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1. INTRODUGAO

AS INSTRUCOES TRANSCRITAS EM SEQUENCIA SAO PARTE INTEGRANTE DO DISPOSITIVO
MEDICO QUE VOCE ADQUIRIU.
Elas descrevem as caracteristicas do dispositivo e suas condigdes de uso e devem ser lidas
com atencao antes de utilizar o dispositivo. Todas as instru¢des 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
0 Sistema de Ligadura para Varizes E-MED é um dispositivo utilizado para ligadura de varizes

em procedimentos endoscopicos.

2.2 Uso PRETENDIDO

O Sistema de Ligadura para Varizes E-MED é indicado para ligadura endoscopica de varizes
esofagicas ou acima da juncao gastroesofagica e também para ligadura de hemorroidas
internas.

2.3 CONTRAINDICAGOES

O uso é contraindicado em pacientes que nao toleram procedimentos endoscopicos no trato
gastrointestinal. Outras contraindicacdes sao: sepse, refluxo gastroesofagico grave, ascite,
obstrucao gastrointestinal, fistula do intestino delgado proximal, doenca neoplasica, infecciosa

ou inflamatéria difusa envolvendo as paredes do abdémen ou do estdmago anterior.

2.4 CLASSIFICAGAO RDC N°185/2001
Dispositivo médico de Classe Il.
2.5 MATERIAIS CONSTRUTIVOS
2.5.1 Sistema de Ligadura para Varizes E-MED:
e Aplicador de banda: nylon, aluminio anodisado e ago inoxidavel.
e Barril com bandas elasticas: latex, silicone grau médico e resina de estireno acrilonitrila.

e Canula com alca atraumatica: resina de estireno acrilonitrila e polietileno de baixa
densidade.

2.5.2 Acessorio opcional:
¢ Agulha ponta romba: acgo inoxidavel.
2.5.3 Pecas de Reposicao:

e Barril com 6 bandas elasticas: latex, silicone grau médico e resina de estireno acrilontrila.
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2.6 ESTERILIZACAO

EtO - Oxido de Etileno.

3. MODELOS E CODIGOS DE REFERENCIA

3.1 SISTEMA DE LIGADURA PARA VARIZES E-MED

Modelo Descricao @ de endoscopio
compativel (mm)

Sistema composto por aplicador de banda, barril
carregado com 6 bandas elasticas e canula com 95a112
alca atraumatica.

Sistema composto por aplicador de banda, barril
SLV-PDTC carregado com 6 bandas elasticas e canula com 8,0a9,5
alca atraumatica (pediatrico).

SLV-ADT

3.2 PEGAS DE REPOSICAO

Modelo Descricao ?J:ﬁpg?ggf?gﬂ‘;
B6E-ADT Barril com 6 bandas elasticas 9,5a11,2
BGE-PDTC Barril com 6 bandas elasticas (pediatrico) 8,0a9,5
3.3 ACESSORIO OPCIONAL
Modelo Descricao
APR-LL Agulha ponta romba com encaixe Luer Lock

4. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS

Simbolo Significado Simbolo Significado
Cuidado, consultar os
documentos fornecidos junto

| ™ | Consultar as instrugoes &
1 para utilizagao com o dispositivo
Fabricante M Data de fabricacao

HEF NUmero de referéncia LOT Cédigo do lote
Set
Agi —
Fragil manusear.com /l\ Manter protegido da luz solar
cuidado /.\

etileno

o Esterilizado utilizando éxido de
? Manter seco STERILE[EQ
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Simbolo Significado

Simbolo Significado

Limites de temperatura

Coleta separada de
equipamentos médicos
e eletrénicos

g Validade

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

5.  INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

5.1 PREPARO DO SISTEMA DE LIGADURA PARA VARIZES E-MED

(2)

(A1)

APLICADOR DE BANDA - A

(A3)

(A-10)

s

(A-8)

(A-E)

BARRIL-B

(A4)

(A5)

CANULA COM ALCA
ATRAUMATICA - C

(c1)—/ E (C-2)

AGULHA PONTAROMBA-D

E(D-ﬂ

Ao remover o Sistema de Ligadura para Varizes E-MED da embalagem
estéril, inspecione o produto. Nao o utilize em caso de danos e/ou avarias.

