Instrucoes de utilizacio para endoscopios asap

Simbolos

A seguir sdo explicados apenas simbolos que ndo esto listados na ISO 15223-1.
Para todos os outros simbolos usados ver ISO 15223-1.

asap

Simbolo Explicagao

Indica que se trata de um equipamento de

R{ prescri¢do. A lei federal dos Estados Unidos s6
Only permite a venda deste equipamento a médicos ou

sob receita médica destes (apenas para EUA).

Designa um dispositivo autoclavavel na
temperatura especificada = 132 °C

Identifica um dispositivo apto para imerséo

(O) Acoplador de instrumento compativel com
Olympus

(C) Acoplador de instrumento compativel com
Circon

(W) Acoplador de instrumento compativel com
Wolf

(DY) Acoplador de instrumento compativel com
Dyonics

(S) Acoplador de instrumento compativel com
Stryker

(0) (C) (W) (DY) (S)

(IC) Canal para instrumento

(1) (SRC) (SRC) Canal de sucgaol/irrigagao

Diregao de viséo relativamente a ligagéo de luz

(T90R) (T180) com rotagéo 90° a direita / 180°

Indica o requisito de reciclagem para o material
04 ﬁ CZZS de embalagem com o nimero e abreviatura do

PE-LD O PAP  PAP material

Indica o logétipo Triman para a reciclagem de
materiais na Franga

S

TR
ASTUCCIO
PAP20 Indica o material para a reciclagem em Italia

RACCOLTA CARTA

UTILIZAGAO PREVISTA

Descrigdo do dispositivo e finalidade prevista

Os endoscoépios asap séo aparelhos éticos de preciséo para a visualizagéo do
interior do corpo, concebidos para a utilizagdo em procedimentos cirirgicos e/ou de
diagndstico endoscopicos, minimamente invasivos.

Os endoscopios asap estéo disponiveis em diversas versdes (diferentes
comprimentos/diametros/diregdes de visdo; adequados para HD/4K; Semiflex;
autoclavaveis ou imersiveis).

Nome do endoscoépio Area de aplicagdo

Cistoscopio Bexiga, prostata

Histeroscoépio Utero, vagina

Em intervengdes de medicina humana, o seu endoscopio asap s6
pode ser utilizado, sem excegéo, por médicos com formagao
especifica e apenas em ambiente assético/estéril.

A decisao de utilizagdo, independentemente do dominio (ver tabela
anterior), é, em Ultima analise, da responsabilidade do respetivo
especialista.

A utilizagdo de um endoscépio asap depende também do estado geral
do doente e, nesse sentido, deve ser avaliada de forma critica pelo
médico responsavel antes de cada utilizagao.

Nao utilizar no sistema circulatério ou nervoso central! N&o utilizar no
coragao!

>bB BB

As leis e os regulamentos especificos do pais devem ser respeitados. Para
informagdes adicionais, consulte a literatura especializada atualizada.

Contraindicagées
BSE - Encefalopatia Espongiforme Bovina, conhecida como “doenga das vacas
loucas"

CJD - Doenga de Creutzfeld-Jakob
EET - Encefalopatia Espongiforme Transmissivel
VCJD - Variante da Doencga de Creutzfeld-Jakob

Marcagoes
Marcagao Explicagao
asap Fabricante
Autoclave Esterilizavel 134 °C ou 273 °F
134°C/273°F sterilizavel a vapor a ou
soakable Apenas imersivel
HD Adequado para sistema de camaras HD
4K Adequado para sistema de cadmaras 4K
0°, 30°, 70° ... Diregao de visdo
Direcao de viséo:
L verde =0°
g;‘:g%?ﬁoadzo preto = 12°/15°/20°/45°
de luz oag vermelho =30°
amarelo =70°
azul =90°
Semiflex En_doscoplos que permitem uma deflexdo mais grande da
bainha
Acessorios

Acessorios de série:
e Adaptador de ligagdo de luz Storz/Olympus, Wolf

e Bainha protetora (para todos os endoscépios asap com didmetro da bainha
inferior a 5 mm)

