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Antes de operar seu Endoscopio RUSSER, leia com atengao este manual.

Manual de Instrugées do Endoscépio — 803 297 200 13 — Verséo 05 — 06/2014



ENDOSCOPIO RUSSER FRusser

iNDICE
1. APRESENTAGAO DO MANUAL .......covvvmooeeeeeeeeeeeeeeeeee oo 3
2. IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO.........coooioeeeeeeeoeeeeeee e 4
3. ESPECIFICAGOES TECNICAS ........ooiooeeeeeeeeeeeeeeeeeee e sss e ses e sesneenns 4
4. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS ..o 6
5. INSTALAGAO DO EQUIPAMENTO .......oomiiieioeeeeeeeeeeeeeee oo 7
6. MONTAGEM E INSTRUGAO DE USO PARA ACESSORIOS .......cooooioeoeeeeeeeeeeeeee oo 7
T LIMPEZA ... 8
8. DESINFECCGAO.........ooooooeeeeeeeeeeeeeeeeee oo ees s ses e 9
9. ESTERILIZAGAOQ ..o 10
10. SEGURANGA ELETRICA........oooooooeeeeeeeeeeeoeeeeeeeeeeee e eo e 11
11. ARMAZENAMENTO ... es e s e sas s es s 11
12. ASSISTENCIA TECNICA ... 11
13. APRESENTACAO COMERCIAL DO PRODUTO........oooieeeeeoeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 11
14, GARANTIA ... ses s 12
15. LIMITACOES DE RESPONSABILIDADES............ooooiivoeeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseeseseesssseesnsesoe oo 12
16. DECLARACAO — EMISSOES/INTERFERENCIAS ELETROMAGNETICAS ........oovvviivveerveeren, 13
17. ATENDIMENTO AO CLIENTE ........oiioooeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeeeeeeeeee e 15

Manual de Instrugées do Endoscépio — 803 297 200 13 — Verséo 05 — 06/2014 2



ENDOSCOPIO RUSSER FRPusser

1. APRESENTAGAO DO MANUAL

Este manual de instrucdes destina-se a orientar o profissional médico a utilizar, limpar e esterilizar
corretamente os endoscopios. Todas as caracteristicas técnicas e de funcionamento dos endoscopios
estdo descritos de forma bem compreensivel.

Recomendamos que leia com atengéo este manual de instrugbes e que guarde em local de facil acesso
para consulta.

Para garantir uma operagdo segura do equipamento e total entendimento do manual, o leitor deve ter
conhecimento pratico em procedimentos endoscopicos.

Sujeito a mudancgas técnicas

Devido ao continuo aperfeicoamento de nossos equipamentos, as ilustragbes, dados técnicos podem
divergir pelo fato destas evolugdes tecnoldgicas.

Por este motivo, pedimos que tivessem a compreensao e entrem em contato com nosso Atendimento
ao Cliente para qualquer duvida.

IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO
Nome Técnico: Endoscopio Rigido Autoclavavel
Nome Comercial: Endoscopio Rigido com fibra éptica e canal de instrumentos

MODELOS DE ENDOSCOPIOS RUSSER

Modelo Diametro ?;nbaallgg Cn(:::::g Angulo Autoclave
RA 2700 SA 2,7 mm - 173 mm 0° X
RA 2700 DA 2,7 mm - 173 mm 0° X
RA 2725 WA 2,7 mm - 173 mm 25° X
RA 2730 SA 2,7 mm - 173 mm 30° X
RA 2730 DA 2,7 mm - 173 mm 30° X
RA 2745 SA 2,7 mm - 173 mm 45° X
RA 2770 SA 2,7 mm - 173 mm 70° X
RA 2770 DA 2,7 mm - 173 mm 70° X
RA 4000 SA 4,0 mm - 173 mm 0° X
RA 4025 WA 4,0 mm - 173 mm 25° X
RA 4030 SA 4,0 mm - 173 mm 30° X
RA 4030 DA 4,0 mm - 173 mm 30° X
RA 4045 SA 4,0 mm - 173 mm 45° X
RA 4070 SA 4,0 mm - 173 mm 70° X
RC 2715 SA 2,7 mm - 302 mm 15° X
RC 2725 WA 2,7 mm - 302 mm 25° X
RC 2730 SA 2,7 mm - 302 mm 30° X
RC 2770 SA o &7# 2,7 mm - 302 mm 70° X
RC 4000 SA 4 mm - 302 mm 0° X
RC 4000 AA 4 mm - 302 mm 0° X
RC 4000 AMA 4 mm - 302 mm 0° X
RC 4000 WA 4 mm - 302 mm 0° X
RC 4015 SA 4 mm - 302 mm 15° X
RC 4025 WA 4 mm - 302 mm 25° X
RC 4030 SA 4 mm - 302 mm 30° X
RC 4030 AA 4 mm - 302 mm 30° X
RC 4030 AMA 4 mm - 302 mm 30° X
RC 4045 SA 4 mm - 302 mm 45° X
RC 4070 SA 4 mm - 302 mm 70° X
RC 4070 AA 4 mm - 302 mm 70° X
RC 4070 AMA 4 mm - 302 mm 70° X
RL 5000 A 5 mm - 310 mm 0° X
RL 5030 A 5 mm - 310 mm 30° X
RL 1000 A 10 mm - 310 mm 0° X
RL 1030 A 10 mm - 310 mm 30° X
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- Canal de Compri- A
Modelo Diametro Trabalho mento Angulo Autoclave
RL 1045 A 10 mm - 310 mm 45° X
RL 5000 OA 5 mm - 450 mm 0° X
RL 5030 OA 5 mm - 450 mm 30° X
RL 10000 OA 10 mm - 450 mm 0° X
RL 5030 OA oy —‘&j 5 mm - 450 mm 30° X
RL 1030 AO 10 mm - 450 mm 30° X
RL 1045 AO 10 mm - 450 mm 45° X
RB 5500 A 5.5 mm - 300 mm 0° X
RB 5530 A 5.5 mm - 300 mm 30° X
RU 0834054 8 Fr 5.4 mm 340 mm 0° X
RU 0843054 —— 8 FR 5.4 mm 430 mm 0° X
RN 1002705 """ 10 mm 5 mm 270 mm 0° X
RN 8027041 Q;" 8 mm 4.1 mm 270 mm 0° X

