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1 Notaimportante

wl

Ler atentamente estas instrucdes de
utilizac&@o antes de cada utilizagéo e
manté-las facilmente acessiveis ao
utilizador ou ao pessoal especializado
relevante.

Ler atentamente os avisos assinalados
com este simbolo. A utilizacéo incorrecta
dos produtos pode resultar em lesGes
graves para o doente, utilizadores ou
terceiros.

2 Ambito de aplicagéo

Estas instru¢des de utilizagéo aplicam-se ao grupo de
produtos dos nasofaringoscopios e laringoscopios da
Dimeda Instrumente GmbH. Estas instru¢bes de
utilizagéo contém informagGes importantes sobre a
utilizacéo segura e eficaz destes instrumentos. Antes da
utilizac&o, leia as instrugdes de utilizacéo de todos os
instrumentos utilizados no procedimento e utilize-os em
conformidade. Se tiver dlvidas ou comentarios sobre o
conteldo destas instru¢des de utilizagéo, contacte a
Dimeda Instrumente GmbH. Estas instru¢es de
utilizagdo contém também instrugdes de
reprocessamento para nasofaringolaringoscépios.

3 Populagéo de pacientes pretendida

No que respeita aos nasofaringolaringoscépios flexiveis,
néo existem restricdes e limitacdes para a populagéo de
doentes, exceto se existir pelo menos uma
contraindicagéo. O médico assistente ou o
utilizador/operador é responséavel pela selegdo do
conjunto de instrumentos para aplicagdes especificas
ou utilizagéo cirurgica, pela formacéo e informacéo
adequadas e pela experiéncia suficiente para o
manuseamento do conjunto de instrumentos.

4  Produtos / Objetivo

Os nasofaringolaringoscopios flexiveis séo utilizados
em endoscopia de diagnéstico. Séo utilizados para
exames e diagnosticos no ambito dos objectivos
especificos do produto abaixo indicados. (utilizagéo <
60min). Correspondem a classe de risco |.

Familia de produtos naso-faringo-laringoscépio
(Base UDI-DI) Objetivo
Nasofaringolaringosc Endoscoépio com uma
opio de fibra 6tica parte flexivel inserida

flexivel para exame visual e

404279644715B6 tratamento das estruturas

C € no interior das vias
nasais.

Indicacao

Os nasofaringolaringoscépios flexiveis séo
indicados como auxiliares nos exames e na
visualizacéo do trato respiratério superior,
incluindo o diagnéstico de doengas respiratorias,
perturbacgdes laringeas, dores de garganta ou
dificuldades de deglutigdo, diagndstico de
anomalias estruturais e de fungdes eventualmente
defeituosas das varias estruturas, ou para fins
terapéuticos, microcirurgia ou bipsias.

5 Contra-indicagbes

Contra-indicac8es gerais

A utilizag&@o de nasofaringolaringoscépios flexiveis é

geralmente contra-indicada quando esta indicada a

utilizagéo de outras técnicas cirargicas.

Além disso, existem geralmente contra-indicagdes,

. se o0 paciente ndo estiver disposto,

. se 0s requisitos técnicos néo forem cumpridos.

. néo se destina a ser utilizado no sistema
circulatorio e nervoso central, na acecéo do
regulamento.

Contra-indicac@es especificas do produto

IFU-PG-06-1_Naso-faringo-
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Epiglotite aguda
Pseudogrupo
Coagulopatias

6 Caracteristicas de desempenho

Tipo de Naso-faringo-laringoscépio flexivel

endoscopio

Artigo 92.561. 92.561.3 | 92.561.3
28 2 4

Tubo de @2,8mm @3,2mm @ 3,4 mm

insercao

Comprimento 300 mm 300 mm 300 mm

atil

(comprimento

de trabalho)

Ponto de vista 85° 85° 85°

Angulo para 160°/16 160°/16 160°/16

cima/para baixo 0° 0° 0°

7 Instrucdes gerais de utilizagdo

As instrucdes de utilizagdo contém informacdes
importantes sobre a operagéo e o funcionamento
correto dos Nasofaringolaringoscépios flexiveis.

&Esta instrucéo nado se destina a instruir ou explicar
técnicas cirlrgicas e/ou de exame relevantes.

&Cada Nasofaringolaringoscépio da Dimeda foi
desenvolvido para um campo de aplicagao especifico e
s6 pode ser utilizado nesse campo de aplicacéo.

&Os nasofaringolaringoscépios devem ser utilizados
exclusivamente para o fim a que se destinam e por
pessoal formado e qualificado. O cirurgido é
responsavel pela selecéo e utilizagio correcta dos
nasofaringolaringoscopios.

ﬂ_\.Estas instru¢cdes ndo podem substituir a formagao,
os cuidados e o estado da arte do utilizador. Se for
necessaria uma formacao sobre a utilizagdo segura do
nasofaringolaringoscépio, esta pode ser efectuada pela
Dimeda.

FAYN utilizag&o dos nasofaringolaringoscépios da
Dimeda deve ser efectuada de acordo com as regras e
procedimentos médicos reconhecidos para os
procedimentos nasofaringolaringoscépicos. Por isso,
partimos do principio de que os regulamentos, normas e
recomendagdes legais relevantes (por exemplo, do RKI
ou também do AKI) s&o conhecidos. As leis e os
regulamentos especificos do pais em causa devem ser
sempre respeitados.

