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Informagoes do Produto
® Modelo do Produto: RF14A / RF14A 7.5Fr / RF14A 8.4Fr

® Nome do Produto: Ureterorrenoscépio Flexivel Weseemed
® Vida util: 50 usos
Versao

O numero da versdo do manual esta sujeito a alteragdo sem aviso prévio devido as modificagdes

no software ou na especificagao técnica. Informagdes da versdo do manual:
® Numero do documento: J/JRF14A-1-002
® Numero da Verséo: V1.2

® Data da publicagao: Feb. 2026

® ©2025 Todos os direitos reservados da Zhongshan Wesee Meditech Co., Lid.

Declaracao

O fabricante detém o direito autoral do manual publicado n&ao-publicamente, e tem o direito de
controla-lo como informagdes confidenciais. O manual serve semente:para referéncia para operacao,
manutengao e reparo, € ndo deve ser divulgado a nenhuma ouiia parte.

O manual contém informagbes proprietarias (protegidas pela lei do direito autoral. Sem a
autorizagcdo por escrito do fabricante, o manual ou—qualquer parte dele ndo deve ser copiado,
fotocopiado ou traduzido para outros idiomas.

O conteudo do manual esta sujeito aalteragbes sem aviso prévio.

Responsabilidades do Fabricante
O fabricante é responsavel pela seguranga, confiabilidade e desempenho do produto quando

todas as seguintes-condigdes forem satisfeitas:

® Adinstalacao, manutencao e atualizacdo do produto sao realizadas pela equipe autorizada ou

certificada pelo fabricante;

® O armazenamento, ambiente de trabalho e condigbes elétricas do produto cumprem as

especificagoes;
® O produto ¢é utilizado de acordo com o manual de operacéo.

Visao Geral
¢ Estrutura Principal

O produto é composto por 4 partes: a parte operacional, o tubo de insergao, a segao de curvatura e a
extremidade distal.

4 Uso Pretendido

O Ureterorrenoscépio Flexivel Weseemed ¢ utilizado para fornecer imagens para

observacéo, diagndstico, fotografia e tratamento da uretra, bexiga e pelve renal.
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4 Contraindicag6es do Ureterorrenoscopio Flexivel Weseemed
Nao ha contraindicagdes conhecidas relacionadas diretamente ao produto. O Ureterorrenoscopio nao
deve ser utilizado se, na opinido de um médico qualificado, tal aplicagido colocaria o paciente em risco,

p.ex., devido a condigédo geral do paciente, ou se o0 método endoscépico for contraindicado.

¢ Desempenho Fundamental
1. Nao deve haver nenhuma rotagao inesperada da imagem que levaria a operagao incorreta
do médico.

2. Nao deve haver nenhuma exibicdo da imagem que levaria ao diagndstico incorreto por um operador
treinado.

3. Deve haver marcagdes evidentes para diferenciar as imagens em tempo real das outras imagens.

& Cuidados, Adverténcias e Observagoes

1. O dispositivo ndo contém nenhuma peca reparada pelo usuario. A manutencgao interna‘deve

ser conduzida pela equipe técnica autorizada pelo fabricante.

2. O dispositivo ndo é um dispositivo de tratamento e ndo deve ser utilizado em casa.

3. O dispositivo utilizado em conjunto deve ser desconectado-&antes. da limpeza do produto.

4. O dispositivo ndo pode ser utilizado com EQUIPAMENTOS CIRURGICOS DE ALTA FREQUENCIA
5

O dispositivo ndo pode ser interconectado com a: configuragédo para aplicagdo endoscoépica
como partes aplicadas do tipo SF ou do tipo CF.

Sobre o Manual

O manual fornece uma explicagcao detalhada sobre o uso, fungdes e métodos de operagao do
produto. Leia cuidadosamente-e-compreenda o conteudo do manual antes de utilizar o produto, de
modo que o produto possa ser utilizado corretamente e a seguranca dos pacientes e operadores possa

ser garantida.

O manual fernece uma introducao sobre o produto de acordo com a configuragdo mais completa.
E possivel.quealgumas informagdes aqui contidas ndo sejam aplicaveis ao produto adquirido por voceé.

Para-quaisquer duvidas, entre em contato com a nossa empresa.

Mantenha o manual préximo do produto.
O manual esta adequado para a equipe médica clinica profissional. Os leitores devem ter o
conhecimento sobre os procedimentos, praticas e termos médicos, além da experiéncia profissional

necessaria para utilizar o ureterorrenoscépio.

Todas as ilustragdes fornecidas no manual servem apenas de referéncia. As configura¢des ou

dados contidos nas ilustragbes podem ser diferentes das exibidas de fato no produto.
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Simbolos

Simbolos

O(s) significado(s) do(s) simbolo(s) exibido(s) na embalagem dos componentes, na contracapa deste

manual de instru¢des e/ou neste instrumento é(sdo) o(s) seguinte(s):

Parte aplicada do tipo BF

O

Cadigo do lote

Né&o reutilizar

E ¢

Fabricante

—
—)p-

Para cima

Atencao, consultar a
documentacgao anexa

R
EE] Consultar as instrugdes.

Fi

Simbolo para descarte-individual de
dispositivo elétrico‘e-equipamento
eletrénico-{seguir as leis ou
regulamentacoes! locais de descarte)

M D Dispositivo médico

Fragil

Numero serial

-

Proteger da umidade

@ Consultar as Instrugtes

de-Uso

Limite de camadas empilhadas

Nuniero do modelo

& oy | <

Pais do fabricante

Pontos Principais (leia antes do uso)

Manual de Operagao

Este manual de instrugbes contém as informagdes fundamentais sobre o uso seguro e eficaz deste

instrumento. Antes do uso, revise totalmente este manual e os manuais de todos os equipamentos que

serao utilizados durante o procedimento, e utilize o instrumento conforme orientado.

Mantenha este e todos os manuais de instrugdes relacionados em um local seguro e acessivel. Caso

tenha duvidas ou comentarios sobre qualquer informacao deste manual, entre em contato com os

centros de manutencéo designados pela nossa empresa ou diretamente com a nossa empresa.

A descricdo neste manual estd de acordo com a configuragdo mais completa do produto. O

funcionamento da configuracao do produto deve estar sujeito ao produto real.

2
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Pontos Principais (leia antes do uso)

Qualificagao do Usuario

Caso haja uma norma oficial sobre a qualificagao do endoscépio e do tratamento endoscépico definida
pela administracdo clinica ou por outras instituicdes oficiais, como a sociedade académica de
endoscopia, tal norma deve ser seguida. Caso ndo haja normas oficiais sobre a qualificagédo, o
operador deste instrumento deve ser um médico aprovado pelo gerente de segurancga clinica do
hospital ou a pessoa encarregada do departamento. O gerente de segurancga clinica do hospital ou a
pessoa encarregada do departamento deve selecionar um médico capacitado para realizar, com
seguranga, a endoscopia planejada e o tratamento endoscépico seguindo as diretrizes oficiais
estabelecidas pela sociedade académica de endoscopia etc. e considerando a complexidade de cada

tipo de endoscopia e tratamento endoscépico.

Compatibilidade do Instrumento
Consulte o Capitulo 1, “Verificagdo do Conteudo da Embalagem” para confirmar que este instrumento
€ compativel com o equipamento auxiliar em uso. O uso de equipamentos incompativeis pade resultar

em ferimentos no paciente ou no operador e/ou danos no equipamento.
Este produto esta em conformidade com a norma de EMC EN 60601-1-2:2014.

O equipamento utilizado em conjunto deve cumprir as exigéncias da-sgrie-lEC 60601.

Limpeza, Desinfeccao e Esterilizagcao antes do Primeiro Uso / Apés o Uso e

Armazenamento
Este instrumento ndo foi limpo, desinfetado ou esterilizado antes do envio. Antes de utilizar este
instrumento pela primeira vez, limpe, desinfete"e-esterilize o instrumento de acordo com as instrugdes

fornecidas do Capitulo 5 ao Capitulo7:

Apos utilizar este instrumento,timpe; desinfete, esterilize e armazene o instrumento de acordo com as
instrugdes fornecidas do Capitulo 6 ao Capitulo 8. Um reprocessamento ou armazenamento
inadequado e/ou .incompiefo pode representar um risco ao controle de infecgdes, danificar o

equipamento ou-reduzir-a sua performance.

Equipamento Reserva
Certifique-se de preparar outro Endoscopio ou dispositivo com fungdo semelhante para evitar acidentes

devido a falha ou mau funcionamento do equipamento.

Gerenciamento da Manuteng¢ao

A probabilidade de falha do Endoscépio e do equipamento auxiliar aumenta conforme aumentam as
horas operacionais totais e/ou as causas operacionais totais. Além da inspeg¢do antes de cada
procedimento, a pessoa encarregada da manutencao do equipamento médico em cada hospital deve
inspecionar os itens especificados neste manual periodicamente. Um Endoscépio com suspeita de
irregularidade ndo deve ser utilizado, mas deve ser inspecionado de acordo com a Secédo 9.1, “Guia
de Solugao de Problemas”. Se a irregularidade permanecer suspeita apds a inspegao, entre em contato

com a nossa empresa antes do uso.
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Pontos Principais (leia antes do uso)
Proibicao de Reparos e Modificagoes Improprios

O produto ndo contém nenhuma pecga que pode ser reparada pelo usuario. Ndo desmonte, repare ou
reestruture o produto sem a devida autorizagéo; caso contrario, existe o risco de lesdes pessoais ou

danos no equipamento.

O produto deve ser reparado somente por um profissional autorizado pela nossa empresa. Os
instrumentos que forem desmontados, reparados ou reestruturados por pessoas que ndo sejam 0s
técnicos qualificados pela nossa empresa, estdo fora do escopo da garantia da nossa empresa, € nao

tém mais o direito a qualquer forma de garantia fornecida pela nossa empresa.

Relato de Incidentes
Se algum incidente grave ocorrer relacionado ao dispositivo, relate ao fabricante e a autoridade

competente do Estado-Membro.

Palavras Indicativas
As seguintes palavras indicativas s&o utilizadas em todo este manual:

Indica uma situagao potencialmente perigosa que,-caso nao seja evitada,

poderia resultar em morte ou ferimentos graves:

Indica uma situagéo potencialmente-perigosa que, caso ndo seja evitada,
pode resultar em ferimentos leves-ou moderados. Pode ser utilizada para

alertar sobre praticas arriscadas-ou possiveis danos ao equipamento.

| Observagio | Indica informacbes Uteis_adicionais.

Adverténcias e Cuidados
Siga as adverténcias e cuidados fornecides a seguir ao manusear este instrumento. Estas informagdes devem

ser complementadas pelas adverténcias e cuidados fornecidos em cada capitulo.

Adverténcia:

(] Nunca instale ou opere o sistema nos seguintes locais. Uma explosao

ou incéndio pode ocorrer porque o sistema néo € a prova de exploséo.

— A concentragdo de oxigénio é alta.

— Agentes oxidantes (como 6xido nitroso (N20)) estéo presentes na

atmosfera.

— Anestésicos inflamaveis estao presentes na atmosfera.

— Proximidade de fluidos inflamaveis.
L Liquidos permitidos:
— Soro fisiolégico, lubrificantes soluveis em agua

® Apos utilizar este instrumento, limpe, desinfete, esterilize e armazene
o instrumento de acordo com as instrugdes fornecidas do Capitulo 5
ao Capitulo 8. O uso de instrumentos reprocessados ou

armazenados de forma inadequada ou incompleta pode provocar
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Adverténcia

Pontos Principais (leia antes do uso)
contaminagdes cruzadas e/ou infecgdes no paciente.

Nao realize eletrocirurgia, coagulagdo com plasma de argbnio e
cauterizagdo a laser com bisturi eletrocirirgico de alta frequéncia
enquanto utilizar este produto, visto que o produto ndo pode ser
utilizado em conjunto com bisturi eletrocirdrgico, coagulagdo com

plasma de argbnio ou cauterizagéo a laser.

Nao atinja, bata ou derrube a extremidade distal, tubo de insergéo,
secao de curvatura, secao de controle ou monitor do Endoscépio.
Também nao curve, puxe ou torca a extremidade distal, tubo de
insergdo, secdo de curvatura, segcdo de controle ou monitor do
Endoscépio com forga excessiva. O Endoscoépio pode ser danificado
e poderia provocar ferimentos, queimaduras, sangramentos -e/ou
perfuragdes no paciente. Isso também poderia fazer ¢com que as

pecas do Endoscopio caissem dentro do paciente.

Nunca insira ou retire o tubo de insercédo com farga-ou de forma
repentina. Nunca puxe, torca ou gire com forca a segao de curvatura
angulada. O paciente pode ser ferido.. Também pode se tornar

impossivel endireitar a secéo.de-curvatura durante um exame.

Nunca insira ou retire o tupe-de inser¢do do Endoscépio enquanto a

secao de curvatura-esta angulada. Isso poderia ferir o paciente.

A secéo de-curvatura pode ser curvada somente para cima ou para
baixo, nunca para a esquerda ou direita. O operador deve levar em
conta’a diregdo da curvatura do Endoscépio ao fazer a insergéo e
remocao. Nao insira ou retire para a direita ou esquerda com forga

excessiva. Caso contrario, isso pode ferir o paciente.

Nunca opere a sec¢do de curvatura, nem insira ou retire o tubo de

insergado do Endoscopio sem visualizar a imagem endoscépica nitida.

Caso contrario, isso pode ferir o paciente.

Nunca opere a sec¢do de curvatura, nem insira ou retire o tubo de
insercdo do Endoscoépio, nem utilize os acessorios endoterapicos
enquanto a imagem estiver congelada. Caso contrario, isso pode ferir

0 paciente.

Nunca insira ou retire o tubo de inser¢cdo com forga ou de forma

repentina. Caso contrario, isso pode ferir o paciente.

Quando houver dificuldade para inserir o Endoscopio, nao insira o
Endoscoépio com forga e interrompa a endoscopia. A insergao forgada

poderia ferir o paciente.

SEEBSCOPE’



Pontos Principais (leia antes do uso)
® O operador deve observar as seguintes precaugdes ao acionar a iluminagao.

—— Na&o observe de perto continuamente, ou nao deixe a
extremidade distal permanecer em contato com o tecido vivo por um

longo periodo.

L Se algum liquido entrar no Endoscépio, a fim de evitar incéndios ou
choques elétricos, remova a bateria imediatamente. Se algum liquido
infiltrou no Endoscépio, ndo use o Endoscépio porque sua estrutura
interna pode estar danificada.

