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OBSERVAGAO .
0 sistema.
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Capitulo 1 Seguranca

Este capitulo contém informacdes importantes para a operacdo do endoscopio. Para garantir a
seguranga do operador e do paciente, leia com atengdo os detalhes relevantes neste capitulo antes de
usar o endoscopio.

O operador deve estar totalmente familiarizado com as precaugdes fornecidas neste manual. Caso
contrario, o fabricante nao ¢ responsavel pelos efeitos para a seguranga, confiabilidade e desempenho
do endoscopio.




1 Seguranca

1.1 Uso previsto

O gastroscopio de video (doravante denominado endoscépio) foi projetado para uso no exame e
diagnéstico do trato digestivo superior (incluindo eso6fago, cavidade gastrovascular e duodeno).

1.2 Contraindicacoes

Nao use o endoscopio nos seguintes casos.

B Contraindicacdes relativas
* Distarbios mentais nervosos comuns, mas ndo organicos
* Arritmia cardiaca branda, taquicardia sinusal e fibrilagdo auricular
» Enfisema e saturagdo de oxigénio no sangue abaixo do normal

» Hipertensao grave

B ContraindicagGes absolutas
» Distirbios mentais e pacientes ndo cooperativos
» Arritmias cardiacas graves, insuficiéncia cardiaca e dispneia expiratéria
» Perfuracdo suspeita do trato digestivo superior ou perfuracdo em fase aguda
* Doenga de garganta ou parte laringea de doenga de faringe, que pode provocar falha da
inser¢do
» Fase aguda de queimaduras quimicas gastricas e esofageais

* Deformidade grave da coluna vertebral

1.3 Compatibilidade do produto

O endoscopio ¢ servido como pega aplicada. Ele ¢ usado com e alimentado pelo Sistema de Controle
de Video Endoscopio HD-500BR (o qual inclui processador de imagem HD-500, fonte de luz HDL-
500E ou HDL-500X, monitor e dispositivo de gravacao) fornecido pelo fabricante.

1.4 Precaucoes de seguranca

Leia e compreenda todas as precaucdes neste manual antes de tentar usar o endoscopio. Mantenha
o manual sempre junto do endoscépio. Revise os procedimentos de operacdo e as precaucdes de
seguranga regularmente.

1.4.1 Avisos gerais

AVISO e Somente operadores qualificados e aprovados pela administracdo do hospital ou
A outras institui¢des oficiais podem realizar a endoscopia.

e Somente funciondrios autorizados ou treinados pelo fabricante podem fazer
manutencdo no endoscopio. Funcionarios ndo autorizados ndo devem montar ou
desmontar o endoscopio.

e Naio opere o endoscopio em ambientes que contenham gases inflamdveis, como
gases anestésicos, hidrogénio e etanol, pois existe risco de explosao.
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1 Seguranga

o Quando a administragdo do hospital ou institui¢des oficiais (como instituigdes
académicas de endoscopia) tém normas de aplicacdo e procedimentos de operagdo
desenvolvidos, o operador deve realizar a endoscopia de acordo com eles.

e O médico deve avaliar completamente a propriedade, a finalidade, o beneficio e os
riscos (incluindo riscos médicos, riscos desconhecidos e a possibilidade deles) antes
de realizar a endoscopia. A endoscopia sé deve ser feita quando os beneficios forem
maiores que 0s riscos.

e O médico deve fornecer uma explicagdo detalhada ao paciente sobre os beneficios e
riscos do exame e do diagnostico, bem como os métodos que serao utilizados.

e A endoscopia s6 deve ser realizada com o consentimento do paciente.

e Depois de iniciada a endoscopia, o médico deve avaliar continuamente os possiveis
beneficios e riscos. Caso os riscos se tornem maiores que os beneficios, deve-se
interromper a endoscopia imediatamente e tomar as medidas necessarias.

e O médico deve realizar a endoscopia de acordo com as normas e principios
desenvolvidos por institui¢des académicas de endoscopia. Portanto, nenhuma
tecnologia clinica de endoscopia ¢ detalhada neste manual.

e Naio use o endoscopio perto de campos elétricos fortes, campos eletromagnéticos
fortes e dispositivos moéveis de comunicagdo sem fio. O uso do endoscopio em
ambientes inadequados pode provocar defeitos ou danos.

e Somente periféricos (como processadores de imagens ou fontes de iluminagdo)
fornecidos ou recomendados pelo fabricante podem ser usados. O uso de
outros dispositivos pode aumentar a radiacdo de radiofrequéncia e prejudicar o
desempenho da resisténcia do sistema a interferéncias eletromagnéticas.

e O endoscopio nao ¢ inteiramente limpo e desinfetado na fabrica. Portanto, o
operador deve concluir todos os procedimentos de limpeza e desinfeccdo descritos
neste manual antes do uso.

e Para garantir a seguranca ¢ o funcionamento do endoscopio deve-se fazer uma
manutengdo periddica conforme descrita no manual.

e Suprimentos descartaveis podem ser usados apenas uma vez.
e O operador deve preparar um endoscopio reserva em caso de defeito do endoscopio.

e SO podem ser usados acessorios fornecidos ou aprovados pelo fabricante. O uso de
outros acessorios pode danificar o endoscopio e impedir o desempenho esperado
descrito neste manual.

e O endoscopio deve ser mantido e armazenado conforme descrito no manual.
O uso de um endoscopio mantido e armazenado de maneira incorreta pode provocar
infec¢do por doengas, danos ao produto ou redu¢dao do desempenho.

e Quando o endoscopio ¢ usado com acessorios eletrocirurgicos (como eletrotomo
de alta frequéncia), o vazamento de corrente para o paciente pode aumentar. Use
acessorios com protecdo de seguranga ao menos de tipo BE.

e Assegure-se de que ndo haja gases inflamaveis no corpo do paciente ao usar outros
acessorios (como instrumentos cirurgicos de alta frequéncia). Caso contrario,
ha risco de explosao.
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1 Seguranca

e N30 use picos de tensdo acima da tensdo nominal ao usar instrumentos cirurgicos de
alta frequéncia. Os picos maximos de tensdo para os modos a seguir sdo:

* Modo de lamina eletrocirurgica: 800V
*  Modo misto: 900V
* Modo de eletrodo para coagulagdo: 500V

1.4.2 Consideracdes sobre riscos biologicos

r‘Q‘)\ e Detritos dos pacientes e produtos quimicos para limpeza e desinfecgao sao

4 potencialmente perigosos. O operador deve usar roupas médicas de prote¢do, 6culos
ou luvas para minimizar o risco de contaminagdo e infec¢do por doengas. Remova
as barreiras de prote¢ao médicas antes de sair da sala de limpeza e desinfeccao.

e O operador deve tomar medidas para evitar o contato direto com o desinfetante ou
amostras do paciente. Se houver contato com a pele, lave a regido imediatamente
com agua limpa. Se o fluido entrar em contato com os olhos, enxague-os
imediatamente com agua e procure o auxilio de um oftalmologista.

e Descarte todos os desinfetantes, o agente de limpeza reforcado e a solugdo residual
de acordo com as leis ou regulamentagdes locais. Para obter detalhes, consulte o
fabricante ou seu representante de vendas.
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1 Seguranga

1.5 Simbolos de seguranca

A tabela a seguir ¢ fornecida para a identificacdo de simbolos importantes encontrados em etiquetas

no endoscopio.

Simbolo Significado
@ Siga as instrucdes de uso
/N Cuidado
&I Data de fabricacao
“ Fabricante
Numero de série
IPN1N- Grau de protegdo IP
( (o) ) Radiacdo eletromagnética nao ionizante.
A
* Peca aplicada tipo BF
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Capitulo 2 Visao geral

O endoscopio ¢ do tipo portatil de visualizagdo direta.

Para garantir o desempenho e disponibilidade do endoscopio, vocé deve estar totalmente
familiarizado com as operagdes de todos os seus componentes.




2 Viséo geral

2.1 Configuraciao do sistema

2.1.1 Composicao do sistema

O endoscopio consiste nas seguintes partes.

B Extremidade distal
B Secdo de inser¢do
B Secido de controle

B Sec¢do do conector
2.1.2 Lista de acessorios
A lista de acessorios do endoscopio ¢ a seguinte.
B Valvula de bidpsia
Tubo de injecdo
Conexao do canal

|
|
B Tampa da extremidade distal
B Tampa impermedvel

|

Outros: Consulte a Lista de embalagem na caixa.

OBSERVAGAO:

e O endoscopio ndo é desinfetado na fabrica. Faga o pré-processamento do endoscépio antes do
primeiro uso. Para obter mais detalhes, consulte o Capitulo 5 Limpeza e desinfeccgao.

e Este manual do usuario fornece instrucbes de operacgao para produtos da série EG-500, mas

algumas especificagdes dos produtos ndo séo iguais. Para obter mais detalhes, consulte o
Apéndice A Especificagdes.
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2 Viséao geral

2.2 Visao geral do endoscopio
O endoscopio ¢ formado por uma se¢do do conector, uma se¢do de controle, uma se¢do de insergéo e
a extremidade distal.

2.2.1 Secao do conector

3. Orificio de entrada de agua auxiliar

4. Tampa do orificio de entrada de dgua auxiliar

Cabo universal

6. Conector do equipamento eletrociriirgico

Orificio de entrada de 4gua  Orificio de entrada de ar

7. Orificios de entrada de ar/agua

Figura 2-1 Segdo do conector

N° Nome da peca Descricao
‘e Usado para conectar ao cabo do endoscopio a fim de obter o sinal
1 Conector elétrico , .
de video da imagem.
2 Orificio de suc¢ao Usado para conectar a bomba de succao.
3 Orificio de entrada de | Usado para conectar a bomba de 4gua ou seringa a fim de expelir
agua auxiliar agua ou jatos da solucdo da extremidade distal.
Tampa do orificio Usado para impedir o bloqueio do orificio de entrada de agua
4 de entrada de agua auxiliar por objetos estranhos. Cubra o orificio de entrada de agua
auxiliar auxiliar com a tampa quando ndo estiver em uso.
. , Instale-a ao conector elétrico ao mergulhar o endoscopio para
5 Tampa impermeavel . . ~
limpeza e desinfecgao.
Conector do
6 equipamento Usado para conectar ao equipamento eletrocirurgico.
eletrocirargico
7 Orificios de entrada Usado para conectar ao frasco de 4gua para enviar agua/ar até a
de ar/agua extremidade distal.
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2 Viséo geral

2.2.2 Secao de controle e inserc¢ao

10. Botao de controle da angulagdo

11. Trava de angulagdo
para cima/para baixo

para cima/para baixo

9. Botdo de controle da
angulagdo a esquerda/direita

8. Trava de angulagdo
a esquerda/direita

12. Botdes remotos (0-3) 15. Valvula de sucgio

Cilindro da valvula
de succao

o Sec¢do de controle
Valvula de bidpsia

13. Canal de instrumento

14. Marca do limite de inser¢@o

Extremidade distal

Secdo de inser¢ao

Figura 2-2 Segdes de controle e inser¢ao

N° | Nome da peca Descricao
e Ao girar na diregdo F P (sentido horario), é possivel angular
g Trava de angulagio a para a esquerda/direita.
esquerda/direita e Girar na dire¢do oposta (sentido anti-horario) trava a se¢do
dobravel em qualquer angulo desejado.
e Ao girar na dire¢do R A, a se¢cdo dobravel se move para a
Botao de controle .
. direita.
9 da angulagdo a ) L . )
. e Ao girar na direcdo L A, a secdo dobravel se move para a
esquerda/direita
esquerda.
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2 Viséao geral

N° | Nome da peca Descricao
e Ao girar na diregdo F P (sentido horario), é possivel angular
10 Trava de angulagdo para cima/baixo.
para cima/para baixo | e Girar na diregdo oposta (sentido anti-horario) trava a se¢o
dobravel em qualquer angulo desejado.
Botao d? controls: da e Ao girar na direcdo U A, a se¢do dobravel se move para cima.
11 angulacao para cima/ . L . ) i
) e Ao girar na direcdo D A, a secdo dobravel se move para baixo.
para baixo
As fungoes desses botdes podem ser definidas no processador de
12 Botdes remotos (0-3)| imagens usado com o endoscopio. Para obter detalhes, consulte o
manual do usuario do processador de imagens.
Esse canal deve ser usado com a valvula de bidpsia, e suas fungdes
sdo as seguintes:
_ e Usado para enviar o liquido para a extremidade distal do
13 Canal de instrumento endoscopio.
e Usado para o acessorio endoterapico.
e Usado como canal de sucgdo.
14 Marca do limite de Indica o comprimento méximo da secdo de insercdo que pode ser
inser¢ao inserido no corpo.
15 Valvula de sucgdo Pressione para aspirar liquido, detritos ou gases do corpo.
e Cubra o orificio da valvula com o dedo para inserir ar e pressione a
) ) valvula para inserir 4gua.
16 Valvula de ar/agua

e O ar e a dgua podem remover sangue, detritos ou membranas
mucosas presos a objetiva.

