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Leia antes de usar

B Finalidade

Este produto destina-se ao exame da cavidade toracica e abdominal e a geragao de imagens e

observagao durante a cirurgia.

Ml Aplicabilidade da endoscopia e do tratamento

Quanto ao escopo de aplicagao dos exames e tratamentos endoscopicos, se as administracdes do
hospital ou outras institui¢cdes oficiais (como a Sociedade de Endoscopia) tiverem desenvolvido os
padrdes formais, siga esses padrdes. Antes de iniciar, as propriedades, finalidade, efeitos e possiveis
riscos (sua natureza, extensao e probabilidade) do exame e tratamento endoscopico a serem
realizados devem ser totalmente considerados. O exame e tratamento endoscdpico ndo devem ser
realizados até que se confirme que seus beneficios potenciais sdo muito maiores que oS riscos.

O paciente deve ser totalmente informado sobre os potenciais beneficios e riscos do exame e
tratamento endoscopico, bem como de outros testes e terapias alternativas. Antes de comegar,
deve-se obter o consentimento do paciente.

Os potenciais beneficios e riscos devem continuar a ser avaliados mesmo apoés o inicio do exame
endoscopico e do tratamento. Se for determinado que os riscos sao muito maiores do que os possiveis
beneficios, o exame endoscopico e o tratamento devem ser interrompidos imediatamente e medidas

apropriadas devem ser tomadas.

M Instrucdes de uso

Este manual contém informagdes bésicas sobre como usar o produto com seguranga e eficacia. Leia
cuidadosamente este manual e os manuais de todos os equipamentos que serdo usados durante o

procedimento e use o equipamento conforme as instrugdes.

Mantenha todas as instru¢des de uso relacionadas em um local seguro e de facil acesso. Em caso de
davidas ou comentarios sobre este manual, entre em contato com a Scivita Medical Technology Co.,

Ltd.

B Populagao de pacientes-alvo

Pacientes que precisam de exame e observacao da cavidade toracica e abdominal, exceto por

contraindicagoes.



B Qualificacao do usuario

O produto deve ser usado por médicos treinados ou profissionais da area médica sob a supervisao de
médicos; os usudrios devem receber o treinamento adequado sobre técnicas clinicas endoscdpicas

antes do uso. Portanto, esta instru¢ao nao discute as técnicas clinicas endoscopicas.

Com relacdo as técnicas clinicas endoscopicas, faca julgamentos a partir do respectivo ponto de vista

profissional.

B Equipamentos associados

O laparoscopio 4k UHD deve ser conectado ao sistema de camera 4K UHD e a fonte de luz LED
produzidos pela Scivita Medical Technology Co., Ltd, de modo a obter um efeito de imagem de
ultra-alta defini¢do. A conexdo com outros dispositivos médicos de processamento de imagem
endoscdpica pode ndo alcangar o efeito de imagem esperado.

M Proibicdo de reparos e modificacées inadequadas

Este produto ndo contém pegas autorreparaveis ou autosubstituiveis. Nao desmonte, modifique ou
tente consertar este produto. Se isso ndo for feito, podera resultar em lesdes ao paciente ou ao
operador e danos ao equipamento, além do nao desempenho da fung¢io pretendida.

A Scivita Medical Technology Co., Ltd. ndo se responsabiliza por quaisquer ferimentos ou danos

causados pela manutengao realizada por técnicos nao autorizados.

B Simbolos

Simbolo Padrao Referéncia Titulo e descricao

MD ISO 15223-1 | N/A Aparelho médico

ISO 15223-1 ISO 7000-3082 Fabricante

Cuidado, leia atentamente os cuidados e instrugdes

ISO 15223-1 | ISO 7000-0434A ~
de operagdo neste manual

ISO 15223-1 | ISO 7000-1641 Instrugdes de Operagao

ISO 15223-1 | ISO 7000-2498 Numero de série

ISO 15223-1 | ISO 7000, N° 2497 Data de fabricacdo

IEC

60417-5333 IEC 60417-5333 Pecas aplicadas tipo BF

BIEREREIRE Y 3

Indica um dispositivo médico que ndo foi

ISO 15223-1 ISO 7000-2609 . e
submetido a um processo de esterilizagdo




‘1’* ISO 15223-1 | ISO 7000, N° 0626 Mantenha seco
! ISO 15223-1 ISO 7000, N° 0621 Fragil, manuseie com cuidado
T T ISO 780 ISO 7000, N° 0623 Por aqui, continue para cima.

