SISTEMA DE CAMERAS DE VIDEO

DIGITAL DYONICS
(FAMILIA DE PRODUTOS)

Camera Head 470 3-CCD Smith & Nephew

Esterilizavel em autoclave/Exploracao Progressiva

Nome Técnico : Camera de Video para Cirurgia
Caddigo: 1551650

MANUAL DO USUARIO
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ATENCAO: Houve alteracdo nos numeros de modelos dos componentes
desse Sistema de 350 para 450, de 360 para 460 e de 370 para 470,
de acordo com a Smith&Nephew e descrito no Certificado de
Conformidade do INMETRO anexo.

ATENQI\O: O SISTEMA DE CAMERAS DE VIDEO DIGITAL DYONICS (Familia de
Produtos) contém os modelos 3-CCD Vision 325Z, 3-CHIP ED-3
(avancada) e HD900 (alta definicao com ISD).

Estao sendo incluidos: Unidades de Controle da Camera 450 e da
Camera 460 3-CCD, a Camera Head 450 3-CCD Smith & Nephew, a
Camera Head 470 3-CCD Smith & Nephew, Adaptadores e Acopladores e
os Acopladores Dyonics.

Descricao

A Camera Head 470 3-CCD esterilizdvel em autoclave e de exploragdo progressiva da
Smith & Nephew faz parte de uma familia de produtos esterilizadveis em autoclave
especificamente projetados para otimizar a operagao eficiente na sala de cirurgia.

Antes de usar o equipamento, leia todas estas instrugdes, dedicando atencao especial aos
avisos e precaucgodes. Essas instrucdes ajudardo o usuario a se familiarizar com a Camera
Head 470 3-CCD e com 0s passos necessarios a configuragdo e manutengao apropriadas.

A Camera Head 470 3-CCD é um equipamento de exploragdo progressiva, esterilizavel em
autoclave e com trés chips, resistente ao calor, com alta qualidade de imagens e compativel
com as seguintes unidades de controle:

Unidade de Controle de Camera 450 3-CCD da Smith & Nephew
Unidade de Controle de Camera 460 3-CCD da Smith & Nephew
O Manual do Usuério devera conter a referéncia para cada unidade de controle envolvida.

A Camera Head 470 3-CCD é a mais moderna cabecga de camera de video projetada para
uso em todas as aplicacoes endoscopicas em ambiente cirlrgico. Esse dispositivo fornece
imagens de qualidade superior por meio de um sistema de exploragdo progressiva, no qual
a imagem completa é atualizada a cada sexagésima parte de um segundo. Com formato
entrelagado (interlaced), o mais usado atualmente em sistemas de cémeras cirdrgicas, a
imagem se atualiza em 1/30 de um segundo.

Como resultado, a imagem da exploragao progressiva € muito mais uniforme, com menos
oscilacoes e artefatos de movimento. E quando acoplada a monitores de alta resolucao via
as conexdes apropriadas, essa cabeca de camera tem a capacidade de produzir imagens
com a resolugdo aproximada a de uma televisao de alta definicao (HDTV).

Os circuitos avangados 3-CCD da Camera Head 470 3-CCD fornecem expressao superior
de cores e imagens de alta resolugdo, ao mesmo tempo em que permitem o ajuste da
camera para cumprir com todas as exigéncias operacionais. O controle digital dos recursos
da camera e dos acessérios maximiza o controle do cirurgido sobre o sistema de
visualizacdo e a documentagao.

A Camera Head 470 3-CCD oferece o6tima sensibilidade luminosa, assegurando o
fornecimento constante e suficiente de iluminacdo nas varias aplicagbes endoscépicas em
procedimentos cirlrgicos. Controles variaveis como ajustes de obturador automatico e
ajuste de luz permitem a adaptacdo da camera na presenca de condicdes que se alteram
durante a cirurgia.



Indicacoes

A Camera Head 470 3-CCD foi projetada para uso em procedimentos endoscopicos
cirurgicos para fornecer iluminagéo e visualizagdo das cavidades articulares, das cavidades
corporais e dos 6rgaos e canais ocos do corpo, quando usada com um endoscopio
apropriadamente indicado.