Os nasofaringolaringoscépios Dimeda sdo
aparelhos de precisé@o. Todas as pegas metdlicas séo
fabricadas em ago inoxidavel. No caso de pacientes
com hipersensibilidade a componentes de agos de alta
liga, é da responsabilidade do médico assistente
esclarecer as possiveis alergias do paciente numa
conversa explicativa antes da sua utilizagéo e avaliar o
risco residual ou encontrar alternativas.

&Os instrumentos flexiveis ndo devem ser utilizados
se, na opinido de um médico responsavel, tal utilizagéo
puder causar perigo para o doente.

&Por favor, manuseie sempre o seu
Nasofaringolaringoscépio com o maximo cuidado.

Ap6s cada limpeza/desinfecéo e antes de cada
utilizagéo, os nasofaringolaringoscopios devem ser
verificados quanto a sua limpeza, funcionamento e
danos (ver capitulo 12).

A\Nao & permitida a utilizagéo de um
nasofaringolaringoscépio danificado ou defeituoso. As
pecas individuais danificadas devem ser imediatamente
substituidas por pegas sobresselentes originais. Os
Nasofaringolaringoscépios danificados tém de ser
imediatamente separados.

Se ocorrer uma avaria durante uma aplicacéo no
doente, a aplicacéo deve ser interrompida
imediatamente.

&Proteger o Naso-Faringolaringoscépio da luz solar
direta.

&Proteger o nasofaringolaringoscépio dos raios X.
AProteger o nasofaringolaringoscoépio das vibracdes.
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&Manusear sempre o nasofaringolaringoscépio com o
maior cuidado possivel (impacto).

/N N&o bater com a ponta distal em objectos duros.

/N\N&o dobrar o tubo de insercéo (raio de viragem
maximo de 25 mm).

M Nao utilizar nasofaringolaringoscépios durante a
descarga de um desfibrilhador.

Em caso de suspeita ou diagnéstico da sindrome de
Creutzfeld-Jacob (DCJ ou vDCJ), devem ser
imediatamente tomadas medidas para evitar a
transmisséo a outros doentes, utilizadores ou terceiros.
Os nasofaringolaringoscopios nédo devem ser
reutilizados e devem ser eliminados ap6s um
reprocessamento e esterilizagdo completos.

/M Por razdes de prevencédo de infeccBes, a expedicao
de dispositivos médicos contaminados deve ser
rigorosamente rejeitada. Os dispositivos médicos
devem, por conseguinte, ser descontaminados
diretamente no local, a fim de evitar o contacto e as
infecgbes aerogénicas no pessoal.

Aa Dimeda, enquanto distribuidor destes produtos,
ndo aceita qualquer responsabilidade por danos
directos ou consequentes causados por uma utilizagdo
ou manuseamento inadequados, em particular pelo ndo
cumprimento das instrugdes de utilizagéo incluidas ou
por cuidados ou manutencéo inadequados.

8 Precaugdes e avisos

As instrugdes de utilizag@o e de reprocessamento, bem
como as especificacdes dos acessorios ou dispositivos
médicos utilizados em conjunto, devem ser lidas,
observadas e guardadas com atengéo.

&Os nasofaringolaringoscépios néo séo fornecidos
esterilizados e devem ser limpos, desinfectados e
esterilizados antes da primeira utilizagdo e antes de
cada utilizagé@o subsequente.

&Os nasofaringolaringoscépios ndo devem ser limpos
num banho de ultra-sons.

&Os nasofaringolaringoscépios ndo devem ser
expostos a radia¢cdes gama.

&Os nasofaringolaringoscépios flexiveis ndo devem
ser autoclavados/esterilizados a vapor. Ndo devem ser
ultrapassadas temperaturas superiores a 60 °C.

&Se houver sinais de danos, o
nasofaringolaringoscépio ndo deve ser utilizado em
circunstancia alguma.

&Se for selecionada uma fonte de luz inadequada, é
possivel que a luz com elevada energia radiante escape
da janela de luz e aumente a temperatura no tecido (>
41 °C). Apenas fontes de luz com um méax. 300 W
(xénon) ou 250 W (halogéneo). Os nasofaringoscopios
sobreaquecidos s6 podem ser utilizados apés
arrefecimento suficiente.

Se ndo o fizer, pode provocar a morte ou lesdes graves
no doente ou danos irreparaveis no produto.

9 Produtos combinados e acessérios

Em combinacdes com acessérios naso-faringo-

laringoscoépicos de funcionamento energético, existe um

possivel risco de tensdes e correntes excessivas.

Assegurar que as correntes de fuga dos doentes sdo

reduzidas ao minimo nas combinacdes.

Para evitar o acoplamento elétrico entre o doente e o

dispositivo, recomendamos a utilizagéo de dispositivos

e acessorios Dimeda.

Combinar nasofaringolaringoscépios flexiveis com

outros dispositivos médicos apenas se:

. a utilizag&o prevista no manual de instrugées ou
de utilizacéo o permita;

. os dados técnicos do manual de instrugdes
permitem-no;

. a norma das lentes ou camaras de televisdo
corresponde a norma geral.

