscopio apresentar alguma falha durante a utilizagdo, siga estas instru¢des para

resolver o problema.

Problema

Causa

Solugao

Sem imagem.

1) O carrinho, monitor ou processador esta

2) O carrinho, monitor ou processador esta
desligado.

desligado da fonte de alimentagdo principal.

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

A imagem aparece
escura.

1) A secgdo de imagens esta danificada.

2) A ligacdo ao endoscopio esta incompleta.

3) O nivel de luminosidade esta definido um
valor proximo do nivel minimo.

4) O modo fris (modo de contagem) esta
definido para “PEAK” (PICO).

5) Aderiu sujidade a lente do endoscopio.

6) A velocidade do obturador esta definida
para “HIGH” (ALTA).

7) A quantidade maxima de luz ¢é limitada pela
fungdo de economia de luz.

8) O temporizador fris esta ativado.

N
Nl 5 processador e a fonte de luz.

1) Reinicie
Se ndo aparecer uma imagem adequada,
mesmo depois de os reiniciar, desligue-

-os, endireite a parte de flexdo, liberte a
alavanca de angulo e, em seguida, retire o
endoscopio lentamente do paciente.

2) Volte a ligar o endoscopio.

= “5.2 Ligacdo do endoscopio”

3) Defina o nivel de luminosidade para,

aproximadamente, 0.

= VP-4450HD e EPX-3500HD

“5.6 Ajuste da luminosidade”

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

= VP-4450HD “5.12 Comutagio do modo fris”

= VP-3500HD “5.11 Comutagdo do modo {ris”

5) Abastega agua a extremidade distal do
endoscopio para remover sujidade.

6) Defina a velocidade do obturador para
“NORM”.

= VP-4450HD “5.11 Comutagdo da veloci-

dade do obturador”

= VP-3500HD “5.10 Comutagdo da veloci-

dade do obturador”

7) Desative a fun¢@o de economia de luz da
fonte de luz.

= XL-4450 “4.7 Economia de luz”

8) Solte o temporizador premindo o interruptor
FR do endoscopio.

[Nota] Se a imagem continuar escura depois

de executar as operagdes descritas de 4) a

7), retire lentamente o endoscopio e limpe a

extremidade distal.

[Nota] Reiniciar: Desligue o processador e a fonte de luz e aguarde, pelo menos, 5 segundos. Ligue novamente o processa-

dor e a fonte de luz e, em seguida, ligue a lampada premindo o botdo da lampada.

Apéndice-7



Apéndice

Problema

Causa

Solugao

A area destacada
de uma imagem ¢
demasiado luminosa.

1) A secgdo de imagens esta danificada.

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

3) O modo fris (modo de contagem) esta
definido para “AVE” (MED).

Nl 5 processador e a fonte de luz.

1) Reinicie
Se ndo aparecer uma imagem adequada,
mesmo depois de os reiniciar, desligue-

-os, endireite a parte de flexdo, liberte a
alavanca de angulo e, em seguida, retire o
endoscopio lentamente do paciente.

2) Defina o nivel de luminosidade para,
aproximadamente, 0.

= VP-4450HD e EPX-3500HD

“5.6 Ajuste da luminosidade”

3) Defina 0 modo fris para “PEAK” (PICO).

= VP-4450HD “5.12 Comutagdo do modo

fris”

= VP-3500HD “5.11 Comutagdao do modo

Iris”

Uma imagem
desaparece durante o
exame.

1) A secgdo de imagens estd danificada.

2) A ligacdo ao endoscdpio estd incompleta.

3) O sistema nao esta a funcionar corretamente
devido a cargas estaticas, etc.

4) O cabo do sinal de video fez curto-circuito
ou avariou.

Mol 5 processador e a fonte de luz.

1) Reinicie
Se ndo aparecer uma imagem adequada,
mesmo depois de os reiniciar, desligue-
-os, endireite a parte de flexdo, liberte a
alavanca de angulo e, em seguida, retire o
endoscopio lentamente do paciente.

