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REF| Este manual esta relacionado com os seguintes artigos:

Lista de produtos

D300 100 000 a D300 100 005 ; D300 100 050 a D300 100 051 ; D300 110 000 a D300 110 002 ;
D300 110 020 a D300 110 023 ; D300 110 032 a D300 110 034, D300 110 045 a D300 110 048

Leia cuidadosamente estas instru¢des antes de utilizar os dispositivos de imagem
Delmont. Guarde-as num local seguro para referéncia futura.

Simbolos utilizados neste manual

Instrugcdes para a prevengao de danos pessoais

Instru¢des para a prevengao de danos materiais

Informacéao para facilitar a compreensao ou optimizagao do fluxo de trabalho

Pré-requisito

Vi<|©@> E

Instrucéao
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1. Descricdo do dispositivo

1.1.  Utilizacao pretendida

Este manual dirige-se exclusivamente ao pessoal formado e qualificado (médicos, assistentes
médicos supervisionados por um médico). Os sistemas de histeroscopia devem ser utilizados
exclusivamente por pessoal treinado e qualificado para realizar aplicagées clinicas em hospitais e
salas médicas com equipamento endoscoépico apropriado. Os produtos ndo devem ser utilizados
se, segundo um médico qualificado, o estado geral do paciente nao for adequado ou se os métodos
endoscopicos forem contra-indicados.

Os sistemas de histeroscopia sao utilizados na histeroscopia para efeitos de visualizagao,
investigacao, diagndstico e tratamento de pegas da cavidade ginecolégica. As bainhas de irrigagao
continua permitem o exame visual do canal cervical e da cavidade uterina e devem ser utilizadas
com histeroscopia.

Para beneficio e seguranga dos pacientes, os médicos devem seleccionar um método que
considerem adequado com base na sua experiéncia. Se, como utilizador deste sistema
histeroscopico, achar que necessita de informagdes mais detalhadas sobre a utilizagdo e
manutencgao do produto, por favor contacte o seu representante.

Este documento descreve o correcto manuseamento e fungao do Sistema de Histeroscopia.

Este documento nao pode ser utilizado para realizar exames endoscopicos ou cirurgias, nem
pode ser utilizado para fins de formacgao.

1.2. Detalhes especificos
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1: Bainha Interior
2: Canal de trabalho para instrumento semi-rigido
3: Canal de irrigagao Luer Lock
4: Bainha exterior. Sistema de fecho rapido
5: Canal de aspiragao Luer Lock
6: Furos de aspiragao

7: Fim distal

1.3.  Combinacao

imaging

/_\ A utilizagao de equipamento incompativel pode levar a les6es do paciente e/ou do

w.ii

utilizador, bem como a danos no produto. A Delmont Imaging recomenda a utilizagao

apenas de dispositivos e acessorios Delmont Imaging.

Um sistema de histeroscopia deve ser utilizado com um endoscépio (D900 700 023). Todos os
testes de desempenho e seguranga foram realizados apenas com a combinagao de produtos da
Delmont. As imagens Delmont ndo recomendam a utilizagdo de dispositivos de terceiros. O
utilizador é responsavel em caso de utilizagdo de equipamento de terceiros.

Endoscopios Bainhas combinadas Bainhas combinadas

D300 110 002 /

D300 100 000
D300 110 032 D300 110034
D300 110 020 /

D300 100 00T7;

D300 100 002 D300 110 045 D300 110 046
D300 110 047 D300 110 048,
D300 110 000 D300 110 001

D300 100 003
D300 110 023 /

D300 100 004 D300 110 032 D300 110034

D300 100 005 D300 110 021 /

D900 700 026 C PT
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2. InstrucOes de seguranca

Observar as instrugdes de utilizacdo e segurangca do fabricante. A ndao observancia destas
instrucdes de utilizagdo e seguranga pode levar a lesdes, avarias ou outros incidentes inesperados..

2.1.  Adverténcias e precaucoes

A Certificar-se de que os produtos sao utilizados exclusivamente por pessoal formado e

qualificado. Certificar-se de que o cirurgiao é proficiente, teoricamente e na pratica, nas
técnicas cirurgicas aprovadas. O cirurgiao é responsavel pela correcta execugao da
operagao.

