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0 Instrugdes importantes sobre este documento

0.1 Campo de aplicagao, identificagao, finalidade

0 Instrugoes importantes sobre este documento
0.1 Campo de aplicagao, identificagao, finalidade

Estas instru¢des de utilizacdo sdo aplicaveis ao seguinte produto:

Designagéo do artigo: Cabeca da camara Full HD, distancia focal fixa
Numero do artigo: 95-3902

Estas instrugdes de utilizagao sao parte integrante do produto e incluem todas as
informacdes de utilidade para o utilizador e operador para uma utilizagéo segura
e de acordo com a finalidade prevista.

0.2 Grupo-alvo

Estas instru¢des de utilizagao destinam-se a médicos, pessoal de assisténcia
médica, técnicos de medicina e responsaveis pela esterilizagao de produtos que
estdo encarregados da instalacdo, operacdo, manutengéo, conservacao e repro-
cessamento do produto.

0.3 Manuseamento e armazenamento do documento

Conserve estas instrugdes de utilizagdo num local definido e certifique-se de que
estdo sempre acessiveis ao seu grupo-alvo.

Se vender o produto ou mudar a sua localizagao, transfira este documento para o
proprietario seguinte.

0.4 Documentos suplementares

Instrugdes de
utilizagdo para unidade
de controlo

Relativamente a utilizagao e atribuicao das teclas da cabega da camara e das
respectivas opgdes e possibilidades, seguir as instru¢des de utilizagcao para a
unidade de controlo utilizada (95-3910, 95-3930, 95-3960, 95-3970, 95-3980,
95-6930, 95-6980, ELEVCCU, ELEVCCUVR).
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1 Informagdes gerais sobre o produto

1.1 Material fornecido

1 Informagdes gerais sobre o produto
11 Material fornecido

Verificar o material

O material fornecido do produto inclui:

= Uma cabega da camara

= Um manual de instru¢des (TPA519-000-18)

Verifique o material fornecido quanto a completude e estado intacto apos a rece-

fornecido! n . .
¢ao através da guia de remessa.
O material fornecido saiu das nossas instalagdes sem problemas. Se existir um
motivo de reclamagao, contacte a assisténcia técnica da nossa empresa.
1.2 Descrig¢ao do produto
1.2.1 Caracteristicas e modo de funcionamento

Unidades de controlo
utilizaveis

Full HD - 1080p

Teclas da cabeca da
camara

A presente cabeca da cAmara pode ser ligada as unidades de controlo com
0s seguintes numeros de artigo e s6 pode ser utilizada com essas unidades:
95-3910, 95-3930, 95-3960, 95-3970, 95-3980, 95-6930, 95-6980, ELEVCCU,
ELEVCCUVR.

A unidade de controlo e a cabeca da camara constituem a camara baseada na
técnica CMOS.

Em combinagdo com um monitor apropriado, a cAmara oferece uma resolugao de
imagem nativa Full HD em varrimento progressivo (1080p).

A cabecga da camara possui trés teclas configuraveis que servem para ajuste da
representacao de imagem, captura de imagem e video ou navegacéo e alteragao
do ajuste no menu de configuragdo da unidade de controlo.
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1 Informagdes gerais sobre o produto

1.2 Descrigdo do produto

1.2.2 Vista geral

Imagem 1-1: Modelo "Distancia focal fixa Full HD" da cabeca da cdmara.

Anel de focagem

Bloqueio da ocular

Protegéo contra abertura acidental do bloqueio
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1 Informagdes gerais sobre o produto

1.3 Aplicacao

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.4
1.4.1

1.4.2

Aplicacao

Finalidade

Indicagoes

O produto destina-se a visualizagdo de estruturas anatdomicas do corpo humano.

Este produto, em combinagdo com a unidade de controlo, cumpre as condigbes
CF de acordo com a IEC 60601-1 para prote¢ao contra choque elétrico e esta au-
torizado para uma combinagdo com unidades de aplicagao, concebidas para apli-
cacgao direta no coragao.

Intervengdo minimamente invasiva.

Cirurgia, endoscopia geral.

Contraindicagoes

A utilizagdo dos componentes da caAmara e dos acessoérios da camara é contrain-
dicada caso, por qualquer motivo, estejam contraindicados os procedimentos en-
doscopicos. Da mesma forma, em cada intervengao cirdrgica com 0os componen-
tes da camara, deve ser tido em consideracado o tamanho do paciente e da area
de trabalho. Dependendo da doenga do paciente, podem existir contraindicagbes
que se baseiam no estado geral do paciente ou do seu estado de doenga. A deci-
séo de realizar uma intervengéo endoscoépica é da responsabilidade do cirurgido
e deve efetuar-se com base numa avaliagédo do risco-beneficio individual.

Conformidade

Normas e diretivas

O produto, composto por unidade de controlo e cabega da caAmara, cumpre os re-
quisitos das seguintes normas aplicaveis:

= |EC 60601-1 Aparelhos médicos elétricos - Parte 1:
Regras gerais de seguranga basica e de desempenho essencial

= |EC 60601-1-2 Aparelhos médicos elétricos - Parte 1-2:
Compatibilidade eletromagnética

= |EC 60601-2-18 Aparelhos médicos elétricos - Parte 2-18:
Regras particulares de segurancga, incluindo o desempenho essencial de
aparelhos endoscopicos

Classificagdo do produto médico

Este produto € um dispositivo médico da classe |, de acordo com as orientag¢des
aplicaveis da UE.
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1 Informagdes gerais sobre o produto

1.5 Marcagao

1.5 Marcacgao

1.5.1 Pictogramas e informagdes sobre o produto e embalagem
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Em seguida, s&o explicados os pictogramas presentes no produto ou embala-
gem.

