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Informacdes do produto

@ Modelo do produto: RF11A

@ Nome do produto: Video Endoscépio Portatil

@ Vida util : 1000 vezes ou 5 anos

@ Nome do fabricante: Zhongshan Wesee Meditech Co.,Ltd.

@ Endereco: 6F , Block C , 2 Jianshuo Str . HoChung Village , Nanlang , Zhongshan
528451 P.R.China

@ Informagdes de contato:
Tel: +86-760-86960005
Fax: +86-760-86960235
Cddigo Postal: 528451

Versio
O nUmero da versdo do manual esta sujeito a alteragdes sem aviso prévio devido a mudangas

no software ou nas especificagdes técnicas. Abaixo estdo as informagdes da versdo do manual:

@ Numero do documento: J/RF11A-1-00 3

@ Numero da versio: V1.0

@ Data de emissio: janeiro de 2025

@ ©2025 Todos os direitos reservados por Zhongshan Wesee Meditech Co.,Ltd.
Declaracao

O fabricante detém os direitos autorais do manual, que nio ¢ publicado publicamente, e tem o
direito de tratd-lo como informacdo confidencial. O manual destina-se apenas a consulta de
opera¢do, manutencio e reparo, e ndo deve ser divulgado a terceiros.

Este manual contém informagdes proprietarias protegidas por direitos autorais. Sem o
consentimento por escrito do fabricante, este manual ou qualquer parte dele ndo podera ser
copiado, fotocopiado ou traduzido para outros idiomas.

O conteudo deste manual esté sujeito a alteragcdes sem aviso prévio.
Responsabilidades do Fabricante

O fabricante ¢ responsavel pela seguranga, confiabilidade e desempenho do produto quando
todas as seguintes condigdes forem satisfeitas:

@ A instalacdo, manutencdo e atualizagio do produto sdo realizadas por pessoa autorizada
ou certificada pelo fabricante;

@ O armazenamento, o ambiente de trabalho e as condi¢es elétricas do produto estdo em
conformidade com as especificagdes;



@ O produto deve ser utilizado de acordo com o manual de instrucdes.
Visao geral
& Estrutura Principal
O produto é composto por 3 partes, ou seja, se¢cdo de punho, tubo de insercio e acessorios.
4@ Uso pretendido

O Video Endoscopio Portatil destina-se ao diagndstico da anatomia do ouvido, das vias nasais,
da cavidade oral e das vias aéreas superiores .

& Indicacdes

E indicado para uso em adultos.

& Indicacdes

Pacientes com doencas otorrinolaringologicas.

& Contraindicacdes

Nao existem contraindica¢des conhecidas diretamente relacionadas ao produto. Se um médico

qualificado considerar que o uso do Video Endoscopio Portatil pode representar um risco para o
paciente. Por exemplo, o equipamento ndo deve ser utilizado devido ao estado geral do paciente
ou se o proprio procedimento endoscdpico for contraindicado. E contraindicado.

& Precaucdes , avisos e notas

1. O aparelho ndo contém nenhuma pega reparada pelo usudrio. A manutengao interna deve ser
realizada por pessoal técnico autorizado pelo fabricante.

2. O dispositivo ndo ¢ um aparelho de tratamento e ndo deve ser usado em casa.

3. O dispositivo utilizado em conjunto deve ser desligado da tomada antes da limpeza do
produto.

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

5. Este dispositivo ndo ¢ compativel com ressonincia magnética.

6. O dispositivo ndo pode ser interligado com a configurac¢do para aplicagdo endoscdpica em
pecas do tipo CF.

7. Os produtos ndo devem ser utilizados quando houver sinais de degradagdo do material ou
quando o numero maximo de reutilizagdes permitidas for atingido.

& Desempenho essencial

1. Nao pode haver nenhuma rotagdo inesperada da imagem que leve a uma operagdo errada
por parte do médico.

2. Nao deve haver nenhuma imagem exibida que possa levar a um diagndstico incorreto por



parte de um operador treinado.

3. Deve haver marcadores dbvios para distinguir imagens em tempo real de imagens que ndo
sdo em tempo real.



Sobre o Manual

O manual descreve detalhadamente o uso, as fungdes e os métodos de operacdo do produto. Leia
e compreenda atentamente o contetido do manual antes de usar o produto, para garantir seu uso
correto e a seguranga tanto dos pacientes quanto dos operadores.

Este manual apresenta o produto de acordo com a configuragdo mais completa. Algumas
informagdes aqui contidas podem ndo se aplicar ao produto que vocé€ adquiriu. Em caso de
davidas, entre em contato com nossa empresa.

E necessério colocar o manual proximo ao produto.

Este manual destina-se a profissionais médicos clinicos. Os leitores devem conhecer os
procedimentos, praticas e terminologia médica, e possuir a experiéncia profissional necessaria
para. Video Endoscépio Portatil.

Todas as ilustracdes fornecidas no manual sdo apenas para referéncia. As configuragdes ou dados
nas ilustra¢des podem ser diferentes do que € exibido no produto .
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Simbolos

Simbolos

O(s) significado(s) do(s) simbolo(s) mostrado(s) na embalagem dos componentes, na
contracapa deste manual de instru¢des e/ou neste instrumento sdo os seguintes:

R Peca aplicada tipo BF u Fabricante
D:ﬂ Consulte as instrugdes de t 1 .
Acima
uso. 11
Simbolo para descarte individual de
eletrodomésticos e equipamentos
A Cuidado eletronicos (Por favor, siga as

normas ou regulamentos locais de
descarte).

Numero de série

Fragil, manuseie com cuidado.

Consulte as instru¢des de
uso.

Mantenha seco

Numero do modelo

Limite de camadas empilhadas

IPX7

Grau de protecdo contra a
entrada de liquidos

Pais de fabricagido

Limita¢do de umidade

Data de fabricagéo

Limite de temperatura

Limita¢o da pressdo atmosférica




Pontos-chave (leia antes de usar)

Pontos-chave (leia antes de usar)

Objetivo do Design

O produto foi projetado para fornecer visualizagdo por meio de um monitor de video. E ndo
deveria ser usado para outros fins

Uso Pretendido

O instrumento destina-se a fins de visualiza¢do durante os procedimentos ENT.
Aplicabilidade

O instrumento ¢ indicado para fornecer a visualizagdo endoscdpica e diagndstico na boca e as
cavidades nasais das vias aéreas superiores € no canal auditivo com o timpano

Contra Indicacoes

O uso do Video Endoscopio Portatil € contraindicado se as aplicagdes forem contraindicadas
para qualquer razdo.

Usudarios pretendidos

O usuario pretendido € exclusivamente um profissional de saude. Leigos estdo proibidos de
utiliza-lo.

Manual de Operacgdo

Este manual de instru¢des contém informagdes essenciais sobre como usar este instrumento com
seguranca ¢ eficdcia. Antes de usar, leia atentamente este manual e os manuais de todos os
equipamentos que serdo usados durante o procedimento e utilize os equipamentos conforme as
instrugdes.

Guarde este e todos os manuais de instru¢des relacionados em um local seguro e acessivel. Se
tiver alguma duvida ou comentério sobre qualquer informag@o contida neste manual, entre em
contato com as assisténcias técnicas autorizadas pela nossa empresa ou entre em contato
diretamente com a nossa empresa.

A descri¢do neste manual refere-se a configuragdo mais completa do produto. O funcionamento
da configuracdo do produto pode variar de acordo com o modelo real. Configuragao do produto
que vocé adquiriu.

Qualificacoes do usudrio

Se houver um padrio oficial sobre a qualifica¢cdo de endoscopia e tratamento endoscopico que
seja definido pela administracdo médica ou outras institui¢des oficiais, como a sociedade
académica em endoscopia, siga o padrdo. Se ndo houver um padrio oficial de qualificacdo, o
operador deste instrumento deve ser um médico aprovado pelo gerente de seguranga médica do
hospital ou pessoa responsavel pelo departamento. O gerente de segurangca médica do hospital
ou pessoa responsavel por o departamento deve selecionar um médico que seja capaz de realizar
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Pontos-chave (leia antes de usar)

com segurang¢a o planejado endoscopia e tratamento endoscopico seguindo as diretrizes oficiais
estabelecidas pelo académico sociedade sobre endoscopia, etc., e considerando a dificuldade de
cada tipo de endoscopia e tratamento endoscopico.

Compatibilidade de instrumentos

Consulte a se¢do 1.1 “Verificagdo do contetido da embalagem” e Confirme se este instrumento
¢ compativel com os equipamentos auxiliares que estdo sendo utilizados. O uso de equipamentos
incompativeis pode resultar em lesdes ao paciente ou ao operador e/ou danos ao equipamento.

Este produto esta em conformidade com a norma EMC EN 60601-1-2: 2015+A1:2021.

Os equipamentos utilizados em conjunto devem atender aos requisitos das normas da série IEC
60601 .
Limpeza e desinfeccdo antes da primeira utilizagdo e apos cada utilizagdo.

