Aparelho de inspecado digital da Clarus

(& CLARUS

Aparelho de inspec¢ao digital da Clarus

Modelos:

Modulos de controlo de inspecio

Boroscopio de inspecao

CD-USB CB2-60
CD-HDMI CB2-110
CB2-200
CB1-110

Instrugdes de utilizagao (IFU)
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Aparelho de inspec¢ado digital da Clarus

Descricao dos simbolos

Leia este manual de funcionamento para obter informagdes sobre avisos adicionais e

instrucdes de utilizagado

AVISO

Data de fabricagao

L: - D

Fabricado por

Numero de referéncia

SN Numero de série

Nao-estéril
NON
STERILE

EC

REP Representante autorizado na Europa

INPUT: Entrada de alimentagdo do dispositivo: 5 volts de corrente continua, 2 amperes (10 watts,
sVITZ, 2A apenas no modelo HDMI)

Ligar/desligar (apenas no modelo HDMI)

O

AVISOS GERAIS AN

PoODN=

10.
11.

Siga as instrugdes de limpeza, desinfecéo e esterilizagdo fornecidas neste documento.

Nao autoclave o Aparelho de inspegéo digital da Clarus.

N&o tente reparar qualquer parte deste produto.

Para garantir a seguranga do operador, certifique-se de que |1& e compreende este manual antes de utilizar o
Aparelho de inspecéo digital da Clarus.

Quando ligado, o Aparelho de inspegéao digital da Clarus emite energia luminosa visivel a partir da sua
extremidade distal. Evite olhar diretamente para a luz emitida ou direciona-la para outras pessoas.
Inspecione cuidadosamente as superficies externas do Aparelho de inspegao digital da Clarus e quaisquer
acessorios para garantir que estdo lisos e sem qualquer saliéncia ou extremidade afiada.

As fugas de luz podem ser comuns e possivelmente percetiveis ao inspecionar a parte flexivel do Boroscépio
de inspecao da Clarus. Isto ndo afeta a sua fungédo, mas deve ser monitorizado em relagédo a saida de luz. Se
a imagem no seu monitor for demasiado escura para ser visualizada, isto pode ser causado por fibras de luz
danificadas e pode exigir a reparagao ou substituicdo do Boroscoépio de inspegéo da Clarus

N&o dobre o Boroscépio de inspecéo da Clarus até um raio inferior a 12,7 mm (0,50 pol). Tal poderia causar
danos.

Nao aplique forga excessiva ao Boroscépio de inspegéo da Clarus. Se sentir resisténcia ou houver uma
obstrugéo no seu trajeto, pode tentar manipular ou rodar cuidadosamente o dispositivo para evitar o
obstaculo. Também pode fazé-lo recuar lentamente uma curta distancia e tentar avancar novamente. A
aplicagao de forga excessiva no Boroscépio de inspecgéo da Clarus pode causar danos.

Evite friccionar o Boroscépio de inspecao da Clarus contra extremidades afiadas. Tal pode causar danos.

O médulo de controlo deve ser instalado numa area de trabalho com suporte para dispositivos ou pés de
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borracha numa mesa plana e estavel. Nenhum outro equipamento deve ser empilhado ou obstruir a area
onde o Aparelho de inspecéao digital da Clarus é utilizado. Tal podera resultar num funcionamento
inadequado.

12. A utilizagéo de acessorios ou cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pela Clarus Medical, LLC.
pode resultar no aumento de emissdes eletromagnéticas ou na diminuicdo da imunidade eletromagnética
deste equipamento, e pode resultar num funcionamento incorreto.

13. O equipamento portatil de comunicagdes por RF (incluindo periféricos, tais como cabos de antena e antenas
externas) ndo deve ser utilizado a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do Aparelho de
inspecgéo digital da Clarus, incluindo acessorios e cabos. Caso contrario, tal podera resultar numa
deterioragdo do desempenho do equipamento.

14. CD-HDMI: Utilize apenas a fonte de alimentagéo fornecida pela Clarus. A utilizagdo de outras fontes de
energia pode danificar o dispositivo. O modelo CD-USB utiliza um cabo USB-C padréo.

Utilizacdo pretendida

O Aparelho de inspecéo digital da Clarus é utilizado para realizar a inspecgéo visual de dispositivos médicos.
Indicagdes de utilizagao

Inspecéo visual de canais, lumenes e componentes internos, durante o reprocessamento de dispositivos médicos e
endoscopios, para verificar visualmente se ndo possuem danos, detritos ou humidade.

Contraindicag8es de utilizacao
O Aparelho de inspecgéo digital da Clarus ndo se destina a uso humano.
Descricdo do produto

O Aparelho de inspecao digital da Clarus permite uma inspegéo visual melhorada ao fornecer luz, visdo, ampliagéo e
uma opgéao de documentagdo em fendas, canais e lumenes dificeis de observar em dispositivos médicos.

