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Para manter os riscos para pacientes, utilizadores ou, se necessario, terceiros o mais baixos possivel, as in-
strugdes de utilizagao devem ser cuidadosamente observadas. A utilizagao, preparagao e testes dos instru-
mentos s6 podem ser realizados por especialistas qualificados. Antes de usar o instrumento, leia todas as
‘/L\. instrugdes para uso. Isto aplica-se também as instrugdes de utilizagdo dos acessérios usados (adaptador,
guia de luz, fonte de luz). As especificagdes, seguranca e avisos das respetivas instru¢des de utilizagédo de-
vem ser rigorosamente cumpridos e seguidos.
Os endoscédpios flexiveis reutilizéveis (doravante denominados "endoscépios") da Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH e os seus acessérios sdo entregues de forma néo estéreis e devem passar por todo o ciclo
de reprocessamento (limpeza, desinfecao e esterilizagédo) antes da primeira e de cada utilizagédo subse-
quente.

1 AMBITO

Este manual de instrugdes é valido para os seguintes endoscépios flexiveis reutilizaveis:
e Broncoscépios,
MD| , ureterorenoscoépios,

o C(Cistoscopios.
(Ver lista de artigos no Ultimo pardgrafo deste manual de instrucdes.)

2 CONDUCAO

A utilizagao de endoscépios flexiveis sé pode ser realizada para o seu uso previsto em especialidades médicas, a-
penas em instituicdes médicas e por profissionais médicos formados e qualificados (médicos, assistentes médicos
sob supervisdo de um médico). O médico assistente ou o utilizador/operador é responsavel pela selegéo dos instru-
mentos para determinadas aplicagdes ou uso cirdrgico, pela formacdo e informacédo adequadas e pela experiéncia
suficiente para o manuseamento dos instrumentos.

O reprocessamento e esterilizagdo de endoscépios e acessérios s6 é permitido por pessoal especializado com for-
magcao qualificada.

Recomendamos que tenha sempre um endoscépio de substituicdo pronto para cada aplicagao endoscépica. Isto
reduz o risco de interrupgdes no processo cirlrgico ou durante missées de diagndstico e também previne potenci-
ais erros.

3 FINALIDADES

3.1 Broncoscépios
Durante o exame, diagndstico e/ou em conjunto com acessorios endoscopicos para o tratamento, sdo usados
broncoscépios flexiveis exclusivamente para visualizar a traqueia e os bronquios.

3.2 Ureterorenoscoépios
Durante o exame, diagndstico e/ou em conjunto com acessérios endoscépicos para o tratamento, os ureteroreno-
scopios flexiveis sdo usados exclusivamente para visualizagado do trato urindrio superior, incluindo ureteres e bacia
renal.

3.3 Cistoscopios
Durante o exame, diagndstico e/ou em conjunto com acessérios endoscépicos para o tratamento, os cistoscépios
flexiveis sdo usados exclusivamente para visualizar o trato urindrio inferior, incluindo a uretra e a bexiga.

4 INDICACOES

4.1 BroncoscoOpios

Os broncoscépios flexiveis sdo indicados como auxilio em exames e visualizagdo da traqueia e dos brénquios, inclu-
indo para o diagndstico de tumores pulmonares, corpos estranhos ou estreitamento das vias aéreas, para reali-
zagdo de lavagem brdnquica, biépsias ou radioterapia local.

4.2 Ureterorenoscopios

Os ureterorenoscépios flexiveis sédo indicados como auxilio em exames e para visualizagdo do trato urindrio supe-
rior, incluindo ureteres e pelve renal, incluindo constricdo ureteral, para o diagndstico de tumores pélvicos ureteral
e renal, para clarificar hematurias incertas e para a remogao de célculos urindrios e renais ou detritos de calculos
apos litotripsia por onda de choque intra- ou extracorpérea.
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4.3 Cistoscopios

Os cistoscopios flexiveis séo indicados como auxilio nos exames e para visualizagdo do trato urinario inferior, inclu-
indo uretra e bexiga, incluindo para diagndsticos e suspeitas de tumores, 6 corpos estranhos, calculos urinarios,
formacao de fistula, estreitamento uretral, infegdes recorrentes ou permanentes da bexiga ou infe¢gées do trato
urinario, hematdria, incontinéncia urindria incerta ou cuidados pés-tumorais.

5 CONTRAINDICAGOES

51 Geral
0 uso de endoscépios flexiveis é geralmente contraindicado se for indicado o uso de outras técnicas cirlirgicas.
Além disso, existem geralmente contraindicagoes:
e em caso de inoperabilidade geral,
e se 0 paciente ndo quiser,
e Se os requisitos técnicos ndo forem cumpridos,
e para aplicagdes fora de proposito.
N&o para uso no sistema circulatério central e nervoso, conforme definido na Portaria.