Este instrumento ndo foi limpo e desinfetado antes do envio. Antes de usar este instrumento pela
primeira vez, limpe-o e desinfete-o de acordo com as instrucdes fornecidas nos Capitulos 4 e 5 .

Apos o uso deste instrumento, limpe-o , desinfete-o e armazene-o de acordo com as instrucdes
dos Capitulos 4 a 6. O reprocessamento ou armazenamento inadequado e/ou incompleto pode

representar um risco de infec¢do, além de causar danos ao equipamento ou reduzir seu
desempenho.

Equipamentos de reposi¢io

Certifique-se de ter outro endoscdpio ou dispositivo com fung¢do semelhante a méo para evitar
acidentes devido a falhas ou mau funcionamento do equipamento.

Gestdo de Manutencdo

A probabilidade de falha do endoscdpio e dos equipamentos auxiliares aumenta com o aumento
do tempo total de operagdo e/ou das horas totais de operacdo. Além da inspe¢do antes de cada
procedimento, o responsavel pela manuten¢do dos equipamentos médicos em cada hospital deve
inspecionar periodicamente os itens especificados neste manual. Um endoscépio com suspeita
de irregularidade ndo deve ser utilizado, mas sim inspecionado seguindo a Se¢do 7.1 “Guia de
solugdo de problemas”. Se a suspeita de irregularidade persistir apos a inspegdo, entre em contato

com nossa empresa antes de utiliza-lo .

Proibicdo de Reparos e Modificacoes Inadequados

O produto ndo contém pegas que possam ser reparadas pelo usuario. Nao desmonte, repare ou
modifique o produto sem autorizacdo; caso contrario, poderdo ocorrer ferimentos ou danos ao
equipamento.

O produto deve ser reparado somente por pessoa autorizada pela nossa empresa. O aparelho que
for desmontado, reparado ou reconstruido por pessoas que nao sejam técnicos qualificados pela
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Pontos-chave (leia antes de usar)

nossa empresa estara fora do ambito da garantia do produto e ndo terd mais direito a qualquer
tipo de garantia oferecida pela nossa empresa.

Palavras de sinalizacdo

As seguintes palavras-chave so utilizadas ao longo deste manual:

AAViSO : Indica uma situacio potencialmente perigosa que, se ndo for evitada, pode
resultar em morte ou ferimentos graves.

ACuidado : Indica uma situag@o potencialmente perigosa que, se ndo for evitada,
pode resultar em ferimentos leves ou moderados. Também pode ser usada para alertar sobre
préticas inseguras ou possiveis danos a equipamentos.

=o

Nota : Indica informagdes adicionais telis.

Avisos , precaugoes e notas

Ao manusear este instrumento, siga as adverténcias e precaucdes indicadas abaixo. Essas
informagdes devem ser complementadas pelas adverténcias e precaugdes apresentadas em cada
capitulo.

AAviso:

@ E proibido o uso por leigos.

@ Nunca instale ou opere o sistema nos seguintes locais. Pode ocorrer uma explosdo ou
incéndio, pois o sistema ndo ¢ a prova de explosao.

— A concentracdo de oxigénio € alta.

— Agentes oxidantes (como o 6xido nitroso) (N > O)) estdo presentes na atmosfera.
— Ha presenca de anestésicos inflamaveis na atmosfera.

— Ha fluidos inflamaveis por perto.

@ Liquido permitido:

— Solucdo salina fisioldgica, lubrificantes soluveis em dgua

@ Nio realize cirurgias de queimaduras elétricas, coagulacdo com plasma de argdnio e
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Pontos-chave (leia antes de usar)

cauterizacdo a laser com bisturi eletrocirurgico de alta frequéncia enquanto estiver
usando este produto.

Naio bata, golpeie ou deixe cair a extremidade distal do endoscdpio, o tubo de insercéo,
a secdo flexivel, a alavanca de controle de angulacdo ou o processador. Também nio
dobre, puxe ou torca a extremidade distal do endoscdpio, o tubo de insercdo, a secdo
flexivel ou a alavanca de controle de angulacdo com forca excessiva. O endoscopio
pode ser danificado e causar ferimentos, queimaduras, sangramento e/ou perfuracdo
no paciente. Também pode fazer com que partes do endoscopio se desprendam dentro

do paciente.

Nunca insira ou retire o tubo de insercio com forca ou de forma repentina. Nunca

puxe, torca ou gire a secio angulada com forca. Caso contrario, o paciente podera se
ferir. Também pode se tornar impossivel endireitar a secdo angulada durante o exame.

Nunca insira ou retire o tubo de insercido do endoscopio enquanto a secio flexivel
estiver angulada. Isso pode causar lesdes ao paciente.

A parte flexivel pode ser dobrada apenas para cima ou para baixo, mas nio para a
esquerda ou para a direita. O operador deve levar em consideracio a direcdo da flexdo
do endoscopio durante a insercdo e a retirada.

Nunca opere a secdo flexivel, insira ou retire o tubo de insercdo do endoscopio sem
visualizar uma imagem endoscopica nitida. Caso contrario, podera causar lesdes ao

paciente.

Quando houver dificuldade para inserir o endoscopio, ndo o force: interrompa o
exame. A insercdo forcada pode causar lesdes ao paciente.

Ao utilizar este dispositivo, a temperatura da superficie da parte emissora de luz
(extremidade distal) pode exceder 41 °C (106 °F), e a alta temperatura pode causar
danos aos tecidos ou queimaduras. Nao permita a observacao estética a curta distancia
e nao deixe a extremidade distal do dispositivo em contato com a mucosa por muito
tempo.

Caso tenha entrado liquido no endoscopio, ndo o utilize, pois sua estrutura interna pode
estar danificada.

O endoscdpio ndo deve ser usado proximo a outros equipamentos ou empilhado com
eles e, caso 0 uso proximo ou empilhado seja necessario, o endoscopio deve ser
observado para verificar o funcionamento normal na configuracdo em que sera
utilizado.

Os equipamentos de Classe A destinam-se ao uso em ambiente industrial. O
endoscopio  pode apresentar dificuldades em garantir a compatibilidade
eletromagnética em outros ambientes, devido a interferéncias conduzidas e irradiadas.

A falta de limpeza e desinfeccdo adequadas dos equipamentos endoscopicos apos cada
exame pode comprometer a seguranca do paciente. Para minimizar o risco de
transmissdo de doencas entre pacientes, o endoscOpio deve ser submetido a uma
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Pontos-chave (leia antes de usar)

limpeza manual completa. seguida de desinfeccdo de alto nivel, conforme o Capitulo

5 “Procedimentos de Limpeza e Desinfeccio”, apds cada exame.

ACuidado :

Nao enrole o tubo de inser¢do em um didmetro inferior a 12 cm. Isso pode danificar o
equipamento.

Nao tente dobrar o tubo de inser¢do do endoscopio com forca excessiva. Caso
contrario, o tubo de inser¢do podera ser danificado.

Nao bata na extremidade distal do tubo de insercdo, especialmente na superficie da
lente objetiva na extremidade distal, caso contrario, ocorrerd um enquadramento
incorreto.

Nao torca nem dobre a parte flexivel com as maos. Isso pode danificar o equipamento.

Nao aperte a parte flexivel com forg¢a. O revestimento dessa parte pode esticar ou
romper, causando vazamentos de agua.

Este instrumento pode estar sujeito a interferéncias eletromagnéticas quando préoximo
a equipamentos marcados com o seguinte simbolo ou outros equipamentos portateis e
moveis de comunicagdo por radiofrequéncia (RF), como telefones celulares. Caso
ocorra interferéncia eletromagnética, medidas de mitigagdo podem ser necessarias,

()

como reorientar ou reposicionar este instrumento, ou blindar o local.

Antes de cada utilizacdo, ou apos alterar o modo/configuracdo de visualizagdo, o
utilizador deve verificar se a imagem observada através do endoscopio esta em tempo
real (e ndo ¢ uma imagem armazenada) e na orientacao correta .

Com excecdo dos cabos vendidos pelo fabricante do endoscopio como pegas de
reposicdo para componentes internos, o uso de acessorios e cabos diferentes dos
especificados pode aumentar a radiagdo do dispositivo ou diminuir sua imunidade .

i

Observacdo :

O usuario precisa instalar e usar o produto de acordo com as informagoes de
compatibilidade eletromagnética que acompanham o mesmo.

Dispositivos portateis e moveis de comunicagdo por radiofrequéncia podem
influenciar o desempenho do endoscopio, portanto, o endoscopio deve ser mantido
longe deles durante o uso.




Pontos-chave (leia antes de usar)

@ Os cquipamentos adicionais conectados a equipamentos eletromédicos devem estar em
conformidade com as respectivas normas IEC ou ISO (por exemplo, IEC 60950 para
equipamentos de processamento de dados). Além disso, todas as configuragoes devem
estar em conformidade com os requisitos para sistemas eletromédicos (consulte a
norma IEC 60601-1 ou a clausula 16 da 3“ edi¢do da IEC 60601-1, respectivamente).
Qualquer pessoa que conecte equipamentos adicionais a equipamentos eletromédicos
configura um sistema médico que atende aos requisitos para sistemas eletromédicos.
Ressalta-se que as leis locais tém prioridade sobre os requisitos mencionados acima.
Em caso de duvida, consulte o representante local ou o departamento de assisténcia
técnica.