Area de trabalho completa do Aparelho de inspec3o

Moédulo de controlo duplo de inspegéo da Clarus, Moédulo de controlo duplo de inspegéo da Clarus, saida
saida USB HDMI
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Aparelho de inspec¢ado digital da Clarus

Conteuldo: Mdédulo de controlo de inspecao (modelos USB e HDMI)

CD-USB: Médulo de controlo duplo, saida

usB

CD-HDMI: Médulo de controlo duplo, saida
HDMI

Médulo | ¢ O mddulo de controlo de inspegao aloja o processador da camara e a iluminagéo LED.
de
controlo
Caracter | 1. Ligagéo do Aparelho de inspecgao digital 1. Ligagao do Aparelho de inspegao digital
isticas | 2. Controlo da lluminagdo 2. Controlo da lluminagdo
3. Ligar/Desligar 3. Ligar/Desligar
4. Saida USB (Tipo C) 4. N/A
5. N/A 5. Saida HDMI
6. N/A 6. Entrada de energia
7. N/A 7. Botao de alimentagao do sistema

Cabos | Cabo USB-A para USB-C

Cabo HDMI para HDMI
e (Cabo de alimentagdo -5V CC,2 A

Software | Pen USB (com o software Scope Viewer da
Clarus Medical e instrugdes de utilizagéo)

N/A

Boroscoépio de inspecao
Todos os modelos do Boroscépio de inspegéo digital da Clarus funcionam em ambos os mddulos de

controlo de inspe¢ao USB e HDMI

’ Todos os boroscopios funcionam em AMBAS as opgdes de

CD-USB e CD-HDMI

e CB2-60: 1,83 mm de diametro externo ¢ 60 cm de
comprimento de trabalho

/ e CB2-110: 1,83 mm de didmetro externo e 110cm de

4 comprimento de trabalho

e CB2-200: 1,83 mm de diametro externo e 200cm de
comprimento de trabalho

e CB1-110: 1,06 mm de didmetro externo e 110 cm de
comprimento de trabalho
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Aparelho de inspec¢ado digital da Clarus

Caracteristicas do Aparelho de inspecao digital da Clarus

As caracteristicas de utilizador do Aparelho de inspec¢éo digital da Clarus (FIGURA 1) e acessorios (FIGURA 2) sdo
apresentadas nas seguintes ilustragoes.

e Configuracoes de luz/iluminacio:5
configuragdes de luz
o Aluz no médulo de controlo indica o
nivel de configuracédo
o A 5.2 configuragéo corresponde a
DESLIGAR
e Prima o botéo de luz para avangar para a proxima
configuragéo
e A 5.2 configuragcdo DESLIGA a luz

Botao Ligar/Desligar

e Prima o botdo para REINICIAR a camara

1. Conector do Boroscépio de inspegéo da Clarus
e Contém conexao de video da cadmara, assim
como luz LED para fins de iluminagdo

2. Comprimento de trabalho flexivel

e A parte do Boroscopio de inspegéo da Clarus
que é inserida num dispositivo durante a
inspecéao visual. As marcacdes da escala de
medicao no comprimento de trabalho flexivel
estdo em centimetros (precisdo = 0,5 cm).
Cada ponto representa 1 cm, cada trago
representa 5 cm.

3. Céamara distal
o A parte distal do Boroscépio de inspegéo da
Clarus que contém a cadmara digital.
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Acessorios do Aparelho de inspecao digital

Aparelho de inspec¢ado digital da Clarus

Acessério Imagem Descrigcao
Cabo USB da
camara Conecta-se a porta USB no
computador.
*(APENAS para o médulo de
controlo USB)
Cabo HDMI Conecta-se a porta HDMI no
monitor.
*(APENAS para o médulo de
controlo HDMI)
Cabo adaptador Fonte de alimentagdo — 5V CC,
de energia 2A
*(APENAS para o médulo de
controlo HDMI)
Pen USB Conecta-se a uma porta USB do
computador (contém)
e  Software Scope Viewer da
Clarus Medical
e Instrucdes de utilizagao
Suportes de Os suportes de borracha dos
borracha dos cabos podem ser acoplados ao
cabos modulo de controlo para gerir o

comprimento de trabalho do
boroscdépio de inspegao

Suporte flexivel
para o modulo de
controlo

Adaptadores de
energia
internacionais
HDMI

(Vendido separadamente)
Conecta o médulo de controlo de
inspecado a superficies externas
(prateleiras, postes etc.)

(Vendido separadamente)

Kit adaptador de energia
internacional HDMI para o médulo
de controlo (tipo C, tipo |, tipo G)
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Desembalar o dispositivo

O Aparelho de inspegéo digital da Clarus foi minuciosamente inspecionado e cuidadosamente empacotado antes de
ter sido enviado. Assim que o dispositivo é retirado da sua embalagem, deve ser cuidadosamente inspecionado
para verificar se existem danos causados pelo transporte. Se houver algum dano, contacte imediatamente a
transportadora e a Clarus Medical.

AVISO: Nao tente utilizar o Boroscopio de inspecgéo digital da Clarus se este parecer estar danificado.

AVISO: O Aparelho de inspegao digital da Clarus NAO ESTA ESTERILIZADO quando fornecido pela
A Clarus Medical, LLC. O utilizador tem de seguir o protocolo de limpeza e desinfecéo ou esterilizagao
descrito na seccéo de instrucdes de limpeza e desinfecéo ou esterilizagéo.