2.2.3 Extremidade distal

17. Lente objetiva

21. Bocal de ar/agua

18. Saida de agua auxiliar

19. Lente de guia da luz

20. Saida de canal do instrumento

19. Lente de guia da luz

Figura 2-3 Extremidade distal

Manual do usuario
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2 Viséo geral

N° Nome da peca Descricao
- Usada para transmitir o sinal 6tico do objeto que sera observado
17 Objetiva P Jeto q
no corpo humano para o sensor CMOS.
18 Saida de agua auxiliar | A 4gua ou a solugdo sai por esse orificio.
19 Lente de guia da luz A luz é transmitida por essa lente para observar a imagem.
20 Saida de canal do Usada como saida do instrumento (como o forceps de bidpsia),
instrumento saida do suprimento de liquido ou entrada da succgao.
Esse bocal ¢ usado para enviar ar ou agua para a extremidade
21 Bocal de ar/agua P gua p

distal.

12
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Capitulo 3 Preparacoes

E necessario fazer preparagdes antes do uso, que incluem inspegdo e conexdo do endoscopio, bem
como dos acessorios.
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3 Preparagéao

Siga todas as descrigdes abaixo para inspecionar o endoscopio e os acessorios antes de cada uso,
e inspecione os periféricos usados com o endoscopio seguindo os manuais do usudrio relevantes. Em
caso de problemas, solucione-os consultando o Capitulo 7 Resolucao de problemas. Se o problema
continuar, entre em contato com o representante de vendas do fabricante.

AVISO e O endoscopio ndo ¢ desinfetado na fabrica. Portanto, o operador deve seguir
inteiramente as descri¢cdes relevantes neste manual para limpar e desinfetar o
endoscopio antes do uso inicial.

e Para a seguranca do paciente e do operador, ndo use um endoscopio danificado.

e Para garantir o funcionamento do endoscdpio, o operador deve inspecionar o
endoscopio a cada trés meses.

3.1 Inspec¢ao do endoscopio

O operador deve limpar e desinfetar o endoscopio, em seguida, remover a tampa impermeavel antes
da inspecao.

3.1.1 Inspecio da aparéncia e flexibilidade

Siga as inspecdes abaixo para verificar a aparéncia e a flexibilidade.

e Certifique-se de que ndo haja arranhdes, deformagdo ou folga excessiva na se¢do de controle ¢
nos conectores.
Certifique-se de que nao haja dobra ou tor¢ao anormal na se¢do de insergao.
Toque toda a se¢do de inser¢do suavemente para tras ¢ para a frente para garantir que nao haja
amassados, saliéncias, protuberancias, arranhdes, rupturas, deformacgoes, adesdo de corpos
estranhos, falta de componentes ou descascamento.

e Segure a se¢do de inser¢do com as duas maos e dobre-a, formando um semicirculo, para verificar
se a se¢do de insercdo esta flexivel e pode ser dobrada suavemente.

e Certifique-se de que nao haja arranhdes ou rupturas na objetiva e na lente da guia de Iuz e de que
ndo haja manchas ou rachaduras na superficie da extremidade distal.

e Certifique-se de que ndo haja amassados, protuberancias ou saliéncias no bocal de ar/dgua e na
saida do canal de instrumento localizado na extremidade distal.

3.1.2 Inspecao da angulacio

aviso  Nao use o endoscopio se a secdo dobravel estiver dificil de angular devido ao arame de
aco estar solto ou a danos no botdo de controle da angulagdo. Caso contrario, podem

ocorrer ferimentos no paciente.

Execute as inspe¢des a seguir somente quando a se¢do dobravel estiver livre.

B Para inspecionar a flexibilidade

1. Gire as travas de angulacdo para cima/para baixo e a esquerda/direita no sentido horario até
elas pararem para garantir que a secao dobravel esteja livre.
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3 Preparagéo

2. Gire os botdes de controle de angulagdo para cima/para baixo e a esquerda/direita até eles
pararem para garantir que a se¢do dobravel esteja flexivel e possa ser dobrada corretamente,
entdo retorne-a lentamente a sua posicao quase original depois de soltar os botdes.

B Para inspecionar a angulag@o para cima/para baixo

1. Gire a trava de angulagdo para cima/para baixo no sentido horario até ela parar, depois, gire
o botdo de controle de angulag@o para cima/para baixo nos sentidos horario e anti-horario,
respectivamente, até ele parar. Verifique se a se¢do dobravel pode se mover para cima ou para
baixo e alcangar seu angulo maximo.

2. Gire a trava de angulacdo para cima/para baixo no sentido anti-hordrio até ela parar para
garantir que a se¢cdo dobravel possa ser fixada no angulo desejado.

3. Quando a secao dobravel estiver fixa, gire a trava de angulacdo para cima/para baixo no
sentido horario até ela parar para garantir que a secdo dobravel possa voltar a sua posigao
original.

B Para inspecionar a angulagdo a esquerda/direita

1. Gire a trava da angulagdo a esquerda/direita no sentido horério até ela parar, depois, gire
o botdo de controle da angulagdo a esquerda/direita nos sentidos horario e anti-horario,
respectivamente, até ele parar. Verifique se a se¢@o dobravel pode se mover para a esquerda ou
para a direita e alcancar seu angulo maximo.

2. Gire a trava da angulagdo a esquerda/direita no sentido anti-horario até ela parar para garantir
que a se¢do dobravel possa ser fixada no angulo desejado.

3. Quando a se¢do dobravel estiver fixa, gire a trava da angulagdo a esquerda/direita no sentido
horario até ela parar para garantir que a se¢do dobravel possa voltar a sua posicao original.
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3 Preparagéao

3.2 Inspecio e conexiao dos acessorios

Os acessorios incluem os instrumentos para exames clinicos, limpeza e desinfec¢do. Essa se¢do
apresenta somente os acessorios clinicos. Para obter detalhes de outros acessorios, consulte
5.2 Ferramentas de limpeza e desinfeccao.

3.2.1 Valvula de ar/agua

O operador deve limpar e desinfectar a valvula de ar/agua antes da inspecdo. Para obter mais
detalhes, consulte o Capitulo 5 Limpeza e desinfec¢ao.

aviso  Certifique-se de que o orificio no topo da valvula de ar/agua ndo esteja obstruido.
Se estiver, o ar ¢ inserido de forma continua no corpo do paciente, podendo provocar
ferimentos.

B Inspecao

Marca azul

Borda

COrificio
Anel de vedagao

e Certifique-se de que os orificios ndo estejam obstruidos.
e Certifique-se de que a valvula ndo esteja deformada ou danificada.
e Certifique-se de que os anéis de vedagdo ndo estejam rachados, arranhados ou danificados.

B Instalagdo
Instale a valvula de ar/dgua corretamente no cilindro da valvula de ar/agua do endoscdpio.

OBSERVAGAO:
e Nao aplique lubrificante na valvula de ar/agua. Caso contrario o anel de vedagao pode elevar,
provocando defeitos na valvula.

e A operagao da valvula de ar/agua pode ser dificil no inicio do uso. Depois de pressionada e
liberada algumas vezes, a operagao se torna mais suave.

e Uma marca azul é usada para diferenciar essa valvula da valvula de sucgédo do endoscopio.
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3 Preparagéo

3.2.2 Valvula de suc¢ao

W Inspecao

Marca vermelha

Borda Orificio

Certifique-se de que a valvula ndo esteja rachada, deformada ou danificada.

B Instalagdo
1. Instale a valvula de succdo corretamente no cilindro da valvula de suc¢ao do endoscopio.
2. Certifique-se de que ndo haja protuberancias na borda da valvula e de que a valvula esteja

instalada com firmeza.

OBSERVAGAO:

e Pode haver ruidos durante o uso se a valvula de sucgao estiver seca. Portanto, € recomendado
lubrificar o eixo da vélvula de suc¢do em periodos regulares usando o lubrificante fornecido pelo
fabricante.

e Ele pode ser usado somente para lubrificar o eixo da valvula de sucgao.

e Uma marca vermelha é usada para diferenciar essa valvula da valvula de ar/agua do endoscopio.

3.2.3 Valvula de biopsia

aviso O operador deve garantir que a tampa da valvula de bidpsia esteja intacta antes de cada
A uso. Se houver alguma anormalidade, substitua a valvula de bidpsia imediatamente.
Caso contrario, a valvula de bidpsia danificada pode prejudicar o desempenho de
suc¢ao do endoscopio, o que pode provocar a pulverizacdo ou vazamento de detritos ou

fluidos corporais do paciente e infec¢do por doengas.

B Para inspecionar a valvula de bidpsia

Abertura
Tampa

Corpo principal

e Certifique-se de que a valvula ndo esteja deformada ou danificada.

e Certifique-se de que o corpo principal e a tampa estejam conectados de modo firme.
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3 Preparagéao

B Para instalar a valvula de biopsia

1. Cubra a tampa e verifique se esta devidamente conectada ao corpo principal.

Vélvula
p e)’ de bidpsia

2. Instale a valvula de biopsia corretamente no canal de instrumento do endoscopio.

3.3 Conexao do sistema do endoscopio

OBSERVAGAO:

Verifique se os periféricos estdo devidamente conectados ao endoscopio. Para obter uma descricdo
detalhada sobre a inspegao e a conexao dos periféricos, consulte os manuais do usuario relevantes.

Conecte o sistema de endoscopia conforme mostrado na Figura 3-1.

Fonte de iluminagao

Bomba
de agua

\

Bomba de sucgao

Figura 3-1 Conexao do sistema do endoscopio
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3.3.1 Conexao do cabo do endoscopio

Marca amarela

==B]-- -+ Para o processador de imagens

Para o endoscopio «---

Marca amarela

Figura 3-2 Cabo do endoscopio
Siga as etapas abaixo para conectar o cabo do endoscdpio.

1. Alinhe as duas marcas amarelas no conector do cabo e o conector elétrico do endoscopio, em
seguida, insira o conector no endoscopio.

Parte do conector

Figura 3-3 Conexao do cabo do endoscopio 1

2. Gire o conector no sentido horario e alinhe as duas marcas amarelas no conector € no conector
elétrico do endoscdpio até ouvir um clique.

Parte do conector Conector do
cabo do endoscopio

Figura 3-4 Conexao do cabo do endoscopio 2
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3 Preparagéao

3.3.2 Conexao da fonte de ilumina¢ao

Insira o tubo de ar e a guia da luz do endoscdpio firmemente no orificio do endoscopio da fonte de
iluminagao.

Fonte de iluminagédo

Endoscopio

3.3.3 Conexao do processador de imagens

OBSERVAQAO:
e Desligue o processador de imagens antes de fazer a conexado. Caso contrario, o processador de
imagens pode ser danificado ou apresentar defeitos e perda de dados.

e Nao force o uso do cabo do endoscopio para evitar danos.

e Para evitar danos, néo toque os pinos dentro do conector do cabo do endoscopio.
Siga as etapas abaixo para conectar o endoscopio ao processador de imagens.

1. Alinhe a marca amarela no conector do cabo do endoscopio com a da entrada do conector do
processador de imagens. Conecte o conector firmemente a entrada.

Marcas amarelas

Marcas amarelas
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3 Preparagéo

3.3.4 Conexao do frasco de agua

cumapo O frasco de agua deve ser instalado no suporte que fica no lado direito da fonte de
iluminagao.

Execute as etapas a seguir para conectar o frasco de dgua ao endoscopio.

1. Insira o conector de alimentacdo de agua do conector do frasco de 4gua a entrada de agua.

Conector do
frasco de agua

Conector de
entrada de agua  Orificio de entrada de ar

2. Gire o conector do frasco de agua 90 graus no sentido horario até o conector de alimentagao de ar
estar alinhado com a entrada de ar. Conecte-os de modo firme.

3. Verifique se o conector do frasco de agua esta devidamente conectado e ndo pode girar.

3.3.5 Conexao da bomba de succio

do tubo durante o uso e provocar infec¢do por doencas, queda de desempenho da
suc¢do e danos ao equipamento.

f Aaviso @ Se o tubo de sucgdo ndo estiver bem conectado, detritos do paciente podem vazar

e Se houver algum defeito durante o uso, desligue a bomba de suc¢do imediatamente.
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3 Preparagéao

Conecte o tubo de succdo corretamente a entrada de suc¢do do endoscopio.