5.2 Broncoscopia
As seguintes contraindicag0es aplicam-se a broncoscopia flexivel:
e Enfarte agudo do miocérdio,
e hemodinamica instavel com arritmia,
e Perturbagado grave de coagulagdo sanguinea,
e Oxigenacdo inadequada durante o exame / insuficiéncia respiratéria grave,
Estenose traqueal severa, hemorragia endobranquica massiva.

5.3 Ureterorenoscopia
As seguintes contraindicagdes aplicam-se a ureterorenoscopia flexivel:

¢ Infecdo do trato urindrio, urosepsia,

e Contraindicagdes para a posi¢do de uma incisédo em pedra,

e Anticoagulagéo ou distlrbios da coagulagéo:
- ndo ha contraindicagé@o no caso de URSS diagndstica,
- no caso da terapia com pedras, uma contraindicacdo relativa,
- no caso de uma bidpsia planeada (remocgao de tecido), uma contraindicagéo absoluta.

5.4 Cistoscopia

As seguintes contraindicag0es aplicam-se a cistoscopia flexivel:
e infegdo aguda ou inflamagé&o do trato urindrio,
e Perturbagdes graves de coagulagé@o sanguinea.

6 POPULACAO DE PACIENTES

No que diz respeito aos broncoscépios flexiveis, ureterorenoscépios e cistoscépios, ndo existem restricdes nem
restricdes para a populacdo de doentes, a menos que exista pelo menos uma contraindicagao.

7 ELIMINACAO

Matérias-primas valiosas podem ser recuperadas através de eliminagdo amiga do ambiente.
Descarte o produto de forma ambientalmente amiga, de acordo com as orientagdes hospitalares aplicaveis.

8 COMBINACAO

Em combinagéo com acessérios operados energeticamente que podem ser usados endoscépicamente, existe um
possivel risco de tensdes e correntes excessivas. Deve garantir-se que os fluxos de fuga dos pacientes sejam mini-
mizados em combinagdes. Para evitar acoplamento elétrico entre paciente e dispositivo, a Tekno-Medical
recomenda o uso de dispositivos e acessorios Tekno-Medical.
Os endoscopios flexiveis sé6 podem ser combinados com outros dispositivos médicos se:

e O uso pretendido nas instrugdes de funcionamento permite isto,

e Os dados técnicos nas instrugdes de operagao permitem isto,

e 0 padrdo das objetivas ou cdmaras de TV corresponde ao padrdo geral.
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9 MONTAGEM E DESMONTAGEM

Montar ou desmontar a ligagéo de fibra 6tica de acordo com a ilustragdo seguinte.

Certifique-se de que os adaptadores dos cabos de fibra 6tica correspondem aos adaptadores
dos endoscopios flexiveis. Os sistemas de ligagdo correspondentes sé cabem nos adaptadores
pretendidos. Adaptadores para ligagGes de fibra 6tica Storz® /Aesculap® /Olympus® e Wolf®
estado incluidos como padréo.

Para evitar embaciar o endoscopio durante a cirurgia, a extremidade proximal da 6tica deve es-
tar completamente seca antes de adaptar a cdmara ou o adaptador da cdmara. Para garantir
uma ligacéo firme e segura dos componentes individuais, o fecho do endoscépio e do adapta-
dor ndo deve estar sujo ou danificado.

Segure sempre o endoscopio flexivel na parte principal ou funil ocular. Manuseie o tubo de in-
sercao com cuidado, ou seja, ndo pressione nem aperte.

Certifique-se de que as superficies de vidro ndo sao tocadas com outros instrumentos

Desmantelamento Assembleia

Ligacao por fibra 6tica:
Adaptador (1) ou (2) Desaparafusar do endoscopio.

Ligacao por fibra dtica:
Adaptador (1) ou (2) Desaparafusar.

Para canais de trabalho, se disponiveis:
Retira a tampa de vedacao.
Desaparafusa o corpo da vélvula.

Para canais de trabalho, se disponiveis:
Insira uma valvula nova.
Aparafusa o corpo da valvula.

Remova a valvula. e Coloca a tampa de vedagao.