Inspecao ao desembalar

Antes de utilizar, inspecione o Boroscopio de inspecao digital da Clarus para verificar se ha sinais de desgaste ou
danos. O funcionamento pode ser verificado seguindo as etapas na secgao "Verificar o funcionamento” deste
manual.

ii AVISO: Inspecione cuidadosamente as superficies externas do Boroscoépio de inspegao digital da
Clarus e quaisquer acessorios para garantir que estéo lisos e sem qualquer saliéncia ou extremidade
afiada.

Manutencao de rotina

Nao existem componentes que o utilizador possa reparar dentro do Aparelho de inspecgéo digital da Clarus. Além da
limpeza, ndo é necessaria qualquer manutengao por parte do utilizador. Remeta todas as necessidades de
reparacao ou substituicdo para Clarus Medical, LLC. As informagdes de contacto estéo listadas no fim deste
documento.

Procedimento de arranque

CD-USB CD-HDMI

1. Abra o software de visualizagdo para PC com 1. Conecte o modulo de controlo a uma fonte de
Windows energia CA utilizando o adaptador de energia.

2. Conecte o mddulo de controlo ao PC utilizando o 2. Conecte 0o mddulo de controlo a QUALQUER
cabo USB monitor HDMI utilizando o cabo HDMI

3. Ligue o Boroscopio de inspecéo digital da Clarus ao | 3. SE NECESSARIO — Selecione a entrada correta no
modulo de controlo monitor

4. No software de visualizagdo, clique em 4. Botao de alimentacdo definido como "LIGADO"
"Configuragoes" e selecione "Dispositivo de video (luz verde presente)
USB"

5. Prima o botdo Ligar/Desligar 5. Conecte o Boroscopio de inspegdo digital da Clarus

ao modulo de controlo
6. Prima o botdo Ligar/Desligar

Conectar ou trocar um Boroscopio de inspecdo da Clarus com o modulo de controlo

1. Desconecte o Boroscopio de
inspecao da Clarus do modulo de
controlo

2. Conecte um Boroscopio de
inspegdo digital da Clarus novo
ou de diferentes dimensdes

3. Prima o botdo Ligar/Desligar
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Aparelho de inspec¢ado digital da Clarus

Software Scope Viewer da Clarus Medical *APENAS CD-USB

Instalar o software Scope Viewer da Clarus Medical
e Requisitos de sistema: Versdo 10 do MS Windows.
e Instale o software Scope Viewer da Clarus a partir da pen USB num computador

Utilizar o software Scope Viewer da Clarus Medical

Data ¢ hora

2 Janela "Imagem de
referéncia"
3 Botdo "Capturar imagem

de referéncia"

Botao "Abrir"

Botao "Definir nome do
ficheiro"

Caixa do nome do
ficheiro

Caixa "Ficheiros"

Botao "Configuragdes

Janela "Imagem
principal"
Botao "Imagem"

Botdo "Video"

(=]

N

Caixa "Localizagdo do
ficheiro"

<3 Botdo "Captura"

N

= k| ek | DN | (9]
[,

Botao de elipse

E

Apresentacdo de data e hora

Apresenta uma imagem de referéncia

Captura a imagem estatica apresentada na janela "Imagem principal"

Abre a localizagdo onde as imagens estao a ser guardadas e permite selecionar a imagem

que ¢ apresentada na janela "Imagem de referéncia"

Permite definir um nome de ficheiro que sera apresentado ao capturar imagens

Caixa de texto para criar o nome de um ficheiro

Apresenta as imagens capturadas que sdo armazenadas na pasta "Localizagao do ficheiro"

Clique para selecionar as configuragdes da camara de video

Apresenta a imagem da camara

Permite selecionar a op¢éo de imagem ao capturar imagens estaticas
Permite selecionar a op¢éo de video ao capturar um video

Localizagdo onde os videos e imagens capturados estdo a ser guardados

Opgao de clicar para capturar imagens. Também ¢ utilizada para iniciar/parar videos

Abre uma janela para navegar pelas localizagdes dos ficheiros para guardar imagens

Imagem de referéncia:

4
|
5 Capturar Ab:r
referéncia
5 —— Definir nome do ficheiro
6 —HTes(e
Ficheiros:

[20230419084032435_Teste bmp

;

Localizagdo do ficheiro:
C:\Users!

12 \Desktop\Desktop Inspection

le—14

G CLARUS

202304-1908:4214AM 4——1

_13

10 11

Configuracies <4— 8
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Aparelho de inspec¢ado digital da Clarus

Selecionar o dispositivo de video ou camara

Siga as instrugdes abaixo para selecionar o dispositivo de video ou cdmara utilizado para capturar imagens através

do software Scope Viewer da Clarus Medical.

1. Clique no botao

"Configuragées" no canto

Imagem de referéncia:

inferior esquerdo do software
Scope Viewer da Clarus
Medical para visualizar uma
lista de dispositivos de video
ou camaras que estdo a ser
detetados pelo seu
computador.

2. Selecione um dispositivo para
captar imagens utilizando o
Scope Viewer da Clarus
Medical.

a. O exemplo abaixo
apresenta uma "Camara
Web integrada" e um
"Dispositivo de video USB"
no computador. Selecione
o "Dispositivo de video
USB" para o Boroscopio de
inspecéo digital da Clarus.

