E N DO SU RG Comércio, Importacao, Distribuicao e Locacao de Materiais Médicos

Instrucdes de uso
Cistoscopio Endosurg

AA-003-002
AA-003-012
AA-002-003
AA-002-013
AA-002-023

Cistoscoépio @ 2,9 mm, angulo de visao 30°, autoclavavel
Cistoscopio HD @ 2,9 mm, angulo de visdo 30°, autoclavéavel
Cistoscopio @ 4,0 mm, angulo de visdo 30°, autoclavavel
Cistoscoépio HD @ 4,0 mm, angulo de visao 30°, autoclavavel
Cistoscopio Ultra HD @ 4,0 mm, &ngulo de visdo 30°, autoclavéavel
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1. Sinais e Simbolos

Por favor, tome nota.

Indica possiveis situa¢des perigosas. Nenhuma observancia pode levar a mortos ou ferimentos

graves.

Indica possiveis situa¢des perigosas. Nenhuma observancia pode causar ferimentos ou danos ao

produto

Considere o manual técnico.
Por favor, leia o manual técnico antes de usar.

Considere o manual técnico.
Por favor, leia 0 manual técnico antes de usar.

Atencdao! / Cuidado!
Por favor, considere os documentos que acompanham.

Ndmero de referéncia

Ndmero de série

Data de fabricacao

Fabricante

Nao Estéril — Esterilize antes de usar

+40°C
Temperatura
+5°C
955
Umidade
o~
i
107 WPa
Pressao
50 kPa
Cuidado vidro fragil
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/|\ N&o se exponha a radia¢éo
&

N&o exponha a nenhum clima

Os dispositivos devem ser descartados separadamente do lixo doméstico/consumidor

Marcagéo CE de acordo com a Diretiva do Conselho 93/42/EEC.Marcacédo CE

C € Pela marcacéo CE, a conformidade do dispositivo médico com as seguintes diretivas é indicada:
0483 Cistoscépios séo produzidos de acordo com os requisitos da DIN EN 1SO 13485 Medical Devices

Diretiva do Conselho 93/42/EEC de acordo com o Anexo Il

2. Introducéo

Agradecemos a sua decisdo de adquirir cistoscopios da ENDOSURG.

Os cistoscopios sdo dispositivos médicos fabricados de acordo com os mais altos padrBes técnicos e requerem
manuseio, cuidado e armazenamento cuidadosos. Nessas circunstancias, eles atenderdo as altas demandas impostas
a eles e poderao ser usados para atender a satisfagao por um longo periodo de tempo.

por um longo periodo.

Leia este manual cuidadosamente antes de usar seu novo produto. Assim vocé protege vocé, o paciente e

@ Por favor, mantenha seus cistoscopios sempre com 0 maximo cuidado, para que vocé possa aproveita-los
A terceiros de danos, que podem ocorrer por instalacao incorreta ou operacao inadequada.

3. Conselhos/avisos de seguranca

O uso impréprio deste dispositivo e a ndo observancia das instrugées, adverténcias e precaugdes fornecidas podem levar a
Sérios riscos e consequéncias da cirurgia ou a ferimentos, danos no paciente, usuario e terceiros ou danos ao cistoscopio!

Este manual foi desenvolvido para familiarizar-se com o equipamento e seus recursos pretendidos em detalhes e uso. O
manual deve, portanto, ser sempre anexado ao dispositivo.

O manual de instrugdes contém informagfes importantes necessarias para a operacdo segura, adequada e eficiente do
dispositivo.

Reservamo-nos o direito de alterar as caracteristicas técnicas, para que sejam possiveis desvios do contetdo ou da
representacgdo pictérica. Este manual deve ajudar a facilitar o uso dos cistoscopios da ENDOSURG. Mas néo foi concebido
como uma orientagdo para procedimentos endoscépicos e ndo contém uma descrigdo detalhada da endoscopia e, portanto,
nao é adequado para iniciantes se familiarizarem com esta técnica cirdrgica!

Este dispositivo s6 pode ser usado por pessoas tecnicamente competentes e treinadas que sao instruidas a manusear o
instrumento. Todas as pessoas que utilizam os dispositivos devem primeiro ler atentamente estas instrucdes.

O manuseio do dispositivo deve ser realizado de acordo com estas instru¢des. Use o cistoscopio apenas para fins
endoscopicos!

Inspecione o cistoscopio, 0s acessorios cistoscopicos apropriados e todos os dispositivos conectados as partes Opticas e
mecanicas quanto a possiveis danos para excluir o risco de lesdes antes de cada uso! Pecas defeituosas e soltas afetam o
funcionamento e a seguranca e devem ser removidas imediatamente! Cistoscopios com pecas danificadas ou defeituosas
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ndo devem mais ser usados. A funcdo completa e o uso pretendido do dispositivo médico devem ser assegurados e
verificados pelo usuario ao usar acessoérios e outros componentes antes do uso.

O dispositivo ndo se destina a ser utilizado em areas potencialmente explosivas!

Tensao mecéanica devido a queda, forte flambagem, flexdo em um enrolamento estreito, fortes choques e tor¢do, carga de
tracdo ou tensdes compressivas podem resultar em danos ou destruicdo do cistoscopio e, assim, levar ao mau
funcionamento! Ndo somos responsaveis por danos causados pelo uso indevido do cistoscopio, nenhuma responsabilidade!
Os procedimentos cistoscopicos devem ser realizados por profissionais treinados (por exemplo, médicos) com treinamento
e experiéncia apropriados apenas na realizagéo de procedimentos cistoscépicos. E de responsabilidade do usuario consultar
informagbes sobre indica¢des, contraindicacdes, possiveis complicagdes, riscos e desenvolvimento de métodos
cistoscépicos continuamente.

A Notas sobre combinagdes com outros dispositivos médicos

A conexao de outros equipamentos ou suprimentos (como adaptador de TV, fontes de luz, cabos de fibra 6ptica, cAmeras,
monitores, impressoras, gravador de video, sistemas de processamento de imagem, sistemas de arquivamento, bombas,
barbeadores, insufladores, dispositivos de RF, itens de trabalho, dispositivos a laser, litotriptores pneumaticos ou eletro-
hidraulicos etc.) abre uma variedade de aplicacdes terapéuticas. Siga as instrugbes e conselhos de seguranca dos
dispositivos e acessdrios usados. Certifiqgue-se de que os usuarios sejam adequadamente treinados. Medidas de protecéo
para aplicacdes de RF, incluindo aplicacdo de laser, aplicacdes de alta energia ndo estdo integradas no dispositivo
ENDOSURG. Observe que apenas os dispositivos que séo permitidos para fins médicos podem ser adaptados!