(1) Adaptador Storz® /Aesculap®/Olympus®
(2) Adaptador Wolf®
(3) Ligagao ACMI® fixa ao dispositivo

10 INSPECAO E MANUTENCAO

10.1

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

1) TEKNO

Inspecéo geral (inspecédo visual)
Deixe os endoscopios e acessérios arrefecer até a temperatura ambiente antes de cada inspegao e ma-
nutengao. Montar endoscopios e acessérios desmontéveis.
Ap6s cada limpeza e desinfec¢ao, inspecione endoscépios flexiveis e acessorios para detetar residuos de
proteina e contaminagéo. Limpa novamente os endoscépios e acessérios contaminados. Os endoscépios
flexiveis ndo devem conter quaisquer residuos de agentes de limpeza e desinfetantes.
Antes de cada esterilizagao e de cada aplicagéo, os endoscépios flexiveis devem ser verificados quanto a
limpeza, fungéo e danos.
Nao deve haver danos em todo o endoscépio, como soltos, dobrados, deformados, partidos, rachados,
asperos, partes partidas, superficies gastas, arestas afiadas, isolamento defeituoso, etc.
Separe e substitua endoscépios e acessorios danificados, defeituosos, manchados ou turvos. Cabos de-
feituosos devem ser substituidos imediatamente.
Certifique-se de que nado faltam pecas ou ficaram soltas (por exemplo, anéis de vedagéo) e que os fixado-
res entre os instrumentos estéo a funcionar corretamente.
Inspegdo visual das superficies de vidro: As superficies devem estar limpas e lisas.
Nao use produtos com fibras 6ticas danificadas, superficies de vidro danificadas ou depdsitos teimosos
que ndo possam ser removidos através da limpeza.
Se ocorrer algum dos desvios acima, o endoscépio ndo deve ser usado mais e deve ser enviado ao fabri-
cante ou a um centro de servigo autorizado para reparagéo ou descarte adequado.

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
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10.2 Teste manual de fuga
Um teste de fuga é absolutamente necessario antes de qualquer uso, limpeza, desinfec¢do, esterilizagdo ou outros
procedimentos de imers&o. E realizada por meio de um testador de estanqueidade com mandémetro, da seguinte
forma:
e Fornega um recipiente com dgua limpa ou solugao de limpeza.
e Aligagao de teste e a mangueira de ligagé@o de teste devem estar secas.
e Coloque a tampa de ligacdo firmemente na vélvula e rode-a 90° no sentido contrério aos ponteiros do
relégio. O testador é entao firmemente ligado ao endoscépio e ndo pode ser removido.
o Gerar pressao de teste de maximo 160 mmHg bombeando no testador de fugas, visivel ao inflar ligeira-
mente a borracha do cotovelo na parte distal do cotovelo.
e Seoindicador do manémetro descer continuamente, ndo coloque o endoscdpio no liquido, pois o dispo-
sitivo esta a ter fugas. Por favor, envie o dispositivo para reparagéo.
e Se houver tensao, o testador de fugas deve continuar ligado ao endoscépio. O testador de fugas ndo
deve ser colocado em agua. Mergulhe o endoscépio em liquido e observe as bolhas a subir. Se as bolhas
(ou fluxos de bolhas) sobem de forma uniforme ao longo de mais de 1 minuto, isto € sinal de fuga. Por
favor, envie o endoscépio para reparagao.
e Uma formacéo inicial de bolhas surge a partir de nichos externos e ndo tem importéncia.
e Preste sempre atengdo ao manémetro do testador de fugas. Se a pressdo diminuir, aumente novamente
a pressao se necessario, caso contrario ha risco de danos causados pela dgua.
e Apds testes bem-sucedidos, retire o endoscépio da agua, ventile o sistema e desligue o testador de
fugas.
e No caso de um teste de fuga positivo (= perfuracdo comprovada):
- Remover o dispositivo da solugé@o sob presséo.
- Limpar a capa exterior com solugao desinfetante (panos microcidas).
- Sistemas de condutas secas e contactos usando ar comprimido.
- Envolver o endoscépio numa tampa protetora de folha de aluminio, coloca-lo numa caixa de
envio e envia-lo para reparagdo com a nota "a pingar, ndo desinfetado".

Nunca ligues ou desligues o testador debaixo de agua!
Nunca imerga o endoscoOpio em liquidos se houver uma queda de presséo!

10.3 Testes de consisténcia
Antes de cada utilizagdo, limpeza, desinfegéo e esterilizagdo, o canal de trabalho deve ser verificado quanto a conti-
nuidade:
e O canal de trabalho deve ser lavado com 4gua através de uma seringa descartavel.
o Deve-se prestar atengdo a permeabilidade e a rigidez.
e O teste pode ser combinado com o teste manual de fugas

10.4 Teste do mecanismo de dobra

e Pressiona lentamente a alavanca de articulagdo para testar a funcéo.

o Verifique se a flexdo total estd alcancada.

Quaisquer restricdes nas opgoes de flexdo podem indicar um defeito no endoscépio. Para evitar danos gra-
A ves no endoscépio, neste caso, utilize-o apenas com flexao suave.