Além disso, a Camera Head 470 3-CCD pode ser usada, quando acoplada a um
toracoscoépio apropriadamente indicado, em procedimentos endoscépicos cirlrgicos na
cavidade torécica.

ATENCAO:

O SISTEMA DE CAMERAS DE VIDEO DIGITAL DYONICS é compativel com
qualquer Endoscopio que se pretenda utilizar.

A seguir serao listados os Endoscoépios Rigidos para Artroscopia e os
Endoscépios Rigidos para Laparoscopia, que foram ensaiados com os
equipamentos do Sistema de Cameras de Video Digital Dyonics — Modelos:
Unidade de Controle da Camera 450, Unidade de Controle da Camera 460 3-
CCD, Camera Head 450 3-CCD, Camera Head 470 3-CCD.

Esses endoscopios receberam o Certificado de Conformidade emitido pela
Uniao Certificadora, que € o organismo credenciado no ambito do Sistema
Brasileiro de Certificacao — SBC, contendo a RELACAO DOS ENDOSCOPIOS
que foram ensaiados.

1. ENDOSCOPIOS RIiGIDOS PARA ARTROSCOPIA

7210716, 3766, 4130, 7208132, 3625, 8001701, 7210910, 7211055,
7209401, 3628, 4131, 7205548, 3947, 7209911Z, 4662, 7211075,
7209402, 3632, 4132, 7210721, 4184, 7210750, 7204734, 7207913,
7205929, 3678, 7205682, 3775, 4144, 4486, 7204735, 7207898, 7205548,
3863, 7205681,7205827, 3896, 7210987, 3948, 7210721, 4125, 3894,
3623, 4346, 3797, 413972, 7205922, 4126, 3895, 3765, 4347, 7210694,
7211054.

2. ENDOSCOPIOS RIGIDOS PARA LAPAROSCOPIA

7207944, 7211077, 7205548, 4152, 7207945, 7211078, 7210721, 7204513,
7207946, 7211079, 7205560, 8007Z, 7207951, 8008, 720577, 7208328Z,
7207952, 8018, 7205561, 7205466, 7207953, 8009, 7205463, 7208334Z,
7208333, 7208327, 7205465, 7208332, 7205549, 7205462.

Contra-indicacoes
Desconhecidas.

Importante

Leia o Manual do Usuario correspondente a unidade de controle de camera aplicavel, as
Instru¢gdes de Uso para outros componentes usados no procedimento e o Manual do
Usuario que acompanha a Camera Head 470 3-CCD.



Os equipamentos cirirgicos da Smith & Nephew sdo projetados para uso somente por
profissionais médicos que estejam completamente familiarizados com as técnicas cirlrgicas
e procedimentos de video apropriados.

A AVISOS

A cabeca de camera é entregue sem esterilizacdo e devera ser esterilizada antes da
primeira utilizacdo. Além disso, devera ser limpa e esterilizada antes de qualquer
utilizacao subsequente.

A Camera Head 470 3-CCD DEVE ser esterilizada em autoclave (esterilizagao a vapor).

NAO UTILIZAR os produtos STERIS®, STERRAD® ou 6xido de etileno na Camera Head
470 3-CCD.

PERIGO: Risco de explosao se utilizada na presenca de anestésicos inflamaveis.

Para prevengdo de choque elétrico, ndo remova tampas ou parafusos da cabeca de
camera. Nao existem pecas que possam ser retrabalhadas pelo usuario no interior do
dispositivo. A desmontagem do equipamento anulara a garantia do produto.

Todas as pecas individuais (cabega de camera, endoscopio e acoplador) DEVEM ser
destacadas antes da descontaminacao e esterilizacdo em autoclave. O ndo cumprimento
dessa exigéncia comprometera a esterilidade do equipamento e representara risco ao
paciente.

Se esse equipamento estiver configurado como parte de um sistema, o sistema
completo devera ser testado quanto a conformidade com a IEC 60601-1-1.

Precaucoes

A legislacao federal restringe a venda desse dispositivo somente a médicos ou mediante

oky pedido de um médico.

Para evitar nebulosidade durante a cirurgia, tanto o acoplador como a camera deverao
estar a temperatura ambiente e as superficies 6ticas completamente livres de umidade
antes de se conectar o acoplador a camera.