E necessaria uma compreenso completa dos procedimentos usados para laser cistoscopicos e tratamento eletrocirtrgico,
principios e métodos aplicados para evitar riscos de choque e queimaduras para pacientes e usuarios, bem como danos a
outros equipamentos e instrumentos. Reivindica¢des de responsabilidade decorrentes de uso indevido ou combinag&do com
outros dispositivos e instrumentos sdo excluidas. Certifiqgue-se de que, quando a operagdo conjunta de um cistoscépio com
dispositivos médicos eletronicos for realizada, as condi¢cdes BF (parte aplicada flutuante e isolada) sejam observadas.

Se os cistoscopios forem ser usados com dispositivos médicos eletrdnicos e/ou acessorios endoscépicos alimentados por
energia, as correntes de fuga podem aumentar.

A Notas para uso com fontes de luz

Os cistoscopios rigidos ENDOSURG podem ser adaptados a todas as fontes de luz comuns para endoscopia médica. O mau
funcionamento de uma fonte de luz usada pode levar a perigos. Mantenha uma fonte de luz de substituicdo operacional
disponivel ou use fontes de luz que tenham uma lampada sobressalente. Se a troca do bulbo for necessaria durante a
aplicacéo endoscopica, ndo mova o cistoscopio durante a troca do bulbo. Somente se for possivel, retire o cistoscopio com
cuidado para trocar a lampada. Lembre-se de que a luz € uma fonte de energia que pode aquecer a 6tica de cada cistoscopio.
O tempo de aplicagao € limitado pela selecédo da fonte de luz.

Em combinag&o com fontes de luz de alta intensidade, tanto o lado da fonte de luz quanto a extremidade da fibra 6ptica do
lado instrumental podem atingir temperaturas que podem causar queimaduras. Além disso, luz de radiacao de alta energia
pode levar a um aumento de temperatura no tecido. Durante a aplicagéo invasiva, temperaturas acima de +41 °C devem ser
evitadas, pois isso pode causar danos aos tecidos!

Portanto, evite o contato direto com os tecidos e, se aplicavel, preste aten¢do a irrigacdo adequada do campo operatorio e
as respectivas instrucdes especificas do dispositivo e precaugdes de seguranga.

A Notas para uso com equipamentos cirargicos de alta frequéncia

Antes da aplicagdo do tratamento endoscépico de alta frequéncia, os pacientes cirlrgicos devem ser preparados de maneira
adequada para a intervencéo pretendida. Isso inclui atividades para eliminar e prevenir a formagédo de gases inflamaveis em
particular. Ao contrario da cirurgia convencional de alta frequéncia, as configuragdes de poténcia inadequadas (especialmente
baixas) na cirurgia endoscopica de alta frequéncia podem causar um efeito de profundidade distinto no tecido circundante.
O ajuste de poténcia deve ser feito de acordo com a experiéncia do usuario com relagdo a referéncias clinicas adequadas
e/ou treinamento adequado.

Para evitar queimaduras e/ou efeitos indesejados de profundidade no tecido circundante e para evitar danos ao cistoscopio,
a corrente de alta frequéncia deve ser ligada apenas se a parte de aplicacéo apropriada (eletrodo) puder ser vista através do
cistoscopio. Os respectivos manuais, especificacdes e conselhos de seguranca devem ser respeitados.

Nunca toque no cistoscopio durante a opera¢do com um eletrodo ativo.

A protecéo do isolamento é fornecida por acessdrios e equipamentos de alta frequéncia.
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A Notas para uso com lasers

Se cistoscopios ou acessorios endoscaépicos forem usados com dispositivos a laser, dculos de prote¢do adequados devem
ser usados para evitar possiveis danos aos olhos.

Para evitar queimaduras e/ou efeitos indesejados de profundidade no tecido circundante ou danos ao cistoscopio, a poténcia
do laser deve ser ativada somente se a ponta da fibra do laser puder ser vista através do cistoscopio.

As respectivas instrugdes especificas do dispositivo e precaucdes de seguranga devem ser observadas. Nunca toque no
cistoscépio enquanto estiver operando com uma fibra de laser ativada.

A Notas para uso com litotriptores

Para evitar perigos e em relagdo a possiveis restricdes no uso de dispositivos de litotripsia ultrassdnicos, eletro-hidraulicos,
pneumaticos e mecéanicos, devem ser observadas instru¢gfes especificas e precaucfes de seguranga.

Bainhas cirlrgicas apropriadas podem ser usadas para extracdo de calculo com foérceps de célculo. As dimensdes
necessarias do instrumento adequado podem ser obtidas nas especificagfes técnicas dos respectivos dispositivos
individuais.

Nunca toque no cistoscopio durante a operagédo com uma unidade de litotripsia ativada.

A TC (tomografia computadorizada)

Certos metais do cistoscopio podem ser perigosos devido ao aquecimento durante a aplicagdo, de modo que um exame de
raios-X pode ser contraindicado nesses pacientes. Devido a radiacdo X, 0s componentes Opticos podem descolorir e,
portanto, causar danos ao cistoscopio. O uso concomitante de CT (tomografia computadorizada) / raio-X e cistoscopios pode
levar a riscos. Observe, portanto, os fabricantes apropriados e as instru¢des de seguranca.

A MRT (tomografia por ressonéncia magnética)

Devido a movimentos/deslocamentos induzidos por campo magnético ou aguecimento, alguns metais do cistoscépio podem
ser perigosos durante a investigacéo, de modo que uma ressonancia magnética pode ser contraindicada em tais pacientes.
Os dispositivos médicos 6pticos e elétricos para endoscopia podem ser danificados por imas. Os metais do cistoscopio podem
causar efeitos colaterais e distdrbios visuais. O uso concomitante de ressonancia magnética/ressonancia magnética e
cistoscopios pode levar a riscos.

Observe, portanto, os fabricantes apropriados e as instru¢gées de seguranga.

4. Uso pretendido

4.1 Descricéo Geral do Produto

Os cistoscépios rigidos da ENDOSURG séo dispositivos Opticos que permitem inspecionar o interior do corpo através de
aberturas naturais do corpo ou cavidades artificiais e visualizar érgdos internos, tecidos e estruturas. Para o olho humano,
tais percepgfes permanecem ocultas sem o auxilio de um cistoscépio.

Os cistoscopios transmitem as informag8es da imagem do objeto examinado ou do orificio examinado por meio de um sistema
de lentes dentro do cistoscépio_para a ocular. A luz para o exame, inspecao ou operagdo é fornecida por uma fonte de luz
fria, que pode ser conectada a diferentes adaptadores de fonte de luz padronizados. Com o auxilio da fibra 6tica é possivel
direcionar a luz até a extremidade distal do cistoscopio sem grandes perdas. A imagem na ocular é capturada de uma camera
e exibida em um monitor.