Exemplos de manuseio inadequado

Os detalhes da técnica endoscdpica clinica sdo da responsabilidade de especialistas treinados. A
seguranga do paciente em exames e tratamentos endoscdpicos pode ser garantida pelo manuseio
adequado por parte do médico e da equipe médica. Exemplos de manuseio inadequado sdo
apresentados a seguir:

@ [Inscrir ou retirar o Video Endoscépio Portatil reutilizivel sem uma imagem endoscopica
nitida na tela pode causar lesdes ao paciente.

@ A manipulacio da parte flexivel do Video Endoscépio Portatil reutilizavel sem uma imagem
endoscopica nitida na tela pode causar lesdes ao paciente.

Diodo emissor de luz (LED )

O LED esta integrado ao endoscépio . E basicamente seguro para os olhos. No entanto, olhar
diretamente para a luz emitida pelo LED por um longo periodo pode causar danos a visdo. A

equipe de manutengao, os fornecedores e outros envolvidos devem ler este manual atentamente.

AAviso :

@ 0 cndoscopio utiliza LED como fonte de iluminagdo , podendo apresentar falhas. Por

favor, tenha um endosc O pio reserva ou um dispositivo com funcdo similar a

disposi¢do.

@ Evite que os olhos e a pele sejam expostos a luz direta ou difusa.
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Capitulo 1 Informacdes sobre o produto

1.1 Verificacdo do conteudo da embalagem

Compare todos os itens da embalagem com os componentes mostrados abaixo. Inspecione cada
item quanto a danos. Se o instrumento estiver danificado, se algum componente estiver faltando
ou se tiver alguma duvida, ndo utilize o instrumento; entre em contato imediatamente com nossa
empresa. Este instrumento ndo foi desinfetado antes do envio. Antes de usar este instrumento
pela primeira vez, limpe e desinfete-o de acordo com as instrugdes fornecidas no Capitulo 4
“Limpeza e Desinfeccdo: Politica Geral” e no Capitulo 5 “Procedimentos de Limpeza e

Desinfecgdo” .

Item

Figura

Propésito

Video Endoscopio Portatil
RFI11A

O Video Endoscépio Portatil destina-se ao
diagndstico da anatomia do ouvido, das vias
nasais, da cavidade oral e das vias aéreas
superiores.

Tampa de compensacao de
pressao

Tampa para compensacdo de pressao
durante o transporte .

Vazamento testador

Utilizado para testes de vazamento .

Manual do usuario

Fornecer orientagdes para operacgao e
reprocessamento .

Tampa desinfetante

Para o procedimento de selagem do
reprocessamento do conector elétrico
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Tabela 1.1

1.2 Nomenclatura

O produto ¢ composto principalmente por 4 partes: Parte de operagdo, Tubo de insercdo e
Secdo de curvatura . ¢ extremidade distal:

1. Conector elétrico

4. Botdes 2. Alavanca de controle de angulacao

.\
\ 3. Valvula de pressio

5. Parte operacional {

6. Tubo de insercao

~ 8. Extremidade distal

7. Segao de curvatura {

Figura 1.1
Nio. Componente Funcio
(o O conector elétrico € usado para conectar um dispositivo
1 | Conector elétrico . .
através de um cabo de video.

Alavanca de Gire a alavanca de controle na dire¢do 'U' para dobrar a
2 | controle de extremidade distal para cima. Gire a alavanca de controle

angulagdo na dire¢do 'D' para dobrar a extremidade distal para baixo.

9
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reprocessamento .

Utilizado para compensacao de pressdo durante o
3 | Valvula de pressdo | transporte ou teste de vazamento antes do

Botdo 1

4 | Botdos reproducdo do video.

Botdo 2

prensa de tiro : ajuste brilho

Pressione e segure : aumenta/diminui o zoom ( padréo )
ou personalize para congelar a imagem durante a

Pressione rapidamente: tirar foto

Pressione e segure: gravar video

quanto para a direita .

O operador pode segurar a al¢a para manipular o
5 | Parte da operagdo dispositivo, e a al¢a é adequada tanto para a mao esquerda

6 | Tubo de insercéo E um cabo de insercdo flexivel .

A secdo move a extremidade distal para cima ou para
7 | Se¢do de curvatura | baixo quando a alavanca de controle de angulacdo PARA
CIMA/PARA BAIXO ¢ acionada .

8 extremidade distal A extremidade distal contém a camera e a fonte de luz .

Tabela 1.2

1.3 Especificacoes

) |

Observacdo :

fibras opticas.

@ Instalado na extremidade distal do endoscépio, o sensor de imagem tem a fun¢do

de adquirir a imagem optica e converté-la em sinal elétrico . Em seguida , através
de um cabo de video, o sinal elétrico é transferido para o circuito de processamento

de imagem, onde sera convertido em sinal de imagem . A imagem em tempo real é

finalmente exibida na tela do processador . Este endoscopio ndo utiliza feixe de

Especificacées ambientais:

Condigdes normais de Temperatura ambiente

5°C ~ +40°C

trabalho Pressédo atmosférica

700 hPa ~ 1060 hPa

10
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Umidade relativa 30% a 80%

Temperatura ambiente -10°C ~ +55°C

Transporte e armazenamento

Pressdo atmosférica 500 hPa ~ 1060 hPa

Umidade relativa <93%

Seguranca padrio :

Tabela 1.3

Classificado de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745, este produto pertence a classe 1. Este
produto esta classificado de acordo com a IEC. 60601-1 da seguinte forma:

Grau de protegd@o contra choque
elétrico

Peca aplicada tipo BF

Grau de protecdo contra riscos
de explosdo

Equipamento comum, sem prote¢do contra riscos de
explosdo.

Grau de protecdo contra a
entrada de liquidos

IPX7

Tipo de equipamento

portatil

M¢étodo de desinfecgdo

Para o método de desinfec¢do do equipamento
recomendado pelo fabricante, consulte os capitulos
relevantes deste manual de instrugdes.

Modo de operagao

N/D

Especificacoes :

Tabela 1.4

Modelo RF11A
Tensao de entrada 5V CC
Especifica¢des ?3,2 mm
didmetro externo N .
Segao de | 4o tubo de insercao (¥3,2 mm, ndo mais que 3,6 mm
mser¢ao ) i
Comprimento util 340 mm + 10%
Campo de visdo 100°£15%
Sistema Direc¢éo da visao 0°, £10°
optico i
P Profundidade de 3-150mm
campo

11
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Segdode | . iva de angulagdo PARA CIMA 130°, PARA BAIXO 130°
curvatura
Resolugdo Tamanho' da matriz 1280*720
ativa

Tabela 1.5

12
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Capitulo 2 Preparacio e Inspecao

Antes de cada utilizagdo , prepare e inspecione este instrumento conforme as instrugdes abaixo.
Se suspeitar de irregularidades apds a inspecdo, siga as instrugdes fornecidas no Capitulo 7
“Solucdo de Problemas”. Se o instrumento continuar apresentando mau funcionamento, ndo o

utilize. Devolva-o a nossa empresa para reparo, conforme descrito na Se¢do 7.2 “ Devolugéo

do Endoscdpio para Reparo ™ .

AAviso :

@ Utilizar um endoscdpio que ndo esteja funcionando corretamente pode comprometer
a seguranca do paciente ou do operador e resultar em danos mais graves ao

equipamento .

@ Este instrumento néo foi limpo nem desinfetado antes do envio. Antes de usar este
instrumento, reprocesse-o de acordo com as instrucdes fornecidas no Capitulo 4
"Limpeza ¢ Desinfeccdo: Politica Geral" até o Capitulo 5 "Procedimentos de
Limpeza e Desinfecgdo " .

2.1 Preparaciao do Equipamento

Prepare o equipamento mostrado abaixo e os equipamentos de prote¢do individual, como oculos,
mascara facial, roupas resistentes a umidade e luvas resistentes a produtos quimicos, antes de
cada uso. O equipamento de protecdo individual deve ser do tamanho apropriado e longo o
suficiente para evitar a exposicdo da pele. Consulte os respectivos manuais de instrucdes para
cada peg¢a do equipamento.

Item Figura Propaosito
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Video Endoscépio Portatil
RF11A

O Video Endoscopio Portatil
destina-se ao diagnostico da
anatomia do ouvido, das vias
nasais, da cavidade oral e das
vias aéreas superiores.

Tampa de compensagdo de
pressao

Tampa para compensagao de
pressdo durante o transporte .

Testador de vazamentos

Verificar se o Video
Endoscépio Portatil RF11A
possui algum vazamento
através de teste de pressdo

Tampa de compensacgdo de
pressao

Tampa para compensagao de
pressdo durante o transporte .

Vazamento testador

Utilizado para testes de
vazamento .

2.2 Inspecao do Endoscopio

—

N

»

Inspecione a parte operacional e o conector elétrico quanto a arranhdes excessivos,
deformacdes, pegas soltas ou outras irregularidades.

