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INFORMAGCOES GERAIS

Nome Técnico: ENDOSCOPIO RIiGIDO
Nome Comercial: OTICA MARLEXVISION

Fabricante e Distribuidor:

MB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
CNPJ: 07.519.095/0001-01

Rua 07 de setembro, 132 Bairro Industrial

CEP 89890-000 — Cunha Pora — Santa Catarina - Brasil

Fone: +55 (49) 3198-1400

e-mail:

Responsavel Técnico: Débora R. Gomes - CRF/SC 15.162
R WYY 80343590007

Atencao - produto ndo estéril. Esterilizar antes do uso
Atencao - produto de uso medico-hospitalar deve er utilizado apenas por profissional especializado

Atencgao - n2. De lote, série, data de fabricacdo e prazo de validade: veja rotulagem do
produto

Atencao - ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizacao;

Observar todas as adverténcias, precaugdes e cuidados especiais mencionadas nestas
instrugoes;

An3oobservacdodasmesmaspoderdocasionarcomplicagcdesao paciente/ profissional da
saude
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A - INTRODUCAO

Parabéns, vocé acaba de adquirir sua Otica MARLEXVISION. Como qualquer outro produto de nossa
linha de fabricacdo este produto é resultado de anos de experiéncia em engenharia de produtos e
modernas técnicas de manufatura. Construido sob altos padrdes de qualidade e tecnologia, temos a
certeza de que este equipamento poderd atender todas as suas necessidades, com seguranca e
eficacia.

Todas as instrucdes necessarias para o uso seguro e eficaz do produto estdo contidas neste manual.
Por esta razdo, antes de utilizar o seu equipamento pela primeira vez, leia atentamente esta
documentacao.

Observe atentamente todas as informacbes constantes neste manual, pois assim vocé estara
assegurando o bom funcionamento do seu equipamento, o prolongamento de sua vida util e
principalmente a seguranca do paciente.

A MB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA ., através da sua

divisdo de assisténcia técnica, podera oferecer servicos de qualidade, bastando para isso que o
equipamento seja enviado a nossa empresa.

A MB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA . se coloca a

disposicdo para quaisquer esclarecimentos e espera que, vocé cliente, possa desfrutar do uso de seu
equipamento com sucesso por muitos anos.

B — SIMBOLOGIAS E SINALIZAGOES

A Atencao! Ver Instrugdes de uso

Endoscopio

Ponto de equalizagao de poténcia Terminal de aterramento de protegao

v

~y Corrente alternada

Descarte seletivo de equipamentos eletro-
eletronicos. Referéncia a diretiva européia
2002/96/EC

O]

Selo de Conformidade Compulséria INMETRO

Identificacéo da Certificacdo no &mbito do SBAC

Segurancga Elétrica NBR IEC 60601-1:1994 + Emenda 1:1997;
NBR IEC 60601-1-2:2006 e NBR IEC 60601-2-18:2002 ou
Equivalentes da IEC.
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C—DESCRIGCAO E INDICAGCAO DE USO DO PRODUTO
C.1 DESCRIGCAO E INDICAGAO DE USO DO PRODUTO

A Otica MarlexxVision é um produto médico indicado para uso em procedimentos endoscdpicos e em
outras intervencdes no campo de cirurgias minimamente invasivas.

PARTES DO PRODUTO

1— Ocular com janela (Eye piece) 7 — Lentes cilindricas (Rod lens)

2— Corpo8 — Espacadores (spacers)

3—Tubo externo (haste) 9 — Adaptador para padrdo MARLEXBRASIL-ST
4—Tubo Interno (Eixo tubular p/ lentes cilindricas) 10 — Adaptador para padrdao MARLEXBRASIL-

WD 5 - Feixe de fibra éptica (guia de luz) 11 - Poste de Luz padrdo MARLEXBRASIL-AC
6 — Lente Objetiva (lente da ponta distal) 12 — Lente Ocular

COMPOSICAO: O endoscépio rigido é basicamente composto de um corpo e dois tubos concéntricos em
aco inoxidavel biocompativel. Entre os tubos é montado o feixe de fibra éptica (fibra de vidro) e no interior
do tubo interno esta alojado o conjunto dptico (lentes, prismas, objetivas, etc) em vidro ou safira. O
produto também é caracterizado por sua ocular (Item 1 da figura acima), construida polimero
termoplastico de auto desempenho, alta resisténcia e estabilidade, atdxico, auto-extinguivel e
biocompativel.
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MARCAGOES EXTERNAS DOPRODUTO

SERIAL NUMBER

|

30°
autociave
134°C /27 3F

ATENCAO - as marcacdes de numero de série ou de qualquer identificacdo dos dispositivos
vindas de fabrica ndo devem ser adulteradas e/ou removidas, sob pena de exclusdo do termo
de garantia
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c.2 INDICACAO DE USO DO PRODUTO

O Endoscépio Rigido é um produto médico, indicado para uso em procedimentos endoscdpicos e em
outras intervengdes no campo de cirurgias minimamente invasivas. Nas tabelas a seguir, cada modelo
estd associado a um ou mais procedimentos endoscépicos.