Wi

2.2. Contra-indicacao

Nao utilizar os dispositivos se uma ou mais condigdes abaixo indicadas estiverem presentes:

A - Estado de inoperabilidade geral do paciente
- Diagndstico ambiguo
- Falta de vontade por parte do doente
- Vapores combustiveis e liquidos presentes no ambiente
- Pré-condigoes técnicas nao satisfeitas
- Inflamag¢ao aguda da zona abdominal
- Infecgao da vagina
- Gravidez existente
- Suspeita de uma das seguintes doengas:
o CJD - Doencga de Creutzfeldt-Jacob
o VvCJD - variante da doenga de Creutzfeldt-Jakob
o BSE - Encefalopatia Espongiforme Bovina
o TSE - Encefalopatia Espongiforme Transmissivel

w.av

Uma explicagao exaustiva das medidas preventivas necessarias em relagao aos agentes
acima listados iria para além do ambito deste documento. Parte-se do principio de que tais
agentes patogénicos nao podem ser mortos utilizando processos normais de desinfecg¢ao e
esterilizagao. Por conseguinte, os métodos padrao de descontaminagao e esterilizagao nao
sdo suficientes se existir o risco de transferéncia de doengas.

O médico responsavel tem de decidir com base no estado geral do paciente, se a aplicagao

pretendida pode ser realizada. Os regulamentos e leis especificas do pais devem ser respeitados.
Mais informagdes podem ser encontradas na literatura actual.
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E imediatamente necessario tomar medidas em caso de suspeita ou diagnéstico de CJD, vCJD,
BSE ou TSE para evitar a contaminagao de outros pacientes, utilizadores ou terceiras pessoas.

2.3. Vigilancia

Qualquer incidente grave que ocorra durante a utilizagao deste dispositivo deve ser notificado ao
fabricante Delmont Imaging (vigilance@delmont-imaging.com), ou ao seu representante e as
autoridades competentes, em conformidade com a legislagao nacional em vigor.
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3. Utilizacdo do dispositivo

3.1. Inspeccéo visual e teste functional

e Os novos produtos médicos devem ser inspeccionados visual e funcionalmente apds a

entrega e antes de cada utilizagao.
w.v

A Nao utilizar um produto danificado ou um produto com mau funcionamento. A utilizagao de

um produto danificado ou de um produto com funcionamento inadequado pode causar
choques eléctricos, lesbes mecanicas, infecgoes e/ou lesbes térmicas. Descartar qualquer
produto danificado ou um produto com funcionamento inadequado e substitui-lo por um
novo.

w.vi

@ Ter sempre um dispositivo de reserva pronto a usar.

Antes de cada utilizagao, observe as instru¢des deste capitulo.
> Assegurar-se de que todos os produtos foram devidamente reprocessados.

> Inspeccionar visualmente todos os produtos minuciosamente. Os produtos devem ser
visualmente limpos.

> Verificar se os sistemas de histeroscopia tém:
v’ Sem amolgadelas, fissuras, dobras, ou deformagdes,
v’ Sem arranhdes,
v’ Sem Corrosao,
v" Nenhuma peca em falta ou solta,
v Verificar todas as marcas no dispositivo para uma visibilidade clara,
4 Assegurar que nao ha agentes de limpeza ou desinfectantes residuais no dispositivo.

3.2. Montagem/desmontagem do Sistema de Histeroscopia

Se quiser montar o histeroscépio com a bainha, por favor siga os passos:
> Verificar a combinacgao das bainhas e do endoscopio.

> Pegar numa bainha de diagndstico ou combinar as duas bainhas operativas usando as
marcas das setas.

> Inserir o endoscopio lentamente na bainha e rodar a fechadura no sentido dos ponteiros do
relégio.
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Se quiser desmontar o sistema de Histeroscopia, certifique-se de que o endoscdpio utilizado, e os
seus potenciais acessorios, estao desligados e desconectados os seguintes passos:

> Desbloquear no sentido anti-horario a fechadura para libertar o endoscépio.
» Desmontar as bainhas do endoscopio.

> Premir os botdes de blogueio rapido para soltar as bainhas.

» Desmontar as bainhas.

Se quiser desmontar a torneira da caixa (1), desaperte o parafuso manual (2) da tampa da torneira

(3):

2

.
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4. Reprocessamento

Os dispositivos de imagem Delmont sdo fornecidos nao estéreis. Devem ser limpos,
desinfectados e esterilizados sempre antes e depois de cada utilizagao. Nao utilizar um
dispositivo que nao tenha sido reprocessado. O reprocessamento incompleto pode causar
infecgdo do paciente e/ou pessoal médico, bem como danos no dispositivo.