ISO 7010-P001

ISO 7010-P001
e

® e Ii(l) 326;1-1, 1SO 3864-1, Sinal de proibigdo geral
g Figura 1
ISO Sinal de agdo obrigatodria geral, Deve ser realizado
o 7010-M001 1507010-M001 de acordo
EC |REP ISO 15223-1 | N/A Representante autorizado na Comunidade Europeia
B(only N/A N/A A lei federal restringe a venda deste dispositivo a

médicos ou mediante prescricdo médica




W Avisos e cuidados

Siga rigorosamente os avisos e cuidados fornecidos abaixo para evitar danos corporais e perdas de

propriedade.

ADVERTENCIA

O

Antes de usar o endoscopio, leia atentamente todo o contetido destas instrugdes de uso. O nao
cumprimento das instrucdes e avisos pode causar sérias consequéncias ao paciente.

Os endoscopios devem ser usados por médicos treinados ou por profissionais da area médica
sob a supervisdo de médicos. Os usuarios devem consultar a literatura médica sobre
tecnologia, complicagdes e perigos antes do uso.

Os endoscopios sdo dispositivos médicos reutilizaveis. O uso prolongado ou a manutencao
inadequada causara danos a muitos aspectos, como o envelhecimento das fungoes.
Antes de usar, verifique a segurancga ¢ a confiabilidade de cada pega (se héa rugosidade
que cause lesdes de seguranca, bordas afiadas ou saliéncias, pecas ausentes ou soltas na
superficie externa inserida no corpo humano); uma vez encontradas, o endoscopio deve
ser interrompido imediatamente, caso contrario, o paciente sera ferido.

Limpe, desinfete e esterilize o endoscopio antes do primeiro uso ¢ antes e depois de cada uso.

O endoscépio € uma garantia importante para observagao e diagnostico. Tenha cuidado ao
usé-lo. Mova-se com cuidado e aproxime-se gradualmente, sem empurrar, bater ou
dobrar com forga.

Sempre que perceber que o endoscopio ndo estd funcionando corretamente, pare de usa-lo
imediatamente e retire-o lentamente. O uso de endoscopios com defeito pode causar lesdes
ao paciente.

Independentemente da visualizag@o direta ou da combinacao de processador de imagem
endoscdpica e monitor, ajuste sempre a fonte de luz para a intensidade de luz minima
necessaria para obter o melhor efeito de iluminagéo do campo endoscopico. Quanto maior for
a intensidade da fonte de luz, maior serd a quantidade de energia térmica gerada na
extremidade do endoscopio.

Se houver residuos na superficie do cabo guia de luz apos a limpeza, isso afetara seriamente o
efeito do cabo guia de luz. Os residuos devem ser removidos.

A luz irradiada de alta energia pode ser transmitida a partir da janela de emissdo de luz do
endoscopio, dando origem a altas temperaturas na frente da janela de emissdo de luz. Use a
unica FONTE DE LUZ LED compativel (modelo: ES-LS110D). Pode evitar os riscos que
aumentam a altas temperaturas em frente a janela de emissdo de Iuz do endoscopio.

A desinfeccao incompleta, o uso de solugao de desinfec¢ao vencida ou ndo desinfetada
conforme necessario, pode causar infecgéo cruzada. Deve-se dar atencdo especial a
desinfec¢ao pontual do dispositivo pds-operatdrio para pacientes infecciosos e

® pacientes com cancer.

Nunca olhe diretamente para a luz de uma fonte de luz fria, fibra dptica ou endoscopio

com os olhos, pois isso causard danos aos olhos.
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® Para evitar danos, o endoscopio ndo deve ser dobrado, derrubado ou batido.

® A fibra 6ptica emite luz de alta energia na extremidade distal do endoscdpio. Isso pode
fazer com que a temperatura do tecido corporal suba para 41°C.

» Evite o contato direto da extremidade distal com tecidos corporais ou
materiais inflamaveis, pois pode causar queimaduras e autoigni¢ao.

» Selecione o brilho minimo necessario da fonte de luz ao trabalhar proximo
a tecidos corporais ou materiais inflamaveis. Nao irradie o0 mesmo ponto
por um longo periodo; ao ligar e desligar a fonte de luz, reduza o brilho
primeiro.