Manuseie todos os instrumentos endoscopicos com cuidado. Se a cabega de camera for
derrubada ou danificada por qualquer razéo, ela devera ser enviada imediatamente ao
servico de assisténcia técnica.

A verificagdo de seguranga elétrica devera ser executada por um engenheiro biomédico
ou por um profissional da assisténcia técnica devidamente qualificado.

Nao aponte a cabecga de camera diretamente para a luz do sol, para luzes extremamente
brilhantes ou para feixes de raios laser por periodos prolongados, pois existe risco de
danificacao do equipamento.

Nao limpe, desinfete ou esterilize o cabo da cabeca de cAmera sem que a cobertura
protetora contra infiltracdo esteja seguramente instalada sobre o conector do cabo. O
ndo cumprimento dessa exigéncia permitira a formagédo de umidade e corrosao ao redor
dos pinos do conector e provocara falha no sistema da camera.

Nao ligue o conector do cabo da camera na Unidade de Controle da Camera (UCC)
enquanto Umida. A umidade presente nos pinos do conector do cabo danificara os
circuitos e anulara a garantia do produto. Assegure-se de que os pinos do conector
estejam completamente secos antes de ligar a cAmera na UCC.

A Camera Head 470 3-CCD de exploracao progressiva e esterilizavel em autoclave foi
projetada especificamente para esterilizagdo a vapor em autoclave. O uso de qualquer



outra modalidade de esterilizacdo podera danificar o dispositivo e anulara a garantia do
produto.

Evite pressionar ou danificar a cabeca de cadmera (ou seja, rolar equipamento pesado
sobre ela, prender com grampos, tocar na parte interna, etc.).

Este equipamento contém conjuntos de circuitos eletrénicos impressos. Ao final da vida
util do dispositivo, ele devera ser descartado de acordo com a politica nacional ou
institucional aplicavel e relacionada a equipamento eletrénico obsoleto.

Controles e Funcoes

1.

Botao Superior da Camera Head

Com o menu na tela, pressione esse botdo para movimentar o cursor para cima.
Pressionar o botdo superior sem 0 menu OSD permitird ao usuario acessar atalhos sem
precisar consultar o menu. Nesse caso, a configuracdo ou a funcdo designada é
executada imediatamente. Consulte 0 Manual do Usuario para a unidade de controle de
camera aplicavel sobre como ajustar os atalhos do botao.

Botao Inferior da Camera Head

No menu OSD, pressionar esse botdo movera o cursor para baixo. Pressionando esse
botdo sem o menu OSD permitird ao usuario acessar atalhos sem precisar consultar o
menu. Nesse caso a configuragdo ou a funcéo designada é executada imediatamente.
Consulte o Manual do Usuario para a unidade de controle de camera aplicavel sobre
como ajustar os atalhos do botéo.

Botao Central da Camera Head

No menu OSD, pressionar esse botao selecionarda a escolha destacada do menu ou
voltara para o menu anterior ou para o menu de nivel superior.
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Figura 1a.
Botoes da Camera Head 470 3-CCD

4. Cabo da Camera Head

Cabo de camera de 3,65 metros.

5. Conector da Camera Head

Esse conector se ajusta ao painel frontal da Unidade de Controle de Camera.



6. Capa contra infiltracao

Essa capa devera ser colocada sobre o conector e fechada quando fora de uso e antes
da limpeza. Se essas instrucées nao forem obedecidas, havera formagcao de umidade e
corrosao ao redor dos pinos do conector, provocando falha no sistema da camera.

Figura 1b. Conector e capa de protecao contra infiltracao.

Conexao da Camera Head 470 3-CCD

Remova a capa protetora contra infiltracdo do conector do cabo da camera.

Ligue o conector a Unidade de Controle. Alinhe o ponto vermelho ao final do conector do
cabo da camera com o ponto vermelho no receptor de cabo da Unidade de Controle e
empurre firmemente.
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Figura 2. Conecte a cabeca de camera a Unidade de Controle.

Ligar o Acoplador ou o Videoendoscopio a Camera Head 470 3-CCD

A Camera Head 470 3-CCD foi projetada para uso com um videoendoscopio esterilizavel em
autoclave ou com um acoplador de lente e endoscopio de visualizacao direta.



