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1 Introducao

As instrucdes da Olympus foram preparadas para fornecer ao
utilizador todo os conhecimentos necessarios sobre a utilizacao
segura dos endoscopios Olympus e dos respectivos acessorios.
Para outras questdes sobre a utilizacdo dos produtos, da
seguranca dos produtos ou deste ou outros documentos da
Olympus, entrar em contato com o representante local da
Olympus ou visitar o website em

www.olympus-oste.eu

Instrucoes especificas do produto

Os produtos da Olympus vém fornecidos com instrucoes
especificas do produto, que contém todos os detalhes
necessarios para a sua utilizagao.

Algumas instrugdes especificas do produto apenas fazem
referéncia ao “Manual do Sistema de Endoscopia”. Nestes
casos, toda a informacao relacionada constante do Manual do
Sistema de Endoscopia € aplicavel ao produto.

Se a informacéo fornecida no Manual do Sistema de Endoscopia
nao se aplicar a um determinado produto, é disponibilizada
informacgéao especifica nas instrugcdes especificas do produto.

Manual do Sistema de Endoscopia

As instrugdes relacionadas ao sistema “Manual do Sistema de
Endoscopia” reinem informacgdes sobre tdpicos que se aplicam
a varios instrumentos. Por conseguinte, o “Manual do Sistema
de Endoscopia” devera ser considerado parte integrante das
instrucoes.

O “Manual do Sistema de Endoscopia” aplica-se a todos os
produtos fabricados ou distribuidos pela Olympus Winter & Ibe,
Alemanha, que se refere ao “Manual do Sistema de Endoscopia”.

» Para garantir que utiliza a versao mais recente do “Manual do
Sistema de Endoscopia”, consulte o nosso sitio da Internet
(www.olympus-oste.eu).
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Leia atentamente todas as instrucdes

» Antes da utilizagao, leia atentamente as instrucoes especificas
do produto, o “Manual do Sistema de Endoscopia” (o presente
documento) e todas as instrucdes relacionadas com o
equipamento adicional utilizado no procedimento.

+ Siga todas as instrugdes dadas nestes documentos.

A n&do-compreensao destas instrugdes pode resultar em:

- morte ou lesdes graves para o paciente

lesbes graves para o utilizador

lesbes graves para terceiros

danos no equipamento

Utilizacao das instrucoes

As instrucdes contém especificacdes Uteis e informacdes sobre
cuidados e resolucao de problemas que ajudaréo a garantir a
utilizagéo segura e eficaz do equipamento.

* Mantenha as instrugdes num lugar seguro e acessivel.

1.1 Potenciais perigos e avisos

As instrucdes da Olympus incluem informagdes de seguranca
que ajudam o utilizador a identificar potenciais perigos e a evita-
los. As instrugdes da Olympus realgcam os potenciais perigos
através da utilizacao de trés avisos:

- Perigo

- Atencao

- Cuidado

Para além disso, foi introduzido o aviso Nota para indicar
informacdes Uteis.

PERIGO
Indica uma situac&o de perigo iminente que, caso nao seja
evitada, podera resultar em morte ou em lesdes graves.

ATENCAO
Indica uma situag&o potencialmente perigosa que, caso nao seja
evitada, pode resultar na morte ou em lesées.
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CUIDADO

Indica uma situagao potencialmente perigosa que, se nao for
evitada, pode resultar em ferimentos ligeiros ou moderados.
Este aviso pode também ser utilizado para realcar praticas
perigosas ou potenciais danos no equipamento.

OBSERVACAO
Indica informagdes adicionais Uteis.

1.2 Simbolos

Os potenciais perigos, acdes obrigatorias, proibicées e acdes do
usuario sao ilustrados pelos mesmos simbolos no “Manual do
Sistema de Endoscopia”.

Alerta de perigo
E utilizado um triangulo equilatero para transmitir mensagens de

alerta de perigo, independentemente do nivel de perigo. O nivel
de perigo é transmitido pela utilizagdo do aviso apropriado, como
descrito acima.

Accoes obrigatorias
E utilizado um circulo de cor sélida para indicar uma acgao
obrigatoria.

Proibicao

Para indicar proibigéo é utilizada uma circunferéncia com uma
barra na diagonal a 45° do lado esquerdo em cima para o lado
direito em baixo.

Accoes do utilizador
» Uma marca no inicio de uma frase indica uma accao
necessaria por parte do utilizador.
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2 Utilizacao do equipamento endoscoépico

Qualificacao do usuario

A utilizacao do equipamento endoscépico tem de ser feita

por um médico ou por pessoal médico sob a supervisao de
um médico. O utilizador tem de ter formacao suficiente em
processos clinicos. As instru¢des da Olympus ndo explicam ou
discutem procedimentos clinicos.

Equipamento sobressalente

» Disponha sempre de equipamento sobressalente, de
forma a poder substituir o equipamento em caso de mau
funcionamento.

ATENCAO
Risco de infeccdo com equipamento reutilizavel

O reprocessamento incorreto e/ou incompleto pode causar

infeccdes no paciente e/ou nos profissionais de salde.

» Reprocesse devidamente todo o equipamento reutilizavel
antes da primeira e das seguintes utilizacées, seguindo as
instrucdes do presente “Manual do Sistema de Endoscopia” e
das instrugbes especificas do produto.

ATENCAO
Risco de infeccao com equipamento esterilizado e de uso

unico

O equipamento é fornecido esterilizado.

« Utilizar apenas se a embalagem nao estiver danificada.

» Abrir a embalagem apenas logo antes da utilizacao.

» Nao utilize o equipamento depois do prazo de validade (se
estiver mencionado o prazo de validade).

+ Elimine o equipamento fora do prazo de validade de acordo
com as leis e directivas nacionais e locais.

Compatibilidade dos instrumentos

As combinacdes de equipamento e acessorios que podem
ser utilizadas com um determinado produto estéo listadas
nas respectivas instrugdes especificas do produto. O titulo
do capitulo é “Componentes compativeis” ou “Equipamento
compativel”.
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VAN

Os novos produtos, lancados apds a introdugéao de um
determinado produto, também podem ser compativeis para a
utilizacéo. Para mais pormenores, contacte a Olympus.

ATENCAO

Risco de lesdes ou danos no equipamento

A utilizagao de equipamento ndo compativel pode resultar em
lesGes no paciente ou danos no equipamento.

Se forem utilizadas combinacdes de equipamento para

além das listadas no capitulo “Componentes compativeis”, a
responsabilidade total recai sobre o utilizador.

2.1 Inspeccao antes de cada utilizacao

Antes de cada utilizagao, efectue a seguinte inspeccao para
além da descrita nas instrugdes especificas do produto.

Inspecao geral

» O produto ndo pode estar danificado (p. ex., mossas, fissuras,
dobras).

» O produto ndo pode conter sujidade.

» O produto ndo pode conter restos de agentes de limpeza ou de
desinfectantes.

« Certifique-se de que nao faltam quaisquer pecas ou de
que nao estao soltas (p. ex., anéis de vedagao, tampas de
vedacgao).

« Certifique-se de que os elementos de conexao entre os
instrumentos funcionam correctamente.

* Verifiqgue se os canais de trabalho tém a passagem
desimpedida.

« Certifique-se de que todas as partes do instrumento/todos os
modulos do sistema de um instrumento estdo correctamente
montadas(os) e devidamente fixadas(os) (p. ex., eléctrodos,
bisturis, etc.).
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Inspeccao das opticas

@

« Verifique se existem residuos na lente da objectiva, na lente da

ocular e na conexao do cabo de fibras épticas.

» A imagem da Optica ndo pode estar turva, desfocada ou

escura.

* Certifique-se de que existe uma transmissao eficiente de luz da
conexao do cabo de fibras Opticas para a extremidade distal.
Em caso de duvida, compare a transmissao de luz da 6ptica

com a de uma Optica nova.

Inspeccao dos cabos de fibras opticas.

« Certifique-se de que existe uma transmissao eficiente de luz.
Em caso de duvida, compare a transmissao de luz do cabo de
fibras opticas com a de um cabo de fibras opticas novo.

« Verifique se existem cortes ou outros danos na manga exterior

do cabo.

« Efectue um controlo visual do conector a ligar na fonte de luz.
Certifique-se de que o vidro de proteccao nao esta danificado.

10
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Inspeccao dos cabos de alta frequéncia

* Certifique-se de que o cabo nao esta partido.

« Certifique-se de que o isolamento nao tem defeitos.

« Certifique-se de que os conectores nao estao danificados
(p. ex., mossas, fissuras, dobras) e ndo apresentam sinais de
COrrosao.

Inspeccao dos eléctrodos

« Certifique-se de que as superficies de contacto ndo estao
danificadas e nao apresentam sinais de corrosao e/ou
desgaste.
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» Assegurar que o isolamento ndo esteja danificado.

)

\\\\

« Certifique-se de que os eléctrodos de resseccao de alta
frequéncia estdo devidamente conectados. Para tal, segure o
elemento de trabalho numa mao. Com a outra mao, segure 0
tubo guia dos eléctrodos. Puxe ligeiramente o eléctrodo.

* Certifique-se de que o eléctrodo se move suavemente e sem
resisténcia dentro do instrumento montado.

Inspeccao das pecas de mao

— |

-

« Certifique-se de que as mandibulas e o punho se movimentam
sem resisténcia e estdo devidamente conectados ao
instrumento.

« Certifique-se de que a parte proximal do eléctrodo nao esta
dobrada.

« Certifique-se de que o isolamento da haste nao esta
danificado.

« Certifique-se de que é possivel inserir suavemente as
mandibulas no punho.

» Teste a capacidade de corte das tesouras.

« Certifique-se de que a tampa de vedacgao ndo esta danificada
(p. ex., fissuras).
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3 Aplicacoes energéticas

3.1 Medidas de seguranca para equipamento
electromedicinal

3.1.1 Generalidades

As seguintes instrucdes, baseadas na Notificagdo n.? 495
emitida pelo Pharmaceutical and Supply Bureau of the Ministry
of Health and Welfare (Servigo de Farmacia e Aprovisionamento
do Ministério da Saude e da Seguranca Social), Japao, 1 de
Junho, 1972, descrevem as medidas gerais que devem ser
tomadas durante a utilizacdo de equipamento electromedicinal
para garantir a seguranca do paciente, do operador e das
imediagdes.

Relativamente as medidas de seguranca especificas para
determinados tipos de equipamento em particular, consulte os
manuais de instru¢des individuais.

3.1.2 Instalacéo

1. O equipamento ndo deve ser instalado num local onde
possam respingar liquidos.

2. Evite condigbes ambientais susceptiveis de serem afectadas
adversamente pela pressdo atmosférica, pela temperatura,
humidade, ventilagc&o, luz solar, ar carregado com poeiras,
salgado ou sulfureo, etc.

3. Seja particularmente cauteloso para que o equipamento
nao fique inclinado nem seja sujeito a vibragdes e impactos.
(Incluindo durante o transporte.)

4. Nunca instale e utilize o equipamento onde haja risco de

exposicao a gases inflamaveis.

OLYMPUS
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5. A rede de corrente alternada a que o equipamento esta
ligado deve fornecer energia adequada a frequéncia
de entrada, a voltagem nominal e 2 amperagem do
equipamento.

6. Verifique o estado das baterias (descarga, polaridade, etc.)

7. Ligue correctamente o equipamento a terra.

3.1.3 Antes da utilizacao

1. Verifique os contactos eléctricos dos interruptores, a
polaridade, definicdo dos reguladores, indicadores, etc. e
certifique-se de que o equipamento funciona correctamente.

2. Certifique-se de que o equipamento esta correctamente
ligado a terra.

3. Certifique-se de que todos os cabos estao correctamente
ligados e de forma segura.

4. Deve tomar-se atencdo, caso o equipamento seja utilizado

em combinag&o com outros instrumentos, para que nao se

gerem diagnosticos imprecisos ou algum tipo de perigo.