10.5 Testes de Fibra Optica

Antes de cada aplicagéo, a qualidade da imagem (clara e sem distor¢des) e a transmissdo de luz através das fibras
6ticas devem ser verificadas:

e Aponte a extremidade distal do endoscépio contra luz sem reflexos, por exemplo, em frente a uma luz de
teto brilhante (sem fonte de luz fria), mantenha a ligacdo da guia de luz perto dos olhos (10 cm de distan-
cia) e mova-a para a frente e para trés.

e O brilho das fibras muda. Se as fibras éticas aparecerem como manchas escuras na extremidade distal,
as fibras dpticas estdo quebradas e a iluminagéo suficiente pode deixar de ser assegurada. Se as fibras
individuais permanecerem escuras, isto é inofensivo. Com uma taxa de rutura de aproximadamente 10-
20%, recomenda-se enviar o endoscopio para reparagao.

10.6 Manutencéo e reparacédo

e Endoscépios e acessérios flexiveis sdo isentos de manutengédo. Ndo hd componentes incluidos que exi-
jam manutengédo por parte do utilizador ou do fabricante.
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11 INSTRUCOES DE REMANUFATURA

Os endoscopios flexiveis ndo sé@o fornecidos estéreis e devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes
da primeira e de cada utilizagdo subsequente.

A Endoscoépios flexiveis ndo devem ser limpos num banho ultrassénico.
Endoscoépios flexiveis ndo devem ser expostos a raios gama.
Endoscopios flexiveis ndo devem ser esterilizados por autoclave /vapor. Temperaturas de > 60 °C nao de-
vem ser ultrapassadas.

11.1 Instrucdes gerais de aplicacdo para reprocessamento seguro

e Apos cada limpeza/desinfecéo e antes de cada utilizagéo, os endoscépios devem ser verificados quanto
a limpeza, funcdo e danos. Nao podem ser utilizados endoscépios danificados ou defeituosos. As pecas
individuais danificadas devem ser imediatamente substituidas por pegas sobressalentes originais. Os en-
doscépios danificados devem ser tratados imediatamente.

e Reprocesse endoscopios e acessérios contaminados o mais rapidamente possivel.

A limpeza manual ou mecénica (automética) e a desinfecdo devem ser realizadas apés cada utilizagao.

Siga as instrugdes do fabricante (por exemplo, dosagem).

Né&o aplique presséao forte com a mao.

Certifique-se de que os endoscépios e acessérios ndo se tocam durante a limpeza.

Use apenas detergentes para dissolver completamente as proteinas.

Evite qualquer fixagd@o de proteinas antes e durante o processamento.

N&o use limpadores abrasivos nem escovas de metal.

Os parémetros especificados pelo fabricante do agente de limpeza e do desinfetante para concentragao,

temperatura, vida Gtil e tempo de exposi¢cdo devem ser seguidos, e os dispositivos automaticos de

dosagem devem ser controlaveis.

e Se houver concentragdes elevadas de cloreto na agua, podem ocorrer fissuras e fissuras por corrosao
sob tensdo nos instrumentos. Ao utilizar 4gua totalmente dessalinizada ou agentes de limpeza alcalinos,
essa corrosao pode ser minimizada.

e Aescolha do agente de limpeza e do desinfetante baseia-se nas caracteristicas dos instrumentos e nas
diretrizes e recomendacgdes nacionais.

o As leis e regulamentos especificos de cada pais devem ser sempre respeitados.

e Em caso de contacto com agentes corrosivos, limpe imediatamente com &gua. Se possivel, use dgua tot-
almente desmineralizada (4gua desmineralizada).

e Uma limpeza incorreta pode causar danos.

Limpar sempre pela maquina (automaticamente) apds contacto com:
e Sangue
e Feridas
e Tecido interno
e Orgaos
11.2 Preparacédo dos instrumentos e pré-limpeza

11.2.1 Preparacdo dos instrumentos no ponto de utilizagdo
e Remova os residuos cirdrgicos visiveis e a sujidade superficial o mais completamente possivel com um
pano limpo, himido e sem fiapos.
e Faca sempre um teste de fugas antes de o inserir em liquidos.

duto (risco de coagulagdo ou desnaturagao de proteinas), o que pode afetar o sucesso das etapas se-

i N&o use dgua morna (> 40 °C) nem desinfetantes, pois isso pode levar a fixagdo dos residuos no pro-
guintes do tratamento.