3. Clique em "OK" para
visualizar o dispositivo de

Capturar

SR ir
referéncia b

Definir nome do ficheiro
[Teste

Ficheiros:
[20230419084032435_Teste bmp

Localizagio do ficheiro:
C:\Users\
\Desktop\Desktop Inspection | | -

(B ELARUS
2023-04-19 08:43:54 AM
Configuracées
Prpositivo de vide®
USB Video Device
N ——”
Resolugao:
Capturar

] Permitir botéio de captura de imagem na peca manOy|

Cancelar

Cor de fundo

@© Padiio O Personalizado

Avancado >>

(| Configuraces ’

video selecionado.

Capturar imagens estaticas

Siga as instrugdes abaixo para capturar imagens estaticas a partir da janela "Imagem principal".

1. Selecione o botédo "Imagem" no software

Capturar

2. Utilize qualquer uma das seguintes op¢des para capturar uma imagem:
a. Clique em "Capturar" no software Scope Viewer da Clarus Medical (FIGURA acima).
b. Prima a barra de espacgo no teclado do seu computador.
¢ Nota: quando uma imagem é capturada, a mensagem "Imagem capturada" em texto vermelho piscara
na parte inferior do ecra e sera apresentado um novo ficheiro na caixa "Ficheiros".

Capturar imagens de video

Siga as instrugdes abaixo para capturar videos a partir da janela "Imagem principal".

“

1. Selecione o botao "Video" no software

imagem
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Aparelho de inspec¢ado digital da Clarus
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2. Utilize qualquer uma das seguintes op¢des para iniciar e parar o video:
a. Clique no botao "Capturar" no software Scope Viewer da Clarus Medical (FIGURA acima).
b. Prima a barra de espaco no teclado do seu computador.
3. Quando o video estiver a ser gravado, a mensagem " Em gravagao" em texto vermelho sera apresentada
na parte inferior da janela do software.
4. Para parar a gravacao, utilize qualquer método descrito no passo 2 acima para iniciar o video.
Nota: O botéo "Captura" para imagens ird agora apresentar a mensagem "Parar video" durante a gravacao.

PARAR VIDEO )
e

Definir o nome do ficheiro
Seguindo os passos abaixo, podera criar um nome de ficheiro que sera apresentado apds o sublinhado ao capturar
imagens utilizando o software Scope Viewer da Clarus Medical.

1. Clique no botao "Definir nome do ficheiro".

2. Digite os carateres que pretende incluir no nome do ficheiro.

3. Clique no botédo "OK" para definir como nome predefinido.

Capturar
referéncia

| e nome do ficherd

Definir nome do ficheiro ks

ome do ficheird®

Capturar |Teste

referéncia B Ficheiros:
20230419084032435_Teste.bmp /
(| Definir nome do ficheiro ’ CAPTURAR IRy
(Teste
Ficheiros:

20230419084032435_Teste.bmp

Definir uma localizacao para ficheiros guardados
Seguindo os passos abaixo, podera definir a localizagdo de imagens guardadas utilizando o software Scope Viewer
da Clarus Medical.

1.
2.

Clique no botéao de elipse
Selecione a localizacédo do ficheiro onde pretende guardar as imagens capturadas.
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Aparelho de inspec¢ado digital da Clarus

3. Clique em "OK" para definir a "Localizagao do ficheiro" para ficheiros guardados.

theiro Browse For Folder >

35_Teste.bmp #s Libraries =
=% Network

Control Panel

& Recycle Bin

Referencelmages

cheiro: Make New Folder OK Cancel

field
Inspection <® l

Localizagao do ficheiro:
C:\Users Desktop\Desktop Inspection Photos\

L1

Criar uma nova localizacdo de pasta para ficheiros guardados

Seguindo os passos abaixo, podera criar uma nova localizagédo de ficheiros para imagens guardadas utilizando o
software Scope Viewer da Clarus Medical.

1. Clique no botao de elipse
2. Clique no botao "Criar nova pasta".
3. Crie um nome para a nova pasta.
4. Clique no botdo "OK" para criar o novo ficheiro em "Localizagao do ficheiro".
Browse For Folder X
g Abrir
referéncia
Definir nome do ficheiro
~ [ Desktop ~
[Teste 500380-001
Ficheiros: Desktop Inspection Photos
[2023041714115192_Test apparaat br Pioitalinspaction |EU

|20230417141115696_Test apparaat t IS0 15223-12021 and ISO 204172021
| BDP

Localizagao do ficheiro:
C:\Users
\Desktop\New folder\

Localizagao do ficheiro:

C:\Users\ Desktop\New folder\

L]

Renomear ficheiros guardados

1. Cliqgue com o botao direito do rato no nome do ficheiro dentro do software Clarus Viewing e selecione
"Renomear”

Eliminar ficheiros guardados

A janela "Ficheiros" no Scope Viewer da Clarus Medical, apresenta ficheiros de imagem que estéo a ser
armazenados na "Localizagéo do ficheiro". Para eliminar ficheiros, existem duas opgdes:
1. Clique com o botao direito do rato no nome do ficheiro dentro do software Clarus Viewing e selecione "Eliminar"
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Aparelho de inspec¢ado digital da Clarus

2. Navegue até a localizagao (indicada em "Localizagao do ficheiro") no seu computador, fora do software Scope
Viewer da Clarus Medical.