Angulo
FAMILIA MB Comprimento Diametro de
Visao
MB691900 0°
MB691930 69mm 30°
MB1021900 0°
MB1021930 102mm 30°
MB1871900 1,9mm 0°
MB1871930 187,5mm 30°
Angulo
FAMILIA MB Comprimento Diametro de
Visao
MB2602000 0°
MB2602012 12°
MB2602030 260mm 2,0mm 30°
Angulo
FAMILIA MB Comprimento Diametro de
Visao
MB0982400 0°
MB0982430 98mm 2,4mm 30°
Angulo
FAMILIA MB Comprimento Diametro de
Visao
MB0502700 0°
MB0502730 50mm 30°
MB1102700 0°
MB1102730 2,7mm 30°
MB1102745 110mm 45°
MB1102770 70°
MB1412700 0°
MB1412730 30°
MB1412745 141mm 45°
MB1412770 70°
MB1752700 0°
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MB1752730 175mm 30°
MB1752745 45°
MB1752770 70°
MB1872700 0°
MB1872730 30°
187,5mm
MB1872770 70°
MB2672730 267,5mm 30°
MB3002700 300mm 0°
MB3022700 0°
MB3022712 12°
MB3022730 302mm 30°
MB3022770 70°
MB3102725 310mm 25°
MB3112700 0°
MB3112730 311mm 30°
MB3112770 70°
Angulo
FAMILIA MB Comprimento Diametro de
Visao
MB3022900 0°
MB3022912 12°
MB3022930 302mm 30°
MB3022970 2,9mm 70°
MB3032900 0°
MB3032930 303mm 30°
MB3652900 0°
MB3652930 365mm 30°
Angulo
FAMILIA MB Comprimento Diametro de
Visao
MB1100300 0°
MB1100330 30°
MB1100345 110mm 3,0mm 45°
MB1100370 70°
MB3000300 0°
MB3000330 300mm 30°
Angulo
FAMILIA MB Comprimento Diametro de
Visao
MB3803300 380mm 3,3mm 0°
Angulo
FAMILIA MB Comprimento Diametro de
Visao
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MB0500400 0°
MB0500430 50mm 30°
MB1400400 0°
MB1400430 30°
MB1400445 140mm 45°
MB1400470 70°
MB1410400 0°
MB1410430 141mm 30°
MB1420400 0°
MB1420430 142mm 30°
MB1470470 147mm 70°
MB1480430 148mm 30°
MB1600400 0°
MB1600430 160mm 30°
MB1600445 45°
MB1600470 70°
MB1700400 4,0mm 0°
MB1700425 170mm 25°
MB1700430 30°
MB1750400 0°
MB1750430 30°
MB1750445 175mm 45°
MB1750470 70°
MB1750490 90°
MB1770470 177mm 70°
MB2800400 o°
MB2800412 280mm 12°
MB2810430 281,6mm 30°
MB2830470 283mm 70°
MB2920400 0°
MB2920412 12°
MB2920430 292mm 30°
MB2920470 70°
MB2980400 0°
MB2980425 298mm 25°
MB3020400 0°
MB3020412 12°
MB3020430 302mm 30°
MB3020470 70°
MB3030412 12°
MB3030470 303mm 70°
Angulo
FAMILIA MB Comprimento Diametro de
Visao

MB0404300 40mm 0°
MB1754300 175mm 0°
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MB3024300 4,3mm 0°
MB3024312 302mm 12°
Angulo
FAMILIA MB Comprimento Diametro de
Visao
MB3000500 0°
MB3000530 30°
MB3000545 300mm 45°
MB3000570 5,0mm 70°
MB3600500 0°
MB3600530 360mm 30°
MB3600545 45°
MB4500500 0°
MB4500530 450mm 30°
Angulo
FAMILIA MB Comprimento Diametro de
Visao
MB3105500 0°
MB3105530 30°
310mm
MB3105545 45°
MB4905500 0°
MB4905530 490mm 30°
MB5055500 5,5mm 0°
MB5055530 505mm 30°
MB5305500 0°
MB5305530 530mm 30°
Angulo
FAMILIA MB Comprimento Diametro de
Visao
MB1885870 188mm 5,8mm 70°
Angulo
FAMILIA MB Comprimento Diametro de
Visao
MB3006500 0°
MB3006530 300mm 30°
MB3006545 45°
MB3106500 0°
MB3106530 310mm 6,omm 30°
MB3506500 0°
MB3506530 350mm 30°
) n Angulo
FAMILIA MB Comprimento Diametro de
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Visao
MB1837270 70°
MB1837290 183mm 7,2mm 90°
Angulo
FAMILIA MB Comprimento Diametro de
Visao
MB1900870 190mm 8,0mm 70°
Angulo
FAMILIA MB Comprimento Diametro de
Visao
MB1901070 70°
MB1901090 190mm 90°
MB2001070 70°
MB2001090 200mm 90°
MB2101000 0°
MB2101030 210mm 30°
MB2681000 268mm 0°
MB3101000 10mm 0°
MB3101030 310mm 30°
MB3101045 45°
MB3181000 0°
MB3181030 318,5mm 30°
MB3181045 45°
MB4501000 0°
MB4501030 450mm 30°
MB4501045 45°
MB5401000 0°
MB5401030 540mm 30°
MB5401045 45°

PRODUTOS COMPATIVES

Esta familia de produto foi ensaiada em laboratdrio e certificada pelo OCP credenciado pelo

INMETRO, de acordo com as normas de seguranca vigentes.