2) Volte a ligar o endoscopio.

= “5.2 Ligacdo do endoscopio”

3)4)

.« « N
Reinicie ™

!0 processador e a fonte de luz.
Se ndo aparecer uma imagem adequada,
mesmo depois de os reiniciar, desligue-
-os, endireite a parte de flexdo, liberte a
alavanca de angulo e, em seguida, retire o
endoscopio lentamente do paciente.

Nao ¢ exibida uma
imagem em tempo
real depois de
cancelar a pausa da
imagem durante o

O sistema ndo estd a funcionar corretamente
devido a cargas estaticas, etc.

Reinicie ™ o processador e a fonte de luz. Se
nao aparecer uma imagem adequada, mesmo
depois de os reiniciar, desligue-os, endireite a
parte de flex@o, liberte a alavanca de angulo e,

em seguida, retire o endoscopio lentamente do

exame. paciente.
Uma imagem perde 1) A secgdo de imagens esta danificada. 1)2)3)
repentinamente 2) O sistema nio esta a funcionar corretamente | Reinicie ™ o processador e a fonte de luz. Se

a cor durante
um exame.

devido a cargas estaticas, etc.
3) O cabo do sinal de video fez curto-circuito
ou avariou.

nao aparecer uma imagem adequada, mesmo
depois de os reiniciar, desligue-os, endireite a
parte de flexdo, liberte a alavanca de angulo e,
em seguida, retire o endoscopio lentamente do
paciente.

[Nota] Reiniciar: Desligue o processador e a fonte de luz e aguarde, pelo menos, 5 segundos. Ligue novamente o processa-

dor e a fonte de luz e, em seguida, ligue a lampada premindo o botdo da lampada.

Apéndice-8



Apéndice

Problema

Causa

Solugao

As imagens aparecem

distorcidas.

1) A secgdo de imagens esta danificada.

2) Nao esta ligado corretamente
3) O cabo do sinal de video fez curto-circuito

ou avariou.

Nl 5 processador e a fonte de luz.

1) Reinicie
Se ndo aparecer uma imagem adequada,
mesmo depois de os reiniciar, desligue-
-os, endireite a parte de flexdo, liberte a
alavanca de angulo e, em seguida, retire o
endoscopio lentamente do paciente.

2) Ligue adequadamente.

Nl o processador e a fonte de luz.

3) Reinicie
Se ndo aparecer uma imagem adequada,
mesmo depois de os reiniciar, desligue-
-0s, endireite a parte de flexdo, liberte a
alavanca de angulo e, em seguida, retire o

endoscopio lentamente do paciente.

Nao ¢ possivel
registar imagens no

gravador de imagens.

1) O gravador de imagens nao esta ligado.

2) Nao esta ligado corretamente.

1) Ligue o gravador de imagens.
2) Volte a ligar o gravador de imagens para

assegurar uma ligagao correta.

A parte de flexdo nao
consegue regressar a

posi¢do neutra.

O mecanismo de controlo de flexdo esta

avariado.

Pare a utilizagdo imediatamente e contacte

o seu revendedor local da FUJIFILM ou o
centro de assisténcia mais proximo sem forgar
a parte de flexdo para fora dessa posigao.
Forgar a parte de flexdo para fora da posigdo

pode provocar danos na cavidade corporal.

[Nota] Reiniciar: Desligue o processador e a fonte de luz e aguarde, pelo menos, 5 segundos. Ligue novamente o processa-

dor e a fonte de luz e, em seguida, ligue a lampada premindo o botao da lampada.
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Resolucdo de problemas (Combinac¢ao com o processador EPX-2500)

Se o endoscopio apresentar alguma falha durante a utilizacdo, siga estas instrugdes para

resolver o problema.

Problema Causa

Solugdo

Sem imagem. 1) O carrinho, monitor ou processador esta

2) O carrinho, monitor ou processador esta

desligado da fonte de alimentagdo principal.

