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Para manter os riscos para os pacientes, utilizadores ou terceiros tdo baixos quanto possivel, as
instrucdes de utilizagdo devem ser seguidas cuidadosamente. A utilizacdo, preparagéo e teste dos
instrumentos s6 podem ser realizados por especialistas treinados. Antes de utilizar o instrumento,
todas as instrugdes de uso devem ser lidas. Isto também se aplica as instrugdes de utilizagdo dos
acessorios utilizados (adaptador, guia de luz, fonte de luz). As especificacdes, instrugdes de
seguranca e adverténcias nas respectivas instrugées de uso devem ser rigorosamente respeitadas e
seguidas.
Os endoscopios reutilizaveis da Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH e seus acessérios sao
entregues nao estéreis e devem passar por um ciclo completo de processamento (limpeza,
desinfeccgao e esterilizacdo) antes do primeiro uso e de cada uso subsequente.

1 APLICABILIDADE

Estas instrugdes de uso sdo validas para os endoscopios reutilizaveis da Tekno-Medical Optik-

MD Chirurgie GmbH. (Veja a lista de itens no dltimo paragrafo destas instrugdes de uso.)
Os endoscépios estdo disponiveis em diferentes versées (diferentes
comprimentos/diametros/dire¢des de visualizagdo).
O grupo de produtos dos endoscopios rigidos inclui atualmente os seguintes instrumentos:

e Laringoscopios,

e Otoscopios,

e Sinuscopios.

2 INSPECOES

Antes de cada utilizagdo dos endoscépios, estes devem ser inspecionados quanto a quebras, trincas,
deformagdes, danos e funcionalidade. Areas como lentes de cobertura, conexdes, oculares, etc. devem ser
verificadas com especial cuidado. Instrumentos gastos, corroidos, deformados, porosos ou danificados
devem ser descartados.

As seguintes verificagdes devem ser realizadas antes de cada utilizagao:

Teste Resultado
Todas as superficies devem ser planas | Arranhdes e cortes na haste do endoscépio ou na extremidade distal
e limpas (sem arranhdes e cortes). ou proximal podem indicar possiveis danos.
A luz do dia, olhe através do Danos ao sistema 6ptico podem causar visdo turva ou perda total de
endoscépio a partir da extremidade imagem.
proximal e gire-o em torno do eixo A iluminagdo adequada é garantida quando a luz emergente forma
longitudinal. um ponto de luz uniforme, sem areas escuras na extremidade distal.

3 MANUSEAMENTO

Os produtos s6 podem ser utilizados para o fim a que se destinam, por pessoal devidamente treinado e
qualificado. O médico assistente ou usuario é responsavel pela selegao dos instrumentos para aplicagoes
especificas ou uso cirdrgico, pelo treinamento adequado da equipe e pela experiéncia no manuseio dos
produtos. Recomendamos que vocé tenha sempre um endoscépio de reposi¢é@o pronto para cada
aplicagdo endoscépica. Isto reduz o risco de interrupgdes no procedimento operacional ou durante as
operagdes de diagndstico e também evita possiveis erros.

4 UTILIZACAO PREVISTA

4.1 LaringoscoOpios
Os laringoscoépios sao utilizados para visualizagdo durante operagdes na laringe.

4.2 Otoscopios
Os otoscopios sao utilizados para a visualizagdo durante procedimentos nos canais auditivos.

4.3 Sinuscoépios
Os sinuscoépios sdo utilizados para visualizar o seio maxilar.
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5 INDICACOES

As Opticas sdo utilizadas para varios procedimentos em seres humanos. Sao utilizadas principalmente para
visualizar o campo cirlrgico ou as estruturas anatémicas.

6 CONTRAINDICACOES

O uso de endoscdpios é geralmente contraindicado quando o uso de outras técnicas cirdrgicas é indicado
e em condi¢Oes de saude que inibem o processo de cicatrizagdo, como por exemplo:
Dificuldade no fornecimento de sangue
Obesidade extrema
Infecdes agudas e cronicas, locais ou sistémicas
Infecdes profundas ou superficiais
Doencas sistémicas e distdrbios metabdlicos
Estados de saude mental que impossibilitem a participagdo no programa de reabilitacdo (doenga
de Parkinson, alcoolismo, consumo de droga, etc.)
e Alergias ou outras reagdes ao material utilizado.
Além disso, existem contraindicagdes
e Em caso de inoperabilidade geral,
e Em caso de falta de cooperagéo por parte do paciente,
e Se 0s requisitos técnicos ndo forem cumpridos.
Estes instrumentos ndo se destinam a ser utilizados no coragdo ou no sistema nervoso central e
circulatério!