2. IDENTIFICAGAO DO EQUIPAMENTO

Os endoscoépios nao sao fornecidos esterilizados, portando devem ser limpos, desinfetados e
esterilizados antes de serem utilizados pela primeira vez e sempre antes de cada aplicagao posterior.

INDICAGAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O EQUIPAMENTO

Os endoscopios sao utilizados para visualizagdo e iluminagao de cavidades naturais ou provocados
por procedimentos cirurgicos, de diagndstico ou terapia, em algumas das principais especialidades;
laparoscopia, artroscopia, urologia, otorrinolaringologia, ginecologia e neurocirurgia, em conjunto com
os instrumentos.

Um mesmo modelo de endoscépio pode servir para diversas aplicagdes, em especialidades
diferentes, que sao determinadas pelo didmetro, comprimento e direcdo de viséo.

3. ESPECIFICAGOES TECNICAS

O endoscopio Russer é fabricado em aco inoxidavel de grau médico.

ELEMENTOS DE COMANDO, CONECTORES
1. Ponta distal
Haste
Conector para o condutor de luz apropriado para ACMI
Adaptador desenroscavel, apropriado para Wolf (conector de encaixe 9 mm)
Adaptador desenroscavel, apropriado para Storz, Olympus (conector de encaixe de 7,5 mm)
Ocular
Corpo do endoscépio

© N Ok wdh

Ponte com canal (para passagem dos instrumentos)

3 -,
— Q_____. SORTZ/OLYMPUS
30° / i —
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ATENGAO! PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO.
PRODUTO DE REPROCESSAMENTO.

ACESSORIOS DO ENDOSCOPIO RUSSER

Os Endoscoépios Russer sdo compativeis com os acessorios de diversas marcas. Em caso de duvidas
favor consulta o Depto Técnico da Russer.

1. Cabo de Fibra Optica

O cabo de fibra dptica de iluminagao é utilizado para a transmisséo de luz. A conexao do cabo de
fibra de iluminagao ao endoscdpio € compativel com diversos fabricantes.

2. Camera de video

A camera de video é acoplada a o6ptica para captura de imagem. A conexdo da camara ao
endoscopio é compativel com diversos fabricantes.

3. Fonte de luz

A fonte de luz é conectada ao cabo de fibra éptica de iluminagcdo para iluminagdo do campo
operatorio. A conexdo da fonte de luz ao cabo de fibra optica de iluminagédo é compativel com
diversos fabricantes.
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Os acessorios listados abaixo sao de uso exclusivo para os Endoscopios Russer.