_ Orificio de suc¢do

Tubo de sucgdo Bomba de sucgio

Frasco de sucgdo

3.3.6 Conexao do tubo de alimentacio de agua auxiliar

Conecte uma extremidade do tubo de alimentagdo de agua auxiliar a entrada de alimentagdo de agua
auxiliar e gire-o no sentido horario até encaixar. Conecte a outra extremidade a bomba de agua ou
seringa.

Tubo de entrada de agua auxiliar
(<] @:/Ig@ -~

A

Para a bomba de 4gua ou seringa

Orificio de entrada de agua auxiliar
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3.4 Inspecio do sistema do endoscopio

3.4.1 Inspecido da imagem

AVISO Nao olhe diretamente para a luz emitida pela extremidade distal. Caso contrario, podem
ocorrer ferimentos nos olhos.

Siga as etapas abaixo para inspecionar a imagem.
1. Ligue a fonte de iluminagdo, o processador de imagens e o monitor.
2. Pressione LAMP na fonte de iluminagao e verifique se a luz é emitida pela extremidade distal.

3. Posicione a extremidade distal a 10 mm da palma da sua mao e observe a imagem no monitor,
ajustando o brilho da imagem com os botdes relevantes no processador de imagens € no monitor.

4. Ajuste o angulo de observagdo do endoscopio, em seguida, verifique se a imagem ndo desaparece
de repente e ndo ha excegoes.
OBSERVAGAO:

Se a imagem do endoscoépio nao estiver nitida devido a sujeira na lente, use um pano macio
umedecido com alcool etilico 70% para limpa-la.

3.4.2 Inspecio da fun¢io de suprimento de ar

AVISO Use agua estéril para inspecionar a funcao de suprimento de ar para evitar infeccdo por
doengas.

Siga as etapas abaixo para inspecionar a fun¢ao de suprimento de ar.

1. Pressione AIR na fonte de iluminagao para ligar a bomba de ar.

2. Submerja a extremidade distal do endoscopio em um recipiente com agua estéril a uma
profundidade de 10 cm. Nao opere a valvula de ar/agua e verifique se o bocal de ar/dgua ndo solta
bolhas.

3. Tampe o orificio da valvula de ar/agua com o dedo para inserir ar. Verifique se o bocal de ar/agua
solta bolhas continuamente.

"\\) ‘@'@ <= Tampar para inserir ar

5

= Valvula de ar/agua (azul)

4. Tire o dedo e verifique se o bocal de ar/agua ndo solta bolhas.
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3.4.3 Inspecio da fun¢io de suprimento de agua

aviso  Use agua estéril para inspecionar a fun¢do de suprimento de dgua para evitar infecgao
por doengas.

Siga as etapas abaixo para inspecionar a fun¢do de suprimento de agua.

1. Tampe o orificio da valvula de ar/agua com o dedo e pressione a valvula para inserir agua.
Observe a imagem no monitor e verifique se a dgua flui sobre a objetiva.

Tampar e pressionar
para inserir dgua

2. Tire o dedo e verifique se ndo ha saida de dgua e se a valvula de ar/agua volta suavemente a sua
posicao original.

3. Tampe o orificio e pressione a valvula de ar/agua novamente para inserir agua. Libere a valvula e
tampe o orificio para inserir ar. Verifique se a dgua residual pode ser removida da objetiva e se a
imagem no monitor esta clara.

OBSERVA(;AO:
e Quando a valvula de ar/agua é pressionada pela primeira vez, pode levar alguns segundos para
que a agua seja liberada.

e Se a valvula de ar/agua voltar a posigao original muito lentamente depois da insergdo de agua,
o operador deve remover a valvula de ar/agua e umedecer o anel de vedagao com agua estéril.

3.4.4 Inspecio da funcio de succio

AVISO e Se a valvula de bidpsia estiver com vazamento, detritos e fluidos corporais do
paciente podem vazar e provocar infec¢do por doengas.

e Se a valvula de suc¢@o ndo puder ser operada suavemente, podem ocorrer defeitos
e ferimentos ao paciente. Reinstale a valvula de succ¢do ou troque-a por uma nova.
Se o problema persistir depois da troca, o endoscopio pode estar com defeito.
Interrompa o uso do endoscopio e entre em contato com o representante de vendas
do fabricante.

Siga as etapas abaixo para inspecionar a func¢ao de sucgdo.

1. Ajuste a pressao de succao no padrao clinico.

2. Mergulhe a extremidade distal em agua estéril e posicione a abertura do canal de instrumento na
mesma altura do nivel de 4gua no recipiente.
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3. Pressione a valvula de sucgdo e verifique se a dgua ¢ extraida continuamente para o frasco de
succao.

Valvula de suc¢do (vermelha)

<= Pressionc a valvula de sucgio

NS\
{

S ,: (&(

ZUN

|

©

4. Libere a valvula de succao e verifique se a succao € interrompida e se a valvula de sucgdo volta a
sua posi¢ao original.
5. Mantenha a valvula de suc¢do pressionada por alguns segundos e entdo libere-a. Repita a

operag¢ao varias vezes e verifique se ndo ha vazamentos de agua da valvula de biopsia.

6. Retire a extremidade distal do recipiente e pressione a valvula de succ¢do para aspirar ar por
alguns segundos para drenar a 4gua do canal de instrumento e succdo.

3.4.5 Inspecio do canal de instrumento

AVISO Mantenha os olhos afastados da extremidade distal quando o forceps de bidpsia ou
outro acessorio de endoterapia for extraido da extremidade distal. Caso contrério,
podem ocorrer ferimentos nos olhos.

Siga as etapas abaixo para inspecionar o canal de instrumento.
1. Insira o acessorio de endoterapia na abertura do canal de instrumento. Certifique-se de que o
instrumento possa ser extraido da extremidade distal sem objetos estranhos.

2. Certifique-se de que o instrumento possa ser retirado da abertura do canal de instrumento sem
problemas.
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Capitulo 4 Operacoes

O operador do endoscopio deve ser um médico ou profissional de saude que trabalhe sob a
supervisao do médico e deve ter recebido treinamento suficiente na técnica clinica de endoscopio.
Portanto, este manual ndo explica ou discute procedimentos clinicos de endoscopia. Ele s6 descreve
a operacao bdsica e as precaugdes relacionadas a operacao do endoscopio.
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4 Operagdes

iiAVISO

Detritos dos pacientes e produtos quimicos para limpeza e desinfecgdo sao
potencialmente perigosos. O operador deve usar roupas médicas de protegdo, 6culos
ou luvas para minimizar o risco de contaminagao e infec¢@o por doencas.

Desconecte o endoscopio da fonte de iluminagdo apds o uso para evitar acidentes.

A temperatura da superficie da extremidade distal pode ultrapassar 41°C e chegar a
50°C devido a iluminagdo intensa, o que pode provocar queimaduras nas mucosas.
Sempre use o nivel de iluminacdo, o tempo e a distdncia adequados para examinar
0 paciente.

Nao insira ou remova o endoscopio em qualquer um dos casos a seguir. Caso
contrario, podem ocorrer ferimentos no paciente.

* Quando o forceps de bidpsia for extraido da extremidade distal.
* Quando a se¢do dobravel do endoscopio estiver fixa.

* Quando estiver dificil inserir ou remover o endoscopio ou se o paciente sentir dores.

O paciente deve remover acessorios metalicos (relogio, dculos, colar etc.) antes da
endoscopia quando for realizado tratamento de cauterizacdo com alta frequéncia.
Caso contrario, podem ocorrer queimaduras na pele ao redor dos acessorios.

Antes de usar o endoscopio, o operador deve verificar se o instrumento pode ser
operado adequadamente. Se alguma anormalidade for descoberta na extremidade
distal durante a endoscopia, o operador deve interromper o uso do endoscopio
imediatamente e remové-lo lentamente do corpo do paciente para evitar lesdes.

Nao force o botdo de controle da angulagdo. Se fizé-lo, a se¢do dobravel pode ser
dobrada no sentido inverso, o que pode ferir o paciente.

Se a imagem ndo estiver clara ou estiver congelada, o operador ndo deve operar
a secdo dobravel do endoscopio, inserir ar ou inserir/remover a se¢do se insergao.
Caso contrario, podem ocorrer ferimentos no paciente.

Se a imagem ou o funcionamento estiver anormal, interrompa o0 exame mesmo se
a anormalidade desaparecer rapidamente. Retire lentamente o endoscopio do corpo
do paciente, observando a imagem. Caso contrario, a anormalidade pode ocorrer
novamente e provocar ferimentos no paciente.

Antes de examinar um paciente com o endoscopio, o médico deve explicar os riscos
do exame e solicitar a assinatura do formulario de consentimento.

4.1 Operacoes gerais

4.1.1 Insercao do endoscdpio

Siga as etapas abaixo para inserir o endoscopio.

1. Segure a se¢do de controle do endoscopio com a mao esquerda e opere a valvula de ar/agua,
a valvula de succdo e os botdes remotos com o dedo indicador, gire os botdes de controle da
angulacdo para cima/para baixo e a esquerda/direita com o polegar. Opere a se¢do de insercao e

as travas de angulagdo para cima/para baixo e a esquerda/direita com a méo direita.

2. Ligue a luz da fonte de iluminagao.
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3. Observe com atengdo no monitor todo o processo de inser¢do do endoscdpio, da boca ao esdfago
e ao estdmago. Nao insira o tubo de insercdo além da marca do limite.

4.1.2 Ajuste do angulo da seciao dobravel

AVISO e Naio altere rapidamente o angulo da se¢do dobravel durante o uso. Caso contrario,
podem ocorrer ferimentos no paciente.

e Interrompa o uso do endoscopio se o paciente sentir dores. Caso contrario, podem
ocorrer ferimentos no paciente.

cuibapo N&ao ajuste excessivamente o angulo da se¢dao dobravel. Caso contrario, o arame de ago
pode ficar frouxo ou torcido devido a tragdo excessiva e dificultar o ajuste da secdo

dobravel.
Execute as etapas a seguir para ajustar o angulo da se¢ao dobravel.

1. Gire os botdes de controle da angulagdo para cima/para baixo ou a esquerda/direita para ajustar a
secdo dobravel no angulo de observagao desejado.

2. Gire a trava de angulacdo para cima/para baixo ou a esquerda/direita para fixar a se¢do dobravel.

4.1.3 Suprimento de ar/agua e aspiragio

AVISO e Se o nivel de agua estéril no frasco de dgua estiver abaixo do limite inferior durante
o uso, adicione agua estéril ao frasco. Ndo exceda o nivel do limite superior
recomendado.

O frasco de dgua ¢ mostrado na figura a seguir.

Mangueira
de ar/agua

Conector do
frasco de agua

Frasco de agua
Suporte

Nivel de referéncia do = 1
limite maximo/minimo

o
S S

Nivel do limite minimo

e Cubra a tampa da valvula de bidpsia antes de aspirar. Caso contrario, a eficacia
do sistema de sucg¢do € reduzida, os detritos e fluidos do paciente podem vazar,
provocando infec¢des por doengas.
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e Durante o processo de aspiragdo, mantenha a pressdo de suc¢do no menor nivel
necessario para realizar a endoscopia. Uma pressao de succdo excessiva pode
provocar ferimentos em membranas mucosas.

e Evite aspirar materiais s6lidos ou pegajosos. Isso pode obstruir o canal de
instrumento ou a valvula de sucgdo. Se a valvula de sucgao for obstruida, desconecte
o tubo de sucg¢do e desligue a bomba de sucgdo, em seguida, remova e limpe a
valvula de succdo para remover a matéria solida.

OBSERVAGAO:

Se 0 endoscopio for usado em baixas temperaturas, o vapor de agua pode condensar na superficie
da objetiva, deixando a imagem turva. Nesse caso, o operador deve aumentar a temperatura da
agua estéril no frasco de agua para entre 40°C e 50°C (104°F e 122°F).

B Para inserir agua/ar
1. Tampe o orificio da valvula de ar/agua para inserir ar pelo bocal de ar/agua.

2. Pressione a valvula de ar/dgua para inserir 4gua na superficie da objetiva.

B Para aspirar

cuibapo @ Esvazie o frasco de sucgdo antes do uso. Caso contrario, o liquido excedente pode
resultar em falha de funcionamento da bomba de sucgao.

e Descarte os residuos de acordo com as leis locais. Para obter mais detalhes, consulte
o representante de vendas do fabricante.

Pressione a valvula de sucg¢do para aspirar o excesso de liquidos e detritos do corpo do paciente.

OBSERVACAO:

Se o suprimento e a sucgao de ar forem realizados simultaneamente, as gotas de liquido na objetiva
podem ser removidas facilmente.

4.1.4 Entrada de agua pelo orificio de alimentacio auxiliar

Use uma bomba de dgua ou seringa para enviar agua ao endoscopio pelo orificio de alimentacao
auxiliar. A extremidade distal do endoscopio jorra dgua para limpar o sangue e os residuos presos a
mucosa.