L O Endoscoépio ndo deve ser utilizado adjacente a, ou empilhado
sobre, outro equipamento e, se o uso adjacente ou empilhado for
necessario, o Endoscoépio deve ser observado para se verificar-sua

operagao normal na configuragdo em que ele sera utilizade.

° O equipamento de classe A é indicado para uso em. um-ambiente
industrial. O Endoscépio pode apresentar dificuldadespara garantir a
compatibilidade eletromagnética em outros. ambientes, devido aos

disturbios de condugao, bem come os radiados.

Observacio | @ N&o enrole o tubo de inser¢éc.em um didmetro menor que 12 cm. O

equipamento pode ser, danificado.

® Nao tente dobrar. o tubo de insergdo do Endoscépio com forga

excessiva. €aso contrario, o tubo de insergao pode ser danificado.

° N&o atinja a extremidade distal do tubo de insercao, especialmente a
superficie da lente objetiva na extremidade distal, ou isso resultara

em uma falha no enquadramento.

L Nado torca ou dobre a segdo de curvatura com as maos. O

equipamento pode ser danificado.

(] Nao comprima a segao de curvatura com forga. A cobertura da segéo

de curvatura pode estirar ou romper, provocando vazamentos de

agua.

[ ) A interferéncia eletromagnética pode ocorrer neste instrumento
préximo aos equipamentos sinalizados com o seguinte simbolo, ou a
outros equipamentos de comunicagdo por RF (Radiofrequéncia)
portateis e moveis, como telefones celulares. Se houver uma
interferéncia eletromagnética, medidas de mitigagdo podem ser

necessarias, como reorientar ou realocar este instrumento, ou isolar

o local. (((i)))

[ ] Para verificar a interferéncia eletromagnética de outros dispositivos

1 SEBSCOPE"



Pontos Principais (leia antes do uso)
(quaisquer dispositivos ou componentes de equipamentos de outro

sistema), € necessario observar se o sistema esta funcionando

corretamente no ambiente operacional.

O usuario deve instalar e utilizar de acordo com as informacoes de

compatibilidade eletromagnética anexas ao sistema.

Os dispositivos de comunicagao por RF portateis e moéveis podem
influenciar o desempenho do Endoscépio, entdo o Endoscépio deve

ser mantido longe desses dispositivos durante o uso.

Precaugodes quanto ao Desaparecimento ou Congelamento das Imagens Endoscépicas

:

Se a imagem endoscopica desaparecer inesperadamente, ou uma
imagem congelada nao puder retornar para o estado operacional-de
exibicdo em tempo real, interrompa imediatamente o “uso—do
Endoscépio, e remova o tubo de inser¢gdo do paciente -conforme
especificado na Secdo 9.2 “Retirada do Endoscoépio-com qualquer
Anormalidade”. Opere continuamente os; acessorios e segao de
curvatura do Endoscépio; a remogao-ou. inser¢ao do Endoscopio

pode ferir o paciente.

Adote as precaugdes a seqguifao operar esses instrumentos. Caso
contrario, a imagem. do Endoscépio pode desaparecer
inesperadamente ou; N0 processo de inspegdo, a imagem congelada
pode.ndo ser restaurada.

N&o curve; atinja ou torca a parte da insercéo e a parte operacional.
Isso-pode danificar o Endoscopio, causar vazamentos e/ou danos

nos componentes internos, como o CMOS ou os circuitos.

Certifique-se de que o processador seja removido antes da
submersdo do endoscoépio. Caso contrario, a agua entrard no
processador e pode causar um curto-circuito. Isso pode danificar o

processador.

Se houver bolhas de ar continuas saindo do Endoscopio durante o
teste de vazamento: Nunca use o Endoscopio. Caso contrario, a agua
pode entrar no instrumento causar um curto-circuito. Isso danificara o

CMOS e os circuitos.

Exemplos de Manuseio Inadequado

Os detalhes sobre a técnica endoscopica clinica sdo de responsabilidade dos especialistas treinados.

A seguranca do paciente nos exames endoscopicos e no tratamento endoscdpico pode ser garantida

através do manuseio adequado do médico e da instituicdo médica. Alguns exemplos de manuseio

inadequado sao:

A insergao, retirada e uso dos acessorios endoscopicos sem uma

SEEBSCOPE’
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Pontos Principais (leia antes do uso)
imagem nitida pode ferir o paciente.

Diodo Emissor de Luz (LED, Light-emitting Diode)
O LED esta embutido no Endoscépio. Basicamente, é seguro para os olhos. Porém, olhar diretamente
para a luz emitida pelo LED por um longo periodo pode prejudicar os olhos. A equipe de manutengao,

fornecedores, entre outros, devem ler detalhadamente este manual.

Adverténcia ~ . . " ~
- ® A operacdao, ajuste do dispositivo, ou execugdo de cada passo da
operagao sem seguir o manual pode resultar na exposigao a

radiagdes perigosas

L Evite a irradiagao direta ou radiagao dispersa nos olhos ou pele.

1z SBEEBESCOPE






Capitulo 1 Verificacdo do Contetldo da Embalagem

Capitulo 1 Verificagao do Conteudo da Embalagem

Compare todos os itens da embalagem com os componentes mostrados a seguir. Inspecione cada

item em relagdo a presenca de danos. Se o instrumento estiver danificado, um componente estiver

ausente ou vocé possuir alguma duvida, ndo use o instrumento; entre em contato com a nossa empresa

imediatamente. Este instrumento nao foi desinfetado ou esterilizado antes do envio. Antes de utilizar

este instrumento pela primeira vez, limpe, desinfete e esterilize o instrumento de acordo com as

instrugdes fornecidas do Capitulo 5 “Limpeza, Desinfecgao e Esterilizagido: Politica Geral” ao Capitulo

7 “Procedimentos de Limpeza, Desinfeccao e Esterilizagao”.

Itens

Imagens

Funcao

Escova para abertura do
canal

) |Utilizada para escovar as aberturas.do tubo

\Verificador de vazamento

Utilizado no teste de vazamento do endoscopio

Tampa para desinfecgao

Durante a submersao e limpeza, protege o
conector elétrico do endoscépio

Tampa de compensagao
da pressao

Durante o transporte aéreo ou na esterilizagdo com
plasma de baixa temperatura, mantém a pressao
do ar interna e externa do endoscopio equilibrada.
(Deve ser removida ao submergir e limpar para
evitar a entrada de liquido no endoscdpio)

Escova de limpeza.do
canal

Utilizada para escovar a cavidade interna do
endoscoépio

Manual do Usuario

Orientar os usuarios sobre o uso correto do
produto

Endoscoépio

Fig. 1.1

SEBSCOPE’




Capitulo 2 Nomenclatura e EspecificacOes do

Capitulo 2 Nomenclatura e Especificacdes do Instrumento

2.1 Nomenclatura

Botao 1: pressionamento rapido para
ajustar o brilho; ou pressionamento

<> longo para ampliar a imagem/congelar
8. Conector elétrico 79) a imagem.
\\ X ! 1. Botdes
\ Botéo 2: pressionamento rapido/longo
2. Controle da angulagao X para capturar fotografias/video.
5 A fungao do botéo 1 pode ser
3. Parte operacional f\\ & definida através do processador.

\ 4. Porta do canal do instrumento

.~ 5. Bainha cbnica

\ 7.-Extremidade Distal

Fig. 2.1

2.2 Especificacoes

Observagao (] [nstalado'na extremidade distal do Endoscépio, o sensor de imagem

adquire as imagens e as converte em sinais elétricos através da
transmissao via cabo para o circuito de processamento da imagem
de video. A imagem em tempo real é exibida na tela LCD utilizada
em conjunto. Este Endoscépio néo utiliza feixe de fibra ética.

Especificagcoes do ambiente:

Temperatura ambiente 5°C~+40°C
Condigdes operacionais Pressao atmosférica -
normais 700hPa~1060hPa
Umidade relativa 30%~80%
Temperatura ambiente -10°C~+55°C
Transporte e
armazenamento Pressao atmosférica 500hPa~1060hPa

SEBESCOPE 9



Capitulo 2 Nomenclatura e EspecificacOes do

Umidade relativa < 93%

Tabela 2.1

Norma de segurancga:
Classificado de acordo com a norma da CE, este produto € de classe lla. Este produto foi

classificado de acordo com a IEC60601-1 da seguinte maneira:

Classificagao da CE lla

Grau de protecao contra choque elétrico BF

Nivel de protecao contra riscos de explosao | Equipamento convencional, sem protecao

contra riscos de explosao

Nivel de protegao contra a entrada de liquido | IPX7

Tipo de equipamento Manual

. ) Equipamento de método-de.desinfeccao
Método de desinfeccao
recomendado pelo-fabricante

Método de desinfeccao e esterilizagdo Ver capitulosrelacionados neste manual de
instrugdes
Modo de Operagao Equipamento de operagao continua
Tabela 2.2

Especificagcoes (RF14A 7.5-Fr):

Modelo RF14A 7.5Fr

Tenséao de entrada DC 5V

Sistema Otico Campo de visualizagao 120°+15%
Diregao da visualizagao 0°, +£10°
Profundidade de campo 3—50 mm

Secdo-de insercdo Diametro externo do Tubo de @ 2.5mm (7.5 Fr)
Insercao
Imagem ampliada da extremidade 1. Lente da Camera com
distal CMOS

2. lluminagao LED

3. Saida do canal do
instrumento

2

Comprimento Util 680mm

10 SEBSCOPE



Capitulo 2 Nomenclatura e EspecificacOes do

Diametro Interno Minimo do Canal do Instrumento 2@1 .0mm (=3.0 Fr)

Direcdo a partir da qual os
acessorios endoterapicos entram e
saem da imagem endoscoépica

Tipo de Abertura
do Canal

( \ |

270° PARA CIMA, 270° PARA BAIXO

Secgao de Curvatura

Tabela 2.3
Especificagcées (RF14A 8.4 Fr):
Modelo REt4A 8.4 Fr
Tenséao de entrada DC 5V
Sistema Otico Campo de visualizagao 120°+15%
Diregao da visualizagao 0°, %£10°
Profundidade de.campo 3—50 mm
Secao de insergéo Diametro-externo-do Tubo de @ 2.8mm (8.4 Fr)
Insercao
Imageni-ampliada da extremidade 1. Lente da Camera com
distal CMOS
2. lluminagao LED
3. Saida do canal do
instrumento
2
1 3
2
Comprimento Util 680mm

Diametro Interno Minimo do Canal do Instrumento 21 .0mm (3.0 Fr)

SEBESCOPE 11



Capitulo 2 Nomenclatura e EspecificacOes do

Direcao a partir da qual os

acessorios endoterapicos entram e

saem da imagem endoscopica

Tipo de Abertura
do Canal

;:‘ \ , |

Segédo de Curvatura 270° PARA CIMA, 270° PARA BAIXO

Tabela 2.4

Especificagcoes (RF14A @ 9.6Fr):

Modelo RE14A

Tensé&o de entrada DC sV

Sistema Otico Campo de visualizagdo 120°£15%
Direg&o da visualizagdo 0°, x10°
Profundidade de campo 3—50 mm

Secao de insergao Diametro externo do Tubo de

@ 3,2mm (9,6 Fr)

Insergéo
Imagem-ampliada-da extremidade 1. Lente da Camera com
distal CMOS

2. lluminagao LED

3. Saida do canal do
instrumento

2

Comprimento Util

680mm

12
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Capitulo 2 Nomenclatura e EspecificacOes do Instrumento

Diametro Interno Minimo do Canal do Instrumento 21 .0mm (23.0 Fr)

Direcao a partir da qual os
acessorios endoterapicos entram e
saem da imagem endoscoépica

Tipo de Abertura
do Canal

( \ Y

270° PARA CIMA, 270° PARA-BAIXO

Secao de Curvatura

Tabela 2.5

Ndo ha nenhuma garantia de que os instrumentos selecionados
utilizando somente a largura da por¢éo de.insergdo e o comprimento
util maximos serdo compativeis na-combinagao.

Ndo ha nenhuma garantia-de-gque os instrumentos selecionados

utilizando somente:‘essa-largura minima do canal do instrumento

serao compativeis-fia-ecombinagao.

SEEBSCOPE’

13



Capitulo 3 Preparacao e Inspecio

Capitulo 3 Preparacao e Inspecao

Antes de cada caso, prepare e inspecione este instrumento conforme orientado a seguir. Inspecione
0s outros equipamentos a serem utilizados com este instrumento conforme orientado em seus
respectivos manuais de instrugdes. Se houver suspeita de irregularidades apds a inspegao, siga as
instrugdes fornecidas no Capitulo 9, “Solugéo de Problemas”. Se este instrumento ainda n&o funcionar
corretamente, nao o utilize. Devolva-o a nossa empresa para realizar o reparo conforme descrito na

Secado 9.3, “Devolugédo do Endoscopio para Reparos”.

Adverténcia , . - . .
- ® O uso de um Endoscépio que ndo esteja funcionando
corretamente pode comprometer a seguranga do paciente ou do

operador e resultar em danos mais graves no equipamento

® Este instrumento nao foi limpo, desinfetado ou esterilizado antes
do envio. Antes de utilizar este instrumento pela-primeira vez,
reprocesse-0 de acordo com as instrugdes fornecidas no Capitulo
5, "Limpeza, Desinfecgdo e Esterilizagao: Politica Geral", ao
Capitulo 7, "Procedimentos.-.de . Limpeza, Desinfeccdo e
Esterilizacdo”, para realizar- a- limpeza, desinfeccdo e

esterilizagao.

3.1 Preparacéo e Instalagdo do Processador de Video Endoscopico
Preparacao e instalacao

Antes de instalar e utilizar o equipamento, “céertifique-se de que os itens relacionados estejam
disponiveis, e verifique se esses.itens—apresentam danos. Se o Equipamento ou os acessorios

apresentarem danos, n&o os utilize, € ‘entre em contato com o fabricante.

Siga o procedimento parainstalar o Processador de Video Endoscépico. Leia os capitulos relacionados

do manual de operacad:.do Processador de Video Endoscépico para obter os detalhes operacionais.

@) @ ®
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Capitulo 3 Preparacéo e Inspecéo

@ Posicione o C100A em um carrinho

® Conecte ao monitor

Conecte o Processador de Video Endoscoépico a um monitor médico compativel com os
formatos de Video HDMI 1280x800.

Recomenda-se o uso de um monitor médico compativel com o processador de imagem;

consulte a tabela a seguir.