I

Capturar :
referéncia A

Definir nome do ficheiro

CAPTURAR

Teste

icheiros:

[20230418134020254_Test bmp

L

ocalizacao do ficheiro:
C:\Users\
esktop\Desktop Inspectio,

Configuragdes

Apresentar a imagem de referéncia

Existem duas formas de apresentar uma imagem estatica na janela "Imagem de referéncia" no software Scope
Viewer da Clarus Medical.

e Para visualizar uma imagem atualmente apresentada na janela "Imagem principal”, clique no botao "Capturar

imagem de referéncia". NOTA: As imagens serdo guardadas numa pasta de ficheiros intitulada "Imagens de
referéncia" na "Localizagéo do ficheiro" designada.

Imagem de referéncia:

S CLARUS

2023-04-19 10:21:25 AM

p Capturar

e
Definir nome do ficheiro CAPTURAR
[Teste ]

Ficheiros:
|20230418134020254_Test bmp

Imagem Video

Localizagéo do ficheiro:
C:\Users

Configuragdes
\Desktop\Desktop Inspection

Para apresentar uma imagem guardada na janela "Imagem de referéncia" a partir da respetiva "Localizagéo do
ficheiro":

a. Clique no botao "Abrir"
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Aparelho de inspec¢ado digital da Clarus

b. Clique na pasta "Imagens de referéncia".
c. Selecione o ficheiro que gostaria de apresentar.
d. Clique no botao "Abrir", para apresentar a imagem na janela "Imagem de referéncia".

GCLARUS

2023-04-19 10:29:33 AM

Imagem de referéncia:

™ < Desk... » Desktop Inspection Photos v [V} Search Deskto

Organize v New folder Open X

38 This PC & v A <« Desk.. » Referencelm... v O Search Referenceimages
B 3D Objects
I Desktop

% Documel B8 This P
3 B 30 Objects

Music Deskto, 2023041714 2023041910
J’ - 4 2008115_Te, 211521349_

Organize v New folder E@ O ©

Capturar
referéncia

= Pictures %] Documents Teste_Ref
Definir nome do ficheiro B Videos ¥ Downloads
[Teste ‘i Local Disk (C:) D Music

Ficheiros: File name: L
20230418134020254_Test bmp

File name: | 20230417142008115_Test apparaat N\ Bitmap Files (*bmp)* v

Realizar inspecdes

Seguir as etapas listadas abaixo garantira uma utilizagdo adequada e o melhor desempenho do Boroscopio de

inspegéo da Clarus. Siga estes passos antes da inspegéao.

1. Fixe o Aparelho de inspegéo digital num brago de fixagéo (opcional).

2. Segure o Boroscoépio de inspegéo da Clarus perto da sua extremidade distal e insira cuidadosamente o
comprimento de trabalho flexivel no dispositivo pretendido, tal como ilustrado na figura.

3. Ajuste a luz com o botdo de iluminagao para obter a iluminagao ideal.

4. Utilize pequenos avangos enquanto mantém os dedos perto da abertura do dispositivo. Observe o monitor
enquanto efetua a insergéo no dispositivo. Se existir uma obstrucéo no trajeto do Boroscépio de inspegéo da
Clarus, tente manipula-lo cuidadosamente ou roda-lo para evitar o obstaculo.

Inserir o boroscépio no dispositivo Rodar o dispositivo para evitar um obstaculo

AVISO: O raio minimo de curvatura do Aparelho de inspecao digital da Clarus é de 12,7 mm
A (0,50 pol). Nao dobre o Boroscopio de inspegéo da Clarus de forma mais acentuada ou poderéo
ocorrer danos.

AVISO: Nao aplique forga excessiva ao Boroscoépio de inspegéo da Clarus. Se sentir resisténcia
A ou existir uma obstrugéo no trajeto do Boroscopio de inspecao da Clarus, tente manipula-lo
cuidadosamente ou rodar o dispositivo para evitar o obstaculo. Também pode fazé-lo recuar
lentamente uma curta distancia e tentar avangar novamente. A aplicagédo de forga excessiva no
Boroscoépio de inspegao da Clarus ao tentar fazé-lo passar por um obstaculo pode resultar em
danos no dispositivo.
Assim que o dispositivo tiver atingido o fim da area que esta a inspecionar, retraia lentamente o aparelho de
observagao enquanto tenta encontrar detritos ou danos.
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Aparelho de inspec¢ado digital da Clarus

Verificar o funcionamento

Seguindo as etapas listadas abaixo, ira garantir uma utilizagdo e desempenho adequados do Boroscopio de
inspecédo da Clarus. Para verificar se o Boroscopio de inspecéo da Clarus esta a funcionar corretamente, pode
conecta-lo como descrito na secgéo de arranque deste manual.

O funcionamento normal inclui:

e O aparecimento de uma imagem no monitor do seu computador ou monitor HDMI.

e Uma luz intermitente no modulo de controlo proximo do botéo Ligar/Desligar indica que o feed da imagem
esta a ser transmitido.

e A extremidade distal do Boroscopio de inspegéo emitira uma luz branca.
e Uma luz LED no painel frontal do moédulo de controlo indicara a configuragéo de intensidade da luz do
dispositivo.
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Aparelho de inspec¢ado digital da Clarus

Métodos compativeis de limpeza, desinfecdo e esterilizacao

AVISO: O sistema Aparelho de inspecao digital da Clarus nao é fornecido esterilizado. Antes da utilizag&o inicial e
apds cada utilizacao, as superficies externas do Boroscoépio de inspegédo devem ser limpas.