Acessorios ndo de série:
e Camara CCD e adaptador de TV
e Fonte de luz, cabo de luz fria, diversos adaptadores
e Trocarte

Instalacao

(D Adaptador de ligagéo de luz

/ N Storz/Olympus
A (2) Adaptador de ligagéo de luz
7{ ﬂ-l‘ ‘ Wolf
SN (3 Ligagdo de luz ACMI
( " ( \7’ (@) Acoplador de instrumento

(5 Pega ocular

Ligacéo da camara:

Prenda a peca ocular ao adaptador de TV da sua camara. Ajuste a nitidez da
imagem e, se necessario, o tamanho da imagem no adaptador de TV.

Ligacéo de luz:

O seu endoscopio asap pode ser ligado as fontes de luz normalmente utilizadas no
mercado através de cabos de luz fria. Para tal, as mangas Storz/Olympus e Wolf
podem ser desenroscadas da ligagdo de luz e, se necessario, estdo disponiveis
outros adaptadores de ligagédo de luz.

A luz é uma energia que aquece o endoscoépio devido a alta
densidade luminosa. Consoante o tipo da fonte de luz, é possivel que
fj a temperatura da extremidade distal ou da ligag&o de luz exceda os
41 °C. Devido as elevadas temperaturas da superficie, podem ocorrer
lesbes permanentes nos tecidos no doente ou no utilizador. Assim, a
distancia de seguranga para o tecido deve ser de pelo menos 5 mm.
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Instrucoes de utilizacio para endoscopios asap

Antes da utilizagao

Verifiqgue o seu endoscopio asap imediatamente apos a recegdo e antes de cada
utilizagdo quanto ao funcionamento e a possiveis danos:

esterilize-o/desinfete-o antes de cada utilizagao de acordo com as

j O seu endoscopio asap é fornecido néo esterilizado. Limpe-o e
instrugcdes de reprocessamento.

Todas as superficies devem estar Riscos e fendas na sonda e/ou na
planas e polidas, sem riscos ou — | extremidade distal ou proximal podem
fendas. indicar possiveis danos.

A luz do dia, olhe através do
endoscopio a partir da extremidade
proximal, rodando-o em torno do
eixo longitudinal.

Danos no sistema 6tico podem provocar
— | viséo desfocada ou perda completa da
imagem.

A iluminagdo suficiente esta garantida
quando a luz que surge na extremidade
distal forma um ponto uniforme sem
areas escuras.

Ligue o cabo de luz fria a ligagéo de
luz do endoscopio e ligue a fonte de | —
luz.

Instrucdes especiais de utilizagao

Os instrumentos asap correspondem aos mais elevados padroes de qualidade.
Manuseie sempre o seu endoscopio asap com o maximo cuidado.

Tensao mecanica provocada por quedas ou aperto na extremidade
distal do endoscopio pode causar danos ou destruigao.

Os endoscopios asap s6 podem ser utilizados por pessoal qualificado.

A utilizagdo inadequada pode originar infe¢des e lesdes nos seus
doentes ou danos no seu endoscopio.

Recomendamos que para cada utilizagdo endoscodpica esteja disponivel um
endoscopio de reserva. Dessa forma, reduz-se o risco de interferéncias em
procedimentos cirurgicos ou na realizagé@o de diagnosticos, além de evitar possiveis
erros.

A asap endoscopic products GmbH ndo assume qualquer responsabilidade por
danos ou danos subsequentes resultantes da inobservancia das instrucdes de
utilizagdo, do manuseamento inadequado ou da utilizag&o incorreta dos
endoscopios asap.

INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO

Indicagées gerais de adverténcia

Os endoscopios asap séo fornecidos nao esterilizados e
tém de ser limpos e esterilizados antes da primeira
utilizagéo e de cada utilizagdo seguinte.