Os produtos da familia da Otica MarlexVision sdo compativeis com:

Fontes de Luz Halégena — Marca MARLEXBRASIL
Cabos de Luz— Marca MARLEXBRASIL

Fontes de Luz Xenon — Marca MARLEXBRASIL
Processador de Imagem —Marca MARLEXBRASIL
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Sob o aspecto de compatibilidade das conex&es, o endoscépio rigido somente é conectado ao cabo de
luz e a micro cdmera. Todas as conexdes padronizadas pela MARLEXBRASIL, estdo em conformidade
com a norma DIN 58105 Parte 1 e 2. Sdo elas:

Padroes de conexodes de luz: MARLEXBRASIL AC ; MARLEXBRASIL ST; MARLEXBRASILWD;
Padrdes de conexdes de video: Eye Piece MARLEXBRASIL DIN 58105.

ATENCAO - produtos compativeis deverdo ser adquiridos a parte, com registro préprio na
anvisa e estdao em conformidade com as normas internacionais de seguranca: IEC60601 —
1; IEC60601-1-2; IEC 60601-2-18, bem como em conformidade a norma de conexdes
para endoscopia, DIN 58105 parte 1 E 2.

D —ESPECIFICAGOES

D.1 — ESPECIFICACAO TECNICA -COMERCIAL
A familia da Otica MarlexVision esta especificada de acordo com a tabela:

MB 098 24 00

MB = familia de produtos = endoscdpio rigido
098 = 98mm comprimento

24 = 2,Amm didametro externo do tubo

00 = 0° angulo de visao

CARACTERISTICAS SEMELHANTES DOS MODELOS
Os endoscopios rigidos possuem a mesma base de projeto e construgdo, mesma classe, mesma
finalidade, modo de uso e mesma composigao.

CARACTERISTICAS DIFERENTES DOS MODELOS

Os endocépios rigidos tém como diferengas bdsicas seu dimensional e angulo de visdo, a fim de
atenderem as varias necessidades de aplicacdo e uso. Essas diferengas sdo irrelevantes no que diz
respeito a seguranca e eficacia do produto, no entanto, a MARLEXBRASIL controla cada combinacgdo
através de um cdédigo interno unico.

E—ORIENTAGOES PARA USO CORRETO ESEGURO

O profissional médico habilitado em endoscopia ou video cirurgia devera observar estas instrucdes a

fim de assegurar o uso correto e seguro deste produto.

ATENCAO - esse equipamento deve ser utilizado somente por médicos ou profissionais de
assisténcia médica qualificados e habilitados. A seguranca do produto ndo pode ser garantida
a ndo ser que este seja utilizado por pessoas com conhecimentos sobre técnicas apropriadas

ATENCAO — as instrugdes aqui contidas ndo constituem referéncia alguma a técnicas de
diagndsticos, técnicas terapéuticas ou mesmo técnicas cirdrgicas
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E.1

ATENCAO - a cada reutilizagdo certifique-se de que o equipamento estd devidamente limpo,
desinfetado e esterilizado

ATENCAO - A cada reutilizacdo do equipamento verifique antes se 0 mesmo esta em condi¢des de
uso. Caso seja notada alguma anomalia ndo prossiga com o procedimento médico. Neste caso, entre
em contato

Com nosso departamento de suporte ao cliente / assisténcia técnica

ATENCAO - Durante o uso, caso seja notada alguma anomalia ou perda de fungdo, consulte os
manuais dos equipamentos inseridos na configuracdo da sala. Se persistir o problema ndo prossiga
como

Procedimento médico. Neste caso entre em contato com nosso departamento de suporte ao cliente
/ assisténcia técnica

ATENCAO Antes de cada uso certifique-se de que o endoscépio rigido esteja com sua ponta
distal preservada e atraumadtica, ou seja, sem arestas cortantes, afiadas, dsperas ou com
saliéncias. Caso seja notada alguma anomalia deste tipo o endoscépio deverad ser substituido
imediatamente por outro em condi¢cdes de uso. Perigo de lesdo grave ao paciente

ATENCAO - Antes de cada uso certifique-se de que quaisquer acessdrios utilizados
endoscopicamente estejam em condicdes de uso, especialmente com suas arestas
preservadas e atraumadticas, ou seja, sem arestas cortantes, afiadas, asperas ou com
saliéncias. Caso seja notada alguma anomalia deste tipo o acessdrio em questao deverd ser
substituido imediatamente por outro em condi¢cdes de uso. Perigo de lesdo grave ao paciente

- PRECAUGCOES, ADVERTENCIAS E CUIDADOSESPECIAIS

Esse equipamento deve ser utilizado somente por médicos ou profissionais de assisténcia médica
qualificados e habilitados. A seguran¢a do produto ndo pode ser garantida a ndo ser que este seja
utilizado por pessoas com conhecimentos sobre técnicas apropriadas;

O endoscépio é um equipamento muito delicado, por essa razdo deve-se tomar o maximo cuidado no
processo de armazenagem, transporte e manuseio do produto a fim de se evitar choques, quedas e
colisdes mecanicas, prejudicando assim, a sua funcionalidade e provocando danos ao mesmo;
Deve-se ter o maximo cuidado no processo de limpeza, desinfec¢do e esterilizagdo a fim de se evitar
choques mecanicos que alterem sua anatomia, prejudicando assim, a sua funcionalidade;

O manuseio deve ser feito sempre pela ocular e/ou corpo do endoscdpio. Ao manusear segurando
pelo tubo externo (haste) o risco de danificar o equipamento é altissimo, especialmente os mais
delgados;

N3o flexione o endoscdpio. Essa pratica provoca danos ao sistema dptico.