Cédigo Descrigao

PO 061938 Tubo protetor para Endoscépio Russer

=t = — — = o

Fornecido com os modelos:

RA 2700 SA; RA 2700DA; RA 2725 WA; RA 2730 SA; RA 2730 DA; RA 2745 SA; RA 2770 DA; RA 2770
SA; RA 4000 SA; RA 4025 WA; RA 4030 SA; RA 4030 DA; RA 4045 SA; RA 4070 SA; RC 2700 AS; RC
2715 SA; RC 2725 WA; RC 2730 AS; RC 2770 SA; RC 4000 AS; RC 4000 AA; RC 4000 AMA; RC 4000
WA; RC 4015 AS; RC 4025 WA; RC 4030 AS; RC 4030 AA; RC 4030 AMA; RC 4045 SA; RC 4070 AS;
RC 4070 AA; RC 4070 AMA

Cédigo Descrigao

7 002 Adaptador para uso com o Endoscopio Russer para o cabo de
iluminagao (WolffHSWDyonics)

Adaptador para uso com o Endoscopio Russer para o cabo de

2003 iluminagéo (Storz/Olympus)

4. PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

1

2

. Por favor, leia este manual de instru¢des com cuidado e observe rigorosamente as instrugdes
presentes neste manual.

. O uso do equipamento s6 devera ser feito por pessoal qualificado e treinado. E necessario
manusear o equipamento com cuidado, as quebras de componentes Opticos internos, resultam no
mau funcionamento do sistema.

A Danos no instrumento provocado pela operagdo incorreta ndo sao abrangidos pela

w

Garantia

. O equipamento é vedado e nenhuma troca, substituicdo de pecas ou reparos devera ser feita,
salvo por técnicos especializados e autorizados pela Russer Brasil. Qualquer abertura por
pessoas ndo autorizadas pela Russer exime-nos de qualquer prestacédo de garantia.

Exposi¢cdes demasiadamente prolongadas a luz com intensidade alta podem levar ao risco de
gueimaduras nas mucosas ou tecidos adjacentes. Quanto maior for a intensidade da fonte de luz,
mais calor sera emitido na ponta do endoscépio.

5. Nao permitir que o Endoscépio Russer sofra choque mecanicos ou quedas.

6. Descontaminar, lavar e esterilizar os componentes separadamente, a fim de evitar choques

mecanicos entre eles.

Antes de iniciar qualquer procedimento se certifique que todos os materiais se encontram limpos,
desinfetado e esterilizados.

Antes de cada utilizagdo do equipamento, verifique seu funcionamento. Dessa forma evita por em
perigo 0s seus pacientes, 0 seu pessoal ou a si proprio.
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9. Os endoscopios nao sao fornecidos em estado esterilizado. Portanto antes de sua utilizagao, terdo
que ser limpos, desinfetados e esterilizados.

10. Antes da sua esterilizagdo, os endoscépios devem estar isentos de quaisquer materiais
organicos ou residuos de produtos de limpeza. Uma esterilizacdo eficaz sé sera possivel em
superficies limpas.

11. Evite quebras, os endoscopios devem ser segurados sempre pela peca ocular e nunca sé pela
ponta distal.

12. Se forem utilizados instrumentos de alta frequéncia (HF) tipo laser ou ultra-sbnicos,
mantenha o elemento de operagdo sempre dentro do campo de visdo para evitar queimaduras
acidentais no paciente. E importante também garantir uma distancia suficientemente segura entre
a ponta distal do endoscopio e os acessoérios condutores ou emissores de alta freqiéncia (HF)
antes de serem ativados. Isto evita problemas com o sistema éptico do equipamento e com a
visao do operador.

13. O uso de qualquer cabo, transdutor ou acessoério eletricamente ou mecanicamente
acoplado a este equipamento e nao previsto neste manual, bem como a manutengao por
pessoal nao qualificado, podem gerar um funcionamento em desacordo com as
prerrogativas aprovadas e estabelecidas como padrao de seguranga para circuitos
eletroeletronicos (requisitos de imunidade e robustez no sistema de alimentacgao, isolagao,
corrente circulante, e imunidade ou susceptibilidade a emissodes eletromagnéticas),
comprometendo o uso ou a finalidade a que se destina este equipamento.

5. INSTALAGAO DO EQUIPAMENTO
DESEMBALAGEM

Desembale cuidadosamente o ENDOSCOPIO RUSSER e verifique se o fornecimento se encontra
completo, de acordo com o descrito.

Verifique se o equipamento nao apresenta partes danificadas, arranhadas ou lentes riscadas durante o
transporte. Se o equipamento estiver danificado ou faltando algum componente, nao utilize o
equipamento e contate um Representante Russer.

VERIFICACAO

O operador deve verificar cuidadosamente se ndo ha danos. Convém girar 0 endoscopio lentamente
enquanto se olha através dele.

Se a imagem estiver parcial ou totalmente defeituosa € sinal que o sistema de lentes esta quebrado ou
defeituoso, devendo ser substituida.

Uma imagem turva ou manchada pode ser causada por umidade ou pela existéncia de infiltragdo ou de
residuos quimicos nas superficies das extremidades oculares.

6. MONTAGEM E INSTRUGAO DE USO PARA ACESSORIOS

Antes de utilizar o Endoscépio Russer, verificar se 0 equipamento ndo apresenta partes danificadas,
arranhadas, lentes quebradas ou depdsitos de materiais.