» Desligue a fonte de luz e deixe o endoscopio esfriar antes de desconectar a fibra

oOptica ou o conector.

Nao use produtos vencidos, prepare produtos de endoscopio sobressalentes em quantidade
suficiente durante a cirurgia.

Quando o endoscopio for usado no final de sua vida 1til ou estiver danificado e nao
puder ser usado, os componentes originais substituidos devem ser tratados como lixo
hospitalar, e todas as leis e regulamentos nacionais e locais aplicaveis devem ser

seguidos.

Nao ha garantia de que os instrumentos selecionados usando apenas a largura maxima da
porcdo de insercdo e o comprimento de trabalho sejam compativeis em combinagao.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao Laparoscopio 4K UHD deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o usuario e/ou

paciente esta estabelecido

Func¢oes do Equipamento

O endoscopio pode ser usado com um sistema de cadmera endoscopica, uma fonte de luz fria LED

endoscopica médica e um monitor para observar as condi¢des da cavidade toracica e abdominal.



Capitulo 1 Visiao Geral do Produto

1.1 Composic¢ao estrutural

O produto ¢ composto por ocular, corpo da lente e interface de fibra optica.

1 Extremidade distal; 2 Bainha; 3 Parte principal; 4 ocular; 5 Extremidade proximal;
6 Superficie de irradiagdo dos cabos guia de luz

7 Conexao para cabo guia de luz, tipo ACMI

8 Adaptador 1 para cabo guia de luz, tipo Wolf

9 Adaptador 2 para cabo guia de luz, tipo Storz / Olympus

Modelo de campo de trabalho do endoscoépio:

1-Optical mirror
2-Mitror main axis

3-Distal

4-Axis of view

P-Reference plane P for vertical axis of view
S-Reference sphere S with radius d
Z-Sphere Z field of view between sphere S
and plane P

1 d e
l‘—’ O-Spherical center of sphere Z

1- Espelho oOptico; 2- Eixo principal do espelho; 3- Distal; 4- Eixo de visualiza¢do; P- Plano de referéncia P para eixo vertical de visualizagdo; S- Esfera de referéncia S com
radio d; Z- Campo de esfera Z de visualizagéo entre a esfera S e o plano P; O- Centro esférico da esfera Z.



1.2 Modelos e Especificacoes

Bl Modelos

4K1000, 4K1030, 4K1045, 4K5500, 4K5530, 4K5545,

4K1000R, 4K1030R, 4K1045R, 4K5500R, 4K5530R, 4K5545R

B Conexio

Conexao para cabo guia de luz, tipo ACMI

Adaptador 1, tipo Wolf

Adaptador 2, tipo Storz / Olympus

M Especificacoes Gerais

Temperatura ambiente operacional: 5°C-40°C

Umidade relativa operacional: 20%-80%

Pressdo atmosférica operacional: 700hPa-1060hPa

Temperatura de armazenamento e transporte: -40°C-+55°C

Umidade de armazenamento e transporte: 20%-90%

Pressdo de armazenamento e transporte: 700hPa-1060hPa

Para obter mais detalhes, entre em contato com o servigo de pds-venda da Scivita Medical

Technology Co. Ltd ou seu revendedor autorizado.

H Modelos e especificagées do produto
Parametros essenciais de desempenho optico
4K5500 4K5530 4K 5545 4K1000 4K1030 4K 1045
Modelo
4K5500R | 4KS5530R | 4K5545R | 4K1000R | 4K1030R | 4K1045R
Distancia de trabalho optica projetada
d 40 40 40 40 40 40
0 (mm)
Campo de Visio 2% (°) 75 75 75 75 75 75
Direcédo da Visao 0 (°) 0 30 45 0 30 45
Alcance efetivo da profundidade de 3200 3200 3200 3200 3200 3200

campo (mm)

Parametros essenciais de desempenho mecanico




4K5500 4K5500R 4K1000 4K1000R
Modo 4K5530 4K5530R 4K1030 4K1030R
4K5545 4K5545R 4K 1045 4K1045R
Comprimento de trabalho (mm) 300 290 330 320
Largura maxima da se¢@o de inser¢ao
5.5 10
(mm)
M Especificagdes elétricas
Tipo de protecao contra
. NA.
. N choque elétrico
Classificagio Grau de protecao contra
(Equipamentos protey IPX7

entrada de liquido

médicos elétricos - =
) Nivel de protecao contra

explosao

O laparoscopio 4k UHD deve ser mantido longe
de gases inflamaveis.