Verifique o circuito externo directamente ligado ao paciente.

Verifique as baterias.

o o

3.1.4 Durante a utilizacao

1. Uma utilizacdo prolongada ou dosagem para além do
necessario para efeitos de diagnostico e tratamento podem
pdr em causa a segurancga do paciente.

2. Vigie permanentemente o equipamento em geral, bem como
o paciente, a fim de detectar qualquer irregularidade.

3. Caso seja detectada qualquer irregularidade no equipamento
ou no paciente, tome as medidas adequadas, p. ex. parar o
equipamento de forma a nao comprometer a seguranga do
paciente.

4. Tome a devida atengéo para que o paciente ndo entre em
contacto com o equipamento.
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3.1.5 Apos a utilizacao

1.

Depois de colocar novamente os interruptores de controlo,
reguladores, etc. na posicéo inicial de acordo com os
procedimentos, tal como indicado, desligue o interruptor de
alimentagéo.

Ao desligar o conector, ndo puxe pelo cabo. Agarre a ficha e
puxe para desligar.

Armazenamento

O equipamento nao deve ser armazenado num local onde
possam respingar liquidos.

Evite condigbes ambientais susceptiveis de serem afectadas
adversamente pela pressdo atmosférica, pela temperatura,
humidade, ventilagc&o, luz solar, ar carregado com poeiras,
salgado ou sulfureo, etc.

Seja particularmente cauteloso para que o equipamento nao
fique inclinado nem seja sujeito a vibracdes e impactos.
N&o armazene o equipamento onde haja risco de exposi¢ao
a gases inflamaveis.

Depois de ter limpo os acessérios, cabos, terminais, etc.
arrume-os ordenadamente e armazene-os.

Durante o periodo de armazenamento, mantenha o
equipamento limpo e pronto para a préxima utilizacao.

3.1.6 Assisténcia e manutencao

1.

Caso surja qualquer avaria, a reparacao sé pode ser
efectuada por especialistas. Anexe a devida informacéo ao
equipamento com defeito e contacte pessoal de assisténcia
qualificado.

2. O utilizador ndo deve modificar o equipamento.
3. Manutencgao e inspecgao

- Efectue inspeccdes periddicas ao equipamento e acessorios.
- Ao utilizar o equipamento apds um longo periodo de tempo,

certifique-se de que este funciona normalmente e de forma
segura.

Para medidas de seguranca especificas para um determinado
equipamento em particular, consulte as instrugdes especificas do
produto.

OLYMPUS
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Emissdo de energia das fontes de luz

As fontes de luz emitem uma grande quantidade de energia

luminosa e térmica.

Resultado:

- A conexao do cabo de fibras épticas e a ponta distal da ética
ficam extremamente quentes.

- A energia luminosa se concentra em uma area relativamente
pequena.

Riscos associados as fontes de luz

- Lesdes térmicas no tecido do paciente (p. ex. devido a
exposigao prolongada a iluminagéo intensa em cavidades com
um pequeno limen ou se a ponta distal da ética for colocada
muito préxima do tecido).

- Queimaduras na pele do paciente ou do usuario.

- Queimaduras ou danos térmicos do equipamento cirtrgico (p.
ex. campos cirlrgicos, materiais plasticos, etc.).

Medidas de seguranca

« Evitar a exposicao prolongada a iluminacgéao intensa.

+ Usar o nivel minimo de iluminagéo necessaria para iluminar
satisfatoriamente a area de intervencao.

» Nao colocar a ponta distal da ética nem a conexao do cabo de
fibras dpticas sobre a pele do paciente, materiais inflamaveis
ou materiais sensiveis ao calor.

+ N&o tocar na ponta distal da 6tica nem na conexao do cabo de
fibras opticas.
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* Desligar a fonte de luz quando desacoplar a 6tica do cabo de
fibras oticas.

 Deixar a 6tica e o cabo de fibras oticas esfriarem apés a
utilizagéo.

\\l/

Adaptadores na conexao do cabo de fibras opticas da 6ptica
Os adaptadores para cabo de fibras 6ticas permitem ligar a 6tica
a cabos de fibras 6ticas de diferentes fabricantes.

o
©—~H

= m]]l
1) Cabo de fibras opticas OES da Olympus e cabos de fibras
oOpticas da Storz

2) Cabos de fibras épticas da Wolf
3) Cabos de fibras épticas OES Pro da Olympus e ACMI

OLYMPUS 17



Adaptadores na ficha de conexao do cabo de fibras opticas

/@
&

e

Os adaptadores para cabos de fibras opticas permitem ligar os

cabos de fibras opticas a fontes de luz de diferentes fabricantes.

O adaptador embutido A3200 instalado permite a ligagédo a uma

fonte de luz da Olympus.

» Para utilizar outros adaptadores, remova o adaptador A3200 e
conecte o adaptador pretendido.

CUIDADO

Risco de perda na transmissao de luz

* Ao utilizar adaptadores com rosca, certifique-se de que
enrosca firmemente o adaptador a conexao correspondente.

OBSERVACAO

Adaptadores para cabo de fibras oticas

A Olympus recomenda o uso de um cabo de fibras éticas e de
uma fonte de luz Olympus. Somente esta combinacao podera
garantir a iluminagao ideal da imagem endoscopica e excelente
reproducgéo de cores.

Interferéncias das fontes de luz com o equipamento de
imagem

Os sistemas de video possuem varias fungdes de controlo de
brilho, como um obturador electronico e uma funcao de focagem
automatica.

Estes mecanismos controlam o brilho da imagem de video no
ecra do monitor, mas NAO controlam a saida da fonte de luz.

18
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Em caso de definicdo incorrecta da camara e da fonte de luz, a

fonte de luz pode estar definida para poténcia maxima de saida,

apesar de tal ndo ser visivel no ecra do monitor.

Estas definigbes incorrectas levam a um aumento da emissédo de

calor na dptica.

» Para mais informacdes sobre a ligagdo correcta das fontes de
luz e sistemas de video, consulte as instrugdes especificas do
produto.

Testar a funcéo de controlo de brilho da fonte de luz

g _ L

L

» Aproxime a extremidade distal do endoscoépio de um objecto.
A emissao de luz da extremidade distal da ética tem de baixar.

A N\

o

 Afaste a extremidade distal do endoscépio de um objecto.
A emissao de luz da extremidade distal da ética tem de
aumentar.

OLYMPUS 19



3.3 Cirurgia de alta frequéncia

Uma corrente eléctrica aplicada em tecido bioldgico provoca trés
efeitos:

- um efeito térmico, que gera calor

- um efeito Faraday, que estimula nervos e musculos

- um efeito electrolitico, que causa o movimento de ides

Efeitos da corrente de alta frequéncia

Na cirurgia de alta frequéncia, evita-se o efeito Faraday,
utilizando uma corrente alternada de alta frequéncia com uma
frequéncia de mais de 300 kHz. Esta corrente apenas gera calor.
Este calor pode ser utilizado em trés tipos de aplicagao:

- coagulagao térmica de tecido

- corte de tecido

- vaporizagao

Na coagulagéo térmica, a corrente eléctrica aquece lentamente
o tecido. A agua que se encontra dentro do tecido evapora
lentamente e as proteinas celulares sao desnaturadas,
resultando, assim, na coagulacéo do tecido.

Para cortar tecido, a corrente eléctrica aquece o tecido muito
rapidamente. A temperatura do tecido dentro das células
aumenta rapidamente e a agua intracelular evapora, destruindo
membranas celulares.

Para a vaporizacao, a corrente eléctrica é regulada para valores
elevados. A agua intracelular evapora imediatamente, resultando
no encolhimento do tecido e numa grande zona de coagulagéo
para TURIs ou TCRis.

20
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Cirurgia de alta frequéncia bipolar

|

|
!

)

Na cirurgia de alta frequéncia bipolar, a corrente electrocirtrgica
passa entre os dois eléctrodos dos instrumentos (p. ex., as
mandibulas de uma pinga bipolar). Na pequena superficie entre
os dois eléctrodos, acumula-se uma densidade de corrente
elevada, que gera calor suficiente para coagular e/ou cortar
tecido.

O resultado é que a cirurgia de alta frequéncia bipolar apenas
necessita que a corrente electrocirdrgica seja conduzida a uma
distancia muito reduzida pelo corpo do paciente.

OLYMPUS 21



Cirurgia de alta frequéncia unipolar

Na cirurgia de alta frequéncia unipolar, a corrente electrocirurgica

passa de um eléctrodo “activo” pontiagudo (A no diagrama)

para o “elétrodo neutro” maior (P). Na pequena superficie

do eléctrodo activo, acumula-se uma densidade de corrente

elevada, que gera calor suficiente para coagular, cortar e/ou

vaporizar tecido.

Os eléctrodos activos, como descrito neste “Manual do Sistema

de Endoscopia”, sédo:

- todos os eléctrodos de alta frequéncia

- 0s eléctrodos de resseccao de alta frequéncia (em
ressectoscépios)

- pecas de mao unipolares (p. ex., pingas e tesouras unipolares)

OLYMPUS



Conexao do elétrodo neutro
(apenas para cirurgia de alta frequéncia unipolar)

kE!ﬁ
L

» Coloque o elétrodo neutro perto do campo de operacao, se
possivel no brago ou na coxa.

« Certificar-se de que a pele esteja sem pelos ou massa
consistente.

* Quando usar um elétrodo neutro reutilizavel, aplique um gel
condutor homogeneamente no mesmo.
Consulte as instrucdes do elétrodo neutro.
A maioria dos elétrodos neutros de uso Unico nao necessita de
gel condutor.

« Certifique-se de que ha contacto com toda a superficie do
eléctrodo.

» Coloque a extremidade longa do elétrodo neutro na direcgao
do eléctrodo activo.

2
::}-

1 I

IHr —

o

Aplicagdo correcta de um eléctrodo neutro com distribuicao de
corrente uniforme nas duas superficies do eléctrodo.
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1

Aplicagao incorrecta de um eléctrodo neutro. Esta situagao
resultara numa distribuicao irregular de corrente nas duas partes
do eléctrodo. E accionado um alarme e néo ser4 possivel activar
o instrumento cirdrgico.

Fluxo da corrente no corpo

(apenas para cirurgia de alta frequéncia unipolar)

O trajecto da corrente, dentro do corpo do paciente, deve ser
curto e tem de seguir na diagonal. Os trajectos da corrente
nunca podem seguir transversalmente pelo corpo ou através do
torax.

LocalizagOes aceitaveis do elétrodo neutro (preto) e intervalo de

aplicacdo admissivel dos elétrodos ativos (cinzento).

« Certifique-se de que o trajecto da corrente € o mais curto
possivel.
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Posicdo do paciente

e

1

O paciente devera ser isolado contra o contacto com todas

as pecas condutoras de eletricidade. Certifique-se de que o
paciente ndo entra, em circunstancia alguma, em contacto com
outras partes metdlicas (p. ex., mesa de operagoes).

Ligue a mesa de operagdes a terra.

Coloque o paciente sobre uma superficie seca e eletricamente
isolada.

Evite qualquer contacto entre diferentes superficies da pele
(bragos, pernas). Para evitar esse contacto, coloque gaze seca
entre o0 corpo e 0s bragos e as pernas.

Cabos de alta frequéncia

Utilize sempre cabos de alta frequéncia da Olympus.

Efectue um controlo visual do cabo de alta frequéncia e da sua

superficie.

- Certifique-se de que nao existem fissuras, arranhoes,
arestas, mossas ou dobras.

- Certifique-se de que ndo sobressaem cabos do interior.

- Certifique-se de que todas as pecas estdo correctamente
colocadas.

Substitua os cabos de alta frequéncia com defeito.

Para ligar ou desligar um cabo de alta frequéncia, puxe sempre

pela ficha. Nunca puxe pelo cabo.

Nao coloque os cabos de alta frequéncia em contacto directo

com a pele do paciente.