Cumprir escrupulosamente as instrugdes de utilizagéao

Marcacao CE

Nuamero do artigo

Numero de série

Dispositivo médico

Fabricante

Data de fabrico

Aviso (IEC 60601-1 3rd edition) /
Atencgao: atentar nos documentos em anexo (IEC 60601-1 2nd edition)

Nao utilizar em ambiente de ressonancias magnéticas

Unidade de aplicagdo do tipo CF de acordo com IEC 60601-1

Desbloqueio

Sistema de bloqueio

Temperaturas de armazenamento e transporte permitidas

Humidade relativa do ar permitida durante o armazenamento e transporte

Pressao do ar permitida durante o armazenamento e transporte

Cuidado: a venda ou prescrigdo deste produto por um médico esta sujeita as res-
tricbes da Lei Federal dos EUA

Recolha separada de aparelhos elétricos e eletrénicos usados
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1 Informagdes gerais sobre o produto

1.5 Marcagao

1.5.2 Pictogramas neste documento

Em seguida, sdo explicados os pictogramas presentes neste documento.

Simbolo gerais de aviso

Aviso de tenséo elétrica perigosa

Aviso de risco biolégico, perigo de infegao

P> P P

1.6 Contacto da assisténcia técnica

Para questdes sobre os nossos produtos, sobre a instalagdo ou utilizagdo dos
nossos produtos ou para obter assisténcia técnica, contacte uma das nossas
agéncias.

Pode obter os dados de contacto no verso deste documento.

1.7 Registo obrigatério em caso de acidentes graves

Um aviso aos utilizadores e/ou doentes de que qualquer incidente grave ocorrido
com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente
do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estdo estabelecidos.
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2 Informagbes gerais de segurancga

2.1 Representacao de instrugdes de aviso

2
21
2.1.1

Informagodes gerais de seguranga
Representagao de instrugoes de aviso

Instrucdes de aviso no inicio de um capitulo

Pode encontrar as instru¢des de aviso descritas a seguir no inicio dos capitulos,
cujas instrugdes de manuseamento possam implicar determinados riscos.

A gravidade do perigo potencial é indicada pela palavra de sinalizagao relativa a
instrucao de aviso.

Leia cuidadosamente estas instru¢gdes de aviso e tenha-as em atencgdo durante a
realizacao das respetivas tarefas.

Indicagdo de um perigo que pode provocar morte ou ferimentos graves:

A ATENCAO

Tipo e fonte de um risco de ferimentos
Consequéncias em caso de nao-observancia

> Medidas de protegéo contra o perigo

Indicagdo de um perigo que pode provocar ferimentos ligeiros ou de gravidade
média:

A CcUIDADO

Tipo e fonte de um risco de ferimentos
Consequéncias em caso de nao-observancia

> Medidas de protegéo contra o perigo

Indicacao para possibilidade de danos materiais:

AVISO

Tipo e fonte de um risco de danos materiais
Consequéncias em caso de nao-observancia

> Medidas de protegéo contra o perigo

Instrucdes de utilizagdo | 13 - Apr-2021 | Version: D Pagina 12 de 36



2 Informagbes gerais de segurancga

2.1 Representacao de instrugdes de aviso

21.2 Instrucdes de aviso no texto

Pode encontrar as instrugdes de aviso descritas a seguir nas instrugbes de ma-
nuseamento, imediatamente antes de passos cuja execugéo possa implicar ris-
cos.

A gravidade do perigo potencial é indicada pela palavra de sinalizagao relativa a
instrucao de aviso.

Leia atentamente estas instru¢des de aviso e siga-as para se proteger de peri-
gos.

Indicagdo de um perigo que pode provocar morte ou ferimentos graves:

ATENGAO! Tipo e fonte de risco. Consequéncias em caso de nao-observancia.
Medida de protecao contra o perigo.

Indicagdo de um perigo que pode provocar ferimentos ligeiros ou de gravidade
média:

CUIDADO! Tipo e fonte de risco. Consequéncias em caso de nao-observancia.
Medida de proteg¢ao contra o perigo.

Indicagao para possibilidade de danos materiais:

AVISO! Tipo e fonte de risco. Consequéncias em caso de ndo-observancia. Me-
dida de protecéo contra o perigo.

2.2 Seguranga do produto

221 Instrucdes de segurancga basicas

Perigos - apesar de
uma qualidade elevada

Os nossos produtos sao desenvolvidos e fabricados segundo padrdes da mais
elevada qualidade.

Embora este produto tenha sido fabricado de acordo com o estado atual da téc-
nica, a sua colocacdo em funcionamento, utilizagao, reprocessamento ou repara-
¢ao pode implicar certos perigos.

Por isso, leia atentamente estas instrugdes de utilizagdo. Observe e cumpra as
instrugdes de aviso presentes neste documento.

Opere este produto apenas num estado de bom funcionamento e de acordo com
a sua finalidade prevista, observando sempre as instru¢des de utilizagdo. Antes
de cada utilizagao, verifique se o produto e respetivos acessoérios se encontram
intactos e em bom estado de funcionamento.

Conserve a embalagem original. Transporte e armazene o produto na sua emba-
lagem original, utilizando-a também para enviar o produto para a assisténcia téc-
nica.

Informe-nos imediatamente se detetar alguma avaria ou falha.
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2 Informagbes gerais de segurancga

2.2 Seguranga do produto

> > > > > b P

A

ATENGAO! Perigo devido a alteragbes n&o autorizadas efetuadas no produto.
Perigo de ferimentos graves. Nao efetue quaisquer alteragbes ndo autorizadas.

ATENGAO! Falha de componentes durante uma intervengao. Perigo para os pa-
cientes. Preparar uma substituicdo rapida.

ATENGAO! Riscos devido & disposicéo, instalagdo, combinag&o ou caracteristi-
cas de aparelhos ou instalagdes ligadas. Observe as instrugdes de utilizagdo dos
produtos em utilizacédo. Efetue uma avaliagao dos riscos.

