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Nome Técnico: ENDOSCOPIO RIiGIDO

Nome Comercial: ENDOSCOPIO MEDF1RST

Registro da Anvisa: 81784929012

Validade: Indeterminada

Classificacao de Risco: Il - MEDIO RISCO

Fabricado por: HANGZHOU LEJIN TRADE CO; LTD. - CHINA,
REPUBLICA POPULAR.

FORMAS DE APRESENTACAO

Os produtos fornecidos unitariamente embalados em envelope de papel grau
cirurgico e filme de poliester. Embalagem secundaria em papel cartdo para
transporte.

COMPOSICAO

¢ O Endoscoépio Medf1rst € composto por aco inoxidavel feixe de fibra éptica (fibra de
vidro) e no interior do tubo interno esta alojado o conjunto éptico (lentes, prismas,
objetivas, etc) em vidro ou safira.
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INDICACAO DE USO/FINALIDADE

* Endoscopio Rigido € indicado para uso em procedimentos endoscopicos e em outras
intervengdes no campo de cirurgias minimamente invasivas. E um instrumento
cirurgico concebido para iluminagédo e visualizagdo de estruturas. Estdo disponiveis
com varias orientacoes de visdo e comprimentos de trabalho para ir de encontro as
necessidades do cirurgido. Estes dispositivos transmitem a iluminacdo através de
lentes de vidro, que captam a luz oriunda de uma fonte de luz externa (halégena ou
xenon - nao objeto deste registro), proporcionando desta forma a visualizagdo das
cavidades internas do corpo humano. Essas oticas sado instrumentos médico-
hospitalares que tem proporcionado ao médico, diagndsticos e cirurgias minimamente
invasivas, em condi¢des mais precisas do que aquelas convencionais, e oferecendo
ao paciente, procedimentos menos traumaticos e com menor risco de contaminacao.

CARACTERISTICAS DOS MODELOS

Os endoscdpios rigidos possuem o mesmo design, mesma finalidade, forma de uso,
composigdo, mesma familia e classe. Para atender diferentes aplicagdes e
necessidades de uso, os endoscopios rigidos possuem algumas diferengas basicas
como: como tamanho e angulos de visdo. Essas diferengas sdo irrelevantes no que diz
respeito & seguranga e eficacia do produto, no entanto, a Medfirst controla cada
combinagdo através de um codigo interno unico.

COMPATIBILIDADE COM OUTROS DISPOSITIVOS MEDICOS

¢ Fonte de luz xenon;

e Fonte de luz halégena;

e Fonte de luz led;

e (Cabos de iluminacao de fluido;

e (Cabos de iluminacgao de de fibra;

e Cameras ou outros geradores de imagem.
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ESPECIFICACOES

M@dFirst TABELA COMPARATIVA
Endoscépio Rigido
MODELO DESCRICAO DO
COMERCIAL PRODUTO TAMANHO IMAGEM
b1 LAPAROSCOPIO 0° @ 10X330mm P
MF401-002 30° 10x330mm }', '
MF401-003 i 0° @ 5X330mm
MF401-004 LAPAROSCOPIO 30° 5x330mm
MEdFirst”
ea rirst TABELA COMPARATIVA
Endoscépio Rigido
MODELO DESCRIGAO DO
COMERCIAL PRODUTO [AMANL INECEN
MF201-101 OTOSCOPIO 0° @ 4X60mm

MF201-102 30° @ 4x60mm ’ ‘

MF201-103 ; 0°@ 2.7X110mm
MF201-104 OTOSCOPIO 30° @ 2.7x110mm
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ESPECIFICACOES