11.2.2 Transportes
e Os instrumentos podem ser transportados para as respetivas salas de processamento, tanto himidos
COMO SECOos.

e Recomendamos o uso de sistemas de armazenamento designados (por exemplo, contentores de elimi-
nagao) para um transporte seguro e suave para reprocessamento

A A secagem dos residuos deve ser evitada de qualquer formal
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11.2.3 Pré-limpeza manual

A pré-limpeza deve ser sempre realizada antes da limpeza manual e mecénica (automatica):

e Desmonte endoscdpios e acessorios desmontéaveis em pegas individuais. Desmonte o endoscépio flexivel
0 maximo possivel. Remova todos os adaptadores de fibra 6tica antes de reprocessar.

e Para remover qualquer sujidade persistente, deixe o produto de molho em &gua fria (< 40°C) durante
pelo menos 5 minutos.

e Use uma escova de limpeza macia (escovas naturais) para limpar o produto sob agua fria da cidade cor-
rente (< 40°C) até que toda a sujidade visivel seja removida.

e Caries, limenes, espacos estreitos e fendas devem ser enxaguados intensamente (> 30 segundos)
com &gua fria da cidade, utilizando uma pistola de pressao de agua (ou seringa).

Canal de trabalho com ligagdo Luer-

e Insira uma escova de limpeza longa no canal de trabalho apenas do proximal ao distal, sem forga.

e e Inserir a escova de limpeza pelo canal de trabalho (4) apenas numa diregdo e sé a retirar quando a
cabeca da escova tiver sobressaido na extremidade distal. Nao puxe a escova de limpeza para a frente e
para tras, pois isso pode causar danos.

e Limpe as superficies oticas (funil ocular proximal, ponta distal, ligagdo do cabo 6tico) com um pano de
limpeza sem fiapos e limpe-as cuidadosamente sob agua fria da cidade (< 40°C). Ndo use uma escova de
limpeza, pois pode causar riscos. Impurezas e riscos que prejudicam a qualidade 6tica podem ser torna-
dos visiveis por reflexdes de luz na superficie ética.

Se ainda houver residuos na superficie das fibras éticas apds a limpeza, esses residuos podem queimar-se
& na superficie ao usar uma fonte de luz e, assim, prejudicar a transmissao da fibra (transmissao de luz).

11.3 Reprocessamento manual

11.3.1 Limpeza manual

Validado com o agente de limpeza alcalino Neodisher® MediClean forte.

e Insira os instrumentos completamente na banheira de limpeza alcalina (por exemplo, Neodisher® MediC-
lean forte 0,5% durante 5 minutos). Observe o tempo de exposi¢cao conforme as instrugdes do fabricante.

e Deve garantir-se que a solugé@o de limpeza chega a todas as areas do instrumento. As pegas moéveis do
instrumento devem ser movidas vérias vezes (minimo 3 vezes) na banheira de limpeza. Use uma se-
ringa (sem céanula) para enxaguar e enxaguar cavidades, limenes, fendas estreitas e fendas num banho
de limpeza vérias vezes (minimo 3 x 20 ml).

e Apds o tempo de exposigdo exigido, os instrumentos séo limpos com agua corrente e fria da cidade (<
40 °C) com uma escova suave. Cavidades, limenes, espagos estreitos e fendas sdo enxaguados a volta
e através novamente com a pistola de pressdo de agua (ou seringa) (minimo 30 segundos).).

¢ Depois lave novamente os endoscdpios sob agua fria da cidade corrente (< 40 °C) e limpe com uma
escova para remover completamente o agente de limpeza (minimo de 30 segundos).).
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11.3.2 Desinfecdo manual

Validado com o desinfetante sem aldeidos Korsolex® plus

e Imerga os instrumentos num desinfetante classificado como RKI ou VAH (por exemplo, 3% de Korsolex®
plus durante 15 minutos). As instru¢des do fabricante do desinfetante devem ser seguidas.

e Deve garantir-se que o desinfetante chega a todas as areas do instrumento. As partes méveis do instru-
mento devem ser movidas véarias vezes (minimo 3 vezes) na banheira desinfetante. Use uma seringa
(sem canula) para enxaguar e enxaguar cavidades, limenes, espagos estreitos e fendas no banho de des-
infetante varias vezes (minimo 3 x 20 ml).

e Apds o tempo de exposigdo, enxague cuidadosamente o instrumento com agua fria desmineralizada
(minimo de 30 segundos).). As caries e limenes devem ser lavados vérias vezes (minimo 3 x 20 ml)
com agua desmineralizada usando uma seringa (sem céanula).

e A secagem manual é feita com um pano descartavel sem fiapos. Para evitar residuos de dgua nas céries
tanto quanto possivel, recomenda-se sopro-los com ar comprimido estéril e sem 6leo.