Nao disponha os cabos de alta frequéncia em circulos.

Utilize apenas clipes de plastico ou velcro para fixar os cabos

de alta frequéncia aos campos cirargicos. Nao utilize clipes de

metal ou pingas.

OLYMPUS
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Instrumentos activos

» Nao utilize eléctrodos activos, pingcas ou tesouras desgastadas
ou com defeito. Elimine estes instrumentos quando ja nao
estiverem em perfeitas condigbes de trabalho.

» Nao tente reparar eléctrodos activos, pingas ou tesouras.
Nao tente dobrar os eléctrodos para Ihes dar forma.

Instrucoes do gerador eletrocirurgico
» Consulte as instrucdes do gerador eletrocirirgico.

Poténcia maxima de saida

A poténcia maxima de saida para os instrumentos esta limitada.

« Utilize a definicdo de poténcia de saida mais baixa possivel
que seja necessaria.

» Consulte sempre as instrucdes especificas do produto para
obter mais informacdes sobre as definicdes de poténcia de
saida.

ATENCAO

Coagulacao spray

Alguns geradores eletrocirirgicos possuem a denominada

funcionalidade de “coagulacao spray”.

A aplicagao da “coagulacao spray” destréi os eléctrodos. Existe o

risco de o paciente, os utilizadores ou terceiros serem atingidos

por faiscas.

» Nao aplique a funcéo de “coagulacao spray” do gerador
eletrocirirgico no decorrer de intervencdes endoscopicas.

A coagulacao spray deve apenas ser utilizada caso a

compatibilidade dos instrumentos a utilizar esteja certificada nas

respectivas instrucdes especificas do produto.

Medidas de seguranca para procedimentos unipolares

« Desligue o gerador eletrocirlrgico quando nao a estiver a
utilizar.

» Para coagular tecido, coloque, em primeiro lugar, o eléctrodo
na area de intervencgao e, depois, active a corrente de alta
frequéncia.

» Nao active a corrente de alta frequéncia se o eléctrodo nao
estiver em contacto com o tecido.
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* Certifique-se de que o eléctrodo esta a pelo menos 10 mm de
distancia de todo o restante equipamento endoscopico.

 As areas de tecido que estdo em contacto com o eléctrodo
activo ndo podem tocar em quaisquer outras areas de tecido.
Coagule partes de tecido em forma de cordao pelo ponto mais
estreito. Caso contrario, pode ocorrer coagulacao lateral ou
perfuragéo.

Medidas de seguranca para intervencées bipolares

« Desligue o gerador eletrocirirgico quando nao a estiver a
utilizar.

« Em primeiro lugar, coloque o instrumento bipolar na area de
intervencao e, depois, active a corrente de alta frequéncia.

» Nao active a corrente de alta frequéncia sem que haja tecido
entre os dois eléctrodos do instrumento bipolar. O instrumento
bipolar podera ser destruido.

Algumas geradores eletrocirdrgicos dispéem de um modo

chamado AUTO START. No caso de ocorrer um contacto

acidental com o tecido, o modo AUTO START envolve o perigo
de uma coagulagéo néo intencional. Por este motivo, os
eléctrodos e as pingas utilizados em endoscopia ndo podem ser
operados em modo AUTO START.

* N&o seleccione 0 modo AUTO START.

Gases nao inflamaveis
» Ao realizar eletrocirurgias, utilizar apenas gases néo
inflamaveis (e.g., CO,) para insuflacéo.

Fluidos de irrigacao

* Ao realizar electrocirurgias unipolares, utilize apenas liquidos
ndo condutores.

» Para TURIs/TCRis, utilize apenas liquidos condutores.
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Aspiracgao/irrigacao

* Ao utilizar eléctrodos activos com um canal de aspiracao, nao
active em simultaneo a corrente de alta frequéncia e a fungao
de aspiracaol/irrigacao.

Lubrificante condutor
» Ao inserir instrumentos na uretra durante os procedimentos de
electrocirurgia, utilize apenas lubrificantes condutores.

ATENCAO

Risco de ferimentos

» Nao utilize lubrificantes condutores para lubrificar elementos
de trabalho.

Existe o risco de o paciente, os utilizadores ou terceiros serem

atingidos por faiscas.

Mau funcionamento
» Se a unidade estiver definida para um nivel que anteriormente
funcionava de modo suficiente, mas que agora nao coagula
o tecido de forma satisfatoria, ndo aumente a definicao de
poténcia de saida.
« Em vez disso, certifique-se de que:
- 0 elétrodo neutro esta correctamente assente.
- todos os cabos e fichas de alta frequéncia estao
devidamente conectados e sem sinais de corrosao.
- 0 eléctrodo de resseccao de alta frequéncia esta
devidamente conectado.
- o isolamento dos cabos de alta frequéncia, o eléctrodo de
alta frequéncia e o instrumento nao estao danificados.
- a extremidade distal do eléctrodo esta limpa e sem sinais de
COrrosao.
- o instrumento foi correctamente montado e todas as pecas
estdo devidamente conectadas.
- para intervencdes de alta frequéncia unipolares: é utilizado
um fluido de irrigacdo néo condutor.
- para intervencdes TURIs/TCRis: é utilizado um fluido de
irrigacao condutor (0,9 % NaCl).
- é utilizado um lubrificante condutor com instrumentos
inseridos na uretra.
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Riscos potenciais

A aplicagcao de corrente de alta frequéncia implica o risco de
queimaduras. De acordo com as suas causas, as queimaduras
podem ser divididas em:

- queimaduras endégenas

- queimaduras exdgenas

Queimaduras endogenas

As queimaduras enddgenas sdo as queimaduras causadas por

uma densidade de corrente elevada no tecido do paciente.

As razdes possiveis sao:

- a superficie condutora disponivel do elétrodo neutro é
demasiado reduzida em relagéo a poténcia de saida utilizada
(seleccione um elétrodo neutro com uma dimensao adequada.)

- a superficie condutora efetiva do elétrodo neutro é reduzida
demais (certifique-se de que toda a superficie do elétrodo
neutro esteja em contato com a pele do paciente),

- 0 paciente esta inadvertidamente posicionado em contacto
com pecas condutoras de electricidade (certifique-se de que
0 paciente esta isolado de todas as pecas condutoras de
electricidade),

- 0 contacto directo entre areas de pele e cabos de alta
frequéncia pode conduzir a capacidade eléctrica, o que pode
causar queimaduras.

Queimaduras exogenas
A As queimaduras exo6genas sao queimaduras causadas pelo calor

de liquidos ou gases inflamados. Também podem ser causadas

por explosdes.

As razdes possiveis sao:

- ignicdo de agentes de limpeza e desinfectantes da pele,

- ignicdo de gases anestésicos,

- ignicéo de gases insuflados (utilize apenas gases nao
inflamaveis para a insuflacao),

- ignic&o de gases internos (intestino),

- explosao da mistura gasosa de oxigénio e hidrogénio dentro
da bexiga, uretra, rim ou cavidade uterina (elimine o gas
acumulado).
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Interferéncias

A aplicagéo de corrente de alta frequéncia interfere com outro

equipamento médico. Sao ja bem conhecidas as interferéncias

com ECG, pacemakers cardiacos, aplicagcoes de laser e imagens

de video.

» Para saber outras possiveis interferéncias, consulte as
instrucdes do gerador eletrocirdrgico.

ECG

« Se for utilizado um eletrocardiégrafo, o cabo neutro do
ECG tem de ser conectado ao elétrodo neutro do gerador
eletrocirurgico. Coloque o eléctrodo activo a uma distancia
minima de 150 mm dos eléctrodos do ECG.

» Nao utilize eléctrodos de agulha de ECG para a monitorizagéo.
Todos os eléctrodos de ECG tém de estar equipados com
impedancias de protecgdo ou bobinas de indugéo de alta
frequéncia.

Pacemakers cardiacos

Os pacemakers podem ser danificados por corrente

electrocirurgica.

» Consulte um cardiologista antes do procedimento. Nunca
utilize corrente electrocirdrgica em pacientes externos com
pacemakers.

Imagens de video

A corrente de alta frequéncia pode interferir com as imagens
de video. Para evitar tal interferéncia, o equipamento de alta
frequéncia e o equipamento de video devem ser ligados a
diferentes circuitos de alimentacgéao.

3.4 Cirurgia laser

JAN

O termo “laser” significa “Light Amplification by Stimulated
Emmission of Radiation” (amplificacao da luz por emissao
estimulada de radiagao). Um laser € um dispositivo que produz
raios luminosos monocromaticos e coerentes.
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Quando um raio entra em contato com tecido vivo, a sua energia
€ convertida em energia térmica, criando um efeito de corte,
vaporizagdo ou coagulacao (dependendo do tipo de laser
utilizado).

Instrucoes
» Consulte as instrucbes da unidade de laser.

Desligar o laser

» Se o laser ndo estiver a ser utilizado ou se os instrumentos
cirargicos estiverem a ser trocados, desligue o laser ou
coloque-o em modo standby.

Poténcia de saida
» Seleccione sempre a poténcia de saida do laser mais baixa
possivel para o procedimento.

Riscos potenciais

A aplicagéo de laser envolve alguns riscos, como:
- Danos oculares

- Lesdes cutaneas

- Riscos quimicos

- Riscos mecanicos

- Riscos eléctricos

Danos oculares

Os danos oculares incluem:

- na gama de comprimentos de onda entre 200 a 400 nm
(UV): fotofobia e/ou danos nas estruturas frontais do olho
(inflamagao, lacrimagao),

- na gama de comprimentos de onda entre 400 a 1400 nm (luz
visivel e infravermelho préximo): danos na retina e no corpo
vitreo do olho,

- na gama de comprimentos de onda entre 1,4 a 1000 um
(infravermelho): danos na cdrnea e nas estruturas frontais
do olho.
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Les6es cutaneas

As lesbes cutaneas mais frequentes sao queimaduras, que
podem atingir o quarto grau. Para além disso, os lasers na
gama de comprimentos de onda entre 250 a 320 nm séo
carcinogénicos.

Riscos quimicos
As substancias inflamaveis ou explosivas podem ser inflamadas
por um raio laser.

Riscos mecanicos
Podem ser emitidas particulas da area de intervengéo e de
outras superficies em consequéncia de contacto com o laser.

Riscos eléctricos
Os riscos eléctricos sao causados pela alta tensao aplicada ao
laser.

Medidas de seguranca

« Oculos de proteccéo:
Ao utilizar um laser, use sempre 6culos de protecgao que
sejam concebidos para filtrar o(s) comprimento(s) de onda do
laser.

* Olhos do paciente:
Cubra os olhos do paciente ou use éculos de proteccdo que
sejam concebidos para filtrar o(s) comprimento(s) de onda do
laser.

» Equipamento nao reflector:
Nao utilize equipamento reflector na area de alcance do
laser. Todos os instrumentos endoscopicos utilizados em
combinagédo com o laser tém de ter a extremidade distal preta
ou mate.
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ATENCAO

Interferéncias com insufladores

O influxo descontrolado de meios de insuflagao gasosos pode

causar embolias letais. Para além do insuflador, existem outros

sistemas que podem agir como fontes de fornecimento de gas.

Estes podem incluir: lasers cuja ponta de sonda ¢ arrefecida por

meio de CO, ou de outros gases ou sistemas de coagulagéo por

arg6nio (Argon-Enhanced Coagulation Systems - AEC).

» Ao utilizar sistemas deste tipo em procedimentos
laparoscopicos, certifique-se de que utiliza um insuflador com
um sistema de controlo de aspiragéo activo.

» Se o insuflador emitir um aviso de sobrepressurizagdo
intra-abdominal, abra rapidamente a torneira ou véalvula do
instrumento de insuflagdo inserido no paciente.

ATENCAO

Gases inflamaveis e/ou explosivos

Os procedimentos cirtrgicos a laser apenas podem ser

realizados se forem utilizados gases nao inflamaveis (CO,) para

insuflacao.