Classificagdo do grau de seguranca na
utilizacdo de gases anestésicos inflamaveis
misturados com ar ou anestésicos inflamaveis
misturados com oxigénio/6xido nitroso

Equipamento do tipo ndo AP ou APG

Se o dispositivo tem uma peca de aplicagdo para
protecdo contra efeitos de descarga de
desfibrilacdo

NA, nao existe tal equipamento

Se o equipamento tem a se¢do de saida ou
entrada de sinal

NA, sem pega de entrada ou saida de sinal

Se o equipamento tem a pega de aplicacdo

Pecas aplicadas tipo BF

Equipamento instalado permanentemente ou
equipamento instalado ndo permanentemente

Equipamento  instalado de forma ndo

permanente.

Tipo de alimentacdao do equipamento

NA. O Laparoscopio 4K UHD ¢é um endoscopio
optico, ndo necessita de fonte de alimentacao.

Modo de operagdo

NA

Contraindicag¢oes do produto

Nao use esse produto em contato direto com o
coracdo. Outras contraindicagdes exigem que 0
cirurgido faca julgamentos com base nos padrdes
profissionais  aplicdveis ao  procedimento
especifico.

Data de fabricacio do produto

Veja o rétulo do produto

Vida qtil do produto

420 ciclos.

Requisitos dos equipamentos conectados

O sistema de cameras e a fonte de luz fria
conectados ao equipamento devem estar em
conformidade com as normas IEC60601-1 e
IEC60601-1-2.

Diretiva de dispositivos médicos

c € 0123

O produto estd em conformidade com os
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requisitos do dispositivo médico MDD

93/42//EEC.
1.3 Romaneio

N° Designacgao Qtd Padrao/Opcional
1 Laparoscopio 4K UHD 1 Padrao

2 Pasta para polimento 1 Padrao

3 Adaptador 1, tipo WOLF | Opcional

4 Adaptador 2, tipo Storz / Olympus 1 Opcional

5 Instru¢des de uso 1 Padrao

6 Certificagao 1 Padrao

O laparoscopio 4K UHD ¢ embalado separadamente. Verifique o conteudo da caixa com a lista
acima. Inspecione cada item quanto a danos. Se encontrar pecas danificadas, faltando ou se tiver
alguma diivida, ndo use este produto e entre em contato imediatamente com a Scivita Medical
Technology Co.



Capitulo 2 Operacio

2.1 Inspecao antes do uso

2.1.1 Realize uma inspecao visual e verificagao de funcionamento antes do uso inicial, bem como em
cada uso adicional, certifique-se de que nao haja ferrugem, reentrancias, arranhdes, poros, rachaduras
e rebarbas.

2.1.2 Antes de cada uso ou apds uma alteracao nos modos/configuragdes de visualizagdo, verifique se
a visualizagdo observada através do laparoscopio 4K UHD fornece uma imagem ao vivo (em vez de
uma imagem armazenada).

2.1.3 Os endoscopios sdo fornecidos em estado ndo estéril. Limpe/desinfete e esterilize o endoscopio
antes do uso inicial, bem como a cada uso adicional do endoscopio. Mantenha a superficie de
irradiacao dos cabos guia de luz limpa e livre de contaminantes

2.1.4 Certifique-se de que a extremidade proximal do endoscopio esteja seca para evitar que o
endoscopio fique embacado durante o exame/procedimento.

2.1.5 Certifique-se de que as pegas estejam intactas e ndo estejam soltas na porta de conexao.

2.1.6 Opere todo o processador de imagem endoscopica, monitor e equipamento de fonte de luz de
acordo com as instru¢des de uso do fabricante, conecte a fibra Optica a interface de fibra optica no
endoscopio

2.1.7 Verifique a qualidade da imagem antes da cirurgia: A imagem nado pode estar desfocada, turva
ou escura. O endoscopio deve ser capaz de ver claramente o texto a cerca de 30 mm da extremidade
da lente objetiva.

2.1.8 Consulte a literatura médica apropriada para o ponto de entrada para cirurgia endoscopica de

acordo com a padronizagdo cirirgica apropriada.

2.2 Cuidados durante o uso

2.2.1 Evite o contato direto da extremidade distal com tecidos corporais ou materiais inflamaveis,
pois pode causar queimaduras.