Figura 3a. Camera Head 470 3-CCD com acoplador e endoscopio de visualizacao direta.

Figura 3b. Camera Head 470 3-CCD com videoendoscopio.

Conecte um acoplador de lentes com endoscopio de visualizagdo direta ou um
videoendoscoépio a Camera Head.

Limpeza

A Camera Head 470 3-CCD exige esterilizacdo por ser utilizada em um campo estéril.
Nesse processo quatro passos estdo envolvidos:

1. Descontaminacao

2. Inspecéo do Equipamento
3. Preparacéao do Equipamento
4. Esterilizagéo

Descontaminacao

Imediatamente apdés a conclusdo de um procedimento, descontamine manualmente o
endoscépio, a cabega de cAmera e a fibra 6tica para torna-los seguros para uma préxima
aplicacdo. Os passos a seguir constituem a diretriz geral para a descontaminacao de rotina
da camera de video e dos demais dispositivos, mas procedimentos hospitalares especificos
deverao ser prioritarios sobre quaisquer outros, onde apropriado.

Cuidado — Para manter a garantia:



Nao limpe, desinfete ou esterilize o cabo da cabeca de cAmera sem a capa protetora contra
infiltracdo colocada com seguranga sobre o conector do cabo. O ndo cumprimento dessa
exigéncia permitira a formagao de umidade e corrosdo ao redor dos pinos do conector e
provocara falha no sistema da camera.

Nao esterilize equipamento danificado, pois isso podera provocar danos adicionais. Use os
procedimentos padronizados de descontaminagdo hospitalar para limpar a cabeca de
camera antes de devolvé-la a Smith & Nephew.

Limpadores e Pré-limpadores Aprovados
Limpador enzimatico com pH neutro.
SurgiSoak®, Geddis, Inc.
(limpador enzimatico com pH de 7,2).

Qualidade da Agua
Recomenda-se usar agua destilada para limpar e lavar o conjunto da cabeca de camera.

Agua de ma qualidade usada na autoclave pode, por si s6, levar & formacao de residuos nos
instrumentos, na camara de esterilizagao, no tanque de suprimento de agua e em todas as
pecas do sistema que entram em contato com o vapor. Se permanecerem agindo por longos
periodos, esses residuos poderdo causar deposicao de uma pelicula mineral nas superficies
oOticas. Essa pelicula dara a imagem cirirgica a aparéncia desbotada e mal definida,
fazendo-a parecer fora de foco. A agua desmineralizada é recomendada para assegurar
niveis uniformemente elevados de qualidade da agua. Recomenda-se o uso de sistemas de
tratamento de agua disponiveis no comércio.

1. Desligue a camera. Desconecte a fibra ética do endoscopio e da unidade da camera.
Desligue o cabo da camera e quaisquer outros controles remotos que foram usados no
campo estéril.

2. Desmonte os componentes conforme apropriado. Desligue o videoendoscoépio da
camera e os endoscépios dos acopladores. (Nao tente abrir a cabeca de camera. Nao
existem pecas que possam ser retrabalhadas pelo usuario no interior do dispositivo).

3. Mantenha confinados os instrumentos contaminados para transporte para a area de
descontaminacéo e prepare a descontaminagao manual.

4. Posicione e feche a capa contra infiltragcdo sobre a extremidade do conector do cabo da
camera para evitar a formagao de umidade nos pinos.

5. N&o use germicidas ou quaisquer outros agentes contendo benzeno ou derivados de
fenol. Isso danificara o cabo do equipamento e anulara a garantia.

6. Lave o conjunto da cabeca de camera em agua de torneira aquecida.

7. Para evitar a coagulagdo € ajudar a remover materiais protéicos e outros
desbridamentos resistentes, infilire uma solucdo de &agua morna e um limpador
enzimatico leve, com bastante espuma.

8. Limpe manualmente usando pecas de tecido suave, escovas macias, esponjas ou
compostos e implementos de limpeza nao abrasiveis.

