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1.

153 E-MED

INTRODUGAO

AS INSTRUCOES TRANSCRITAS EM SEQUENCIA SAO PARTE INTEGRANTE DO
DISPOSITIVO MEDICO QUE VOCE ADQUIRIU.

Elas descrevem as caracteristicas do dispositivo e suas condicoes de uso e devem
ser lidas com atencao antes de utilizar o dispositivo.

Todas as instrucoes e avisos de seguranca devem ser observados minuciosamente. Certifique-
se que sejam transmitidos sempre que o dispositivo for utilizado por um novo operador.
Nenhuma parte deste documento pode ser fotocopiada, reproduzida ou traduzida sem o acordo
por escrito da E-MED.

2.

CARACTERISTICAS GERAIS DO DISPOSITIVO MEDICO

2.1 DESCRIGAO

O evacuador de bexiga - tipo bulbo é um instrumento em formato de bulbo, flexivel, usado para
evacuar fragmentos de tecido, coagulos sanguineos ou calculos da bexiga.

Os componentes presentes neste dispositivo sao: bulbo, conector e pera.

0 evacuador de bexiga - tipo bulbo é um sistema que coleta amostras de tecido e elimina o risco
de perda de fluidos ou contaminacao. Permite uma transferéncia limpa e segura para um
recipiente de amostras patolégicas. Controla a contaminacao cruzada, perda de tecido € os riscos
associados a exposicao dos profissionais ao sangue e outros fluidos.

2.2 Uso PRETENDIDO

O evacuador de bexiga - tipo bulbo foi desenvolvido para ser usado na evacuacao de fragmentos
de tecido, coagulos sanguineos ou calculos da bexiga durante cirurgias urolégicas. Através do
evacuador, os residuos teciduais sao aspirados e retirados do interior da bexiga de maneira que
ao repetir o movimento de injecao de solucao, os fragmentos previamente aspirados nao
retornem para dentro dela novamente.

2.3 CONTRAINDICAGOES

Nao ha contraindicacdes conhecidas para o produto. O cirurgiao tomara sua decisdo com base
na condicao geral do paciente. Consulte a literatura médica recente no campo.

2.4 CLassIFICAGA0 RDC N°185/2001

Dispositivo médico de Classe I.

2.5 MATERIAIS CONSTRUTIVOS

e Bulbo: HDPE (polietileno de alta densidade).
e Conector: Silicone.

e Pera: Silicone.

2.6 ESTERILIZAGAO

EtO - Oxido de etileno.

MANUAL DO USUARIO + EVACUADOR DE BEXIGA — TIPO BULBO « REV. 04



2.7 NORMAS APLICAVEIS
RDC n°185/2001

ASTM F639 - 09

ASTM F2038 - 00

ASTM F2042 - 00

3. MODELOS E CODIGOS DE REFERENCIA

153 E-MED

Modelo Codigo Dimensoes (A x B)
EVBL 17 x12 cm
1
4. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS
Simbolo Significado Simbolo Significado

Consultar as instrucoes para

utilizacao

Cuidado, consultar os
documentos fornecidos junto
com o dispositivo

Fabricante

P>

Data de fabricacao

cuidado

I>\
Z0

HE F NUmero de referéncia LOT Cébdigo do lote
B e
Fragil, manusear com -

Manter protegido da luz solar

Manter seco

STERILEIEOQ

Esterilizado utilizando 6xido de
etileno

Limites de temperatura

Coleta separada de
equipamentos médicos
e eletronicos

Validade

® 34

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada
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5.

7.

153 E-MED

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Antes de encher o bulbo do evacuador, teste quanto a existéncia de vazamento de ar,
pressionando a abertura da ponta cilindrica com o dedo e apertando a pera. Se houver vazamento,
verifigue se a pera e o conector estao bem encaixados no bulbo. Se ainda houver vazamento, nao
utilize o evacuador.

Encha o bulbo com a solucao mais conveniente (agua destilada, soro fisiolégico, sorbitol-manitol).

Comprima a pera e mergulhe a ponta cilindrica dentro de uma bacia estéril cheia de solucao e
solte a pera para que a solucao seja aspirada para dentro do bulbo.

Repita o movimento até que todo o bulbo esteja cheio. Para repetir o movimento, direcione a ponta
cilindrica para cima e comprima a pera de modo que o ar saia sem expulsar a solucdo. Apds o ar
ser expulso, mergulhe a ponta dentro da bacia e solte a pera de maneira que a solucao seja
aspirada para dentro do bulbo.

O evacuador deve ser conectado a camisa de resseccao (ainda introduzida no paciente), em
seguida a pera deve ser pressionada, exercendo uma pressao negativa capaz de levar os residuos
para o interior do bulbo.

INSTRUCOES DE SEGURANGA

0 produto € indicado para uso exclusivo de médicos urologistas que tenham recebido treinamento
suficiente em técnicas endoscdpicas clinicas.

Cuidado ao introduzir a solucao na bexiga, o uso excessivo de pressao ou volume inadequado pode
causar rompimento do 6rgao.

Durante a compressao da pera, faga movimentos moderados com cuidado para nao desencaixar
a pera do bulbo.