Nunca utilize o equipamento como alavanca. Essa pratica provoca danos ao sistema dptico;

Evite ao maximo o contato da ponta distal (objetiva) com superficies duras. O mesmo vale para a
ocular;

Sempre que possivel, mantenha a ponta distal, a ocular e o poste de luz prOtica MarlexVisionegidos;
Se for utilizar o produto com outros assessdrios, como bainhas, camisas ou canulas, tenha muito
cuidado ao conectar os mesmos ao endoscépio, especialmente atente ao alinhamento entre eles. Se
desalinhados podem riscar a objetiva ou provocar flexdo do tubo externo (haste);
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A cada reutilizagdo do equipamento verifique antes se 0 mesmo estd em condi¢Ges de uso. Caso seja
nOtica MarlexVisionada alguma anomalia ndo prossiga com o procedimento médico. Neste caso, entre
em contato com nosso departamento de Suporte ao Cliente / Assisténcia Técnica;

Durante o uso, caso seja nOtica MarlexVisionada alguma anomalia ou perda de funcdo, consulte os
manuais dos equipamentos inseridos na configuracdo da sala. Se persistir o problema ndo prossiga
com o procedimento médico. Neste caso entre em contato com nosso departamento de Suporte ao
Cliente / Assisténcia Técnica;

Antes de cada uso certifique-se de que o endoscépio rigido esteja com sua ponta distal preservada. A
ponta distal deve ser atraumatica, ou seja, sem arestas cortantes, afiadas, asperas ou com saliéncias.
Caso seja nOtica MarlexVisionada alguma anomalia deste tipo o endoscépio deverd ser substituido
imediatamente por outro em condi¢des de uso. Perigo de lesdo grave ao paciente;

Antes de cada uso certifique-se de que quaisquer acessorios utilizados endoscopicamente estejam em
condicGes de uso, especialmente com suas arestas preservadas e atraumaticas, ou seja, sem arestas
cortantes, afiadas, dsperas ou com saliéncias. Caso seja nOtica MarlexVisionada alguma anomalia
deste tipo o acessdrio em questdo devera ser substituido imediatamente por outro em condicGes de
uso. Perigo de lesdo grave ao paciente;

A cada reutilizacdo certifique-se de que o equipamento esta devidamente limpo, desinfetado e
esterilizado;

Nunca utilize graxa ou dleo, de qualquer natureza, para limpeza ou lubrificacdo de quaisquer partes
do equipamento;

Quando em uso, ndo olhe diretamente na ponta distal ou mesmo na extremidade do cabo de luz
desconectado. Isso pode provocar danos a visao;

Evite manter ponta distal em contato direto e continuo com tecido ou pele do paciente. Essa pratica
pode provocar queimaduras;

Ajuste a intensidade luminosa da fonte de luz ao minimo necessdério salvaguardando a iluminacdo ideal
do campo de visdo, a fim de evitar temperaturas mais elevadas e desnecessarias da ponta distal e na
conexao com o cabo de luz;

A embalagem deve ser armazenada de modo que a sua rOtica MarlexVisionulagem, contendo os dados
do fabricante ndo seja danificada durante a vida util do produto;

As instalagdes das salas devem cumprir com exigéncias minimas de segurancga, de acordo com as
normas em vigor;

Se nao habilitado ndo tente desmontar, alterar ou reparar o equipamento. Esse procedimento podera
causar lesBes ao paciente, profissional e/ou causar sérios danos ao produto, com conseqliente
exclusao do termo de garantia;

Os endoscépios rigidos da Otica MarlexVision n3o estabelecem conex3o e n3o sdo destinados ao uso
conjunto com equipamentos cirurgicos de alta freqliéncia utilizados endoscopicamente;

Os endoscépios rigidos da Otica MarlexVision ndo estabelecem conex3o e n3o sdo destinados ao uso
conjunto com equipamentos a laser utilizados endoscopicamente;

As marcag¢Oes de numero de série ou de qualquer identificagcdo dos dispositivos vindas de fabrica ndo
devem ser alteradas.
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E.2

E.3

— CONTRA INDICAGOES
N3o hd nenhuma contra indicagdo absoluta conhecida ao uso dos endoscdpios rigidos para o uso
pretendido.

—INSTRUGOES DE USO DO PRODUTO
INSPECAO DE RECEBIMENTO

Desembale o produto e certifique-se de que o mesmo esta preservado e integro;

Faca o controle de luz, imagem e alinhamento da haste. Sdo 4 (quatro) os pontos de inspecdo. Estes
pontos devem estar livres de sujeira, marcas, riscos ou quaisquer danos evidentes;

/n Tubo externo (haste)

/. Ponta distal
L .