AVISO: Os modulos de controlo fornecidos para o sistema Aparelho de inspecéo digital da Clarus ndo séo a prova
de agua. Os modulos de controlo devem ser limpos apenas com um toalhete. Ndo molhe nem submerja os médulos
de controlo.

AVISO: A limpeza nao desinfeta nem esteriliza o Boroscépio de inspegéo da Clarus. Certifique-se de que segue os
procedimentos de limpeza e desinfegao ou esterilizagao especificos da sua instituicdo, em conjunto com este
manual. O utilizador é responsavel por garantir que os seus procedimentos resultam em desinfegcdo ou
esterilizagdo, conforme necessario.

AVISO: Nao limpe, desinfete ou esterilize o sistema Aparelho de inspecéo digital da Clarus ou os seus acessorios
utilizando um produto de limpeza ultrassénico, um higienizador de maquina de lavar, um pasteurizador de maquina
de lavar, um esterilizador de maquina de lavar, um autoclave a vapor ou qualquer método com uma temperatura de
processamento superior a 60 °C (140 °F). A utilizagdo destes processos resultara em danos para o instrumento e
anulara a sua garantia.

AVISO: Siga as instru¢des do fabricante do desinfetante para realizar a desinfecao.

AVISO: A desinfegéo de alto nivel ndo resulta numa esterilizagéo absoluta. Os endosporos bacterianos podem
continuar a ser viaveis apés uma desinfeg¢éo de alto nivel.

> bk

Limpeza
O Boroscopio de inspegao possui classificagdo IPX7 de protegcao contra a entrada de liquidos (a prova de agua) e
pode resistir a imersao em liquidos até 1 metro de profundidade durante até 30 minutos.

O Boroscoépio de inspecao da Clarus é fabricado com o mesmo material que outros endoscépios comuns. Qualquer
toalhete, solugdo ou método de baixa temperatura (<60 °C [140 °F]) destinado ao reprocessamento de endoscopios
é provavelmente compativel com os Boroscépios de inspecéo da Clarus, desde que sejam utilizados de acordo com
o rétulo do produto. Consulte a tabela abaixo para saber mais pormenores.

O Boroscopio de inspegédo da Clarus é fabricado com materiais conhecidos por serem compativeis com os sistemas
STERRAD® listados abaixo na tabela.

O médulo de controlo possui a seguinte classificagdo de protegdo contra a entrada de liquidos:

o USB: IPX5 (resistente a agua) e capaz de resistir a um jato de agua continuo e de baixa pressao durante até trés
minutos.

o HDMI: IPX4 (resistente a agua) consegue resistir a salpicos de agua de qualquer diregdo. Consulte a tabela
abaixo para saber mais pormenores.

O maddulo de controlo e os cabos ndo séo a prova de agua e ndo devem ser submetidos a imersédo. Podem ser
limpos com toalhetes que possuam as solugdes da tabela abaixo. Nao molhe os modulos de controlo nem os
acessorios dos cabos.

Os agentes compativeis para limpeza, desinfegao ou esterilizagado estao listados nas tabelas abaixo. Siga as
instrugdes de utilizagao do fabricante do agente de limpeza.

Toalhetes e solugdes com (modulo de controlo E Boroscopio de inspec¢do):

Perdxido de hidrogénio Alcool isopropilico (IPA)

Hipoclorito de sédio (lixivia) Ortofenilfenol

Amoénio quaterndrio

Sistemas de esterilizagao a baixa (APENAS para o Boroscopio de inspec¢do):

Oxido de Etileno (ETO)

Sistemas STERIS V-PRO® de esterilizacdo a baixa temperatura

Sistemas STERIS® de esterilizagdo quimica liquida . L
(ciclo ndo lumen)

Solugbées com (APENAS para o Boroscopio de inspegao):

Etoxilatos de alcool Detergentes de pH neutro ou quase neutro

Solugdes de limpeza enzimatica Detergentes enzimaticos
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Aparelho de inspec¢ado digital da Clarus
|

Glutaraldeido Peréxido de hidrogénio (7,35%) com acido peracético
(0,23%)

Peréxido de hidrogénio acelerado (AHP) Ortoftalaldeido (OPA)

Acido peracético Borato de sédio, decahidratado

Sulfonato de xileno de sédio Pirofosfato tetrapotassico

Nitrilotriacetato de trissédio

Limpeza manual

® Siga as instrugdes de utilizagdo do fabricante do agente de limpeza e as precaugdes relativas aos perigos para
a saude, distribuicdo, medicdo e armazenamento dos agentes de limpeza.

Limpeza entre utilizacdes

® Limpe o sistema do Boroscopio de inspegéo da
Clarus com um toalhete compativel. Siga as
instrucdes de utilizagao do fabricante do
toalhete.

Desinfecdo de alto nivel (APENAS para o Boroscopio de inspegao)

® Selecione apenas as solugdes de desinfegdo listadas na secgdo de métodos de desinfecdo compativeis.