Acessorios / Pecas de substituicdo

NI® 5 Designagéo

artigo gnag

92.562.01 Ponte do galo

92.562.02 Tolrn‘elrg de descarga emyY
unidirecional regulavel
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Testador de fugas completo com
92.562.00 ladaptador, incl. mangueira de
silicone
97.345.00 Fonte de luz mével
gigéix Cabo guia de luz (varios)
91.900,xX |JAdaptador de guia de luz

Todos o0s acessorios e pecas sobressalentes devem ser
obtidos exclusivamente junto do fabricante. Apenas os
acessorios recomendados pela Dimeda podem ser
utilizados com os nasofaringoscépios,
ureterorenoscopios, broncoscopios e cistoscopios
flexiveis.

10 Montagem/desmontagem

Montar ou desmontar a ligagéo da guia de luz de acordo
com a ilustracéo.

LR
0\\®®®

1. Adaptador Storz® / Aesculap® / Olympus
2. Adaptador Wolf
3. Ligacdo ACMI® fixada a unidade

Desmontagem Montagem

Desaparafusar o Adaptador de

adaptador 1 ou 2 aparafusar 1 ou 2

. Certifique-se de que os adaptadores dos cabos de
fibra 6tica correspondem aos adaptadores dos
nasofaringolaringoscoépios flexiveis (ver figura). Os
sistemas de ligacéo correspondentes s6 encaixam
nos adaptadores previstos.

. Os adaptadores para ligagédo de fibra 6tica
Storz®/Aesculap®/Olympus® (1) e Wolf® (2)
estdo incluidos de série.

. Para evitar o embaciamento do
Nasofaringolaringoscoépio durante a operacéo, a
extremidade proximal da 6tica deve estar
completamente seca antes de adaptar a camara
ou o adaptador da camara. Para garantir uma
ligacéo firme e segura dos componentes
individuais, o fecho do Nasofaringolaringoscopio e
0 do adaptador ndo devem estar sujos ou
danificados.

. Segurar sempre o nasofaringolaringoscopio
flexivel pela parte principal ou pelo funil ocular.
Manusear o tubo de insergdo com cuidado, ou
seja, ndo o pressionar ou apertar.

. Assegurar que as superficies de vidro ndo séo
tocadas por outros instrumentos.

A\ Existe um risco de infecdo quando se desmontam
nasofaringolaringoscoépios contaminados.
11 Controlo e manutencgao

Deixar os nasofaringoscopios flexiveis e os acessérios
arrefecerem até a temperatura ambiente antes de
qualquer inspecéo ou manuteng&o. Montar os
nasofaringoscépios e acessorios desmontados.

Inspecéo geral (inspecéo visual)

e Apos cada limpeza e desinfegdo, verificar os
nasofaringoscapios flexiveis e os acessorios
quanto a residuos de proteinas e contaminagao.
Voltar a limpar os acessérios do
nasofaringolaringoscépio contaminado. Os
nasofaringolaringoscépios flexiveis ndo devem
apresentar residuos de agentes de limpeza e
desinfectantes.

e Antes de cada esterilizacéo e antes de cada
utilizagéo, os nasofaringolaringoscépios flexiveis
devem ser verificados quanto a sua limpeza,
funcionamento e danos.

e N&o deve haver danos em todo o
nasofaringolaringoscépio, tais como pegas
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soltas, dobradas, deformadas, partidas,
rachadas, asperas, lascadas, superficies
desgastadas, arestas vivas, isolamentos
defeituosos, etc.

e  Separar e substituir os nasofaringoscépios e
acessorios danificados, defeituosos, manchados
ou turvos. Os cabos defeituosos devem ser
imediatamente substituidos.

e Certifique-se de que nao faltam pegas ou que
estas se soltaram (por exemplo, anéis de
vedagao) e que os elementos de ligacéo entre os
instrumentos funcionam corretamente.

e Inspegao visual das superficies dos vidros: As
superficies devem estar limpas e lisas.

e Nao utilizar o produto com fibras épticas
danificadas, superficies de vidro danificadas ou
depdsitos persistentes que ndo possam ser
removidos por limpeza.

Se ocorrer algum dos desvios acima mencionados, 0
nasofaringolaringoscoépio flexivel ndo deve continuar a
ser utilizado e deve ser enviado ao fabricante ou a um
centro de assisténcia autorizado para reparagéo (ver
cap. 14) ou eliminado corretamente (ver cap. 14).

Ensaio de estanquidade (manual)

. Um teste de estanquidade é absolutamente
essencial antes de cada utilizacao, limpeza,
desinfecéo e esterilizagdo ou outro procedimento
de imersao. E efectuado por meio de um aparelho
de teste de fugas com manoémetro.

. Fornecer agua limpa ou solugdo de limpeza ao
recipiente.

. A ligacéo de teste e a mangueira de ligagdo de
teste devem estar secas.

. Coloque a tampa de ligagao firmemente na
valvula e rode-a 90° no sentido contrario ao dos
ponteiros do rel6gio. O aparelho de teste fica
entdo firmemente ligado ao
Nasofaringolaringoscépio e ndo pode ser retirado.

. Gerar uma presséao de teste de, no max. 160
mm/hg através de bombagem no aparelho de
teste de fugas, visivel através de uma ligeira
insuflagcdo da borracha de dobragem na parte
distal da dobragem.