=

Janela ocular L

1
s
I Poste de luz

Para executar o controle de qualidade de imagem recomenda-se girar o endoscépio lentamente
enqguanto se olha através dele. A imagem ndo deve sofrer distor¢des;

Para executar o controle de luz direcione a ponta distal a uma fonte de luz qualquer (por exemplo: luz
da sala ou luz do dia) e verifique se ha pontos negros no poste de luz. Pontos negros indicam existéncia
de fibras dpticas partidas, entretanto, algumas fibras partidas nao significam necessariamente que a
transmissdo de luz esteja prejudicada.

ATENCAO - n3o flexione o endoscépio. Essa pratica provoca danos ao sistema éptico

ATENCAO - EVITE AO MAXIMO O CONTATO DA PONTA DISTAL (OBJETIVA) COM SUPERFICIES
DURAS. O MESMO VALE PARA AOCULAR

INSTALAGCAO DO ENDOSCOPIO RiGIDO

Os endoscopios ndo sdo fornecidos esterilizados, portanto antes de utilizar pela primeira vez,
proceder conforme instrugdes gerais de limpeza, desinfec¢do e esterelizacdo (secdo E), desta
instrucao;

Efetue a conexdao do endoscépio ao seu sistema de endoscopia. Veja o exemplo a seguir de uma
configuracdo tipica:
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i ; ; CABO DE LUZ

FOMNTE DE LUZL

ENDOSCOPIO RIGIDO

VIDED ADAPTADOR

PROCESSADOR DE IMAGEM

SvHS
MOMITOR
VES - BNE
¥IDEO CASSETE SHlin
YIDEO PRINTER
YES - BN

ATENCAO - o endoscépio rigido ndo estabelece conexdo ativa com o paciénte, no entanto, os
equipamentos utilizados na configuracao de instalacdo tipica aqui descrita deverdo estar em
conformidade com as normas internacionais de seguranca: IEC 60601 — 1; IEC 60601-1-2; IEC 60601-
2-18 e deverdo estar devidamente registrados na Anvisa

ATENCAO - certifique-se de que a tomada da rede elétrica esteja devidamente aterrada e que
tenha capacidade superior a dos equipamentos do sistema. Utilize produtos certificados e

registrados pela anvisa

ATENCAO - as instalacdes das salas devem cumprir com exigéncias minimas de seguranca, de
acordo com as normas em vigor

ATENCAO - os endoscépios rigidos da Otica MarlexVision n3o estabelecem conexdo e n3o
sdo destinados ao uso conjunto com equipamentos cirurgicos de alta freqiéncia utilizados

endoscopicamente

ATENGCAO - os endoscépios rigidos da Otica MarlexVision n3o estabelecem conex3o e ndo
sao destinados ao uso conjunto com equipamentos a laser utilizados endoscopicamente

Com o sistema conectado e alimentado, verifique se a ponta doendoscdpio esta iluminada;

ATENCAO - ndo olhe diretamente na ponta distal. Isso pode causar lesdes a visdo

Siga o procedimento de diagndstico, terapia ou cirurgia especifico para sua aplicagao.

ATENCAO - esse equipamento deve ser utilizado somente por médicos ou profissionais de
assisténcia médica qualificados e habilitados. A seguranca do produto ndo pode ser garantida
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E.4

a ndo ser que este seja utilizado por pessoas com conhecimentos sobre técnicas apropriadas

ATENCAO - quando em uso, ndo olhe diretamente na ponta distal ou mesmo na Extremidade do
cabo de luz desconectado. Isso pode provocar danos a visdo

ATENCAO - evite manter ponta distal em contato direto e continuo com tecido ou pele do paciente.
Essa pratica pode provocar queimaduras

ATENCAO - ajuste a intensidade luminosa da fonte de luz ao minimo necessario salvaguardando a
iluminacdo ideal do campo de visdo, a fim de evitar temperaturas mais elevadas e desnecessarias da
ponta distal e na conexao com o cabo de luz

ATENCAO - se for utilizar o produto com outros assessérios, como bainhas, camisas ou canulas,
tenha muito cuidado ao conectar os mesmos ao endoscdopio, especialmente atente ao alinhamento
entre eles. Se desalinhados podem riscar a objetiva ou provocar flexdo do tubo Externo (haste)

ATENCAO - antes de cada uso certifique-se de que o endoscépio rigido esteja com sua ponta distal
preservada e atraumatica, ou seja, sem arestas cortantes, afiadas, dsperas ou com saliéncias. Caso
seja notada alguma anomalia deste tipo o endoscdpio deverd ser substituido imediatamente por
outro em condicdes de uso. Perigo de lesdo grave ao paciente

ATENCAO - antes de cada uso certifique-se de que quaisquer acessérios utilizados
endoscopicamente estejam em condicdes de uso, especialmente com suas arestas preservadas e
atraumaticas, ou seja, sem arestas cortantes, afiadas, dsperas ou com saliéncias. Caso seja notada
alguma anomalia deste tipo o acessdrio em questdo devera ser substituido imediatamente por outro
em condicOes de uso. Perigo de lesdo grave ao paciente