> B>

w.vil

Este dispositivo deve ser reprocessado por profissionais treinados e os protocolos utilizados
devem ser concebidos de acordo com as normas e regulamentos nacionais e locais
aplicaveis.

>

w.viii

Se os produtos quimicos e maquinas descritos abaixo nao estiverem disponiveis, é da
responsabilidade do utilizador validar o seu processo em conformidade. E da
responsabilidade do utilizador assegurar que o processo de reprocessamento, incluindo
recursos, materiais e pessoal, é apropriado para alcancar os resultados requeridos. O estado
da arte e as leis nacionais exigem o cumprimento de processos validados.

>

W.IX

As instrugées do fabricante da maquina, do agente de limpeza e do desinfectante devem ser
respeitadas. O resultado da limpeza e desinfectante deve ser confirmado pelo fabricante da
maquina, do agente de limpeza e do desinfectante em cooperagdo com o utilizador..

>

A Se necessario, repetir o processo de reprocessamento até o dispositivo estar visualmente
limpo.

W.XI

Note-se que apenas sao utilizados procedimentos validados suficientemente especificos para
dispositivos de limpeza, desinfecgao e esterilizagado e que os parametros validados sao cumpridos
durante cada ciclo. Observe também os regulamentos legais aplicaveis no seu pais, bem como os
regulamentos de higiene do hospital ou clinica.

4.1. Preparacao

> Tratar os dispositivos contaminados o mais rapidamente possivel.

» Em caso de contacto com uma substancia corrosiva, limpar imediatamente com agua.
> Desmontar o dispositivo e os acessorios

» Torneira aberta (se presente).

> Retirar as tampas de selagem.

» Embalé-las em seguranga e sozinhas num recipiente fechado.

> As bandejas devem ser inspeccionadas para detecgao de contaminacgao visivel e limpas
antes de serem utilizadas.
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4.2. Limpeza e desinfeccao

A Utilizar apenas agentes de limpeza e desinfectantes adequados, certificados para

utilizagao em aco inoxidavel e plastico, de acordo com as instrugées do fabricante.
Nao utilizar agentes de limpeza fixadores ou agua quente (>40°C), uma vez que isto ira
fixar residuos e pode afectar o sucesso da limpeza.

w.Xil

Uma limpeza/desinfecgéo eficaz é o pré-requisito indispensavel para uma esterilizagao eficaz dos
produtos. Iniciar a limpeza imediatamente apds cada utilizacao.

A limpeza automatizada, tal como descrita, é a mais preferivel. Por favor, observe os regulamentos
legais aplicaveis no seu pais, bem como os regulamentos de higiene do hospital ou clinica. Um
método manual sé deve ser utilizado se nao estiver disponivel um método automatizado devido a
uma eficacia e reprodutibilidade significativamente inferiores.

Etapa Instrugdes de Limpeza Automatizada

> Mergulhar os sistemas de Histeroscopia em agua fria da torneira durante pelo menos
5 minutos. Escovar o dispositivo sob agua fria da torneira até que todos os residuos
visiveis tenham sido removidos. Os limenes internos, fios e orificios devem ser
enxaguados com uma pistola de jacto de agua durante um minimo de 10 segundos
no modo de pulso.

> Mergulhar os sistemas de Histeroscopia num banho de ultra-sons alcalino (0,5%) e
tratar com ultra-sons durante 15 minutos a 40°C.

Automatizado
pré-limpeza

v Usar solugao: Neodisher Mediclean forte; Dr. Weigert; Hamburgo.
> Retirar o aparelho do banho e enxaguar com agua fria da torneira.

> Observar as instrugdes de funcionamento e carregamento do fabricante da maquina
de lavar e desinfectar e as recomendacgdes do agente de limpeza.

\/Dispositivo utilizado para validagdo: CD Miele G7835, com programa: Desenho
Vario TD AD.

» Colocar o dispositivo sobre um tabuleiro. Se aplicavel, ligar a ligacdao de bloqueio
LUER com o sistema de descarga MIC.

> 1 minuto de pré-limpeza com agua fria.
> Drenagem.

Limpeza automatizada

> 3 minutos de pré-limpeza com agua fria.

> Drenagem.
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Etapa Instrugdes de Limpeza Automatizada

> 5 minutos de limpeza a 55°C com 0,5 % de solugao alcalina.
v Usar solugao: Neodisher Mediclean forte; Dr. Weigert; Hamburgo.