ATENGAO! Perigo de asfixia. Guardar o material de embalagem num local ndo
acessivel a criangas.

ATENGAO! Tomografia de ressonancia magnética (TRM). Forga magnética, inte-
ragdes eletromagnéticas, aquecimento de pegas metalicas. Nao utilizar o produto
na proximidade de tomdgrafos de ressonancia magnética.

ATENGCAO! Utilizagdo durante a descarga de um desfibrilhador. Perigo para pes-
soas. Retire o produto do campo de operagéo antes do descarregamento.

CUIDADO! Manuseamento descuidado. Risco para o doente devido a produto
danificado. Tratar o produto com cuidado. Nao dobrar, entalar nem fletir demasi-
ado o cabo da camara. Apds uma forte sobrecarga mecénica ou queda, néo utili-
zar o produto ou remeté-lo para uma inspecao pelo fabricante.

ATENGAO! Um manuseamento ou manutengao incorretos e uma utilizagdo em
desacordo com a finalidade prevista pode acarretar riscos para o paciente, utiliza-
dor e terceiros, assim como um desgaste prematuro do produto.

2.2.2 Qualificagbes do pessoal

Respeite os requisitos
de qualificagéo

Sao0 necessarias qualificagdes especiais para a instalagéo, operagdo e manuten-
¢ado. Cumpra os requisitos de qualificagdo do pessoal indicados nos respetivos
capitulos deste documento.
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3 Utilizacao

3.1 Informacgdes de segurancga

3 Utilizacao
3.1 Informagoes de seguranga
A ATENCAO

A

Utilizacao de pec¢as nao esterilizadas
Perigo de infegao para os pacientes

> Utilizar exclusivamente endoscopios e acessorios de endoscoépio devida-
mente preparados

> Antes da utilizagao, realize um controlo visual

A ATENCAO

Apresentagao de uma gravagao em vez de uma imagem em direto
Perigo para os pacientes

> Certifique-se sempre de que a imagem em direto da cAmara endoscoépica
é apresentada no monitor

A ATENCAO

Interagbes com aparelhos utilizados em simultaneo (por exemplo, laser,
cirurgia de alta frequéncia)

Perigo para o paciente e utilizador, perturbagdes de imagem, danos no produ-
to

> Certifique-se de que todos os aparelhos utilizados cumprem, no minimo,
as condi¢des BF exigidas ou as condigdes CF de acordo com IEC 60601-1

> Atente na identificagdo e instru¢des de utilizagao dos aparelhos utilizados

Evitar um contacto direto do endoscopio e pegas condutoras com os elé-
trodos de alta frequéncia ativos

> Nao ativar elétrodos de alta frequéncia na presenca de gases ou liquidos
inflamaveis

> Aspirar misturas de gases e liquidos com risco de explos&o antes de utili-
zar aparelhos de alta frequéncia
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3 Utilizacdo

3.2 Teclas da cabega da cAmara

3.2 Teclas da cabega da camara

3.21 Aspetos gerais e disposi¢ao no estado de fornecimento

Cada tecla da cabega da cAmara pode acionar uma determinada fungéo através
de uma presséao breve ou longa.

As teclas podem ser livremente atribuidas no menu, com as seguintes limitagdes:
® 0 acesso ao menu nao pode ser alterado;
m  equilibrio de brancos, ativacdo e desativagao da fonte de luz, realce de
cores seletivo, redugéo de fumo, a redugéo de ruido e remogéao da grelha

apenas podem ser atribuidos as teclas 1 e 2, efetivados através de uma
longa presséao.

Na configuragao original, as teclas da cabeca da camara estéo atribuidas da
seguinte forma:

Tecla 1 Tecla 2 Tecla 3
Presséao . . ) Captura de fotografias ou
Luminosidade + Luminosidade - . L
breve n&o atribuida
Pressao Fonte de luz Equilibrio de
Lo Aceder ao menu
longa deslig/lig brancos

Tabela 3-1: Configuragéo original das teclas da cabega da camara.

3.2.2 Alteracao da disposicao das teclas

A VY M

Alterar a disposigao das teclas da cabega da camara

Navegue com as teclas de seta no menu e confirme a sua sele¢do com a tecla
Menu.

A seguir, é descrita a forma como pode atribuir a tecla 3 ao realce de limites.

Proceda do seguinte modo:

1. Prima a tecla Menu na cabega da cdmara durante aprox. 2 segundos.

> O menu principal abre-se no ecra.

Navegue para a entrada de menu Options (Opg¢oes) e confirme.
Navegue para Button layout (Disposi¢ao das teclas) e confirme.

Navegue para M short (M curta) e confirme.

o > 0N

Navegue para a opgdo Edge enhancement (Realce de limites) e confirme.

> A sua selegao é apresentada em letras brancas.
> Com a tecla 3, pode agora controlar o realce de limites.

[/] A disposicéo das teclas foi alterada.
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3 Utilizacdo

3.2 Teclas da cabega da cAmara

3.23 Navegagado no menu da unidade de controlo com as teclas da cabe¢a da camara
Acesso ao menu: Premir a tecla 3 e manter premida.
Para cima no menu: Premir brevemente a tecla 1.
Para baixo no menu: Premir brevemente a tecla 2.
Confirmar selegdo no menu: Premir brevemente a tecla 3.
Abandonar o menu: Premir a tecla 3 e manter premida.
3.3 Controlo visual

Realizar um controlo visual
Realize um controlo visual antes de cada intervengao.
Proceda do seguinte modo:
Superficies de vidro 1. Certifique-se de que as superficies de vidro da cabega da cdmara néo
sem sujidade? .
apresentam sujidade.

Para esse efeito, dirija a cabec¢a da cAmara para uma superficie branca e lim-
pa. Os vidros estao sujos se detetar manchas ou sombras no ecra que nao
sao visiveis a superficie.