Ao usar escovas, escove em agua corrente, para evitar contaminagdo. Inspecione
visualmente o dispositivo para assegurar que todo o tecido visivel e os desbridamentos
foram removidos. Para evitar arranhadura na lente e nos componentes elétricos, limite o
numero de itens na pia ao mesmo tempo. Nunca utilize polidores ou abrasivos em po.
Para evitar arranhaduras limpe a lente em uma Unica dire¢éo, sem esfregar.

Obs.: A clinica de cuidados de salde € responsavel pela limpeza adequada das
escovas entre cada uso.



9. Elimine completamente quaisquer residuos usando agua destilada ou desmineralizada.
O uso de agua destilada remove os minerais residuais deixados pela 4gua da torneira e
também reduz as manchas. Nao use soro fisiologico, pois o sal podera aumentar as
arranhaduras ou a corrosao das superficies.

10. Use tecido macio e sem fiapos para secar completamente cada peca.

11. Ndo deixe a lente e as superficies de vidro expostas para secarem a temperatura
ambiente. Use um aplicador de algoddo embebido em &lcool isopropilico a 70% para
remover manchas refratarias, estrias e desbridamentos residuais. Seque completamente
com outro aplicador.

12. Limpe o conector do cabo da cabega de camera com alcool isopropilico e deixe secar ou
seque completamente com um tecido macio, sem fiapos. Assegure-se de que o conector
esteja completamente seco. Se houver umidade, use ar comprimido para eliminar
qualquer fluido no interior do conector.

Obs.: Nao lubrifiqgue endoscopios, cabecas de camera e cabos ou fibras 6éticas.

Obs.: Nao cologue endoscoépios ou cabecas de camera em limpadores ultra-sénicos ou
em descontaminadores de lavagem automatica. Esses procedimentos podem danificar
as vedagdes do equipamento.

13. Substitua a capa de protecdo contra infiltracdo no conector e assegure-se de que ela
esteja posicionada com seguranca.

14. Inspecione o dispositivo visualmente para assegurar que todos os tecidos e
desbridamentos visiveis foram removidos.

Inspecao do Equipamento
Inspecione as pecas da cabecga de cAmera a seguir para garantir que:

no invélucro do cabo da camera ndo existam orificios queimados, fendas, rachaduras,
dilatacao, etc.;

no conector do cabo da cabeca de camera nio exista corrosao, pinos tortos, etc.;
a capa de protecao contra infiltracado esteja fixa e nao danificada;

os O-rings estejam posicionados na extremidade do conector e nao estejam
danificados;

o cordao esteja anexo e nao danificado;
a lente esteja intacta, sem arranhdes, sem perda de revestimento, etc.

Na presenca de qualquer uma dessas condigdes, entre em contato com a Smith & Nephew,
conforme o procedimento descrito na secdo Garantia deste Manual do Usuario. A utilizacao
de equipamento danificado podera agravar o problema, prejudicar o equipamento de
interface ou anular a garantia.

Preparacao do Equipamento

Desconecte todos os componentes. Separe os acopladores e os endoscopios da cabeca de
camera. Todos os componentes devem ser esterilizados como itens separados.

Assegure-se de que os pinos do conector estejam completamente secos e que a capa
contra infiltracdo esteja instalada com seguranca cobre o conector do cabo da cabeca de
camera.

Obs.: Certifique-se de que os o-rings estejam colocados ao redor da se¢gdo macho da capa.
Na falta desses itens, entre em contato com a Smith & Nephew para reposicao.



Assegure-se de que a camera foi completamente limpa, conforme as instrucées da secao
Descontaminacao deste Manual do Usuario.

Esterilizacao
LEIA TODOS OS AVISOS E PRECAUCOES ANTES DE ESTERILIZAR.
A desinfecg¢édo nao substitui a esterilizagao.
Verifique sempre a presenca de danos e desbridamentos antes de esterilizar.

A AVISO: Todas as pecas individuais (cabeca de camera, endoscépio e acoplador)
DEVEM ser destacadas antes da descontaminacao e esterilizagdo. A nao obediéncia a essa
norma comprometera a esterilidade e representara risco para o paciente.

A AVISO: E OBRIGATORIA a esterilizagdo da Camera Head 470 3-CCD em autoclave
(esterilizacao a vapor).

A AVISO: NAO USE os produtos STERIS®, STERRAD® ou 6xido de etileno na Camera
Head 470 3-CCD.