Em caso de danos a embalagem original do produto, este deve ser imediatamente descartado,
tendo em vista que a esterilizacao de fabrica pode ter sido afetada. A reesterilizacao do produto
nao garante o desempenho atribuido a este, sendo de inteira responsabilidade do usuario este
procedimento.

Use luvas sem p6 para abrir a embalagem. A embalagem dos componentes deve ser aberta
somente no momento do uso, em local adequado (conforme descrito no item 8) e em condicoes
assépticas de manipulagado, uma vez que 0s mesmos sao entregues esterilizados.

Apébs o uso o dispositivo deve ser descartado de acordo com as regras do protocolo hospitalar. Ver
mais no item 10.

EMBALAGEM

O dispositivo € embalado primariamente em papel grau cirlrgico. A embalagem secundaria para
transporte é em papeldao. Cada embalagem contém:

01 Evacuador de bexiga - tipo bulbo.
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8.1.

8.2.

8.3.

9.1.

9.2.

153 E-MED

TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E RECEBIMENTO

TRANSPORTE

O transporte do produto deve ser feito em sua embalagem original, com as seguintes condicoes
ambientais:

e Temperatura: -20°C a 60°C (253K a 333K).
e Umidade relativa: 10% a 90%.

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto nao deve ficar exposto as condicdes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).

Caso ocorra algum dano a embalagem ou ao produto durante o transporte a E-MED deve ser
notificada e o produto deve ser devolvido.

ARMAZENAMENTO

0 armazenamento deve ser feito em local com as seguintes condigdes ambientais:
e Temperatura: -20°C a 60°C (253K a 333K).

e Umidade relativa: 10% a 90%.

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto nao deve ficar exposto as condicoes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).

RECEBIMENTO

Durante o recebimento, inspecione os componentes para verificar possiveis danos durante o
transporte.

e As alegacdes de possiveis danos somente serdo aceitas se tiverem sido relatadas ao
entregador ou diretamente ao remetente.

¢ Se o produto for devolvido, é obrigatério o uso da embalagem original.

Nao deixe o produto exposto as condicdes atmosféricas (chuva, sol, etc.).

VERIFICACOES SISTEMATICAS

VERIFICAGAO DA DATA DE VALIDADE

O dispositivo nao pode ser utilizado depois da data de validade impressa em sua embalagem.

VERIFICAGAO DA INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

Nao pode ser utilizado o dispositivo cuja embalagem nao assegurar a preservacao da esterilidade
- embalagem perfurada, rasgada, descolada, etc.
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10. DESCARTE

O dispositivo é descartavel. A E-MED nao recomenda o reprocessamento.

Consulte a legislacao local para verificar normas a serem seguidas em seu

processo de descarte, a fim de evitar quaisquer riscos ao meio ambiente e/ou
a terceiros. Cada instituicao possui um procedimento de recolhimento, armazenamento e
descarte proprio de seus residuos solidos, seguindo as normas estabelecidas.

11. GARANTIA

Para informacoes sobre a garantia do produto deve ser consultado o "Certificado de Garantia",
integrado ao Titulo 12 deste manual.
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12. CERTIFICADO DE GARANTIA
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Ao comprador original de um produto descartavel fabricado pela E-MED, desde que novo, é conferida a
garantia legal de noventa (90) dias prevista nos exatos termos do artigo 26 da Lei 8.078, de 11 de
setembro de 1990, também conhecida

como “Codigo de Defesa do Consumidor”, prazo esse que sera contado a partir da data da compra
constante da Nota Fiscal

de venda ao cliente final.

A garantia compreendera a substituicao do produto descartavel e estara sujeita a avaliacao técnica da
E-MED quanto a possibilidade de seu uso.

Esta garantia aplica-se ao comprador original e nao pode ser distribuida ou transferida a terceiros.

A garantia perde automaticamente sua validade se o descartavel:

e For modificado ou alterado pelo cliente e/ou por terceiro(s);

e For utilizado de maneira irregular ou inadequada em face das especificacoes técnicas e/ou das
recomendacdes de uso;

o Tiver sido objeto de: mau uso, maus tratos, descuidos, inclusive quanto ao tipo/local de utilizacao,
transporte

e/0u armazenagem;

e Tiver sido submetido a reparos pelo comprador e/ou terceiro(s) sem expresso conhecimento e
consentimento da E-MED.

A E-MED tera um prazo de trinta (30) dias corridos, contados a partir da data de recebimento do
descartavel em sua fabrica, para a substituicao do produto durante seu periodo de garantia.

A E-MED nao se responsabiliza por quaisquer perdas ou danos, diretos, incidentais ou consequentes,
que resultem da quebra da garantia expressa no presente Certificado, excecao feita ao que nele
consta.

A E-MED n3o autoriza nenhum terceiro, seja pessoa fisica ou juridica, a assumir, por conta propria,
qualquer outra responsabilidade relativa a garantia do produto descartavel além daquelas
disciplinadas neste certificado.

DADOS DA NOTA FISCAL DE VENDA DO
DESCARTAVEL

NUMERO

DATA DE EMISSAO