Os cistoscépios podem ser usados para fins de diagnostico ou em combinagdo com instrumentos cirlrgicos para fins
cirargicos (minimamente invasivos).

Normalmente, os procedimentos cistoscdpicos para fins diagnosticos e terapéuticos sdo menos estressantes para o paciente
do que os métodos tradicionais.

A cistoscopia diagnostica leva um tempo médio de 15 a 30 minutos.

A cistoscopia operatéria leva de 30 a 120 minutos, dependendo do procedimento e das complicacdes.

Naturalmente, a duragdo da intervencdo depende da extensdo das alteragBes patolégicas e do escopo das acdes
relacionadas.
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Para cistoscopios da ENDOSURG, os seguintes parametros sdo variaveis:
. Diametro

. Comprimento de trabalho

. Direcéo de visdo

. Campo de visédo

4.2 Finalidade Médica

Os cistoscopios destinam-se a visualizag@o endoscopica das estruturas anatdmicas internas do paciente, sdo usados para
diagnosticar, tratar ou aliviar distlrbios uretrais e vesicais. O eixo endoscopico € inserido no corpo através da uretra (invasivo).
O cistoscopio € suavemente empurrado para a frente na bexiga urinaria com a ajuda de um tubo de operagéo. Isso permite
uma visdo da area cirdrgica considerando uma prote¢do méxima das estruturas teciduais circundantes.

4.3 Indicagdes e Contraindicagdes

4.3.1 Indicacbes

Os cistoscopios sé@o usados, por exemplo, nos seguintes procedimentos minimamente invasivos:
o Sangue na urina (hematuria)

. Suspeita de tumor, pedra ou corpo estranho

. Suspeita de estenose da uretra

. Acompanhamento ap6s a remog¢ao do cancer de bexiga

o Infeccdes urinéarias recorrentes

o Dor ambigua ao urinar

o Disturbios miccionais

4.3.2 Contraindicacbes
O uso de cistoscépios rigidos ENDOSURG é contraindicado quando os procedimentos cistoscépicos sdo contraindicados.

4.4 Usuério

Os cistoscopios devem ser usados apenas por equipe médica treinada tecnicamente competente, qualificada e
funcionamento do dispositivo — no que diz respeito a cirurgia minimamente invasiva. Bem como funcionéarios da unidade de
processamento e esterilizagdo. Antes de usar o cistoscopio, o usuario deve ler atentamente as instru¢fes de uso
correspondentes.

4.5 Paciente

Consulte o capitulo 3.3 para as indicacdes e contraindicacdes correspondentes.

Pacientes de todas as idades que necessitam de diagndstico e/ou terapia endoscdpica em qualquer area do corpo inteiro
onde o diagnéstico e a terapia endoscdpica sd0 necessarios e gerenciaveis.

4.6 Local de Uso

O ambiente de uso corresponde a uma clinica, por ex. uma sala de opera¢gfes ou uma unidade de processamento e
esterilizagdo. Preste atencdo a interacdo entre dispositivos técnicos. Os dispositivos de rede ndo devem interferir ou
prejudicar a funcionalidade de outros dispositivos, especialmente no campo da tecnologia médica.

I::[i:l Por favor, leia atentamente o manual de instru¢c8es antes da operagéao.
Estas instru¢cdes devem ser mantidas em posi¢cdo de destaque proximo ao dispositivo médico.

5. Operagao inicial
Remova o cistoscopio rigido ENDOSURG e seus acessoérios da embalagem e remova cuidadosamente todos os materiais
de embalagem.
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A embalagem inclui: 1 peca Cistoscopio rigido
1 peca Adaptador Wolf
1 peca Adaptador Storz

|"

O cistoscopio rigido e os acessodrios devem ser verificados quanto a integridade e danos Obvios imediatamente apos a
abertura da embalagem. Os danos sé podem ser reclamados se o fornecedor for notificado imediatamente (dentro de 24
horas). Por favor, use para qualquer devolugdo necessaria de equipamentos ou acessorios a embalagem original. Descreva
o problema, identifique 0 mau funcionamento e designe uma pessoa de contato para possiveis consultas.

Cuidado:

Observe as referéncias feitas na se¢do 4 (combinag8es com outros dispositivos médicos) se equipamentos ou
outros dispositivos médicos estiverem conectados ao cistoscopio.

Siga rigorosamente as instrugfes e conselhos de seguranga dos aparelhos e acessorios utilizados.

Os cistoscopios rigidos ENDOSURG séo fornecidos nédo estéreis e devem ser limpos antes do primeiro uso de acordo com
as instrucBes de processamento. Os cistoscopios rigidos devem ser desinfetados ou esterilizados de acordo com a indicacéo
médica (observe a se¢éo 7, limpeza, desinfeccéo, esterilizacéo).

6. EspecificacfGes Técnicas
6.1 Descricdo do cistoscépio sem canal de trabalho

Storz 7 Olympus Adaptor

Woil“Adaptor

3 D of view
N Droction of view ACMI”Adaptor

7

} Workang length

o

\ .
{ / Dramoter Storz" Instrument post I |

Caolour ring|

Comprimento de Trabalho Eyepace |

Fleld of view acoording ISOTS 16339 |

Adaptadores de poste de
luz de acordo com DIN
58105 Adaptador Storz/Olympus

Direcéo da visualizag&o Adaptador Wolf

Adaptador ACMI
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Compatibilidade

. Porta do instrumento
. Adaptador de porta de luz

) Ocular
Objetiva
Transmisséo de imagem

Sistema de guiamento de luz
Vidro éptico
Biocompatibilidade

Esterilizagcéo
Classificagao
Certificagdes

Marcagéo CE

Sistema de bloqueio do eixo Storz-mini

3 Adaptadores de acordo com DIN 58105

Compatibilidade ACMI fixa; Wolf com rosca e Storz/Olympus

Ocular conforme ISO/TS 18339 com rosca

Objetiva composta livre de tensédo projetada por CAD
Sistema de lentes de haste projetado em CAD para nitidez,

reproducdo de cores e resolucao ideais

Fibras de luz de alta qualidade

Safira distal e proximal

Todos os materiais que entram em contato com o corpo sao
biocompativeis

Todas as pecas de metal sdo feitas de aco inoxidavel de qualidade
médica de alta qualidade.