4.2 Operacgoes auxiliares

AVISO e Ao usar o acessoOrio endoterapico, a distancia entre a extremidade distal do
A endoscopio e a membrana mucosa deve ser maior que a distancia minima visivel,
para garantir que o acessorio possa ser observado na imagem. Caso contrario,

podem ocorrer ferimentos graves ou danos no endoscopio.

e Se estiver dificil inserir ou retirar o acessorio endoterapico, coloque a se¢ao
dobravel na posi¢do reta enquanto observa a imagem. Forgar a inser¢do ou retirada
do acessorio endoterapico pode danificar o canal de instrumento ou o acessorio
endoterapico.
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e Naio force a insercdo do acessorio endoterapico nem o insira rapidamente. Caso
contrario, o acessorio endoterapico extraido da extremidade distal pode ferir
0 paciente.

e Naio insira ar em excesso ou qualquer gas ndo inflamavel no corpo do paciente
durante a operagao do acessorio endoterapico. Isso pode provocar obstrug¢ao do ar.

e Para evitar danos, ndo pendure o acessorio endoterdpico na valvula de biopsia.

4.2.1 Uso do forceps de biopsia

f AVISO e Naio abra as pingas do forceps de bidpsia se elas ndo estiverem visiveis na imagem.

Caso contrario, podem ocorrer ferimentos no paciente.

e Ao inserir ou retirar o forceps de bidpsia, certifique-se de que as pingas estejam
fechadas. Insira e retire o acessorio endoterapico no/do canal de instrumento
lentamente e em linha reta. Caso contrario, a valvula de bidpsia pode ser danificada
e o tecido para bidpsia pode cair.

e O forceps de bidpsia ¢ descartavel.

Siga as etapas abaixo para usar o forceps de biopsia.

1.

Trave os botdes de controle da angulagdo para cima/para baixo ou a esquerda/direita e fixe a
secdo dobravel no angulo desejado.

Certifique-se de que as pingas do forceps de bidpsia estejam fechadas e insira o forceps
lentamente no canal de instrumento.

Observe a imagem enquanto empurra lentamente a alavanca de controle do forceps de biopsia
para garantir que o forceps se mova lentamente no canal de instrumento.

Quando o forceps de bidpsia estiver visivel na imagem, abra as pingas para coletar uma amostra
do tecido.

Remova o forceps de bidpsia do canal de instrumento lentamente. Verifique se o tecido esta bem
preso durante a remogao.

4.2.2 Uso da escova de citologia

Siga as etapas abaixo para usar a escova de citologia.

1.

Trave os botdes de controle da angulagdo para cima/para baixo ou a esquerda/direita e fixe a
secao dobravel no angulo desejado.

Insira a escova de citologia lenta e suavemente no canal de instrumento enquanto observa a imagem.

Quando a escova de citologia estiver visivel na imagem, colete a amostra raspando suavemente a
célula desprendida.

Retraia a escova de citologia lentamente para o canal de instrumento e retire-a do corpo do
paciente com o endoscopio.

Obtenha uma amostra por esfregago com a escova de citologia e retraia a escova do canal de
instrumento de forma que a célula na escova ndo caia.
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4.2.3 Uso da seringa
Siga as etapas abaixo para usar a seringa.
1. Insira a seringa em linha reta no canal de instrumento enquanto observa a imagem.

2. Quando a seringa estiver visivel na imagem, insira o medicamento ou pulverize liquido no tecido
do paciente.

3. Retire a seringa lentamente do canal de instrumento.

4.3 Fim da operacio

AVISO Se houver sangue na superficie da se¢do de inser¢do depois da remogao do endoscopio,
o operador deve verificar o corpo do paciente com cuidado.

Siga as etapas abaixo para remover o endoscopio.
1. Certifique-se de que a secdo dobravel do endoscopio esteja livre.

2. Retire lentamente o endoscépio do corpo do paciente, observando a imagem.
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Capitulo 5 Limpeza e desinfeccao

Este capitulo descreve os métodos de limpeza e desinfec¢do recomendados pelo fabricante para o
endoscopio e seus acessorios.

Diversos documentos da ciéncia médica registraram acidentes de infecgdo causados por limpeza e
desinfecc¢do inadequadas. Portanto, o operador deve seguir as descri¢des deste capitulo para limpar
e desinfetar o endoscopio e seus acessorios de modo cientifico e padronizado. Além disso, ele deve
estar familiarizado com os seguintes itens:

e Normas de saude e seguranga ocupacional do hospital
e Normas de limpeza e desinfecgdo

e Estruturas e usos do endoscopio e acessorios

e Uso de produtos quimicos relevantes

Para selecionar o tipo e a condi¢do da limpeza e desinfeccdo do endoscopio e dos acessorios,
consulte os requisitos do hospital para obter uma decisdo profissional.
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iiAVISO

Detritos do paciente e produtos quimicos para limpeza e desinfec¢ao sdo
potencialmente perigosos. O operador deve usar roupas médicas de protegdo, 6culos
ou luvas para minimizar o risco de contaminagado e infec¢do por doengas. Remova
as barreiras de prote¢do médicas antes de sair da sala de desinfeccao.

A sala de desinfecg@o deve ser separada e isolada da sala de operacdes. Além disso,
a sala de desinfeccdo deve ter espaco suficiente e ventilagdo adequada.

Depois de remover o endoscopio do corpo do paciente, ¢ necessario limpa-lo
imediatamente.

Antes de cada uso, a superficie externa, todos os canais (incluindo o canal nao
usado para diagndstico do ultimo paciente) e os acessorios do endoscopio deve ser
limpos e desinfetados por completo.

Execute um teste de vazamento antes de cada limpeza manual para impedir
mais danos em um endoscopio com vazamento. Ao encontrar um vazamento,
¢ necessario enviar o endoscopio para o fabricante a fim de repara-lo.

Nao reutilize acessorios descartaveis.

Diversas instrugdes recomendam mergulhar o endoscopio em glutaraldeido 2%
por no minimo 20 min a fim de obter um alto nivel de desinfec¢do. Depois de ser
usado por um paciente infectado por Mycobacterium tuberculosis ou outra bactéria,
o endoscopio deve ser mergulhado em glutaraldeido 2% por no minimo 45 min. A
sensibilidade de alguns microrganismos patogénicos ao desinfetante é muito baixa.
Portanto, a esterilizagdo deve ser executada como exigido e o endoscopio deve ser
até mesmo destruido por derretimento ou queimado quando necessario.

Apds a contaminagdo por bactérias patogénicas dificeis de eliminar, como o
virus prion, Cryptosporidium ¢ Mycobacterium tuberculosis, o endoscopio e seus
acessorios devem ser destruidos por derretimento ou queimados quando necessario,
pois ndo podem ser desinfetados/esterilizados por completo.

Ao descobrir que um paciente esta infectado por uma super bactéria desconhecida
apos o uso do endoscopio, informe sobre o incidente como solicitado pelo
departamento de saude local.

Descarte os acessorios de endoterapia de acordo com as leis ou regulamentacdes
locais.
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Siga as etapas a seguir para limpar e desinfetar o endoscopio.

Sala de
operagao

Pré-limpeza (segao 5.4)

Sala de
desinfec¢ao

Processo
manual

Vi M

Teste de vazamento
(segdo 5.5)

v

Limpeza manual
(se¢do 5.6)

v

Enxague (se¢do 5.7) >

Limpeza

Desinfecgao/Esterilizacao
% g Enxague

Enxague (se¢do 5.10) Desinfecgdo

Enxague

&

Secagem (se¢do 5.11) Secagem

(
| | Testede
{} | | vazamento
\
(secao 5.8/se¢do 5.9) !
\
\
\
\
\
\
\
\

Processo
mecanico

- - - -

\V4 vV

Armazenamento (capitulo 6)
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5 Limpeza e desinfec¢ao

5.1 Detergente e desinfetante

ﬁAVlso °

Use detergentes e desinfetantes eficazes e vendidos comercialmente de acordo com
os regulamentos locais.

Se vocé usar o desinfetante recomendado pelo fabricante, verifique se o nivel dele
e o periodo de submersao do endoscopio atendem as condi¢des recomendadas
neste capitulo. Caso contrario, o endoscopio pode ser danificado ou a desinfecgdo
esperada pode nao ocorrer. Em caso de fins ou requisitos especificos, verifique se o
nivel de desinfetante e o periodo de submersao do endoscopio sdo adequados para o
uso clinico pretendido.

Prepare, use, armazene e descarte o detergente e o desinfetante de acordo com as
instrucdes fornecidas pelos fabricantes.

Nao use detergentes e desinfetantes vencidos.
Nao use a esterilizagdo a vapor (autoclave) no endoscopio.

Nao seque qualquer desinfetante no endoscopio com ar.

B Classifica¢do dos niveis de desinfecgio

O sistema de classificagdo de desinfecg¢do proposto pelo Dr. E. H. Spaulding classifica

dispositivos médicos com base no risco de infeccdo durante o uso. O sistema ¢ amplamente
aceito e usado pela FDA (Food and Drug Administration), o CDC (Centers for Disease Control
and Prevention), epidemiologistas, microbiologistas e organizagdes profissionais de medicina

para determinar o grau de desinfeccdo necessario para diversos dispositivos médicos.

Tabela 5-1 Sistema de classificagdo E. H. Spaulding

Nivel de
Classificacao | Definicao Aplicacao
desinfeccao
Forceps de biopsia,
extrator, agulha de
injecdo, escova de
Um dispositivo que entra citologia, bisturi de
Critico em tecido estéril ou no Esterilizacdo incisdo, fio-guia, baldo
sistema vascular de dilatagdo, sonda de
dilatacgdo, cateteres de
radiografia e forceps de
corpos estranhos
Um dispositivo que
entra em contato com a
Semi-critico membrana mucosa intacta Alto Endoscopio
e ndo penetra em tecidos
estéreis
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. . . Nivel de L
Classificacdo | Definicao . . Aplicacio
desinfeccio
Um dispositivo que
. normalmente nao toca no L . Estetoscopio ¢ medidor

Naio critico . Médio ou baixo ~p .
paciente ou toca somente de pressao arterial
em pele intacta

B Desinfetante

As seguintes solucdes sdo usadas durante a limpeza e a desinfecgao.

e Solugdo detergente
e Solugdo desinfetante

e Fluido de enxague

5.1.1 Detergente

O detergente pode ser usado para dissolver e emulsionar sujeira e microbios, aprimorar a capacidade

de remogdo de detritos, facilitar e melhorar a qualidade da limpeza. O detergente pode ser

classificado nos seguintes tipos:

Detergente alcalino: O valor do pH é superior ou igual a 7,5. Funciona bem na dissolucao de
diversos elementos organicos e ¢ altamente corrosivo para metais.

Detergente neutro: O valor do pH varia de 6,5 a 7,5 e ndo ¢é corrosivo para metais.

Detergente acido: O valor do pH é menor ou igual a 6,5. Funciona bem na dissolucao de
particulas solidas inorganicas e é altamente corrosivo para metais.

Detergente com enzimas: O detergente com sinérgico de enzima contém um ou mais tipos de
enzimas diferentes. Esse tipo de detergente tem uma alta capacidade de remogao de residuos.
Pode ser usado para dissolver diversos poluentes organicos, como a proteina. Esse tipo de
detergente requer um periodo de contato e uma temperatura especifica para obter o maximo
de eficacia. Deve ser usado em condi¢des adequadas de acordo com a descrigdo do produto do
fabricante.

OBSERVACAO:

O excesso de espuma da solugédo detergente pode provocar contatos inadequados entre o
interior dos canais e da solugdo. Consequentemente, o endoscépio ndo pode ser limpo por
completo.

Em geral, a solugdo de detergente comum ndo contém substancias ativas de antibiotico e nao
pode restringir o crescimento de microbios. Portanto, a solugdo de detergente comum n&o pode
ser usada de modo repetido. Vocé deve substituir a solugéo de detergente comum apés limpar o
endoscopio.

e A solugao de detergente com substancia ativa de antibidtico pode ser usada de modo repetido

em um mesmo dia.
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5.1.2 Desinfetante

O fabricante recomenda o uso de uma solugdo de dicarboxaldeido ftalico com nivel de 0,55% (0,5%-
0,6%), uma solucdo de glutaraldeido alcalino com nivel ndo inferior a 2%, uma solucdo de acido
peroxiacético com nivel de 0,2%-0,35% ou uma solucdo de agua eletrolisada oxidante com nivel
de cloro de (60+£10) mg/l para desinfeccao de alto nivel do endoscopio. Se outros desinfetantes ou
ferramentas de desinfec¢do forem usados, certifique-se de que eles estejam em conformidade com as
normas de desinfec¢do de alto nivel especificadas pelo departamento local de gestdo de saude.