7 ACESSORIOS

Acessérios padréo:

o Adaptador de conexao de luz Storz/Olympus, Wolf,

e Manga protetora (para todos os endoscépios com didmetro de eixo inferior a 5 mm).
Acessérios fora do padréo:

e Camera CCD e adaptador de TV,

e Fonte de luz, cabo de luz fria, varios adaptadores,

e trocarte.

8 UTILIZADORES PREVISTOS / GRUPO DE UTILIZADORES

Os produtos s6 podem ser utilizados para o fim a que se destinam em especialidades médicas por pessoal
devidamente formado e qualificado. O médico assistente ou o utilizador é responsavel pela selegdo dos
instrumentos para aplicagdes especificas ou utilizagéo cirirgica, pela formagao e informagéo adequadas e
pela experiéncia suficiente no manuseamento dos produtos.

9 POPULACAO DE DOENTES

Né&o ha restrigdes quanto a populagao de pacientes.
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10 INSTALACAO

(s 1 Adaptador de conexao de luz Storz / Olympus
2 Adaptador de conexao de luz Wolf
3 Adaptador de conexdo de luz ACMI
]'r =1 4 Embreagem de instrumento
l '11'|] .'| 5 Funil ocular

Conexéo da camera:
Trave o funil da ocular no adaptador de TV da sua cdmera. Ajuste a nitidez da imagem e, se necessario,
0 tamanho no adaptador de TV.
Conexéo de luz:
O endoscépio pode ser conectado as fontes de luz comumente disponiveis no mercado por meio de
cabos de luz fria. Para este efeito, as mangas Storz/Olympus e Wolf podem ser desaparafusadas da
ligacdo de luz e, se necessario, estdo disponiveis adaptadores de ligagéo de luz adicionais.
Cuidado: A luz representa a energia que aquece o endoscépio devido a alta densidade da luz.
Dependendo do tipo de fonte de luz, é possivel que a temperatura da extremidade distal ou da porta
de luz exceda 41°C. As altas temperaturas da superficie podem causar danos permanentes aos
tecidos do paciente ou usudrio. A distancia de seguranga ao tecido deve, portanto, ser de pelo
menos 5 mm.
O estresse mecanico, por exemplo, cair ou segurar a extremidade distal do endoscépio, pode causar danos
ou destruigdo.

11 REPROCESSAMENTO

A vida atil do produto € amplamente determinada pelo desgaste e danos causados pelo uso. O
processamento repetido tem apenas uma influéncia minima na vida Gtil do produto. A TEKNO MEDICAL
comprovou o uso seguro de endoscépios em até 50 ciclos de reprocessamento. E possivel um nimero
muito maior de preparacoes. O fim da vida Gtil do produto é normalmente determinado pelo desgaste e
danos causados pelo uso.

111 Preparacgao no local de utilizagdo
Remover a sujidade grosseira dos instrumentos imediatamente apds a utilizagdo. Nao usar produtos
fixadores ou dgua quente (>40 °C), pois estes provocam a fixagdo de residuos e podem afetar
negativamente o sucesso da limpeza. Dissolva a contaminagado pesada (residuos de coagulagao) com uma
solugdo de H,O; a 3% (peréxido de hidrogénio) e limpe com um pano descartavel. Em seguida, enxague
abundantemente com dgua desmineralizada.
Prepare os instrumentos o mais rapido possivel imediatamente ap6s o uso.

11.2 Transporte

Armazenamento seguro num contentor fechado e transporte dos instrumentos para o local de
reprocessamento, a fim de evitar danos nos instrumentos e a contaminagdo do ambiente.