. Se o indicador do manémetro baixar
continuamente, nao cologue o

Ensaio do mecanismo de desvio

. Acionar lentamente a alavanca de inclinagdo para
testar a funcéo.
. Verificar se o angulo total é atingido.

&Quaisquer restricdes das possibilidades de
angulagcéo podem indicar um defeito do
Nasofaringolaringoscépio. Para evitar danos graves no
Nasofaringolaringoscépio neste caso, utilize o
Nasofaringolaringoscépio apenas quando a angulagéo
for suave.

Testar afibra 6tica

. Antes de cada utilizacéo, verificar a qualidade da
imagem (nitida e sem distor¢des) e a transmissao
da luz através das fibras de vidro.

. Apontar a extremidade distal do
Nasofaringolaringoscépio para uma luz ndo
ofuscante, por exemplo, em frente a uma luz de
teto brilhante (sem fonte de luz fria), segurar o
conetor do guia de luz com os olhos préximos (10
cm de distancia) e mové-lo para a frente e para
trés.

. A luminosidade das fibras altera-se. Se as fibras
de vidro aparecerem como manchas escuras na
extremidade distal, as fibras de vidro estao
partidas e pode ja ndo ser assegurada uma
iluminacéo suficiente. Se as fibras individuais
permanecerem escuras, isso € inofensivo. A partir
de uma taxa de quebra de cerca de 10-20 %,
recomenda-se que o nasofaringolaringoscépio
seja enviado para reparacéo.

Manutencéo e assisténcia técnica

Os laringoscopios e acessoérios Naso-Pharyngo flexiveis

ndo necessitam de manutencédo. N&o existem

componentes incluidos que exijam manutencéo por
parte do utilizador ou do fabricante.

Nasofaringolaringoscopio em liuido, uma vez que 1o Preparacéo

o dispositivo tem fugas. Devolver o dispositivo
para reparacéao.

. Se houver uma fuga, deve continuar ligado ao
Nasofaringolaringoscépio. O dispositivo de teste
de fugas néo deve ser colocado na agua.
Mergulhe o Naso-Faringolaringoscépio em liquido
e observe as bolhas a subir. Se as bolhas (ou
fluxos de bolhas) subirem de forma constante
durante um periodo superior a 1 minuto, é sinal de
fuga. Devolva o Naso-Faringolaringoscépio para
reparagao.

. A formag&o inicial de bolhas resulta de nichos
externos e ndo tem qualquer significado.

. Preste sempre atengdo ao manémetro do
aparelho de teste de fugas. Se a pressao baixar,
pressurizar novamente, se necessario, caso
contrério existe o risco de danos causados pela
agua.

. Ap6s um teste bem sucedido, retire o Naso-
Faringo-laringoscopio da agua, purgue o sistema
e desligue o dispositivo de teste de fugas.

. Se o teste de estanquidade for positivo (=
perfuracdo comprovada):

- Retirar a unidade da solucéo sob presséo.
- Limpar a bainha exterior com uma solugao
desinfetante (toalhetes microzide).
- Secar os sistemas de condutas e 0s contactos com
ar comprimido.
- Embrulhe o nasofaringolaringoscépio numa capa de
protecdo, embale-o na caixa de transporte e envie-o
para reparagdo com a nota "com fugas, néo
desinfectado”.
/N Nunca ligar ou desligar o aparelho de teste
debaixo de agua!

M Nunca mergulhar o Nasofaringolaringoscépio em
liquidos se houver uma queda de pressao!

v03

/N Avisos

. Os nasofaringolaringoscopios flexiveis ndo sdo
fornecidos esterilizados e devem ser limpos,
desinfectados e esterilizados antes da primeira
utilizac&o e antes de cada utilizacdo subsequente.

. Os nasofaringolaringoscopios flexiveis ndo devem
ser limpos num banho de ultra-sons.

. Os nasofaringolaringoscopios flexiveis ndo devem
ser expostos a radiagfes gama.

. Os nasofaringolaringoscopios flexiveis ndo devem
ser esterilizados em autoclave/vapor. Nao devem
ser excedidas temperaturas superiores a 60 °C.

Instrucdes gerais para um reprocessamento seguro

. Ap6s cada limpeza/desinfegéo e antes de cada
utilizacéo, os nasofaringolaringoscépios devem
ser verificados quanto a sua limpeza,
funcionamento e danos (ver capitulo 12). Ndo
podem ser utilizados nasofaringolaringoscépios
danificados ou defeituosos. As pecas danificadas
devem ser imediatamente substituidas por pecas
sobresselentes originais. Os
nasofaringolaringoscoépios danificados tém de ser
imediatamente eliminados.

. Reprocessar os acessorios de areia do
Nasofaringolaringoscépio contaminados o mais
rapidamente possivel.

. A limpeza e a desinfecdo manual ou mecanica
(automatica) devem ser efectuadas apés cada
utilizagdo. Seguir as instrugdes do fabricante (por
exemplo, dosagem).

N&o exercer uma presséo forte com a méo.
Assegurar que os Nasofaringolaringoscépios e os
acessorios ndo se tocam durante a limpeza.

. Utilizar apenas detergentes para dissolver
completamente as proteinas.

. Evitar qualquer fixacéo de proteinas antes e
durante o reprocessamento.
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. Na&o utilizar produtos de limpeza abrasivos ou
escovas metalicas.