OBSERVA(;AO:

A solucdo de glutaraldeido pode resultar em estimulagdo ou reacao anafilatica nos funcionarios
responsaveis pela limpeza e desinfecgao do endoscépio. Portanto, a solugdo deve ser usada em
uma area com ventilagdo adequada e armazenada em um recipiente vedado.

5.1.3 Fluido de enxague

Ap6s a limpeza e desinfeccdo manual, vocé deve enxaguar o endoscopio e seus acessOrios com agua
esterilizada para remover residuos de detergente e desinfetante. Se ndo houver agua esterilizada
disponivel, também ¢ possivel enxaguar o endoscopio com agua processada, por exemplo, dgua
filtrada ou agua fervida e resfriada. Entretanto, a 4gua usada deve ter o mesmo padrdo da dgua
potavel.

Se o endoscopio e os acessorios ndo forem enxaguados apds a desinfecgdo manual, use alcool 75%
ou isopropil para limpar sua superficie, enxaguar todos os canais e deixa-los em um ambiente natural
para secar a fim de evitar a reproducdo bacteriana.

OBSERVAGAO:

e \océ pode usar uma membrana de filtro com no maximo 0,2 ym de didmetro de poro a fim de
obter a agua filtrada recomendada. A membrana de filtragem deve ser substituida regularmente.
Se vocé usar uma torneira com malha de filtragem, é necessario verificar a tubulagéao
regularmente e arquivar os registros.

e Nao use agua corrente como fluido de enxague.

e Nao use o fluido de enxague repetidamente.

5.2 Ferramentas de limpeza e desinfecciao

Prepare os itens a seguir antes da limpeza e desinfeccao.

e Tanque de limpeza manual, tanque de enxague, tanque de desinfec¢do e tanque de enxague final
e Tampa impermeével

e Conexao do canal

e Tubo de injegdo

e Escova de limpeza

e Detector de vazamento

e Bomba de succdo

e Temporizador

e Pano macio esterilizado

38 Manual do usuario



5 Limpeza e desinfecgao

e Pano macio e limpo
e Hastes esterilizadas

e Seringa de 50 cm? (50 ml)

5.3 Inspecio e conexdo dos acessorios

Consulte os manuais do usudrio relevantes para saber sobre a inspec¢ao de acessoérios que ndo forem
citados abaixo.

5.3.1 Tampa impermeavel

A tampa impermeavel ¢ usada para proteger o conector elétrico contra a entrada de dgua no
endoscopio durante a limpeza e a desinfec¢ao. Antes de efetuar um teste de vazamento, o conector de
ventilagdo deve ser conectado a tampa impermedvel, como mostrado na figura a seguir.

Ranhura de posicionamento

Conector
de ventilagdo

Antes de usar a tampa, faca as seguintes inspecdes.
e Certifique-se de que a parede interna da tampa impermeavel esteja completamente seca e de que
nao haja detritos. Se houver gotas de agua ou detritos, remova-os com um pano macio e seco.

e Certifique-se de que ndo haja arranhdes, rachaduras ou detritos nos componentes de vedacdo da
tampa impermeavel.

e Verifique se o cabo de alimentagdo esta devidamente conectado.

Execute as etapas a seguir para conectar a tampa impermeavel.
1. Alinhe o pino guia do conector elétrico a ranhura de posicionamento da tampa impermeavel.

Ranhura de
posicionamento
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. . . , . y . . 0 7 .
2. Pressione e gire a tampa impermeavel no sentido horario (aproximadamente 90 ) até ouvir um

clique. Certifique-se de que a tampa impermeavel esteja fixada adequadamente no endoscopio.

OBSERVAGAO:

Verifique se ndo ha detritos presos ao exterior do conector elétrico. Caso contrario, o anel de
vedacao na tampa impermeavel pode sofrer arranhdes. Nesse caso, o liquido entrara no endoscopio
e o danificara.

5.3.2 Conexao do canal

As conexdes de canal sdo usadas para conectar o orificio do canal do instrumento, os orificios
de alimentagdo de ar/agua e o orificio do canal de succdo durante a limpeza e a desinfec¢ao do
endoscopio. A figura a seguir mostra as conexdes do canal.

Conexao do canal de sucgdo

OBSERVA(;AO:
e Antes de usar uma conexao do canal, verifique se ndo ha rachaduras, arranhdes ou detritos nela.

e \erifique se a conexao do canal e o endoscopio estao devidamente conectados.

Execute as etapas a seguir para fazer a conexao do canal.

1. Encaixe a conexdo do canal de suc¢do ¢ a conex@o de ar/agua ao cilindro da valvula de sucgdo e o
cilindro da valvula de ar/agua do endoscopio, respectivamente.

2. Encaixe a conexdo do canal de instrumento ao orificio de canal do instrumento do endoscdpio e

verifique se estdo devidamente conectados.
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5.3.3 Tubo de injecao

O tubo de injecdo ¢ usado para injetar a solugdo detergente, a solucdo desinfetante, a dgua
esterilizada ou o alcool nos canais de ar/agua e de suc¢@o. Também ¢ usado para inserir ar nos canais
para descarregar liquidos residuais. A figura a seguir mostra um tubo de injecao.

Conector da seringa  Conector da seringa
(canal de ar/agua) (canal de sucgdo)

Cartdo de
indicagdo
Filtro

Conexdo do tubo de ar Conector dos orificios

E. de entrada de ar/agua

OBSERVAQAO:
e Antes de usar o tubo de injecao, verifique se ndo ha rachaduras, arranhdes ou detritos em
qualquer componente.

e Certifique-se de que a malha do filtro esteja intacta.

Siga as etapas abaixo para conectar o tubo de injecao.

1. Ligue a tampa impermeével ao conector elétrico do endoscopio.

Secao do conector do endoscopio

Tampa impermeavel
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2.

Use as conexdes do canal para ligar o cilindro da valvula de sucg@o, o cilindro da valvula de ar/

agua e o orificio do canal do instrumento, respectivamente.

Conexao do canal

Secdo de controle
do endoscopio

. Ligue a conex@o do tubo de ar, o tubo conector de suc¢do e os conectores dos orificios de

alimentacdo de ar/agua do tubo de inje¢@o do tubo de ar, do conector de suc¢do e dos orificios de
alimentacdo de ar/dgua da secdo do conector do endoscopio, respectivamente.

Conecte uma seringa de 50 cm® (50 ml) ao conector da seringa (canal de ar/dgua). Mergulhe a
malha do filtro no fluido de enxague e puxe o émbolo da seringa para que o fluido de enxague
seja aspirado para a seringa. Em seguida pressione o émbolo para que a dgua saia pelo bocal
de ar/agua na extremidade distal e que nao haja fluxo de agua a partir do conector de suc¢do do

endoscopio.

. Conecte uma seringa de 50 cm?® (50 ml) ao conector da seringa (canal de suc¢do). Mergulhe a

malha do filtro no fluido de enxague e puxe o émbolo da seringa para que o fluido de enxague
seja aspirado para a seringa. Pressione o émbolo e verifique se a agua sai pelo orificio do canal de

instrumento na extremidade distal e se ndo ha fluxo de dgua a partir do bocal de ar/agua.

5.3.4 Escova de limpeza

A escova de limpeza ¢é usada para limpar as partes internas de todos os canais do endoscopio.
A figura a seguir mostra uma escova de limpeza.

Ponta metalica Eixo

/::::::@:w st ()

Ponta da escova

Faga as seguintes inspeg¢des antes de usar a escova.

Verifique se a cabega da escova, a cabega metalica e as cerdas estao firmes.
Verifique se ndo ha dobras, arranhdes ou danos no eixo da escova.

Certifique-se de que ndo ha detritos no eixo da escova ou nas cerdas.
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OBSERVAGAO:
e Selecione uma escova de limpeza apropriada para limpar os acessorios e os canais do
endoscopio.

e E recomendado usar uma escova de limpeza descartavel. Caso uma escova descartavel seja
escolhida, ela deve ser desinfetada sempre que for usada.

5.3.5 Detector de vazamento

O detector de vazamento ¢ usado para executar o teste de vazamento antes de limpar e desinfetar o
endoscopio. A figura a seguir mostra um detector de vazamento.

Conector do
detector de
vazamento

Valvula de
ventilagdo

Bola inflavel

OBSERVAC}/:\O:
e Antes de usar o detector de vazamento, verifique se nao ha rachaduras, arranhdes ou detritos
nos componentes.

e Verifique se a mangueira do detector de vazamento esta devidamente conectada.

Siga as etapas abaixo para conectar o detector de vazamento.

1. Alinhe o pino guia do conector de ventilacdo da tampa impermedvel a ranhura do conector do
detector de vazamento.

2. Gire o conector do detector de vazamento no sentido horario até travar.
5.4 Pré-limpeza

AVISO e A pré-limpeza deve ser executada antes de desconectar o endoscopio do processador
de imagem e da fonte de iluminagao.

e O endoscopio deve ser pré-lavado imediatamente antes de cada procedimento. Caso
contrario, os detritos residuais podem se solidificar. Consequentemente, a limpeza e
a desinfec¢do do endoscopio podem ser dificultadas.

e Naio toque a lente da guia da luz do endoscopio ou o orificio do endoscdpio da fonte
de ilumina¢ao depois de desconectar o endoscopio da fonte de iluminacao apds cada
uso. A temperatura das duas pegas ¢ extremamente alta. Tocar nelas pode provocar
queimaduras na pele.
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Siga as etapas a seguir para pré-limpar o endoscépio.

1. Depois de retirar a secdo de inser¢do do endoscopio do corpo do paciente, mergulhe-a na solucao
detergente.

2. Pressione a valvula de sucgdo para aspirar a solucdo detergente no canal do instrumento por
aproximadamente 30 segundos.

3. Remova a secdo de inser¢do da solucdo detergente e pressione a valvula de suc¢do para aspirar ar
durante 10 segundos. A pré-limpeza do canal do instrumento foi concluida.

4. Mergulhe a se¢do no detergente novamente, pressione a valvula de ar/dgua para inserir agua
no canal de ar/dgua por 10 a 15 segundos (a quantidade de agua ¢ de aproximadamente 200 a
250 ml), em seguida, solte a valvula de ar/agua para inserir ar no canal por 10 a 15 segundos a
fim de pré-limpar o canal de ar/agua.

As etapas 2-4 sdo executadas para remover sangue, muco e detritos presos ao canal do
endoscopio, garantindo seu desbloqueio.

5. Use um pano sem fiapos umedecido na solugdo detergente para limpar a superficie da se¢do de
inser¢ao do endoscopio para remover todos os detritos visiveis.

6. Depois de desligar o endoscopio ao pressionar o botdo de energia no processador de imagem,
remova o cabo, a mangueira de suc¢do e a mangueira do frasco de agua do endoscdpio.

7. ApoOs conectar a tampa impermeavel ao endoscopio, desconecte-o da fonte de iluminagdo, em
seguida, envie o instrumento pré-limpo para a sala de desinfeccao.

8. Remova a valvula de ar/agua, a valvula de succdo e a valvula de biopsia do endoscopio, em
seguida, coloque-as em um recipiente com solugdo detergente.

OBSERVAGAO:

Durante a aspiragao, observe o liquido no frasco de sucgao para evitar que transborde, o que
pode danificar a bomba de sucgéao.

Ao limpar o endoscopio, ndo dobre demais a segdo de insergéo. Caso contrario, a borracha
externa da segdo pode ser danificada.

Com base na distancia, vocé pode levar o endoscopio pré-lavado da sala de operagdo para a de
desinfecg¢ao ou coloca-lo em um recipiente vedado e depois leva-lo para a desinfecgao.

5.5 Teste de vazamento

E necessario realizar um teste de vazamento antes de limpar o endoscopio.

fCUIDADO e Antes de realizar um teste de vazamento, ligue a tampa impermeavel ao conector

elétrico do endoscopio. Caso contrario, o endoscopio pode ser danificado.

e Quando encontrar um vazamento, ndo use o endoscopio. Caso contrario,
o endoscopio pode se danificado e provocar choques elétricos. Em caso de
vazamentos, entre em contato com o representante de vendas do fabricante.
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OBSERVAGAO:

O endoscopio deve ser pré-lavado antes de cada teste de vazamento.

Verifique se o detector de vazamento e a tampa impermeavel estdo devidamente conectados ao
endoscopio. Caso contrario, o teste ndo sera preciso, pois a pressdo no endoscépio ndo pode
aumentar.

Com o detector de vazamento conectado, o envoltério de borracha da secao dobravel comecara
a inflar conforme a presséo no endoscépio aumenta, o que € normal.

Durante o teste, ndo coloque o detector de vazamento no liquido.