ATENCAO - o0 manuseio deve ser feito sempre pela ocular e/ou corpo do endoscépio. Ao manusear
segurando pelo tubo externo (haste) o risco de danificar o equipamento é altissimo, especialmente
os mais delgados

ATENCAO - n3o flexione o endoscdpio. Essa pratica provoca danos ao sistema dptico

ATENGAO - nunca utilize o equipamento como alavanca. Essa préatica provoca danos ao sistema
Optico

— INSTRUGOES GERAIS DE LIMPEZA, DESINFECCAO EESTERILIZAGAO

ATENGCAO - produto ndo estéril. Esterilizar antes do uso

ATENCAO - os equipamentos e produtos de limpeza, desinfeccao e esterilizagio devem ser
adquiridos a parte. A escolha de qual produto ou processo utilizar é de responsabilidade de que os

utiliza. Consulte a legislacdo local vigénte

ATENGCAO - deve-se ter o maximo cuidado no processo de limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo a fim
de se evitar choques mecanicos que alterem sua anatomia, prejudicando assim, a sua funcionalidade
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ATENCAO - o0 manuseio deve ser feito sempre pela ocular e/ou corpo do endoscépio. Ao manusear
segurando pelo tubo externo (haste) o risco de danificar o equipamento é altissimo, especialmente
os mais delgados

ATENCAO - n3o flexione o endoscépio. Essa pratica provoca danos ao sistema dptico

ATENCAO - evite ao maximo o contato da ponta distal (objetiva) com superficies duras. O mesmo
vale para a ocular

LIMPEZA E DESINFECCAO

O endoscépio rigido deverd passar pelo processo de limpeza, desinfeccao e esterilizacdo antes de sua
utilizacdo ou reutilizacdo. Deve ser lavado, preferencialmente com d4gua DDD (deionizada,
desmineralizada ou destilada) e escovado com escova de cerdas macias ndo abrasivas, logo apds seu
uso. Para limpeza recomenda-se o uso de detergente com alta capacidade de remocdo de residuos
organicos. A combinacdo de material organico com solucGes desinfetantes a base de glutaraldeidos
promove a cristalizacdo dos compostos organicos gerando placas muito rigida. Em conseqliéncia de
seu acumulo, especialmente em suas conexdes, podem-se criar condi¢cdes para oxidacdes localizadas.
Por esta razdo, o uso de detergentes enzimaticos ndo espumosos e temperaturas de banho entre 402C
e ndo superiores a 609C, sdo de suma importancia. A utilizacdo de substancias acidas ou alcalinas para
limpeza e desinfeccdao pode causar deterioracdo devido a oxidacdo. Por essa razdo deve-se utilizar
substancias com pH mais neutro possivel (pH neutro=7). Para o ultimo enxague recomenda-se a
utilizacdo de agua esterilizada. A secagem do produto deve ser feita por completo a fim de evitar uma
recontaminacao, oxidacao.

METODO DE LIMPEZA RECOMENDADO
Pré-Lavagem, lavagem e enxague:

Desmonte todos os conectores e assessorios acoplados;

Molhe o equipamento por alguns minutos com dgua morna e detergente enzimatico de pH neutro
apropriado para provocar o amolecimento e a remocao de detritos bioldgicos;

Lave o produto de preferéncia com dgua morna e detergente enzimatico de pH neutro apropriado
e com uma escova de cerdas macias e ndo abrasivas. Atengao as partes e superficies dpticas;

Utilize agua DDD (deionizada, desmineralizada ou destilada) durante o processo de pré-lavagem e
lavagem;
Para o enxague final utilize preferencialmente dgua esterilizada;

Deixe o produto secar por completo a fim de evitar uma recontaminagdo e oxidacdo.

ATENCAO - n3o utilize equipamentos de limpeza ultra-sénicos. Essa pratica pode causar danos ao
sistema dptico

DESINFECCAO QUIMICA
Os endoscdépios da familia MarlexVision foram funcionalmente testados e aprovados para a

Otica MarlexVision Revisdo F — 14/02/2014 Pagina 18



utilizagao de métodos de desinfec¢cdo quimica.
Solucdo desinfetante indicada: Acido Peracético a 0,2%.

SIGA AS INSTRUGOES DO FABRICANTE E LEGISLAGAO VIGENTE

ESTERILIZAGAO
Apds a execucgdo da limpeza e desinfecgdo o endoscopio deve ser esterilizado. Os métodos / processos
de esterilizagdo compativeis com o equipamento estdo listados a seguir.

ATENCAO - a esterilizacdo ndo substitui a limpeza. A esterilizacdo n3o sera atingida se o
equipamento estiver sujo

ATENCAO - os modelo que tenham gravados em seu corpo a marca autoclave 1342C / 273¢F,
podem ser esterilizadas pelo processo de autoclave

ESTERILIZAGAO PELO PROCESSO STERIS
Os endoscdépios da familia MarlexVision foram funcionalmente testados e aprovados para a
utilizacdo do processo de esterilizacdo STERIS.

SIGA AS INSTRUGOES DO FABRICANTE E LEGISLAGAO VIGENTE

ESTERILIZAGAO PELO PROCESSO STERRAD
Os endoscopios da familia MarlexVision foram funcionalmente testados e aprovados para a
utilizagao do processo de ciclo completo de STERRAD.