. Os parametros especificados pelo fabricante do
detergente e do desinfetante em termos de
concentracgao, temperatura, duragdo da utilizagéo
e tempo de contacto devem ser respeitados e 0s
dispositivos de dosagem automatica devem ser
controlaveis.

. Se houver concentragdes elevadas de cloreto na
agua, podem ocorrer fissuras por pite e por
corrosao sob tenséo nos instrumentos. Esta
corrosdo pode ser minimizada através da
utilizacéo de &gua totalmente desmineralizada ou
de agentes de limpeza alcalinos.

. Esterilizar a vapor apenas os
Nasofaringolaringoscépios e acessorios com a
indicagéo "autoclave".

. A escolha do detergente e do desinfetante
depende das caracteristicas dos instrumentos e
das directrizes e recomendacdes nacionais.

. As leis e regulamentos especificos do pais em
causa devem ser sempre observados.

. Seguir as instru¢des de reprocessamento e
esterilizagéo.

. Em caso de contacto com agentes corrosivos,
limpar imediatamente com agua. Se possivel,
utilizar &gua totalmente desmineralizada (agua
desionizada).

. Uma limpeza incorrecta pode provocar danos
materiais.

ALimpar sempre mecanicamente (automaticamente)

apds o contacto com:

. Sangue

. Feridas

. Tecido interno

. Orgéos

Preparacdo dos instrumentos e pré-limpeza

Preparacgdo dos instrumentos no local de utilizagéo

. Remover o mais completamente possivel os
residuos cirurgicos visiveis e a sujidade da
superficie com um pano limpo, himido e que nédo
largue pélos.

. Efetuar sempre um teste de estanquidade antes
de mergulhar em liquidos (ver capitulo 11).

. Nao utilizar 4gua quente (> 40 °C) ou
desinfectantes fixadores, uma vez que tal pode
levar a fixagdo dos residuos no produto (risco de
coagulacdo ou desnaturagédo das proteinas), o
que pode influenciar o sucesso das etapas de
reprocessamento subsequentes.

Transporte

. Os instrumentos podem ser transportados para as
respectivas salas de reprocessamento, quer
sejam humidos ou secos.

. Recomendamos a utilizagéo de sistemas de
armazenamento designados (por exemplo,
contentores de eliminacéo) para um transporte

seguro e sem problemas para o reprocessamento.

. Evitar em qualquer caso a secagem dos residuos.
Pré-limpeza manual

A pré-limpeza deve ser sempre efectuada antes da
limpeza manual e mecanica (automatica).

1. Desmontar o nasofaringolaringoscopio e os
acessorios em pecas individuais. Desmontar o
nasofaringoscépio flexivel tanto quanto possivel
(ver capitulo 10). Remover todos os adaptadores
de guia de luz antes do reprocessamento.

2. Para remover sujidade persistente, colocar o
produto de molho em &gua fria (< 40 °C) durante,
pelo menos, 5 minutos.

3. Com uma escova de limpeza macia (cerdas
naturais), limpar o produto com agua fria corrente
da cidade (< 40°C) até eliminar toda a sujidade
visivel.

4. As cavidades, limens, fendas estreitas e fendas
devem ser lavadas intensamente (> 30 segundos)
com agua fria da cidade utilizando uma pistola de
presséo de agua (ou seringa).

5. Limpe as superficies épticas (funil ocular proximal
(ocular), ponta distal, conetor do cabo do guia de
luz) com um pano de limpeza que néo largue
pélos e limpe-as cuidadosamente sob agua fria
corrente da cidade (< 40°C). N&o utilizar uma
escova de limpeza, pois podem ocorrer riscos. As
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impurezas e os riscos que afectam a qualidade
ética podem ser visiveis através de reflexos de luz
na superficie 6tica.

. Se, apo6s a limpeza, ainda houver residuos na
superficie das fibras opticas, estes residuos
podem queimar na superficie quando se utiliza
uma fonte de luz, prejudicando assim a
transmisséo da fibra (transmisséo da luz).

Preparacdo manual
Limpeza manual

(Validado com o agente de limpeza alcalino neodisher®
MediClean forte)

1. Colocar os instrumentos completamente no banho
de limpeza alcalino (por exemplo, 0,5 %
neodisher® MediClean forte durante 5 min).
Respeitar o tempo de exposicao de acordo com
as instrugdes do fabricante.

2. Deve assegurar-se que a solugdo de limpeza
atinge todas as areas do instrumento. As pegas
moveis do instrumento devem ser movimentadas
varias vezes (min. 3 x) no banho de limpeza.
Enxaguar as cavidades, os limens, as aberturas
estreitas e as fendas no banho de limpeza varias
vezes (min. 3 x 20 ml) com uma seringa (sem
céanula).

3. Apo6s o tempo de exposi¢éo necessario, 0s
instrumentos sdo novamente limpos sob agua
corrente fria (< 40 °C) com uma escova macia. As
cavidades, os limens, as fendas estreitas e as
fendas sdo novamente enxaguados com a pistola
de presséo de agua (ou seringa) (> 30 seg.).

4. Em seguida, enxaguar novamente os
nasofaringolaringoscépios com agua fria corrente
da cidade e voltar a limpar com uma escova para
remover completamente o agente de limpeza (>
30 segundos). Lavar a cavidade e o l[tmen com
uma pistola de pressédo de agua durante pelo
menos 30 segundos.