Assegure-se que esta utilizando o endoscépio adequado para o procedimento a ser realizado,
certifique-se que o mesmo se encontra limpo e esterilizado.
1. Escolher um adaptador apropriado para o cabo de fibra éptica

Montagem do adaptador do cabo de fibras opticas de iluminagao

Os adaptadores podem ser utilizados com todos os cabos de fibras épticas. Para poder fixar o cabo
no endoscopio basta rosquear o adaptador escolhido.

Se for necessario, pode se utilizar um pouco de lubrificante no adaptador. O excesso de lubrificante
deve ser removido.

Esteja certo de que toda a superficie do cabo de fibra Optica esteja limpa.
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2. Rosquear o adaptador (5/6) escolhido no conector do condutor de luz (4) do endoscdpio, conectar o
cabo de fibra éptica de iluminagao no endoscopio e na fonte de luz apropriada.

Nota 1: Ajustar a intensidade da fonte de luz ao minimo, mas deixando com uma iluminagéo ideal
do campo operatoério. Lembrando que quanto maior a intensidade da luz, mais calor sera emitido na
ponta distal do endoscaopio.

Nota 2: A energia irradiada da luz no extremo distal do endoscépio pode atingir uma temperatura
superior a 41C a uma distancia de apenas 10 mm deste ponto. Portanto, evite contato direto do
extremo do endoscopio com o paciente ou com materiais combustiveis.

3. Conectar o coupler do sistema da camera, na ocular (7) do endoscopio.

4. Ligar a fonte de luz e certifique-se que ha luz na extremidade distal do endoscépio.

o

Efetuar o procedimento de diagndstico ou cirdrgico de maneira adequada e seguindo sempre as
técnicas assépticas.

Desligar a fonte de luz apds o uso.
Retirar o Endoscopio Russer suavemente para evitar riscos ao paciente.

Desconectar o cabo de fibra dptica de iluminagao do Endoscopio Russer.

© ® N ©

Realizar a descontaminagédo do Endoscdépio Russer o mais rapido possivel apés o uso, de acordo
com as instrugdes a seguir.

Nota 3: Os adaptadores podem ser utilizados para os cabos de fibras opticas de iluminagao de
outros fabricantes.

7. LIMPEZA

Os processos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo citados, somente terdo validade, se forem de
acordo com as normas vigentes e validados. Estes processos devem ser realizados por pessoas
treinadas.

Nota 1: Os endoscépios Russer nao sao fornecidos esterilizados, devendo ser limpo,
desinfectados e esterilizados antes de ser utilizados pela primeira vez e sempre antes de cada
procedimento.

Os endoscoépios possuem trés superficies opticas. Para uma maxima transmissao e iluminacdo com o
fim de obter uma imagem de alta qualidade, essas trés superficies devem ser limpas e examinadas
regularmente.

Orientagoes para a limpeza:

1. Desconectar os componentes dos endoscépios e imergi-los em solugdes enzimaticas, e com auxilio
de uma seringa instilar a solu¢do dentro dos lumens.

Nota 1: Para os endoscépios com canal de trabalho, introduzir detergente enzimatico nao
espumoso sob pressao nos canais de trabalho.

2. Manter submerso de acordo com as recomendacdes do fabricante da solucéo.
3. Utilizar uma esponja ou um pano macio para realizar a limpeza mecanica.

Nota 2: Escovar e irrigar os canais, valvulas e conectores com a utilizagao de um detergente
enzimatico nao espumoso.
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4. Enxaguar abundantemente ndo deixando quaisquer residuos (de preferéncia agua destilada,
deionizada e desmineralizada)

5. Secar os componentes e 0 endoscépio com pano macio e absorvente ou ar comprimido,

Nota 3: Se ainda assim permanecer alguns residuos, estes pode ser removido com uma
mistura (1:1) de alcool etilico e acetona; depois toda a superficie devera ser seca com um
pano macio de algodao.

6. Encaminhar para a esterilizacdo, de acordo com as recomendagbes do CCIH — Comissdo de
Controle de Infeccdo Hospitalar a instituicdo, ou para a desinfeccao de acordo com o modelo do
endoscopio.

Algumas orientagoes:

1. Refletindo a luz sobre toda a superficie da oOptica pode se detectar sujeiras ou arranhdes que
podem prejudicar a qualidade da imagem.

2. Se apos a limpeza ainda permanecer sujeira na superficie Optica, esta sujeira podera grudar na
objetiva, quando se utilizar uma fonte de luz.

3. A energia irradiada da luz no extremo distal do endoscépio pode atingir uma temperatura superior a
41C a uma distancia de apenas 8 mm deste ponto. Portanto, evite contato direto do extremo do
endoscopio com o paciente ou com materiais combustiveis.