Autoclavavel, méax. 138° C/ 3 bar/ 18 min
Classe de risco lla

Diretiva do Conselho de 93/42/EEC

DIN EN I1SO 13485

C € 0483

6.1.1 Definicdo de dimensdes técnicas

Diametro

Optica

Diregao de visdo a

Dimenséo do tubo externo

em mm

Quder b

Cpbic lube

mielereriens Optic
asfermeee Light fibars

em mm

-

30° Cdédigo de cores
vermelho

Campo de visao 8

Em graus
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Comprimento de

trabalho
Em mm
Comprimento
completo
Em mm
Altura completa
Em mm

7. Limpeza, desinfeccéo, esterilizagdo

Principios Gerais / Observacgdes Introdutérias
Observe também que a forma de tratamento pode ter um impacto significativo na vida til dos cistoscopios.
Verifique a funcao 6tica do seu cistoscopio (como iluminac¢éo adequada das fibras, imagem clara, nitida, brilhante e redonda)
e verifique se o seu cistoscopio apresenta possiveis danos (como bordas afiadas, pecas soltas ou deformacgao visivel dos
materiais) antes de cada uso.
Todas as opticas do cistoscépio ENDOSURG devem ser limpas antes de cada uso, desinfetadas e esterilizadas, porque
todos os instrumentos sédo fornecidos ndo estéreis (limpeza e desinfeccdo apos a remogdo da embalagem de protecéo;
esterilizacdo apés a embalagem). Uma limpeza e desinfecgéo eficaz sdo pré-requisitos essenciais para uma esterilizagédo
eficaz.
Como parte de sua responsabilidade pela esterilidade dos instrumentos/dispositivos em uso, certifique-se sempre de:
e Utilizar equipamentos adequados e procedimentos especificos, validados do produto para limpeza/desinfeccdo e
esterilizagédo
e que o equipamento usado (desinfetador, esterilizador) é reparado e verificado regularmente e
e (ue os parametros validados sejam rigorosamente respeitados em cada ciclo.
Durante a aplicagdo, preste atencéo especial a coleta e separacao de instrumentos sujos/contaminados.
Mantenha-os separados e ndo os coloque de volta na bandeja de instrumentos para evitar maior contaminagdo da bandeja
de instrumentos montada. Limpar/desinfetar instrumentos contaminados. Coloque-os de volta na bandeja de instrumentos e
esterilize a bandeja de instrumentos totalmente abastecida depois.
A Optica do cistoscopio deve ser limpa imediatamente apds cada uso. Para evitar efeitos adversos nos componentes da lente
do cistoscopio, use apenas agua desmineralizada para limpeza, se possivel.
Uma limpeza e desinfeccao eficazes sdo pré-requisitos essenciais para uma esterilizagao eficaz.
Antes de cada uso, a Optica do cistoscépio deve ser limpa, desinfetada e esterilizada. Observe os regulamentos aplicaveis
de seu pais, bem como as diretivas de higiene aplicaveis a consultérios médicos/hospitais.
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7.1 Instrugdes para processamento

Estas instrucdes consideram o procedimento de acordo com DIN EN ISO 17664 processamento de dispositivos médicos
(limpeza, desinfeccéo e esteriliza¢éo)

Uma lavadora desinfetante (WD) deve ser usada para limpeza e desinfecgéo. E possivel usar uma limpeza manual como
processo de pré-limpeza. Mas devido a uma eficiéncia e reprodutibilidade significativamente menores do método manual,
nao é permitido aplicar uma pré-limpeza manual sem uma limpeza e desinfecgdo mecéanicas subsequentes.

Antes de cada limpeza, é necessario realizar um pré-tratamento.

Como a oOtica do cistoscépio é fornecida com torneiras de irrigacdo e aspiracdo, estas devem ser desmontadas para
esterilizagdo. Recomendamos um processo de esterilizacdo a vapor/autoclave.

Ao usar um procedimento manual de limpeza e desinfecgdo, a validagdo especifica do produto e do processo é de
responsabilidade exclusiva do usuario.

7.2 Limitacdes e restric6es de processamento, durabilidade

O processamento frequente da 6tica do cistoscopio rigido tem um impacto na sua usabilidade. O fim da vida util do produto
€ geralmente determinado pelo desgaste e danos causados pelo uso.

Por favor, note:

Com o devido cuidado, os cistoscopios rigidos podem ser usados até 100 vezes se ndo estiverem danificados e
ainda puderem ser limpos. Qualquer reutilizagdo ou uso de cistoscopios danificados e/ou contaminados é de
responsabilidade do usuério.

7.3 Preparacéo no local de utilizagéo

Na prética clinica, a 6tica do cistoscépio usado as vezes entra em contato com agentes corrosivos e drogas.

Os cistoscopios devem ser removidos de outros equipamentos imediatamente apos o uso. A contaminacgao da superficie
deve ser limpa com um pano grosso macio sem fiapos/toalha de papel.

Por favor, note:
A "queda" de instrumentos (6ptica) durante a cirurgia levara inevitavelmente a danos.
Por favor, preste atengéo especial para colocar o dispositivo de volta com cuidado apds o uso.

7.4 Preparacédo antes da limpeza

Na prética clinica, a 6tica do cistoscépio usado as vezes entra em contato com agentes corrosivos e drogas.
Impurezas grosseiras nos instrumentos devem ser removidas diretamente apés o uso (dentro de 2 h).

Imediatamente apds a operacdo, uma limpeza Umida deve ser realizada para evitar que o sangue, proteinas e outras
substancias no cistoscopio sequem e para proteger o pessoal. A proteina seca complica a limpeza, desinfecgdo e
esterilizacéo.

Use agua corrente ou uma solucéo desinfetante. O desinfetante deve ser livre de aldeidos (caso contrario, fixacao de
esfregagos de sangue), ter eficacia comprovada (por exemplo, VAH / DGHM - ou aprovacao do FDA ou marca CE) e
deve ser adequado para a desinfecgéo de instrumentos.

Para remover as impurezas manualmente, use apenas uma escova macia ou um pano limpo e macio, somente para
esse fim.

Nunca use escovas de metal, palha de aco ou outros objetos pontiagudos.

Por favor, note:
O desinfetante usado no pré-tratamento € apenas para seguranca pessoal. Nao substitui a proxima etapa de
desinfecgéo realizada apds a limpeza.

Cuidado:
Use somente agentes de limpeza aprovados. N&o cologue o cistoscopio em alcool ou outros liquidos corrosivos.

Cuidado:
Os cistoscépios ndo devem ser limpos em banho ultrassonico.
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Procedimento para cistoscépio sem canal de trabalho:

. Remova todas as tampas de vedacéo, valvulas e buchas do cistoscopio (descarte os itens descartaveis imediatamente)
. Remova todos os adaptadores do cistoscopio (descarte os itens descartaveis imediatamente)

. Remova a alca (descarte os itens descartaveis imediatamente)

Storz'/ Olympus Adapter

Wolfl _Adapter

T

ACMI Adapter

3
A 4

N&o se esqueca de remontar o adaptador e as valvulas de fluxo apés a esterilizagao.
Sempre lubrifique as valvulas de fluxo apdés a esterilizagdo. Use somente graxas aprovadas para
dispositivos médicos.