Apo6s a pré-lavagem do endoscopio, execute uma das seguintes etapas para executar um teste de

vazamento.

1.

Conecte o detector de vazamento. Para obter mais detalhes, consulte a se¢do 5.3.5 Detector de
vazamento.

Gire a valvula de ventilagdo do detector de vazamento no sentido horario para prendé-la. Use uma
bola inflavel para aumentar a pressdo até 180 mmHg (22 kpa) e aguarde 3 minutos. Se a leitura
diminuir continuamente, a endoscopio estd com vazamento. Nesse caso, entre em contato com o
representante de vendas do fabricante.

Mergulhe o endoscépio em agua limpa para executar um teste de vazamento adequado. Gire a
valvula de ventilacao do detector de vazamento no sentido horario para aperta-la, use uma bola
inflavel para aumentar a pressao até 180 mmHg (22 kpa), use os botdes de controle de angulagio
para cima/baixo e para a esquerda/direita a fim de ajustar o angulo da se¢do de dobra e aguarde
3 minutos. Se aparecerem bolhas continuamente na dgua, o endoscopio estd com vazamento.

Retire o endoscopio da agua limpa.

5. Gire a valvula de ventila¢do no sentido anti-horario até o indicador estar em zero novamente.

6. Desconecte o detector de vazamento e seque o endoscopio.

5.6 Limpeza manual

de infeccao por doengas para o proximo paciente que o utilizar.

f AVISO e A limpeza e a desinfeccao insuficientes do endoscopio podem resultar em um risco

e Para evitar respingos de solugdo detergente, remova a escova de limpeza na agua.

e A escova de limpeza ¢ consumivel. A ponta da escova dobrara ou prenderd, e as
cerdas podem cair com o uso repetido. O operador deve garantir que ndo haja danos
ou outras anormalidades na escova antes e depois de cada uso.

e Se as cerdas cairem no canal, remova-as imediatamente e insira uma nova escova,
ou outro acessorio de endoterapia no canal para certificar-se de que nao ha pegas no
canal do instrumento ou de suc¢ao do endoscopio.

OBSERVAQAO:
e O operador deve puxar a escova de limpeza do canal de instrumento ou suc¢do suavemente

para garantir que o eixo da escova nao raspe na abertura externa da valvula de sucgéo. Caso
contrario, a escova pode ser danificada e a abertura da valvula pode ser arranhada, provocando
reducdo na sucgao ou vazamentos.
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Nao tente inserir a escova de limpeza a partir da extremidade distal da seg¢éo de insergéo ou no
conector de sucgao. Isso pode prender a escova de limpeza e impedir que ela seja puxada.

Nao mergulhe o endoscopio e seus acessorios para evitar danifica-los.
Para evitar vazamentos, limpe o endoscépio suavemente.

Verifique se todos os acessoérios mergulhados na solugdo detergente ndo estdo em contato entre si.

Depois que o endoscopio passar no teste de vazamento, execute as seguintes etapas para limpar o

instrumento manualmente.

1.

Conecte a tampa impermeavel ao endoscopio e remova todas as valvulas.

2. Mergulhe o endoscopio na solucdo detergente.
3. Escove os canais de acordo com as etapas mostradas na figura a seguir.
| e
-— <—
C
Cilindro da valvula de succdo
Canal de instrumento
b
-
e
B
a. Para escovar o canal de succio a partir da secio de controle da extremidade distal:
Alinhe a segdo de dobra do endoscopio, insira a escova de limpeza em um angulo de 45° no
cilindro da valvula de sucg¢do, insira a escova lentamente até a cabeca aparecer na extremidade
distal. Limpe as cerdas com a ponta dos dedos na solucdo detergente, em seguida, puxe a
escova lentamente do cilindro da valvula de sucgéo.
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b. Para escovar o canal de succio a partir da seciio de controle da secio do conector: Insira
a escova diretamente no cilindro da valvula de succdo. Insira a escova lentamente até a cabega
sair do conector de succ¢do. Limpe as cerdas com a ponta dos dedos na solugdo detergente, em
seguida, puxe a escova lentamente do cilindro da valvula de suc¢do. Limpe as cerdas da escova
com os dedos novamente. Repita as etapas acima varias vezes até¢ que nao haja mais detritos.

c. Para escovar a valvula de succio: Insira a escova na valvula de suc¢do até metade dela estar
inserida. Gire-a uma vez, puxe a escova e limpe as cerdas com os dedos na solugdo detergente.
Repita as etapas acima varias vezes até que nao haja mais detritos.

d. Para escovar o canal do instrumento: Insira a escova no canal do instrumento, remova a
escova e limpe as cerdas com os dedos na solug¢do detergente. Repita as etapas acima varias
vezes até que ndo haja mais detritos.

4. Conecte a tampa impermeavel, o tubo de injecdo e a conexdo do canal no endoscopio,
respectivamente. Verifique se o endoscopio esta totalmente mergulhado na solug@o detergente.
5. Injete 100 ml de solugdo desinfetante nos canais de ar/agua e succ¢do do endoscopio

respectivamente pelo conector de seringa do tubo de injecdo com uma seringa de 50 ml.

4

Seringa (50 ml)

= <l

Tubo de injecao

|
OFy

Secdo do conector
do endoscopio ‘

Bacia
Solugdo detergente

6. Desconecte todas as conexdes do canal e o tubo de inje¢do do endoscopio e os mergulhe na
solugdo detergente.
7. Use um pano sem fiapos ou escova para limpar a superficie externa e os conectores do

endoscopio.
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5.7 Enxague

Apds a limpeza manual, execute as seguintes etapas para enxaguar o endoscopio.

1.

A

=

Conecte a tampa impermeavel, a conexao do canal e o tubo de inje¢do ao endoscopio, em seguida,
coloque-os no tanque de enxague.

Injete 100 ml de 4gua esterilizada nos canais de ar/dgua e suc¢@o do endoscopio respectivamente
pelo conector de seringa do tubo de injegdo com uma seringa de 50 ml.

Enxague a superficie externa, os botdes e valvulas do endoscopio com agua corrente.

Remova o endoscopio e os acessorios da agua.

Use um pano sem fiapos para cobrir a extremidade distal e a se¢do de controle do endoscopio.
Injete 100 ml de ar nos canais de ar/agua e suc¢do do endoscopio respectivamente pelo conector
de seringa do tubo de injecdo com uma seringa de 50 ml.

Remova o pano. Apos o uso, substitua-o.

8. Solte a conexao do canal e o tubo de injecao do endoscopio, em seguida, use um pano sem fiapos

para limpar a superficie externa, os botdes e as valvulas do endoscopio.

5.8 Desinfeccao de alto nivel

5.8.1 Desinfeccdo automatica

Apds o enxague inicial, conecte o endoscopio a maquina de desinfec¢do automatica para obter uma
desinfecgdo de alto nivel.
Siga as etapas a seguir para conectar o endoscopio @ maquina de desinfec¢do automatica.

1. Conecte os tubos de sucgdo e conexao de ar/dgua aos conectores correspondentes da maquina de
desinfec¢do automatica.

2. Conecte a outra extremidade do tubo de conexdo de ar/dgua ao conector de ar/agua do
endoscopio.

3. Conecte a outra extremidade do tubo de conexao de succ¢do ao conector de suc¢do do endoscopio,
em seguida, verifique se ficam presos a se¢do de controle.

4. Ligue a maquina de desinfec¢do automatica.

OBSERVAGAO:

e Para obter o uso detalhado da maquina de desinfecgdo automatica, consulte o manual do
usuario.

e A maquina de desinfecgao automatica pode ser usada somente para desinfeccédo de alto nivel.
Se for necessario esterilizar o endoscopio, consulte 5.9 Esterilizagao.
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5.8.2 Desinfeccio manual

uso em dispositivos médicos e dentarios reutilizaveis no site da FDA. Consulte

waso e Ha uma lista de produtos esterilizantes e de desinfetantes de alto nivel para

essa lista para encontrar agentes que podem ser uteis para desinfec¢do do
endoscopio e dos acessorios. Consulte o URL a seguir para ver os Produtos
esterilizantes e desinfetantes de alto nivel aprovados pela FDA: http://www.fda.
gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/ReprocessingofSingle-
UseDevices/ucm133514.htm.

e Para obter desinfec¢do adequada, verifique se a superficie externa do endoscopio e
0s acessorios estdo em contato com o desinfetante.

e As bolhas que aderem aos canais podem reduzir o efeito de desinfec¢do. O operador
pode injetar a solu¢do desinfetante nos canais do endoscopio para verificar se
ndo ha bolhas. Se alguma delas aderir a superficie externa do endoscopio ou dos
acessorios, vocé deve usar um pano sem fiapos para remové-las.

e O endoscopio e seus acessorios devem ser mergulhados na solucdo desinfetante
para obter uma desinfec¢do de alto nivel.

Depois de enxaguar o endoscopio pela primeira vez, execute as seguintes etapas para desinfetar o
endoscopio em alto nivel.

1.

Encaixe a conexdo do canal e o tubo de inje¢do ao endoscopio, em seguida, verifique se estdo

devidamente conectados.

2. Mergulhe o endoscopio inteiro e todos os acessorios na solucdo desinfetante.

3. Injete pelo menos 100 ml de solug@o desinfetante nos canais de ar/agua e suc¢do do endoscopio

respectivamente pelo conector de seringa do tubo de injecdo com uma seringa de 50 ml.

OBSERVAGAO:
e Verifique se o conector da seringa do tubo de injecdo estd mergulhada na solugao
desinfetante.

e Verifique se todos os canais do endoscopio estdo preenchidos com solugéo desinfetante.

4. Remova a conexao do canal e o tubo de inje¢@o, em seguida, mergulhe-os na solugdo desinfetante.

Mergulhe o endoscdpio e os acessorios usando o método recomendado na Tabela 5-2 para

desinfecg¢ao de alto nivel.
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Tabela 5-2 Método recomendado de desinfecgdo de alto nivel

Parametro de

. . . Periodo Tipo de .
Desinfetante desinfeccao de Precaucoes
i de contato | contato
alto nivel
1. O pano, a pele e o instrumento
. ta tingi to.
Dicarboxaldeido | Nivel: 0,55% > 5 min Imersao ZS go I;ro(fregcs)o(:ez?nf};irz:en;e
. > .0Ov
fidlico (OPA) | (0,5%-0,6%) o vap © poct
estimular o aparelho respiratorio
e os olhos.
1. Este desinfetante provoca
sensibilidade e irritacdo da
pele, dos olhos e do aparelho
respiratorio. Além disso, pode
provocar dermatite, conjuntivite,
inflamag@o da cavidade nasal e
Glutaraldeido | Nivel: > 2% . i ga0 fu savie
. > 10 min Imersao asma ocupacional. E adequado
(GA) (alcalino) ..
para uso na maquina de
desinfec¢do automatica.
2. O desinfetante ¢ facil de
condensar no endoscopio,
bem como em dispositivos de
limpeza e desinfecg¢ao.
1. Este desinfetante provoca
Lo . irritacdo da pele, dos olhos € do
Acido peracético | Nivel: 0,2%- > 5 min Imersao a areglho respirat()rio
(PAA) 0,35% (W/V) | = P °P '
2. Este desinfetante provoca
corrosdo forte em metais.
1. Em caso de matéria organica,
o efeito de desinfecgao é
Nivel de cloro reduzido drasticamente.
ativo: (60=10) O endoscopio deve ser limpo
mg/l, valor com completo antes da
, do pH: 2,0- desinfecgao.
Agua . .
. 3,0; potencial 2. Este desinfetante provoca
eletrolisada N . ~ ~ .

. de reducao 3a5min | Imersdo corrosao no endoscopio.
oxidante ~ . . ~
(AEOW) de cloracao: 3. O método de imersao

1100 mV, nivel fluido deve ser adotado para
residual de desinfecgdo.
ions de cloro: 4. O endoscopio deve
<1000 mg/1 ser enxaguado com agua
esterilizada ou filtrada por
30 segundos apds a desinfeccao.
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OBSERVAGAO:

e Para a preparagdo, o uso, o armazenamento e o descarte das solugdes detergente e
desinfetante, consulte as instrugdes dos fabricantes.

e O desinfetante selecionado deve ter uma licenga higiénica (no periodo de validade) ou um
relatorio de testes, relatério de avaliagédo de seguranga de saude nacional e licenga de
produgao de desinfetante emitida por uma instituicdo competente. Os valores do parametro
na tabela anterior servem como referéncia. Em caso de divergéncia com o documento de
aprovacao da permissao de saude, os valores no documento de aprovacao prevalecem.
Em caso de divergéncia do uso do desinfetante em relagédo ao documento de aprovagéo da
permissao de saude, o uso no documento de aprovagéao prevalece.

e Os desinfetantes listados no manual sdo recomendados devido a compatibilidade quimica
com os materiais de produto e ndo a eficacia bioldgica. Para descobrir a eficacia biolégica
de um desinfetante, consulte as diretrizes e recomendagdes do fabricante, a Association for
Practitioners in Infection Control, a U.S. Food and Drug Administration e o U.S. Centers for
Disease Control.