» Nao realize procedimentos cirdrgicos a laser em areas onde
haja presenca de gases inflamaveis ou explosivos.

Para além dos agentes anestésicos, os gases que se formam

dentro do tracto intestinal e urolégico representam um perigo de

exploséo.

OLYMPUS
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4 Reprocessamento

OBSERVACAO

Alguns métodos de reprocessamento podem levar a um maior

desgaste dos produtos.

« Verifiqgue cuidadosamente se os produtos apresentam sinais
de desgaste antes da utilizacao.

Informacao neste documento

A seguinte informacao sobre reprocessamento complementa a
informacgéo detalhada sobre reprocessamento das instrucdes
especificas do produto. No entanto, se a informagéo fornecida
no presente capitulo diferir da informacao das instrucdes
especificas do produto, siga a informacao dada nas instrugoes
especificas do produto.

4.1 Regras gerais

O ciclo de reprocessamento

Os instrumentos endoscoépicos da Olympus (caso nao

estejam identificados como produtos de uso Unico) tém de

ser reprocessados pelos métodos descritos nas instrucoes

especificas do produto e no presente capitulo.

» Para minimizar o risco de infeccao de pacientes, utilizadores e
terceiros, reprocesse os instrumentos endoscopicos antes de
cada utilizag&o.

Normas
» Consulte as seguintes normas:

- 1SO 17664 “Sterilization of medical devices” (Esterilizagao de
dispositivos médicos)

- ANSI/AAMI TIR12 “Designing, Testing, and Labeling of
Reusable Medical Devices for Reprocessing in Health Care
Facilities” (Concepgao, teste e rotulagem de dispositivos
médicos reutilizaveis para o reprocessamento nos servigcos
de saude)

- ANSI/AAMI ST79 “Comprehensive guide to steam
sterilization and sterility assurance in health care facilities”
(Manual exaustivo sobre esterilizacdo a vapor e garantia de
esterilidade nos servicos de saude)
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Podem ser aplicaveis normas e regulamentos adicionais.
« Contacte o representante local de higiene para se informar
sobre as normas e regulamentos locais.

Desinfeccao vs. esterilizacao

A decisao sobre o método de reprocessamento tem de ser
tomada de acordo com as normas e directivas internacionais e
nacionais. Para equipamento termoestavel, deve preferir-se a
esterilizacao a desinfeccgao.

Limpeza manual vs. limpeza automatica
Normalmente, os instrumentos podem ser limpos manual ou
automaticamente com resultados aceitaveis. Os métodos de
limpeza manual envolvem riscos de controlo de infecgédo para
o pessoal responsavel pelo reprocessamento. Os métodos
automaticos reduzem estes riscos e possuem a vantagem de
serem processos estandardizados, reproduziveis e validos.
Assim sendo, normalmente a Olympus recomenda a preferéncia
pelos processos de limpeza automaticos.
» Contacte o representante local de higiene para determinar a
situacao em seria apropriado escolher a limpeza manual em
vez da limpeza automatica nas suas instalagoes.

Apos a utilizacao

» Apo6s a utilizagao, trate imediatamente os instrumentos tal
como descrito nas instrugdes especificas do produto e no
capitulo “Preparar o reprocessamento no local de utilizagao”
do presente documento.

Instrumentos novos

Trate sempre os instrumentos novos como se fossem usados.
Os instrumentos novos tém de ser reprocessados através de um
ciclo completo de reprocessamento.

4.2 Procedimentos e agentes de reprocessamento

Os materiais e estrutura dos instrumentos endoscépicos da
Olympus podem néo ser compativeis com determinados
métodos de reprocessamento.

A Olympus distingue entre dois graus de compatibilidade:
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- compatibilidade validada para eficacia microbioldgica.
- compatibilidade verificada para compatibilidade de material.

Validada para eficacia

Validada para eficacia significa que a eficacia do processo ou do
agente foi validada para o reprocessamento de um instrumento
tal como descrito nas instrugdes especificas do produto e no
presente documento.

Verificada para compatibilidade de material

Verificada para compatibilidade de material significa que, de
acordo com os conhecimentos actuais, o processo ou agente de
reprocessamento ndo afecta negativamente os materiais nem o
funcionamento do instrumento. Verificada para compatibilidade
de material ndo significa que a eficacia microbiolégica possa ser
garantida.

Escolher um método de reprocessamento

O método de reprocessamento escolhido pela sua instituicao
deve ser determinado pelas directivas nacionais e locais, assim
como pela comissao de controlo de infecgdes do seu hospital.

Escolher um agente de reprocessamento

O agente de limpeza ou desinfeccao escolhido pela sua
instituicdo deve ser determinado pelas directivas nacionais e
locais, assim como pela comissédo de controlo de infecgcdes do
seu hospital.

Monitorizacao

» Monitorize e valide regularmente todos os processos de
desinfeccao e esterilizacao.

Apesar de ndo existir nenhum indicador bioldgico para verificar

os processos de desinfecgao, pode usar fitas de teste para

monitorizar a concentragdo do agente de desinfecgao. Monitorize

a concentragao de acordo com as instrugdes do fabricante do

desinfectante para garantir que a solugao nao foi diluida abaixo

da sua concentracao efectiva.

Use um indicador adequado para controlar os processos de

esterilizacdo.
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Tabela de compatibilidade de material

A tabela de compatibilidade de material que se encontra no
anexo do presente documento lista processos e agentes de
limpeza, desinfecgéo e esterilizagdo que foram cuidadosamente
testados em componentes de endoscopios rigidos e seus
acessorios.

CUIDADO

Risco de danos

Nem todos os instrumentos sdo compativeis com todos os

processos mencionados no presente documento.

» Antes de reprocessar um instrumento, leia as instru¢ées
especificas do produto. Para mais informacgdes, contacte um
representante da Olympus.

4.3 Saude e seguranca no trabalho

A
O

O

ATENCAO

Protecao contra infeccéo ou irritacdo da pele

Residuos do paciente e quimicos de reprocessamento sao

perigosos.

 Utilize sempre equipamento de protecc¢ao individual adequado
para se proteger contra agentes quimicos perigosos e material
potencialmente infeccioso. Durante a limpeza e a desinfecgao
ou esterilizacdo, use sempre equipamento de proteccao
pessoal apropriado, tal como éculos de protec¢do, uma
mascara de proteccdo, roupa impermeavel e luvas resistentes
a quimicos que lhe sirvam bem e que sejam suficientemente
compridas para assegurar que nenhuma parte da sua pele fica
exposta.

» Antes de abandonar a area de reprocessamento, retire sempre
0 equipamento de protec¢do contaminado.
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ATENCAO

Fumos quimicos toxicos
A sala de desinfecgao/esterilizacao tem de dispor de uma
ventilacdo adequada. A ventilagdo correcta ajuda a proteger
contra fumos quimicos téxicos.

ATENCAO

Liquidos inflamaveis

O alcool mantido num recipiente aberto representa um perigo

de incéndio e pode, além disso, evaporar-se, diminuindo a sua

eficacia.

* O alcool (alcool etilico, isopropanol) tem de ser armazenado
num contentor hermético.

4.4 Descontaminar a superficie das unidades eléctricas

O presente capitulo descreve o0 modo de descontaminagao
das superficies das unidades eléctricas. As unidades nao sao
esterilizaveis. A superficie das unidades eléctricas deve ser
limpa e desinfectada.

Limpar as unidades

» Desligue o interruptor de alimentacao.

» Desconectar o cabo de ligacdo a rede.

» Deixe a unidade arrefecer até a temperatura ambiente.

* Remova todo o pé e residuos com um pano apropriado que
nao solte fiapos e, caso necessario, humedecido.

Desinfectar a superficie da unidade

« Para desinfetar a unidade, limpar com um pano embebido com
um desinfetante.

» Consulte as directivas nacionais ou locais sobre a aprovacao
da utilizagao de alcool como agente de desinfeccao.
Seleccione o agente de desinfeccado de acordo com o seu
campo de aplicacdo. O agente de desinfecgdo tem de ser
aprovado pelo fabricante para a desinfeccao (da superficie) de
dispositivos médicos e para o material a ser desinfectado.

» Respeite as especificacoes do fabricante relativas a
temperatura, ao tempo de contacto e a concentragao.
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« Certificar-se de que a unidade resfriou completamente até a
temperatura ambiente para evitar qualquer risco de igni¢cdo ou
de exploséo.

Nunca imergir as unidades em liquido.

4.5 Preparacao para reprocessamento no local de utilizacao

Prepare os instrumentos reutilizaveis para um reprocessamento
posterior directamente na sala de operacdes, imediatamente
apos a utilizacao, tal como descrito no presente capitulo.

Para evitar incrustacdes formadas por residuos de sangue

ou proteinas, todo o equipamento tem de ser reprocessado
imediatamente apds a utilizacdo. Caso contrario, tém de ser
tomadas medidas especiais para fazer uma pré-limpeza do
equipamento.

Produtos de uso unico

» Separe 0s produtos de uso Unico dos produtos reutilizaveis.
* Elimine os produtos de uso Unico.

« Elimine os residuos de acordo com os requisitos legais.

» Se necessario, esterilize os residuos antes de os eliminar.

Produtos reutilizaveis

« Remova os residuos grosseiros dos instrumentos, limpando
com uma esponja ou um pano adequado de uso Unico e que
nao solte fiapos.

! it
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» Desmonte os instrumentos tal como descrito nas instrucdes
especificas do produto. Nao use forca excessiva. Isso ira
danificar os instrumentos.
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« Limpe as partes ativas dos elétrodos de alta frequéncia e as
mandibulas das pingas unipolares e bipolares com peréxido de
hidrogénio a 3 %.

* Remova as tampas de vedacéo.

e Abrir todas as torneiras.

» Pecas de mao que ndo podem ser desmontadas:
Lave o lumen da peca de mao até que saia agua limpa pela
extremidade distal da peca de méo.

» Separe as Opticas dos outros instrumentos.

» Se assim o desejar, pode mergulhar os instrumentos numa
solugao de limpeza ou de desinfeccao imediatamente apos a
utilizag&o.
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Transporte de produtos reutilizaveis

 Transporte os produtos reutilizaveis do local de utilizagao para
o local de reprocessamento.

Normalmente, o instrumento pode ser transportado molhado,

seco ou mergulhado em liquidos. Consulte as instrucdes

especificas do produto para obter informagbes sobre excepgoes.

 Imobilize os produtos reutilizaveis durante o transporte para
evitar uma possivel contaminacdo ambiental ou do pessoal.

» Se os instrumentos forem transportados secos, certifique-
se de que os residuos de grandes dimensdes nao secam.
Inicie o processo de limpeza que se segue imediatamente
apos a utilizacdo. Caso este periodo de tempo tenha de
ser ultrapassado, o utilizador tem de tomar as medidas
necessarias para obter um resultado de limpeza apropriado.

» Se os instrumentos forem mantidos mergulhados em liquidos,
inicie o processo de limpeza que se segue dentro de 1 h apos
a utilizacdo. Nao use soro fisioldgico para a imersao.

CUIDADO

Risco de danos nos instrumentos

Se os instrumentos forem mantidos secos por um periodo de

tempo mais longo, os residuos grosseiros podem secar no

instrumento, causando incrustagdes que poderao ser dificeis de
remover.

Se os instrumentos forem mantidos mergulhados em liquidos

por um periodo de tempo mais longo, o instrumento pode

ficar danificado e as vedacgbes do instrumento podem ficar

danificadas ou falhar.

» Reprocesse os instrumentos logo apds a utilizacao. Nao
ultrapasse os limites de tempo para o transporte acima
indicados. N&o deixe os instrumentos de um dia para o outro
antes de serem reprocessados.
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* Ao utilizar agentes de limpeza ou desinfeccao, certifique-se
de que nao ultrapassa a especificacao do fabricante relativa a
temperatura, tempo de imersédo e concentragao.