® Siga todas as recomendagdes relativas a perigos para a saude, distribuicdo, medigdo e armazenamento do
fabricante dos agentes de limpeza e desinfegéao.

® Molhe o Boroscépio de inspegéo da Clarus na solugao desinfetante selecionada, de acordo com as instru¢des
de utilizagdo do fabricante da solugéo

® Lave o Boroscopio de inspecgao da Clarus com agua critica (esterilizada), seguindo, novamente, as instrugdes
do fabricante das solugdes desinfetantes.

® Seque com um pano ou esponja esterilizados, suaves e sem fios. Certifique-se de que a ponta distal e a
extremidade proximal estdo secas. A secagem ao ar livre pode deixar depdsitos nas superficies oticas, o que
pode resultar numa imagem degradada.

Preparacao para devolucdo do dispositivo a Clarus Medical

Se o Boroscopio de inspegdo da Clarus ndo estiver a funcionar corretamente e precisar de ser enviado para
reparacao, siga as instrugdes abaixo:
1. Obtenha um n.° de RMA (Autorizagdo de devolugédo de material) e instrugdes de envio da Clarus Medical
2. Limpe o sistema e os seus acessorios utilizando os métodos de limpeza recomendados
3. Desinfete o sistema e os seus acessorios
4. Trate de empacotar o sistema do Boroscoépio de inspecéo da Clarus e os seus acessorios na caixa e
embalagem originais
5. Realize o envio para a Clarus Medical conforme as instru¢des com a RMA
6. Contacte o servigco de atendimento ao cliente se tiver dividas ou preocupagdes. Informagdes de contacto:
(763) 525-8450 ou inspection@clarus-medical.com
Conclua os passos descritos na secgdo INSTRUCOES DE LIMPEZA anteriormente descrita deste manual antes de
proceder a esterilizacao.

Eliminacdo de produtos residuais

O sistema Aparelho de inspecédo digital da Clarus ndo produz quaisquer residuos de materiais. No final da vida util
do dispositivo, os componentes do sistema Aparelho de inspec¢éo digital da Clarus podem ser eliminados com
produtos elétricos padréo. Siga os regulamentos locais para eliminar adequadamente os produtos elétricos.
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Aparelho de inspec¢ado digital da Clarus

Resolucdao de problemas e reparacdes

Condigao

Aparéncia

Causa

Corregao

Sem imagem

Sem imagem

Sem luz

Luz fraca

Luz fraca

Sem imagem ou
imagem
distorcida

Imagem
excessivamente
brilhante

Imagem
desfocada ou
excessivamente
brilhante

A imagem nao é
capturada

A janela "Imagem principal" esta
preta.

A janela "Imagem principal" esta
preta.

Nao é emitida luz quando o
boroscopio € apontado para uma
superficie.

Sem imagem ou imagem muito
escura.

Padrao de luz fraco quando o
boroscopio é apontado para uma
superficie.

Sem imagem ou imagem muito
escura.

Padrao de luz fraco quando o
boroscépio é apontado para uma
superficie.

Sem imagem ou aparéncia
fortemente distorcida e fraturada.

Reflexo do tipo "branqueamento”.

Imagem distorcida. A luz é
frequentemente refletida e a imagem
aparece muito colorida e brilhante.

Quando clica no botéo "Captura”, a
imagem estatica ou video nao &
capturado.
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O sistema do boroscépio de

inspecao nao estava conectado

ao computador quando o

software foi aberto.

¢ "Dispositivo de video USB" nao
selecionado, ou sem o
boroscopio conectado.

» Verifique a selecédo de
"Entrada" do monitor HDMI

Sem alimentagao para a fonte de
luz ou as conexoes de
alimentacéo néo estéo seguras.

Configuragéo de luz muito baixa.

Fibras de luz partidas no
boroscopio.

Sensor de imagem e/ou cabos
internos partidos.

A intensidade da luz esta
demasiado forte.

Detritos ou pelicula na lente.

O caminho da "Localizagéo do
ficheiro" pode ter mudado, ou o
nome da pasta pode nao existir.

camara e conecte novamente.

Se nenhuma imagem for apresentada,
aceda ao separador "Configuragdes" e
selecione "Dispositivo de video USB".

» Verifique as conexdes do cabo da
camara e certifique-se de que o
computador esta ligado.

e HDMI — Certifique-se de que o botao
de alimentagéo do sistema esta
LIGADO

Percorra os niveis/configuragdes de

intensidade de luz até obter uma

imagem nitida

Substitua o Boroscoépio de inspegéo (O
utilizador tem de avaliar quando o
Boroscopio de inspegao ja ndo &
adequado para utilizagédo; no entanto,
como referéncia, € recomendavel
adquirir um substituto quando 10% da
imagem ou iluminagéo estiver
degradada ou perdida).

. Prima o botéo Ligar/Desligar
e  Substitua o Boroscoépio de
inspecao da Clarus. *

Percorra os niveis/configuragdes de
intensidade de luz até obter uma
imagem nitida

Limpe a extremidade do Boroscépio de
inspecao da Clarus com um pano
macio.