Desinfec&o manual

(Validado com o desinfetante sem aldeidos Korsolex®

plus)

1. Imergir os instrumentos num desinfetante listado
pelo RKI ou VAH (por exemplo, Korsolex plus a 3
% durante 15 minutos). Siga as instru¢des do
fabricante do desinfetante.

2. Deve garantir-se que o desinfetante atinja todas
as zonas do instrumento. As pegas méveis do
instrumento devem ser movidas varias vezes
(min. 3 x) no banho de desinfetante. Enxaguar as
cavidades, os limens, os espagos estreitos e as
fendas no banho de desinfetante vérias vezes
(min. 3 x 20 ml) com uma seringa (sem canula).

3. Ap6s o tempo de exposicéo, enxaguar bem o
instrumento com agua desionizada fria (min. 3
min). As cavidades e os limens devem ser
lavados varias vezes (min. 3 x 20 ml) com agua
desionizada utilizando uma seringa (sem canula).

A secagem manual é efectuada com um pano
descartavel que ndo largue pélos. Para evitar, na
medida do possivel, a presenca de residuos de agua
nas cavidades, recomenda-se que estes sejam
soprados com ar comprimido esterilizado e isento de
dleo.

Reprocessamento mecéanico (limpeza automatica e
desinfe¢do quimio-térmica)

. Recomenda-se a utilizagdo de uma maquina de
lavar-desinfetar RDG-E de acordo com 0s
requisitos da série de normas 1ISO 15883.

. Os instrumentos devem ser colocados em
suportes de instrumentos seguros para maquinas,
de forma a poderem ser enxaguados.

. Os tabuleiros de instrumentos (por exemplo,
tabuleiros de peneiras) devem ser concebidos de
modo a que a limpeza subsequente na maquina
de lavar e desinfetar ndo seja obstruida por
sombras de enxaguamento.

. Os instrumentos devem ser fixados no cesto de
limpeza com uma distancia minima entre eles.

. A sobreposicéo deve ser evitada para nao
danificar os instrumentos durante o processo de
limpeza.

. As temperaturas de 60 °C ndo devem ser
excedidas para evitar danos no
Nasofaringolaringoscoépio flexivel.
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. Respeitar sempre as instrugdes do fabricante do
aparelho e do detergente.
Para a limpeza mecanica, devem ser utilizados
produtos de limpeza de pH neutro ou alcalino
adequados. Recomendamos a solugéo de limpeza
THERMOSHIELD® NR (anteriormente: THERMOTON®
NR) da Dr. Schumacher GmbH com uma dosagem de
0,5 %, de acordo com as instru¢des do fabricante para
o reprocessamento do nasofaringolaringoscopio.
Para a desinfegéo quimica, recomendamos o
desinfetante THERMOSHIELD® DESINFEKTANT
(anteriormente: THERMOTON® DESINFEKTANT) da
Dr. Schumacher GmbH.

Reprocessamento automatico validado com méquina de
lavar-desinfetar Belimed WD 425, agente de limpeza de

pH neutro THERMOTON® NR (composicéo e
formulacéo idénticas as do THERMOSHIELD® NR),
desinfetante THERMOTON® DESINFEKTANT
(composicédo e formulacgéo idénticas as do
THERMOSHIELD® DESINFEKTANT):

1. Pré-limpeza manual (de acordo com o capitulo
12.2)

2.  Teste de estanquidade automatico no RDG-E (se
necessario, também manualmente, ver cap. 12.2)

3. 3 minutos de pré-limpeza com &gua fria da cidade
(<40°C)

4. 5 minutos Limpezaa 55 °C +2°C 0,6 % de
agente de limpeza de pH neutro (por exemplo,
THERMOSHIELD® NR)

5. 1 minuto de lavagem intermédia com agua
desionizada (< 40 °C)

6. 5 minutos de desinfecéo quimica com, por
exemplo, 1 % de THERMOSHIELD®
DESINFEKTANT a 55 °C + 2 °C, agua
desionizada

7. 1 minuto de enxaguamento final com agua
desionizada 55 °C + 2 °C

8. 15 minutos de secagem automatica de acordo
com o processo de secagem automatica da
maquina de lavar-desinfetar a 55 °C + 2 °C

9. Isto pode ser seguido de uma secagem manual
adicional com um pano que nao largue pélos ou
de um sopro de ar comprimido esterilizado e
isento de 6leo.

. Ap6s a limpeza da maquina, retirar imediatamente
os Nasofaringolaringoscépios do dispositivo de
limpeza para evitar a corroséo.

. Evitar o arrefecimento acelerado do instrumento.

13 Esterilizagao

Os nasofaringolaringoscopios flexiveis ndo séo
fornecidos esterilizados e devem ser limpos,
desinfectados e esterilizados antes da primeira
utilizagdo e antes de cada utilizagdo subsequente.

. Antes de cada esterilizacéo, os
nasofaringolaringoscépios flexiveis devem ser
cuidadosamente limpos (manual ou
mecanicamente) e desinfectados (ver capitulo 12).

. Antes de cada esterilizacéo, verificar os
nasofaringoscépios flexiveis quanto a sua
limpeza, funcionamento e danos (ver capitulo 12).

. Esterilizar os nasofaringolaringoscépios
embalados individualmente em recipientes de
esterilizagdo adequados.