6. Antes de retirar o endoscopio e os acessorios da solucdo desinfetante, conecte a conexao do canal
e o tubo de inje¢@o ao instrumento.

7. Retire o filtro do tubo de inje¢do da solugdo desinfetante.

8. Injete ar nos canais de ar/dgua e succdo do endoscodpio, respectivamente, para no minimo
30 segundos pelos dois conectores da seringa, com uma seringa de 50 ml para remover a solugéo
desinfetante deles.

9. Remova o endoscopio e todos os acessorios da solugdo desinfetante.

10. Remova todos os acessorios do endoscopio.
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5.9 Esterilizacao

Depois que o endoscopio entra em contato com tecidos humanos esterilizados, 6rgaos e tecidos
danificados, membrana mucosa danificada e sangue (por exemplo, durante uma cirurgia),

¢€ necessario esteriliza-lo.

Siga as etapas a seguir para esterilizar o endoscopio.

1.

Encaixe a conexdo do canal e o tubo de inje¢do ao endoscopio, em seguida, verifique se estdo
devidamente conectados.

Mergulhe o endoscopio inteiro e todos os acessorios na solucdo esterilizante.

3. Injete pelo menos 100 ml de solucdo esterilizante nos canais de ar/agua e suc¢do do endoscopio

respectivamente pelo conector de seringa do tubo de inje¢do com uma seringa de 50 ml.

OBSERVAGAO:
e Verifique se o conector da seringa do tubo de inje¢cao estd mergulhado na solugéao
esterilizante.

e \erifique se todos os canais do endoscopio estao preenchidos com solugao esterilizante.

Remova a conexao do canal e o tubo de injecao, em seguida, mergulhe-os na solugdo esterilizante.

. Mergulhe o endoscopio e os acessorios usando o método recomendado na Tabela 5-3 para

esterilizagdo.

Tabela 5-3 Método recomendado de esterilizacao

Parametro de | Periodo Tipo de

Esterilizante Precaucoes

esterilizacao de contato | contato

1. Este desinfetante provoca
sensibilidade e irritacdo da
pele, dos olhos e do aparelho
respiratorio. Além disso,
pode provocar dermatite,

Glutaraldeido Nivel: > 2% conjuntivite, inflamagdo

>10h Imersao

(GA) (alcalino) da cavidade nasal e asma

ocupacional.

2. O desinfetante ¢ facil de
condensar no endoscopio,
bem como em dispositivos de
limpeza e desinfeccdo.
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OBSERVAGAO:
e Para a preparagéo, o uso, o armazenamento e o descarte da solugéo esterilizante, consulte
as instrugdes do fabricante.

e O esterilizante selecionado deve ter uma licenga higiénica (no periodo de validade) ou um
relatorio de testes, relatério de avaliagédo de seguranga de saude nacional e licenga de
producgao de esterilizante emitida por uma instituicio competente. O valor do parametro
na tabela anterior serve como referéncia. Em caso de divergéncia com o documento de
aprovacgao da permissao de saude, o valor no documento de aprovagao prevalece. Em caso
de divergéncia do uso do esterilizante em relagdo ao documento de aprovagéo da permissao
de saude, o uso no documento de aprovagao prevalece.

Antes de retirar o endoscopio e os acessorios da solugdo esterilizante, conecte a conex@o do canal

e o tubo de inje¢do ao instrumento.

7. Tire o filtro do tubo de inje¢do da solucdo esterilizante.

8. Injete ar nos canais de ar/agua e suc¢do do endoscopio, respectivamente, para no minimo

9.

30 segundos pelos dois conectores da seringa, com uma seringa de 50 ml para remover a solucao
esterilizante deles.

Remova o endoscopio e todos os acessorios da solucdo esterilizante.

10. Remova todos os acessorios do endoscopio.

OBSERVAGAO:

O endoscopio deve ser esterilizado de acordo com os principios de operagao esterilizada. Apos a
esterilizagao, o endoscopio deve ser enxaguado com agua esterilizada e armazenado em um pacote
esterilizado para transporte.

5.10 Enxague final

OBSERVAGAO:

Apos a desinfecgao do endoscépio, o operador deve usar agua filtrada ou esterilizada para enxaguar
a superficie externa e todos os canais do endoscopio a fim de remover residuos de desinfetante.

Execute as etapas a seguir para fazer o enxague final do endoscopio.

1.

Conecte a tampa impermeavel, a conexao do canal e o tubo de inje¢do ao endoscopio, em seguida,
coloque-os no tanque de enxague.

Injete dgua esterilizada nos canais de ar/agua e suc¢do do endoscopio respectivamente por dois
minutos pelo conector de seringa do tubo de inje¢do com uma seringa de 50 ml. Verifique se ndo
ha residuos de desinfetante nos canais do endoscopio.

Enxague a superficie externa, os botdes e as valvulas do endoscopio com agua filtrada ou

esterilizada.

4. Remova o endoscépio e os acessorios da agua filtrada ou esterilizada.

Remova a conexdo do canal e o tubo de injecdo do endoscopio, em seguida, use um pano sem

fiapos para limpar a superficie externa, os botdes e as valvulas.
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5 Limpeza e desinfec¢ao

5.11 Secagem

f AVISO e Depois de limpar e desinfetar, o operador deve secar todos os canais completamente

para evitar a proliferagdo de bactérias que podem provocar infec¢cdes no proximo
paciente ou operador.

e Armazene o alcool ou isopropil em um recipiente vedado. Caso contrario, ha risco
de incéndio. Além disso, o alcool ou isopropil podem ficar inutilizaveis devido a
volatilizagao.

e Substitua o pano a cada 4 horas.

Siga as etapas abaixo para secar o endoscopio.

1.

Conecte a conexdo do canal e o tubo de injecdo no endoscopio, em seguida, coloque o filtro do
tubo de injecdo em alcool 70% ou isopropil.
Injete 100 ml de alcool 70% ou isopropil nos canais de ar/agua e succdo do endoscopio

respectivamente pelos conectores de seringa do tubo de injegdo com uma seringa.

. Coloque o endoscopio e os acessorios em um pano sem fiapos e esterilizado, colocado em uma

mesa de secagem médica.
Injete 100 ml de ar nos canais de ar/agua ¢ suc¢do do endoscopio respectivamente pelo
conector de seringa do tubo de inje¢do com uma seringa para secar os canais. (a injecdo demora

aproximadamente 60 segundos).

5. Limpe a superficie externa do endoscopio e os acessérios com um pano sem fiapos e esterilizado.

Instale as valvulas desinfetadas, em seguida, verifique os canais de ar/dgua, suc¢do e instrumento

para o proximo uso.

Antes de armazenar o endoscopio, use o alcool 70% ou isopropil para enxaguar todos os canais

e seca-los.
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Capitulo 6 Armazenamento e descarte

Armazene e descarte o endoscdpio e todos os acessorios conforme descrito neste capitulo.
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6 Armazenamento e descarte

AVISO e Antes de armazena-lo, € necessario limpar e desinfetar.
e Apds secar, o endoscopio deve ser pendurado em seu gabinete.
e N3ao armazene-o em um estojo.

e A parede do gabinete deve ser limpa com uma solugdo de cloro 0,05% duas vezes
por semana. O gabinete deve ser limpo assim que possivel se estiver contaminado.

e Se o endoscopio estiver armazenada por mais de 24 horas, é necessario limpa-lo e
desinfeta-lo novamente.

6.1 Armazenamento

OBSERVAGAO:

Antes de armazenar o endoscopio, verifique se a superficie e o interior de todos os canais estao
Secos.

6.1.1 Armazenamento do endoscopio

Siga as etapas abaixo para armazenar o endoscopio.

1. Gire as travas da angulag@o para cima/para baixo e a esquerda/direita para liberar a secdo dobravel
por completo.

2. Pendure o endoscopio no gabinete e verifique se a se¢do de inser¢@o estd na vertical e totalmente
esticada.

3. Remova todos os acessorios do endoscopio no gabinete, incluindo a valvula de ar/agua, a valvula
de succdo, a valvula de bidpsia e a tampa impermeavel.

4. Limpe as lentes objetiva e de guia de iluminagdo com uma haste de algoddo seca. Use uma gaze
com limpador de lente (cera de silicone) para limpar as lentes objetiva e de guia de iluminagao,

verificando se ndo ha gotas de agua.

6.1.2 Armazenamento dos acessorios

OBSERVAGAO:

Antes de armazenar os acessorios, verifique se a valvulas de ar/agua, sucgéo, biopsia e a tampa
impermeavel limpas e desinfetadas estédo secas.

Armazene os acessorios no gabinete do endoscopio e verifique se ndo estdo em contato entre si.
Lubrifique os acessorios, como necessario.
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6 Armazenamento e descarte

6.2 Transporte

6.2.1 Transporte em areas fechadas

Execute as etapas a seguir para transportar o endoscopio no hospital.

1. Gire as travas da angulagcdo para cima/para baixo e a esquerda/direita para liberar a secdo
dobravel.

2. Segure a se¢ao do conector e da secdo de controle do endoscopio com uma mao. Segure a se¢ao
de inser¢do do endoscopio com a outra mao, em seguida, verifique se a extremidade distal esta

virada para cima.
6.2.2 Transporte em areas abertas

AVISO e O endoscopio deve ser limpo e desinfetado antes de ser armazenado no estojo de
transporte. Caso contrario, o estojo pode estar contaminado ou pode ocorrer uma
contaminacao.

e A tampa impermedvel deve ser removida antes do transporte. Caso contrario,
o endoscépio pode ser danificado pela pressdo do ar.
Siga as etapas a seguir para transportar o endoscopio em locais exteriores.
1. Remova a tampa impermeavel do endoscopio.
2. Gire as travas da angulacdo para cima/para baixo e a esquerda/direita para liberar a se¢do
dobravel.
3. Coloque o endoscopio no estojo fornecido pelo fabricante.

4. Feche-o para transportar.

6.3 Descarte

O periodo de validade do produto ¢ de cinco anos. Quando o periodo de validade expirar, o produto
deve ser descartado de acordo com as leis e os regulamentos locais.

Para obter informagdes detalhadas sobre o descarte, consulte o fabricante ou um distribuidor local.
O fabricante ndo é responsavel por qualquer sistema ou acessorio descartado de maneira inadequada.

6.4 Atendimento ao cliente

Somente funcionarios do fabricante ou pessoas autorizadas por ele podem fazer a manutengao do
endoscopio e dos acessorios. Qualquer comentario ou duvida sobre nosso produto ou servigo deve
ser enviado ao seguinte endereco.

Endereco: 4/F, 5/F, 8/F, 9/F & 10/F, Yizhe Building, Yuquan Road, Nanshan, Shenzhen, 518051,
Guangdong, China

Cod. postal/CEP: 518051

Tel.: +86-755-26722890

Fax: +86-755-26722850

E-mail: service@sonoscape.net
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Capitulo 7 Resolucao de problemas

O endoscopio deve ser reparado por técnicos qualificados. Se o problema persistir ap6s a resolucao
descrita neste capitulo, interrompa o uso do endoscopio imediatamente e devolva-o ao fabricante
para efetuar reparos.