11.4 Reprocessamento mecanico (limpeza automatica e desinfecéo térmica)

Recomenda-se a utilizagdo de uma arruela-desinfetadora RDG-E, de acordo com os requisitos da série de normas
ISO 15883.
e Osinstrumentos devem ser colocados em suportes de instrumentos compativeis com méaquinas, de
forma adequada para lavar loiga.
e Os suportes de instrumentos (por exemplo, tabuleiros de peneira) devem ser concebidos de forma a que
a limpeza subsequente na maquina de lavar e no dispositivo de desinfe¢@o nédo seja dificultada pelas
sombras de lavagem da loica.
e Os instrumentos devem ser fixados no cesto de limpeza com uma distancia minima entre si.
e A sobreposigéo entre si deve ser evitada para evitar danos nos instrumentos durante o processo de lim-
peza.
e Temperaturas de 60 °C ndo devem ser ultrapassadas para evitar danos no endoscoépio flexivel.
e As especificagdes do fabricante sobre o equipamento e o fabricante dos agentes de limpeza devem ser
sempre respeitadas.

Devem ser usados limpadores adequados com pH neutro ou alcalinos como limpadores para limpeza de maquinas.
Recomendamos a solugdo de limpeza THERMOSHIELD® NR (anteriormente: THERMOTON® NR) da Dr. Schuma-
cher GmbH com uma dose de 0,5% (de acordo com as instru¢des do fabricante para reprocessamento do en-
doscépio).

Para a desinfe¢do quimica, recomendamos o desinfetante THERMOSHIELD® DESINFEKTANT (anteriormente: THER-
MOTON® DESINFEKTANT) da Dr. Schumacher GmbH.

Processo automatico de reprocessamento validado com lavadora-desinfetadora Belimed WD 425, detergente

neutro em pH THERMOTON® NR (composigdo e formulagéo idénticas ao THERMOSHIELD® NR), desinfetante

THERMOTON® DESINFEKTANT (composigao e formulagéo idénticas ao THERMOSHIELD® DESINFEK-

TANT):

Pré-limpeza manual.

Teste automatico de fuga no RDG-E.

3 minutos de pré-limpeza com agua fria da cidade (< 40 °C)

5 minutos de limpeza a 55 °C + 2 °C 0,6 % detergente pH neutro (ex.: THERMOSHIELD® NR)

Enxaguamento intermédio de 1 minuto com dgua desmineralizada (< 40 °C)

5 minutos de desinfe¢ao quimica com, por exemplo, THERMOSHIELD® DESINFEKANT a 1% a 55 °C + 2

°C, 4gua VE

Enxaguamento final de 1 minuto com 4gua desmineralizada 55 °C = 2 °C

e 15 minutos de secagem automatica segundo o processo de secagem automatica da maquina de lavar e
desinfetara 55 °C £ 2 °C

e Subsequentemente, pode também ser realizada a secagem manual com um pano sem fiapos ou a ex-
pulsdo dos limens usando ar comprimido estéril e sem éleo.

Ap6s a limpeza da maquina, remova imediatamente os endoscépios do dispositivo de limpeza para evitar
corrosao.
Deve-se evitar o arrefecimento acelerado do instrumento.
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12 ESTERILIZACAO

Os endoscopios flexiveis ndo sdo fornecidos estéreis e devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes da pri-
meira e de cada utilizagdo subsequente. Antes de cada esterilizagéo, os endoscépios devem ser cuidadosamente
limpos (manual ou mecanicamente) e desinfetados. Antes de cada esterilizagao, verifique os endoscépios quanto a
limpeza, fungdo e danos.
e Esterilize os endoscépios individualmente embrulhados em recipientes adequados.
e Certifique-se de que toda a superficie estd em contacto com o meio de esterilizagao.
o Certifique-se de que os fixadores seguram bem os endoscopios.
e Os endoscépios ndo devem ser sujeitos a stress mecanico, pois isso poderia danificar os sistemas sen-
siveis das lentes.
e Apos a conclusdo do processo de esterilizagéo, os endoscépios devem ser arrefecidos lentamente até a
temperatura ambiente. O endoscépio ndo deve ser enxaguado com agua fria ou outros liquidos para arre-
fecimento, pois isso pode causar danos na 6tica

12.1 Processo de esterilizacdo

Apenas podem ser utilizados processos especiais para 6pticas termolabeis que tenham sido testados e aprovados
para este fim.
Endoscopios flexiveis ndo devem ser expostos a raios gama
A Endoscoépios flexiveis ndo devem ser esterilizados a vapor nem autoclaveados. Temperaturas de 60 °C nao
devem ser ultrapassadas.
Métodos de Esterilizagdo Recomendados:
* Esterilizagé@o por gases com EtO (parametros validados).
* Esterilizagdo gasosa com peréxido de hidrogénio utilizando o processo STERIS® V-PRO®.
Selecione o processo de esterilizagdo adequado para instrumentos termicamente habilidos, de acordo com os re-
quisitos e recomendacoes legais nacionais.
E possivel que os procedimentos de esterilizagdo néo listados neste manual também sejam compativeis com os
endoscopios. No caso de procedimentos diferentes dos listados como validados neste manual, a responsabilidade
pela esterilidade é do operador.