4.6 Limpeza manual

O presente capitulo descreve o modo de efectuar a limpeza
manual de endoscopios e dos respectivos acessérios em
geral. Verifique junto do representante local da Olympus a
disponibilidade das fichas de reprocessamento.

Procedimento de limpeza manual

! it

¥ .

&
-

» Imediatamente ap0s a utilizagdo, desmonte os instrumentos tal
como descrito nas instrugcdes especificas do produto.

e Abrir todas as torneiras.
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« Enxaguar cuidadosamente todos os componentes do
instrumento com agua
(<20 °C).

* Remova os residuos persistentes com um agente de limpeza
nao acidico, verificado e aprovado pelo fabricante para a
limpeza de endoscopios médicos. Certifique-se de que
respeita as instrucdes do fabricante do agente de limpeza.

* N&o mergulhe os instrumentos por mais de 60 min.
Dependendo do agente de limpeza, os instrumentos apenas
podem ser mergulhados por um periodo mais curto. Consulte
as instrugdes do fabricante do agente de limpeza para obter
informacgdes sobre o tempo de imersao.

» Para limpar as pecas internas, utilize uma pistola de limpeza,
escovilhdes de limpeza apropriados e arame de limpeza.

» Execute este procedimento até que todos os residuos tenham
sido eliminados por completo.
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+ Depois de limpar o instrumento, enxague-o com agua
desionizada (agua dest.). Nao imergir os instrumentos por
mais de 60 min.

« Utilize um pano suave adequado, de uso Unico e que nao solte
fiapos ou uma esponja para retirar a restante agua.
» Seque completamente o instrumento.
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Pistola de limpeza 00190

 Seleccione um acessorio apropriado:

para seringas e canulas com conector “de registo”

para pipetas

para cateteres, torneiras, valvulas e endoscépios

para seringas e canulas com conexao Luer-lock

para tubos de drenagem

para frascos de vidro

pulverizador

jacto de agua para aspiracao

» Mergulhe o instrumento a limpar em agua.

» Pressione firmemente o acessoério na abertura do pulverizador
da pistola de limpeza.

» Abra a torneira da agua. Se limpar fibroscépios, nao ultrapasse
a pressao maxima de 0,5 bar.

 Pressione firmemente a pistola de limpeza com o acessoério
contra o instrumento a limpar (enquanto estd mergulhado em
agua).

Ldegslhd2

 Accione o punho varias vezes até que tenham sido removidos
todos os residuos. Ajuste a pressao do jacto de agua através
da porca serrilhada (ver seta).
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» Feche a torneira da agua apés a utilizacao.

OBSERVACAO

Dispositivo de limpeza alternativo

Se a pistola de limpeza 00190 n&o estiver disponivel, podem
ser usados outros dispositivos de limpeza adequados para o0s
dispositivos médicos. O dispositivo de limpeza alternativo requer
uma pressao minima de 1 bar (14,5 psi) para enxaguar/limpar o
dispositivo médico apropriadamente.

Escovilhdes de limpeza e arame de limpeza

Nas instrucdes de reprocessamento que se seguem, a Olympus

utiliza os termos “escovilhdo adequado” e “escovilhdo de

superficies adequado”. Selecione um escovilhdo/escovilhao de
superficies adequado de acordo com as seguintes informacgdes:

- O diédmetro do escovilhdo tem de ser superior ou igual ao
diametro do lumen interno a ser limpo.

- As cerdas do escovilhdo devem estender-se totalmente e
entrar em contacto com a superficie do [limen interno.

- O escovilhdo tem de entrar e sair facilmente do instrumento.

- O escovilhdo tem de ser, pelo menos, 50 mm mais comprido
do que o lumen do instrumento.

- Os limenes estreitos ou irregulares podem requerer a
utilizacao de escovilhdes com outros diametros.

- Um escovilhdo de superficies destina-se apenas a ser utilizado
nas superficies exteriores. Nao utilize um escovilhdo para
limenes nas superficies.

+ Na&o utilize um escovilhdo com cerdas metdlicas ou com
quaisquer outros tipos de cerdas que possam riscar e danificar
o instrumento.

« Utilize apenas escovilhdes concebidos exclusivamente para o
reprocessamento de dispositivos médicos.

» Mergulhe o instrumento e o escovilhdo/arame de limpeza no
liquido para evitar respingos.
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Introduza o escovilhdo/arame de limpeza na extremidade distal
do instrumento e faca avancar o escovilhdo/arame de limpeza
até atingir a abertura proximal.

Movimente o escovilhdo/arame de limpeza para a frente e para
tras até que nao restem residuos visiveis no escovilhdo/arame
de limpeza.

Remova o escovilhdo/arame de limpeza enquanto o
instrumento e o escovilhdo/arame de limpeza estao
mergulhados no liquido.

Verifique se o limen do canal tem a passagem desimpedida.
Se néo for este o caso, repita o procedimento.

Limpeza das superficies opticas

l@% o

D -

As superficies épticas sao:

um vidro de proteccao da objectiva da dptica

um vidro de proteccao da ocular da éptica

uma conexao do cabo de fibras opticas da Optica

uma lente da cabeca da camara

as lentes do video-adaptador

a superficie de entrada de luz na ficha do cabo de fibras
Opticas que esta conectada a fonte de luz

a superficie de emissao de luz na ficha do cabo de fibras
Opticas que esta conectada a fonte de luz

Remova todos os adaptadores da conexao do cabo de fibras
Opticas da éptica.

Remova todos os adaptadores dos cabos de fibras opticas.
Remova o adaptador ocular da optica (se aplicavel).

OLYMPUS
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EtOH

« Limpe as superficies éticas com uma cotonete embebida
em alcool a 70 % (alcool etilico). Nunca utilize aplicadores
metalicos de algodao.

» Nao utilize outros instrumentos para limpar as superficies
Opticas.

ATENCAO

Risco de infeccao com detergentes

Existe perigo de infeccao se usar agentes de limpeza

insuficientes.

 Utilize apenas os agentes de limpeza que tenham sido
aprovados pelo fabricante para limpeza de instrumentos
cirargicos e que utilizem processos em conformidade com as
directivas nacionais e locais.

ATENCAO

Eficacia de limpeza insuficiente

A eficacia da limpeza pode ser posta em causa se o detergente

fixar proteinas ao instrumento.

» Para a pré-limpeza ou limpeza, utilize apenas detergentes com
boas caracteristicas de limpeza. Evite qualquer fixacao de
proteinas, antes ou durante a limpeza, causada pelo processo.

ATENCAO

Risco de redugao da eficacia de limpeza em instrumentos

com lumen pequeno

Se limpar instrumentos com limen pequeno, existe o risco de

o limen interno nao ser embebido com agua e/ou agente de

limpeza.

« Enxague sempre os instrumentos com limen interno
pequeno, ligando-os a um tubo de irrigacdo, a uma seringa de
enxaguamento ou a uma pistola de limpeza.
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CUIDADO

Risco de danos devido a detergentes incompativeis

Os agentes de limpeza incompativeis podem danificar

consideravelmente os endoscépios e os acessoérios Olympus.

« Utilize apenas solugbes que tenham sido certificadas pelos
fabricantes como seguras para a limpeza de instrumentos
endoscopicos.

CUIDADO

Risco de danos devido a residuos de detergentes

As solugdes de limpeza podem conter diferentes componentes

agressivos que podem causar a corrosao do instrumento.

» Para remover os residuos eficazmente, enxagule
cuidadosamente o instrumento com agua desionizada (agua
dest.).

» Nao use agua da torneira para enxaguar, pois esta pode ter
cloro.

CUIDADO
Risco de danos nas oticas

ﬂ- Fo

« Sempre limpar cada 6tica individualmente.

* N&o as limpar juntamente com outras 6ticas ou com outros
instrumentos.

» Assegure-se de que as Opticas ndo tocam umas nas outras.
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ATENCAO
Risco de infeccao com a pistola de limpeza

Os respingos de agua da pistola de limpeza podem conter

agentes infecciosos.

« Utilize sempre um escudo facial para proteger a boca e os
olhos.

» Ajuste a pressao da agua para um valor minimo para limpar
satisfatoriamente os instrumentos.

* Mergulhe sempre o instrumento a limpar e a pistola de
limpeza em agua antes de iniciar o processo, de modo a evitar
respingos.

4.7 Limpeza ultra-sénica

Processo de limpeza ultra-sonica.

« Utilize apenas aparelhos de limpeza ultra-s6nicos que tenham
sido aprovados e verificados (por exemplo pela FDA, DGHM
(Sociedade Alema de Higiene e Microbiologia) ou uma
instituicdo equiparavel).

« Utilize apenas aparelhos de limpeza ultra-s6nicos que tenham
sido indicados pelo fabricante como adequados para a limpeza
de instrumentos endoscépicos, ou entdo um desinfectante
adequado para ser utilizado na limpeza ultra-sénica de
endoscopios.

» Consulte as instrucdes do aparelho de limpeza ultra-sénico e
do desinfectante.

» Desligue o sistema de aquecimento do banho. Limpe os
componentes apenas a temperatura ambiente.
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» Dependendo do grau de contaminacdo, mergulhe o
instrumento num aparelho de limpeza ultra-sénico durante 5
min. e até um maximo de 15 min. a uma frequéncia de 38—-47
kHz.

Certifique-se de que as especificacbes do fabricante relativas a
imersao e concentragdo ndo sao excedidas.

« Enxague os instrumentos.

» Deixe escorrer todas as pecas.

« Utilize um pano adequado que nao solte fiapos ou uma
esponja para retirar o restante liquido.

» Seque completamente o instrumento.

ATENCAO
A Risco de infeccdo com limpeza ultrassonica
Os vapores das unidades de limpeza ultra-sonicas podem conter
agentes infecciosos como aerossois.
« Utilize sempre um escudo facial e mantenha uma ventilagao
adequada durante a limpeza ultra-sonica.
« Consulte as instrugdes do fabricante do aparelho de limpeza
ultra-sonico.

ATENCAO

Eficacia de limpeza insuficiente

A eficacia da limpeza pode ser posta em causa se o0 agente de

limpeza fixar proteinas ao instrumento.

» Para a pré-limpeza ou limpeza, utilize apenas agentes com
boas caracteristicas de limpeza. Evite qualquer fixacao
de proteinas, antes ou durante a limpeza, causada pelo
procedimento.

4.8 Desinfeccao manual

Pré-limpeza

Os instrumentos endoscopicos tém de ser meticulosamente
limpos antes de serem desinfectados. Uma boa limpeza
remove tanto microrganismos como substancias orgéanicas. A
ndo remocao de substancias organicas provoca a reducao da
eficacia do processo de desinfeccao.
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Desinfeccao de alto nivel

Nos E.U.A., os agentes usados para a desinfecgao de alto nivel
sao definidos como germicidas quimicos liquidos registados

na agéncia de proteccdo do ambiente como “esterilizantes/
desinfectantes” que sao usados de acordo com o tempo,

a temperatura e a diluicdo recomendados pelo fabricante

do desinfectante para a realizagdo de uma desinfecgao de

alto nivel. Normalmente, estas condigdes coincidem com as
recomendadas pelo fabricante do desinfetante para a destruicao
de 100 % da micobactéria de tuberculose.

Eficacia germicida

 Para informagdes sobre a eficacia germicida de qualquer
solucao, consulte as instrugdes da solugédo ou contacte o seu
fabricante.

O agente quimico utilizado para a desinfeccéao deve ter

capacidade de eliminar/desactivar:

- micobactérias

- bactérias vegetativas

- virus (hepatite, HIV, BPV etc.)

fungos

alguns esporos bacterianos

Procedimento de desinfeccao
 Elabore uma solucao desinfectante de acordo com as
instrucdes fornecidas pelo fabricante do desinfectante.