> Drenagem.

> 3 minutos de neutralizacdo com agua quente (40°C-60°C) e agente neutralizante.
v Solugao de uso: Neodisher Z; Dr. Weigert, Hamburgo.

> Drenagem.

> 2 minutos de lavagem com agua morna (40°C-60°C).

Limpeza automatizada

> Drenagem.

> Desinfeccao térmica automatizada em consideragao dos requisitos nacionais
relativos ao valor AO (ver ISO 15883).

» Recomendamos a lavagem final com dgua destilada, desmineralizada ou
totalmente dessalinizada.

Desinfeccao

> Secar as superficies exteriores no ciclo de secagem da maquina de
lavar/desinfectar.

> Deixar 0s dispositivos arrefecer até a temperatura ambiente. Se necessario, pode
ser realizada uma secagem manual adicional através de uma toalha sem fiapos.

Secagem

> Utilizar ar comprimido médico para cavidades no dispositivo.

O dispositivo deve ser examinado visualmente para verificar a sua limpeza apds cada limpeza e
desinfecgdo. Devem ser macroscopicamente limpos dos residuos visuais e do solo.

> Se forem visiveis residuos, liquidos, impurezas, repetir o processo de limpeza.
> Assegurar-se de que o dispositivo é impecavel antes de cada aplicagao.

> 0Os componentes plasticos devem ser verificados antes da esterilizagao.

> Descartar imediatamente o dispositivo danificado.

4.3. Esterilizacao

protecgcao/embalagem de espuma. As embalagens de transporte nao sao adequadas para
esterilizagdo. Os dispositivos tém de ser embalados em sistemas de embalagem de

w  esterilizacao adequados de acordo com a norma ISO 11607 e/ou AAMI / ANSI ST77:2006 a
fim de serem esterilizados.

é Os produtos sdo entregues nao esterilizados em plastico selado ou numa caixa de
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ﬁ Em caso de suspeita de contaminagao com priées (CJD), devem ser seguidas directrizes
nacionais diferentes e podem aplicar-se tempos de retengdao mais longos (i.e. 18 min.).

W.XIvV

A esterilizagao por plasma nao é possivel devido aos componentes plasticos.

Outros métodos de esterilizagao nao listados neste manual podem ser compativeis com o
dispositivo. Ao utilizar outros métodos para além dos enumerados neste manual, o utilizador
é responsavel pela esterilidade.

©Q

> Esterilizar o sistema de histeroscopia de acordo com o método hospitalar geralmente aceite.
» Observar as indicagGes do fabricante para os produtos utilizados.

> Certificar-se de que os produtos de esterilizagdo sdo embalados de acordo com ISO 11607,
EN 868 e/ou AAMI/ANSI ST77:2006 (por exemplo, STERICLIN).

» Efectuar a esterilizagdo de acordo com a norma EN 13060/EN ISO 17665-1.
> Observar os requisitos especificos do pais aplicavel.

> Esterilizacdo a vapor utilizando o método de vacuo fraccionado (no recipiente de
esterilizagdo) e secagem suficiente do produto:

Forevacuum Temperatura Hora Secagem
3 fases com pelo menos 60 134°C Pelo menos 4 Pelo menos 10
milibares de pressao minutos minutos

4.4. Armazenamento

Os dispositivos esterilizados devem ser armazenados num ambiente seco, limpo e livre de

po. As directrizes nacionais aplicaveis devem ser seguidas.
W.XV.,

Os dispositivos nao esterilizados devem ser armazenados num ambiente limpo e seco. O tempo de
armazenamento das unidades nao estéreis nao é limitado; as unidades sao feitas de um material
nao degradavel que mantém a sua estabilidade quando armazenadas nas condigoes
recomendadas:

v Temperatura: -10°C a +40°C.
v Humidade: 10% a 90%, sem condensagao.
v Evitar a luz solar directa.

v’ Armazenar o dispositivo ou na embalagem original ou individualmente numa bandeja
de ecra/contentor fechado.

v Assegurar que o dispositivo € armazenado de forma segura.