. Assegurar que toda a superficie estd em contacto
com o meio de esterilizagcao.

. Certifique-se de que os fixadores seguram
firmemente os laringoscépios Naso-Pharyngo.

. Os nasofaringolaringoscoépios ndo devem ser
sujeitos a tensdes mecanicas, uma vez que tal
poderia danificar os sensiveis sistemas de lentes.

. Ap6s a conclusédo do processo de esterilizagao, os
nasofaringolaringoscoépios devem ser arrefecidos
lentamente até a temperatura ambiente. O
Nasofaringolaringoscépio ndo deve ser lavado
com agua fria ou outros liquidos para
arrefecimento, uma vez que tal pode danificar o
sistema 6tico.

Processo de esterilizacéo

S6 podem ser utilizados processos especiais para
oOpticas termolébeis que tenham sido testados e
aprovados para este fim.

Mos nasofaringolaringoscoépios flexiveis ndo devem
ser expostos a radiagfes gama.
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Vélido a partir de: | 16.07.2025 | Verséo: | 03 SURGICAL INSTRUMENTS
/N\0s nasofaringolaringoscépios flexiveis ndo devem Esterilizador (Sistema de Ciclo *  Os nasofaringolaringoscopios flexiveis séo
ser esterilizados a vapor nem autoclavados. As Esterilizacdo a Baixa flexivel instrumentos reutilizaveis.
temperaturas de 60 °C n&do devem ser excedidas. Temperatura) . A vida util dos nasofaringoscopios flexiveis
Métodos de esterilizagdo recomendados: V-PRO® maX v depenge da frequéncia de utilizag&o, pem como
L , N V-PRO® maX 2 v dos cuidados e do manuseamento cuidadoso.
e  Esterilizagdo a gas com EtO (parametros V-PRO® 60 ~ e Quando utilizados como previsto, 0s
validados, ver cap. 13) - nasofaringoscopios flexiveis podem ser utilizados
. Esterilizagdo a gas com peréxido de hidrogénio no V-PRO® s2

processo STERIS® V-PRO® (ver cap. 13)
Selecionar o procedimento de esterilizagdo adequado
para instrumentos termicamente labeis de acordo com
0s requisitos e recomendagdes legais nacionais.

E possivel que os procedimentos de esterilizagio ndo
indicados nestas instru¢cdes também sejam compativeis
com os nasofaringolaringoscopios.

Quando se utilizam procedimentos diferentes dos
indicados como validados neste manual, a
responsabilidade pela esterilidade é do operador.

Esterilizagdo com 6xido de etileno (esterilizagédo a
gas)

Efetuar a esterilizagdo com 6xido de etileno
(esterilizagé@o a gas) de acordo com a norma DIN EN
ISO 11135. Ter em conta 0s requisitos nacionais
aplicaveis.

O equipamento de EtO que funciona segundo um
procedimento validado de acordo com a norma EN
1422 garante uma esterilizagdo e dessorgéo seguras,
de acordo com as instrucdes do fabricante. Ao
esterilizar com gas de 6xido de etileno, siga todos os
protocolos de reprocessamento das autoridades
nacionais, autoridades de salde, associages
profissionais e da sua instalag&o, bem como as
instrugBes do fabricante do seu equipamento de
esterilizacéo.

O resultado da esterilizagdo depende de varios factores,
por exemplo, também da forma como o instrumento
esterilizado é embalado ou armazenado ou da forma
como o instrumento é disposto no esterilizador.
Verifique o grau de esterilizagéo utilizando indicadores
biol6gicos ou quimicos.

Mo gés de o6xido de etileno é toxico e pode ser
perigoso para a saude. Seguir os regulamentos de
protecdo da salde aplicaveis para determinar a
adequacéao do processo.

. Limpar e secar bem os instrumentos antes da
esterilizag&o por gas. Os residuos de dgua podem
impedir a esterilizagdo ou causar danos no
nasofaringolaringoscépio.

. Deixar que os instrumentos libertem géas suficiente
ap0s a esterilizagdo e secar corretamente apos a
esterilizagéo para remover os residuos téxicos do
gés de oxido de etileno.

Temperatura 55°C + 3 °C
Presséo da 1,7 bar (0,17
8 camara MPa)
5 Hum_ldade 40100 %
o relativa
2 Tempo de
& exposigao 120 min (2
£ (duragéo da horas)
§ exposicao)
i - ()
. Concentragéo 7-8,5% EtO (2
de EtO 260 mg/l)
91,5- 93 % CO2
Emissa
ode
gases Durac&o minima 2 6°horas ab2-
58 °C
(dessor
G&o)

Quando as condicdes de dessorcéo especificadas sao
observadas em conjunto com os parametros de
esterilizacéo listados, os nasofaringolaringoscépios
flexiveis estéo isentos de gas residual na ace¢do dos
limites especificados na norma DIN EN ISO 10993-7.

Esterilizagdo com peréxido de hidrogénio no
processo STERIS® V-PRO®

A esterilizacdo por gas com peroxido de hidrogénio €
outro método alternativo para esterilizar os
nasofaringoscoépios flexiveis termolabeis. Para este
procedimento, a eficacia foi validada e a
compatibilidade do material foi testada durante 30
ciclos.