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

desligado.
A imagem aparece 1) A secgdo de imagens esta danificada. 1) Reinicie ™ o processador. Se nao aparecer
escura. uma imagem adequada, mesmo depois de
o reiniciar, desligue-o, endireite a parte de
flexao, liberte a alavanca de angulo e, em
seguida, retire o endoscdpio lentamente do
paciente.
2) A ligacdo ao endoscopio esta incompleta. 2) Volte a ligar o endoscopio.
= “5.2 Ligacdo do endoscopio”
3) O nivel de luminosidade estd definido um 3) Defina o nivel de luminosidade para
valor préoximo do nivel minimo (um LED proximo do centro do indicador.
aceso). = EPX-2500 “5.6 Ajuste da luminosidade”
4) O modo fris (modo de contagem) esta 4) Defina 0 modo fris para “AVE” (MED).
definido para “PEAK” (PICO). = DK-2500 “8.4 Interruptor”
5) Aderiu sujidade a lente do endoscopio. 5) Abastega agua a extremidade distal do
endoscopio para remover sujidade.
6) A quantidade maxima de luz ¢ limitada pela | 6) Desative a fun¢do de economia de luz da
fun¢@o de economia de luz. fonte de luz.
= DK-2500 “8.4 Interruptor”
7) O temporizador lris esta ativado. 7) Solte o temporizador premindo o interruptor
FR do endoscopio.
[Nota] Se a imagem continuar escura depois
de executar as operagdes descritas de 4) a
6), retire lentamente o endoscopio e limpe a
extremidade distal.
A area destacada 1) A secgdo de imagens esta danificada. 1) Reinicie ™ o processador. Se ndo aparecer

de uma imagem €
demasiado luminosa.

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

3) O modo Iris (modo de contagem) esta
definido para “AVE” (MED).

uma imagem adequada, mesmo depois de o
reiniciar, desligue-o, endireite a parte de flexao,
liberte a alavanca de angulo e, em seguida,
retire 0 endoscopio lentamente do paciente.
2) Defina o nivel de luminosidade para
préximo do centro do indicador.
= EPX-2500 “5.6 Ajuste da luminosidade”
3) Defina o modo fris para “PEAK” (PICO).
= DK-2500 “8.4 Interruptor”

[Nota] Reiniciar: Desligue o processador e aguarde, pelo menos, 5 segundos. Ligue novamente o processador e, em

seguida, ligue a lampada premindo o botdo da lampada.
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Problema

Causa

Solugao

Uma imagem
desaparece durante o
exame.

1) A secgdo de imagens esta danificada.

2) A ligacdo ao endoscopio esta incompleta.

3) O sistema nao esta a funcionar corretamente
devido a cargas estaticas, etc.

4) O cabo do sinal de video fez curto-circuito
ou avariou.

N ~
Nl 5 processador. Se ndo aparecer

1) Reinicie
uma imagem adequada, mesmo depois de
o reiniciar, desligue-o, endireite a parte de
flexdo, liberte a alavanca de angulo e, em
seguida, retire o endoscopio lentamente do
paciente.

2) Volte a ligar o endoscopio.

= “5.2 Ligacdo do endoscopio”

3)4)

Reinicie ™%

o processador. Se ndo aparecer
uma imagem adequada, mesmo depois de

o reiniciar, desligue-o, endireite a parte de
flexdo, liberte a alavanca de angulo e, em
seguida, retire o endoscdpio lentamente do
paciente.

Nao ¢ exibida uma
imagem em tempo
real depois de
cancelar a pausa da
imagem durante o
exame.

O sistema ndo esta a funcionar corretamente
devido a cargas estaticas, etc.

N ~
Nowl o processador. Se ndo aparecer

Reinicie
uma imagem adequada, mesmo depois de
o reiniciar, desligue-o, endireite a parte de
flexao, liberte a alavanca de angulo e, em
seguida, retire o endoscopio lentamente do

paciente.

Uma imagem perde
repentinamente a cor
durante o exame.

1) A secgdo de imagens esta danificada.

2) O sistema ndo esta a funcionar corretamente
devido a cargas estaticas, etc.