AVISO! Arranhdes nos vidros. Nao utilizar escovas, mas sim um pano macio

que nao largue pelos.

Limpe os vidros sujos com etanol 70%.

N

Anéis de ajuste

> ajus Certifique-se de que os anéis de ajuste estdo operacionais.
operacionais?

Cada anel deve poder rodar sem encravar.
Cada anel deve poder rodar com uma resisténcia ligeira e uniforme.
N&o utilize a cabega da cadmara se um anel de ajuste encravar ou apresentar

folga durante a rotacao.

Ocabondoesta 3. Certifique-se de que o cabo da cdmara ndo se encontra danificado.
danificado?

Nao utilize a cabega da camara se o cabo da camara estiver dobrado, partido
ou torcido.

A ficha esta seca e ndo 4. Certifique-se de que os contactos na ficha de ligagdo do cabo da camara nao
esta danificada? . . - o .
apresentam sinais de humidade e ndo estao sujos.
Nao utilize a cabega da camara se existirem sinais de humidade na ficha ou

se 0s contactos estiverem sujos.

Acaixandoestda 5. Certifique-se de que a caixa n&o apresenta danos externos.
danificada?

N&o utilize o aparelho se a caixa apresentar danos externos.

[/] O controlo visual foi concluido.
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3 Utilizacao

3.4 Ligacao a unidade de controlo

3.4 Ligagao a unidade de controlo

Ligar a cabega da camara

AVISO! Danos no cabo da camara devido a ser dobrado, entalado ou demasiado
fletido. Ndo dobrar, entalar nem fletir demasiado o cabo da camara.

Proceda do seguinte modo:

1. Introduza a ficha de ligagcdo completamente na tomada de conexdo do
aparelho até engatar.

/] A cabeca da camara esta ligada.

3.5 Ligagao de um endoscépio

Acoplar o endoscoépio

Todos os endoscopios com ocular visual compativel com ACMI s&o adequados
para ligagdo a cabega da camara.

Proceda do seguinte modo:
1. Se necessario, aplique uma protecéo esterilizada no endoscopio.

Observe as instrugdes de utilizacdo da protegao esterilizada, se necessario.

Observacgédo: A manutencdo da barreira estéril € sempre da responsabilidade
do utilizador.

2. Pressione ambos os bloqueios do acoplador de extremidade em conjunto
para abrir as garras de fixagdo.

3. Ajuste o endoscopio com o funil ocular e solte os bloqueios.

4. Proteja o endoscépio contra uma abertura acidental. Para isso, ligue o fusivel
ao acoplador de extremidade.

5. Se necessario, puxe a protecao esterilizada sobre a cabeca da camara
e o0 cabo da camara para a unidade de controlo, até a protecao ficar
completamente estendida.

/] O endoscopio esta ligado.
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3 Utilizacao

3.6 Focagem da imagem

3.6 Focagem da imagem
Ajustar a nitidez da imagem

Proceda do seguinte modo:

1. Direcione o endoscopio na distancia de trabalho para uma estrutura de
contornos nitidos.

2. Rode o anel de focagem dianteiro na cabega da caAmara para ajustar a nitidez
da imagem.

/1 Aimagem foi ajustada.

3.7 Conclusao da utilizagao e pré-limpeza
Terminar a utilizagao

Observagéo: O acoplador de extremidade esta firmemente conectado a cabeca
da camara e nao pode ser desmontado.

Proceda do seguinte modo:

1. Se necessario, remova a protegao esterilizada e elimine-a.
2. Desacople o endoscoépio e o condutor de luz.
3. Desacople a cabega da camara da unidade de controlo.

4. Se necessario, remova quaisquer residuos de operagao visiveis com um
pano humido, mas sem pingar e que nao largue pelos.

5. Desligue os aparelhos elétricos.

[/l O uso e a pré-limpeza estéo concluidos.

3.8 Instrugoes sobre armazenamento e transporte

Armazene o produto protegido contra o pé num ambiente seco, bem ventilado e
de temperatura equilibrada.

Aquando do seu armazenamento ou armazenamento temporario, certifique-se de
que o produto nido pode ser danificado devido as condigdes do seu ambiente de
armazenamento.

Para evitar danos, proteja o produto da luz solar direta, radioatividade e forte radi-
acéo eletromagnética.

Pode obter informagdes sobre as condigcbes ambiente para transporte, armazena-
mento e operagao na secgéo 5.2.
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3 Utilizacao

3.9 Procedimento em caso de avaria, tabela de avarias

3.9 Procedimento em caso de avaria, tabela de avarias

Falha Possivel causa Solugéo

Imagem demasiado | Superficies de vidro da cabe- | Limpar as superficies de vidro (capitulo 4)
escura, iluminagao ¢a da camara sujas

demasiado fraca
Manchas dificeis nas superfi- = Remover as manchas (capitulo 4)

cies de vidro

Cabo de fibra 6tica danificado = Ligar um novo cabo de fibra 6tica. Enviar para
reparagao

Luminosidade da camarare- @ Aumentar a luminosidade da camara
gulada muito baixa

Lentes do endoscodpio danifi- | Caso a imagem seja demasiado escura mesmo
cadas sem camara, utilizar outro endoscépio e enviar o
endoscopio avariado para reparagao

lluminagéo regulada para Aumentar a iluminagao da fonte de luz
muito escuro

Sem imagem no mo- O cabo de conex&o nao esta | Ligar a cabega da cadmara a unidade de contro-
nitor ligado ou esta danificado lo. Verificar a ficha quanto a humidade. Se o ca-
bo estiver danificado, remeta-o para reparagao

Tabela 3-2: Tabela de avarias.
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3 Utilizacao
3.10 Reparagao

3.10 Reparacao

Se for necessaria uma reparagao do produto, contacte uma das nossas agéncias.
Pode obter os dados de contacto no verso destas instru¢des de utilizagao.