2.2.2 Reduza a intensidade da luz da fonte de luz fria ao trabalhar proximo a tecidos corporais ou
materiais inflamaveis.

2.2.3 Prepare o endoscopio para processamento imediatamente apds o uso para evitar a secagem

superficial dos contaminantes.



2.3 Desmontagem e manuteng¢io no ponto de uso

CUIDADO [ Deixe o cabo guia de luz esfriar o suficiente antes de remové-lo. As extremidades

podem ficar muito quentes e causar queimaduras graves.
e Nao remova a ocular, caso contrario o endoscopio sera danificado.

e Se¢ estiver usando um adaptador, desparafuse-o.

2.3.1 Apds a cirurgia, desparafuse o adaptador removivel do endoscopio no local e enxague o sangue e 0 muco
nele contidos com agua deionizada, juntamente com o endoscopio. Umedeca algodao absorvente com
alcool medicinal para limpar todo o endoscdpio e umedega um cotonete com alcool medicinal para
limpar o adaptador e, em seguida, coloque-o de volta no lugar.

2.3.2 Ao limpar a lente em ambas as extremidades do endoscdpio, use éter e acetona. Limpe o
contaminante e, em seguida, limpe os espelhos com alcool. Nao limpe com solventes de alta acidez
ou alcalinidade para evitar a corrosdo da lente ou a dissoluc¢do do coloide da embalagem, o que
resultaria em uma diminuicao da resolug¢@o da imagem ou do fluxo de 4gua na lente. Ao limpar o
contaminante, geralmente use cotonetes cobertos com algodao absorvente. Ele também pode ser
limpo com uma escova macia, mas ndo com uma escova dura ou removido com um instrumento
afiado.

2.3.3 Inspecione visualmente o endoscopio e confirme que ndo hé aderéncia visivel nele. Para evitar
danos ao Laparoscopio 4K UHD durante o transporte da sala de cirurgia para o centro de limpeza,
desinfeccao e esterilizacao, armazene o endoscopio usado com seguranca em um recipiente de aco
inoxidavel/plastico selado, limpo e seco, aguardando a limpeza, desinfecc¢ao e esterilizagao.

2.3.4 Evite bater, cair ou esbarrar no recipiente que contém o endoscopio durante o transporte.



Capitulo 3 Limpeza e esterilizacao

3.1 Preparacao antes da limpeza

Se possivel, recomenda-se o reprocessamento dos endoscopios imediatamente apos o uso. As

bandejas de ago inoxidavel devem ser inspecionadas quanto a contaminantes visiveis e limpas antes

do uso. Eles podem ser limpos manualmente ou em uma unidade de limpeza automatica com um

agente de limpeza.

» Sempre armazene o endoscopio de forma segura e transporte-o para processamento em um
recipiente fechado para evitar danos ao endoscopio e contaminagdo do meio ambiente.

» Use equipamento de prote¢ao adequado durante a limpeza, desinfecgdo ou esterilizagdo, como
oculos de protecao, protetores faciais, roupas a prova de umidade e luvas de tamanho adequado e

comprimento suficiente para proteger a pele.

3.2 Limpeza

O seguinte agente de limpeza foi verificado e confirmado:

— Enzimatico: Neodisher MediZym; Dr. Weigert; Hamburgo

— Alcalino: Neodisher MediClean forte; Dr. Weigert; Hamburgo
— Agente de limpeza incompativel: agentes de limpeza solidos
3.2.1 Limpeza manual

3.2.1.1 Remova os contaminantes da superficie do endoscopio e esfregue-o com agua deionizada e
uma escova macia pelo menos 10 vezes até que todos os contaminantes visiveis na superficie do
endoscopio estejam limpos e, em seguida, seque o endoscopio. Nao toque na superficie dptica com a
escova de limpeza.

Nunca use agentes de limpeza solidos ou dgua quente (> 40°C), pois contaminantes fixos e
substancias nocivas podem ser introduzidos durante a limpeza.

3.2.1.2 Mergulhe o endoscopio seco em um agente de limpeza enzimatico de acordo com as
condig¢des recomendadas pelas instru¢des do detergente por pelo menos 15 minutos.

Detergente: Neodisher MediZym, Dr. Weigert, Hamburgo.
Concentracao: 0,5%~2%.

Tempo de Imersao: >15min.

Temperatura de Imersao: 45°C.