SIGA AS INSTRUGOES DO FABRICANTE DO SISTEMA E LEGISLAGAO VIGENTE

ESTERILIZACAO POR ETO
Os endoscdépios da familia MarlexVision foram funcionalmente testados e aprovados para a
utilizacdo do processo de ETO de esterilizagao.

SIGA AS INSTRUGCOES DO FABRICANTE DO SISTEMA E LEGISLAGCAO VIGENTE

ESTERILIZAGAO POR CICLO AUTOCLAVE

Os modelos que tenham gravados em seu corpo a marcagdo autoclave 13492C/273°F, podem ser
autoclavados. Siga a seguencia abaixo e o manual do fabricante da autoclave.

Limpe e desinfete o endoscdpio de acordo com instrugdes descritas anteriormente;

Utilize dispositivos como caixas de esterilizacGes apropriadas que imobilizem o endoscépio durante o
processo e ndo permitam a troca de calor por conduc¢do do endoscdpio com outras partes metalicas;

Durante o processo de esterilizagdo ndo permita que haja o contato ou a troca de calor por condugao
com outros produtos ou outras partes metalicas;
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Utilize dgua destilada no processo de obtencdo de vapor;

Utilize o ciclo rapido de 1342C x ~ 2,0 Kgf/cm? ou o ciclo longo de 12192Cx
~ 1 Kgf/cm?.

Nao mergulhe ou enxague o endoscépio com dgua ou com qualquer outro liquido a fim de acelerar o
processo de arrefecimento do mesmo.

& SIGA AS INSTRUCOES DO FABRICANTE E LEGISLACAO VIGENTE

ATENCAO - o0 equipamento é compativel para esterilizacio em ciclo rapido de 1342c x ~ 2,0
kgf/cm? ou o ciclo longo de 1212C x ~ 1 kgf/cm?. Consulte a legisla¢do local vigénte.

ATENCAO - nunca realize o arrefecimento forcado do endoscépio apds sua esterizagdo. Risco de
danos sérios ao produto

ATENCAO - mesmo endoscépios autoclavaveis podem sofrer danos durante este processo de
esterilizacdo caso os parametros de temperatura, pressdo e tempo de ciclo ndo sejam respeitados. E
de suma importancia que a autoclave passe por procedimentos de manutencao, calibracdo e
validacdo dos parametros de esterilizacao

F— ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

E indicado que o produto seja transportado em sua embalagem original, mantida a temperatura
ambiente, livre de umidade e protegido contra raios ultravioletas e choques mecénicos. Siga todas as
instrucdes referentes a manuseio do equipamento contidas na se¢do E.1 deste manual.

G — PRAZO DE VALIDADE
Indeterminado

H — DESCARTE DOPRODUTO
O descarte do produto, apds sua ineficacia, deve ser feito conforme as Boas Praticas Hospitalares e

respeitar a diretiva de descarte de equipamentos eletro- eletronicos vigentes no pais, estado e
municipio de utilizagdo.

I - MANUTENGAO E ASSISTENCIA TECNICA

A MARLEXBRASIL reserva-se o direito prestar servicos de manutencdo e assisténcia técnica em seus

__proauto ) e g Qualque [ 1 )
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departamento de Suporte ao Cliente / Assisténcia Técnica pelos telefones +55 49 3198-1400 ou pelo
e-mail

ATENCAO - as instru¢des aqui contidas sdo destinadas a pessoal técnico habilitado e instruido
a efetuar reparos em equipamentos desta natureza

ATENCAO - se n3o habilitado ndo tente desmontar, alterar ou reparar o equipamento. Esse
procedimento poderd causar lesGesao paciente, profissional e/ou causar sérios danos ao
produto, com conseqliente exclusdo do termo de garantia

1.1 - MANUTENGAO PREVENTIVA

A manutengdo preventiva ndao é imprescindivel, no entanto, revisdes periddicas sdo recomendadas
com objetivo de aumentar a vida Util e a durabilidade do equipamento, bem como, garantir a sua
seguranca e eficacia.

Freqliéncia recomendada: a cada 1 ano.

1.2 - MANUTENGAO AUTONOMA

Algumas intervencGes podem ser realizadas por pessoal de departamento técnico ou de engenharia
clinica. Esse procedimento é chamado de manutenc¢do auténoma que, para essa familia de produto
em especifico, resume-se Unica e exclusivamente a limpeza periddica de 3 (trés) pontos a saber:

Janela ocular
L /- Ponta distal
b — ———————— e

I Poste de luz

Caso a imagem esteja inadequada, limpe estes pontos utilizando hastes flexiveis de algod3o (Otica
MarlexVision) embebidas em alcool isopropilico para retirar possiveis manchas ou residuos existentes.
Outras intervengdes de manutengdo corretiva devem ser feitas em laboratério especializado, por
pessoas habilitadas e qualificadas para esta pratica.

ATENCAO - n3o flexione o endoscépio. Essa pratica provoca danos ao sistema 6ptico

ATENCAO - evite ao maximo o contato da ponta distal (objetiva) com superficies duras. O
mesmo vale para aocular
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J-GARANTIADAQUALIDADE

A MARLEXBRASIL mantém um programa de controle de qualidade abrangente, de multiplas fases, que
oferece seguranca de fidelidade as especificacdes do projeto através de todas as fases do processo de
fabricacdo (recebimento, processo e produto acabado), garantindo que o produto seja
consistentemente seguro e eficaz.