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

1)2)3)

Reinicie
uma imagem adequada, mesmo depois de
o reiniciar, desligue-o, endireite a parte de

N ~
Nl o processador. Se nio aparecer

flexao, liberte a alavanca de dngulo e, em
seguida, retire o endoscopio lentamente do
paciente.

As imagens aparecem
distorcidas.

1) A secgdo de imagens estd danificada.

2) Nao esta ligado corretamente
3) O cabo do sinal de video fez curto-circuito
ou avariou.

1) Reinicie ™ o processador. Se ndo aparecer

uma imagem adequada, mesmo depois de
o reiniciar, desligue-o, endireite a parte de
flexao, liberte a alavanca de angulo e, em
seguida, retire o endoscdpio lentamente do
paciente.

2) Ligue adequadamente.

N ~
Mol 5 processador. Se ndo aparecer

3) Reinicie
uma imagem adequada, mesmo depois de
o reiniciar, desligue-o, endireite a parte de
flexdo, liberte a alavanca de angulo e, em
seguida, retire o endoscdpio lentamente do

paciente.

Nao ¢ possivel
registar imagens no
gravador de imagens.

1) O gravador de imagens ndo esta ligado.
2) Néo esta ligado corretamente.

1) Ligue o gravador de imagens.
2) Volte a ligar o gravador de imagens para
assegurar uma ligagao correta.

[Nota] Reiniciar: Desligue o processador e aguarde, pelo menos, 5 segundos. Ligue novamente o processador e, em

seguida, ligue a lampada premindo o botdo da lampada.
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Problema

Causa

Solugao

A parte de flexdo ndo
consegue regressar a

posi¢do neutra.

A instalac@o de controlo de flexdo esta

avariada.

Pare a utilizagdo imediatamente e contacte

o seu revendedor local da FUJIFILM ou o
centro de assisténcia mais proximo sem forgar
a parte de flexdo para fora dessa posicao.
Forgar a parte de flexdo para fora da posigéo

pode provocar danos na cavidade corporal.
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Servigo pos-venda

1) Se o equipamento ndo funcionar corretamente, verifique-o primeiro consultando

novamente este manual e seguindo todas as instrugdes.

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

3) Reparagdes durante o periodo de garantia

Iremos reparar o seu equipamento gratuitamente de acordo com as condi¢des da garantia.

O periodo de garantia ¢ de um ano apds a data de aquisigao.

Tenha em aten¢@o que a garantia perde a validade nos seguintes casos:

a. Danos devido a incéndio ou desastres naturais, tais como tempestades ou inundagdes.

b. Problemas provocados por manuseamento descuidado ou utiliza¢ao indevida do produto
por parte do utilizador.

c. Problemas provocados por reparagdo ou modificagdo por uma pessoa nao autorizada.

4) Reparagoes apds o periodo de garantia

A seu pedido, efetuaremos uma reparagdo sujeita a custos, se considerarmos que o
equipamento pode recuperar o seu funcionamento normal através da reparacdo. Quando

contactar o nosso representante de assisténcia, forneca a seguinte informagao.

Nome do modelo
Numero de série
Descri¢ao da avaria : o mais pormenorizada possivel

Data de aquisigdo
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Elimina¢ao de equipamento elétrico e eletronico

Eliminacao de equipamento elétrico e eletronico usado (aplicavel na Unido

Europeia e noutros paises europeus com sistemas de recolha seletiva)

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

deve ser tratado como lixo doméstico.

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

equipamento elétrico e eletronico.

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

manuseamento inadequado deste produto enquanto residuo.

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

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

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

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

Visite 0 nosso site para localizar 0 nosso representante no seu pais.
<EUA>

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

<Australia>
FUJIFILM Australia Pty Ltd.
http://www.fujifilm.com.au/
1800 060 209
<Asia>
FUJIFILM (Singapore) Pte. Ltd.

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

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

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

FUJIFILM Europe GmbH

Heesenstrasse 31, 40549 Duesseldorf, Germany
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