7.5 Limpeza e desinfecc¢éo

7.5.1 Basico

Uma lavadora desinfetante (WD) deve ser usada para limpeza e desinfeccéo. E possivel usar uma limpeza manual como
processo de pré-limpeza. Porém, devido a uma eficiéncia e reprodutibilidade significativamente menores do método manual,
ndo é permitido aplicar uma pré-limpeza manual sem uma limpeza e desinfec¢cdo mecanicas subsequentes.*

1 Ao usar um procedimento manual de limpeza e desinfecgéo, a validagdo especifica do produto e do processo é de
responsabilidade exclusiva do usuério.
Antes de cada limpeza, é necessario realizar um pré-tratamento.

7.5.2 Pré-tratamento
Impurezas grosseiras nos instrumentos devem ser removidas diretamente apés o uso (dentro de 2 h). Para isso, logo apds
desconectar o plugue do aparelho, feche o plugue pela tampa protetora do plugue anexado.

Procedimento:

1. Verifique o fechamento do plugue com a tampa protetora do plugue.

2. Enxague os instrumentos por pelo menos 1 minuto em agua corrente (temperatura < 35 °C/95 °F). Pressione cada botao
pelo menos trés vezes durante o pré-lavagem.

3. Mergulhe os instrumentos desmontados pelo tempo de imerséo indicado na solugdo de pré-limpeza?, para que os
instrumentos sejam suficientemente abrangidos. Preste atencdo para que nédo haja contato entre os instrumentos ou
entre o instrumento e o plugue. Ajude na limpeza escovando cuidadosamente as superficies (mas ndo a superficie de
vidro da camera) com uma escova macia (no inicio da imersao). Pressione cada botéo pelo menos trés vezes durante a
pré-limpeza.

4. Em seguida, retire os instrumentos da solu¢do de pré-limpeza e enxague-os posteriormente pelo menos trés vezes
intensamente (pelo menos 1 min) com agua. Pressione cada botdo pelo menos trés vezes durante o pds-lavagem

Preste atengéo aos seguintes pontos durante a selecdo do detergente de limpeza?:
. Adequacao basica para instrumentos de limpeza feitos de metal ou plastico
. Compatibilidade do detergente de limpeza com os instrumentos (consulte o capitulo "resisténcia do material")

2 Ao usar um detergente de limpeza e desinfeccéo (por exemplo, em consequéncia da segurancga do pessoal), considere
gue este deve ser livre de aldeidos (caso contrario, fixacdo de esfregacos de sangue), deve ter eficacia comprovada (por
exemplo, VAH / DGHM - ou aprovacgdo da FDA ou CE marca) e deve ser adequado para desinfetar instrumentos. Além
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disso, deve ser adequado para a desinfec¢éo de instrumentos feitos de material metélico ou plastico e compativel com os
instrumentos (consulte o capitulo “resisténcia do material”).

O desinfetante usado no pré-tratamento é apenas para seguranca pessoal. Nao substitui a préxima etapa de desinfeccéo
gue deve ser realizada apés a limpeza.

A Cuidado:
Os cistoscépios ndo devem ser limpos em banho ultrassonico.

Preste atencéo as instru¢des do fabricante do detergente quanto a concentragdo, temperatura e tempo de imersédo bem como
pos-lavagem. Use apenas solugdes preparadas recentemente, bem como agua estéril ou pouco contaminada (max. 10
germes/ml), d4gua contaminada com baixa endotoxina (max. 0,25 unidades de endotoxina/ml), por exemplo, agua
purificada/altamente purificada.

Além disso, use panos macios, limpos e sem fiapos e/ou ar filtrado para secar.

7.5.3 Limpeza e desinfec¢cdo manual

Ao escolher o agente de limpeza e desinfetante, certifique-se de:

o gue sdo basicamente adequados para a limpeza e desinfecgdo de instrumentos feitos de metais e plasticos,

o gue um desinfetante com eficacia comprovada (por exemplo, AH/DGHM- ou aprovagdo da FDA ou marca CE) seja
usado e que seja compativel com o agente de limpeza,

. que os produtos quimicos utilizados sédo compativeis com os instrumentos (consulte "resisténcia do material").

Se possivel, agentes de limpeza/desinfec¢do combinados ndo devem ser usados. Agentes de limpeza / desinfecgdo
combinados podem ser usados apenas em casos de contaminag¢do muito baixa (sem impurezas visiveis).

As concentragdes e 0s tempos de contato dos agentes de limpeza e desinfeccdo especificados pelo fabricante devem ser
rigorosamente respeitados.

Use apenas solugdes recém-preparadas e agua estéril ou pouco contaminada (méax. 10 germes/ml), agua contaminada com
baixa endotoxina (max. 0,25 unidades de endotoxina/ml), por ex. 4gua purificada / agua altamente purificada.

Além disso, use ar filtrado para secar.

Procedimento:

Limpeza

1. Lave os cistoscOpios em agua corrente. Remova a contaminagdo da superficie com um pano macio.

2. Enxague os limens cinco vezes com 4gua usando uma seringa descartavel (canal de trabalho 50 ml, enxague e canal
de sucgéo 10 ml).

3. Desmonte os cistoscépios 0 maximo possivel. Remova o conector de fibra Optica, adaptador, al¢a, valvulas de irrigagao,
etc.

4. Ap6s o pré-tratamento, coloque os cistoscopios na solucdo de limpeza por pelo menos 5 minutos para que 0s
instrumentos estejam suficientemente cobertos e completamente limpos com um pano macio ou uma escova macia.
Certifique-se de que os instrumentos ndo se tocam. Mova as partes méveis para frente e para tras varias vezes durante
a limpeza.

5. Limpe os limens com uma escova de plastico macia.

6. Se necessario, conecte o adaptador de enxague aos cistoscopios.

7. Noinicio e no final da limpeza, enxague os lumens cinco vezes com solugéo de limpeza (canal de trabalho 50 ml, canal
de enxague e succao 10 ml).

8. Em seguida, enxague os produtos trés vezes com agua deionizada estéril.

9. Usando uma seringa descartavel, enxague os limens cinco vezes com agua deionizada estéril (canal de trabalho de 50
ml, canal de irrigacéo e sucgéo de 10 ml).

10. Para limpar os cistoscopios, use uma solugéo de limpeza nova.

11. Verifique os instrumentos.

Desinfeccéo

1. Desmonte os cistoscopios o maximo possivel. Remova o conector de fibra 6tica, adaptador, alga, valvulas de irrigacao,
etc.