4. Para evitar condensacao de liquidos no endoscopio durante a cirurgia, deve verificar se ndo ha
umidade nas extremidades do endoscopio e no adaptador da camera.

5. O endoscopio deve ser guardado limpo e seco para evitar corrosdo e crescimento de
microrganismos.

6. Sempre utilizar EPIs, tais como gorro, mascara, 6culos de protegao, avental impermeavel e luvas
de borrachas para realizar o procedimento de limpeza e desinfecgéo.

Para ter uma boa conexao entre os componentes do endoscépio ndo deve haver nenhuma sujeira ou
dano no mecanismo de vedacao destes componentes.

A limpeza deve ser realizada imediatamente apds a sua utilizagao, para evitar que os residuos sequem
no endoscopio.

Nota 4: Sempre respeitar as recomendagoes do fabricante do produto quimico para a preparacao
das solugoes, no que se referente a proporgcao de mistura e duragao da imersao.

8. DESINFECCAO

Os endoscopios podem ser submersos e devem ser esterilizados seguindo as recomendagbes do
fabricante do produto quimico e a legislacao vigente.

Apos a desinfecgdo quimica o endoscopio devera ser lavado com agua esterilizada e depois secado
com um tecido de algodao esterilizado.

Orientagoes para a desinfeccgéo:

1. Imergir o endoscopio, depois de limpo, em solugdo desinfetante em quantidade suficiente para
envolvé-lo totalmente.

2. Respeitar o tempo de imersao de acordo com o fabricante da solugéo

3. Enxaguar abundantemente os artigos submetidos a desinfec¢gdo com agua destilada de preferéncia
estéril.

4. A seguir, secar o endoscopio rigorosamente com um tecido macio esterilizado.

Nota 1: Sempre respeitar as recomendacdes do fabricante do produto quimico para a preparagao
das solugdes, no que se referente a proporgéao de mistura e duragéo da imersao.

Nota 2: Sempre utilizar EPIs, tais como gorro, mascara, 6culos de protecao, avental impermeavel e
luvas de borrachas para realizar o procedimento de limpeza e desinfecgéo.
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9. ESTERILIZAGCAO

Importante: Assegure-se de que os endoscépios tenham sido limpos totalmente antes de esteriliza-los.
Os endoscopios devem ser esterilizados em um recipiente apropriado para o procedimento respectivo
de esterilizagdo e colocado de maneira estavel para que ndo se danifiquem os frageis componentes
Opticos internos.

Nota: Nunca utilizar caixa metalica “sem furo” para esterilizagao.

Os endoscopios nao devem ser submetidos a nenhum esforgo mecanico uma vez que os delicados
componentes Opticos podem danificar-se.

9.1 ESTERILIZAGAO A GAS OXIDO DE ETILENO/PLASMA

Estes processos de esterilizagdes sao métodos recomendados, permitem a melhor conservacdo dos
instrumentos, sendo métodos recomendaveis para os endoscopios.

Os processos de esterilizagdo devem ser validados e seguidos de testes quimicos e
biolégicos de acordo com normas vigentes.

Somente os endoscoépios identificados com o termo “AUTOCLAVAVEL” podem ser
esterilizados sem restrigées a vapor.

Siga o procedimento padrao de esterilizacdo a gas do hospital. Os endoscopios devem ser esterilizados
separadamente dos outros instrumentais. Coloque os endoscépios em recipiente apropriado para
esterilizacéo a gas.

O endoscépio deve ser envolvido com um tecido de algodao e colocado na bandeja de maneira que nao
se movimente.

ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO
Para o ciclo de esterilizag&o, utilize 10:90 de 6xido de etileno (Oxyfume 2002).

Pré-tratamento:

Temperatura 55 +/- 2C (131 +/- 5F)
Umidade relativa >-35%

Vacuo 21 +/- 1 em Hg
Tempo de pré-tratamento 1 hora

Parametro de esterilizacao:

Oxido de etileno

10% ETO + 90% CO2

Temperatura

55 +/- 2 °C (131 +/- 5 F)

Umidade relativa >-35%
Pressao (Inicial PSI) 19 +/- 1 PSI
Concentragao de oxido etileno 736 mg/L
Tempo de tratamento (Ciclo total) 4 horas

Ventilagao

11 horas a uma temperatura de 54°C no minimo.

ESTERILIZAGAO POR PLASMA

Siga as instrucdes gerais de esterilizacao a Sterrad® (peroxido de hidrogénio) do hospital (colocar os
produtos em embalagens de esterilizagao certificado pelo fabricante em relagdo ao uso de Sterrad®), a
uma temperatura de 45°C - 55°C por 51 a 72 minutos.