-
—

» Encha uma bacia, um lavatério ou um recipiente de
desinfeccao (p. ex., 00264) com solugao desinfectante.
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e Abrir as torneiras.

» Em caso de uso de um recipiente de desinfeccao:

Remova o tabuleiro de filtragdo do recipiente de desinfecgéao.

¢ Desmontar o instrumento.

OLYMPUS
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Em caso de uso de um recipiente de desinfecgao:

- Coloque os componentes do instrumento no tabuleiro de
filtracao.

- Desca o tabuleiro de filtragdo para o tanque.

Em caso de uso de um lavatério ou bacia:

- Coloque os componentes do instrumento cuidadosamente
num um lavatério ou numa bacia com tamanho suficiente
para imergir os instrumentos por completo.

Certifique-se de que todos os componentes foram

completamente mergulhados.

Certificar-se de que nao ficam bolhas de ar agarradas ao

instrumento.

Nao exceda o tempo de imersao especificado pelo fabricante

do desinfectante. De qualquer modo, néo ultrapasse um tempo

de imersdo de 1 h.

Certifique-se de que todos os limenes ficam completamente

cheios de solugao desinfectante.

Enxague
« Certifique-se de que a area onde o instrumento é enxaguado
esta esterilizada.
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Enxague cuidadosamente todos os componentes do
instrumento com agua esterilizada desionizada (agua

dest.) para remover todos os residuos de desinfectante dos
componentes.

Certifique-se de que os componentes ndo voltam a ser
novamente contaminados.

Enxague sempre os instrumentos com limenes internos
pequenos com uma seringa. Ligue a seringa a conexao Luer-
lock do instrumento, se aplicavel.

Se utilizar 4gua néo esterilizada para o enxaguamento, para
limpar os componentes do instrumento e lavar os canais com
alcool a 70 % (&lcool etilico).

©
o
70%

EtOH

» Nao volte a utilizar a 4gua de enxaguamento.

Secagem

» Seque os instrumentos com panos adequados esterilizados e

que nao soltem fiapos ou esponjas.

OLYMPUS
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« Utilize os instrumentos imediatamente ap6s a desinfecgao.

ATENCAO

Risco de reducao da eficacia de desinfecao em

instrumentos com lumen pequeno

Se desinfectar instrumentos com limen pequeno, existe o risco

de o lumen interno ndo ser embebido com solugao desinfectante.

* Ao desinfectar instrumentos com Iimen interno pequeno, a
solucao desinfectante tem de ser injectada no limen pequeno
com uma seringa.

CUIDADO

Risco de danos devido a desinfetantes incompativeis

As solugdes desinfectantes incompativeis podem danificar

consideravelmente os endoscépios e o0s acessoérios Olympus.

« Utilize apenas solugbes aprovadas e verificadas (por
exemplo pela FDA, DGHM (Sociedade Alema de Higiene e
Microbiologia) ou uma instituicdo equiparavel) e certificadas
pelo fabricante como sendo seguras para a limpeza e
desinfeccao de instrumentos endoscopicos.

» Para mais informacdes sobre agentes desinfectantes, contacte
a Olympus.

Compatibilidade de material

Os instrumentos da Olympus foram testados e considerados

compativeis com solugbes de 1 a 4 % (p/v) de glutaraldeido

(imersado). Para informagdes sobre a compatibilidade de material

em caso de utilizagdo de acido peracético, consulte a tabela de

compatibilidade de material no anexo.

» Seleccione o tempo de imersao e a concentracdo da solucao
de acordo com as instrugbes dadas pelo fabricante da solucao
desinfectante. No entanto, ndo deve ser ultrapassado o tempo
maximo de imersao de 1 h.

Estas afirmacgdes referem-se apenas a compatibilidade de

material e ndo indicam qualquer nivel de eficacia germicida.

OLYMPUS



CUIDADO
Risco de danos devido a concentracao e ao tempo de

imersao excessivos

» Para informacdes sobre concentragéo e tempo de imersao,
consulte as instrugdes do fabricante da solugdo desinfectante.
» N&o exceda os niveis maximos recomendados pelo fabricante.

CUIDADO

Risco de infeccao

Se os instrumentos ndo forem utilizados imediatamente apés
a desinfecgao, tém de ser desinfectados antes da utilizagao
seguinte.

>

CUIDADO

Risco de danos nos instrumentos

Se deixar os instrumentos mergulhados por um periodo

mais longo, o instrumento e as suas vedacoes podem ficar

danificados.

» Nao deixar os instrumentos imersos em quaisquer liquidos por
mais de 60 min.

CUIDADO
Risco de danos devido a residuos de desinfetante

As solugdes desinfectantes ou a dgua da torneira podem

conter diversos componentes agressivos que podem corroer o

instrumento.

» Para remover os residuos de desinfectante, enxague
cuidadosamente o instrumento com agua (esterilizada)
desionizada (agua dest.).

>

OLYMPUS 57



4.9 Limpeza/desinfeccao automatica

Os processos de limpeza automatica sao reproduziveis,
normalizaveis e possuem um processo de limpeza validado.

Maquinas de lavar/unidades de desinfeccao apropriadas

» Use apenas maquinas de lavar/unidades de desinfecgao que
sejam indicadas especificamente para a limpeza e desinfecgao
de instrumentos endoscépicos pelos respectivos fabricantes.

« Utilize apenas maquinas de lavar/unidades de desinfeccao em
conformidade com a série internacional de normas ISO 15883.

» Consulte as instrugbes da maquina de lavar/unidade de
desinfecgao.

Seleccao de programas

Para todos os endoscoépios rigidos termoestaveis, utilizar um

programa em conformidade com a ISO 15883-2. Este programa

deve atingir pelo menos um valor A0 de 3000 e ndo pode

exceder a temperatura de 93 °C durante a fase de desinfegdo. A

temperatura da primeira agua de entrada nao pode ultrapassar

os 20 °C, de modo a evitar a coagulacéao de proteinas durante a

fase de pré-enxaguamento. Durante a limpeza, uma temperatura

de 55 °C nao pode ser ultrapassada, de modo a atingir
resultados de limpeza ideais. Apds a neutralizacéo, os ciclos de
enxaguamento garantem que nao restam quaisquer residuos de

agentes de limpeza ou de neutralizagao que possam afectar o

proximo passo de reprocessamento. Tem de ser utilizada agua

completamente desionizada para a fase final de enxaguamento e

desinfeccao. Consulte a tabela relativa a qualidade da agua e do

vapor no capitulo “Esterilizagéo a vapor”.

 Para evitar a formagao de condensados, remova todas as
pecas dos instrumentos da maquina imediatamente apés a
concluséo do programa.

» Se necessario, seque 0s instrumentos.

» N&o use programas que comecem com temperaturas elevadas
(p. ex. 93 °C). Isto conduz a desnaturalizagéo das proteinas e
dos residuos, impedindo assim uma limpeza eficaz.

« Certifique-se de que o programa nao inclui mudancas
repentinas de temperatura.
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Exemplo de um ciclo de programa:

T(°C)

t (min)
T ™

DO @ ® ®

OO WN —

)
)
)
)
)
)

Pré-enxaguamento
Limpeza

Enxague
Aquecimento
Desinfecao
Secagem

Procedimento de limpeza/desinfeccao automatica

Certifique-se de que todos os instrumentos estdo devidamente
fixados aos tabuleiros ou aos cestos da unidade. Certifique-se
de que os instrumentos ndo tocam uns nos outros.

Para Opticas, utilize tabuleiros de esterilizacao adequados para
fixar a dptica.

Os instrumentos com limenes tém de ser conectados

a tabuleiros especiais com dispositivos de irrigacdo ou
directamente as conexdes Luer-lock da maquina. Consulte

a tabela relativa a qualidade da agua e do vapor no capitulo
“Esterilizacédo a vapor”. Certifique-se de que todos os limenes
sao bem irrigados. Antes de comecar, verifique se todos os
limenes tém a passagem desimpedida.

Abrir todas as torneiras.

Abras as mandibulas das pecas de mao.

Nao sobrecarregue a maquina de lavar/unidade de
desinfecgao.

OLYMPUS
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» Para impedir a corrosdo, retire imediatamente os instrumentos
das maquinas de lavar/unidades de desinfeccao depois do
processo automatico ter terminado.

Agentes de limpeza/desinfeccao em limpeza automatica

« Utilize apenas agentes certificados pelos fabricantes como
seguros para a limpeza/desinfec¢ao de instrumentos
cirurgicos.

* Certifique-se de que nao ultrapassa a especificacao do
fabricante do agente.

« Utilize, na solucao de trabalho, agentes a base de enzimas
com pH neutro ou agentes alcalinos com um valor de pH até
11.

« Evite agentes acidicos. Mesmo os residuos minimos de
agentes com pH n&o neutro podem causar a corrosao do
material do endoscdépio (especialmente em instrumentos
cromados mais antigos). No entanto, se for necessario
enxaguar com neutralizadores apés a limpeza/desinfecgao,
certifique-se de que remove todos os vestigios de
neutralizadores por meio de um ciclo final de enxaguamento
que utilize agua desionizada.

» Para remover todos os residuos de limpeza/desinfeccao,
devem ser executados ciclos de enxaguamento com agua
desionizada (agua dest.)

» Consulte a tabela relativa a qualidade da agua e do vapor no
capitulo “Esterilizagéao a vapor”.

» Nao use agua da torneira para enxaguar, pois esta pode ter
cloro.

» Para mais informacdes sobre agentes para processos de
limpeza/desinfecgao automatica, contacte a Olympus.

ATENCAO

Risco de infeccao com detergentes

Existe perigo de infeccao se usar agentes de limpeza

insuficientes.

« Utilize apenas agentes de limpeza verificados que utilizem
processos validados de acordo com as directivas nacionais e
locais.
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CUIDADO
Reducao da eficacia de limpeza na limpeza automatica

devido a coagulacao de proteinas

De preferéncia, devolver os instrumentos secos do local de

utilizacédo para a area de limpeza, para evitar a fixacao das

proteinas causada por detergentes ou desinfetantes.

» Consulte as instrucdes especificas do produto.

« Certifique-se de que o primeiro fluxo de agua para a maquina
de lavar/unidade de desinfeccao inicia com temperaturas
baixas (< 20 °C) para evitar a coagulacao térmica das
proteinas.

CUIDADO
Risco de danos devido a elevada concentracao de agentes

de limpeza/desinfetantes

Determinados defeitos na bomba de alimentagdo da maquina de

lavar/unidade de desinfeccdo podem causar uma concentragao

aumentada de agentes de limpeza/desinfecgdo, o que ira

danificar os instrumentos.

» Faca a manutencdo a maquina de lavar/unidade de
desinfeccao regularmente, tal como recomendado pelo
respectivo fabricante.

4.10 Manutencao

Inspecéao

» Controle visualmente todas as pecas. Limpe-as de novo, caso
necessario.

Os instrumentos devem ser tratados com lubrificantes em cada

ciclo de reprocessamento para manter o seu funcionamento e

protegé-los contra a corrosdo e o envelhecimento.

Lubrificacao

Utilizar sempre lubrificantes com as seguintes caracteristicas:
- a base de parafina

- em conformidade com a farmacopeia atualmente valida
biocompativel

apropriado para esterilizacdo a vapor

permeavel ao vapor

Utilizar lubrificantes com moderacéo.
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OBSERVACAO

Nao utilizar lubrificantes contendo 6leo de silicone. O éleo
de silicone pode afetar negativamente o desempenho do
instrumento e o resultado da esterilizagdo a vapor.

CUIDADO

Diminuicao da qualidade da imagem

Lubrificantes nas lentes da objectiva ou da ocular provocam uma

consideravel deterioracao da qualidade da imagem.

« Utilizar todos os lubrificantes com moderacéo.

« Evite que os lubrificantes entrem em contacto com as lentes da
objectiva ou da ocular da éptica.

Pecas metalicas moveis
Lubrifique as pegas metalicas mdveis nas juntas ou nos
dispositivos de conexao.