Configure uma nova pasta de
"Localizagao do ficheiro" no Windows.
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Aparelho de inspec¢ado digital da Clarus

Garantia

O sistema Aparelho de inspec¢éo digital da Clarus possui garantia, quando novo, no que diz respeito a auséncia de
defeitos de material e fabrico e para funcionar de acordo com as especificagdes do fabricante quando sujeito ao
servico de utilizagdo normal durante um periodo de 1 ano a partir da data de aquisi¢do. A Clarus Medical, LLC, a seu
critério, reparara ou substituira quaisquer componentes considerados defeituosos ou em desacordo com as
especificagdes do fabricante dentro deste periodo, sem qualquer custo para o comprador. Sera da responsabilidade
do comprador devolver o dispositivo diretamente a Clarus Medical, LLC, apds receber um numero de autorizagao de
devolugdo de material do departamento de atendimento ao cliente da Clarus Medical, LLC. Antes de devolver o
dispositivo, sera da responsabilidade do comprador limpar e desinfetar o dispositivo e empacota-lo de forma a
minimizar a possibilidade de danos durante o transporte.

EXCETO NA MEDIDA ACIMA PREVISTA, A CLARUS MEDICAL, LLC, NAO PRESTA QUALQUER DECLARAGAO
OU GARANTIA AO COMPRADOR OU A QUALQUER TERCEIRO, SEJA ESCRITA, ORAL, PREVISTA EM LEI,
EXPRESSA OU IMPLICITA, RELATIVAMENTE AO DISPOSITIVO, INCLUINDO, MAS SEM LIMITAGAO, A
QUALQUER GARANTIA DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO A UM FIM ESPECIFICO. EM NENHUMA
CIRCUNSTANCIA A CLARUS MEDICAL, LLC, SERA RESPONSAVEL POR QUAISQUER DANOS ESPECIAIS,
INDIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS, SEJA POR VIOLAGAO DE QUALQUER GARANTIA, POR
VIOLAGAO OU REJEICAO DE QUALQUER OUTRO TERMO OU CONDIGAO DE VENDA, OU POR
RESPONSABILIDADE COM BASE EM NEGLIGENCIA, RESPONSABILIDADE RESTRITA OU DE OUTRA FORMA,
MESMO QUE A CLARUS MEDICAL, LLC, TENHA SIDO PREVIAMENTE AVISADA DE TAL PROBABILIDADE.

A REPARAGAO OU SUBSTITUIGAO DO DISPOSITIVO, CONFORME PREVISTO ACIMA, SERA A UNICA E
EXCLUSIVA SOLUGCAO PARA QUALQUER VIOLACAO DA GARANTIA DADA ACIMA.

Pagina 19 de 21

601575-001-L emitido a 6 de Abril de 2026 @ CLARUS

M E D I C A L



Aparelho de inspec¢ado digital da Clarus

Especificacdes

Requisitos de fonte de alimentacdo
e Modulo de controlo USB: A energia elétrica para o sistema Aparelho de inspecgéo digital &
fornecida por uma porta USB num computador.
e  Modulo de controlo HDMI: Fonte de alimentagéo para equipamentos médicos
o ENTRADA: 100-240 VCA, ~1 A, 47-63 Hz (da tomada de parede)
o SAIDA: 5V CC, 2 A (para a caixa)
Fonte de iluminacgdo

LED dentro do médulo de controlo de inspegdo Propriedades fisicas

Mddulos de controlo Boroscépios de inspecao
USB HDMI CB2-60 CB2-110 CB2-200 CB1-110

Comprimento de

trabalho do boroscépio N/A N/A 60 cm 110 cm 200 cm 110 cm

(cm)

Comprimento total do N/A N/A 78 cm 128 cm 218 cm 128 cm

boroscépio

Diametro do

boroscépio (na camara N/A N/A 1,83 mm 1,83 mm 1,83 mm 1,06 mm

distal)

Dimensdes do modulo

de controlo (CxLxA) 133 x 99 x 47 mm 133 x 99 x 47 mm N/A N/A N/A N/A

Peso do modulo de

controlo 544 g 544 g N/A N/A N/A N/A
Otica

Campo de viséo 120° no ar

Angulo de visdo 0°

Resolugéo 160 000 pixeis ou formato de 400 pixeis x 400 pixeis

Conectores e cabos
Modulo de controlo USB: Conector USB tipo A macho
Modulo de controlo HDMI: Cabo HDMI da cdmara: HDMI tipo A macho para HDMI tipo A macho

Condicdes ambientais
Armazenamento e transporte

Humidade: 10 a 100% (condensagao)

Temperatura: -20°C a +60 °C

Pressao: 600 hPA a 900 hPA
Funcionamento normal

Humidade: 0-100% (condensagao)

Temperatura: +5°C a +40°C

Classificacdo de a prova de dgua/de protecao contra entrada

e CD-USB: IPX5 (resistente a agua)
o CD-HDMI: IPX4 (resistente a agua)
e Boroscopio (TODOS os CB): IPX7 (a prova de agua)
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Fabricante

Clarus Medical, LLC

13355 10" Ave., Ste 110
Plymouth, MN 55441, EUA
www.clarus-medical.com
admin@clarus-medical.com
Tel. 763-525-8403

United States Patent No. 12,357,164

Ce

EC |REP

MPS Medical Product services
Borngasse 20
35619 Braunfels, Germany
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