Inspecione a bota protetora e o tubo de inser¢do proximo a bota protetora para verificar
se ha dobras, tor¢des ou outras irregularidades.

Inspecione a superficie externa de todo o tubo de inser¢do, incluindo a secdo de

curvatura e a extremidade distal, procurando por amassados, protuberancias, inchago,
arranhdes, furos, deformagdes, dobras, aderéncia de corpos estranhos, desprendimento

de pecas, objetos salientes ou outras irregularidades.

4. Segurando delicadamente o tubo de inser¢do com uma das maos, passe cuidadosamente
as pontas dos dedos por toda a extensdo do tubo em ambas as dire¢des (veja a Figura
2.1 ) . Verifique se ndo ha nenhum objeto impedindo a passagem da mao, nenhuma
saliéncia de fio metalico na parte interna ou ao redor do tubo de inser¢do e se o tubo

ndo estd anormalmente rigido.

14
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N

Figura 2.1

Inspecione o revestimento da se¢do dobrada para verificar se ha flacidez, inchago,

cortes, furos ou outras irregularidades.

Usando ambas as maos, dobre o tubo de inser¢do do EndoscOpio em um semicirculo.

Em seguida, movendo as mdos conforme indicado pelas setas, confirme se todo o tubo
de insercdo pode ser dobrado suavemente para formar um semicirculo e se o tubo de

insercdo ¢ suficientemente flexivel (veja a Figura2.2).

Figura 2.2

7. Segure delicadamente o ponto médio da se¢cdo curva e um ponto a 10 cm da
extremidade distal. Empurre e puxe suavemente para confirmar que a borda entre a

secdo curva ¢ o tubo de inser¢do ndo esta solta.

Inspecione a extremidade distal do endoscdpio em busca de arranhdes, rachaduras,

manchas, folgas ao redor da lente ou outras irregularidades.

2.3 Inspecio do mecanismo de flexdo

15
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AAviso :

@ Sc o movimento da alavanca de controle de angulacio PARA CIMA/PARA BAIXO
estiver solto e/ou irregular, ou se a secdo de flexdo ndo se inclinar suavemente, o
mecanismo de flexdo pode estar com defeito. Nesse caso, ndo utilize o endoscopio,
pois pode ser impossivel endireitar a secdo de flexao durante o exame .

1.Quando a seg¢lo articulada estiver na posi¢do reta, gire a alavanca de controle de
angulacdo lentamente em cada direg¢do até parar e retorne a respectiva posi¢ao neutra.
Confirme se a sec¢do articulada se angula de forma suave e correta e se a angulagdo
maxima pode ser alcangada antes de retornar a respectiva posi¢ao neutra.

2. Conforme mostrado na Figura 2.3, gire lentamente a alavanca de controle de angulagdo
PARA CIMA/PARA BAIXO até a posi¢do neutra e confirme se a se¢do de flexdo
retorna suavemente a um estado aproximadamente reto .

Neutral position

Figura 2.3

2.4 Exemplo de instala¢do: com um laptop

Antes de instalar e usar o equipamento, certifique-se de que todos os itens necessarios estejam
disponiveis e verifique se ha danos. Se o equipamento ou os acessorios estiverem danificados,

ndo os utilize e entre em contato com o fabricante.

) |

@ 0 cendoscopio é Compativel com qualquer dispositivo que possua protocolo USB e

Observacgdo :

16
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um aplicativo de camera USB . O uso de dispositivos incompativeis pode causar
lesbes aos pacientes ou danos ao dispositivo, além de ndo garantir a funcionalidade

desejada.
Se a imagem ndo originam-se de Verifique o endoscopio e veja se o nome da camera

é MV-Medicall.

1. Ligue o laptop e abra o aplicativo da camera USB.

2. Insira a extremidade do cabo de video com a bainha cinza na porta do conector elétrico
do endoscopio até ouvir um "clique", confirmando uma conexio bem-sucedida. (Veja a
Figura 2.4)

Figura 2.4

3. Insira a extremidade USB do cabo de video no laptop (veja a Figura2.5) .

Figura 2.5

4. Apds todas as quatro etapas serem conectadas com sucesso, o resultado ¢ mostrado na
Figura 2.6 .

17
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/ \

Figura 2.6

) |

Observacdo :

. O usudrio precisa baixar o aplicativo da camera USB por conta propria. A maioria
dos laptops ja possui uma camera USB integrada, dispensando a necessidade de
download.

2.5 Inspec¢ao da imagem

1. Apos conectar o dispositivo ao laptop e liga-lo , a imagem do endoscdpio aparecerd na tela

2. Confirme se a luz de exame ¢ emitida pela extremidade distal do endoscdpio. ( Veja a Figura
)2.7)
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Extremidade distal do endoscopio

Luz de exame

A,

Figura 2.7

Aponte a extremidade distal do endoscopio para um objeto adequado e mova-o entre 1 cm

¢ 6 cm. cm de distancia do objeto. Confirme se o brilho da imagem na tela permanece esta

vel . (Veja a Figura 2.8)

R e

Figura 2.8

Aponte a extremidade distal do endoscépio para a palma da sua mao para observar e
confirme se a imagem endoscopica esta livre de ruidos, borrdes, embacamento ou outras
irregularidades.

Verifique a orienta¢do da imagem e certifique -se de que esteja normal.

) |

Observacgdo :

@ Scvocé observar alguma alteracdo na coloragdo da imagem endoscdpica, consulte
a Segdo 2.5 . Ajuste manual do balanco de branco .
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2.6 Inspeciao da funcio dos botdes

1. Pressione rapidamente o botdo 1 para verificar a fungdo de ajuste de brilho da luz LED e
pressione e segure o botdo 1 para verificar a fun¢do de congelamento ou zoom da imagem.

2. Pressione rapidamente ou mantenha pressionado o botdo 2 para verificar a fungdo de
fotografia/gravacdo. Confirme também se as fotos e videos capturados estdo sendo
armazenados.

) |

Observacdo :

@ 0O rempo de gravacdo é limitado a 30 minutos e, se ultrapassar esse limite, o video
serd gravado novamente a cada 30 minutos .
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Capitulo 3 Operaciao

O operador deste instrumento deve ser um médico ou profissional de satde sob a supervisdo de
um médico e deve ter recebido treinamento suficiente em técnica endoscopica clinica. Portanto,
este manual ndo explica nem discute procedimentos endoscopicos clinicos. Ele apenas descreve
o funcionamento bésico e as precaugdes relacionadas a operagdo deste instrumento.

AAviso 3

@ A temperatura da superficie da extremidade distal pode ultrapassar 41 °C (106 °F), o
que pode causar queimaduras na mucosa. Utilize sempre o tempo minimo e a
distancia adequada necessarios para uma observacdo apropriada. Sempre que
possivel, evite a visualizacdo estatica a curta distdncia e ndo deixe a extremidade
distal do endoscopio proxima a membrana mucosa por muito tempo.

@ Nunca insira ou retire o endoscopio em nenhuma das seguintes condi¢des. Caso
contrério, poderd ocorrer lesdo ao paciente.

— Insira ou retire enquanto a secdo de dobra estiver em formato de dngulo.

— Inserir ou retirar com forca excessiva, ou insercio ou retirada forcada.

@ A sccio flexivel pode ser dobrada apenas para cima ou para baixo, mas ndo para a
esquerda ou para a direita. O operador deve levar em consideracio a direcio da flexdo
do endoscdpio durante a insercdo e a retirada.

O uso continuo do endoscopio nas situacdes descritas acima pode causar lesdes ao
paciente.

@ Sc ocorrer uma imagem/funco endoscépica anormal e, em seguida, o endoscdpio
retornar ao normal espontaneamente, pode ter ocorrido uma falha no equipamento.
O uso continuo de um endoscopio nessas condicdes pode causar a repeticdo da
anormalidade, que pode ndo retornar ao normal posteriormente. Nesse caso,
interrompa o procedimento imediatamente e retire o endoscopio lentamente,
observando a imagem endoscopica. Caso contrario, podera ocorrer lesdo ao paciente.

3.1 Inserc¢io do Endoscopio

1. Segure a parte operacional com uma mao e acione a alavanca de controle de angulacdo
PARA CIMA/PARA BAIXO com o polegar. A outra méo fica livre para manipular o tubo
de inser¢do . (Fig. 3.1).
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(O8]

Figura 3.1

Se necessario, aplique um lubrificante hidrossolivel de grau médico no tubo de inserc¢ao.
Sempre visualize a imagem endoscdpica durante a inser¢do do endoscépio.

Acione a alavanca de controle de angulacio PARA CIMA/PARA BAIXO conforme
necessario para guiar a extremidade distal durante a insercdo e observacdo.

Ao operar a alavanca de controle de angulagdo, mantenha os olhos fixos na imagem
endoscopica o tempo todo .

Pressione rapidamente o botdo 2 para tirar uma foto; quando o icone voltar ao estado
original, a foto terd sido tirada. Pressione e segure o botdo 2 para gravar um video; o icone
de gravacdo aparecerd. Pressione e segure o botdo novamente para parar a gravacgao. O video
sera salvo .