Inclua uma descrigao da avaria o mais detalhada possivel, quando enviar o pro-
duto para reparacéo e indique na guia de remessa o numero de artigo e o nume-
ro de série do produto. Pode obter estas informagdes na placa de especificagdes.

A ATENCAO

Produto contaminado
Perigo de infegéao

> Antes de enviar o produto para reparacgao, efetue o seu reprocessamento
correto (capitulo 4)

> |dentificar produtos contaminados

Envie para reparagao apenas produtos limpos.

Se possivel, utilize a embalagem original do produto quando o enviar para repa-
ragao. Indique o estado de reprocessamento na embalagem exterior.

Reservamo-nos o direito de recusar e enviar de volta quaisquer artigos ndo iden-
tificados.
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4 Reprocessamento

4.1 Informagbes de seguranca

4 Reprocessamento
4.1 Informagoes de seguranga
A ATENCAO

A/\ Suspeita de contacto do produto com agentes patogénicos da doenga de

Creutzfeldt-Jakob — o reprocessamento do produto contaminado é im-
possivel

Risco de contaminagao cruzada durante a utilizagdo e o reprocessamento
> Nao reprocessar produtos suspeitos de contaminagao

> Eliminar os produtos suspeitos de contaminacao

A CcUIDADO

A i Limpeza e desinfegdo incorretas

Risco para o doente devido a limpeza e desinfecao insuficientes, danos no
produto

> Utilizar o aparelho de limpeza e desinfe¢ao que cumpra os requisitos da
norma ISO 15883-1

> Carregar o aparelho de tal forma que todo o produto a lavar seja enxagua-
do e limpo por completo (sem "sombras de lavagem")

Proceder a uma manutengao correta do aparelho
> Utilizar apenas detergentes e desinfetantes autorizados para o produto

> Proceder a uma pré-limpeza do produto imediatamente apds a sua utiliza-
¢ao e reprocessar num periodo maximo de 6 horas

> Nao utilizar temperaturas de fixagdo > 45 °C na pré-limpeza

> Na&o utilizar detergentes nem desinfetantes de fixagdo na pré-limpeza (ba-
se da substancia ativa: aldeido, alcool)
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4 Reprocessamento

4.1 Informagbes de seguranca

AVISO

Detergentes e quimicos processuais inadequados
Danos por corroséo, envelhecimento precoce e alteragdes 6ticas no material
> Utilizar apenas detergentes e desinfetantes autorizados para o produto

> Utilizar apenas produtos quimicos processuais recomendados pelo fabri-
cante relativamente a compatibilidade dos materiais

> Seguir todas as instrugdes de aplicacao do fabricante dos produtos quimi-
cos, no que diz respeito a temperatura, concentragao e tempo de reagao

> Nao utilizar produtos quimicos processuais que possam provocar fendas
devido a tensdo ou originar a fragilizacdo em plasticos

> Evitar o contacto com solugdes que contenham cloretos

> Depois do contacto com solugdes que contenham cloretos, lavar o produto
abundantemente com agua CD e secar por completo

AVISO

Esterilizagao incorreta

Possiveis danos no aparelho

> Utilizar exclusivamente métodos autorizados
> Nao esterilizar a unidade de controlo

> Nao esterilizar a cabega da cAmara com vapor ou hum autoclave

AVISO

Aplicagédo de banho de ultrassons
Danos no produto

> Na&ao submeter o produto a um banho de ultrassons

4.2 Qualificagoes do pessoal

Os requisitos de qualificacdo para o pessoal encarregado do reprocessamento de
produtos médicos estao regulados em varios paises.

Em qualquer dos casos, o reprocessamento de produtos médicos apenas pode
ser realizado por pessoal técnico que possua os conhecimentos especializados
necessarios.

Os conhecimentos especializados sao obtidos através de formagéao superior es-
pecializada ou através de formacéo e atividade pratica, se necessario, através de
iniciativas especiais de formacgao.
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4 Reprocessamento

4.3 Processos validados

4.3 Processos validados

Responsabilidade do

Se nao for utilizada uma protecéo esterilizada, tem de ser aplicado o processo de
reprocessamento.

O reprocessamento é constituido por

®  Pré-limpeza imediatamente apés a utilizagcao
®m  |impeza e desinfe¢cdo (manual ou automatica) e
= Esterilizacéo
Os processos indicados neste documento foram validados quanto a sua eficacia.

E da responsabilidade do operador introduzir, utilizar, documentar e assegurar a

d ~ . .
operador manutengao de um procedimento de reprocessamento validado.
Certifique-se de que os aparelhos utilizados no reprocessamento sdo mantidos
em bom estado de funcionamento.
4.4 Produto de limpeza e desinfegao

Respeite as indicagbes
do fabricante!

A limpeza manual foi validada com:

m  Cidezyme®Enzol® (Johnson & Johnson)

A desinfe¢ao manual foi validada com:

= Cidex® OPA (Johnson & Johnson)

A limpeza automatica foi validada com:

®  neodisher® MediClean forte 0,5 %
(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Se possivel, utilize apenas estes produtos de limpeza e desinfeco.
Antes da utilizagao, leia atentamente todas as informacdes de utilizador do fabri-

cante e siga as indicagdes sobre concentragao, temperatura, duragdo da utiliza-
¢éo, quantidades de agua e tempo de reacéo.
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4 Reprocessamento

4.5 Limpeza e desinfegdo manuais

4.5 Limpeza e desinfe¢cao manuais
4.51 Sinopse
Temperatura Tempo Qualidade Solugéo de
Fase Passo . . .
(°C/I°F) (min) da agua limpeza

de acordo com .
e Produto de limpeza
as especifi-

I Limpeza 2-5 Agua potavel enzimatico, por ex.

cagoes do .
. Cidezyme®/Enzol®
fabricante

Lavagem in- .
Il g . <45/113 2x21 Agua potavel -
termédia 2x

de acordo com .
0,55% de solugéo

, . as especifi- ;
i Desinfecao . 12 - de ortoftalaldeido,
cagoes do .
. por ex., Cidex® OPA
fabricante
Lavagem in- ] )
v . < 45/113 2xz21 Agua potavel -
termédia 2x
Lavagem .
\Y ) g <45/113 21 Agua CD* ---
final
Vi Secagem - - -- -

Tabela 4-1: Resumo da limpeza e desinfecdo manuais.