As instrugdes abaixo mencionadas foram validadas pelo
fabricante de dispositivos médicos como adequadas
para a preparacgao de um dispositivo médico para a
respetiva reutilizagéo. Cabe ao reprocessador a
responsabilidade de assegurar que o reprocessamento
efetivamente realizado com equipamento, materiais e
pessoal utilizado na instituicdo de reprocessamento
atinja o resultado desejado. Para tal, & necessaria a
verificag@o e/ou validagdo e monitorizagéo de rotina do
procedimento.

Para evitar a contaminagéo cruzada, os endoscépios
n&o podem ser transportados em conjunto com outros
aparelhos e instrumentos. S6 podem ser manuseados
no mesmo recipiente se cada endoscopio estiver fixado
individualmente e ndo estiverem em contacto uns com
os outros.

A limpezalesterilizagdo inadequada pode originar
infegdes ou danificar o endoscopio.

Os endoscoépios asap com o rétulo “soakable” ndo
podem ser esterilizados a vapor numa autoclave!

Outras indicagdes de adverténcia especificas
encontram-se nos respetivos pontos das instrugdes de
reprocessamento e estdo identificadas com o simbolo
de adverténcia.

Restrigcdes no reprocessamento

A vida util do dispositivo é determinada essencialmente pelo desgaste e pelos
danos causados pela utilizagéo. O reprocessamento repetido tem apenas um
impacto minimo da vida util do dispositivo. A asap comprovou a utilizagéo segura
dos endoscopios até 50 ciclos de reprocessamento. E possivel um nimero bem
maior de reprocessamentos. O fim da vida util do dispositivo €, por ultimo,
determinado pelas medidas descritas na secg¢édo “Manutencao, controlo e
verificagdo”.

asap

Tratamento prévio no local de utilizagao
* Solte o endoscopio do adaptador de TV e da ligagéo de luz

Para evitar a corrosdo e secagem de residuos, imediatamente ap6s a utilizagéo
e enxague o endoscopio com agua fria
e limpe o endoscopio

* Nunca imirja ou enxague o endoscopio em solugéo fisioldgica para evitar a
corrosao

Né&o imirja ou enxague o endoscopio em agua quente (> 40 °C) ou em

ﬁ produto de limpeza de fixagdo de proteina (p. ex. alcoois, aldeidos),
caso contrario, pode causar a fixagdo de residuos com o efeito de
limpeza deficiente associado.

e Conduza o endoscoépio imediatamente para o processo de limpeza seguinte.
Se tal néo for possivel, imirja o endoscépio em agua fria, no max. durante 60
minutos.

Preparacéo antes da limpeza
& Para a protegdo contra infegdes, utilize luvas e oculos de protegéo

* Enxague bem o endoscopio sob agua fia corrente
e Remova os depositos mais dificeis do endoscdpio com uma escova macia

Limpeza manual
N&o esta prevista a limpeza manual para os endoscopios asap!

Limpeza mecanica

Os endoscoépios asap ndo podem ser limpos em banho de ultrassons,
pois podem ficar danificados!

Os endoscopios asap sdo adequados para a limpeza mecanica em maquinas de
lavar e desinfetar da série de normas ISO 15883 e foram validados com um
equipamento desse tipo.

* Posicione o endoscépio no porta-carga
* Inicie o processo de limpeza

. Pré-lavagem — Meio: agua da torneira / Temperatura: 10-30 °C /
Duragéo: 1 minuto / Esvaziar agua

. Limpeza — Meio: 4gua da torneira / Produto de limpeza: neodisher
MediClean forte / Dosagem 0,5% / Temperatura: 55 °C / Duragao:
10 minutos / Esvaziar agua

. Neutralizar — Meio: 4gua da torneira / Temperatura: 10-30 °C /
Duragéo: 2 minutos / Esvaziar agua

. Enxaguar — Meio: agua da torneira / Temperatura: 10-30 °C / Durag&o:
1 minuto / Esvaziar 4gua

Desinfegao
o Desinfegéo térmica — Meio: agua desmineralizada / Temperatura: 90-93 °C /
Duragdo: min. 5 minutos / Esvaziar agua

e Observe os respetivos requisitos nacionais relativamente ao valor AQ!