3.2.1.3 Limpe completamente todas as partes do endoscopio. Use seringas de pelo menos 10 ml e
agentes de limpeza enzimaticos para enxaguar completamente todas as fendas e roscas pelo menos 10
vezes.



Detergente: Neodisher MediZym, Dr. Weigert, Hamburgo.
Concentracio: 0,5%~2%.
Temperatura de Imersao: 45°C.

Nunca use um aparelho de ultrassom para limpar o endoscopio. Nunca arranhe os contaminantes
com um objeto duro, pois isso pode danificar a superficie da extremidade da fibra optica.

3.2.1.4 Limpe as tampas de vidro das lentes oculares e lentes objetivas com um cotonete embebido
em alcool 75% por 30 segundos. Nao use fio metdlico para limpa-lo.

3.2.1.5 Enxague o produto e a fenda pelo menos 10 vezes com uma seringa de pelo menos 10 ml e
um agente de limpeza enzimatico.

Detergente: Neodisher MediZym, Dr. Weigert, Hamburgo.
Concentracio: 0,5%~2%.
Temperatura de Imersao: 45°C.

3.2.1.6 Enxédgue bem o produto com uma pistola pulverizadora ou outro equipamento de limpeza e
agua deionizada por pelo menos 30 segundos.

A pistola pulverizadora ou outro equipamento de limpeza utilizado deve ser adequado para a
limpeza de dispositivos médicos e fornecer uma pressao de pelo menos 1 bar (14,5 psi).

3.2.2 Limpeza automatica

Os endoscopios sao adequados para métodos mecanicos predominantes de limpeza e desinfecgao
em alta temperatura. Durante a operagdo, limpe o endoscopio com um sistema de circulagdo suave
e detergentes e desinfetantes adequados.

(O DLV OB o Para evitar o embacamento do endoscépio durante a operagio, é necessario garantir que
pecas como a ocular endoscopica e a interface do sistema de imagem Optica estejam seguras € secas, sem
umidade.

e Para garantir que todas as pecas (cabo e endoscopio) estejam conectadas de forma firme e segura, a
vedagdo onde o endoscopio e o cabo estdo conectados ndo deve estar suja ou danificada.

® O laparoscopio 4K UHD ¢ compativel com uma lavadora-desinfetadora que atende aos requisitos da série
ISO 15883.

Os métodos a seguir foram verificados pelo fabricante do endoscopio, Scivita Medical Technology

Co., Ltd.

Fixe o endoscoOpio no suporte para limpeza para evitar que o endoscopio seja danificado durante o

processo de limpeza.

Processo de limpeza:

» Use 25L de agua com 25°C de pureza para fazer o pré-enxague por 4 minutos.

» Limpe com agente de limpeza alcalino 0,5% a 55°C por 5 minutos. O Neodisher® MediClean
forte ¢ recomendado pelo responsavel.

» Enxague com 25L de agua purificada por 5 minutos a 25°C.
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» Seque o endoscopio com um pano estéril que nao solte fiapos para garantir que a parte externa

do endoscopio esteja seca.

3.3 Instruc¢oes para ambientes de desinfeccao especial

3.3.1 Desinfec¢@o manual

Os endoscopios podem ser desinfetados quimicamente com solugdes de desinfec¢do avangadas de

ortoftalaldeido (OPA), que sdo projetadas especificamente para endoscopios.

e Coloque o endoscopio em um recipiente separado, use um recipiente plastico para
evitar a abrasdo do endoscopio e eliminar a corrosao eletrolitica causada pela

imersdo de diferentes metais na mesma solu¢do. Nao mergulhe o endoscopio com outros

instrumentos para evitar danos ao endoscopio.

3.3.1.1 Siga sempre as instru¢des mais recentes fornecidas pelo fabricante do desinfetante.

3.3.1.2 Mergulhe o produto completamente na solugao de OPA. Certifique-se de que todas as pegas
estejam imersas na solucao.

3.3.1.3 Mergulhe o produto na solu¢do de OPA até o tempo recomendado pelo fabricante, no

minimo 12 minutos.
Desinfetante: CIDEX OPA
Concentracao: 0,55%

Tempo de imersdo: >12 min
3.3.1.4 Retire o produto da solucdo.
3.3.1.5 Mergulhe bem o produto em 8§ litros de agua estéril por pelo menos 1 minuto.
Observagao: A temperatura da 4gua estéril ¢ a temperatura ambiente.
3.3.1.6 Enxague o produto duas vezes com 20L de agua estéril por 2 min. Use dgua estéril fresca
para cada enxague.