Para maiores informagdes detalhadas, consulte o manual de instrugdes do aparelho de esterilizagao.
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9.2 ESTERILIZAGAO A VAPOR

O fato de autoclavar um endoscépio que ndo tenha esta identificacdo “AUTOCLAVAVEL”, podera
danificar permanentemente o equipamento.

Os endoscopios devem ser totalmente limpos antes de autoclavar, uma vez que as sujeiras endurecem
na superficie durante o processo de esterilizagdo tornando-se ainda mais dificeis de serem removidas, e
afetando o tempo de vida util.

Coloque-os (ja limpos) em uma bandeja de esterilizagdo apropriada e com furos, isso permitira que
fique firme.

O extremo do endoscopio ndo deve entrar em contato direto com o recipiente metalico, para nao
transmitir o calor do recipiente diretamente ao endoscépio resultando em dano ao instrumento.

Siga as instrucdes gerais de esterilizacao por pressdo a vapor do hospital (envolto duplamente em um
tecido de algodao) a uma temperatura de 134°C por 5 -8 minutos.

A A esterilizagao nao substitui a limpeza, a qual nunca sera atingida com o material sujo.

ORIENTAGOES UTEIS:

Todos estes parametros indicados acima s&o validos para garantir a esterilizagdo. Para um bom
funcionamento dos equipamentos de esterilizagdo, os mesmo devem ser checados em intervalos
regulares com indicadores bioldgicos para se assegurar uma perfeita esterilizagdo dos equipamentos.

10. SEGURANGA ELETRICA

Os endoscopios sao construidos principalmente de metal. O nivel de isolamento elétrico € determinado
pelo fabricante para todos os equipamentos usados nos endoscopios e seus acessorios. A experiéncia
de muitos anos tem mostrado que os instrumentos fabricados ou reparados ndo possuem nenhum
problema de seguranca.

11. ARMAZENAMENTO

Os endoscopios devem ser guardados com o tubo protetor cobrindo a ponta distal. Isso protegera a
superficie fragil da dptica.

Os endoscopios e seus acessoérios devem ser guardados em suas caixas originais ou em uma bandeja
de esterilizagdo. Em ambos os casos devem ser supervisionados para que os endoscoépios fiqguem fixos
para evitar danos.

Qualquer manipulagdo mecanica na parte ocular podera danificar a vedacdo, portanto, ndo tente
remover a parte ocular.

12. ASSISTENCIA TECNICA

A RUSSER BRASIL nao fornece suas pecgas originais para outros fabricantes de endoscopios ou para
empresas de reparacao. Assim sendo, somente A
RUSSER BRASIL e seus representantes por ela autorizada podem executar servicos de reparagdo com
componentes originais e garantir as especificagdes técnicas de fabrica e a seguranca do endoscopio.

Importante: Para a protegcdo e seguranga de todos os envolvidos, tanto do hospital quanto os
funcionarios da Russer, os equipamentos ou partes dos sistemas enviados para a reparagao devem ser
limpos, desinfectados e/ou esterilizados. A RUSSER BRASIL reserva o direito de devolver ao remetente
0s equipamentos contaminados.

13. APRESENTAGAO COMERCIAL DO PRODUTO

Os ENDOSCOPIOS RUSSER sao fornecidos em embalagem nao estéril, acondicionadas em uma caixa
de papeldo com espuma de transporte.
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14. GARANTIA

Servigo de Garantia Limitada: O periodo de garantia é de 6 (seis) ou 12 (doze) meses, ja inclusa a
garantia legal, de acordo com o que estiver marcado em sua etiqueta de numero de série,
contados a partir da data da primeira aquisicao do produto, conforme nota fiscal de compra.

O Fabricante garante que seus Produtos e componentes internos estéo livres de defeitos de material ou
fabricacdo em condi¢cdes normais de uso durante o periodo de Garantia Limitada. Se durante o periodo
de Garantia Limitada, este Produto deixar de funcionar em condi¢gdes normais de utilizacdo e
assisténcia, por defeito de fabricagdo ou material, o Fabricante podera optar entre reparar ou substituir o
produto de acordo com os termos e condigdes aqui estipulados.

O fabricante reserva-se o direito de cobrar despesas administrativas se o Produto apresentado para
reparo ndo se encontrar ao abrigo da garantia nas condigdes abaixo indicadas:

Condigoes:

1. A garantia so é valida se o produto estiver acompanhado da Nota Fiscal de Compra, sem rasuras
ou alteragdes, emitida em favor do primeiro comprador, especificando a data de compra e o nimero
de série do equipamento;

2. Se o Fabricante reparar ou substituir o Produto, o produto reparado ou substituido continuara
garantido pelo tempo restante do periodo da garantia original ou por noventa (90) dias a contar da
data de reparacdo, consoante o periodo de tempo que for mais longo. Eventuais substituicoes
poderao ser feitas através de unidades remanufaturadas, de funcionalidade equivalente. As partes
ou componentes que venha a ser substituido serdo de propriedade do Fabricante.