Cuidado: Para evitar nebulosidade durante a cirurgia, tanto o acoplador como a
camera deverado estar a temperatura ambiente e as superficies oticas completamente
livres de umidade antes de se conectar o acoplador a camera.

Cuidado: Nao mergulhe o acoplador aquecido em dgua ou liquido frio. O resfriamento
forcado podera danificar o acoplador e anulara a garantia.

Cuidado: Assegure-se de que as superficies oticas estejam completamente livres de
quaisquer residuos antes da esterilizagcao.

Selecione 0 método de esterilizagdo apropriado para seu equipamento. Para esterilizar
fibras oOticas, acopladores e endoscopios consulte a secao sobre Esterilizacao nas
Instrugbes de Uso do produto respectivo.

Selecao de Recipiente

A cabegas de cameras podem ser esterilizadas em autoclave envolvidas ou néo
(esterilizacao ultra-rapida, tipo flash) em recipientes especificamente projetados para essa
finalidade. A esterilidade de cabecas de camera pelo processo em autoclave foi validada
pela Smith & Nephew usando os seguintes recipientes:

Flash (nao envolvida)
Bandeja de esterilizacao FlashPack, peca n° 9040, fabricada por Riley Medical, Inc. EUA.

Envolvida
Bandeja de esterilizacao para fins gerais da Smith & Nephew, REF. 7205683.

Obs.: A Smith & Nephew néo recomenda a pratica da esterilizagao ultra-rapida (flash) sem o
uso de bandejas especificamente projetadas para essa finalidade. Recomenda-se que os
clientes consultem os padrdes nacionais apropriados (consulte Referéncias).



Cuidado: O usudrio é responsdvel pela validacao da esterilizacao caso sejam usadas
outras bandejas diferentes daquelas validadas pela Smith & Nephew.

Cuidado: NAO USE bolsas de esterilizacdo na autoclave.

Autoclavagem de Cabecas de Camera

As cabecas de camera identificadas como “esterilizacdo em autoclave” devem ser
esterilizadas por esse processo. O dispositivo pode ser esterilizado envolvido ou nao
(esterilizacao ultra-rapida) em recipientes especificamente projetados para esse fim.

Cuidado: Antes da esterilizacao, assegure-se de que a superficie ética exposta do
dispositivo esteja completamente limpa e livre de qualquer residuo. A limpeza
inadequada permitira o cozimento dos residuos e podera danificar permanentemente
o0 desempenho otico da camera.

Parametros para o Processo de Autoclavagem

Coloque o dispositivo na bandeja de esterilizagdo. NAO esterilize cabegas de camera junto
com instrumentos afiados, pois estes podem arranhar as superficies oticas.

Obedeca ao procedimento hospitalar padronizado mantendo os seguintes parametros:
Autoclavagem de ltens Envolvidos (wrapped) ou Esterilizagao Ultra-rapida (flash)

Pré-vacuo
Temperatura: 132 —135°C (270-275°F)
Tempo de esterilizagao: 4 minutos

Tempo do Ciclo de Secagem: 2 minutos

Gravidade
Temperatura: 132 —135°C (270-275°F)
Tempo de esterilizagao: 10 minutos

Tempo do Ciclo de Secagem: 4 minutos

Remontagem

Remova o recipiente de esterilizagdo para um campo estéril. Abra o recipiente e permita o
escape de todo e qualquer vapor ainda existente. Aguarde o resfriamento de todos os
componentes (camera, acoplador, endoscopio e guia luminoso) até a temperatura ambiente
antes de montar o sistema.

Cuidado: A nao obediéncia a essas instrucoes podera provocar nebulosidade e/ou
aberracées de imagem durante o processo.

Cuidado: NAO FORCE o resfriamento dos dispositivos ou de outros componentes
Oticos. Esse procedimento podera danificar a otica da camera e anular a garantia do
produto.

Armazenamento

As cabegas de camera deverdo ser armazenadas de maneira a garantir que o equipamento
permanega imével para prevenir danos.
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Informacoes para Contato

Para mais informagdes sobre o processo e as Instrugdes de Uso do Processo FlashPack da
Riley entre em contato com a PCE - Importagdo, Comércio e Manutencdo de Material
Cirargico Ltda. no Servigo de Atendimento ao Consumidor, pelo tel. (0xx11) 5586-3255.