Cada item recebe uma identificacdo tnica denominada “cédigo interno” e cada Otica MarlexVision é
inspecionado pelo departamento de controle de qualidade antes que seja aceito para o estoque de
matéria prima, processo ou produto acabado. Todos os Otica MarlexVision sdo inspecionados e
rastreados desde a compra até a destinacgao final, de acordo com procedimentos e especificagdes.

O controle de qualidade em processo assegura que cada etapa da produgdo esteja em conformidade
com as especifica¢des, incluindo inspegdes visuais e testes funcionais.

Todos os registros e documentacdes dos produtos sdo emitidos e mantidos, a fim de garantir que cada
Otica MarlexVision do produto cumpriu todas as exigéncias antes de ser liberado para o estoque de
produto acabado.

Todos os aspectos das operacGes sdo regularmente examinados a fim de assegurar que as mesmas
sejam realizadas de acordo com os procedimentos elaborados, aprovados e efetivados, em
conformidade com os regulamentos de Boas Praticas de Fabricacao.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade de cada equipamento MarlexVision, desde a matéria prima utilizada até a expedicdo
e distribuicdo do produto acabado. Todos os produtos sdo devidamente identificados no préprio corpo
da peca, de acordo com sua forma anatémica, onde recebem a identificacdo do nimero de série (serial
number). Por meio deste nimero é possivel saber todo histérico do produto (IOtica MarlexVisione,
data de fabricacdo, modelo, componentes empregados, etc). Outras formas de rastreabilidade
também sdo previstas, tais como, pelo nimero de nOtica MarlexVisiona fiscal de venda e/ou pelo
codigo do produto.

ATENCAO - as marcag¢des de nimero de série ou de qualquer identificagdo dos dispositivos vindas
de fabrica ndo devem ser adulteradas e/ou removidas, sob pena de exclusdo do termo de garantia

ATENCAO - diante das caracteristicas fisicas limitadas do produto, que impossibilitam a fixac3o da
etiqueta indelével contendo os dados do fabricante, é imprescindivel a manutencdo em estoque, por
Parte do usudrio, da embalagem do produto, visto que, na mesma se encontram todos os dados do
fabricante e do produto necessdrios para a sua plena rastreabilidade

ATENCAO - a embalagem deve ser armazenada de modo que a sua rotulagem, contendo os dados
do fabricante, ndo seja danificada durante a vida util do produto

TERMO DE GARANTIA

Esse produto foi projetado, fabricado, testado, inspecionado e embalado dentro de rigorosos padrées
de tecnologia e qualidade, em conformidade com as Boas Praticas de Fabricacdo e atende a todos os
requisitos de seguranca das normas NBR IEC 60601-1:1994 + Emenda 1:1997, NBR IEC 60601-1-2:2006
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e NBR IEC 60601-2-18:2002, garantindo que o produto seja seguro e eficaz. Confiando nesses
padrées, a MARLEXBRASIL garante o produto por um periodo de 1 (um) ano contra defeitos de
fabricacdo comprovados. O prazo de garantia serd contado a partir da data de aquisicao do
produto, conforme nOtica MarlexVisiona fiscal de compra.

A reparacdo ou substituicdo do produto defeituoso serd precedida de uma andlise do mesmo a ser
realizada pela MARLEXBRASIL.

A garantia aqui prevista consistird, exclusivamente, na reparacdao do produto. Caso o produto nao
possa ser reparado e nenhuma exclusdo de garantia seja caracterizada pelo nosso corpo técnico, serd
feita a substituicdo do produto por outro igual ou equivalente, sem 6nus ao cliente.

O cliente pessoa juridica deverd encaminhar o produto defeituoso com nota fiscal de troca em
garantia.

Para clientes pessoa fisica, o produto defeituoso devera ser encaminhado com a nota fiscal de compra.

A MARLEXBRASIL ndo se responsabilizard por extravios ou danos causados ao produto enviado para
andlise, por embalagem, armazenagem ou transporte que ndo garantam a integridade fisica do
produto.

EXCLUSAO DO TERMO DE GARANTIA
e Violagdo ou uso inadequado do produto;
e Danos causados por acidentes naturais, tais como: inundagdes, incéndios, raios, terremotos, etc;
e Queda ou choques mecanicos;
e Desgastes naturais de partes e pegas;

e Utilizaca de procedimentos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo diferentes dos aqui especificados;
e Condi¢Ges ambientais ou instalagdo indevida fora das especificagdes do produto;

e Transporte e/ou armazenagem do produto em condi¢bes adversas;

e Desrespeito a qualquer instrug¢do contida neste documento.

K — EMBALAGEM E APRESENTACAO COMERCIAL

Os endoscépios rigidos da série OTICA MARLEXVISION sdo fornecidos em embalagem NAO ESTERIL,
acomodadas bercos de EPE / EVA, acondicionadas em caixas de papeldo para transporte, contendo 01
unidade.

Documentos acompanhantes:

Manual do usuario (Instrucées de uso).
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