3. Esta Garantia Limitada ndo cobre qualquer avaria do Produto devido a desgaste natural e/ou
quebra, utilizagdo inadequada, incluindo, mas nao se limitando a utilizagdo que ultrapasse a forma
normal e habitual, de acordo com as instru¢des do Fabricante relativas a utilizagcdo e manutencao
do Produto.

4. Esta garantia também nao cobre falhas do produto devido a acidente, modificagéo, calibragdo ou
afinacdo, catastrofes naturais ou danos resultantes de liquidos, umidade ou temperaturas
excessivas, voltagens inespecificadas, mau uso ou utilizacdo em desacordo com o manual de
instrucdes, tentativa de reparo ou violag&o de lacres por pessoal ndo autorizado pelo Fabricante.

5. Esta garantia ndo abrange falhas ou defeitos causados por utilizagcido de acessérios ou outros
dispositivos periféricos que ndo sejam os acessorios originais, destinados ao uso especifico com o
equipamento.

6. Nao sao dadas quaisquer outras garantias explicitas, quer por escrito, quer oralmente, para além
desta garantia limitada dada por escrito. Todas as garantias implicitas, mesmo sem limitacdo as
garantias implicitas ou a comerciabilidade ou adequagdo a uma determinada utilizagdo, estdo
limitadas a duracao desta garantia limitada.

Maiores informagdes sobre os servicos de Garantia podem ser obtidas através do Suporte Técnico do
Fabricante

15. LIMITAGOES DE RESPONSABILIDADES
O Servigo de Garantia nao inclui o conserto de falhas causadas por:

— Manuseio inadequado do equipamento fora das especificacdes pré-informadas pelo
Fabricante.

— Defeitos causados por falta de manutencédo, autoclave e esterilizagdo inadequadas.

— Compete somente ao departamento técnico autorizado pelo Fabricante investigar a nao
conformidade as especificagbes de qualquer produto distribuido e apresentar o laudo técnico
aos interessados.

— Rompimento do tubo distal, fibra éptica de iluminacgao, fibra de imagem, canal de trabalho,
devido a curvatura acima a resisténcia do aparelho.

— Rompimento de lente proximal ou distal;
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— Esta limitagdo de Garantia ndo se aplica a reclamacbdes a danos materiais, pessoais ou a
terceiros, inclusive lucros cessantes, danos acidentais ou quaisquer outras modalidades de

perdas ou danos.

— A Responsabilidade do Fabricante por eventuais danos de qualquer natureza sera limitada a

reposicado do Produto.

16. DECLARAGAO - EMISSOES / INTERFERENCIAS ELETROMAGNETICAS

Tabela 201 — Declaragao — Emisso6es eletromagnéticas

Emissoes Eletromagnéticas

compatibilidade espectral.

O Endoscopio Russer destina-se ao uso em ambientes eletromagnéticos que dispdéem de
diretrizes de controle para a emissao e recepg¢ao de tais emissées (ambientes clinicos). Por
se tratar de um item eletricamente acoplado, seguem as disposicdes sobre sua

Ensaios de Emissoes

Conformidade

Ambiente Eletromagnético — diretrizes

Emissodes de RF

O Endoscopio Russer utiliza energia de RF
de forma auxiliar, e apenas para suas

CISPR 15

ABNT NBR IEC CISPR11 Grupo 1 fungbes internas, ndo ha emissdes
diretamente ligadas a este equipamento.
Emissdes de RF
Classe A
ABNT IEC CISPR11
L . Este equipamento € adequado para
Emissdes de Harmonicos Classe A utilizagdo em todos os estabelecimentos
IEC 61000-3-2 diretamente conectados a rede publica de
distribuicdo de energia elétrica de baixa
Emissbes devido a tenséo que alimente edificagbes para uso
flutuagdo de tens&o / meédico
cintilagéo Conforme
IEC 61000-3-3
Emissoes de RF Conforme O Endoscépio Russer é adequado a
CISPR 14-1 interconex&o com outros equipamentos.
Emissoes de RF O Endoscopio Russer atende este requisito
Conforme e é adequado a interconexao com outros

equipamentos.
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Tabela 202 — Declaragao — Imunidade a interferéncias de origem eletromagnética para o
Endoscépio Russer

Imunidade Eletromagnética
O Endoscopio Russer é destinado ao uso em ambientes clinicos, e para tal, dispde de total
compatibilidade de operagao para o uso e finalidade a que se destina.