Adverténcia . . . .
- ® Confirme se o monitor em uso é compativel com o C100A.
O uso de um monitor incompativel pode danificar o

equipamento, ou pode ndo exibir a imagem corretamente.

® Certifique-se de que o monitor utilizado esteja em
conformidade com as normas de EMC..e.com: as
normas de seguranga dos equipanientos-elétricos

médicos.

® Instalagdo com cartdo SD: Insira o cartdo SD na porta do cartao.SD-na parte posterior.
® Nao sera possivel fotografar ou gravar sem um cartdo SD

instalado.

® A porta,do Cartdo SD é utilizada somente para inserir a
memoria portatii para atualizar o software do
equipamento, e ndo pode ser utilizada para outros fins

(como fonte de alimentagéo externa).

@ Instalagdo do adaptador-de energia: Conecte o adaptador de energia no Processador de Video
Endoscopico.

®)y: Conecte-a rede elétrica: Conecte a tomada elétrica. O indicador do adaptador de energia e o indicador
de-CA‘permanecem verdes.

® Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento
deve ser conectado somente a uma rede elétrica com

aterramento de protecao.

® Ao desconectar o equipamento de uma fonte de
alimentagcdo, o plugue deve ser retirado da tomada
elétrica. Nao instale a fonte de alimentagdo onde houver
dificuldade para desconecta-la.
®  Ativacdo
Pressione o botdo Power por 1-2 segundos no dispositivo; a luz indicadora do botdo acendera.

O monitor exibe a interface do software.

[ Se a luz indicadora de energia ndo acender apos
SEBESCOPE 15




Capitulo 3 Preparacao e Inspecio

pressionar o botao , consulte a “Solugao de
Problemas” para inspecionar o processador de imagem.
Se o problema ainda néo for resolvido, entre em contato

com o fabricante.

Configuragao para personalizar o Botao Setting [Configuragéo]

Abra o menu

w .
Ao sair do menu, toque e mantenha pressionado o botao para abrir 0 menu e entrar no modo de
configuragao. O menu principal é exibido do lado esquerdo, o item destacado na cor azul escuro € o

M
que vocé deve selecionar. Pressione 1 ou ¢ para ajustar os itens e pressione OK para entrar no
submenu.

Configuragéo
Personalizar
Botéo 1
Idioma

Data e Hora
Firmware
Verséo

Atualizagao do
Firmware

MY, ]
m e = O @ @ -

Configuracao Personalizar Botao 1

MENU

Pressione longamente o botdo L% J;:pressione o botdo para selecionar "Personalizar Botdo 1" e

IIEM‘\

pressione rapidamente o botad- t%--para entrar no submenu. No submenu, o botdo 1 pode ser

personalizado para ampliar.a imagem, ou congelar a imagem no modo em tempo real.

O submenu inclui-"Zoom” [Ampliar] e "Freeze” [Congelar] e a fungéo é selecionada através dos botdes ©* e & .

WENU

)
Pressione OK" < para salvar sua selegdo, em seguida retorne ao menu principal. Pressione e mantenha

pressionado 0 botdo do menu para selecionar outros itens.

Configuragéo
Personalizar
Botéo 1
Idioma

Data e Hora Personalizar

i Botéo

Firmware

Versa Ampliar

‘erséo imagem

Atualizagdo do Congelar imagem

Firmware

Y Mo W Me .
oS 2 O o ome @ Y S W, B @ @

3.2 Inspecao do Endoscopio

Limpe e desinfete ou esterilize conforme descrito no Capitulo 5, "Limpeza, Desinfecgéo e

Esterilizacio: Politica Geral", ao Capitulo 7, "Procedimentos de Limpeza, Desinfeccao e
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Capitulo 3 Preparacéo e Inspecéo
Esterilizagéo”.

Inspecao do Endoscoépio

1. Inspecione a sec¢éo de controle, incluindo o conector elétrico e 0 processador quanto ao excesso
de arranhées, deformacgdes, pegas soltas ou outras irregularidades.

2. Inspecione a cobertura de protegao e o tubo de insergéo préximo a cobertura de protecdo quanto
a presencga de dobras, torgdes e outras irregularidades.

3. Inspecione a superficie externa de todo o tubo de insergédo, incluindo a seg¢éo de curvatura e a
extremidade distal quanto a presenca de afundamentos, saliéncias, inchacos, arranhdes,
perfuracdes, transformagdes, dobras, adesdo de corpos estranhos, queda de pegas, objetos

salientes ou outras irregularidades.

4. Segurando o tubo de inser¢do com cuidado com uma mao, passe as pontas dos dedos sobre
toda a extensdo do tubo em ambas as dire¢des (Fig. 3.1). Confirme se ndo ha nernhum objeto
impedindo a méo ou se ha algum fio metalico se projetando de dentro e ao:redor-do tubo de

insercao, e se o tubo de insergdo nao esta rigido de forma anormal.

ey
AL \
\ [ A |

Fig. 3.1 Fig. 3.2

5. Inspecione a cobertura da“se¢ao de curvatura quanto a presenga de afundamentos, inchagos,

cortes, furos ou outras.irregularidades.

6. Com as duas-mdas, curve o tubo de inser¢do do Endoscépio em um semicirculo. Em seguida,
moyendo-suas méos conforme mostrado nas setas, confirme se todo o tubo de inser¢céo pode
ser..curvado uniformemente para formar um semicirculo, e se o tubo de insergdo esta

suficientemente flexivel (Fig. 3.2).

7. Segure cuidadosamente o ponto médio da secdo de curvatura e um ponto 10 cm a partir da
extremidade distal. Empurre e puxe cuidadosamente para confirmar se a borda entre a segao de

curvatura e o tubo de insergao néo esta solta.

8. Inspecione a extremidade distal do tubo de insercdo do Endoscépio quanto a presenca de

arranhdes, rachaduras, manchas, frestas ao redor da lente ou outras irregularidades.

Inspegédo dos mecanismos de curvatura

Realize as seguintes inspegdes enquanto a segéo de curvatura estiver reta.

e Se o movimento do botdo de controle das angulagdes
UP/DOWN [para cima/baixo] estiver frouxo e/ou nao
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Capitulo 3 Preparacao e Inspecio

estiver uniforme, ou se a se¢ao de curvatura ndo angular
com uniformidade, o mecanismo de curvatura pode estar
com alguma irregularidade. Nesse caso, ndo use o
Endoscopio porque pode ser impossivel endireitar a

secéao de curvatura durante um exame.

1. Ajuste o botao de controle da angulagéo lentamente em cada direcao até que ele parar, e retorne-o
a sua respectiva posicdo neutra. Confirme se a seg¢édo de curvatura angula de maneira uniforme e

correta, se a angulagdo maxima pode ser obtida, e retorne a sua respectiva posi¢cao neutra.

2. Conforme mostrado abaixo na Fig. 3.3, gire o botdo de controle da angulacdo UP/DOWN [para
cima/baixo] lentamente até sua posicdo neutra, e confirme se a segdo de curvatura retorna

uniformemente até uma condigdo aproximadamente reta.

Posigao neutra

Fig. 3.3

3.3 Inspecéao do sistema-endoscopico
Inspecao da funcao de injegao de agua

1. Insira uma seringa preenchida com agua esterilizada na porta do canal do instrumento e pressione o
émbolo.

2. Confirme se’a agua sai pela extremidade distal do tubo de insercao.

Observacao ° A seringa deve ser totalmente inserida e mantida perpendicular a

valvula para uma operagdo correta. A inser¢cdo angulada ou

incompleta pode resultar no vazamento do fluido.

) Se o fluido nao sair pela extremidade distal do Endoscopio,

injete ar através do canal.

Inspecéao do canal do instrumento
[ Mantenha seus olhos longe da extremidade distal ao inserir os
acessorios endoscopicos. O tensionamento do acessorio
endoscoépico a partir da extremidade distal poderia provocar

ferimentos nos olhos.

1. Insira o0 acessorio endoscoépico através da porta do canal do instrumento. Confirme se o acessorio

endoscopico se estende uniformemente a partir da extremidade distal e se nenhum corpo estranho sai
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Capitulo 3 Preparacéo e Inspecéo
pela extremidade distal.

2. Confirme se o acessorio endoscopico € retirado uniformemente a partir da porta do canal do instrumento.

3.4 Instalagao do Endoscoépio
® O Endoscdpio é compativel somente com o Processador de Video
Endoscépico especificado produzido pelo fabricante. O uso de
dispositivos incompativeis pode ferir o paciente ou danificar o

dispositivo, e pode nao alcangar a funcionalidade desejada.

) O usuario deve ser totalmente responsavel pelo uso de um
dispositivo incompativel com o equipamento. O uso de
dispositivos incompativeis provocara ferimentos no paciente ou

danificara o dispositivo.

O dispositivo deve ser utilizado em conjunto com “os. futuros
produtos da nossa empresa. Entre em contato-com 0 fabricante

para obter mais informacdes.

° Inspecione o endoscopio de acordo eom seu manual do usuario

antes da instalagéo. Caso conirario; 0 paciente pode ser ferido.

@ —
il
¥ b
¢ V) e
- \\ € s )M | — N —— .
= rfﬁ:\"*”" ~
/2
Cabo RC14A
do Vldeoscoplo Conector'do cabo Conector do cabo
lado cinza)
@ Conecte o'‘Cabo-do Endoscépio ao processador
Inspecione.a aparéncia do Cabo do Endoscoépio, certificando-se de que esse ndo apresenta
nenhuma bolha, rachadura, dano, o fio sem curvatura, e inspecione o Conector do Cabo se
ndo apresenta danos mecanicos. Insira o Conector do cabo do Endoscopio na Porta do
Processador de Video Endoscépico, e vocé ouvira um “clique”.
@) Conecte o Cabo do Processador ao monitor.

Verifique se o Conector Elétrico do Processador esta limpo. Insira o Conector do Cabo (o lado
cinza) no Conector Elétrico apds a inspecdo do endoscdpio de acordo com seu manual de

operagao, e vocé ouvira um “cliqgue”. A imagem em tempo real sera exibida na tela.

Observacéo ) Antes da instalagdo do endoscépio, ndo havera nenhuma

imagem e a mensagem “No Signal Source” [Nenhuma
Fonte de Sinal] sera exibida na tela até o endoscépio ser

instalado.

3.5 Inspecédo do Sistema
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Capitulo 3 Preparacao e Inspecio

° Nao olhe diretamente para o feixe de luz. Isso pode ferir

os olhos.

Inspecao da imagem
1. Apds ser conectado ao Processador de Video Endoscoépico e ser ligado, a imagem no Endoscépio

sera exibida na tela utilizada em conjunto (Fig. 3.4).

Fig. 3.4

Cuidado - - .
o Se a luz ndo acender ou ndo aparecer nenhuma imagem na tela,

siga as instrugbes do Capitulo-9-'Selucdo de Problemas”. Se o
problema nao puder ser resolvido; entre em contato com a nossa

empresa.

2. Confirme se a luz do Exame é emitida a partir da‘extrémidade distal do Endoscopio. (Fig. 3.5)

Extremidade distal— <
do Endoscdpio

Luz do exame

AT

Ve

W™

BOA

|

TITIITPTPTPII7IV7777777

Fig. 3.5

Fig. 3.6

3. Aponte a extremidade distal do endoscopio para um objeto adequado, e distancie entre 1cm e 6cm

do objeto. Confirme se o brilho da imagem na tela é mantido. (Fig. 3.6)

Observagao

(] Se a cor da imagem endoscépica néo estiver adequada,

consulte o “Ajuste o White balance”.

4.Aponte a extremidade distal do Endoscépio para a palma da sua mao para observar; confirme se a

imagem endoscopica nao apresenta ruidos, borrdes, manchas ou outras irregularidades.

5.Verifique a orientagdo da imagem, e certifique-se de que ela esteja normal.

Ajuste manual do balan¢o do branco

S

[ O ajuste do White balance é utilizado para exibir a cor da imagem

20
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Capitulo 3 Preparacéo e Inspecéo
corretamente na tela. Sem o White balance correto, pode haver

uma distorgao da cor.

. Ajuste o White Balance do Endoscdpio na area de esterilizacdo. Aponte a
extremidade distal do tubo de insergao para qualquer objeto branco, como
um pedago de gaze, mas o dispositivo ndo pode entrar em contato com o
objeto branco. O contato do dispositivo com objetos nao-estéreis pode

resultar em uma infecgéo cruzada.

® Ao ajustar o White balance, tenha cuidado para ndo expor a
extremidade distal do Endoscopio a luz externa. Caso contrario, o

ajuste do White balance pode nao ficar correto.

No modo em tempo real, aponte a extremidade distal para um objeto branco ou gaze branca. Mantenlia

o botao do balango do branco pressionado no Processador de Video Endoscopico até o icone = no
monitor acender e, em seguida, voltar ao estado original; o procedimento de balan¢g-do-branco esta

concluido. Repita o passo 1 se um novo ajuste for necessario.

Inspecao do funcionamento dos botoes
1. Pressione o botédo 1 para verificar o funcionamento do ajuste da‘iluminacgao da luz LED, além do

funcionamento da ampliagdo ou congelamento da imagem:

2. Pressione o botédo 2 para verificar o funcionamento da-gravacao e fotografia do

processador. Confirme se as fotografias e videos-estao sendo capturados e armazenados.

Observagao ] A duragao da gravacgéao é limitada a 3 minutos, e se a duragéo for

maior; o video gravado sera armazenado no préximo video.
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Capitulo 4 Operacgao

O operador deste instrumento deve ser um médico ou equipe médica sob a supervisdo de um médico
e deve ter recebido um treinamento adequado na técnica endoscoépica clinica. Este manual, portanto,
ndo explica ou discute os procedimentos endoscopicos clinicos. Este manual descreve apenas a

operacao basica e as precaucgdes relacionadas a operagao deste instrumento.

®  As temperaturas da superficie acima de 41°C (106°F) podem
provocar queimaduras nas mucosas. Sempre use 0 tempo
minimo e a distancia apropriada necessaria para uma
visualizagdo adequada. Sempre que possivel, evite a
visualizagdo fixa préxima e ndo deixe a extremidade distat.do
Endoscoépio préxima a membrana mucosa por-um™.Jongo

periodo.

[ Nunca insira nem remova o Endoscoépio-sob-qualquer uma das

condicdes a seguir. Caso contrario; 0 paciente pode ser ferido.
——Insergéo ou retirada enquanto-o0-acessorio endoscopico se
estende a partir da extremidade distal do Endoscdpio.

——Insergao ou retirada enquanto a segao de curvatura estiver com um

formato-angulado.