Para Informagbes sobre Pedidos de SurgiSoak entre em contato com a PCE - Importagao,
Comércio e Manutencdo de Material Cirlrgico Ltda. no Servico de Atendimento ao
Consumidor, pelo tel. (Oxx11) 5586-3255.

Manutencao
Substituicao de O-ring

REF 8109223
(selo de compresséo)

REF 8109222
(selo radial)

Protecao do Meio Ambiente

Cuidado: Este equipamento contém conjuntos de circuitos impressos. Ao final da vida
util do equipamento, este devera ser descartado de acordo com todas as politicas
nacionais ou institucionais aplicaveis e relativas a equipamento eletrénico obsoleto.

Manutencao Preventiva
Verificacoes Anuais de Desempenho Recomendadas

A Smith & Nephew recomenda que a verificagdo da Resisténcia Dielétrica, da Corrente de
Dispersao e Aterramento de Protecdo seja conduzida anualmente, para assegurar
conformidade continuada com as exigéncias de segurancga aplicaveis. Esses testes deverao
ser conduzidos de acordo com as especificacées UL 2601-1/IEC 60601-1.



Cuidado: A verificacao de seguranca elétrica devera ser conduzida por um engenheiro
biomédico ou por outro profissional de assisténcia técnica devidamente qualificado.

Servicos
Filosofia de Servicos

Nao existem pecas que possam ser retrabalhadas pelo usuario no interior da Camera Head
470 3-CCD. Todos os reparos e ajustes devem ser feitos somente pelos centros de
assisténcia técnica autorizados pela Smith & Nephew.

Em caso de necessidade, chame o Representante de Atendimento ao Consumidor
autorizado pela Smith & Nephew antes de devolver o dispositivo e solicite um Numero de
Autorizacdo de Devolucdao (AD). O representante também podera esclarecer sobre os
Programas de Servigcos de Reparos e Substituicdo de Pecas disponiveis.

Os itens para reparos deverdo ser cuidadosamente reembalados e devolvidos a Smith &
Nephew, com porte pago. O Representante de Atendimento ao Consumidor da Smith &
Nephew fornecera as instrucbes complementares.

Obs.: O produto devolvido que tiver sido reparado em instalacbes de terceiros nao
autorizados e/ou esterilizado por outro método que nao aquele aprovado pela Smith &
Nephew incorrera em custos adicionais, independentemente de suas condigdes de garantia.

Camera Head 470 3-CCD - Especificacoes "
Video Imager

Trés sensores de imagem CCD de V4" de alta sensibilidade para micro-lente de transferéncia
entre linhas;

NTSC: pixels 768 (horizontal) x 494 (vertical)
PAL: pixels 752 (horizontal) x 582 (vertical)
Resolucao
Horizontal: . 700 linhas de TV (RGB ou R-Y/B-Y/Y)
Vertical: > 450 progressiva, 450 entrelacada
Razao Sinal / Ruido

> 60 dB

Sistema de Varredura

NTSC: Entrelagado — 525 linhas/60 campos/ 30 quadros
Progressivo - 525 linhas/60 quadros

PAL: Entrelacado — 625 linhas/50 campos/ 25 quadros
Progressivo — 625 linhas/50 quadros

Temperatura Operacional

10°C—-35°C (50°F —95°F)

Dimensoes

(Diametro e Comprimento)

3,25 cm x 9,19 cm (1,28” x 3,62



Peso

175 g (6,2 ongas)

Cabo da Camera Head

Cabo de 3,65 m (12 pés)

Encaixe da Lente

Rosca de 11/16” — 32 UM

Unidades de Controle Compativeis

Unidade de Controle de Camera 450 3-CCD da Smith & Nephew
Unidade de Controle de Camera 460 3-CCD da Smith & Nephew

Informacoes para Ordem de Compra
Lista de Materiais

REF. DESCRICAO

7210257 | Camera Head 470 3-CCD de exploragao progressiva da Smith & Nephew Esterilizavel em
Autoclave, NTSC, cabo com deslocamento de 30° (3,65 m de comprimento).