11.3 Preparacao para a descontaminacdao

Se possivel, os instrumentos devem ser desmontados ou abertos para o reprocessamento (ver as
instrugdes especificas do produto). Os instrumentos deverao ser armazenados em suportes adequados
para os instrumentos, préprios para a lavagem em maquina. As propriedades dos suportes de
instrumentos ndo pode afetar a limpeza e desinfe¢do seguintes devido a zonas ocultas a limpeza por
ultrassons ou ao enxaguamento.
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Limpeza prévia manual

719

Coloque os instrumentos em agua fria desmineralizada durante pelo menos 5 minutos. Se possivel,
desmonte os instrumentos e limpe-os em agua fria com uma escova macia até que nenhum residuo seja

visivel.
Os endoscoOpios ndo devem ser limpos em banho ultrassénico, caso contrario
podem ser danificados!
115 Limpeza automatica
Passo Parametros
Pré- Temperatura de enxaguamento + qualidade da 4gua | Agua urbana fria
enxaguamento | Tempo de atuagéo 60s
Pré- Temperatura de enxaguamento + qualidade da 4gua | Agua urbana fria
enxaguamento | Tempo de atuagéo 180 s
Temperatura de limpeza 45 °C
Qualidade da 4gua Agua urbana
Limpeza Tempo de atuacdo 300 s (worst case condition) /

recomendacdo do RKI 600 s

Produtos de limpeza Neodisher Medizym
Concentragado 0,50%
Temperatura de enxaguamento 40 °C
Qualidade da dgua Agua urbana

Neutralizagdo | Tempo de atuagdo 180 s
Agente neutralizante Neodisher Z
Concentragdo 0,10%
Temperatura de enxaguamento 40 °C

Enxaguamento | Qualidade da dgua Agua purificada
Tempo de atuagao 120's

11.6 Desinfecéo (térmica) automatica

Passo Parametros
. ~ Temperatura de desinfe¢do 90 °C (Ao 3000)
Desinfecéo Quali - . o
térmica ualidade da agga Agua purificada
Tempo de atuagao 300s
Secagem do lado exterior dos instrumentos através do ciclo de secagem do aparelho
de limpeza/desinfecdo. Se necessério, é possivel efetuar uma secagem manual
Secagem : . .

complementar com a ajuda de um pano sem pelos. Secar as cavidades e 0s canais dos
instrumentos com ar comprimido esterilizado.

11.7

Verificagdo do funcionamento, manutencéo

Apds cada limpeza, os produtos devem estar macroscopicamente limpos, ou seja, livres de contaminacao

visivel.

Os produtos manchados devem ser separados imediatamente e receber tratamento especial.

Se ocorrerem erros ou danos, os produtos devem ser separados imediatamente.

Se houver sinais de danos ou deformagdes, o instrumento nédo deve, em hipdtese alguma, ser

utilizado novamente.
Os testes funcionais e a manutengéo dos instrumentos devem ser realizados de forma extremamente

minuciosa.

11.8

Embalagem

Selecionar embalagens de instrumentos para esterilizagdo em conformidade com as normas DIN EN ISO
11607-1, DIN EN 868-2 e DIN EN 868-8.
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11.9 Esterilizagdo
Esterilizagdo dos produtos com processo de pré-vacuo fracionado (de acordo com a norma DIN EN ISO
17665), tendo em conta os respetivos requisitos nacionais.

Pré-vacuo: 3 vezes
Temperatura de esterilizacao: 134 °C
Tempo de esterilizacdo: 5 min

Tempo de secagem: 20 min.

11.10 Armazenamento

. Os instrumentos esterilizados devem ser armazenados em embalagens adequadas em ambiente

j seco, limpo e sem p6 a temperaturas moderadas entre +5 °C e +40 °C e com humidade do ar
;/ii estavel. Nao armazenar juntamente com quimicos. A distancia entre o piso e a estante devera ser no
= minimo de 30 cm. O periodo de armazenamento devera ser definido pelo proprio utilizador.