—<+Insercao-ou retirada com forga excessiva, ou insergéo ou retirada

forgada.

[ A secdo de curvatura permite a angulacdo somente para
cima/baixo, nunca para a direita/esquerda. Leve em conta a
direcdo da curvatura ao fazer a insergéo ou retirada. Nao insira
ou retire com forga excessiva para a direita/esquerda. Caso

contrario, isso pode ferir o paciente.

[ Se algum dos seguintes fendmenos ocorrer durante um exame,
interrompa o exame imediatamente e retire o Endoscépio do
paciente conforme descrito na Sec¢do 10.2, “Retirada do

endoscoépio com uma anormalidade”.

——Se houver suspeita de alguma anormalidade na funcionalidade

do Endoscdpio.

——Se a imagem endoscépica desaparecer ou congelar de forma

inesperada no monitor de video.

——Se os mecanismos de controle da angulacdo ndo estiverem
funcionando corretamente. O uso continuo do Endoscopio sob

a situacdo declarada acima pode ferir o paciente.
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] Se uma imagem endoscépica / fungdo anormal ocorrer e retornar sozinha

a condicdo normal, o Endoscopio pode ter apresentado um mau
funcionamento. O uso continuo de tal Endoscépio pode levar a recorréncia
da anormalidade, que pode nao retornar a condigao normal. Nesse caso,
interrompa o procedimento imediatamente e retire o Endoscopio
lentamente enquanto visualiza a imagem endoscopica. Caso contrario,

isso pode ferir o paciente.

4.1 Insergcao

Como Segurar e Manipular o Endoscépio

A secao de controle do Endoscépio foi projetada para ser segurada com a mao esquerda. O botao de
controle da angulagdo UP/DOWN [para cima/baixo] pode ser operado com o polegar esquerdo. A-mao

direita fica livre para manipular o tubo de insercgao (Fig. 4.1).

Fig. 4.1

Insergédo do Endoscépio
[ ) Nao-use azeite de oliva ou produtos contendo lubrificantes a base
de petrdleo (p.ex., vaselina). Esses produtos podem provocar o

estiramento e a deterioragdo da cobertura da segao de curvatura.

(] Nado permita que o tubo de insergdo se curve dentro de uma
distancia de 10 cm ou menos a partir da jungdo da cobertura de

protecdo. O tubo de inser¢céo pode ser danificado (Fig. 4.2).

>10cm

Fig. 4.2

1. Se necessario, aplique um lubrificante solivel em agua de classificagdo médica no tubo de insergao.

2. Sempre visualize a imagem endoscopica durante a inser¢do do endoscoépio.
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Angulacao da extremidade distal

-

Evite realizar a angulagdo com forga ou em excesso, visto que
isso impde uma carga no fio que controla a segéo de curvatura e
pode causar o estiramento ou ruptura do fio, além de problema

na agao da segao de curvatura.

Opere a alavanca de angulagao UP/DOWN [para cima/baixo] conforme necessario para guiar a

extremidade distal para a insergao e observacao.

Observacao da imagem endoscopica

Adverténcia )

Quando houver dificuldade para visualizar claramente as
imagens devido ao reflexo da luz na tela, ajuste o angulo-de
inclinagdo da tela. Caso contrario, a operagado continua-do

equipamento pode ferir o paciente.

Antes dos procedimentos endoscoépicos, confirme-se a imagem

esta sendo exibida em tempo real ou-se é uma gravacao.

Confirme a orientagao da imagem antes do uso para evitar uma

orientagao inesperada da‘imagem durante a operagao.

Observe a imagem endoscdpica o tempo todo ao operar 0-botéio de controle da angulagao.

Captura de imagens/videos

1. Pressione rapidamente o botao 2 para capturar uma imagem; quando o icone retornar ao

status original, a imagem estara capturada.

2. Pressione longamente o botdo 2 para capturar um video; o icone da gravagao sera exibido.

Pressione longamente o-botdo novamente para interromper a gravagao. O video estara armazenado.

4.2 Utilizacao-das Acessorios Endoscopicos

Consulte lp-Capitulo 1 “Verificagdo do Conteudo da Embalagem” para conhecer o uso detalhado

do-Endoscopio com os acessorios diagndsticos especiais.

Addverténceia
dverténcia .

Este instrumento nao pode ser utilizado com um bisturi elétrico
de alta frequéncia. N&o realize nenhuma cauterizagdo de alta
frequéncia, tratamento de cauterizacdo a laser, ou terapia de
coagulagdo com plasma de argbnio com este dispositivo. Este
produto ndo esta disponivel para esses tratamentos. Caso

contrario, isso pode ferir o paciente e danificar o equipamento.

Ao utilizar os materiais de uso endoscopio, mantenha a distancia
entre a extremidade distal do Endoscopio e a membrana mucosa
maior que a distancia visivel minima do Endoscépio, de forma que
o material permanega visivel na imagem endoscopica. Se a

extremidade distal do Endoscopio estiver posicionada mais
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proxima que a sua proépria distancia visivel minima, a posi¢ao do

material ndo pode ser vista na imagem endoscépica, o que
poderia resultar em ferimentos graves e/ou danos no
equipamento. A distancia visivel minima deste Endoscépio é de

3mm.

Ao inserir ou retirar o material endoscépico, confirme que a sua
extremidade distal esteja fechada ou completamente retraida na
bainha. Insira ou retire lentamente o material diretamente na porta
do canal do instrumento. Caso contrario, a porta do canal do
instrumento pode ser danificada e os seus componentes podem

cair.

Caso haja dificuldade na insercdo ou retirada dos materiais‘de uso
endoscopicos, endireite a seg¢ao de curvatura o maximo possivel
sem perder a imagem endoscoépica. A insercao .ou retirada dos
materiais utilizando for¢a pode danificar o.canal.do instrumento ou
os materiais de uso endoscopicos, provocando a queda de alguns

componentes e/ou ferimentos no.paciente.

Se a extremidade distal-de.-um material ndo estiver visivel na
imagem endoscadpica;.naa.abra a extremidade distal nem estenda
a extremidade “frontal do instrumento. Isso poderia provocar
ferimentgs,.sangramentos ou perfuragdes no paciente e/ou

danificar-o-equipamento.

Ao utilizar um férceps de bidpsia com uma agulha, confirme se
esta ndo esta excessivamente curvada. Uma agulha curvada
poderia sair dos calices de fechamento do férceps de bidpsia. O
uso de tal forceps de biopsia poderia danificar o canal do

instrumento e/ou ferir o paciente.

Insercao dos acessorios de uso endoscoépico no Endoscoépio

Adverténcia Py

Nao insira os materiais de maneira forgada ou abrupta. Caso
contrario, o material pode se estender abruptamente a partir da
extremidade distal do Endoscopio, o que poderia provocar

ferimentos no paciente.

1. Consulte as instrugdes dos materiais e selecione os correspondentes ao Endoscépio.

2. Mantenha fixo ou bloqueie o botdo de controle da angulagdo UP/DOWN [para cima/baixo].

3. Confirme se a ponta do material esta fechada ou retraida em sua bainha e insira o lenta e

diretamente na abertura da porta do canal do instrumento.

-

Nao abra a ponta do material de uso endoscopio nem estenda a

ponta da sua bainha no canal do instrumento. O canal do

SEBSCOPE'
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instrumento e/ou o material podem ser danificados.

4. Mantenha o material a aproximadamente 4 cm da valvula de biopsia e avance-o lenta e

diretamente na valvula de biopsia por meio de movimentos curtos enquanto observa a imagem

endoscopica.

Retirada dos acessoérios de uso endoscopico

Adverténcia

Os residuos do paciente podem respingar quando os materiais
séo retirados da valvula de biopsia. Aplique uma gaze na valvula

de biopsia para evitar respingos dos residuos do paciente.

Nao retire o material se a ponta estiver aberta ou estendida da
sua bainha; isso pode provocar ferimentos no paciente e/ou

danificar o instrumento.

Retire o material lenta e diretamente da valvula de bidpsia-Caso
contrario, a abertura e/ou o orificio da valvula- pederiam ser
danificados. Isso pode provocar o vazamente:ou respingo de
residuos ou fluidos do paciente, e causar-um risco ao controle de

infeccoes.

Se o material de uso-endoscopio ndo puder ser retirado do
Endoscépio, feche o material e/ou retraia-o em sua bainha, e em
seguida retire cuidadosamente o Endoscépio e o material juntos
sob observagao endoscopica. Tome cuidado para nao provocar

traumas no tecido.

Retire 0 material de uso endoscopiofentamente enquanto a ponta do material estiver fechada e/ou

retraida em sua bainha.

4.3 Retirada do Endoscopio

Adverténcia

Se o sangue aderir inesperadamente a superficie do tubo de
insercao do Endoscopio retirado, verifique cuidadosamente as

condigdes do paciente.

Se o Endoscoépio ndo puder ser retirado do paciente de maneira
uniforme, ndo tente fazer isso a forca. A retirada forgada do

Endoscopio pode ferir o paciente.

Se parte do tubo de inser¢cdo do endoscopio ou da secao de
curvatura ou da extremidade distal estiver ausente apds o uso,
verifique se ela foi deixada no paciente. Se uma parte ausente for

deixada no paciente, esse pode ser ferido.

1. Retire cuidadosamente o Endoscopio enquanto observa a imagem endoscopica.

2. Pressione o botdo Power para desligar todo o equipamento.

3. Verifigue o Endoscépio para garantir que nenhuma parte esteja ausente.
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4.4 Desligamento da Energia e Desmontagem

1. Pressione o botéo no Processador de Video Endoscoépico, e a luz indicadora de energia
apagara em 1 segundo.

2. Certifique-se de que o processador de imagem esteja desligado. Desconecte o cabo de energia da rede
elétrica.

3. Desconecte o endoscopio do processador. Quando desejar desconectar o cabo do Endoscépio

do processador, segure o processador com uma mao, segure o Conector do Cabo com a outra

mao, e puxe o plugue de acordo com a marca da seta.
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Capitulo 5 Limpeza, Desinfeccao e Esterilizacao: Politica

Geral

5.1 Pontos Principais da Limpeza, Desinfeccéo e Esterilizacao

A literatura médica relata incidentes de contaminagédo cruzada no paciente decorrentes da limpeza,

desinfeccdo ou esterilizagdo inadequadas. Recomenda-se enfaticamente que todos os individuos

responsaveis pela limpeza, desinfeccdo ou esterilizagdo compreendam e sigam totalmente as

instrugdes deste manual e todas as instrugdes dos manuais dos equipamentos auxiliares.

—regulamentag¢des de saude e segurancga ocupacional no hospital local

—procedimentos de limpeza, desinfecgdo ou esterilizagdo de cada equipamento individual

—a estrutura e o método de operagéo do equipamento endoscopico

Faca julgamentos a partir de um ponto de vista profissional sobre o tipo e condicées des métodos de

limpeza, desinfeccado e esterilizagao.

Para conhecer os métodos de reprocessamento adequados, consulte.as recomendagdes do seu

comité de controle de infecgbes e todas as diretrizes e politicas-hospitalares federais e locais.

5.2 Precaucdes

Adverténcia

As falhas na limpeza“e desinfecgao ou esterilizagdo de alto nivel
corretas; do 'equipamento endoscopico apdés cada exame pode
comprometer a seguranca do paciente. Para reduzir o risco de
fransmissao de doengas de um paciente para outro, o Endoscépio
deve ser submetido a uma limpeza manual completa, seguida de
uma desinfecgao ou esterilizagao de alto nivel de acordo com o
Capitulo 7 “Procedimentos de Limpeza, Desinfecgdo e
Esterilizagdo” apds cada exame.

TODOS os canais do Endoscépio DEVEM passar por uma limpeza e
desinfecgdo ou esterilizagdo de alto nivel durante CADA ciclo de
reprocessamento, mesmo se 0s canais nao foram utilizados durante o
procedimento do paciente anterior. Caso contrario, uma limpeza e
desinfecgao ou esterilizagao insuficientes do Endoscopio podem impor
um risco ao controle de infecgbes ao paciente e/ou aos operadores que

realizarem o préoximo procedimento com o Endoscépio.

Se o0 Endoscopio nao for meticulosamente limpo, pode nao ser possivel
realizar uma desinfecgao (ou esterilizagdo) eficiente. Limpe o
Endoscopio e os acessorios totalmente antes da desinfecgdo ou
esterilizagcao para remover 0s micro-organismos ou materiais organicos

que poderiam reduzir a eficacia da desinfecgao ou esterilizagao.
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Capitulo 5 Limpeza, Desinfeccio e Esterilizacao: Politica Geral

Uma limpeza e desinfeccdao ou esterilizagdo incorretas do
Endoscoépio podem impor um risco ao controle de infecgdes ao
paciente e/ou aos operadores que realizarem o préximo

procedimento com o Endoscdpio.

Os residuos do paciente e as substincias quimicas do
reprocessamento sdo perigosos. Vista o equipamento de protecao
individual para se proteger das substancias quimicas perigosas e
dos materiais possivelmente infectados. Durante a limpeza e
desinfeccao (ou esterilizagio). Utilize os equipamentos de protecao
adequado, como O6culos, mascara, roupa impermeavel e luvas
resistentes a substancias quimicas que se ajustem corretamente.e
que possuam o tamanho suficiente para que a sua pele:riao'figue

exposta.

Enxague totalmente a solugdo desinfetante. Enxague totalmente a
superficie externa do Endoscopio, dos cahais.€'do equipamento de
limpeza com agua limpa para temover: os residuos da solugéo

desinfetante.

Certifique-se de realizar. o teste de vazamento da agua antes da
limpeza manual, Se um.vazamento for verificado, interrompa o uso
do Endoscépio. Antes de cada procedimento, verifique se o
Endoscépio-precisa de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo. Se
necessario, faga a limpeza, desinfecgao e esterilizagao seguindo as

instrugdes fornecidas neste manual.

Com os métodos de limpeza, desinfecgao e esterilizagao definidos
neste manual de instrugdes, os prions, considerados substancias
patogénicas da doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), ndo podem ser
destruidos ou inativados. Ao utilizar este instrumento em um
paciente com a DCJ ou variante da doenga de Creutzfeldt-Jakob
(vDCJ), certifique-se de utilizar este produto somente para tal
paciente e/ou descartar o produto imediatamente apds o uso de
forma adequada. Para os métodos para tratar a DCJ, siga as

respectivas orientagdes do seu pais.
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Capitulo 6 Métodos de Reprocessamento e
Agentes Quimicos Compativeis

6.1 Métodos de Reprocessamento e Agentes Quimicos Compativeis
Determinados materiais e a estrutura do nosso Endoscépio podem n&o ser compativeis com alguns
métodos de limpeza, desinfecg¢ao ou esterilizacao.