*Agua CD = agua completamente dessalinizada (desmineralizada, estéril, max. 10 micrébios/ml e li-

vre de endotoxinas, méax. 0,25 unidades de endotoxinas/ml)

4.5.2 Execugao
Executar a fase I: limpeza

Proceda do seguinte modo:

AVISO! Danos devido a manuseamento descuidado. Tratar o produto com
cuidado. Nao sujeitar a impactos, entalamentos nem dobrar. Pousar com cui-
dado.

AVISO! Superficies sensiveis a arranhdes. Risco de corrosdo. Nao utilizar es-
covas metdlicas, objetos metélicos ou produtos abrasivos. Eliminar eventuais
sujidades nas superficies 6ticas apenas com panos embebidos em alcool ou
produtos de limpeza neutros.

Observacgao: O acoplador de extremidade esta firmemente conectado a ca-
beca da camara e nao pode ser removido.

1. Se necessario, remova quaisquer residuos de operagao visiveis com um
pano humido, mas sem pingar e que nao largue pelos.
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4 Reprocessamento

4.5 Limpeza e desinfegdo manuais

Embeber durante 2-5
min

Deixar sair as bolhas
de ar

Limpar ou escovar as
superficies exteriores

Escovar durante, pelo
menos, durante 1 min

Enxaguar

2 lavagens durante, no
min., 1 min

Mover componentes
moveis

Mergulhar durante 12
min

Eliminar bolhas de ar

Para humedecer o pano, utilize uma solugéo de limpeza enzimatica prepara-
da de acordo com as indicagdes do fabricante.

2. Mergulhe o produto completamente desmontado durante dois a cinco
minutos na solugao de limpeza preparada de acordo com as especificagoes
do fabricante.

Certifique-se de que todas as superficies acessiveis ficam mergulhadas na
solucdo de limpeza e o produto fica mergulhado durante a totalidade do tem-
po de limpeza. Posicione a cabeg¢a da cAmara de forma a que o ar saia com-
pletamente das fendas tapadas.

3. A seguir, limpe o produto mergulhado na solugdo com um pano macio que
nao largue pelos ou com uma escova adequada até nio existirem quaisquer
residuos.

Escove as superficies com fendas tapadas ou geometrias complexas duran-
te, no minimo, um minuto ou enquanto existirem residuos. Mova os compo-

nentes méveis durante a limpeza, trés vezes em cada sentido, até ao baten-
te.

4. Em seguida, lave bem estas superficies com a solugéo de limpeza durante,
no minimo, cinco vezes. Utilize uma seringa descartavel de 50 ml.

Executar a fase Il: lavagem intermédia
Proceda do seguinte modo:
1. Mergulhe todas as pegas completamente em agua potavel (< 45 °C/113 °F).

Lave todas as superficies acessiveis em duas lavagens durante, no minimo,
um minuto cada uma.

Mova os componentes méveis durante a lavagem, trés vezes em cada senti-
do, até ao batente.

2. Lave bem as superficies com fendas tapadas ou geometrias complexas
durante, no minimo, trésvezes. Utilize uma seringa descartavel de 50 ml.

Utilizar agua fresca em cada lavagem.

Deixar escorrer bem a agua excedente.

Executar a fase lll: desinfegéo

Proceda do seguinte modo:

1. Mergulhe o produto durante doze minutos completamente na solugéo de
desinfecao.
Certifique-se de que todas as superficies acessiveis permanecem mergulha-

das na solugao de desinfegcéo durante a totalidade do tempo de desinfegéo.

Elimine quaisquer bolhas de ar nas superficies das pecas.
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4 Reprocessamento

4.5 Limpeza e desinfegdo manuais

Mover componentes
moveis

2 lavagens durante, no
min., 1 min

Mover componentes
moveis

1 lavagem durante, no
min., 1 min

Mover componentes
moveis

Lavar as superficies

Controlo visual

2. A seguir, limpe o produto mergulhado na solugdo com um pano macio que
nao largue pelos ou com uma escova adequada durante, no minimo, um
minuto ou até nao existirem quaisquer residuos.

Certifique-se de que todas as superficies acessiveis sdo molhadas com a so-
lugdo de desinfegdo, movendo os componentes moéveis trésvezes em todos
os sentidos até ao batente.

3. Lave bem as superficies com fendas tapadas ou geometrias complexas
durante, no minimo, cincovezes. Utilize uma seringa descartavel de 50 ml.

Executar a fase IV: lavagem intermédia

Proceda do seguinte modo:

1. Mergulhe todas as pegas completamente em agua potavel (< 45 °C/113 °F).

Lave todas as superficies acessiveis em duas lavagens durante, no minimo,
um minuto cada uma.

Mova os componentes méveis durante a lavagem, trés vezes em cada senti-
do, até ao batente.

2. Lave bem as superficies com fendas tapadas ou geometrias complexas
durante, no minimo, trésvezes. Utilize uma seringa descartavel de 50 ml.

Deixar escorrer bem a agua excedente.

Executar a fase V: lavagem final
Proceda do seguinte modo:

1. Mergulhe todas as pegas completamente em agua CD (< 45 °C/113 °F) e lave
totalmente o produto durante, no minimo, um minuto.