2. Se necessario, conecte o adaptador de enxague aos cistoscopios.

3. Coloque os cistoscopios na solucdo desinfetante por 12 minutos para que os instrumentos figuem adequadamente
cobertos. Certifique-se de que 0s instrumentos nao se tocam.
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4. Noinicio e no final da desinfeccéo, enxague os limens cinco vezes com solucao desinfetante (canal de trabalho 50 ml,
canal de enxague e sucgéo 10 ml).

5. Em seguida, enxague os cistoscépios cinco vezes com agua deionizada estéril.

6. Usando uma seringa descartavel, enxague os limens cinco vezes com agua deionizada estéril (canal de trabalho de 50

ml, canal de irrigacéo e suc¢éo de 10 ml).

Use uma solucéo desinfetante nova para a desinfecgdo dos cistoscépios.

8. A evidéncia da adequacédo geral dos instrumentos/dispositivos para limpeza e desinfec¢do manual eficaz foi fornecida
por um laboratério de teste credenciado independente usando o detergente Cidezyme / Enzol e o desinfetante Cidex
Opa (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). O método descrito acima foi considerado.

N

7.5.4 Limpeza/desinfec¢cédo automatizada (WD (Washer-Disinfector - Lavadoras-Desinfectoras))

Preste atencé@o aos seguintes pontos durante a sele¢édo do WD:

o eficiéncia fundamentalmente aprovada do WD (por exemplo, marcag¢édo CE de acordo com EN ISO 15883 ou DGHM ou
aprovagao/autorizagdo/registro da FDA)

. possibilidade de um programa aprovado para desinfecgéo térmica (valor AO = 3000 ou - no caso de dispositivos mais
antigos - pelo menos 5 min a 90 °C/194 °F; em caso de desinfec¢do quimica, perigo de restos do desinfetante nos
instrumentos)

o adequacéo basica do programa para instrumentos, bem como etapas de enxague suficientes no programa

o pos-lavagem apenas com agua estérii ou pouco contaminada (max. 10 germes/ml, max. 0,25 unidades de
endotoxina/ml), por exemplo agua purificada/altamente purificada

o uso de ar filtrado (isento de 6leo, baixa contaminagdo com micro-organismos e particulas) para secagem

o manutencao regular e verificagéo/calibragdo do WD

Preste atencdo aos seguintes pontos durante a sele¢do do detergente de limpeza:

. adequacdo fundamental para a limpeza de instrumentos feitos de material metalico ou plastico

) uso adicional - se a desinfeccdo térmica néo for usada - de um desinfetante adequado com eficacia aprovada (por
exemplo Aprovacao / autorizacao / registro VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marca CE) compativel com o detergente de limpeza
usado

. compatibilidade dos detergentes usados com o0s instrumentos (consulte o capitulo "resisténcia do material”)

Preste atencao as instru¢des dos fabricantes de detergentes quanto a concentragdo, temperatura e tempo de imersao bem
como pos-lavagem.

Procedimento:

1. Desmonte os cistoscépios 0 maximo possivel. Remova o conector de fibra 6tica, adaptador, al¢a, valvulas de irrigagéo,
etc.

2. Se necessario, conecte o adaptador de enxague aos cistoscopios.

Em seguida, posicione os cistoscopios pré-tratados em uma lavadora desinfetante (Disinfector G 7836 CD, Miele,

Gutersloh). Certifiqgue-se de que os instrumentos ndo se tocam.

Conecte os limens com adaptadores e tubos de irrigacéo flexiveis e adequados.

Inicie o programa.

A limpeza da maquina foi realizada com "neodisher MediClean forte" como agente de limpeza.

A maquina é limpa a 50 + 2 °C durante pelo menos 5 min. A desinfeccao térmica foi realizada a 90 + 2 °C por pelo menos

5 min.

8. Apos a conclusédo da limpeza/desinfecgdo da maquina, remova os cistoscopios da lavadora-desinfetadora em condicdes
de baixo teor de germes.

9. A adequagédo fundamental dos instrumentos para uma limpeza e desinfec¢cdo automatizada eficaz foi demonstrado por
um laboratério de teste independente, credenciado pelo governo e reconhecido (§ 15 (5) MPG) pela aplicagdo do WD G
7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Gitersloh, (desinfec¢do térmica) e a pré-limpeza e detergente de limpeza Neodisher
medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburgo) considerando o procedimento especificado.

w

No ok

7.6 Secagem

O cistoscopio e a cabeca da cAmera devem estar completamente secos apos a desinfec¢édo. Os cistoscopios desinfetados
devem sempre ser armazenados em uma area ou armario estéril fechado e protegidos contra calor, radiagdo, poeira,
umidade, mudancgas de temperatura e contaminagao.
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7.7 Verificagao

Verifigue o dispositivo ap6s a limpeza ou limpeza/desinfec¢cdo quanto a corroséo, superficies danificadas, impurezas e
funcionalidade, respectivamente. Ndo use um dispositivo danificado (limitagdo do nimero de ciclos de reutilizag&o, consulte
o capitulo “reutilizagéo”). Se o dispositivo ainda estiver sujo, ele deve ser limpo e desinfetado novamente.

Inspecdo da mecanica e da superficie do cistoscépio

. As superficies do cistoscépio ndo devem estar danificadas e, principalmente, livres de arestas vivas. Verifique se ha
amassados, dobras, danos mecanicos/térmicos causados por equipamentos de radiofrequéncia ou cirurgia a laser, bem como
rachaduras e lascas.

Inspecao da fibra 6ptica
. Segure a extremidade distal do cistoscopio em diregdo a uma janela iluminada ou a uma luz forte no teto.

Cuidado:
A Nao use uma fonte de luz fria para este teste. A visdo direta na luz irradiada de uma fonte de luz fria pode
causar danos aos olhos.

Observe o conector do guia de luz. As fibras individuais agora aparecem brilhantes. Mova o lado, que esta voltado para a luz
brilhante do teto, ligeiramente para cima e para baixo. O brilho das fibras muda um pouco. N&o é critico se as fibras individuais
permanecerem escuras. Uma taxa de quebra de cerca de 20 a 30% impede severamente os procedimentos endoscépicos.
o As superficies de entrada e saida de luz devem ser lisas e limpas.

Superficies dsperas com depositos, fibras individuais tangiveis ou retiradas podem levar a iluminagéo insuficiente. O uso e
processamento posteriores podem resultar em danos progressivos ao cistoscopio.

Cuidado:
A Cistoscépios com fibra 6tica danificada devem ser enviados ao fabricante ou a um especialista de servico
autorizado para verificacéo.