7210259 | Camera Head 470 3-CCD de exploragao progressiva da Smith & Nephew Esterilizavel em
Autoclave, PAL, cabo com deslocamento de 30° (3,65 m de comprimento).

Pecas de Reposicao

REF 1061423 Manual do Usuéario da Camera Head 470 3-CCD de Exploragdo Progressiva,
Esterilizagdo em Autoclave, da Smith & Nephew

REF 8109222 O-ring da Capa contra Infiltragéo, selo radial.

REF 8109223 O-ring da Capa contra Infiltragao, selo para compressao.

REF 81010558 | Kit de Substituigao (capa contra infiltragao, selos radial e de compresséo e cordao)

(*) Especificagbes sujeitas a alteragdes sem comunicagao prévia.

Condic6es Ambientais para Armazenamento, Transporte e Operacao

Condi¢oes Ambientais

Armazenamento e Transporte Operacao

Temperatura: Temperatura ambiente 5°Ca42 C

Armazenamento e Manuseio

Para garantir a durabilidade, desempenho e seguranca da Camera Head 470 3-CCD,
utilizar a embalagem original para armazenamento ou transporte.




Prazo de Validade
Nao aplicavel.

VERIFICACAO DA INTEGRIDADE DOS COMPONENTES

Antes de qualquer uso é necessario verificar se a embalagem completa ou de cada
componente individual esta integra. Produtos com embalagem danificada ndo devem ser
utilizados, e devem ser devolvidos para a PCE Importacao, Comércio e Manutencao de
Material Cirurgico Ltda.

DESCARTE DE MATERIAIS DE USO EM SAUDE

No final da vida Gtil da Camera Head 470 3-CCD o descarte seréa efetuado de acordo com os
preceitos estabelecidos pela Resolucao RDC no. 306/2004 de 07 de dezembro de 2004,
publicada no Diario Oficial da Unido de 10 de dezembro de 2004, que dispde sobre o
Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saude, bem como
em conformidade com as Legislagbes complementares que foram publicadas a partir da
referida data.

GARANTIA

Os produtos da Smith & Nephew sao garantidos contra defeitos de material e de mao-de-
obra pelo periodo de garantia estabelecido especificamente para um produto, a partir da
data do faturamento. Consulte o Catalogo de Produtos da Smith & Nephew em vigor ou
entre em contato com o Servigo de Atendimento ao Consumidor da Smith & Nephew para
informagdes especificas sobre garantia de produtos.

A Camera Head 470 3-CCD esterilizavel em autoclave da Smith & Nephew apresenta
dois (2) anos de garantia, a partir da emissao da fatura, no que se refere a instalacao e
assisténcia técnica ao equipamento ora referenciado.

Essa garantia limitada é restrita ao conserto ou substituicao, pela Smith & Nephew e a seu
critério, de qualquer produto que apresente defeito durante o periodo de garantia. O produto
danificado pelo usuario e, dessa forma, ndo elegivel a substituicao pode resultar em
encargos adicionais, independente da condi¢cao da garantia. Todas as garantias se aplicam
somente ao comprador original. Em nenhuma hipétese a Smith & Nephew sera considerada
responsavel por quaisquer lucros antecipados, danos resultantes ou perda de tempo de
operacao incorridos pelo usuario com a compra ou uso de qualquer produto.

NAO SE FORNECE NENHUM OUTRO TIPO DE GARANTIA, IMPLICITA OU EXPRESSA.

PROGRAMA DE SERVICOS DE REPOSICAO

A PCE - Importagdo, Comércio e Manutengao de Material Cirdrgico Ltda. oferece um
Programa de Servicos de Reposicao para seus produtos, para reduzir o tempo de
manutencdo em sua sala de operagdes. Nossa meta é enviar ao consumidor uma unidade
para servicos de reposicao dentro de 24 horas™ a partir de sua chamada (durante o
expediente normal de trabalho). Para obter o Numero de Autorizacdo de Devolugdo ou
informacbes adicionais sobre esse programa, entre em contato com o Servico de
Atendimento ao Consumidor, pelo telefone (0xx11) 5586-3255 ou com seu representante
local autorizado.

**QO servico de embarque em 24 horas nao esta disponivel em todos os paises.
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