Mova os componentes méveis durante a lavagem, trés vezes em cada senti-
do, até ao batente.

2. Lave bem as superficies com fendas tapadas ou geometrias complexas
durante, no minimo, trésvezes. Utilize uma seringa descartavel de 50 ml.

Deixar escorrer bem a agua excedente.

Executar a fase VI: secagem

Proceda do seguinte modo:
1. Seque o produto com um pano macio e que nao largue pelos.

As areas que ndo conseguir limpar com um pano, por serem inacessiveis, de-
vem ser secas com ar comprimido a 0,5 bar, no maximo.

2. Certifique-se de que o produto esta limpo e intacto. Se necessario, repita o
processo de limpeza e desinfecao.
Se detetar danos, rejeite imediatamente o produto.

/] Alimpeza e desinfegdo manuais estéo concluidas.
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4 Reprocessamento

4.6 Limpeza automatica e desinfegao térmica

ATENCAO! Depois da limpeza e desinfecdo manuais, o produto ndo esta esterili-
zado.

4.6 Limpeza automatica e desinfeg¢ao térmica

4.6.1 Pré-limpeza manual

Embeber durante 10 a
30 min

Deixar sair as bolhas
de ar

Limpar ou escovar as
superficies exteriores

2 lavagens durante, no
min., 1 min

Realizar uma pré-limpeza manual
Antes da limpeza automatica, deve ser realizada uma pré-limpeza manual.

Proceda do seguinte modo:

AVISO! Danos devido a manuseamento descuidado. Tratar o produto com
cuidado. Nao sujeitar a impactos, entalamentos nem dobrar. Pousar com cui-
dado.

AVISO! Superficies sensiveis a arranhdes. Risco de corrosdo. Nao utilizar es-
covas metdlicas, objetos metélicos ou produtos abrasivos. Eliminar eventuais
sujidades nas superficies 6ticas apenas com panos embebidos em alcool ou
produtos de limpeza neutros.

Observacgao: O acoplador de extremidade esta firmemente conectado a ca-
beca da camara e ndo pode ser desmontado.

1. Se necessario, remova quaisquer residuos de operagao visiveis com um
pano humido, mas sem pingar e que nao largue pelos.

Para humedecer o pano, utilize uma solugéo de limpeza enzimatica prepara-
da de acordo com as indicagdes do fabricante.

2. Mergulhe o produto completamente desmontado durante dez a treze minutos
numa solugao de limpeza (< 45 °C/113 °F) preparada de acordo com as
indicacoes do fabricante.

Certifique-se de que todas as superficies acessiveis ficam mergulhadas na
solucdo de limpeza e o produto fica mergulhado durante a totalidade do tem-
po de limpeza. Posicione o corpo oco de forma a que o ar saia completamen-
te das fendas tapadas.

3. A seguir, limpe o produto mergulhado na solugdo com um pano macio que
nao largue pelos ou com uma escova adequada até nio existirem quaisquer
residuos. Mova os componentes méveis durante a limpeza, cinco vezes em
cada sentido, até ao batente.

4. A seguir, mergulhe o produto completamente em agua potavel (< 45 °C/
113 °F) e lave cuidadosamente todas as superficies acessiveis duas vezes,
no minimo, um minuto. Entretanto, mova os componentes moéveis, cinco
vezes em cada sentido, até ao batente.

Utilizar agua fresca em cada lavagem.
Deixar escorrer bem a agua excedente.

/] A pré-limpeza manual esta concluida.
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4.6 Limpeza automatica e desinfegao térmica

4.6.2 Sinopse
Temperatura Tempo Solugao de limpeza /
Fase Passo . . i
(°CI°F) (min) Qualidade da agua
| Pré-lavagem < 25/77 2 Agua potavel
Produto de limpeza alcali-
] Limpeza 55/131 10 no pH > 10 (por ex., neo-
disher® MediClean forte 0,5 %)
de acordo com o ci-
1] Lavagem intermédia @ clo padréo do fabri- 1 Agua potavel
cante do aparelho
de acordo com o ci-
v Lavagem intermédia | clo padrao do fabri- 1 Agua potavel
cante do aparelho
. o Agua desionizada ou agua
\% Desinfecdo térmica 90/194 5 i
limpa (valor A,: > 3000)
de acordo com o ci-
\ Secagem clo padrao do fabri- 30 ---

cante do aparelho

Tabela 4-2: Sinopse da limpeza automatica e desinfegao térmica.

Observacgéo: Os componentes anodizados a cor ou componentes de plastico po-
dem desbotar devido ao processamento automatico.
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4.6 Limpeza automatica e desinfegao térmica

4.6.3 Execugao

A

Controlo visual

Realize a limpeza automatica e a desinfegao térmica

Utilize um aparelho de limpeza/desinfecdo de eficacia validada e que cumpra o
requisito da ISO 15883-1 ou da legislagao especifica do pais.

Para a limpeza automatica, recomenda-se uma eliminagéo a seco prévia.

No caso de uma eliminagcdo sob forma molhada, néo utilize detergentes com es-
puma e enxague bem os produtos antes da limpeza automatica.

Proceda do seguinte modo:
1. Coloque a cabecga da camara no cesto de reprocessamento e feche-o.

Imagem 4-1: Cesto de reprocessamento com cabega da cdmara colocada.

2. Insira o cesto de reprocessamento no aparelho de limpeza/desinfegéo. Siga
as instru¢des do fabricante e as instru¢des de utilizacdo do aparelho.

Certifique-se de que ndo surgem sombras de lavagem durante o carregamen-
to.

3. Inicie o ciclo de limpeza/desinfe¢cao de acordo com as instrugdes do
fabricante e instrugdes de utilizagdo do aparelho.

CUIDADO! Perigo de queimaduras durante a remocéao do artigo lavado. Utili-
zar luvas de protecao.