A validagdo dos nasofaringolaringoscépios flexiveis da
Dimeda é valida para o seguinte sistema de
esterilizag8o a baixa temperatura STERIS® V-PRO®:
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A adequacéo dos nasofaringolaringoscopios flexiveis
para uma esterilizagéo eficaz foi demonstrada por um
laboratdrio de testes independente e acreditado. A
esterilizagéo é considerada suficientemente eficaz
quando se obtém uma redugéo dos microrganismos
viaveis de, pelo menos, um fator de 106 (nivel de
garantia de esterilidade (SAL): 10-6).

Para obter informagdes sobre restrices de embalagem
e peso, consulte as informagdes do fabricante do
esterilizador.

14 Armazenamento e embalagem

. Os nasofaringolaringoscopios flexiveis
esterilizados com gas ou métodos equivalentes
devem ser armazenados num armario fechado,
protegido de qualquer contaminagéo, ap6s
dessorgdo adequada (ver capitulo 13).

. Antes da armazenagem, os
nasofaringolaringoscépios flexiveis devem estar
completamente secos.

. Armazenar e embalar os
Nasofaringolaringoscopios flexiveis apenas
individualmente.

. Armazenar os nasofaringoscépios flexiveis num
ambiente seco, limpo, sem p6 e bem ventilado e
num local abrigado a temperatura ambiente (sem
vapores corrosivos). Para evitar a formacao de
condensagdo, devem ser evitadas grandes
oscilacdes de temperatura.

. Os nasofaringolaringoscopios flexiveis devem, de
preferéncia, ser guardados pendurados em
suportes adequados num armario especial
fechado para nasofaringolaringoscépios.

. A embalagem de transporte dos
nasofaringolaringoscépios flexiveis ndo se destina
a limpeza, esterilizag&o e armazenamento, pelo
que nédo se deve guardar 0s
nasofaringolaringoscoépios flexiveis na embalagem
de transporte.

. Os nasofaringolaringoscoépios flexiveis devem ser
reprocessados apés um periodo de
armazenamento de, no maximo, 7 dias.

. Antes de utilizar, apds armazenamento, esfregar a
bainha exterior com um pano de microzida e lavar
os canais com 20 ml de &lcool a 70 %.

Transporte

. Para o transporte, o Nasofaringolaringoscépio
flexivel deve ser transportado protegido de
contaminagdo em contentores fechados
adequados para evitar a recontaminacao.

. N&o é permitido o transporte de
nasofaringolaringoscépios para exames de
avaliacdo na embalagem de transporte. A
embalagem de transporte sé pode ser utilizada
para enviar uma unidade defeituosa ao fabricante
para reparacao (ver abaixo).

Servico e reparacao

Assegurar a seguranga operacional dos

nasofaringolaringoscépios flexiveis:

. As reparagdes s6 podem ser efectuadas pelo
respetivo revendedor ou por um centro de
assisténcia técnica autorizado da Dimeda.

. Utilizar apenas pecas sobresselentes originais
para as reparagoes.

. A garantia e o direito a garantia caducam no caso
de reparacdes que ndo sejam efectuadas por
centros de assisténcia autorizados.

. Informag@es sobre reparacdes e garantias estédo
disponiveis nos representantes da Dimeda ou
num centro de assisténcia autorizado.

Expedicéo

A devolucgao de dispositivos médicos usados s6 é

permitida em estado limpo e esterilizado, mediante

prova escrita.

. Para a devolugéo, utilizar sempre a embalagem
de transporte original. A embalagem deve garantir
uma protegéo 6ptima dos nasofaringoscopios
flexiveis durante o transporte.

Vida atil
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e reprocessados durante 30 ciclos sem
manutencao/quebra.

. Antes de cada utilizac&o, verificar o
nasofaringolaringoscépio flexivel quanto a sua
limpeza, funcionamento e danos (ver capitulo 12).

. No fim do seu ciclo de vida, eliminar corretamente
o nasofaringolaringoscopio flexivel, se necessario
(ver abaixo).

Eliminacéo

. Durante a eliminag&o, devem ser observados os
seguintes pontos:

. Limpar e esterilizar cuidadosamente os
nasofaringoscopios flexiveis antes de os eliminar.

. Eliminar a embalagem e as pecas usadas de
acordo com os regulamentos especificos do pais.

. Proteger os nasofaringoscopios flexiveis contra o
acesso de pessoas ndo autorizadas.

Comunicacéo de incidentes

. Em caso de incidente grave relacionado com o
dispositivo, o utilizador e/ou o doente devem
comunicar imediatamente o facto ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em
que o utilizador e/ou o doente estao
estabelecidos.

Conformidade com os regulamentos

. Este dispositivo médico tem a marcagdo CE em
conformidade com o Regulamento de Dispositivos
Médicos (MDR) 2017/745.

15 Descrigéo dos simbolos utilizados

Atencao!

Seguir as instrugdes de
utilizacéo

HiR=1Ee

NUmero do artigo
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Designag&o do lote

Marca CE, se aplicavel m
ndmero de identificagdo do
organismo notificado.

m
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XXXX

Indicagéo para produto ndo
estéril

Nome e endereco do fabricante

Data de fabrico

Dispositivo médico

Identificacéo Gnica do
dispositivo, cédigo para
identificar um produto
Numero de registo do
fabricante na base de dados
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