AAviso ]

@ N:io aplique azeite ou produtos que contenham lubrificantes & base de petréleo (ex.:
vaselina). Esses produtos podem causar o estiramento e a deterioracdo do
revestimento da secao flexivel.

@ CEvite angulacdes forcadas ou excessivas, pois isso impde uma carga no fio que
controla a secdo de dobra e pode causar estiramento ou rasgo do fio, além de
problemas na acdo da secio de dobra.

@ Quando a visualizacio das imagens estiver prejudicada pelo reflexo da luz na tela,
ajuste o dngulo de inclinacdo da tela. Caso contrario, o uso continuo do equipamento
pode causar lesQes ao paciente .

@ Antes dos procedimentos endoscopicos, verifique se a imagem exibida é ao vivo e
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ndo uma imagem gravada.

@ Confirme a orientacdo da imagem antes de usar para evitar orienta¢des inesperadas
durante a operacgdo.

3.2 Retirada do EndoscOpio

1.
2.
3.

Retire cuidadosamente o endoscdpio enquanto observa a imagem endoscopica.
Pressione o botdo Liga/ Desliga para desligar todo o equipamento.
Verifique o endoscépio para garantir que nao falte nenhuma pega.

AAviso :

@ sc. inesperadamente, houver aderéncia de sangue  superficie do tubo de insercdo ao
retirar o endoscdpio, verifique cuidadosamente as condi¢des do paciente .

@ Sc o endoscopio ndo puder ser retirado do paciente suavemente, ndo tente retird-lo a
forca. A retirada forcada pode causar lesdes ao paciente.

@ Sc alguma parte do tubo de inserco, da secdo de curvatura ou da extremidade distal
do endoscopio estiver faltando apds o uso, verifique se ela foi deixada no paciente.
Caso alguma parte faltante seja deixada no paciente, pode ocorrer lesdo.

3.3 Desligamento e desmontagem

Desconecte o endoscopio do cabo de video. Ao desconectar o cabo de video, segure o
endoscopio com uma mao e o conector do cabo com a outra, depois puxe o plugue na dire¢ao
da seta.

Desconecte o cabo de video do laptop. Ao desconectar o cabo de video, segure o laptop com
uma mao e a porta USB do cabo de video com a outra, depois puxe o plugue diretamente
para fora.
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Capitulo 4 Limpeza e Desinfeccao: Politica Geral

4.1 Pontos-chave de limpeza e desinfeccio

A literatura médica relata que a limpeza, desinfec¢do ou esterilizagdo inadequadas podem
resultar em infeccdo cruzada entre pacientes. Portanto, ¢ de suma importancia que todos os
responsaveis pelos procedimentos de limpeza, desinfeccdo ou esterilizagdo compreendam e
sigam rigorosamente as instrugdes deste manual. Os seguintes pontos também devem ser

considerados:

— Manual de instrug¢des para equipamentos auxiliares.

— Regulamentos de saude e seguranga ocupacional em um hospital local.

— Procedimentos de limpeza, desinfeccdo ou esterilizacdo para cada equipamento individual.

— Estrutura e método de operagdo de equipamentos endoscopicos.

Por favor, faga julgamentos de um ponto de vista profissional para decidir qual tipo de método

de limpeza, desinfeccdo e esterilizagio escolher.

Para métodos de reprocessamento adequados, as recomendagdes do comité de controle de
infeccdo e as diretrizes ou politicas hospitalares nacionais ou locais também devem ser levadas

em consideragio .

4.2 Precaucoes

AAviso 5

A limpeza e desinfeccio incorretas do endoscopio podem representar um risco de

infeccdo para o paciente e/ou para os profissionais que realizarem o proximo
procedimento com o endoscopio.

Detritos de pacientes e produtos quimicos de reprocessamento sdo perigosos. Utilize

equipamento de protecdo individual para se proteger contra produtos quimicos
perigosos € materiais potencialmente infecciosos durante a limpeza e desinfeccdo.

Enxague bem a solucio desinfetante. Enxague a superficie externa do endoscopio e

limpe o equipamento cuidadosamente com agua purificada para remover os residuos

da solucdo desinfetante .

O teste de vazamento deve ser realizado antes da limpeza manual. Se for detectado

vazamento. pare de usar o endoscopio.

Antes de cada utilizacdo, verifique se o endoscOpio necessita de limpeza e

desinfeccdo . Caso necessario, limpe e desinfete-o seguindo as instrucdes deste
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manual.

@ Note-se que os prions ndo podem ser destruidos ou inativados pelos métodos de

limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo descritos neste manual de instrucdes.

4.3 Métodos de reprocessamento e agentes quimicos compativeis

O endoscOpio é compativel com diversos agentes de reprocessamento. Escolha os métodos de
limpeza e desinfec¢do adequados, em conformidade com as recomendagdes do seu comité de

controle de infec¢do e com todas as diretrizes e politicas hospitalares nacionais e locais. O
fabricante recomenda a limpeza e desinfec¢do manual do endoscOpio.

Lista de métodos e agentes quimicos compativeis

Soluciio detergente —
Solucio desinfetante
ENDOZIME ® AW PLUS
— Cidex® OPA
COM APA
Concentracio Tempos de diluig¢do: 1:270 0,55%
Hora de relaxar >5 min >5 min
Temperatura de
15~60°C 25°C
operacio
Procedimento ) .
Limpeza Desinfecgéo
aplicado
Tabela 4.1

AAviso ]

' Nio_esterilize 0 _endoscépio _a vapor (alta temperatura e esterilizacio em
autoclave). Caso contrario, ele podera ser danificado.

@ Apenas a eficicia_dos métodos de limpeza e desinfecciio especificados nas

instrucdes foi validada. A compatibilidade e a eficacia de outros métodos, como

a limpeza/desinfeccio automatica, nio foram validadas.
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Capitulo S Procedimentos de limpeza e desinfeccao

Este capitulo descreve os procedimentos

de limpeza e desinfeccdo de equipamentos

endoscdpicos, que estdo diretamente relacionados a seguranca e a saude do paciente.

ACuidado 9

endoscdpio, causando danos.

@ Antes de imergir o endoscopio em qualquer liquido, certifique-se de que a tampa de
compensacio de pressio foi removida. Caso contrario, a agua podera infiltrar-se no

5.1 Equipamentos necessarios para limpeza e desinfeccio

Antes de iniciar a limpeza e desinfeccdo , prepare o equipamento conforme mostrado a seguir.

Unid Fotos
Tampa desinfetante §
€D
Testador de vazamentos w

Outros itens

Equipamento de prote¢do individual

Escova macia

Uma bacia com tampa de vedagdo, com
dimensdes minimas de 40 cm X 40 cm (167 x
16”) e profundidade suficiente para submergir
completamente o endoscopio.

Panos/papel limpos e sem fiapos

Agua purificada

Panos estéreis e sem fiapos/ Estéreis, cotonetes

Agua estéril (para enxague final )

Solugdo detergente

Alcool etilico ou isopropilico a 75% a 95%

solu¢do desinfetante

Tabela 5.1

5.2 Pré-limpeza

Equipamento necessario:

@ Equipamento de protecio individual ;
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@ Alcool etilico ou isopropilico a 75%~95% ;

@ Solugio detergente ( detergentes multienzimaticos );
@ Panos/papel limpos e sem fiapos ;

@ Pcquenas bacias .

1. Verifique se o cabo de video apresenta algum residuo visivel. Limpe o cabo de video com

um pano limpo e sem fiapos umedecido com alcool etilico ou isopropilico a 75%.

2. Limpe todo o tubo de inser¢do com um pano limpo e sem fiapos umedecido com solugdo de
detergente. A limpeza deve ser feita a partir da protecdo da bota. até a extremidade distal. E
0 pano limpo e sem fiapos deve ser de uso unico.

AAviso :

@ 5Sc o0 endoscopio ndo for limpo imediatamente apés cada procedimento, os residuos
organicos comecardo a se solidificar e podera ser dificil limpa-lo e desinfeta-lo de
forma eficaz.

@ Apenas a eficicia dos métodos de limpeza e desinfecgio especificados nas instrucdes
foi validada. A compatibilidade e a eficicia de outros métodos, como a
limpeza/desinfec¢cio automatica, ndo foram validadas.

ACuidado 3

@ Manuseie o tubo de insergdo com cuidado. Apertar com muita forga ou dobrar bruscamente
o tubo de inser¢do ou a se¢do de dobra pode esticar ou danificar seriamente o tubo de
inser¢do e o revestimento da secdo de dobra.

5.3 Transporte do Endoscopio

1. Transporte o endoscopio do local de uso para a area de limpeza e desinfecgdo .

2. Ao transportar o endoscopio manualmente, segure a parte cirUrgica com uma mao e, com a

outra, segure firmemente a extremidade distal do tubo de inser¢do, com cuidado e sem
apertar .