4. Retire o cesto de reprocessamento do aparelho de limpeza.

5. ApOs a secagem, realize um controlo visual com luz ambiente clara e
certifique-se de que o produto fica seco e ndo apresenta danos ou residuos
visiveis.

Utilize uma lupa. Se necessario, repita o processo de limpeza e desinfecao.
Rejeite de imediato produtos danificados.

/1 Alimpeza automatica e a desinfegdo térmica estdo concluidas.
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4.7 Esterilizagao

4.7 Esterilizagcao
4.71 Métodos de esterilizagdo STERRAD® 100S, NX, 100NX
O sistema STERRAD® da empresa Advanced Sterilization Products (ASP) utiliza

tecnologia de plasma de baixa temperatura, com gas peréxido de hidrogénio para
a esterilizacao final de produtos médicos reutilizaveis limpos, lavados e secos.

Observe as instrugdes de utilizacdo do seu aparelho STERRAD® e o STERRAD®
Sterility Guide (SSG) da empresa ASP em www.sterradsterilityguide.com ou con-
tacte o servico de apoio ao cliente da ASP.

Para fins de esterilizacdo, a cabega da camara foi posicionada num cesto de re-
processamento (95-4860), o qual foi envolvido duas vezes com um velo de propi-
leno (Kimguard® KC400 Sterilization Wrap, Kimberly Clark, PC 68248).

Realizar a esterilizagao

AVISO! A aplicagéo da esterilizagdo STERRAD® pode provocar alteragbes cos-
méticas nos seus produtos, as quais nao afetam necessariamente o funciona-
mento.

AVISO! O produto deve estar completamente seco antes de poder ser esteriliza-
do no esterilizador STERRAD®. A humidade pode provocar a interrupgéo do ciclo
de esterilizago.

Proceda do seguinte modo:

1. Certifique-se de que a limpeza e desinfegcdo manuais ou automaticas estéo
concluidas.

2. Posicione o produto no cesto de reprocessamento. Coloque uma tira
indicadora STERRAD® no cesto.

Embrulhe o cesto com duas folhas simples para esterilizagdo aprovadas.

3. STERRAD® 100S e STERRAD® 100NX: posicione o cesto envolvido no
compartimento superior da camara de esterilizacdo. O compartimento inferior
deve permanecer vazio.

STERRAD® NX: posicione o cesto envolvido no compartimento inferior da ca-
mara de esterilizagdo. O compartimento superior tem de ser removido.

Posicione o cesto de modo a que fique garantida a atuagao do produto de es-
terilizacdo a toda a volta. Certifique-se de que a parede do esterilizador ndo
toca em nenhuma pega.

Respeite as indicagbes 4. Inicie o ciclo de esterilizagdo de acordo com as instrucdes do fabricante e
do fabricante! . - - - - -
instrugdes de utilizagdo do aparelho de esterilizagao.

A esterilizagdo STERRAD® foi validada para os ciclos seguintes:

m  Ciclo breve STERRAD® 100S (apenas compartimento superior)
= Ciclo padrao STERRAD® NX (apenas compartimento inferior)
m  Ciclo padrao STERRAD® 100NX (apenas compartimento superior)

5. Retire o produto esterilizado do aparelho de esterilizagao.

Instrucdes de utilizagdo | 13 - Apr-2021 | Version: D Pagina 31 de 36



4 Reprocessamento

4.7 Esterilizagao

Certifique-se de que a esterilidade é mantida apds o reprocessamento.

[/] A esterilizagéo esta concluida.
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5 Dados do produto
5.1 Dados técnicos

Dimensodes incl. acoplador de extremidade (L x
Diametro exterior do acoplador de extremidade
Peso incl. acoplador de extremidade

Sensor detetor de imagens

AxP) 39,4x40x134 mm
52,1 mm
200 g sem cabo

1/3" CMOS,
varrimento progressivo

Resolugao 1920 x 1080 pixeis
Distancia focal 14,25
Comprimento do cabo da camara 3,5m

Tipo de protegéo IP X7

Unidade de aplicagcdo de acordo com IEC 60601-1 CF

5.2 Condi¢g6es ambientais

Condigoes de transporte e armazenamento
Temperatura
Humidade relativa

Pressao do ar

Condigoes de servigo
Temperatura
Humidade relativa

Presséao do ar

-20°C até +70 °C
5% a9 %
50 kPa a 106 kPa

+10 °C até +35 °C
5%a95 %
70 kPa a 106 kPa

A cuibADO

A/\ Nao observancia das condigbes ambientais

mentos no utilizador, danos materiais

e armazenamento

Risco de ferimentos irreversiveis em tecidos ou coagulagao indesejada, feri-

> Respeitar as condi¢des de servico, bem como as condigdes de transporte

5.3 Pecas sobressalentes e acessorios

Utilize apenas pegas sobressalentes e acessorios originais.

Designagao

Numero do artigo

Cesto de reprocessamento para cabecgas da camara

95-4860

Tabela 5-1: Pegas sobressalentes e acessorios.
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6 Eliminagao

A ATENCAO

Produto contaminado

Perigo de infegéo

> Reprocessar o produto antes de proceder a sua eliminagao (capitulo 4)

Cumpra as normas nacionais aplicaveis relacionadas com a eliminagéo e recicla-
gem do produto e seus componentes.

O embalamento do produto consiste numa mala de plastico polipropileno (PP)
(0,5 kg) com uma insergéo de espuma em poliuretano (PU) (0,12 kg), sacos de
polietileno (PE) (0,02 kg) e uma caixa de cartdo de papel ondulado (0,54 kg).

Um produto assinalado com este simbolo deve ser entregue num centro de reco-
Iha e separagao de aparelhos elétricos e eletronicos. Dentro da Unido Europeia,
a eliminagao é realizada gratuitamente pelo fabricante.

I
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