MEdFurst” TABELA COMPARATIVA

Endoscépio Rigido

MODELO DESCRICAO DO
COMERCIAL PRODUTO TAMANHO IMAGEM
MF202-222 . 70° @ 8X185mm
LARINGOSCOPIO
MF202-221 90° @ 8X185mm
MF601-101 0° @ 4X302mm
MF601-102 30° @ 4x302mm \ %
MF601-103 . 70° @ 4x302mm '
MF601-104 CISTOSCOPIO 12° @ 4x302mm
MF601-105 25° @ 4x302mm
MF601-106 45° @ 4x302mm
MEdFirst”
L/ TABELA COMPARATIVA
Endoscopio Rigido
MODELO DESCRIGAO DO
COMERCIAL PRODUTO TAMANHO IMAGEM
MF602-105 0° @ 2.9X302mm &
MF602-106 30° @ 2.9X302mm
HISTEROSCOPIO
MF603-101 0° 3 2.7X302mm
MF603-102 0°@ 2.7X302mm
MF201-101 0° 4X302mm
MF201-102 30° 4x302mm \ %
MF201-103 . 70° 4x302mm '
MF201-104 CISTOSCOPIO 12° 4x302mm
MF201-105 25° 4x302mm
MF601-106 45° 4x302mm
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ESPECIFICACOES

MEdFirst’ TABELA COMPARATIVA
Endoscépio Rigido
MODELO DESCRIGAO DO AN IMAGEM

COMERCIAL PRODUTO
MF202-222 . 70° @ 8X185mm

LARINGOSCOPIO
MF202-221 90° @ 8X185mm
MF601-101 0° @ 4X302mm
MF601-102 30° @ 4x302mm \ %
MF601-103 . 70° @ 4x302mm '
MF601-104 eS80 12° @ 4x302mm
MF601-105 25° @ 4x302mm
MF601-106 45° @ 4x302mm

MEdFirst”
L/ TABELA COMPARATIVA
Endoscépio Rigido
MODELO DESCRICAO DO
IMAGEM

COMERCIAL PRODUTO TAMANHO
MF602-105 0° @ 2.9X302mm L Y
MF602-106 30° @ 2.9X302mm

HISTEROSCOPIO
MF603-101 0° @ 2.7X302mm
MF603-102 30° @ 2.7X302mm

MF201-115 0° @ 4X175mm \ ‘

MF201-116 SSEEEIE 30° @ 4x175mm
MF201-117 70° @ 4x175mm
MF201-118 45° @ 4x175mm
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ESPECIFICACOES DAS PARTES DOPRODUTO

MONTAGEM 1 e 2. Ocular com janela : A extremidade de visudlizagdo geralmente se
conecta a camera por adaptadores. Para garantir as melhores imagens, os usudrios
devem limpar o vidro de protegdo da janela com lengos umedecidos com alcool.

3. Lente Objetiva (lente da ponta distal).

4. Tubo interno- Feixe de fibra otica (guia de luz).

5. Parte do tubo de insergdo.
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ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Condigoes ambientais para o armazenamento e transporte

+« Mantenha o equipamento limpo e seco.

* Nao exponha o dispositivo a luz solar direta.

» Nao exponha o dispositivo a fontes de raios X.

« Nao armazene o equipamento nas seguintes condigées ambientais:
- alta pressao atmosférica

- Temperatura alta ou baixa

- Alta ou baixa umidade

- Ventilagao direta

- Luz do sol direta

= po'

« Nao armazene o equipamento em locais onde haja risco de exposi¢do a
gases inflamaveis.

CONDICOES IDEAIS DE TRABALHO

Temperatura Umidade Relativa

“

Pressao atmosférica: 50kPa até 106kPa
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MODO DE USO DO PRODUTO

Os procedimentos a seguir sdo recomendados para operacao das Oticas:
1. Conecte o cabo de fibra ética no respectivo conector de entrada de luz do dispositivo.

2. Conecte o cabo de fibra 6tica na fonte de luz. !

}

3. Ligue a fonte de luz com o ajuste de intensidade luminosa no minimo, aumente devagar
e verifique que ha saida luminosa na outra extremidade do cabo de fibra otica, retorne o
ajuste de intensidade para o minimo.

ﬁwr

-
y |

4. Conecte a camera na pega de olho da oética.
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5. Verifique a orientagdo da imagem no monitor, utilizando como referéncia o conector do
cabo de fibra ética voltado para cima, e trave a cabeca de camera apertando o parafuso de
fixagdo, isto deve ser feito para que a peca de olho das Oticas ndo gire em falso na cabeca
da camera, e também para evitar que a cabeca da camera se desconecte acidentalmente
das Oticas durante o procedimento.