ACuidado 3

@ Os cquipamentos devem ser limpos e desinfetados imediatamente apos o uso. Nao
deixe os instrumentos sem limpeza ou desinfeccdo durante a noite. Se os
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instrumentos permanecerem por muito tempo sem limpeza e desinfecgao, os residuos
ficardo endurecidos e dificeis de remover.

@ N:o bata na extremidade distal do endoscopio durante o transporte. Caso contrario,
essa extremidade podera ser danificada.

@ Nio segure apenas a se¢io de inser¢io do endoscopio para encaixar todo o aparelho.
Caso contrario, vocé podera danifica-lo .

5.4 Teste de vazamento

Apoés a pré -limpeza e o transporte dentro do hospital , realize um teste de vazamento no
endoscopio para garantir que ele seja a prova d'agua.

Equipamento necessario:

@ Equipamento de protecio individual ;

@ Uma bacia com tampa de vedagio, que tenha pelo menos 40 cm x 40 cm (16” x 167)
de tamanho e profundidade ;

@ Agua purificada ;

@ Tcstador de vazamentos .

ACuidado 3

@ Certifique-se de realizar o teste de vazamento antes da limpeza manual. Se for

detectado vazamento, pare de usar o endoscOpio .

@ Somente o duto do testador de vazamentos e o conector da tampa de compensagio de

pressdo podem ser imersos no liquido . A imersdo de outros componentes do testador
de vazamentos pode danifica-lo.

@ Desconecte a tampa de compensagio de pressdo antes da imersdo. Caso contrario, a
agua podera entrar no endoscopio e danificar o equipamento.

@ 5Sc o conector do testador de vazamentos ndo estiver devidamente encaixado, o interior
do endoscdpio ndo sera pressurizado e sera impossivel realizar testes de vazamento
precisos.

@ Durante o teste de vazamento, uma série continua de bolhas emergindo de um ponto
do endoscopio indica um vazamento. Isso significa que a 4gua poderd infiltrar-se no
endoscdpio. Se vocé localizar um ponto de vazamento, retire o endoscépio da dgua e
entre em contato com nossa empresa.
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Encha a bacia com 4gua purificada. A bacia deve ter pelo menos 40 cm x 40 cm (16" % 16")
de tamanho e profundidade suficiente para submergir completamente o endoscépio .
Confirme se o testador de vazamentos esta livre de rachaduras, arranhdes, defeitos, detritos
e/ou outros danos. Pressione o baldo de gas e verifique se o testador de vazamentos esta
expelindo o ar do conector.

Conecte a tampa de desinfec¢do ao conector elétrico do endoscopio.

Alinhe a ranhura do conector da tampa de compensacdo de pressdo do testador de
vazamentos com a vdlvula de pressdo do endoscdpio. Empurre o conector e gire-o 90° no
sentido horario até parar (como mostrado na Figura 5.1 ).

_ A Duto Conector da tampa de
; compensacio de
[

. ressiao
Valvula de

alivio de Il oW
pressio —="1

Encaixe '

Bolsa de gas /v III_J_I{

Figura 5.1

Gire a valvula de alivio de pressdo no sentido horario para fecha-la completamente.
Pressione o baldo do testador de vazamentos até que a pressdo fique entre 140 e 200 mmHg.
Para testar um pequeno vazamento, a pressdo deve ser de aproximadamente 200 mmHg.
Leia o indice de pressdo quando o ponteiro estiver estavel por alguns segundos.

Confirme se o indice de pressdo estd estdvel. Com o testador de vazamentos conectado,
mergulhe todo o endoscépio em dgua e incline a se¢do de curvatura para observar se ha
saida continua de bolhas. Em seguida, observe a parte operacional e outras partes para
verificar se ha formagdo de bolhas. Observe por cerca de 50 segundos para confirmar que
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10.

11.

ndo ha nenhum ponto no endoscopio de onde surja uma série continua de bolhas.

Retire o endoscopio da bacia com o testador de vazamentos acoplado .

Para liberar a pressao interna do endoscopio, afrouxe a valvula de alivio de pressao girando-
a no sentido anti-horario.

Gire o conector da tampa de compensag@o de pressdo do testador de vazamentos 90° no
sentido anti-horario para remover o testador de vazamentos do endoscépio .

Seque completamente o testador de vazamentos .

ACuidado 9

@ A pressio ndo deve exceder 200 mmHg. Se a pressdo aumentar muito, podera danificar
o endoscopio. Pressione a valvula de alivio de pressao para liberar o ar.

@ Sco indice de pressdo diminuir continuamente para 0 mmHg, isso indica um possivel

vazamento grave ou danos no testador de vazamento. Interrompa o teste de vazamento
imediatamente . Se o endoscopio ainda estiver imerso em agua, na auséncia de pressao
interna, a dgua infiltrard em seu interior, causando um problema ainda mais sério.

5.5 Limpeza manual

Equipamento necessario:

Equipamento de protecao individual ;

Uma bacia com tampa de vedacdo, que tenha pelo menos 40 cm x 40 cm (16” X 16”)
de tamanho e profundidade ;

Escova macia ;

Panos /papel limpos e sem fiapos ;

Solugdo detergente (detergentes multienzimaticos) ;

Cotonetes estéreis ;

Agua purificada .

>

AvViso :

@ Sc o endoscdpio ndo for completamente limpo. a desinfeccdo de alto nivel subsequente

@ N:o limpe o endoscdpio & forca em caso de vazamento de dgua.

pode ndo ser eficaz. Limpe o endoscopio e os acessorios cuidadosamente antes da
desinfeccido de alto nivel para remover detritos organicos que possam reduzir a eficacia

do processo.
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1. Encha a bacia com a solug¢do detergente de acordo com a temperatura e a concentragio
recomendadas pelo fabricante do detergente.

2. Limpe cuidadosamente todas as superficies externas do endoscopio com uma escova macia ,
um pano sem fiapos ou cotonetes . D€ atencdo especial a extremidade distal e certifique-se
de que todas as superficies dessa extremidade estejam completamente limpas. O pano limpo
e sem fiapos deve ser de uso tnico.

3. Mergulhe o endoscopio na solugdo detergente.

Cubra a bacia com uma tampa vedante para minimizar a evaporagdo da solucdo detergente

5. Deixe o endoscopio de molho por um determinado periodo de tempo, de acordo com a

temperatura e a concentragdo recomendadas pelo fabricante do detergente .
6. Retire o endoscopio da solugdo detergente .

5.6 Enxague apOs a limpeza manual

Equipamento necessario:

@ Equipamento de protecdo individual ;

@ Uma bacia com tampa de vedagio, que tenha pelo menos 40 cm x 40 cm (16 x 16”)
de tamanho e profundidade ;

@ Panos/papel limpos e sem fiapos ;

@ Aguapurificada .

1. Esfregue cuidadosamente todas as superficies externas do endoscopio com um pano limpo
e sem fiapos em dgua corrente purificada .

2. Encha uma bacia com agua purificada.

3. Mergulhe o endoscopio em dgua purificada e mexa delicadamente para enxaguar
completamente.

4. Limpe cuidadosamente as superficies externas do endoscopio com um pano limpo e sem
fiapos até que esteja completamente seco.

5. Verifique o endoscépio para detritos. Se ainda houver detritos, repita os passos acima.

ACuidado 3

@ Para remover todos os residuos, utilize dgua purificada para enxaguar bem o
equipamento.

@ Dcvido a possivel presenca de cloro, ndo utilize 4gua da torneira para lavar o
equipamento.

5.7 Desinfecc¢iao de alto nivel
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AAviso :

@ Este produto ndo pode ser limpo e desinfetado usando uma méquina de limpeza e

desinfeccio totalmente automatica, caso contrario, podera causar danos ao
equipamento.

@ A cficicia da desinfecciio de alto nivel pode ser comprometida se 0 endoscopio ndo
estiver completamente imerso na solucdo desinfetante .

i

Observacdo :

@ Consulte a Secio 4.3 para obter detalhes sobre a solu¢do desinfetante .

Equipamento necessario:

@ Equipamento de protecdo individual ;

@ Uma bacia com tampa de vedagio, que tenha pelo menos 40 cm x 40 cm (167 x 16”)
de tamanho e profundidade ;

@ Solucio desinfetante ;

@ Panos/papel limpos e sem fiapos .

1. Encha a bacia com desinfetante na temperatura e concentracdo recomendadas pelo
fabricante. Siga as instrucdes do fabricante do desinfetante quanto a ativagéo (se necessario),
concentragdo, temperatura, tempo de contato, prazo de validade, data de expiracdo e
enxague .

2. Mergulhe o endoscdpio na solugdo desinfetante .

3. Caso bolhas de ar se formem nas superficies do endoscdpio, remova-as com um pano limpo
e sem fiapos.

4. Cubraa bacia com uma tampa vedante para minimizar a evaporacio da solugdo desinfetante

5. Mergulhe o endoscdpio na solugdo desinfetante, adotando o tempo, a temperatura e a
concentragdo recomendados pelo fabricante do desinfetante .