Verificacdo das areas proximal e distal do vidro

. As superficies de vidro devem estar limpas e livres de detritos. Incrustacéo persistente, observada durante o exame
visual, devem ser removidos com pastas de limpeza apropriadas ou cotonete ou palito de dente embebidos em &lcool. O
enxague inadequado da 6tica apos a limpeza e desinfecgdo é frequentemente a causa de precipitados.

. De acordo com as indicacdes de distancia de trabalho apropriada, a imagem deve ser nitida e clara. Uma imagem
difusa, nao circular, nublada, nebulosa indica danos.

Cuidado:
Cistoscopios com incrustacdes persistentes indeléveis devem ser enviados ao fabricante ou a um especialista
de servico autorizado para verificagao.

Cuidado:

Cistoscépios com superficies de vidro danificadas (por exemplo, chips), qualidade de imagem prejudicada ou
danos e deformag8es perceptiveis na superficie ndo podem mais ser usados. Eles devem ser descartados ou
enviados de volta ao fabricante ou a um especialista de servigo autorizado para verifica¢éo.

7.8 Manutencgéo
Oleos ou graxas de instrumentos ndo devem ser usados.
Volte a montar os cistoscopios desmontados (guia de luz de fibra 6ptica, pegas).

Por favor, note:
Os cistoscépios nao requerem manutencgédo regular realizada pelo fabricante.

7.9 Embalagem
Insira o dispositivo limpo e desinfetado em embalagens de esterilizagdo de uso Unico (embalagem simples ou dupla), que
cumprem os seguintes requisitos (material/processo):
o EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (para EUA: autorizacéo da FDA)
. adequado para esterilizagdo a vapor (resisténcia a temperatura de pelo menos 138 °C (280 °F), permeabilidade ao
vapor suficiente)
° protecgéo suficiente dos instrumentos, bem como da embalagem de esteriliza¢éo contra danos mecanicos
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A Preste atenc¢do para que ndo haja contato entre o aparelho ou entre o aparelho e o plugue.
Evite o contato do terminal de aluminio com o plugue e a superficie da camera. Evite arranh8es na superficie.

7.10 Esterilizacéo

Use apenas os procedimentos de esterilizagao listados para esterilizagéo; outros procedimentos de esterilizacdo ndo devem
ser usados.

Esterilizacdo a vapor:

. procedimento de vacuo fracionado/remog&o dindmica de ar® # (com secagem suficiente do produto®)

. esterilizador a vapor de acordo com EN 13060/EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (para EUA: autorizacéo da FDA)

. validado de acordo com EN ISO 17665 (1Q/OQ vélido (comissionamento) e qualificacdo de desempenho especifico do
produto (PQ))

. temperatura maxima de esterilizagdo de 134 °C (273 °F) mais tolerancia de acordo com EN I1SO 17665

. tempo de esterilizacdo (tempo de exposi¢do a temperatura de esteriliza¢ao):

Area vacuo fracionado/remocéo dinamica de ar deslocamento de gravidade
EUA pelo menos 4 min a 132 °C (270 °F), tempo de ndo recomendado

secagem de pelo menos 20 minutos®
outros paises  pelo menos 5 min® a 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) ndo recomendado

3 pelo menos trés etapas de vacuo
4 O procedimento de deslocamento de gravidade menos eficaz ndo deve ser usado em caso de disponibilidade do
procedimento de vacuo fracionado, requer tempos de esterilizacdo significativamente mais longos, bem como um
esterilizador, procedimento, parametro e validacéo especifica do produto sob responsabilidade exclusiva do usuario.
5 O tempo de secagem efetivamente requerido depende diretamente de parametros de responsabilidade exclusiva do
usuario (configuracédo de carga e densidade, condi¢cdes do esterilizador, ...) e, portanto, deve ser determinado pelo usuario.
No entanto, tempos de secagem inferiores a 20 min ndo deve ser aplicado.
6 respectivamente 18 min (inativacéo de prions, ndo relevante para os EUA)
O procedimento de esterilizagdo rapida/de uso imediato ndo deve ser usado.
Nao use esterilizagdo por calor seco, esterilizagdo por radiacdo, esterilizagcdo por formaldeido e 6xido de etileno, bem como
esterilizagdo por plasma.

Isso resulta nos seguintes pardmetros para uso em nossos cistoscépios:

max. 138°C
AUTOCLAVE
max.3 bar / 18 min

O uso de método gravitacional menos eficaz € permitido apenas por indisponibilidade do método de vacuo fracionado, pode
ter tempos de exposicao significativamente mais longos e deve ser validado pelo usuario quanto a adequacao e eficacia.

A evidéncia da adequacéo geral dos instrumentos/dispositivos para esterilizacdo a vapor eficaz foi fornecido por um
laboratério de teste credenciado independente usando o esterilizador a vapor Systec V-150 (System GmbH Labor
Systemtechnik, Wettenberg) e o procedimento de vacuo fracionado. Neste, foram consideradas condigdes tipicas
em clinicas e praticas médicas, bem como o método descrito acima.

Cuidado:
A esterilizacéo flash ndo é permitida.

Cuidado:
A Nao aplique esterilizagcdo com ar quente, esterilizacéo por radiagéo, formaldeido ou 6xido de etileno ou esterilizagéo
por plasma.

Cuidado:

Outras configuracdes de autoclave e ciclos de autoclave podem ter efeitos negativos no dispositivo ou em seus
componentes.
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Cuidado:

O peso e a carga do material de esterilizagcdo ndo devem ser excedidos, pois pode causar condensagdo excessiva
e resultar em danos por ferrugem.

A Cuidado:
Ao esterilizar vérios instrumentos em um ciclo de esterilizagdo, ndo exceda a carga maxima do esterilizador.

Cuidado:
i} Observe que, com o aumento do nimero de instrumentos em um ciclo de esterilizagéo, o sucesso da esterilizagéo
diminuira.
Consulte as instrucdes do fabricante.

Cuidado:
A secura da 6tica deve ser alcangada apds o resfriamento a temperatura ambiente.
Cuidado:
Siga as instru¢des do fabricante do esterilizador, especialmente os tempos de ventilacdo apds a esterilizacdo. Os
regulamentos legais nacionais relevantes devem ser observados.
Dica:

E responsabilidade do usuéario implementar os processos de esterilizacdo listados para obter os efeitos de
esterilizacdo desejados e necessarios.

5 .

-
[J:] As instrugdes do fabricante do esterilizador devem ser rigorosamente seguidas.

Por favor, note:

Nao se esqueca de voltar a colocar o adaptador, as torneiras descartaveis e outros acessorios apos a
esterilizacdo. As torneiras unidirecionais devem ser lubrificadas sempre apds a esterilizagdo. Use somente graxas
estéreis médicas aprovadas.