6. Conecte a cabega de camera na processadora de imagem. Ligue a camera e confira a
imagem no monitor de video, ajuste o foco no endocoupler e verifique se o ajuste esta

funcionando e se a imagem se apresenta com alta qualidade, contraste e cor.

7. O sistema esta pronto para uso.

INSTRUCOES GERAIS DE LIMPEZA DO PRODUTO

METODOS DE LIMPEZA RECOMENDADOS:

Os produtos de preferéncia devem ser desinfectados e limpos imediatamente apds a
utilizacao.

Ao fazé-lo os seguintes topicos devem ser considerados:

e A escova adequada deve ser utilizada para a limpeza do corpo das dticas, a fim de
chegar a cada ponto.

» |Lentes objetivas e oculares (superficies de vidro e superficies de fibra de vidro) devem
ser limpos com cuidado especial utilizando um pano macio, uma esponja ou cotonetes

embebidos em alcool de 70 %.

* Apos cada passo de limpeza ou desinfecgao, o instrumento tem de ser enxaguado até
nao restaremmquaisquer residuos.

* Recomendamos a utilizacao de agua totalmente dessalinizada.

¢ Deve utilizar-se um produto de limpeza na gama de pH neutro (p. ex., um produto de
limpeza enzimatico).
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INSTRUCOES GERAIS DE LIMPEZA DO PRODUTO

* Nao utilize um produto que seja especificamente designado como ndo apropriado
para pecas de aluminio, dado que tais produtos podem causar modificagbes nas
superficies.

¢ Evitar bater com as extremidades dos Endoscopios ou curva-los.

» Especialmente o tubo envolvente das Oticas deve ser protegido contra forgas
mecanicas fortes do jato de agua.

e Para tal, recomendamos a utilizagao de dispositivos de suporte que protegem
especialmente os Endoscopios.

E‘ O dispositivo nao & fornecido esterilizado. Por isso, deve ser limpo e esterilizado
antes de ser utilizado pela primeira vez e apos cada procedimento.

& A esterilizagcdo so pode ser efetuada com sucesso se empregados 0s processos
de reprocessamento homologados e validados.

& Para garantir uma esterilizacdo eficaz deve-se proceder a desmontagem

anteriormente.
t NOTA: NAO REALIZAR A LIMPEZA FAZENDO USO DE MAQUINAS DE

LAVAR ULTRASSONICAS.

@(14) 99178-2003 <]sac@medfirst.com
(14) 99149-6565 https://www.medf1rst.com/


https://www.medf1rst.com/

, ; ®
ENDOSCOPIO RIGIDO MEdFirst’

ESTERILIZACAO A VAPOR:

Temperatura recomendada: 134°C -137°C
Pressao recomendada: 2,5-3,0 bar

Tempo de espera: min. 5 minutos, max. 7 minutos
Pre-vacuo fracionado

ESTERILIZAGAO A GAS OXIDO DE ETILENO (ETO):
- Coloque o instrumento corretamente num recipiente para esterilizagao.
A esterilizagao a gas oxido de etileno foi validada utilizando os seguintes parametros :

Mistura de gas ETO: HCFC*
Temperatura 54°C + 2°C
Umidade relativa do ar 60 + 20%
Pressao (pb, bar) 0,56 - 0,7 bar
Tempo de exposi¢ao 120 min.
Concentracao ETO 600 £30 mg/L

* A mistura de gas é composta de 10% de oxido de etileno e 90% de clorotetrafluoretano
(HCFC-124; porcentagem por peso).

ESTERILIZAGCAO POR PLASMA:
As oticas devem ser colocadas dentro de estojos protetores ou em embalagens proprias para
este tipo de esterilizacdo, a uma temperatura de 45°C - 55°C por 51 a 72 minutos.

Cuidado: Durante a esterilizagdo por gas, as oticas ndo podem estar em contato direto com
metais.

Nota: Para os processos de esterilizagao por gas é necessario respeitar as leis e diretivas
nacionais de cada pais.
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CONDICOES DE MANIPULACAO

Ao manipular o dispositivo, € importante observar as seguintes condicboes e
precaucoes:

+ Profissional qualificado: A manipulagao deve ser realizada por um profissional de
saude qualificado, que tenha recebido treinamento adequado no uso do
instrumento.