6. Remova o endoscopio. da solugdo desinfetante .
7. Transfira o endoscdpio para o tanque de enxague final.

5.8 Enxague final e secagem ap s desinfeccio de alto nivel
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AAviso :

@ Limpe ¢ seque completamente o endoscopio apds a limpeza e desinfeccdo. Caso
contrario, o desenvolvimento de bactérias pode representar um risco de infeccio para
0 paciente e/ou para os profissionais que realizarem o préximo procedimento com o

endoscdpio.

@ Enxégue a superficie externa do endoscopio e lave bem o equipamento com 4gua est

éril para remover qualquer residuo de solucdo detergente. Caso contrario, a solucdo

detergente residual pode causar inflamacio da mucosa .

' Nunca reutilize a agua esterilizada .

Equipamento necessario:

@ Equipamento de protecio individual ;

@ Uma bacia com tampa de vedagdo, que tenha pelo menos 40 cm x 40 cm (167 x 167)
de tamanho e profundidade ;

@ Panos/papel limpos e sem fiapos ;

@ Agua estéril;

@ Alcool etilico ou isopropilico a 75%~95% .

Esfregue cuidadosamente todas as superficies externas do endoscopio com um pano estéril,
limpo e sem fiapos, sob agua corrente estéril.

Encha uma bacia com agua esterilizada.
Mergulhe o endoscopio na agua estéril e agite suavemente para enxaguar completamente .

Limpe e seque completamente as superficies externas do endoscdpio com um pano estéril
que ndo solte fiapos.

Utilize um pano estéril e sem fiapos umedecido. com 7. Use alcool etilico ou isopropilico a
5% ou 95% para limpar e secar completamente a superficie externa do endoscdpio.

Apds a conclusdo de todas as etapas acima, coloque o endosc ¢ pio no armario de
armazenamento especifico para uso em modo de espera .
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Capitulo 6 Armazenamento e Descarte

mantenha o endoscopio e os acessorios reprocessados longe dos equipamentos contaminados.
Se 0 endoscdpio e os acessorios reprocessados estiverem contaminados, seu uso pode representar

um risco de infec¢do para o préximo paciente e/ou usudrio que manusear o endoscopio.

ACuidado :

@ Para cvitar a contaminacio do endoscépio limpo, certifique-se de manter o armario de
armazenamento também limpo.

. O armdrio de armazenamento deve estar limpo, seco, bem ventilado e mantido a
temperatura ambiente. N3o armazene o endoscopio sob luz solar direta, em altas
temperaturas, em alta umidade ou exposto a raios X e ultravioleta. Caso contrério, o
endoscdpio podera ser danificado ou apresentar risco de infecg@o.

@ Utilize o dispositivo desinfetado o mais rapido possivel e ndo o armazene por muito
tempo. Para requisitos especificos de tempo de armazenamento, consulte as normas e
diretrizes locais. Se o tempo de armazenamento exceder os requisitos das normas e
diretrizes locais, o dispositivo devera ser reprocessado antes do uso .

6.1 Armazenamento do Endoscopio

1. Desprenda o Tampa de compensacio de pressdo do endoscopio .

2. Confirme se as superficies externas do endoscopio (especialmente a extremidade distal, a
lente e o conector elétrico ) estdo secas.

3. Limpe cuidadosamente a lente objetiva da extremidade distal com um cotonete umedecido
em alcool 70%.

4. Pendure o endoscopio no armario de armazenamento limpo com a extremidade distal livre.
Certifique-se de que o tubo de inser¢do esteja pendurado verticalmente € o mais reto possi
vel .

5. Armazene o endoscopio em local limpo e seco, a temperatura ambiente ( -10 °C a 55
°C, umidade relativa do ar < 93%).

6.2 Transporte fora do hospital

Ao transportar o endoscdpio para fora do hospital, coloque-o na maleta de transporte .
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AAviso :

@ Limpe e desinfete sempre o endoscopio apds retird-lo da maleta de transporte . Se o
endoscopio ndo for limpo e desinfetado, o paciente poderd ser infectado.

ACuidado :

@ O cstojo de transporte ndo pode ser limpo e desinfetado. Limpe e desinfete o
endoscdpio antes de colocé-lo no estojo de transporte .

@ Ao transportar o endoscopio, coloque a tampa de compensagdo de pressdo para evitar
danos ao aparelho causados por variagdes na pressdo do ar.

6.3 Eliminacao

Ao descartar os endoscopios, ou qualquer um de seus componentes (como escova de limpeza),

sega todas as leis e diretrizes nacionais e locais aplicaveis
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Capitulo 7 Soluc¢ao de problemas

Se o endoscdpio estiver visivelmente danificado, ndo funcionar como esperado ou apresentar
irregularidades durante a inspe¢@o descrita no Capitulo 2 “Preparagdo e Inspecdo”, ndo o utilize.

Entre em contato com nossa empresa.

Alguns problemas que aparentam apresentar irregularidades podem ser corrigidos consultando a
Secdo 7.1 . “Guia de resolugdo de problemas”. Se o problema nio for resolvido pelas medidas

corretivas descritas, pare de usar o endoscdpio e envie-o para nds para reparo.

AAviso :

@ Um endoscopio com suspeita de anormalidade ou dano nunca deve ser usado em um

paciente, pois pode comprometer a seguranca do paciente ou do usuario, ou causar

danos mais graves ao dispositivo.

@ Parc imediatamente de usar o endoscopio se alguma parte dele se desprender e cair

dentro da cavidade corporal do paciente durante o procedimento endoscoOpico.

Localize e recupere as partes faltantes o mais rapido possivel .

Se houver suspeita ou detec¢do de qualquer anormalidade na fun¢do do endoscopio ou na
imagem endoscdpica durante o uso, interrompa o exame imediatamente e retire cuidadosamente
o endoscdpio do paciente, conforme descrito na Secdo 7.2 , “Retirada do endoscopio em caso de
anormalidade”.

7.1 Guia de resolucio de problemas

As tabelas a seguir mostram as possiveis causas e as solucdes para problemas que podem ocorrer
devido a erros de configuragdo do equipamento ou deteriora¢do dos consumiveis.

Problemas ou falhas decorrentes de causas diferentes das listadas abaixo devem ser reparados.
Como o reparo realizado por pessoas ndo qualificadas pela nossa empresa pode causar lesdes ao
paciente ou usudrio ¢/ou danos ao equipamento, entre em contato conosco para reparo conforme
a Sec¢do 7.3 “Devolucado do Endoscopio para Reparo™ .

AAviso 3
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@ N:o tente solucionar o problema até que o endoscépio seja retirado do paciente .

Qualidade da imagem

Descricio de

irregularidade

Possivel causa

Solugio

N2ao ha imagem de

video.

O cabo de video esta quebrado .

Substitua por outro cabo de video .

Use um modelo de cabo de video

incorreto .

Substitua por um cabo de video do
modelo correto .

Nem todos os equipamentos estdo

ligados.

Ligue todos os equipamentos.

Problema de conexdo do cabo de

video com o endoscdpio

Reconecte . Reinsira a extremidade do
cabo de video com a capa cinza no
conector elétrico do endoscopio até
que esteja totalmente inserida e vocé
ouca um "clique".

A imagem nio esta
nitida.

A lente objetiva esta suja.

Limpe com um cotonete umedecido
em alcool etilico ou isopropilico a
70%;

Caso néo seja possivel visualizar a
imagem, devolva o endoscdpio a

nossa empresa para reparo.

Uma imagem
endoscdpica anormal

colorida .

Problema de ajuste de cor da
imagem .

Consulte a Se¢do 2.5 . Ajuste manual
do balang¢o de branco "sobre como

ajustar o balango de branco" .

Botao

Mesa 7.1

Descricio de

irregularidade

Possivel causa

Solugéo

O botdo nio funciona.

Problema de conex@o com o laptop .

Reconecte.

O cabo de video esta quebrado

Substitua por outro cabo de video.

Fotografando

Mesa 7.2

Descricio de

irregularidade

Possivel causa

Solucio
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O cabo de video esta quebrado Substitua por outro cabo de video.

Exclua  pastas ou  arquivos
desnecessarios. Antes de excluir,

A memoria do laptop esta cheia. salve fotos importantes em um pen
Nenhuma imagem foi drive ou outro local de
gerada. armazenamento.

Exclua pastas ou  arquivos
desnecessarios. Antes de excluir,

A memoria do laptop esta cheia. salve fotos importantes em um pen
drive ou outro local de
armazenamento.

Os dados da imagem nio
foram registrados de A data e a hora nflo estdo definidas. | Defina a data e a hora.
acordo com a data.

Mesa 7.3

7.2 Devolucido do endoscopio para reparo

AAviso :

@ Limpe e desinfete completamente o endoscépio antes de devolvé-lo para reparo. O

reprocessamento inadequado de equipamentos representa um risco de infeccio para

todas as pessoas que manuseiam o endoscOpio no hospital ou em nossa empresa.

ACuidado 3

@ Nossa empresa ndo se responsabiliza por danos aos equipamentos e/ou lesdes

pessoais que ndo sejam causados por funciondrios da nossa empresa durante
tentativas de reparo dos equipamentos.