D900 700 026 C PT 2020-06 13/18



Instrucéo de utilizagao: Sistema de histeroscopia delmont

imaging

4.5. Limitacao do reprocessamento

Os dispositivos da Delmont Imaging sao feitos de uma variedade de materiais. Foram escolhidos
pela sua capacidade de resistir a multiplos ciclos de limpeza, desinfecgcao e esterilizagao e,
portanto, multiplas aplicagdes a altas temperaturas. O tratamento repetido tem um efeito minimo
sobre o dispositivo. A vida util é geralmente determinada por parametros de desgaste e de
reprocessamento inadequados. Pode verificar se o dispositivo estd a funcionar correctamente,
seguindo as instrugdes na secgao "Inspecgao visual e teste funcional".

D900 700 026 C PT 2020-06 14/18



Instrucdo de utilizacdo: Sistema de histeroscopia delmont

imaging

5. Servico pos-venda e manutencao

5.1. Manutencao

Nao é necessaria nenhuma manutencao especifica para a utilizagcao deste dispositivo. Certifique-
se de que segue as instrugdes da seccao "Inspeccao visual e teste funcional" antes de cada
utilizacao.

5.2. Reparacgao

e Existe o risco de ferimentos no paciente e/ou no utilizador causados por reparagées nao
autorizadas e modificagdo da produgao. As lesdes possiveis incluem les6es mecanicas,

W.XVI pu . . . . ~
choques eléctricos, queimaduras e intoxicagao..

A Ha risco de infeccao quando se devolve um dispositivo médico usado. A devolugao de

dispositivos médicos usados é exclusivamente permitida quando correctamente
reprocessados, e com verificagao escrita dos mesmos. Se o reprocessamento danificar
completamente o produto, limpar o produto o mais minuciosamente possivel e marca-lo em
conformidade.

W.XVII

A Delmont Imaging Service Center nao aceita reclamacgoes de garantia por danos causados
por embalagens inadequadas.

Nao tentar reparar ou modificar o produto. As reparacdes sé podem ser efectuadas por pessoal
qualificado que tenha sido autorizado pela Delmont Imaging, utilizando pecas originais fornecidas
pela Delmont Imaging. As especificacdes técnicas originais e a seguranga operacional dos nossos
dispositivos s6 podem ser garantidas mediante a utilizacdo de pecgas originais. Contacte um
representante da Delmont Imaging ou um centro de servigo autorizado para obter informacdes
sobre reparagdes.

A garantia dos produtos Delmont Imaging torna-se nula se as reparagoes forem efectuadas por
uma oficina ndo autorizada pela Delmont Imaging. Neste caso, a Delmont Imaging também ja nao
é responsavel pelas especificagdes técnicas ou pela seguranca do produto.

Utilizar a embalagem original em cartdo para o transporte do produto. Se tal ndo for possivel,

embrulhe cada componente individualmente em papel ou folhas de espuma suficiente e coloque-
as numa caixa de cartao.
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5.3. (Garantia

Este produto é garantido contra defeitos de fabrico e de material. Em caso de defeitos, o produto
sera substituido, ou os encargos serao reembolsados a discricao do fabricante.

As reparagoes, tentativas de reparagdo, alteracbes ou outras adulteracées deste produto
efectuadas por pessoal ndo autorizado tornam a garantia invalida. A Delmont Imaging fornece
exclusivamente aos seus clientes produtos testados e irrepreensiveis. Todos os produtos sao
concebidos e fabricados para satisfazer os mais altos requisitos de qualidade. Nao aceitamos
qualquer responsabilidade por produtos que tenham sido modificados em relagdo ao produto
original ou utilizados indevidamente.

5.4. Eliminagao

Q Manter o dispositivo usado fora do alcance de pessoas nao autorizadas.

W.xviIIl
Encorajamos 0s nossos clientes a reciclar este produto sempre que possivel. A eliminagao deste

dispositivo deve ser efectuada de acordo com os regulamentos ambientais nacionais e locais
aplicaveis.
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6. Simbolos usados
Simbolo Descrigcao

u Simbolo para "Fabricante".

&l Simbolo para "Data de fabrico".
c € Cumpre a directiva europeia 93/42/CEE

REF/| | Simbolo para "Nimero de catalogo".

LOT/| | Simbolo para "Nimero de lote".

SN Simbolo para "Numero de série".

::I—_i] Simbolo para "Consultar a Instrugao de Utilizagao".
@ Simbolo para "Nao utilizar se a embalagem estiver danificada".
Simbolo para "Nao Estéril"

-

:/;\|\“ Simbolo para "Manter afastado da luz solar".

f““ Simbolo para "Manter seco"
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