« Aplicar uma gota de lubrificante em todas as pecas a lubrificar.
 Utilize uma compressa de algodao para remover o excesso de
oleo.
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Vedacdes de silicone

« Aplicar lubrificante nos anéis de vedagéo.

4.11 Esterilizacao a vapor

Se possivel, a Olympus recomenda a utilizagdo de esterilizagao
a vapor com pré-vacuo fraccionado. A esterilizagdo a vapor com
pré-vacuo fraccionado foi validada pela sua eficacia germicida na
maioria dos endoscopios e acessorios da Olympus. Consulte as
instrucdes especificas do produto para obter informacgdes sobre
a compatibilidade com a esterilizag&o a vapor.

Pré-limpeza

Os instrumentos endoscopicos tém de ser meticulosamente
limpos antes de serem esterilizados. Uma boa limpeza remove
tanto microrganismos como substéancias organicas. A nao
remocao de substancias organicas provoca a redugao da
eficacia do processo de esterilizagdo. Depois da limpeza,
certifique-se de que o instrumento é seco cuidadosamente.
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Processo de esterilizacéo a vapor

» Desmonte os instrumentos.

» Consulte as instrucdes especificas do produto para obter
informacgdes sobre os instrumentos que podem ser montados
antes da esterilizagdo a vapor.

Para alguns produtos, estao disponiveis fichas de
reprocessamento que também fornecem informacdes sobre a
desmontagem.

e Abrir todas as torneiras.

-

» Coloque os instrumentos nos tabuleiros de esterilizacao ou
bolsas apropriados (para tabuleiros de esterilizagdo Olympus,
consulte o capitulo “Armazenamento e manuseamento”).
Embrulhe-os ou sele-os adequadamente. N&o sele os
instrumentos muito préximos uns dos outros, visto que tal
podera comprometer a esterilizacao.

» Consulte as instrucdes da autoclave.
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« Utilize apenas ciclos de autoclave com pré-vacuo para garantir
que o vapor enche todos os limenes.

» Depois da esterilizagéo a vapor, deixe o instrumento arrefecer
gradualmente até alcancar a temperatura ambiente sem
arrefecimento adicional. Alteragbes bruscas de temperatura
podem danificar os instrumentos.

Nunca enxaguUe os instrumentos com agua fria para efeitos de
arrefecimento.

Tenha cuidado ao descarregar a autoclave, pois o contetido
pode estar quente.

« Certifique-se de que a embalagem esterilizada dos
instrumentos ndo esta danificada. Se a embalagem tiver sido
perfurada, se o selo tiver sido aberto, se a embalagem estiver
molhada ou danificada de qualquer outra forma, esterilize
novamente os instrumentos.

Condicoes da esterilizacédo a vapor
A Olympus recomenda a autoclavagem dos instrumentos
durante 5 min. a 134 °C com pré-vacuo fraccionado.

Os produtos Olympus esterilizaveis em autoclave foram
concebidos para a esterilizacdo a vapor de acordo com as
seguintes normas (nas respectivas Ultimas versdes aprovadas):
- Norma americana ANSI/AMMI ST46

- Norma britanica BS 3970 e HTM-2010

- Norma europeia EN 285
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CUIDADO

Risco de danos nos instrumentos

N&o ultrapassar uma temperatura de 138 °C. Caso contrario,
podera danificar o instrumento.

Qualidade proposta da agua e do vapor segundo a norma
EN 285

Condensado .......c.cccueuevevnnane. Agua de alimentagéo
Residuos de coque ........ccceeuuenn.e 1,0 MG/KG.eeeenveeennen. <10 mg/l
SIO, et 0,1 mg/kg...coovveeennn. <1 mg/l
Fe <0,1 mg/kg...coooveerrnnnn <0,2mg/l
G < 0,005 mg/kg............ < 0,005 mg/l
PD o, < 0,05 mg/kg...eeeeernnen < 0,05 mg/l
Vestigios de metais pesados
(exceto Fe, Cd, Pb) ....cceeuveennne <0,1 mg/kg...coooveerrnnnn < 0,1 mg/l
Gl e 0,1 mg/kg...coovveernnn. <2mg/l
PoOseiiieei e <0,1 mg/kg...coooveernnnnn <0,5mg/l
Condutividade (a 25 °C).............. S3pS/eMm..ieeee. <5 puS/cm
PH e 587 i, 5a75
APAr€NCia.....ccvveveeiiiiiieeeeceee e iNColOr, ..cccceveerinnnen. incolor,
claro,....cccoeeeeeeeennnnnn. claro,
sem residuos.......... sem residuos

Dureza da agua
(total de ions alcalino-terrosos)< 0,02 mmol/I ......... < 0,02 mmol/l
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Exemplo para esterilizacao a vapor com pré-vacuo
fraccionado

p (bar)
2 -

N |

14
T(°C)
140

120 134°C

100

80 p— —~ l
60 t (min)

T T ] 1 |
O 0 06

® 6 6 0
Evacuacao

Vapor e evacuacao 2x
Aquecimento
Esterilizacao
Evacuacao

Secagem

Arejamento

Jegrepnpz

OBSERVACAO

Utilizacao de tabuleiros de esterilizacao

* Nao empilhe os tabuleiros de esterilizacdo, nem os coloque
sobre as arestas laterais durante a esteriliza¢do a vapor.

Para a esterilizacdo a vapor, a Olympus recomenda um tempo

de secagem de, pelo menos, 15 a 30 minutos.

» Escolher um tempo de secagem apropriado, dependendo da

unidade de esterilizagao a vapor especifica da sua instalagao.

Sugere-se que os utilizadores utilizem um pano absorvente
adequado que nao solte fiapos.

OLYMPUS
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4.12 Esterilizacao a gas

Pré-limpeza

Os instrumentos endoscopicos tém de ser meticulosamente
limpos antes de serem esterilizados. Uma boa limpeza remove
tanto microrganismos como substéancias organicas. A nao
remogao de substancias organicas provoca a redugao da
eficacia do processo de esterilizagao.

A informacéao fornecida neste capitulo descreve a
compatibilidade de material dos instrumentos. N&o descreve a
eficacia microbioldgica do procedimento nos instrumentos.

Processo de esterilizacado a gas

» Desmonte os instrumentos de acordo com as instrugdes
fornecidas nas instrugdes especificas do produto e no “Manual
do Sistema de Endoscopia” (o presente manual).

Abrir todas as torneiras.

» Coloque os instrumentos em tabuleiros de esterilizagdo ou
bolsas apropriados (para tabuleiros de esterilizagdo Olympus,
consulte o capitulo “Armazenamento e manuseamento”).
Consultar as instrugdes do esterilizante.

« Areje suficientemente os instrumentos.
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Condicoes para a esterilizacao a gas de oxido de etileno
» Para recomendacgdes e normas, consulte ANSI/AAMI ST41 ou

DIN 58 948.
» Nao exceda os parametros delineados na tabela abaixo.
Concentragao de gaS......couvveeereeerrieeeiieeerieee e 600 a 700 mg/|
TeMPEratura......cocoiieieiieeiieeee e 55 °C (130 °F)
Pressao.....ccoeeiieiiiee e 0,1a0,17 MPa (16 a 24 psi)
UM ... 55 %
Tempo de EXPOSICAD ...cccoiuvreeieeiiiieie e >2h
Ciclo de arejamento:
- em temperatura ambiente.........ccocceiiiiiii i 7 dias
- em uma camara de arejamento.......... 12hem50a60 °C

(122-135 °F)

Condicoes para a esterilizacao a vapor de baixa temperatura
e formaldeido (Low Temperature Steam and Formaldehyde
Gas Sterilization - LTSF)

» Consulte a norma EN 14180 ou DIN 58 948-16.

» Nao exceda os parametros delineados na tabela abaixo.

CoNCeNtragao d€ gAS.....ccurueeiiireiiieeeireeerieeeeiee e e e 2a6%
TeMPEratura......cocovcviiieeeiiieee e 60 °C (135 °F)
Pressdo ..o max. 0,17 MPa (24 psi)
8 01T = o [ >70 %
Tempo de eXPOSICAD ......ocuveeeeeiiiiee et > 1 hr.
ATENCAO

A esterilizacao a gas é toxica

O o6xido de etileno e o formaldeido s&o tdxicos e perigosos para
a saude. Quanto a compatibilidade com outros processos, siga

a legislacao local em matéria de salude. Depois de esterilizar os
instrumentos, areje-os para eliminar residuos téxicos.

ATENCAO

Risco de infeccédo

Limpe e seque cuidadosamente os instrumentos antes
da esterilizacdo a gas. Os restos de agua podem inibir a
esterilizacdo.

> P>
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4.13 Outros processos de esterilizacao

Pré-limpeza

Os instrumentos endoscopicos tém de ser meticulosamente
limpos antes de serem esterilizados. Uma boa limpeza remove
tanto microrganismos como substéancias organicas. A nao
remogao de substancias organicas provoca a redugao da
eficacia do processo de esterilizagao.

A informacéao fornecida neste capitulo descreve a
compatibilidade de material dos instrumentos. N&o descreve a
eficacia microbiologica do processo especificado.

Procedimento STERRAD® de esterilizacao a plasma a baixa
temperatura

|
T i —ue
— . —

&
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» Para a esterilizagdo, desmonte os instrumentos de acordo com
as instrugdes fornecidas nas instrugées especificas do produto
e no “Manual do Sistema de Endoscopia” (o presente manual).

* Abrir todas as torneiras.

* Certos instrumentos com lumen longo e estreito poderao
necessitar de boosters durante a esterilizagédo. A utilizagao
de boosters ndo é permitida em todos os paises. Para mais
pormenores, consulte as instrugdes do esterilizante.
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« Colocar os instrumentos em bolsas ou recipientes de
esterilizacao (qualquer recipiente/bolsa deve ser certificado(a)
pelo fabricante para a utilizagdo no STERRAD®).

» Consultar as instrucdes do esterilizante.

OBSERVACAO

Estéo disponiveis no mercado diversos sistemas STERRAD
com ciclos diferentes. Quando as instrugdes especificas do
produto ou o presente documento fornece informacdes sobre
o STERRAD para produtos Olympus, estas aplicam-se aos
seguintes ciclos:

- STERRAD 50: existe apenas um ciclo

- STERRAD 100S: ciclo curto

- STERRAD 200: ciclo curto

- STERRAD NX: ciclo standard

- STERRAD 100NX: ciclo standard

CUIDADO
Risco de descoloracao em processos STERRAD®

A esterilizagédo por plasma pode causar descoloracdo em alguns
materiais (p. ex., aluminio). No entanto, tal ndo compromete o
funcionamento do instrumento.

A tabela de compatibilidade de material no anexo contém mais
informacgdes sobre o desgaste de um produto e sobre pontos a
ter em conta.

4.14 Armazenamento e manuseamento

Condicdes ambientais para o armazenamento

* Armazenar o equipamento limpo e seco em temperatura
ambiente (10 a 40 °C, umidade a 30 a 85 %).

» Nao exponha o equipamento a luz solar directa.

» Nao exponha o equipamento a fontes de radiacdo de raios X.

* N&o armazene o equipamento num local onde possam
respingar liquidos.

* Nao armazene o equipamento sob condicées ambientais
como:
- elevada pressao atmosférica
- temperaturas altas ou baixas
- humidade elevada ou baixa
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- ventilagdo directa
- luz solar directa
- pé
- ar salgado ou sulftrico
* N&o armazene o equipamento onde haja risco de exposi¢ao a
gases inflamaveis.

Preparar o armazenamento de longa duracéao

L
T i —ue
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» Desmonte os instrumentos de acordo com as instrugdes
fornecidas nas instrugdes especificas do produto e no “Manual
do Sistema de Endoscopia” (o presente manual).

Abrir todas as torneiras.