Antes de devolver o endoscdpio para reparo, entre em contato com nossa empresa. Junto com o
endoscopio, inclua uma descri¢do do defeito ou dano, bem como o nome e o nimero de telefone
da pessoa em sua unidade que melhor conhece o problema. Inclua também o certificado de

garantia.

Ao devolver o endoscopio para reparo, siga as instrugdes fornecidas na Se¢do 6.2 “Transporte

fora do hospital” .
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Apéndice EMC

Orientacdes e declaracao do fabricante — emissdes eletromagnéticas

para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

AAviso 3

@ Nio se aproxime de equipamentos cirtrgicos de alta frequéncia em funcionamento e da
sala blindada contra radiofrequéncia de um sistema ME para ressonincia magnética, onde
a intensidade das perturbacdes eletromagnéticas € alta.

@ Ao manusear o endoscopio, utilize luvas médicas antiestaticas, caso contrario, a
eletricidade estética inesperada pode causar danos ao paciente.

@ Deve-se evitar 0 uso deste equipamento préximo ou empilhado com outros equipamentos,

pois isso pode resultar em funcionamento inadequado. Caso 0 uso seja necessario, este

equipamento € os demais devem ser observados para verificar se estdo operando
normalmente.

@ A utilizacio de acessérios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento das emissdes

eletromagnéticas ou diminuicdo da imunidade eletromagnética deste equipamento,

podendo levar a um funcionamento inadequado.

@ Equipamentos portateis de comunicacio por radiofrequéncia (incluindo periféricos como

cabos de antena e antenas externas) ndo devem ser usados a uma distancia inferior a 30

cm (12 polegadas) de qualquer parte do equipamento, incluindo cabos especificados pelo
fabricante. Caso contrario, podera ocorrer degradacio do desempenho deste

equipamento .

Orientacdes e declaracao do fabricante — emissées eletromagnéticas — para todos os
EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Orientacdes e declaracio do fabricante — eletromagnético emissdes

O RF 11A destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado. abaixo. O cliente ou o usuario

de o SECP-II deve assegurar que isto ¢ usado em tal um ambiente.

Emissoes teste Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacéo

O RF11Autiliza energia de radiof requéncia
apenas para suas fung¢des internas. funcio.
Grupo 1 Portanto, suas emissdes de radiofrequéncia sdo
CISPR 11 muito baixas e improvdveis.Para causar
qualquer interferéncia em equipamentos
eletronicos proximosequipamento.

RF emissoes
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estabelecimentos.

RF emissdes
Aula UM
CISPR 11
Harmonico
emissoes IEC AulaUM
ﬁ]u%)&féég de tensdo /
. . . Em
cintilar emissdes .
conformidade
IEC 61000-3-3

que domésticos

O RF 11A ¢ adequado para uso em todos os outros

e aqueles

diretamente ligados ao publico baixa tensdo rede
de fornecimento de energia que abastece edificios

usados para doméstico propdsitos.

adequada aos servigos de comunicacdo por radiofrequéncia.

medidas de mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.

NOTA: As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizagio em
areas industriais. e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for usado em um ambiente residencial (para o
qual CISPR 11 classe B ¢ normalmente (Se necessario) este equipamento pode ndo oferecer protegcdo

O O usuério pode precisar tomar

Orientacdes e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética — para todos os
EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Orientacdes e declaracio do fabricante — eletromagnéticoimunidade

R F 11A deve assegurar

que isto é usado em tal un

n ambiente.

OR F 11A ¢ pretendido para usar em o eletromagnético ambiente especificado abaixo. O cliente ou o usudrio de o

Imunidade

teste

IEC 60601 teste

nivel

Conformidade

nivel

Ambiente eletromagnético

orientacio

Eletrostatico descarga

+8kV contato

+8kV contato

Os pisos devem ser de madeira,

concreto ou azulejo cerdmico. Se

interrupgdes e
tensdo variagdes
ligado fornecer

entrada linhas

IEC 61000-4-11

(>95% de queda em U
g'c)ra 0,5 ciclo

40% UT

(queda de 60% em U
gar 5 ciclos

70% UT

(queda de 30% em U
g«gr 25 ciclos

<S%UT

(>95% de queda em U
gﬁra 0,5 ciclo

40% UT

(queda de 60% em U T)
por 5 ciclos

70% U T

(queda de 30% em U T)
por 25 ciclos

<5%UT
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(ESD) +2kV /+H4kV/ 8 2kV /4 kV/ £8
0s pisos forem cobertos com
IEC 61000-4-2 kV/ £15kV ar kV/ £15kV ar
material sintético, a umidade
Elétrica rapido +2 kV para Pgm%@@pgﬁgm deve
+2 kV para poder
transitorio/raja ] poder fornecer sgrogue de um tipico comercial
fornecer linhas
da IEC 61000- linhas ou hospitalar ambiente.
Ewkrgia da rede Linha(s) de + 1
elétrica qualidade kV para linha(s) Linha(s) de + 1
deveria ser o de um Linha(s) de £ 2 kV kV para linha(s)
comercial tipico para terra
Qubdspidsl tendiiemterto | <5% U T <5%UT

Principais poder qualidade deve
ser que de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico . Se o usuario
do R F 11A requer operacdo
continua durante poder
interrupgdes na rede elétrica, ¢
recomendado que o RF 11A seja
alimentado por uma fonte de
alimentacdo ininterrupta ou um

bateria.




(>95% de queda em U
porss

(>95% de queda em U
porss
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Poder freqiiéncia
(50/60 Hz)
magnético campo

IEC 61000-4-8

3Sou

campos magnéticos de frequéncia

de poténcia deve estar em niveis
3Sou

caracteristicos de um tipico

localizagdo em um ambiente

OBSER

U'T ¢ atensdo da rede elétrica CA antes da aplicagdo do teste. nivelmercial tipico ou hospital

VACA

ambiente.

O Orientacdes e declaracio do fabricante — imunidade eletromagnética — para
EQUIPAMENTOS e SISTEMAS que nio sdao de SUPORTE A VIDA

Orientacdes e declaraciio do fabricante — eletromagnéticoimunidade

O RF 11A destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado. abaixo. O clientes ou o usudrio de o R F

11A deve assegurar que isto ¢ usado em tal um ambiente

Teste IEC 60601 Conformid
Imunidade teste [Eletromagnético ambiente - orientaciio
nivel ade
nivel portateis e méveis de comunicagdo por radiofrequéncia no
devem ser usados préoximos a nada. parte do RF 11A |
incluindo cabos, do que a distincia de separagdo
recomendada calculado a partir da equagdo aplicavel a
frequénciado transmissor.
3V/m
Separacio recomendada distancia
d=12 P
3V/m
d=1,2 P80MHz para 800MHz
3V/m d=2,3 P800MHz para 2,5 GHz
onde P ¢ a poténcia maxima de saida nominal. do|
3V/m transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do
Realizado RF 80~200MHz transmissor e d é a distancia de separag¢do recomendada em|
IEC 61000-4-6 | 3V/m metros (m).
Radiado RF 200~ 1000MHz intensidades de campo de transmissores de|
IEC 61000-4-3 | 3V/m radiofrequéncia fixos, conforme determinado por um
1~1,7 GHz

" um .
levantamento eletromagnético do local, deveria ser

menos que o conformidade nivel em cada faixa de

. . b
frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de

equipamentos marcados com o seguinte: simbolo:

)

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncia mais alta aplica-se.
OBSERVACAO 2 Esses diretrizes poderia nio aplicar em todos situagdes. Eletromagnético propagagéo é afetado]

por absorcao e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.
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um Campo forga de fixo transmissores , tais como base estagdes para radio io ( celular / sem fio ) telefones e terral
movel radios , um amador eurrddio , A M e F M radio io transmiss@o e TV transmissdo ndo podeser previsto
teoricamente com precisdo . Para avaliar o e eletromagnético ambiente devido para fixo R F transmissores , um|
eletromagnético site enquete deve ser considerado vermelho . Se 0o medido campo for¢a em o localizagdo em
qual o e R F 11 A ¢ usado e excede s o aplicativo R F conformidade nivel acima,o R F 11 A deve ser obseryV

e d verificar normal opera¢do . Eu sou anormal desempenho ¢ observado , adicionar iti ona 1 medidas poderia ser

necessario , tal como reorientagdo ou realocando o R F 11 A .

b O sobre r o frequéncia faixa 150k Hz para 80 MHz , campo pontos fortes deve ser menos que 3 V/m .
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Zhongshan Wesee Meditech Co.,lLtd.

6F, Building C,No.2 Jianshuo Street,South China Modem Chinee
Medicine Park,HoChung Village,Nanlang Town,Zhongshan City,
Guangdong Province,China,528451

(-)

Endereco : 6° andar, Edificio C, n° 2, Rua Jianshuo, Parque de Medicina Tradicional Chinesa Moderna do Sul
da China, HoChung Vila, cidade de Nanlang, cidade de Zhongshan, provincia de Guangdong, China, 528451
Zip codigo: 528451

Telefone: +86-760-86960005

Fax: +86-760-86960235

E-mail: info@weseemed.com

Site: www.weseemed.com
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