12.1.1 Esterilizagdo com Oxido de etileno (esterilizagdo gasosa)

Realizar a esterilizagdo com éxido de etileno (esterilizagdo gasosa) de acordo com a DIN EN ISO 11135. Devem ser
tidos em conta os requisitos nacionais relevantes. Os dispositivos EtO que funcionam segundo um processo vali-
dado segundo a EN 1422 garantem esterilizagao e dessorgdo seguras de acordo com as especificagdes do fabrica-
nte. Ao esterilizar com gés 6xido de etileno, siga todos os protocolos de reprocessamento das autoridades nacio-
nais, autoridades de salde, associagdes profissionais e da sua instalagdo, bem como as instrugdes do fabricante do
seu equipamento de esterilizagéo.

O resultado da esterilizagdo depende de vérios fatores, como a forma como o instrumento esterilizado é embalado
ou armazenado, ou como o instrumento esta disposto no esterilizador. Verifique o grau de esterilizagdo com a ajuda
de indicadores biolégicos ou quimicos.

A O gés 6xido de etileno é toxico e pode ser prejudicial para a salde. Siga as regulamentagdes aplicaveis para
a protecdo da salde para determinar a adequagdo do procedimento.

e Antes da esterilizagé@o a gés, limpe e seque os instrumentos cuidadosamente. Os residuos de agua po-
dem impedir a esterilizagdo ou causar danos ao endoscépio.

e Antes da esterilizagao, fixe a tampa de compensagao de pressdo (tampa EtO) ao conector do en-
doscopio (ver ilustragdo). Se a tampa de EtO néo estiver ligada ao endoscépio durante a esterilizagéo
com Oxido de etileno, o ar dentro do endoscépio ird expandir-se e pode rachar o revestimento da parte
inclinada e/ou danificar o mecanismo de inclinagéo.

Deixe que os instrumentos libertem gases suficientes ap6s a esterilizagdo e sequem corretamente apds a este-
rilizagdo para eliminar residuos téxicos do gas éxido de etileno.
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Parametros de esterilizacéo validados:

Temperatura 55°C+3°C

Pressdo da cdmara 1,7 bar (0,17 MPa)

Humidade relativa 40 - 100 %
Esterilizag&o por EtO Tempo de exposicéo (duragéo 120 min (2 horas)

da exposicao)

Concentracéo de EtO 7 -8,5% EtO (2260 mg/1) 91,5 -93%

C02
Desgasificacéo (des- Minimo > 6 horasa 52 - 58 °C
sorcéo)

Se forem cumpridas as condi¢cbes de dessorgao especificadas, em conjunto com os parédmetros de esterilizagéo
listados, os endoscopios flexiveis ficam livres de gas residual dentro do significado dos limites especificados na DIN
EN ISO 10993-7.

12.1.2 Esterilizagdo gasosa com peroxido de hidrogénio usando o processo STERIS® V-PRO®
A esterilizagdo gasosa com perdxido de hidrogénio é outro método alternativo para esterilizar endoscépios flexiveis
termolébeis. Para este processo, a eficacia foi validada e a compatibilidade do material testada ao longo de 30 cic-

los.
A validagdo dos endoscépios flexiveis da Tekno-Medical é vélida para o seguinte sistema de esterilizagao a baixa

temperatura STERIS® V-PRO®:

Esterilizador (Sistema de Esterilizagdo a Baixa Tem- Ciclo flexivel
peratura)
V-PRO® maX v
V-PRO® maX 2 v
V-PRO® 60 v
V-PRO® S2 v

A adequacdo dos endoscépios flexiveis para uma esterilizagdo eficaz foi comprovada por um laboratério de testes
independente acreditado. A esterilizagdo é considerada suficientemente eficaz se for alcangada uma redugao de
microrganismos viaveis em pelo menos um fator de 106 (nivel de garantia de esterilidade (SAL): %),

Para informacgdes sobre restricdes de embalagem e peso, consulte a informacéo fornecida pelo fabricante do este-
rilizador.

13 ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

13.1 Armazenamento / Armazenamento e Embalagem

e Endoscopios flexiveis esterilizados com géas ou métodos equivalentes devem ser armazenados num
armario fechado protegido contra contaminagdo apds a dessorgao adequada.

e Antes do armazenamento, os endoscépios flexiveis devem estar completamente secos.

e Endoscopios flexiveis sé podem ser armazenados e embalados individualmente.

e Armazene endoscopios flexiveis num ambiente seco, limpo, livre de p6 e bem ventilado, e num local abri-
gado a temperatura ambiente (livre de fumos corrosivos). Para evitar a formagao de condensado, devem
evitar-se grandes flutuagdes de temperatura.

e Endoscépios flexiveis sao preferencialmente guardados pendurados em suportes adequados num
armario especial fechado para endoscépios.

e A embalagem de transporte dos endoscépios flexiveis ndo se destina a limpeza, esterilizagdo e armazena-
mento, pelo que ndo deve armazenar endoscopios flexiveis na embalagem de transporte.

e Apds armazenamento de no maximo 7 dias, os endoscopios flexiveis devem ser reprocessados.

e Antes de usar, apds o armazenamento, esfregue a capa exterior com um pano de microcida e enxague o0s
condutos com 20 ml de &lcool 70%.