* Armazene as unidades eléctricas numa superficie plana. Nao
deixe as unidades inclinadas. Certifique-se de que as unidades
nao sao sujeitas a vibracdes e impactos.

» Durante o armazenamento de longa duracao, certifique-se de
que os instrumentos permanecem desinfectados e prontos
para a préxima utilizacao.

« Certifique-se de que os instrumentos limpos e/ou esterilizados

nao entram em contacto com instrumentos contaminados.
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Tabuleiros de esterilizacao

Uma vez que a embalagem de transporte nao foi concebida
para o armazenamento, ndo armazene o produto dentro da
mesma. Utilize os sistemas de tabuleiros de esterilizacdo para
0 armazenamento (para sistemas de tabuleiros de esterilizagao
Olympus, veja abaixo).

Tempo de armazenamento de instrumentos esterilizados

O tempo de armazenamento de instrumentos esterilizados
depende do tipo de embalagem e das condi¢des de
armazenamento. Consulte as leis e directivas nacionais e

locais. Embalagens esterilizadas duplas de acordo com a horma
DIN 58 946, parte 9, prolongam o tempo de armazenamento.

CUIDADO

Manusear com cuidado

Caso contrario, o instrumento pode sofrer danos.

« Utilize e armazene cuidadosamente o equipamento
endoscopico.

» Nao o sujeite a choques mecanicos, como impactos ou
quedas.

Tabuleiros de esterilizacao plasticos

O sistema de tabuleiros de esterilizagao plasticos Olympus inclui

tabuleiros de esterilizagdo de concepcgao diferente:

- Tabuleiros de esterilizagéao para opticas (parte da entrega de
algumas épticas)

- Tabuleiro de esterilizacdo universal WA05970A

- Tabuleiros interiores universais para WA05970A

- Tabuleiros interiores personalizados para WA05970A

Procedimento
 Abrir a tampa do tabuleiro de esterilizag&o.
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» Escolha um tabuleiro interior compativel (apenas para
tabuleiros de esterilizagdo com tabuleiro interior).

» Coloque tapetes de silicone compativeis no tabuleiro € no
tabuleiro interior (apenas para WA05970A, A5971, A5973).

+ Coloque o tabuleiro interior no tabuleiro de esterilizagao.

+ Coloque os instrumentos no tabuleiro de esterilizagao.
Consulte nas instrucdes do tabuleiro de esterilizacdo a tabela
de distribuicdo da carga.

» Fechar a tampa do tabuleiro de esterilizag&o.

» Antes da esterilizacao, sele o tabuleiro de esterilizagdo
numa bolsa de esterilizacao apropriada ou num recipiente de
esterilizagdo.

Consulte o capitulo “Esterilizagdo a vapor”.

OBSERVACAO

Utilizacao de tabuleiros de esterilizacao

- Nao empilhe os tabuleiros de esterilizacdo, nem os coloque
sobre as arestas laterais durante a esteriliza¢do a vapor.

- Para a esterilizagcao a vapor, a Olympus recomenda um tempo
de secagem de, pelo menos, 15 a 30 minutos.
Escolher um tempo de secagem apropriado, dependendo da
unidade de esterilizagao a vapor especifica da sua instalagao.

- Sugere-se que os utilizadores utilizem um pano absorvente
adequado que nao solte fiapos.

CUIDADO
Risco de danos

» Ao carregar os tabuleiros de esterilizagdo, carregue com o
dedo nas Opticas para que estas se encaixem no molde dos
blocos de silicone conforme ilustrado na figura.
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5 Servico

5.1 Reparacoes

VAN

Centros de assisténcia técnica autorizados

As reparagdes apenas podem ser realizadas por pessoal de
assisténcia técnica qualificado autorizado pela Olympus Winter
& Ibe.

Caso contrario, a Olympus Winter & lbe nao pode ser
responsabilizada pela seguranca, fiabilidade e pelo
funcionamento do produto.

ATENCAO

Efeitos na seguranca do paciente e do usuario

Existe perigo de danificagdo no produto, caso o utilizador ou um
centro de assisténcia técnica ndo autorizado tente reparar um
produto. Um produto danificado pode causar lesbées no paciente
ou no utilizador.

Perda de garantia

Qualquer pedido de garantia dirigido a Olympus Winter & Ibe
sera recusado, caso o utilizador ou um centro de assisténcia
técnica nao autorizado tente reparar um produto.

OLYMPUS
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Reparacao nao autorizada (a esquerda) em comparagao com
reparacoes autorizadas (a direita).

Descricado das avarias

Para que seja possivel ao centro de assisténcia técnica efectuar

as reparacdes num periodo conveniente, envie o produto com

uma descricdo detalhada do dano ou da avaria. Devem ser

incluidos os seguintes pormenores:

- namero de catalogo

- namero de série ou nimero do lote (se possivel)

- descricao precisa do mau funcionamento

- data de entrega

- coOpia da factura (para possiveis pedidos de garantia)

- namero interno do cliente (para a contabilidade correcta do
pedido de reparagéo)
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Manuseamento dos produtos antes do envio

» Como medida de proteccao da seguranca do pessoal
de assisténcia técnica, realize um processo de limpeza
e desinfeccao/esterilizacdo completo antes de enviar os
instrumentos para reparagao.

» Caso tal ndo seja possivel porque, por exemplo, a desinfecgao
ou esterilizacao iriam danificar completamente o produto,
limpe o produto com todo o cuidado possivel e assinale essa
situacao.

Os centros de assisténcia técnica tém o direito de recusar a

reparacao de produtos sujos ou contaminados por razdes de

seguranca.

Envio

 Utilize a embalagem de cartéo original para o transporte do
produto com defeito.

+ Se isso nao for possivel, embrulhar cada componente
individualmente em papel suficiente ou folhas de espuma, e
coloca-los em uma caixa de papelo.

Os centros de assisténcia técnica ndo aceitam pedidos de

garantia por danos causados por um acondicionamento

inadequado.

As Opticas devem ser enviadas em tabuleiros de esterilizagao

Olympus adequados. As épticas entregues originalmente com

um tubo de protecgdo devem ser enviadas apenas dentro deste

tubo de proteccéo.
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6 Anexo

Esta tabela lista os processos de limpeza, desinfeccao e
esterilizacdo e agentes, cuja compatibilidade de material com os
produtos distribuidos pela Olympus Winter & Ibe, Alemanha, foi
testada.

Estas informacdes referem-se apenas a compatibilidade de
material e ndo indicam qualquer nivel de eficacia germicida.

A seguinte informacao sobre reprocessamento complementa a
informacgéo detalhada sobre reprocessamento das instrucdes
especificas do produto. No entanto, se a informagéao fornecida
no presente capitulo diferir da informagéo das instrugdes
especificas do produto, siga a informacédo dada nas instrugdes
especificas do produto.

CUIDADO

Risco de danos

Nem todos os instrumentos sdo compativeis com todos os

processos mencionados no presente documento.

* Antes de desinfectar ou esterilizar os instrumentos, consulte as
instrucdes especificas do produto.

+ Compativel (consultar as observacgoes abaixo)
- Nao compativel

A Consultar as instrugdes especificas do produto
¢ Compatibilidade nao testada ou avaliada
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Opticas OP, esterilizaveis em autoclave + + + + + + -
(fornecimentos anteriores a 2004)
Opticas OP, esterilizaveis em autoclave + + + + + + +
(fornecimentos posteriores a 2004)
Video-6pticas, esterilizaveis em + + + + + + -
autoclave (fornecimentos anteriores a
2004)
Video-6pticas, esterilizaveis em + + + + + + +
autoclave (fornecimentos posteriores
a 2004)
Ureteroscopios, esterilizaveis em + + + = + = -
autoclave
Neuroscépios, esterilizaveis em + + + - + + -
autoclave
Opticas, nao esterilizaveis em autoclave + - - - = = =
Video-adaptadores, esterilizaveis em + + + + + + -
autoclave
Cabos de fibras 6pticas, standard + + + + + + -
(fornecimentos anteriores a 2004)
Cabos de fibras opticas, standard + + + + + + +
(fornecimentos posteriores a 2004)
Cabos de fibras o6pticas, fluido + - - - ¢ ¢ ¢
Cabos de fibras 6pticas, mecanicos + + + + + + -
(sem elementos oOpticos)
Cabos de fibras 6pticas, 6pticos (cone + + + + + + -
da lente/fibra)
Bainhas de resseccéo, anéis de + + + + + + -
irrigacéo, bainhas de cistoscopio
Obturadores + + + + + + -
Pontes, obturadores 6pticos, elementos + + + - + - -
de trabalho com/sem canal de trabalho
Elementos de trabalho com alavanca + + + - + - -
de controlo do elevador
Elementos de trabalho (unipolares, + + + + + + -
bipolares, para bisturis, para sondas)
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Acessorios + + + + + + -
Eléctrodos de ressecgao de alta + + + + + + -
frequéncia
Eléctrodos de alta frequéncia, rigidos + ¢ A ¢ A ¢ ¢
Eléctrodos de alta frequéncia, flexiveis + ¢ - - + - -
Bisturis + + + = + + -
Seringas para irrigar a bexiga + + + - - - -
Pingas dpticas + + + - 4 = -
Pecgas de mao 3-9 Fr., flexiveis/ + + + - + + -
semiflexiveis
Canulas de trocarte, obturadores + + + = + = -
de trocarte, valvulas, dilatadores,
(toracoscopia/laparoscopia)
Tubos redutores, tubos guia + + + - + - -
(toracoscopia/laparoscopia)
Canulas de trocarte, obturadores de + + + = + + -
trocarte, pontes (artroscopia)
Sondas EKL + ¢ ¢ ¢
Sondas EHL + ¢ - ¢ ¢ ¢
Pecgas de mao, standard e unipolares + + + - + + -
(punhos, hastes, hastes das
mandibulas)
Pecas de mao bipolares (punhos, + + + - 4 n -
hastes, hastes das mandibulas)
Suportes de agulhas (punhos, hastes + + + - + + -
das mandibulas)
Sistema de aspiracéo/irrigagao (punho, + + + - + + -
tubo da valvula, tubo de aspiragdo/
irrigacao)
Sondas de palpagao, retractores, + + + - A ¢ ¢
curetas
Cabos de alta frequéncia + + + - + _
Tubo, esterilizavel em autoclave + ¢ + ¢ A ¢ ¢
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Tampas de vedagao e anéis de + + + + + + -
vedacéo
Tabuleiros de esterilizacéo e tabuleiros + + + ¢ - ¢
interiores
Cestos de instrumentos, ago inoxidavel + + + + + + ¢
Instrumentos cromados © + + + - - - -
Outros produtos A A A A A A -

OBSERVACAO

Os métodos de reprocessamento podem levar a um maior
desgaste dos produtos. A durabilidade dos produtos pode
sofrer uma reducgéao devido a utilizacao de certos métodos de
reprocessamento.

Observacoes

1)
2)

Para mais informacdes sobre agentes de limpeza e
desinfecgdo, contacte o representante local da Olympus.
Maquina de lavar/unidade de desinfecg¢éao térmica com
agente de limpeza alcalino com um valor de pH até 11 na
solucéo de trabalho

O Oxivario € um processo numa maquina de limpeza e
desinfeccao desenvolvida pela Miele & Cie. Para mais
informacdes sobre o processo, contacte o fabricante da
maquina.

Certifique-se de que inspecciona cuidadosamente os
produtos antes de cada ciclo de reprocessamento. Verifique
cuidadosamente os adesivos e as soldas. Caso ocorram
quaisquer alteragdes, como formacao de bolhas, fissuracao
ou maceragéao, deixe de utilizar o produto.

Os componentes cromados, em especial, podem apresentar
uma durabilidade mais reduzida.
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6) Para todos os sistemas antes do OES Pro: se nao tem a
certeza se o instrumento é cromado, contacte a Olympus
para obter mais detalhes.

STERRAD® é uma marca registrada do seu proprietario.
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