O fabricante ndo ¢ responsavel pelo reparo de acessorios do endoscopio. Se um acessorio estiver
danificado, entre em contato com o representante de vendas do fabricante para substitui-lo.
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7 Resolugao de problemas

Item Descricao Nivel | Causa Solucdes
O envoltorio
de borracha da
O detector de B se¢do dobravel do
~ endoscopio esta
vazamento nao .
. ] danificado. Interrompa o uso do
Vazamento funciona ou ha L.
) ~ endoscopio.
emissdo continua B O anel de vedagdo
de bolhas esta velho.
O canal esta
B
quebrado.
O cabo do
endoscopio ndo esta . .
P Verifique as conexoes. Para
bem conectado ou .
C obter mais detalhes, consulte
0 processador de o Capitulo 3 Preparagdes
Sem imagem imagens ndo estd P PATEEEEs.
ligado.
Interrompa o uso do
B/A | Outros , p
endoscopio.
Imagem . . .
8 . , O valor de brilho da | Ajuste o brilho da fonte de
A imagem esta o L .
C fonte de iluminagdo | iluminac¢do conforme descrito
escura. .. . .
estd muito baixo. no manual do usuario.
.. .. Insira agua para limpar o
C A objetiva esta suja. & p . P
muco da objetiva.
A imagem esté
Ha gotas de agua ou
turva. & & . Interrompa o uso do
B uma barra colorida L.
. endoscopio.
no campo de visao.
C A tampa do frasco Aperte a tampa do frasco de
de agua esta frouxa. | agua.
Mergulhe a extremidade
i , distal em agua com sabdo na
Oaré¢ O bocal de ar/agua & ..
insuficiente C esté obstruido temperatura adequada e insira
: u . . .
Suprimento ar para remover os objetos do
de ar bocal de ar/agua.
Interrompa o uso do
B Outros , p
endoscopio.
Nao ¢é impossivel A valvula de ar/agua . , ,
p C & Substitua a valvula de ar/agua.

inserir ar.

esta danificada.
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7 Resolugao de problemas

Item Descricao Nivel | Causa Solucodes
. .. , N Ative a bomba de ar na fonte
Suprimento | N&o é impossivel A bomba de ar ndo o
. . C . de iluminagdo conforme
de ar inserir ar. funciona. ; L.
descrito no manual do usuario.
Mergulhe a extremidade
distal em agua com sabdo na
O bocal de ar/agua g .
C t4 obstruid temperatura adequada e insira
. ; esta obstruido. .
Adgua ¢ ar para remover os objetos do
insuficiente. bocal de ar/agua.
C A tampa do frasco Aperte a tampa do frasco de
de agua esta frouxa. | agua.
Suprimento .
R - Coloque a quantidade
de 4gua Nao hé 4gua no , L
C adequada de agua estéril no
frasco.
frasco.
Nao é impossivel A valvula de ar/agua . , ,
. ., P C , . & Substitua a valvula de ar/agua.
inserir agua. esta danificada.
Ative a bomba de ar na fonte
A bomba de ar ndo . o
C . de iluminagao conforme
funciona. . [
descrito no manual do usuario.
Remova a valvula de sucgdo e
A valvula de sucgdo . . . ¢
C ) ) limpe a valvula interna com a
esta obstruida. N
haste de algodao.
Xz . A vialvula de succao . , .
Nao ¢ possivel C { danificad ¢ Substitua a valvula de succao.
aspirar ou a esta danificada.
quantidade 0 canal est Escove o canal de sucgdo
aspirada diminui. C ; conforme descrito no manual
~ obstruido. .
Succao do usuario.
A valvula de bidpsia ) , .
C , . P Substitua a valvula de biopsia.
esta danificada.
Remova e enxague a valvula
A valvula de ) N de succ¢do, limpe a abertura
N ) A valvula de sucgio ,
sucgao esta C da valvula com uma haste de

pegajosa.

estd suja.

algodao umedecida com uma
solucdo de alcool.
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7 Resolugao de problemas

Item Descri¢ao Nivel | Causa Solucdes
O canal de
instrumento foi
O canal de .
. , danificado pelo Interrompa o uso do
instrumento esta B . Y.
uso inadequado de endoscopio.
com vazamento. .
acessorios, como o
Sucgdo forceps de bidpsia.
Hé vazamento e
o A valvula de biopsia
de liquido ou ar , . , S
) C esta velha ou Substitua a valvula de biopsia.
pela valvula de .
- danificada.
bidpsia.
O botdo de controle Destrave o botdo de controle
, . . Vv
Esta dificil C da angulagdo esta d lacs
girar o botdo travado. a angulagao.
de controle da
angulago. B Outros Interror,np.a o uso do
endoscopio.
A segdo dobravel A elasticidade dos
Secio nao esta. B arames de aco dentro
dobravel responstva. do endoscopio
A secdo dobravel diminui apos um
ndo alcanga seu B longo periodo de Interrompa o uso do
angulo maximo. uso. endoscopio.
Os arames de
A secdo dobravel A aco dentro do
nao funciona. endoscopio estdo
danificados.
O cabo do O cabo do
L L, . , Interrompa o uso do
endoscopio ndo B endoscopio esta , .
funci danificad endoscopio.
Acessorios unciona. anificado.
Outros
B / Troque por um novo.
problemas
OBSERVAGAO:

e O nivel C indica que vocé mesmo pode resolver o problema.

e O nivel B indica que vocé deve entrar em contato com o representante de vendas autorizado
para que ele retire 0 endoscoépio para manutengao.

e O nivel A indica que vocé pode devolver o endoscoépio para o representante de vendas

autorizado.
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Apéndice A Especificacoes

Parametros técnicos

Modelo do produto

EG-500 EG-500L

Dimensoes

Comprimento da
sec¢do de inser¢do

(mm)

1050

Comprimento

total (mm)

1390

Diametro interno
minimo do canal
de instrumento

(mm)

D28

D32

Diametro externo
maximo da se¢ido

de inser¢@o (mm)

®10,5

11,5

Diametro externo

da se¢do dobravel

09,3

09,8

Diametro externo
da extremidade
distal

9,3

9.8

Sistema de

imagens

Campo de visdo

140°

Profundidade de

visdo

32100 mm

Resolugao

> 12,50 Ip/mm (10 mm)

Posicao de
entrada de

bidpsia
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Parametros técnicos

Modelo do produto

EG-500

EG-500L

Sistema de
suprimento
e succio de

agua/ar

Quantidade de 4gua

inserida

> 40 ml/min

Quantidade de ar

inserida

> 800 ml/min

Quantidade aspirada

> 400 ml/min

Para cima 210°, Para baixo 90°

Secio dobravel | Angulo
Para a esquerda 100°, Para a direita 100°
Temperatura | Umidade relativa | Pressdo atmosférica
Requisitos | Operagdo 5°C a40°C 30% a 80% 700 hPa a 1060 hPa
ambientais | Armazenamento -5°C 2 40°C 30%a80% [ 700 hPaa 1060 hPa
Transporte -20°C a +55°C 20% a 90% 700 hPa a 1060 hPa
Grau de protegao
contra choque Peca aplicada tipo BF
Tipos de elétrico
seguranga Grau de protecao
contra liquido IPX7

perigoso
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Apéndice B Diretriz EMC e declarac¢ao do
fabricante

B. 1 Emissoes eletromagnéticas

O equipamento ¢ destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usuario do EQUIPAMENTO deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de emissdes | Conformidade | Ambiente eletromagnético e diretriz

O equipamento usa energia de RF somente para seu
Emissdes de RF G 1 funcionamento interno. Portanto, suas emissdes de RF

rupo - . . N . A
CISPR 11 p sd0 muito baixas e ndo devem causar interferéncia em

equipamentos eletrénicos proximos.

Emissdes de RF

Classe A

CISPR 11
Emissoes O equipamento ¢ adequado para uso em todos os
harmonicas Classe A estabelecimentos, exceto em domicilios e aqueles
IEC 61000-3-2 diretamente conectados a rede de fornecimento de energia

~ de baixa tensdo que alimenta edificios usados para fins
Flutuagdes de o

~ . domiciliares.

tensdo / emissdes Em
de centelhas conformidade

IEC 61000-3-3
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B. 2 Imunidade eletromagnética

O equipamento ¢ destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou

usuario do equipamento deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

elétrico rapido

IEC 61000-4-4

de suprimento de
energia;

+1 kV para linhas
de entrada/saida

de suprimento de
energia;

+1 kV para linhas
de entrada/saida

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético e diretriz

imunidade IEC 60601 conformidade 5

Descarga +6 kV em contato | +6 kV em contato [ Os pisos devem ser de concreto, madeira

eletrostatica +8kV 10 ar +8 KV 10 ar ou ceraml'ca. Se os pisos forerp cobertos

IEC 61000-4-2 por material sintético, sua umidade
relativa deve ser de pelo menos 30%.

Transiente/surto | +2 kV para linhas | +2 kV para linhas | A qualidade da alimentag@o principal

deve ser igual a de ambientes comerciais
ou hospitalares tipicos.

Sobretensido

IEC 61000-4-5

+1 kV de linha a
linha

+1 kV de linha a
linha

A qualidade da alimentag@o principal
deve ser igual a de ambientes comerciais
ou hospitalares tipicos.

magnético na
frequéncia da
rede (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

+2 kV da linha ao | £2 kV da linha ao

terra terra
Quedas de <5% Uy (queda |[<5% U;(queda | A qualidade da alimentagdo principal
tensdo e de>95% em Uy) [ de>95% em U;) | deve ser igual a de ambientes comerciais
interrupgoes por 0,5 periodo por 0,5 periodo ou hospitalares tipicos. Se o usuario
curtas 40% U, (queda | 40% U, (queda de do equlpflmgnto pre.msar confmuzr
IEC 61000-4-11 | de 60% em U, 60% em Us) por a 9peraga(3 ur'antft Interrupgoes da

, . alimentacdo principal, recomenda-se que
por 5 periodos 5 periodos ) e
0 equipamento seja alimentado por uma

70% Uy (queda 70% Uy (queda de | fonte ininterrupta.

de 30% em Uy) 30% em U;) por

por 25 periodos | 25 periodos

<5% U (queda | <5% U; (queda

de>95% em Uy) [de>95% em Uy)

por 250 periodos | por 250 periodos
Campo 3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos da frequéncia da

energia devem estar nos niveis normais
de um tipico ambiente comercial ou
hospitalar.

OBSERVACAO: U, ¢ a tensio principal de CA antes da aplicagio do nivel de teste.
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O equipamento ¢ destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usudrio do equipamento deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de Nivel de teste | Nivel de Ambiente eletromagnético e diretriz

imunidade IEC 60601 conformidade &

RF conduzida 3 Vrms 1 Vrms Equipamentos portateis e moveis de

IEC 61000-4-6 150 kHz comun.lcagalo por RF ndo devem ser.usad.os a
a 80 MHz uma distdncia do EQUIPAMENTO, incluindo

RF irradiada 3V/m 3 Vrms seus cabos, menor que a distdncia de

separacdo recomendada calculada através da

IEC 61000-4-3 |30 MHz paragac Teeom eI ac S .

a2,5 GHz equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separag@o recomendada:

d=3,5\/6

d=1,2,/p 80 MHz-800 MHz
d=2,3\/6 80 MHz-2,5GHz

Em que P ¢é a classificagdo maxima de
alimentag¢do de saida do transmissor, em
watts (W), de acordo com o fabricante do
transmissor ¢ d ¢ a distancia de separacdo
recomendada, em metros (m). As forcas
do campo de transmissores de RF fixos,
conforme determinadas por um levantamento
eletromagnético,” devem ser menores que
o nivel de conformidade em cada faixa de
frequéncia. " Pode haver interferéncia nas
proximidades de equipamentos que tenham o
simbolo:

Q)

OBSERVACAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncia maior se aplica.

OBSERVACAO 2: Essas diretrizes podem niio ser aplicaveis a todas as situagdes. A propaga¢io
eletromagnética ¢ afetada pela absor¢ao e reflex@o de estruturas, objetos e pessoas.

* As forgas de campo de transmissores fixos, como estagdes de base para radio (celular/sem fio),
telefones e radios moveis, radio amador, transmissdes de rddio AM e FM e transmissdes de
TV ndo podem ser previstas com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético criado por
transmissores de RF fixos, um levantamento eletromagnético deve ser considerado. Se a forga do
campo medida no local em que o EQUIPAMENTO for usado exceder o nivel de conformidade
de RF acima, o EQUIPAMENTO deve ser observado para verificar sua opera¢do normal. Se um
desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem ser necessarias, como reorientar
ou reposicionar o EQUIPAMENTO.

*Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas do campo devem ser menores que 3 V/m.
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B. 3 Distancias de separaciao recomendadas entre equipamentos
portateis e moveis de comunicacio por RF e o equipamento

O equipamento ¢ destinado ao uso em um ambiente eletromagnético onde as interferéncias por RF
irradiada sejam controladas. O cliente ou usudrio do equipamento pode ajudar a evitar interferéncias
eletromagnéticas mantendo uma distdncia minima entre equipamentos portaveis e méveis de
comunica¢do por RF (transmissores) e o equipamento, seguindo a recomendagdo abaixo, de acordo
com a saida maxima de energia do equipamento de comunicagao.

Saida nominal Distancia de separag@o de acordo com a frequéncia do transmissor
maxima de m

energia do

‘ .

rAnSmIssor 150 kHza 80 MHz |80 MHza 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
W

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3.8 3,8 7,3

100 12 12 23

Para transmissores de saida nominal maxima néo listada acima, a distdncia de separagdo
recomendada (d) em metros (m) pode ser calculada usando a equacdo aplicavel a frequéncia do
transmissor, em que P ¢ a classificagdo maxima de saida de energia do transmissor, em watts (W),
de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVACAO 1: A 80 MHz e 800 MHz, a distincia de separagdo para a faixa de frequéncia
maior se aplica.

OBSERVACAO 2: Essas diretrizes podem nio ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacio

eletromagnética ¢ afetada pela absorc¢do e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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