Observagao: A temperatura da 4gua estéril ¢ a temperatura ambiente.
3.3.1.7 Seque o endoscopio com um pano estéril sem fiapos.

Agente de desinfeccao incompativel: O OPA ¢ usado para verificagdo da desinfeccao, e o uso de

outros desinfetantes ndo verificados pode causar corrosdo no endoscopio.

Observagao: Desinfec¢ao automatica
Este produto ¢ um endoscopio rigido e ndo suporta desinfeccao automatica. A desinfecg¢ao

automatica danificara o corpo da lente do produto e afetara o desempenho do produto.



3.4 Instruc¢oes para ambientes de esterilizacao

3.4.1 Instrucdes de esterilizagao

e Pacientes com tuberculose aberta, hepatite, AIDS ou portadores de patdgenos
devem utilizar endoscopios exclusivos. O endoscopio deve ser rigorosamente

esterilizado antes e depois de cada uso, e o recipiente de esterilizagdo também deve ser estritamente

separado daquele utilizado por pacientes comuns. Se for dificil usar um endoscopio exclusivo, o

endoscopio utilizado por tais pacientes deve ser esterilizado ou pelo menos submetido a desinfec¢ao

avangada.

e Endoscopio esterilizado com desinfetante quimico, enxague-o abundantemente com agua estéril

antes de usar para remover residuos de desinfetante.

e O processo de esterilizacao do laparoscopio 4K UHD deve atender aos requisitos do padrao

internacional, como calor imido (série ISO 17665).

3.4.1.1 Esterilizacdo a vapor
O endoscopio possui o logotipo "AUTOCLAVABLE" e pode ser esterilizado por vapor de alta

temperatura e alta pressao

[elsiDYV) OB © Mudancas repentinas de temperatura podem causar a ruptura das partes de vidro

do endoscopio. Nao exponha o endoscopio ao ar imediatamente apos retird-lo da
autoclave.
® N3o resfrie o endoscopio derramando liquido frio e estéril sobre ele. O
resfriamento forgado pode causar danos graves ao endoscopio.
e Antes da autoclavagem, todos os endoscopios devem ser cuidadosamente limpos

e todas as substancias organicas, sangue e solugdes de limpeza devem ser completamente removidas.

» Coloque o endoscopio na bandeja de esterilizagao.

» A pré-evacuagdo ou esterilizagdo a alto vacuo inclui quatro estagios basicos: estagio de
preparacdo, estagio de processamento, estagio de exaustdo e estagio de secagem. Na etapa de
condicionamento, remova o ar de dentro do esterilizador evacuando e injetando vapor no
esterilizador para pré-aquecer o dispositivo. Quando a temperatura atinge 132 ~ 137° C e o valor
da pressdo ¢ de 200 kPa, entra no segundo estagio, que € o estagio de processamento. No
esterilizador tipo pré-evacuacao, o tempo do estagio de processamento ¢ de 4 minutos, € o
estagio de exaustdo ¢ para retirar todo o vapor do esterilizador. Por fim, evacue novamente e

deixe o instrumento secar a vacuo por cerca de 20 minutos.



» Ao colocar a bandeja no esterilizador, garanta a circulago suficiente do vapor e a remogao da
movimentagdo de ar e agua condensada. O esterilizador colocado livremente garante a melhor
penetragdo do esterilizante.

» Apos a conclusdo do ciclo de esterilizagdo a vapor, o endoscopio nao deve ser tocado até que

esteja suficientemente resfriado.



3.5 Embalagem
Os produtos sdo entregues ndo estéreis em uma caixa de protecdo/embalagem de espuma. As
embalagens de transporte ndo sdo adequadas para limpeza, desinfec¢ado e esterilizagao.
1. Para evitar danos ao Laparoscépio 4K UHD durante o transporte da sala de cirurgia para o centro
de limpeza, desinfeccao e esterilizacao, armazene o endoscopio usado com seguranga em um
recipiente de aco inoxidavel/plastico selado, limpo e seco, aguardando a limpeza, desinfecgdo e
esterilizagao.
2. A limpeza e a desinfec¢ao sao um processo continuo e nao ha necessidade de reembalar o
laparoscopio 4K UHD apos a limpeza para desinfec¢ao;
3. Apds a desinfeccao, embale o laparoscopio 4K UHD em bandejas de esterilizagdo de aco

inoxidavel para esterilizagao.