Para verificar se o método € eficiente, nos baseamos nos dois pontos a seguir:
— Eficacia microbioldgica
— Durabilidade do material

Eficacia microbiolégica

Se foi declarado que o método obteve a “certificagado” de eficacia microbioldgica, isso significa que os
métodos padréo descritos neste manual podem ser Uteis para a limpeza, desinfecgao e esterilizagdo

deste equipamento.

Durabilidade do material

Se foi declarado que o método obteve a “confirmagad”da durabilidade do material, isso significa que
esse método pode ser utilizado para repéetir-a: limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo. Somente a

certificacao da durabilidade do materiat-ndeindica que o nivel de eficacia microbiolégica foi confirmado.

Métodos de limpeza, desinfeccao e esterilizagao

Selecione métodos:apropriados de limpeza, desinfecgao e esterilizagdo em conformidade com as
recomendacgdes: do, 'seu comité de controle de infecgbes e com todas as diretrizes e politicas
hospitalares federais e locais. Resumidamente, adote os métodos de limpeza manual que possam

atingir a eficacia apropriada.

Entre em contato com as instituicbes de controle de infec¢des locais para determinar os métodos de

limpeza adequados especificados pelas instituigbes.

[ Nao realize a esterilizagdo a vapor (esterilizagdo com alta

temperatura e autoclave) no Endoscépio. Caso contrario, o

Endoscopio pode ser danificado.

o Somente a eficacia dos métodos de limpeza, desinfecgdo e
esterilizacdo especificados nas instrugées foram validados. A
compatibilidade e eficacia de outros métodos, como de

limpezal/desinfecgdo automatica, ndo foram validadas.
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Monitoramento

De acordo com as regulamentagées ou exigéncias federais e locais, inspecione e confirme os métodos
de limpeza, desinfeccao e esterilizagdo dos instrumentos reutilizaveis, registre o intervalo regular e os

resultados da limpeza, desinfec¢ao e esterilizagao.

Embora n&o haja indicadores biolégicos disponiveis para confirmar o processo de desinfec¢ao, vocé
pode utilizar tiras de teste para monitorar a concentragao do desinfetante. Monitore a concentragao do

uso diario para garantir que a solugdo nao sera menor que a concentragéo eficaz.

Para monitorar o processo de esterilizagdo, vocé deve utilizar o indicador biolégico ou quimico
apropriado.
Métodos compativeis e lista de agentes quimicos

Os métodos de limpeza, desinfeccao e esterilizagdo e os agentes quimicos listados na-Figura foram

conduzidos em todos os testes nos Endoscépios e acessorios.

Método confirmado de eficacia microbioldgica“e durabilidade do material

Esterilizagcdo com gas-de plasma de baixa temperatura
de peraxide-de hidrogénio

Solugéo CIDEX-OPA
Detergente
enzimatice
Endoscopio
0] o O
Escova de limpeza
O
do canal
Escova de o
limpeza da
abertura do_canal

Fig. 6.1 o Compativel
6.2-Agua de Enxague

Utilize agua que tenha sido processada (p.ex., filtrada) para melhorar sua qualidade microbiolégica. Ao
utilizar agua nao-esterilizada apos a desinfecgcdo manual, enxugue o Endoscépio e lave os canais com
alcool etilico a 70% e em seguida seque naturalmente todos os canais internos para inibir a proliferagéo
das bactérias residuais. A qualidade da agua selecionada deve ser testada pelas regulamentacgdes ou

exigéncias federais e locais, e certificada pelo Comité de Controle de Infecgbes no hospital.

[ Devido a possivel cloragao, ndo use agua potavel para lavar o

equipamento.

[ N&o reutilize a agua do enxague.
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Capitulo 7 Procedimentos de Limpeza, Desinfeccao

°

’

e Esterilizacao

TODOS os canais do Endoscopio DEVEM passar por uma limpeza
e desinfecgdo ou esterilizacado de alto nivel durante CADA ciclo de
reprocessamento, mesmo se o0s canais nao foram utilizados durante
o procedimento do paciente anterior. Caso contrario, uma limpeza e
desinfeccdo ou esterilizagdo insuficientes do Endoscépio podem
impor um risco ao controle de infecgdes ao paciente e/ou aos
operadores que realizarem o préximo procedimento com o

Endoscopio.

Nao enrole o tubo de insergdo nem o cabo universal do endescépio
com um didmetro menor que 12 cm. O endescopic pode ser

danificado caso seja enrolado muito apertado:

Ao realizar a ventilacdo ou lavagem.no canal do endoscépio, a
pressao do ar ou da agua nao deve-exceder 0,2 MPa (2kgf/lcm2, 29

psi). A alta pressao pode.-danificar o Endoscopio.

Antes de submergir o Endoscopio no detergente ou desinfetante,
confirme se a tampa‘de compensacio da pressao foi removida
do Endoscopio. Caso contrario, a agua escorrera dentro do

Endosecdpio e causara danos.

Este capitulo inclui os procedimentos de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo do equipamento

endoscopico relacionados-a saude e seguranga do paciente. Sobre os procedimentos de limpeza,

desinfecgéo e esterilizagao de manutengéo do equipamento, consulte a Seg¢ado 7.11, “Procedimentos

de limpeza, desinfecgao e esterilizagdo de manutengéo do equipamento”

7.1-Equipamentos de Limpeza, Desinfecg¢ao e Esterilizacdo Necessarios

Antes da limpeza, desinfecgao ou esterilizagéo, prepare o equipamento mostrado na Tabela 8.1.

Adverténcia (]

Utilize recipientes com tamanho minimo de 40 x 40 cm (16” x 16”)
e fundos o suficiente para que o Endoscopio seja totalmente
submerso. A submersao incompleta pode comprometer o efeito da

limpeza, desinfeccédo e esterilizagao.

Itens

Imagens

Tampa para desinfecgao (para vedar o conector

desinfecgao/esterilizagao)

elétrico durante os procedimentos de limpeza e .
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Escova de limpeza do canal

Escova de limpeza da abertura do canal

Verificador de vazamento

Equipamento de protegao individual

Bomba de sucgao, tubos da bomba de sucgéo
assépticos

Escova macia

Seringa de 50 cm? (50ml)

Agua limpa

Panos que nédo soltam fiapos/papéis limpos

Agua purificada

Panos esterilizados que nao soltam fiapos/hastes
flexiveis com algodao estéreis

Agua esterilizada (para enxague com agua esterilizada)

Solugéo detergente (detergentes multienzimaticos)

Alcool etilico ou isopropilico a 75%~95%

Solugédo desinfetante (Ftalaldeido), esterilizante quimico
liquido (solugdo desinfetante com acido peracético)

Um recipiente com tampa hermética, com tamanho
minimo de 40 cm x 40 cm (16” x 16”) e fundo o suficiente
para a imersdo completa do endoscopio.

Um recipiente-.com tampa hermética, com tamanho|
minimo,de25 cm x 25 cm (10” x 10”) e fundo o suficiente|
para aimersao completa dos componentes reutilizaveis.

Recipiente de 500cm? (500 ml)

Recipientes pequenos

Tabela 7.1

7.2 Pecas e Funcgoes dos Equipamentos de Limpeza, Desinfeccéo e

Esterilizacao

Para a inspecgéo de outros-equipamentos além dos mencionados a seguir, consulte o manual de

instrugdes do equipamento em uso.

Escovade limpeza do canal

Adverténceia °

Nao use a escova de limpeza do canal para amostragem de tecido

citolégico, ou para outros fins diagnosticos. Caso contrario, isso

causara ferimentos no paciente, infec¢do cruzada ou danos no

equipamento.

A escova de limpeza do canal ¢ utilizada para escovar o interior dos canais do instrumento

(Fig. 7.1).

Verifique antes de cada uso:

1. Confirme se o cabo da escova e a ponta metalica da extremidade distal das escovas estéo presas

com firmeza. Verifique se existem cerdas soltas ou perdidas.

2. Verifique se existem arqueamentos, arranhdes e outros danos na haste.
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3. Verifique se existem residuos na haste e/ou nas cerdas da escova.

Cabo da escova

\

Fig. 7.1

Escova de limpeza da abertura do canal

A escova de limpeza da abertura do canal é utilizada para escovar a porta do canal do

instrumento (Fig. 7.2).

Verifique antes de cada uso:
1. Verifique se existem cerdas soltas ou perdidas (ver Fig. 7.2).
2. Verifique se existem residuos na haste e/ou nas cerdas da-escova.

3. Verifique se existem arqueamentos, arranhdes e outros danos na haste.

Cerdﬁ\ Cabo da escova

I X
% \
\".
Y

Fig. 7.2
Verificador de vazamento

Encaixe o conector da tampa de compensagao da presséo do verificador de vazamento no conector
da tampa de compensagio da pressao na segao de controle e comprima a pera do verificador de

vazamento para confirmar se ha algum vazamento no Endoscépio (Fig. 7.3).
Verifique antes de cada uso:

1. Confirme se o verificador de vazamento ndo apresenta rachaduras, arranhdes, falhas, residuos e/ou outros
danos.

2. Comprima a pera, confirmando se o verificador de vazamento expele o ar a partir do conector.
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Fig. 7.3

7.3 Procedimentos de Limpeza e Esterilizagao
Apbs o procedimento, limpe, desinfete/esterilize 0 Endoscépio de acordo com-o-procedimento

descrito abaixo.

Retirada do Endoscdpia

A 4

Pré-limpeza (Secgéo 7.4)

Teste de Vazamento (Secao 7.6)

A 4

Limpeza Manual (Segéo 7.7)

Enxague e Secagem apos a
Limpeza Manual (Segdo 7.8)

Esterilizagdo com plasma de
baixa temperatura (Secgao 7.9)

v

Armazenamento, Transporte e Descarte fora do Hospital (Capitulo 8)

v

Operagao do Endoscopio

Fig. 7.4 Fluxograma resumido do reprocessamento do Endoscépio
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7.4 Pré-limpeza

Adverténcia

TODOS os canais do Endoscoépio DEVEM passar por uma limpeza
e desinfecgdo ou esterilizacado de alto nivel durante CADA ciclo de
reprocessamento, mesmo se o0s canais ndo foram utilizados durante
o procedimento do paciente anterior. Caso contrario, uma limpeza e
desinfeccdo ou esterilizagdo insuficientes do Endoscépio podem
impor um risco ao controle de infecgdes ao paciente e/ou aos
operadores que realizarem o préximo procedimento com o

Endoscopio.

Nao pule nenhum dos passos descritos abaixo. Caso contrario, isso

pode causar uma infecgao.

N&o armazene os instrumentos esterilizados. Use-o-imediatamente
apos ser esterilizado, ou leve-o para a sala de estérilizacdo. Caso
queira armazenar os dispositivos, consufieé as regulamentacgdes e

diretrizes locais.

Nunca submerja o dispositivo’em nenhum liquido por mais de 60
minutos. Se submerso: por-um-longo periodo, isso provocara um
excesso de umidade dentro do Endoscdépio, resultando em seu mau

funcionamento.

Seo endoscopio nao for limpo imediatamente apds cada
procedimento, os residuos organicos comegardo a se
solidificar e pode ser dificil limpar, desinfetar e esterilizar

efetivamente o Endoscaopio.

Pré=limpe.-o--Endoscopio junto ao paciente na sala do procedimento imediatamente apds o

procedimento.

Equipamentos necessarios

Prepare os seguintes equipamentos:

Equipamento de protegdo individual
Panos limpos que nao soltam fiapos.
Recipiente de 500cm? (500 ml)

Solugdo detergente médica que forme pouca espuma (detergente com pH

neutro ou detergente enzimatico) e agua purificada

seringa de 50 cm? (50ml)

36
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Preparagao
1. Use o equipamento de protecéo individual.
2. Desligue o dispositivo.

3. Prepare a solugéo detergente em um recipiente de 500cm? (500ml) de acordo com a temperatura e
concentragao recomendadas pelo fabricante do detergente.

4. Prepare a agua purificada em um recipiente de 500cm?® (500ml).

Secagem do tubo de insergao
] Manuseie o tubo de insergcdo com cuidado. Prender firmemente
ou curvar excessivamente o tubo de insercdo ou a‘secao-da
curvatura pode estirar ou danificar gravemente-o—tubo de

insergao e a cobertura da segao da curvatiura.

1. Verifique se o cabo do Endoscépio apresenta residuos visiveis. Enxugue-o-cabo do Videoscopio
com um pano limpo que néo solta fiapos embebido com alcool etilico ‘eirisopropilico a 75%. Desconecte

0 cabo do Videoscopio do endoscopio, e reserve-o adequadamente:

2. Seque todo o tubo de insergdo com um pano limpo:e'que-nao solte fiapos embebido na solugéo
detergente. A secagem deve ser feita a partir do tope_da bainha de protegao até a extremidade distal.

O pano limpo que nao soltar fiapos deve ser.de-uso unico.

Injete o detergente enzimatico

(] Para a configuragao e o tempo de submersao na logéo
multienzimatica, consulte o manual de instrugdes fornecido

pelos fabricantes do detergente.

1. Insira firmemente uma seringa preenchida com solu¢ao detergente na porta do canal do

instrumento e pressione o émbolo para injetar o fluido de lavagem. (Fig. 7.5)

2.1 .Enxague repetidamente os tubos com detergente até remover todos os residuos.
Injete o detergente enzimatico
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Remova as pecas e limpe o equipamento

Adverténcia

° Remova lentamente os acessoérios da parte operacional. Caso

contrario, o liquido pode derramar.

7.5 Transporte do endoscépio

Adverténcia o , P .
- ° N&o derrame os residuos ou o liquido pré-limpeza durante o transporte.
Observagio ° Utilize o equipamento de manuseio para transportar o

Endoscdpio até a area de limpeza, desinfecgao e esterilizacdo.
Transporte dentro do hospital

1.Ao transportar o Endoscopio manualmente, segure a secéo de controle com uma mée, € segure
firmemente a extremidade distal do tubo de insercéo, porém sem aperta-la, com a.outra-mao (ver Fig.
7.6).