Secagem
e Secar — Temperatura: 95-100 °C / Duragdo: min. 25 minutos

Deixe o endoscopio arrefecer a temperatura ambiente. O
A arrefecimento mais rapido por ar comprimido pode danificar o
endoscopio!

Controlo e manutengéo

Toque no endoscopio e nos componentes apenas com as maos muito bem limpas e
desinfetadas.

e Controlo visual quanto a

. sujidade residual

. residuos de produtos de limpeza

. danos

. arestas vivas

. pegas soltas ou em falta

. superficies asperas ou riscos

. legibilidade das inscrigbes

. depdsitos em superficies éticas (objetiva, ocular, ligagdo do condutor de

luz). Estes devem ser eliminados antes da esterilizagéo, caso contrario
podem ser dificeis de remover. Os depodsitos podem ser eliminados
com um pedagco de algodao limpo, embebido em agua destilada ou
isopropanol a 70%.
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e Realize um teste de funcionamento

. Mantenha a extremidade distal contra a luz e verifique o campo de
fibras na ligagédo do condutor de luz — no maximo 1/3 do campo de
fibras pode estar escuro (devido a quebra das fibras)

. Mantenha a extremidade distal contra a luz e olhe através da pega
ocular — n&do pode ser visivel na imagem qualquer turvagao, sujidade ou
outros defeitos

Embalagem

e Embale o endoscépio numa embalagem de esterilizagdo adequada (p. ex.
pelicula de esterilizagao, recipiente rigido reutilizavel)

Esterilizacao

Nunca esterilize endoscépios que nao foram previamente limpos! O
sucesso de uma esterilizagdo depende do estado da limpeza prévia!

Os endoscodpios asap sdo adequados para a limpeza através de calor himido
(esterilizag&o a vapor) de acordo com a série de normas I1SO 17665 e foram
validados com uma autoclave desse tipo.

Outros processos de esterilizagdo nao foram validados pela asap! A
responsabilidade pela utilizagdo de outros métodos de esterilizagéo é do
reprocessador!

Descrigao do procedimento:

e Vacuo prévio 3x

e Temperatura: min. 132 °C — max. 137 °C

e Tempo de espera da temperatura: min. 4 — max. 30 minutos
e Secagem: min. 10 minutos

« Deixe os endoscopios esterilizados arrefecer a temperatura ambiente na
embalagem esterilizada. Evite a exposigdo ao frio.

Armazenamento

Armazene os endoscopios esterilizados nas suas embalagens esterilizadas,
protegidos da humidade, flutuagdes de temperatura, pé e luz solar direta.

Garantia

Asseguramos uma cobertura completa de garantia, em caso de defeito de fabrico
ou de falha de qualidade. Em caso de defeitos causados por erros de fabrico ou
utilizagédo de materiais indevidos, os dispositivos serdo recondicionados ou
substituidos gratuitamente.

Danos causados por manuseamento inadequado, como impacto mecanico, queda,
etc., ndo sdo cobertos pela garantia. Todas as reparagdes realizadas por pessoas
n&o autorizadas anulam qualquer direito a garantia.

Reparagéo/devolugéo
e Os endoscopios asap s6 podem ser reparados pela asap ou por servigos
técnicos autorizados pela asap!

e Para a protegéo do pessoal, os endoscopios tém de ser reprocessados antes
de ser enviados para o servigo de reparagao.

Envie os endoscopios em embalagem de protegdo adequada, de preferéncia na
embalagem original.

Eliminagao

Todos os endoscopios asap podem ser eliminados com o lixo clinico normal, tendo
em consideragéo os requisitos de higiene em vigor. As respetivas leis e diretivas
nacionais devem ser respeitadas.

E possivel devolver ao fabricante os endoscépios asap sem possibilidade de
reparagdo em condigdo limpa, desinfetada e esterilizada com comprovativo por
escrito para descarte, numa embalagem com porte pago com a palavra “reparagéo”.

Se tiver outras questdes, contacte o seu distribuidor de confianga.

asap

endoscopic products GmbH
Stockmatten 19 0124

DE-79224 Umkirch

\

asap
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