13.2 Transportes

e Para o transporte, o endoscépio flexivel deve ser transportado em recipientes fechados adequados, pro-
tegidos contra contaminagao, para evitar a recontaminagao.

e O transporte de endoscépios para exames de avaliagdo na embalagem de transporte ndo é permitido. A
embalagem de transporte sé pode ser usada para enviar um dispositivo defeituoso ao fabricante para

reparagao.
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14 SERVICO E REPARACAO

Para garantir a segurancga operacional dos endoscoépios flexiveis:
e Faca as reparagdes serem realizadas exclusivamente pelo respetivo concessionario ou por um servigo de
apoio ao cliente qualificado autorizado pela Tekno-Medical.
e SO use pecas sobressalentes originais para reparacoes.
e Areclamacgédo de garantia expira no caso de reparagdes que ndo sejam realizadas pelos centros de ser-
vico autorizados Tekno-Medical.
e Informacdes sobre reparacdes e garantias estao disponiveis na Tekno-Medical.

14.1 Despacho

A devolugéo de dispositivos médicos usados sé é permitida em estado limpo e esterilizado, com prova escrita. Use
sempre a embalagem de transporte original ao devolver. A embalagem deve garantir uma prote¢do 6tima dos en-
doscépios durante o transporte. Produtos defeituosos devem ter passado por todo o processo de remanufatura an-
tes de serem devolvidos para reparagéo. Para devolugdes, utilize o nosso formulario de candidatura RMA e o
certificado de descontaminacéo.

Formularios em: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

15 VIDA

Endoscdpios flexiveis sdo instrumentos reutilizaveis. A vida Gtil dos endoscépios flexiveis depende da frequéncia de
utilizagdo, bem como do cuidado e manuseamento cuidadoso. Quando usados conforme indicado, os endoscépios
flexiveis podem ser usados e remanufaturados durante 30 ciclos sem manutengao/partida. Antes de cada
utilizagao, o endoscoépio flexivel deve ser verificado quanto a limpeza, fun¢édo e danos.

No final do seu ciclo de vida, descarte os endoscépios flexiveis de forma profissional, se necessario.

16 ELIMINACAO

O seguinte deve ser observado ao descarté-los:
e Limpe e esterilize cuidadosamente os endoscépios flexiveis antes de os descartar.
e Descartar embalagens e pecas usadas de acordo com as regulamentacgdes especificas do pais.
e Proteja os endoscopios flexiveis contra acessos ndo autorizados.

17 REPORTAR PROBLEMAS COM O PRODUTO

De acordo com os requisitos do Regulamento (UE) 2017 /745 sobre dispositivos médicos e com 0 nosso sis-
j tema de gestao de qualidade, todos os problemas do produto devem ser comunicados ao fabricante.

Durante o hordrio comercial, pode contactar-nos por telefone através do +49 (0) 07461 / 1701-0.
Fora do horério comercial, por favor envie um email para safety@tekno-medical.com.

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

18 GARANTIA

Os produtos sao feitos de materiais de alta qualidade e passam por controlo de qualidade antes da entrega. Se con-
tinuarem 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 néo aceita responsabilidade se for provado que estas instrugdes de utilizagdo foram violadas.

ii'-: Atencdo: No caso do uso dos instrumentos em doentes com doencga de Creutzfeldt-Jakob, a Tekno-Medical
recusa qualquer responsabilidade pela reutilizagéo.
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19 SIMBOLOS

Os simbolos usados nesta instrugéo e no rétulo tém o seguinte significado de acordo com DIN EN ISO 15223-1:

Atencao! Fabricante

Medicina

Fabrico

Nao estéreis Siga as instrucdes de utilizagao

=IIEN] 2

Catalogo Proteger da luz solar

Designagéo de lote Guardar num local seco

).

ERENENIE
P

Identificagdo Unica do produto

Marca CE com nimero do Organismo Notificado:
C€ 0483 mdc — certificagdo de dispositivos médicos GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

20 LISTA DE ITENS

Impresso em: 11.04.2024

m

Broncoscépios
710-280 | 710-281
Ureterorenoscépios
710-290
Cistoscopios
710-295 | 710-296
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