11.11 Informacdes sobre a validacdo do processamento
Na validagao do processamento automatico foram utilizados os seguintes materiais e maquinas:

Produtos de limpeza: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)
Neutralizador: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Aparelho de limpeza / desinfecéo: Miele PG 8535
Autoclave de vapor: Lautenschldger ZentraCert
Para obter mais detalhes, ver os relatérios de inspegédo:
23277 / 23278 / 23279, CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

11.12 Instrugées complementares
No caso dos quimicos e maquinas acima descritos ndo estarem disponiveis, cabe ao utilizador, validar o
seu processo em conformidade.
E obrigacgdo do utilizador assegurar que o processo de reprocessamento, incluindo recursos,
material e pessoal, é o adequado para se atingir os resultados necessarios.
O estado da técnica e as leis nacionais exigem o cumprimento de processos validados.
Durante o reprocessamento, a temperatura atuante no instrumento nao deve exceder 140°C.
Em principio, a limpeza e desinfec¢cdo mecanicas sdo sempre preferiveis a limpeza manual. Com a limpeza
e desinfecgdo mecanica ha maior seguranga no processo. Nunca utilize escovas metalicas, esponjas
metalicas ou agentes de limpeza abrasivos para limpeza/pré-limpeza manual. Agentes de limpeza
fortemente alcalinos danificam plasticos e revestimentos anodizados. Ndo use agentes de limpeza
cdausticos. Ndo use agentes de limpeza oxidantes fortes. Agentes com valor de pH neutro (7,0) sdo mais
adequados. As leis e diretrizes nacionais devem ser observadas.

12REPORTAR PROBLEMAS COM O PRODUTO

De acordo com os requisitos do Regulamento (UE) 2017 /745 sobre dispositivos médicos e com o
nosso sistema de gestdo de qualidade, todos os problemas do produto devem ser comunicados ao
fabricante.
Durante o horario comercial, pode contactar-nos por telefone através do +49 (0) 07461 / 1701-0.
Fora do horéario comercial, por favor envie um email para safety@tekno-medical.com.

Incidentes graves também devem ser comunicados a autoridade competente da sua localidade.

13GARANTIA

Os produtos sdo feitos de materiais de alta qualidade e passam por controlo de qualidade antes da
entrega. Se continuarem a ocorrer erros, por favor contacte o nosso servigo. A Tekno-Medical ndo pode
garantir que os produtos sejam adequados para o respetivo procedimento. Isto deve ser determinado pelo
préprio utilizador. A Tekno-Medical ndo assume responsabilidade por danos incidentais ou resultantes. A
Tekno-Medical n&o aceita responsabilidade se for provado que estas instrugdes de utilizagédo foram
violadas.

Atencdo: No caso do uso dos instrumentos em doentes com doenga de Creutzfeldt-Jakob, a Tekno-
Medical recusa qualquer responsabilidade pela reutilizagéo.
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14SERVICO E REPARACAO

Néo realize quaisquer reparagdes ou modificagdes no produto por sua conta. Apenas o pessoal autorizado

do fabricante é responséavel e esta responsavel por isso. Produtos defeituosos devem ter passado por todo

o processo de remanufatura antes de serem devolvidos para reparagéo.

Para devolugdes, utilize o nosso formulario de candidatura ao RMA e o certificado de descontaminagéo.

Pode encontrar os formularios na nossa péagina inicial:
https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice /

15 SIMBOLOS

Os simbolos utilizados nestas instrugdes e no rétulo tém o seguinte significado, de acordo com a norma
DIN EN ISO 15223-1:

& Atencao! d Fabricante
MD Dispositivo médico &I Data de fabrico
‘g NZo estéril [:El Seguir ias instrucoes de
utilizagao
NUmero de catélogo ff,,_:{h Proteger da luz solar
LOT Designacgao do lote T Armazenar em local seco
Identificagdo clara do produto CE Marca CE

REF

16 LISTA DE PRODUTOS

Impressa em: 30.09.2024

LaringoscoOpios Otoscopios
700-046 700-049 700-057 710-141 700-080 700-093 710-181
700-047 700-055 700-058 710-145 700-083 700-094 710-185
700-048 700-056 710-140 710-146 700-090 710-180 710-186

Sinuscépios
700-350 | 700-355SF | 700-359 700-371 | 700-374SF | 710-165
700-351 700-356 | 700-359SF | 700-371SF | 710-150 710-166
700-352 | 700-356SF | 700-360 700-372 710-151 710-170
700-353 700-357 700-361 | 700-372SF | 710-155 710-171
700-354 | 700-357SF | 700-362 700-373 710-156 710-172
700-354SF | 700-358 700-363 | 700-373SF | 710-160 710-173
700-355 | 700-358SF | 700-370 700-374 710-161 710-174
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