Capitulo 4 Manutenc¢ao, Inspecio, Descarte e Armazenamento

4.1 Manutencao, inspecao e processamento

O endoscopio da Scivita Medical Technology Co., Ltd. ¢ um dispositivo médico de precisdao que
exige manuseio € manuten¢ao muito cuidadosos.

» Antes e depois do uso, verifique se ha danos no endoscopio.

> Quando danificado, ndo continue a usar o endoscopio. E necessério entrar em contato com o
fabricante.

O endoscdpio nido tolera cargas de choque.

Posicione o endoscopio com cuidado.

Segure apenas a ocular/parte principal do endoscépio e ndo o cabo.

A bainha nao pode ser dobrada.

YV V.V V V

Depois de inserir o endoscopio no corpo humano, o corpo do paciente ndo pode ser curvado. Se
o endoscopio for rompido, a parte rompida pode ser inserida no tecido mole ou pode nao
aparecer mais no alcance visivel do endoscopio, portanto, permanecera no corpo.

» Os endoscopios precisam ser transportados separadamente e armazenados de forma segura.

Podem ser usados cestos ou recipientes de ago inoxidavel/plastico.

4.2 Descarte

Quando o endoscopio for usado no final de sua vida util ou estiver danificado e ndo puder ser usado,
os componentes originais substituidos devem ser tratados como lixo hospitalar, e todas as leis e

regulamentos nacionais e locais aplicaveis devem ser seguidos.

4.3 Armazenamento

O endoscopio nao esterilizado deve ser armazenado em um ambiente limpo e seco. O tempo de
armazenamento do endoscopio nao estéril ndo € limitado; as unidades sao feitas de um material ndo
degradavel que mantém sua estabilidade quando armazenado nas condi¢des recomendadas.

Desde que os endoscopios sejam armazenados nao esterilizados na embalagem original, as seguintes
condi¢des de armazenamento se aplicam:

— Temperatura: — 40°C a +55°C
— Umidade: 20% a 90%

> Evite luz solar direta.



» Armazene o endoscopio na embalagem original ou em uma bandeja/recipiente de tela.

» Certifique-se de que o endoscdpio seja armazenado de forma segura.

» Observe as respectivas disposi¢des nacionais validas ao armazenar em condigdes estéreis.
Requisito de armazenamento do produto apos a esterilizacao:

Os laparoscopios 4K UHD esterilizados e os acessorios precisam ser armazenados em uma bandeja ou
recipiente estéril e colocados em um ambiente adequado de acordo com os requisitos de

armazenamento para produtos estéreis.



Capitulo 5 Servico e manutenc¢ao

A Scivita Medical Technology Co., Ltd. garante o laparoscdpio 4K UHD fornecido por um ano a
partir da data de entrega.

» Desastres naturais, danos provocados pelo homem, falta de manutengao razoavel,
desmontagem que ndo atenda aos requisitos, remocao de adesivos de garantia, etc. ndo estdo
incluidos no escopo da garantia.

» A Scivita Medical Technology Co., Ltd. ndo se responsabiliza por lesdes ou danos causados

por técnicos nao autorizados a consertar o equipamento.

Sob as seguintes condigdes, a Scivita Medical Technology Co., Ltd. é responsavel pela seguranga,
confiabilidade e desempenho deste produto:

» Faga com que os endoscopios sejam montados, operados, expandidos, ajustados, modificados ou
reparados somente por pessoal autorizado.

» Limpe, desinfete e esterilize o endoscopio completamente antes de devolvé-lo para reparo.
» Siga as instrugdes de uso.

» O ideal ¢ enviar o endoscopio em sua embalagem original. Se isso ndo for possivel, embale o
endoscopio para protegé-lo para o transporte.

Entre em contato com a Scivita Medical Technology Co., Ltd. antes de devolver o laparoscopio 4K
UHD. Ao devolver, anexe uma descri¢ao da falha ou do dano do equipamento, o nome € o nimero de
telefone da pessoa mais familiarizada com a falha em sua empresa e o cartdo de garantia.

A Scivita Medical Technology Co., Ltd. ndo se responsabiliza por danos resultantes de transporte
inadequado.
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