Fig. 7.6
2.Transporte o Endoscopio e-0s componentes reutilizaveis do local do uso até a area de limpeza,

desinfecgéo e esterilizagao.

o O equipamento deve ser limpo, desinfetado ou esterilizado
imediatamente apds o uso. Nao deixe os instrumentos sem
limpeza, desinfecgao ou esterilizagao de um dia para o outro. Se
vocé deixar o instrumento por um longo periodo sem o
processamento de limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo, os
residuos no equipamento endurecerao e sera mais dificil remové-
los. Se vocé deixar o equipamento submerso no liquido por um
longo periodo sem o processamento de limpeza, desinfecgéo e
esterilizagdo, o Endoscoépio interno ficara muito umido e resultara

em danos no equipamento.

[ N&do atinja a extremidade distal do Endoscépio durante o

transporte. Caso contrario, isso danificara a extremidade distal.

o Nao segure somente na segédo de inser¢do do Endoscépio para
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pegar todo o Endoscépio. Caso contrario, isso danificara o

Endoscopio.

7.6 Teste de Vazamento

Apbs a pré-limpeza, realize o teste de vazamento no Endoscdépio para garantir a sua impermeabilidade.
Equipamentos necessarios

Prepare os seguintes equipamentos:
° equipamento de protecao individual

L recipiente, com tamanho minimo de 40 cm x 40 cm (16” x 16”) e fundo o

suficiente para a submersao completa do Endoscopio
° agua purificada

o verificador de vazamento
° Desconecte a tampa de compensagao da pressac-antes da imerséo.
Caso contrario, isso poderia permitir a-entrada da agua podendo

danificar o Endoscépio.

) Gire a tampa de compensacdo “da pressdo no verificador de
vazamento até ela.parar. Se/'ela nao estiver total e corretamente
conectada, o interior do Endoscopio nao sera pressurizado e sera

impossivel realizar um teste de vazamento preciso.

o Duranie o. teste de vazamento, a saida de um fluxo continuo de
belhas-no Endoscopio indica um vazamento no local. Isso significa
que a agua podera penetrar no Endoscépio. Se vocé localizar um
vazamento, remova o Endoscépio da dgua e entre em contato com

a Nossa empresa.

° Ao encaixar o conector da tampa de compensagao da pressao do
verificador de vazamento, certifique-se de que a parte interna do
conector da tampa de compensagao da presséo do verificador de
vazamento e a parte externa da valvula de vazamento da tampa
impermeavel estejam totalmente limpas e secas. A agua que
permanece no componente pode penetrar na parte interna da tampa

impermeavel e resultar no mau funcionamento do Endoscépio.

) Certifique-se de remover o monitor da parte operacional antes da
submersdao porque o monitor ndo pode ser submerso. Caso
contrario, a agua penetrara no monitor e provocara 0 seu mau

funcionamento.

Observagio ° Quando a tampa de compensacéao da pressao estiver posicionada, a

cobertura da seg¢ao da curvatura expandira conforme a pressao do
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Teste de vazamento

ar aumenta dentro do Endoscépio. Isso é normal.

Sempre mantenha o verificador de vazamento seco. Qualquer
quantidade de agua que permanecer no verificador de vazamento

pode danificar o Endoscoépio.

Pressione a valvula de liberagao da pressao antes de retirar a tampa
de compensacéao da pressao do verificador de vazamento. Libere o
ar do Endoscopio até o indicador na tela mostrar 0 MMHG. Caso

contrario, isso pode danificar o Endoscépio.

Somente o duto do verificador de vazamento e a tampa.de
compensagdo da pressdo podem ser submersos “(confarme
mostrado na Fig. 7.8). A submersao de outros componentes do

verificador de vazamento pode danifica-los.

A pressao nao deve exceder 200 mmHg( Sea pressdao aumentar
muito, o Endoscdpio pode ser danificade. Pressione a valvula de
liberagdo da pressédo para liberar. o _ar(conforme mostrado na Fig.
7.7).

Fig. 7.7

1. Use o equipamento de protecao individual apropriado.

2. Preencha um recipiente com agua purificada. O recipiente deve possuir tamanho minimo de 40 cm

x 40 cm (16” x 16”) e ser fundo o suficiente para a submersdo completa do endoscépio.

3. Alinhe o encaixe no conector da tampa de compensacgéao da pressao do verificador de vazamento e
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do endoscoépio. Pressione o conector da tampa de compensacgao da pressdo do verificador de

vazamento e gire-o 90° no sentido hordrio (conforme mostrado na Fig. 7.8).

Conector de compensagéo
da pressao

Duto

it

Conector da tampa de
compensagéao da
pressao

Fig. 7.8
4. Confirme se a valvula de libera¢ao.da pressao esta fechada.

5. Pressione a pera do verificader de vazamento até a pressao atingir entre 140-200mmHg. Para
verificar um pequenovazamento, a pressao deve ser de aproximadamente 200mmHg. Leia os dados
da pressao enquanto-o indicador permanece estavel por alguns segundos.

[ ]

Se o indicador continuar a reduzir até OmmHg, isso significa que
ha um possivel vazamento grave, ou um dano no verificador de
vazamento. Interrompa o teste de vazamento imediatamente. Se
o Endoscépio ainda estiver submerso na agua, com a auséncia
de pressao dentro do Endoscdpio, a agua entrara no interior do

Endoscépio. Como resultado, ocorrera um problema mais grave.

Durante o teste de vazamento, um fluxo continuo de bolhas
emergindo da tampa de compensacgéo da pressao indica um
dano na tampa de compensagao da pressao ou na valvula de
vazamento. Substitua a tampa de compensagao da pressao

imediatamente ou entre em contato com a nossa empresa para
providenciar o reparo.

6. Confirme se o indicador permanece estavel. Com o verificador de vazamento conectado, submerja
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todo o endoscopio na agua e angule a segdo de curvatura para observar se ha bolhas saindo

continuamente, e em seguida observe a parte operacional e outras partes conectadas para verificar

a ocorréncia de bolhas.

Observe por aproximadamente 50 segundos para confirmar se ndo existe nenhum fluxo continuo de bolhas

saindo de nenhum lugar do endoscépio.
7. Remova o endoscépio do recipiente com o testador de vazamento conectado.

8. Afrouxe a valvula de liberagdo da pressao no lado esquerdo da bolsa de ar no sentido anti-horario
para liberar a pressao interna do endoscopio. Gire o conector da tampa de compensagao da pressao
do verificador de vazamento no sentido anti-horario em 90° para remover o verificador de vazamento

do endoscdpio.

9. Seque totalmente o testador de vazamento.

7.7 Limpeza Manual
® Se o Endoscépio nao for meticulosamente limpo;-pode nao ser

possivel realizar uma desinfecgao (ou_esterilizagao) eficiente.
Limpe o Endoscopio e os acessorios—totalmente antes da
desinfeccdo ou esterilizagao. para remover 0s micro-
organismos ou materiais’ organicos que poderiam reduzir a
eficacia da desinfeccao,ou esterilizagdo. Se o endoscédpio nao
for limpo imédiatamente apds cada procedimento, os residuos
organicos comecarao a se solidificar e pode ser dificil limpar,

desinfetat e esterilizar efetivamente o Endoscopio.

® Para evitar vazamentos, ndo lave o Endoscopio com muita

forga.

®  Remova a tampa de compensacio da pressdo do Endoscopio.
A agua pode entrar no Endoscépio conectado a tampa de
compensagao da pressdo, que resultara em danos no

Endoscopio.

Apods-a-conclusao do teste de vazamento, realize a limpeza manual de acordo com os

procedimentos descritos a seguir.
Equipamentos necessarios
Prepare os seguintes equipamentos:
) equipamento de protecéao individual.

o recipiente com tamanho minimo de 40 x 40 cm (16” x 16”) e fundo o

suficiente para que o endoscdpio seja totalmente submerso.
(] panos limpos que nao soltam fiapos.

o solugao detergente médica que forme pouca espuma (detergente com pH

neutro ou detergente enzimatico)
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° seringa de 50 cm? (50ml)

) haste flexivel com algodao

) escova de limpeza do canal

] escova de limpeza da abertura do canal
® escova macia

) agua purificada
®  Para evitar danos ao Endoscépio, nunca o submerja com objetos

que néo sejam os equipamentos listados acima.

Preparagao

1. Use o equipamento de protecéo individual apropriado.

2. Preencha um recipiente com a solucao detergente de acordo com a temperatura e concentragao
recomendadas pelo fabricante do detergente. O recipiente deve possuir tamanho minimo-de 40 cm %

40 cm (16” x 16”) e ser fundo o suficiente para a submersdo completa do endoscopio:

Limpeza da superficie externa

1. Imerja o endoscopio na solugao detergente.

2. Antes de Imergir o endoscépio, escove e limpe._totaimenie todas as superficies externas do
endoscépio com uma escova macia ou pano que nao.solta fiapos. Dé uma atengio especial a
extremidade distal, e certifique-se de que todas as superficies da extremidade distal sejam totalmente

limpas. O pano limpo que n&o soltar fiapos deve ser de uso Unico.

3. Inspecione visualmente e confirme.se as superficies do endoscépio ndo apresentam residuos.

Escovacgao dos canais
o Certifique-se de escovar a parte interna do canal do instrumento.
Caso contrario, uma limpeza e desinfecgdo ou esterilizagdo
insuficientes do Endoscopio podem impor um risco ao controle de
infeccbes ao paciente e/ou aos operadores que realizarem o

préximo procedimento com o Endoscépio.

[ Para evitar respingos da solucao detergente na retirada da escova

de limpeza do canal, mantenha o Endoscépio imerso.

(] O uso repetido pode provocar a curvatura ou tor¢ao da cabega da
escova, podendo fazer com que ela se desprenda. Confirme se a
escova nao apresenta danos ou outras irregularidades antes e
depois de cada uso. Se a cabega da escova se desprender apos
a escovagao, retire-a imediatamente e verifique com cuidado se
alguma parte ndo foi deixada dentro do canal do Endoscopio
passando uma nova escova de limpeza. Se a cabega da escova

for deixada no canal, ela pode cair no corpo do paciente durante
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o procedimento. Dependendo do local, a pega perdida nao pode
ser recuperavel por meio da passagem de uma nova escova ou
outro material de uso interno através do canal. Nesse caso, entre

em contato com a nossa empresa.

Retire a escova de limpeza cuidadosamente do canal do
instrumento, certificando-se de que a haste nao friccione a
abertura externa do cilindro de sucgado, visto que isso pode
danificar a escova e/ou desgastar um encaixe presente na

abertura, levando ao vazamento do liquido.

Nao tente inserir a escova de limpeza do canal a partir da
extremidade distal do Endoscopio. Caso contrario, a escova de

limpeza do canal ficara presa e ndo podera ser retirada:

Enquanto o Endoscépio estiver submerso, escove os canais e as portas do canal de acordo-com os

procedimentos a seguir (ver Fig. 7.9).

. Va .
.'3{‘{,‘
‘*l;_( ; :{;{
"3, |
. »
\
;f?"’.
A A
Fig. 7.9

Escovacao do canal do instrumento (local A)

1. Segure a escova de limpeza do canal em um ponto a 3 cm das cerdas.

2. Insira a escova de limpeza do canal na porta do canal do instrumento, conforme ilustrado pela letra

A na Fig. 7.9. Utilizando movimentos curtos, introduza cuidadosamente a escova através do canal até

que ela saia pela extremidade distal do endoscépio.

3. Limpe as cerdas com as pontas dos dedos na solucao detergente. Puxe cuidadosamente a escova

44
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para fora do canal.

4. Limpe as cerdas na solugao detergente novamente.
5. Repita o0 passo 1 ao passo 4 acima até que todos os residuos sejam removidos.
Escovacgao da porta do canal do instrumento (local B)

1. Insira a escova de limpeza da abertura do canal na porta do instrumento conforme ilustrado pela

letra B na Fig. 7.9 até a metade da secao da escova ser inserida.

2. Gire uma vez a escova inserida.

3. Puxe a escova para fora e limpe as cerdas com as pontas dos dedos na solugao detergente.
4. Repita o passo 1 ao passo 3 acima até que todos os residuos sejam removidos.

Injecao da solucao detergente em todos os canais

1. Submerja completamente o endoscépio na solugcdo de lavagem.

2. Preencha uma seringa de 50cm?® (50ml) com detergente.

3. Conecte a seringa na abertura do tubo de insergao.

4. Lave o canal com detergente, e repita o enxague 5 vezes. Confoerme mostrado na Figura 7.10.

Submerja o endoscépio na solugao detergente
1. Ao submergir o endoscoépio no liquido de lavagem, use-Um pano limpo que nao solta fiapos para

limpar todos os residuos na superficie externa-do endoscodpio.

2. Feche o recipiente com uma tampa hermética para minimizar a evaporacéo do detergente.

3. Submerja o endoscépio por um-determinado periodo de acordo com a temperatura e concentragao

recomendadas pelo fabricante do-detergente.

4. Remova o endoscdpio‘da solugdo de lavagem.

Fig. 7.10
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7.8 Enxague e Secagem apos a Limpeza Manual
®  Enxague a superficie externa e os canais do Endoscopio, e lave
totalmente o equipamento com agua de enxague para remover a
solugdo detergente residual. Caso contrario, a solugéo

detergente residual pode causar inflamag&o nas mucosas.

] A solucado desinfetante contém uma variedade de compostos
perigosos corrosivos (como o cloro) que podem danificar o
dispositivo. Para remover todos os residuos, use agua purificada
para lavar completamente o equipamento. Devido a possivel

cloragéo, ndo use agua potavel para lavar o equipamento.
Equipamentos necessarios

Prepare os seguintes equipamentos:
® equipamento de protegao individual
® recipiente, com tamanho minimo de 40 cm x 40 cm (16".x.16”) e fundo o
suficiente para a submersao completa do Endoscapio
® Agua purificada
® pano que nao solta fiapo/papel limpo

Enxague da superficie externa

1. Use o equipamento de protecéo individual-apropriado.

2. Esfregue totalmente todas as superficies externas do endoscépio utilizando um pano limpo que
néo solta fiapos sob agua corrente, incluindo a porta do canal do instrumento, e um adaptador de

limpeza.
3. Preencha um.recipiente com agua purificada. O recipiente deve possuir tamanho minimo de 40 cm

x 40 cm (16™x_16")-e ser fundo o suficiente para a submersado completa do endoscopio.

4..Submerja © endoscopio e o adaptador de limpeza na agua purificada e agite cuidadosamente para uma
limpeza completa.

Remocao de toda a solugao detergente dos canais

1. Retire 0 endoscopio do recipiente.

2. Use uma pistola de agua pressurizada para enxaguar totalmente o tubo a partir do tubo de

insercéo até eliminar todo o fluido da limpeza.