« Conhecimento do equipamento: Familiarize-se com o dispositivo especifico que
sera utilizado, incluindo suas caracteristicas, funcionamento e ajustes.

* Inspecgao prévia: Antes de cada uso, examine visualmente o dispositivo para
garantir que esteja limpo, livre de danos, ou partes soltas, z em condigoes
adequadas de funcionamento. Nao utilize se houver sinais de deterioracao ou falha.

+ Limpeza e esterilizagao adequadas: O dispositivo devera ser adequadamente
limpo e esterilizado antes de cada procedimento.

* Montagem correta: Assegure-se de montar corretamente o dispositivo antes do
procedimento, incluindo a conexao correta de componentes.

+ Utilizagao de EPIs: Use equipamentos de protecao individual (EPIs) adequados,
como luvas, aventais cirurgicos, mascaras e oculos de protecao, para garantir a
seguranca do operador e prevenir a contaminacao durante o procedimento.
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ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para assegurar a preserva¢do do dispositive e, principalmente, manter a seguranga do
paciente, € imperativo que todas as etapas do processo sejam conduzidas por profissionais
qualificados. Recomenda-se que este dispositivo seja exclusivamente manuseado por medico
devidamente treinado para sua operacao.

Aviso: Leia atentamente as instrugdes de seguranca fornecidas antes de utilizar o dispositivo,
A a fim de evitar qualquer risco para seus pacientes, sua equipe ou para si mesmo.

Aviso: Antes de cada utilizagdo do dispositivo, certifiqgue-se sempre de que esta funcionando
& corretamente e foi devidamente limpo, desinfetado efou esterilizado.

Aviso: Se identificar danos evidentes, interrompa imediatamente o uso do dispositivo. Os

dispositivos devem ser substituidos sempre que a imagem estiver turva, inexistente ou
A apresentar apenas partes da imagem normal.

Aviso: Antes da esterilizacdo, & crucial que os dispositivos estejam livres de quaisquer
materiais organicos ou residuos de produtos de limpeza.

A Aviso: Utilize exclusivamente lubrificantes especiais & base de silicone.

Aviso: As instrugbes de utilizagdo e especificacbes para as interfaces de dispositivos
médicos combinados devem ser estritamente seguidas.

Aviso: Se os dispositives forem usados em conjunto com acessdrios endoscopicos elétricos,

pode ocorrer acumulagao de correntes de fuga do paciente, principalmente em aparelhos do

tipo CF. Messe caso, os outros aparelhos utilizados também devem ser do tipo CF para
A reduzir toda a corrente de fuga do paciente.

P AVISO IMPORTANTE: Considerando que os Dispositivos n3o podem ser expostos a
i mudangas bruscas de temperatura, € necessario que os dispositivos se resfriem lentamente
até que eles possam ser manipulados.
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CONTRAINDICACOES E EFEITOS ADVERSOS

Sao desconhecidas contraindicagbes diretamente relacionadas ao produto, ate o
momento. O medico deve decidir se 0 uso é adequado ou ndo com base na condigao
geral do paciente. Para intrugcdes e observagdes adicionais, consulte a literatura medica
mais recente.

Por razoes de seguranga, ndao é& permitida a utilizacdo do aparelho em campos de
aplicacao diferente dos previstos.

REPROCESSAMENTO

Regras Gerais:

Caso nao estejam identificados como produtos de uso Unico, deverao ser reprocessados
pelos métodos descritos acima.

=Para reduzir o risco de contaminagao do paciente, do usuario e de terceiros, reprocesse
os instrumentos endoscopicos antes de cada uso.

C
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SIMBOLOGIA

Simbolo Significado Simbolo  Significado

ﬂ Data de fabricagdo Fabricante
N Proteger de
Consultar instrucdes de Amidade

uso

0 30%
LOT Cédigo do lote
N Limites de
75% ]
umidade
. . 50kPa
Fragil, manuseie com
! cuidado Limites de
106hkPa Oressdo

atmosférica
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