7.11 Armazenamento
Guarde o dispositivo apds a esterilizagdo na embalagem de esterilizagdo em local seco e livre de poeira.

7.12 Resisténcia do material
Tenha cuidado ao selecionar agentes de limpeza e desinfeccao.
Certifique-se de que as seguintes substancias ndo estéo incluidas:

Substancias que séo:
e acidos organicos, minerais e oxidantes (valor minimo admissivel pH 5,5)
e Alcalis fortes (valor maximo admissivel pH 11, detergente neutro/enzimatico ou ligeiramente alcalino recomendado)
e solventes organicos (por exemplo: alcoois, éteres, cetonas, benzenos)
e agentes oxidantes (por exemplo: peréxido de hidrogénio)
e halogénios (cloro, iodo, bromo)
e hidrocarbonetos aromaticos/halogenados
e Oleos

Ao selecionar detergentes, lembre-se de que inibidores de corrosdo, agentes neutralizantes e/ou abrilhantadores podem
causar residuos criticos nos instrumentos.

Agentes neutralizadores de 4cidos ou abrilhantadores n&o devem ser aplicados.

Por favor, ndo limpe nenhum instrumento usando escovas de metal ou |a de aco.

N&o exponha nenhum instrumento a temperaturas superiores a 138 °C (280 °F).

7.13 Reutilizacdo

O processamento frequente da Otica do cistoscépio rigido tem um impacto na sua usabilidade. O fim da vida util do produto
geralmente é determinado pelo desgaste e danos causados pelo uso.
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Por favor, note:
Com o devido cuidado, os cistoscopios rigidos podem ser usados até 100 vezes se nao estiverem danificados e ainda

puderem ser limpos. Qualquer reutilizacdo ou uso de cistoscopios danificados e/ou contaminados € de
responsabilidade do usuario.

8. Embalagem

Cuidado!
Os cistoscopios rigidos ENDOSURG séao fornecidos nao estéreis

O pacote original inclui:

1 peca Parte superior da tampa feita de papelédo

1 peca Parte superior de amortecimento em espuma
1 peca Amortecimento-fundo feito de espuma

1 peca Invélucro inferior-inferior feito de papelao

Damping bottom
Bottom

Por favor, use a embalagem original para a possivel devolugdo de cistoscopios ou acessorios.

Certifique-se de que apenas cistoscépios limpos sejam devolvidos.

Armazene os cistoscopios nao esterilizados sempre protegidos do calor, radiagdo, poeira, umidade e flutuagdes de
temperatura.

Guarde sempre os cistoscopios esterilizados em recipientes estéreis e adequados.

8.1 Armazenamento

Armazene os cistoscopios ndo esterilizados sempre protegidos do calor, radiacéo, poeira, umidade e mudancgas de
temperatura.

Os cistoscopios esterilizados devem sempre ser armazenados em recipientes estéreis ou recipientes de
armazenamento em uma area estéril fechada ou armario seguro e protegidos do calor, radiacéo, poeira, umidade e
flutuagdes de temperatura.
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A faixa de temperatura do armazenamento deve estar entre 5°C e 40°C.
A umidade deve estar entre 10% até 90%.
A pressao do ar deve estar entre 50kPa até 107kPa.

8.2 Transporte

Ao devolver cistoscépios ou acessorios, use sempre a embalagem original.
Marque a embalagem com !Atencao Perigo de quebra!
Evite fortes vibracdes e choques.

Evite perfurar objetos através da caixa.

Certifique-se de que apenas cistoscopios estéreis sejam devolvidos.

9 Solucao de problemas

Problema

Possivel causa

Eliminacéo do defeito

Imagem nublada,
nebulosa

Superficies de vidro contaminadas

Limpeza de superficies de vidro de acordo com
a secdo 7.5 (limpeza manual)

Depositos, incrustacdes grosseiras em superficies de
vidro

Remova os depositos de acordo com a sec¢ao
7.5, verifique a qualidade da 4gua

Sistema de lente com vazamento e defeito

Envie o cistoscopio para reparo

Imagem muito
escura, iluminagéo
muito pequena

Superficies de vidro contaminadas

Limpeza de superficies de vidro de acordo com
a secdo 7.5 (limpeza manual)

Depdsitos, incrustacdes grosseiras em superficies de
vidro

Remova os depdsitos de acordo com a secao
7.5, verifique a qualidade da agua

Conector do cabo condutor de luz errado

Verifique o conector do cabo condutor de luz,
substitua se necessario

Defeito de fibra optica

Verifique a fibra éptica de acordo com a se¢éo
7.7

Cabo condutor de luz com defeito, fonte de luz

Verifique o cabo condutor de luz, a fonte de luz

Fibra éptica suja

Limpeza de superficies de vidro de acordo com
a secdo 7.5 (limpeza manual).
Se necessario, envie o0 cistoscopio para

descoloracéo

tratamento (especialmente antes da esterilizac&o)

lluminacao =
manutencao.
amarelada —
Verifique o cabo condutor de luz (por exemplo,
Cabo condutor de luz sujo e quebrado brilho na superficie branca), substitua se
necessario
Limpeza inadequada (por exemplo, residuos de Limpe, possivelmente com uma lavagem
proteinas remanescentes) completa
~ . . . - Garanta um enxague completo entre as fases
Coloracao, Enxague inadequado do cistoscépio entre as fases do g P

de tratamento
(consulte a secdo 7.5 e 7.6)

Desinfetantes e solugdes de limpeza contaminados e
usados com muita frequéncia

Substitua as solugdes de desinfeccao e limpeza
regularmente

Vazamento

Conexdes vazando

Verifique as conexdes entre a tampa de
vedagdo e a torneira de irrigacéo

Torneiras de irrigacdo com defeito

Envie o cistoscopio para reparo
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10 Gestao de residuos

O simbolo abaixo indica que os dispositivos médicos devem ser descartados separadamente do lixo doméstico/do consumidor.
Descarte os residuos de dispositivos médicos de acordo com os regulamentos nacionais e locais.

Descarte 0 equipamento médico usado e contaminado em um ponto de coleta de uma autoridade de residuos adequada.
Os residuos médicos séo classificados de acordo com a legislacdo de mercadorias perigosas (para transporte) para o nimero
ONU UN 3291 (Residuos Médicos).

Anexe ao recipiente de lixo o simbolo abaixo.

Descarte os residuos médicos de acordo com os regulamentos nacionais e locais.

" ‘ Se ndo estiver contaminado, descarte o material de embalagem de acordo com os regulamentos nacionais

’ e locais.
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