3. Use uma pistola de ar pressurizada para inflar a partir da abertura do tubo de insergéo por no

minimo 30 segundos para garantir que a agua seja removida do tubo.

Secagem das superficies externas
1. Limpe e seque totalmente as superficies externas do endoscépio e o adaptador de limpeza com

um pano limpo que nao solta fiapos.
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2. Verifique se o endoscopio e o adaptador de limpeza apresentam residuos. Se ainda houver residuos, repita
0S passos anteriores.

7.9 Esterilizacido com Plasma de Baixa Temperatura
O endoscopio pode ser esterilizado com método de plasma de baixa temperatura de peréxido
de hidrogénio; ao utilizar esse método, o endoscépio deve seguir as regulamentagdes de
limpeza, desinfeccéo e esterilizacdo no hospital, bem como as instrugdes operacionais do

equipamento de esterilizacao.

Os endoscoépios devem ser limpos e secos manualmente de acordo com a Secgao 7.4 “Pré-
tratamento”, Se¢do 7.7 “Limpeza Manual” e 7.8 “Enxague e Secagem apos a Limpeza Manual”

antes de poderem ser esterilizados com plasma de baixa temperatura.

® Para as condi¢des da esterilizagdo com gas de plasma-de baixa
temperatura, consulte os parametros da esterilizagdo com:-plasma

de baixa temperatura na tabela a seguir.

® Antes da esterilizacdo com plasma. de- baixa temperatura, o
equipamento deve estar totalmente:limpo e seco para remover os
micro-organismos e substancias- organicas. Os residuos ou
umidade reduzirao o efeito-da esterilizagao.

® A valvula de pressao constante deve ser instalada no endoscopio
antes de utilizar a-esterilizagdo com plasma de baixa temperatura,

caso contrario, a parte da insergao do endoscopio pode quebrar.

® A _exirapolagcao dos paradmetros recomendados pode danificar o

equipamento.

® Para utilizar outras marcas de esterilizadores com plasma de baixa
temperatura, consulte o método de operagao do equipamento

esterilizador com plasma de baixa temperatura para obter os passos

da operagéo.
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Capitulo 7 Procedimentos de Limpeza, Desinfeccao e Esterilizacao
Fig. 7.11

1. Os endoscopios e todos os equipamentos devem estar totalmente secos antes de realizar a
esterilizagdo com gas de plasma de baixa temperatura
2. Instale a valvula de pressao constante no endoscopio (ver Figura 7.11)

3. De acordo com as regras e regulamentagdes do hospital, lacre o instrumento em uma

embalagem adequada para a esterilizagdo com plasma de baixa temperatura.

4. Esterilize a embalagem de acordo com as instru¢des da esterilizagdo com plasma

de baixa temperatura e do fabricante do esterilizador.

5. Esterilize os produtos do endoscépio de acordo com as instrugdes do fabricante do

equipamento de esterilizagcdo com plasma de baixa temperatura.

Fase do Processo Parametros
Parametros da C_oncer:tr_agéo de Perdxido de >6mg/L
Hidrogénio
Esterilizacdo com Temperatura da Parede da 45°C~65°C
. Cavidade da Esterilizagcao
Plasma de Baixa Ciclo de Esterilizagao 28min~75min
Temperatura
ATENCAO:

1. Antes da esterilizagéo, o equipamento deve ser'seco:
2. Os itens esterilizados devem utilizar materiais-de:embalagem e contéineres especiais.

3. Os itens esterilizados e os materiais-de-embalagem nao devem conter materiais de
fibras naturais, como papel, esponja, tecido’'de algodao, madeira, 6leo, pé de arroz
etc.

Tabela 7.2

7.10 Procedimentos de Limpeza e Desinfec¢do dos Acessorios Reutilizaveis

) Os procedimentos de limpeza e desinfecgcdo dos acessorios
reutilizaveis devem ser realizados apds cada operagao. Caso
contrario, pode haver um risco ao controle de infecgbes ao
paciente e/ou aos operadores que realizarem o préximo

procedimento com o endoscopio.
Esta sec¢do inclui os procedimentos de limpeza e desinfec¢do dos acessorios reutilizaveis listados a seguir.
o Escova de limpeza do canal
o Escova de limpeza da abertura do canal

A escova é adequada para diversos métodos de limpeza, desinfecgao e esterilizagdo. Ao escolher os
métodos apropriados de limpeza, desinfecgao e esterilizagdo, consulte o Capitulo 6 (Fig. 6.1) e as

recomendagdes do departamento de controle de infecgdes do hospital, além das regulamentagdes de
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Capitulo 7 Procedimentos de Limpeza, Desinfeccao e Esterilizacao
todos os hospitais federais e locais

Equipamentos necessarios

Prepare os seguintes equipamentos:

® Equipamento de protecdo individual

® Recipientes com tampas herméticas, com tamanho minimo de 25 cm x 25 cm
(10" x 10”) e fundos o suficiente para a submersédo completa da escova.

® Detergente enzimatico ou com pH neutro que forme pouca espuma, de classificacdo
médica.

1. Use o equipamento de protecao individual apropriado.

2.Preencha um recipiente com a solugdao detergente na temperatura e concentragdo
recomendadas pelo fabricante do detergente. Utilize um recipiente com tamanho minimo dei25¢cm

x 25 cm (10” x 10”) e fundo o suficiente para que toda a escova seja totalmente submersa:

3. A escova de limpeza é utilizada para limpar a parte da inser¢ao do endoscopig, a-passagem de
agua etc. Por isso, apds a limpeza, verifique o seguinte:

(1) Certifique-se de que a cabeca da escova e a jungéo adesiva na ponta estejam firmemente
conectadas.

(2) Verifique se as cerdas est&o frouxas ou caindo.

(3) Se houver residuos nas hastes e/ou cabecas da escova, limpe-as.

® Nao-reutilize o detergente

6 Se o detergente formar muitas bolhas, o liquido da lavagem pode

nao cobrir totalmente a escova.

o A escova de limpeza é um item substituivel. Ela pode ser utilizada
2-5 vezes. Se a cabeca da escova se curvar ou emaranhar
durante o uso, a ponta da escova sera danificada ou caira. Antes
e apo6s cada uso, certifique-se de que a escova de limpeza nao

foi danificada ou ndo houve nenhuma anormalidade.
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Capitulo 8 Armazenamento e Descarte

Apds a limpeza e desinfecgéo ou esterilizagdo, mantenha o Endoscoépio e os acessérios longe dos
equipamentos contaminados. Se o Endoscoépio e os acessorios limpos forem contaminados, seu uso
pode impor um risco ao controle de infeccbes ao paciente e/ou aos operadores que realizarem o

préximo procedimento com o Endoscépio.

®  Para evitar a contaminagdo do Endoscépio e dos acessorios
limpos, certifique-se de também manter o gabinete limpo.

o O gabinete de armazenamento deve estar limpo, seco, bem
ventilado e mantido em temperatura ambiente. Ndo armazene o
Endoscépio sob luz solar direta, altas temperaturas, alta umidade,
ou exposto a raios-X e raios ultravioleta. Caso contrario;isso pode
danificar o Endoscopio ou impor um risco .ao-coenirole de

infeccdes.

o Nao armazene o Endoscépio no estojo-detransporte. Use o estojo
de transporte somente para:.transportar o Endoscopio. O
armazenamento frequente:do Endoscépio em ambientes Umidos
e nao-ventilados, como o°estojo de transporte, pode representar

um risco ao caontrole de infeccoes.

8.1 Armazenamento do Endoscépio

1. Desconecte todo o equipamento (tampa-de compensagao da pressao).

2. Confirme se as superficies ‘exiernas-do Endoscoépio (especialmente todos os limens internos,

extremidade distal, lente e contatos elétricos) estdo secas.

3. Limpe cuidadosanente-a’lente objetiva da extremidade distal com haste flexivel com algodao embebida com
alcool a 70%:

4. Pendure o Endoscopio no gabinete de armazenamento com a extremidade distal livremente

suspensaCertifique-se de que o tubo de insergéo esteja suspenso verticalmente e o mais reto

possivel.

5. Armazene o Endoscépio em um local limpo e seco em temperatura ambiente (10-40°C, umidade entre 30-
85%).

8.2 Armazenamento das Pecas Reutilizaveis, Equipamento de
Reprocessamento e Verificador de Vazamento

1. Confirme se todas as pecas reutilizaveis e o equipamento de reprocessamento estao totalmente secos.

2. Armazene todas as pegas reutilizaveis soltas no gabinete de armazenamento.

3. Armazene todo o equipamento de reprocessamento em um contéiner, em seguida armazene o contéiner no

gabinete de armazenamento.

8.3 Transporte fora do Hospital
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Capitulo 8 Armazenamento e Descarte

Transporte o Endoscopio no estojo de transporte.
° Sempre limpe, desinfete ou esterilize o0 Endoscopio apos retira-lo
do estojo de transporte. Se o Endoscopio nido for limpo,

desinfetado ou esterilizado, o paciente pode ser infectado.

) O estojo de transporte nao pode ser limpo, desinfetado ou
esterilizado. Limpe e desinfete ou esterilize o Endoscépio antes

de coloca-lo no estojo de transporte.

° Conecte a tampa de compensagio da pressdo ao transportar o
Endoscépio para evitar danos ao Endoscopio provocados pelas

alteragdes na pressao do ar.

8.4 Descarte
Ao descartar o Endoscopio ou qualquer um dos seus componentes (como a escova de limpeza), siga

todas as leis e diretrizes federais e locais aplicaveis.
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Capitulo 9 Solucao de Problemas

Se o Endoscépio estiver visivelmente danificado, ndo funcionar como esperado ou apresentar
irregularidades durante a inspecédo descrita no Capitulo 3, “Preparagdo e Inspeg¢édo”, ndo use o

Endoscépio. Entre em contato com a nossa empresa.

Alguns problemas que aparentam ser irregularidades podem ser corrigidos por meio da consulta a
Secdo 9.1, “Guia de Solugdo de Problemas”. Se o problema nao puder ser solucionado pela agao
corretiva descrita, interrompa o uso do Endoscépio e envie-0 a nossa empresa para a realizagao do

reparo.

Nossa empresa nao repara as pecgas acessoérias. Se uma pega acessoria for danificada, entre em

contato conosco para adquirir uma substitui¢cao.

Adverténcia .- . \
° Nunca use o Endoscépio em um paciente se houver.suspeita de
alguma anormalidade. Os danos ou:-irregularidades no
instrumento podem comprometer a seguranca do paciente ou do

usuario e resultar em danos mais graves-ao’equipamento.

) Se alguma peca do Endoscépio-cair dentro do paciente devido a
um dano ou falha do-eguipamento, interrompa o uso do
Endoscopio imediataniente e recupere as pecgas de forma

apropriada.

Se houver a suspeita de alguma anormalidade no funcionamento do Endoscopio e/ou na imagem
endoscoépica durante o uso, interrompa irnediatamente o exame e retire o Endoscopio do paciente com

cuidado, conforme descrito na.Se¢do 2.2, “Retirada do Endoscépio com uma Anormalidade”.

9.1 Guia de Solugao de Problemas
A Figura a seguir.mostra as possiveis causas de e as contramedidas aos problemas que podem ocorrer

devido aos erros-na-ajuste do equipamento ou a deterioracdo dos itens substituiveis.

Osproblemas ou falhas decorrentes de outras causas além das listadas a seguir devem ser resolvidos
pela-manutencao. Visto que os reparos realizados por pessoas ndo-qualificadas pela nossa empresa
poderiam provocar ferimentos no paciente ou usuario e/ou danos no equipamento, certifique-se de
entrar em contato conosco para realizar os reparos de acordo com a Se¢do 9.3, “Devolugédo do

Endoscépio para Reparos”.

Adverténcia . . ~ .
(] Nao solucione nenhum problema enquanto ndo retirar o

Endoscopio de dentro do paciente.

Injecao de agua

Descrigao da

. . Possivel causa Solugao
irregularidade

Limpar os canais com a Escova de
Bloqueio no canal. Limpeza do Canal.
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lemas

Fluido vazando a
partir da valvula do

canal.

A Porta do Canal do Instrumento
esta danificada.

Substitua-a por uma nova valvula.

Fluido vazando a

partir do conector

Bloqueio no canal.

Limpar os canais com a Escova de
Limpeza do Canal.

de injegao e do

injetor.

O injetor ndo esta inserido
firmemente.

Insira corretamente.

Tabela 9.1

Qualidade da imagem

Descrigao da
irregularidade

Possivel causa

Solugao

Problemas de conexao do
Processador de Video Endoscépico

Reconecte as pecgas destacaveis

Nao ha imagem

de video.

Problema de conexao com o
Processador de Video
Endoscépico.

O cabo do Videoscopio esta
invertido.

Reconecte.

O cabo do Videoscopio esta
quebrado

Substitua por outro cabo do
Videoscopio

Uso de um modelo de cabo do
Videoscopioe:incorreto

Substitua por um modelo de cabo do
Videoscopio correto.

A imagem nao esté
nitida.

A lente objetiva esta suja.

Limpe com uma haste flexivel com
algodao embebida com alcool
etilico ou isopropilico a 70%; se a
imagem n&o puder ser observada,
devolva o Endoscépio a nossa

empresa para realizar o reparo.

Cor da imagem

endoscoépica anormal

Problema no ajuste da cor da
imagem

Consulte o capitulo “Ajuste Manual
do Balango do Branco” para ajustar

o balango do branco

Botao

Tabela 9.2

Descrigao da
irregularidade

Possivel causa

Solugao

O botao nao funciona.

Problema de conexdo com o
Processador de Video
Endoscopico.

Reconecte.

O cabo do Videoscopio esta
quebrado

Substitua por outro cabo do
Videoscoépio

Tabela 9.3
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Fotografia
_Descrlga_lo da Possivel causa Solugao
irregularidade
Problema de conexdo com o
Nenhuma fotografia Processador de Video Reconecte.
gerada. Endoscapico.
Substitua por outro cabo do
O cabo do Videoscopio esta Videoscopio
quebrado
B Apague os diretdrios ou arquivos
O cartdo SD do Processador desnecessarios.
de Video Endoscopico esta Faga o download das fotografias
cheio importantes o PC antes de apaga-
las.
Problema no cartdo SD. Substitua por outro cartdo SD.
Nenhum cartdo SD Insira um cartdo SD
Os dados da
imagem nao foram
. A data e a hora nado estao Ajuste a data e.atiora.
registrados de '
configuradas.
acordo com a data.
Tabela 9.4

9.2 Retirada do Endoscopio com quaiquer Anormalidade

Se uma anormalidade ocorrer enquanto o Endoscopio estiver em uso, tome a medida apropriada
conforme descrito em “Quando a imagem 'endoscopica aparece no monitor’ ou “Quando a imagem
endoscopica ndo aparece no monitor ou,a imagem congelada ndo pode ser restaurada” a seguir. Apés
a retirada, devolva o Endoscopio-para‘realizar o reparo conforme descrito na Segao 9.3, “Devolugéo

do Endoscopio para Reparos”.