Ensaios de RIS 615 AT G Nivel de Ambiente Eletromagnético

- ABNT NBR IEC - .

Imunidade 60601 Conformidade - Diretrizes
Descarga + 6kV por contato Ensaios realizados em
eletrostatica (ESD) N 8 kVp clo ar Conforme condicbes adversas indicam
IEC 61000-4-2 =OKVP total compatibilidade

+2 KV nas linhas de Este equipamento ndo usa
Transitorios elétricos - alimentacso de forma direta energia
rapidos / Trem de AG elétrica, embora tenha sido
p » + 1 kV nas linhas de Conforme
pulsos (“Burst”) entrada / saida testado e aprovado com
IEC 61000-4-4 todos os seus acoplamentos
previstos
Este equipamento ndo usa
+1 KV modo de forma direta energia
Surtos _diferencial Conforme elétrica, embora tenha sido
IEC 61000-4-5 + 2KV testado e aprovado com
* modo comum
todos os seus acoplamentos
previstos
< 5% Ut
(> 95% de queda de
tensao em Ut) por 0,5
ciclo.
40% Ut
ﬁ?ei(rjjs %z;e:usr?:s, o (60% de queda de Este equipamento n3o usa
rrupe ~ tenséo em Ut) por 5 de forma direta energia
variages de tenséo | gjclos - .

; . elétrica, embora tenha sido
nas linhas de entrada Conforme

. . 70% Ut testado e aprovado com
de alimentacao |

(30% de queda de todo_s 0s seus acoplamentos
IEC 61000-4-11 tensdo em Ut) por 25 previstos
ciclos.
<5% Ut
(> 95% de queda de
tensdo em Ut) por 5
segundos.
O Endoscopio Russer esta
Campo magnético na totalmente apto a trabalhar
freqiéncia de em ambientes  médico-
alimentacgéao (50/60 3 A/m Conforme hospitalares abrangidos por
Hz) esta norma sem causar
IEC 61000-4-8 distorcbes ou interferéncias
reciprocas
Nota : Ut é a tensdo de alimentagao c.a. antes da aplicacédo do nivel de ensaio.
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Tabela 204 e 206 — Declaragao — Conformidade imunidade eletromagnética - Equipamento
que nao é de suporte a vida.

Imunidade Eletromagnética

O Endoscépio Russer que é um acessorio eletricamente acoplado destina-se ao uso em
ambientes com emissdes controladas de RF segundo diretrizes apresentadas abaixo.

Senhor Usuario, recomendamos a manutengao de uma distancia minima entre os equipamentos
de comunicacido RF portatil e movel (transmissores) de acordo com a poténcia maxima de saida
e este equipamento eletromédico.

Ensaios Nivel de Ensaio da Nivel de
de ABNT NBR IEC Conformidade Ambiente Eletromagnético - Diretriz
Imunidade 60601-1-2
RF 3 Vrms V1]V Equipamentos de comunicagdo de RF
Conduzida | 150 kHz até 80 Mhz Conforme portatil e movel ndo deveriam ser usados
IEC 61000- préximos a qualquer parte do Endoscépio
4-6 Russer, incluindo cabos, com distancia de
separacdo menor que a recomendada,
calculada a partir da equacao aplicavel a
freqliéncia do transmissor.
EFd' d 3V/m [E1] V/Im Pode ocorrer interferéncia ao redor do
adlada ; equipamento marcado com o seguinte
IEC 61000- 80 Mhz até 2,5 Ghz Conforme simbolo:
4-3

()

Distancias recomendadas de separagao entre equipamentos de comunicagao de RF

portatil e mével e o Endoscoépio Russer

Poténcia Distancias de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor (em metros)
maxima
nominal de 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5 GHz
saida do d=[3,5/V1]\P d=[3,5/E1]\P d=[7/E1] VP
transmissor
W
0,01 0, 116 0, 116 0,23
0,1 0,36 0,36 0,73
1 1,16 1,16 2,33
10 3,68 3,68 7,38
100 11,66 11,66 23,33

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida nao listada acima, a distancia
de separacgao recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equacao aplicavel
para a faixa de frequéncia do transmissor listada acima, onde P é a poténcia maxima nominal de
saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

17. ATENDIMENTO AO CLIENTE
Em caso de duvidas favor entrar em contato com o nosso SAC n° 0800 17 0007.

Fabricado e Distribuido por: Russer Brasil Ltda
Rua Antonia Martins Luiz, N° 589 — Distrito Ind. Jodo Narezzi — Indaiatuba — SP — CEP 13.347-404
Registro ANVISA n°: 803 297 200 13

Responsavel Legal: Juan Ruben Calbucoy Oliarte

Responsavel Técnico: Carlos Roberto Weffort — CREA-SP: 060155940-1
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