) Se o0 Endoscoépio nédo puder ser retirado do paciente de maneira
uniforme, néo tente fazer isso a forga. Se houver a suspeita de
alguma irregularidade, entre em contato conosco imediatamente.
A retirada forgada do Endoscépio ou do acessoério endoterapico

pode provocar ferimentos no paciente.

Quando a imagem endoscoépica aparece no monitor

1. Desligue todo o equipamento, exceto o Processador de Video Endoscoépico e o monitor.

2. Ao utilizar um acessorio endoterapico, retire 0 acessorio endoterapico lentamente enquanto a ponta

do acessorio endoterapico estiver fechada e/ou retraida em sua bainha.

3. Retire cuidadosamente o Endoscépio enquanto observa a imagem endoscépica.

Quando a imagem endoscoépica nao aparece no monitor ou a imagem
congelada nao pode ser restaurada

1. Desligue o Processador de Video Endoscépico e ligue-o novamente. Se a imagem endoscépica

aparecer ou a imagem congelada for restaurada, siga o procedimento do passo 2 e dos passos a seguir
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em “Quando a imagem endoscépica aparece no monitor”. Quando a imagem endoscépica ainda nao

aparece no monitor ou a imagem congelada ndo pode ser restaurada, realize os passos a seguir.
2. Desligue o monitor.

3. Ao utilizar um acessorio endoterapico, retire o acessoério endoterapico lentamente enquanto a

ponta do acessorio endoterapico estiver fechada e/ou retraida em sua bainha.

4. Coloque o botéo de controle da angulagdo UP/DOWN [para cima/baixo] nas posi¢des neutras.

5. Libere os botdes de controle da angulagéo e retire 0 endoscépio cuidadosamente.

9.3 Devolucao do endoscopio para reparos
o Realize a limpeza e desinfeccdo ou esterilizagdo de alto nivel
completas do Endoscépio antes de devolvé-lo para um repaio.
Um equipamento reprocessado incorretamente representa um
risco ao controle de infecgdes a cada pessoa que-manusear o

Endoscépio no hospital ou em nossa empresa.

° Nossa empresa ndo se responsabiliza pelos danos no
equipamento e/ou lesdes pessoais’ que nao tenham sido
causados pela equipe da nossa empresa tentando reparar o

equipamento.

Antes de devolver o Endoscopio para reparos, entre-em contato com a nossa empresa. Com o
Endoscépio, inclua uma descricdo do mau funcionamento ou danos e o nome e telefone do contato

local que esteja mais familiarizado com a-problema. Inclua também o cartdo da garantia.

Ao devolver o Endoscdpio para.-reparos, siga as instrugdes fornecidas na Se¢éo 8.3 “Transporte fora

do hospital”.
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Apéndice EMC

Guia e declaragao do fabricante — emissoes eletromagnéticas — para

todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

® Se o desempenho fundamental for perdido ou degradado devido a
disturbios EM, deve haver marcacdes evidentes para diferenciar as

imagens em tempo real das outras imagens, ndo deve haver nenhuma
rotacdo inesperada da imagem que levaria a operagao incorreta do
meédico, ndo deve haver nenhuma exibicdo da imagem que levaria ao

diagndstico incorreto por um operador treinado.

® O uso deste equipamento adjacente a, ou empilhado scobre, “outro
equipamento deve ser evitado porque poderia resultar emuma operagao
inadequada. Se tal uso for necessario, este eguipamento e os outros
equipamentos devem ser observados para verificar-se estdo operando

normalmente.

® O uso de acessoérios, transdutores. € cabos diferentes daqueles
especificados ou fornecidos pelo—fabricante do Videocistouretroscopio
RF14A poderia resultar;no aumento das emissdes eletromagnéticas ou
reduzir a imunidade eletromagnética deste equipamento, e resultar na

operagdo inadequada.

® FEquipamentos de comunicacdo por RF portateis (incluindo periféricos,
€omae ‘eabos de antena e antenas externas) devem ser utilizados a uma
distdncia minima de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do
Videocistouretroscopio RF14A, incluindo os cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, isso pode resultar na degradacdo do

desempenho deste equipamento.

® O produto nao pode ser utilizado com EQUIPAMENTOS DE AF, como
bisturis elétricos de alta frequéncia, cauterizagdo de alta frequéncia,
tratamento de cauterizagéo a laser, ou terapia de coagulagédo com plasma
de argbnio com este dispositivo. Este produto ndo esta disponivel para
esses tratamentos. Caso contrario, isso pode ferir o paciente e danificar o

equipamento.
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Guia e declaragdo do fabricante — emissao eletromagnética — para

todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Guia e Declaragao do Fabricante — emisséo eletromagnética

tal ambiente.

O Videocistouretroscéopio RF14A ¢é destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado a

seguir. O cliente ou o usuario do Videocistouretroscépio RF14A deve garantir que ele sera utilizado em

Teste de Emissodes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - guia

Emissdes de

O Videocistouretroscopio RF14A utiliza a energia de RF somente

de tensao

IEC 61000-3-3

Grupo 1 para o seu funcionamento interno. Dessa forma, suas emissdes de RF
RF sdo muito baixas e improvaveis de provocar qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos proximos a ele.
CISPR 11
Emissbes de RF
CISPR 11 Classe A
O Videocistouretroscépio RF14A é adequado_para’uso em todos os
Emiss6es Harmodnicas . ~ - 3 . .
IEC 61000-3-2 Classe A estabelecimentos ndo-domésticos e naqueles ligados diretamente a
rede publica de fornecimento.'de. energia de baixa tensdo que
Emissdes de abastece os prédios usadoes.para-fins domésticos.
flutuagbes/oscilagdes Em

conformidade

Guia e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética — para
todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Guia e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O Videocistouretroscépio RF14A ¢ destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir.

O cliente ou o0 usuario-do Videocistouretroscopio RF14A deve garantir que ele sera utilizado em tal

ambjente.
Nivel de Teste da IEC . Ambiente eletromagnético - guia
Teste de 60601 Nivel de conformidade
imunidade
Descarga +8 kV de contato +8 kV de contato Os pisos devem ser de madeira,

eletrostatica

concreto ou azulejo de ceramica. Se

(ESD) +2kV,+4kV,+8kV,+ |[£2kV,+4kV,+8kV, +15kV
15 kV do ar do ar 0s pisos estiverem revestidos com
IEC 61000-4-2 material sintético, a umidade relativa
deve ser de, no minimo, 30%.
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Transitério/disparo

A qualidade da energia da rede

+2 kV para 12 kV para
eletrostético . -

linhas de linhas de elétrica deve ser a de um tipico
IEC 6100044 fornecimento de fornecimento de ambiente comercial ou hospitalar.

energia energia

11 kV para linhas de 11 kV para linhas de

entrada/saida entrada/saida

Modo diferencial de +1 Modo diferencial de +1 kV
Perturbagbes KV A qualidade da energia da rede
Condutivas - .

elétrica deve ser a de um tipico
Modo comum de +2 kV

Modo comum de +2 kV ambiente comercial ou hospitalar.

IEC 61000-4-5

IEC 61000-4-11
Afundamentos de
tenséo, variagdes
de tenséo e
interrupcdes
curtas nas linhas
de entrada de
fornecimento de

energia.

IEC 61000-4-11

0% UT; 0,5 ciclo g) A
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°

0% UT; 1 ciclo e 70%
UT; 25/30 ciclos
Monofasica: a 0°

0% UT; 250/300 ciclos

0% UT; 0,5 ciclo g) A 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270° e
315°

0% UT; 1 ciclo e 70% UT;
25/30 ciclos

Monofasica: a 0°

0% UT; 250/300 ciclos

A qualidade da energia da rede-elétrica
deve ser a de um tipico.ambiente
comercial ou hospitalar.-Se o-usuario do
Videocistouretroscépio RF414A precisa de
uma operagao continua durante
interrupgdes.na rede elétrica,
recomenda-se-que o
Videacistouretroscépio RF14A seja
ligado a-partir de uma fonte de
aliméntacéo ininterrupta ou uma bateria.

Campo
magnético da
frequéncia da
energia (50/60

Hz)

IEC 61000-4-8

30-A/m

30 A/m

Os campos magnéticos de frequéncia
de tensdo devem estar em niveis
caracteristicos de um local tipico de um

ambiente comercial ou hospitalar.

OBSERVACAQO: UT é a tensdo de CA da rede elétrica antes da aplicagéo do nivel do teste.
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Guia e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética — para os EQUIPAMENTOS e

SISTEMAS

Guia e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O Videocistouretroscépio RF14A é destinado para uso no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O

cliente ou o usuario do Videocistouretroscopio RF14A deve garantir que ele sera utilizado em tal ambiente.

Teste de
imunidade

Nivel de Teste
da IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - guia

RF Conduzida

3Vrms

3V

Equipamentos de comunicagédo por RF portateis e
moveis devem ser utilizados longe de gualquer
parte do Videocistouretroscépio RF14A; incluindo
cabos, no minimo, na distancia de-separa¢ao
recomendada calculada a partit da eqguagao
adequada para a frequéncia-do.transmissor.

Distancia de.separacdo recomendada

d =[P
2

d = [Z21P

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80-MHz -
6V nas faixas ISM.€.:| 6 V.nasfaixas ISMe | 7 _ [ﬁ]ﬁ
de radio amador de radio amador Ei 80 MHz a 800 MHz
entre 0,15 MHz.e-80 [-entre 0,15 MHz e 80
MHz MHz
7
d= [f]\/P 800 MHz a 2,7 GHz
3Vim 3 V/m :
RF Radiada
80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a 2,7 GHz Onde p é a taxa de poténcia maxima do transmissor
em watts (W) de acordo com o fabricante do
IEC 61000-4-3 transmissor e d é a distdncia de separagao
recomendada em metros (m).P
385MHz-5785MHz 385MHz-5785MHz
Especificacdes do Especificacdes do | ag resisténcias de campo dos transmissores
S:;tgg%[rl\gutl)\l(l)DADE gzitle:g%!rl\gu[l)\l(l)DADE fixos de RF, conforme determinado por uma
COMPARTIMENTO | COMPARTIMENTO analise do ambiente eletromagnético,? deve ser
no equipamento de | no equipamento de | Menor que o nlve[de_ ccl))nformldade em cada
comunicacao wireless| comunicacéo wireless| intervalo de frequéncia.
por RF (consulte a por RF (consulte a
tabela 9 da IEC tabela 9 da IEC
60601-1-2:2014) 60601-1-2:2014) A interferéncia pode ocorrer nas proximidades do
equipamento marcado com este simbolo:
| (@) )
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NOTA 1. A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a variagéo de frequéncia mais alta.

NOTA 2. Essas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagbes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela

absorgao e reflexo das estruturas, objetos e pessoas.

B

As faixas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 150 kHz e 80 MHz sédo de 6.765 MHz a 6.795 MHz; 13.553 MHz
a 13.567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz. As faixas de radio amador entre 0,15 MHz e 80 MHz
sao de 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4 MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a
14,2 MHz, 18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz e 50,0 MHz a
54,0 MHz.

b

Resisténcias de campo de transmissores fixos, como estagbes base de telefone (celular/sem fio)-a.radie,radio moével
terrestre, radio amador, transmissédo de radio AM e FM, e transmissdo de TV ndo podem ser previstas-teoricamente com
precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores de RF-.fixos, uma pesquisa do local
eletromagnético deve ser considerada. Se a resisténcia do campo medido no local onde-o-Videocistouretroscopio RF14A
é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel citado acima, o Videocistouretroscopio RF14A deve ser
observado para verificar se esta operando normalmente. Se um desempenho-anormal for observado, medidas adicionais

podem ser necessarias, como a reorientagédo ou reposicionamento do Videocistouretroscopio RF14A.

c

Acima da variagao de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz;-as resisténcias de campo devem ser menores que 3 V/m.

Distancias reconiendadas de separacgao entre os equipamentos
de comunicacgao.porRF portateis e méoveis e o EQUIPAMENTO ou
SISTEMA — para EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Distancias recomendadas de separagao entre equipamentos de comunicacgao por RF portateis
e moveis e o Videocistouretroscépio RF14A

O Videocistouretroscopio RF14A ¢é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual os disturbios de
RF radiados s&do controlados. O cliente ou usuario do Videocistouretroscopio RF14A pode ajudar a evitar
interferéncias eletromagnéticas por meio da manutengdo de uma distdncia minima entre os equipamentos
(transmissores) de comunicagcdo por RF portateis e moveis e o Videocistouretroscopio RF14A conforme

recomendado a seguir, de acordo com a energia maxima de saida do equipamento de comunicagéo

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do

transmissor (m)
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Energia 150 kHz a 80 MHz fora 150 kHz a 80 MHz nas
o das faixas ISM e de faixas ISM e de radio 800 MHz a 2,7
maxima de radio amador amador 80 MHz a 800 MHz | GHz
saida 35 17. —
J. A4 — [Z=7.0 P
calculada d=[—=P d =1L -/ d=[3'5] B d:[l]\/ﬁ
do Vl - El El
transmissor
w
0,01 0,12 0,20 0,035 0,07
0,1 0,38 0,63 0,11 0,22
1 1,2 2,00 0,35 0,70
10 3,8 6,32 1,10 2,21
100 12 20,00 35 70

Para transmissores classificados com uma energia maxima de saida ndo listada acima,-adistancia de separagéo
recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagao aplicavel‘a frequéncia do transmissor,
onde P ¢ o indice de energia maxima de saida do transmissor em watts (VV).de.acordo com o fabricante do

transmissor.

OBSERVACAO 1. A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia-de 'separdcéo para a variagdo de frequéncia mais

alta.

OBSERVAGAO 2. Essas diretrizes podem no se aplicar a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é

afetada pela absorgao e reflexo das estruturas, objetosie pessoas.

Cabo do Produto

N° Modelos Cabos Comprimento max. Blindado Observagao
do cabo (m)
2 RF14A, Tubo de 0,7m NAO /
RF14A 7.5F+, insercao
RF14A"8.4Fr
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