¢ O aplicador de banda (A) possui duas posicoes que controlam a sua rotacao. A figura 1 mostra a

posicao travada, que permite girar o botao (A-1) somente em um sentido. A figura 2 mostra a posicao

destravada, que permite girar o botao (A-1) nos dois sentidos. Mantenha o aplicador de banda na

posicao destravada antes de introduzir o endoscépio (para travar e destravar o aplicador, empurre e

puxe o botao A-1).
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e Passe a canula de plastico com a ponta do gancho atraumatico através da membrana de borracha
(A-8) do corpo principal (A-9) através do bocal de irrigacdo (A-7) para o canal de trabalho do

endoscépio e empurre-a suavemente até que o gancho saia da extremidade distal do canal.

e Segure a banda tambor rosqueada (B-3), preservando o fio (B-2) em linha reta evitando nés ou
torcoes. Fixe o né de extremidade do fio através da fenda no gancho e puxe o gancho para tras.

Coloque a peca macia proxima do barril (B-1) com a extremidade distal no endoscépio.

R o
-

e Remova o fio a partir do final do gancho descartando o cateter de carga. Coloque o fio na fenda de

travamento (A-3) e puxe o fio até o n6 do buraco da fenda. Certifique-se que o segmento continue em

paralelo a parede do canal de trabalho do endoscopio.

e Rode o manipulo lentamente no sentido horario enroscando o fio lentamente sobre o rolo (A-2) da
alca até que seja apertado. Evite liberar uma banda enquanto o excesso de fio é enroscado, tendo

todo o cuidado necessario.
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5.1.1 Ligadura de varizes

6.

¢ Apligue um agente lubrificante na extremidade distal do aparelho e em seguida insira-o através do

esofago.
e Empurre o botao (A-1) até estar na posicao travada como mostrado na Figura 1.
e Com o auxilio do endoscépio, localize a variz e efetue a sucgao.

e Gire o botdo (A-1) até que uma banda do barril seja solta. Se a banda néo for liberada, coloque a
alca na posicao destravada e gire o botao (A-1) no sentido contrario para afrouxar um pouco o fio. Em

seguida, trave novamente o botao e continue com o processo.

e Interrompa a sucgao e afaste o aparelho da variz. Conforme necessario repita o processo na mesma
variz ou continue para as demais localidades. Se mais bandas forem requeridas, retire o endoscopio

€ anexe um novo barril.

NOTA: Se for necessaria a irrigacao do canal de trabalho do endoscépio, o Sistema de Ligadura para
Varizes E-MED fornece uma agulha ponta romba (D-1) que pode ser acoplada a uma seringa com agua
esterilizada e, através da membrana de borracha (A-8), executar a limpeza do campo de visao do local
a ser tratado. A retirada das bandas deve ser realizada endoscopicamente, seguindo a literatura

médica pertinente.

INSTRUGOES DE SEGURANGCA

O produto é indicado para uso exclusivo de médicos que tenham recebido treinamento suficiente em

técnicas endoscépicas clinicas, especialmente em ligadura elastica de varizes.

Utilize o Sistema de Ligadura para Varizes E-MED em conjunto com outros dispositivos compativeis

com 0 mesmo.
Sempre verifique a disponibilidade de produtos sobressalentes antes do inicio do procedimento.

Em caso de danos a embalagem original do produto ele 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 ele, sendo de inteira responsabilidade do usuério este procedimento.
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A embalagem dos componentes deve ser aberta somente no momento do uso, em condicoes
adequadas (conforme descrito no Titulo 8) e em condicdes assépticas de manipulacado, uma vez que

0S mesmos sao entregues esterilizados.

Apbs o uso o dispositivo deve ser descartado de acordo com as regras do protocolo hospitalar,

conforme indicagdes do Titulo 10.

0 tempo maximo de permanéncia das bandas elasticas em contato com o paciente deve ser de 15

EMBALAGEM

0 dispositivo € embalado primariamente em embalagem polimérica estéril (Tyvek ou Grau cirlrgico). A

embalagem secundaria para transporte é em papelao.

Cada embalagem contém um (01) Sistema de Ligadura para Varizes E-MED.

A\

8.

0 uso de componentes diferentes daqueles especificados neste manual é de inteira

responsabilidade do usuario.

TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E RECEBIMENTO

8.1 TRANSPORTE

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

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

Zele sempre pela integridade da embalagem. O produto ndo deve ficar exposto as condicoes
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.

8.2 ARMAZENAMENTO

0 armazenamento deve ser feito em local com as seguintes condi¢cdes 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.).
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8.3 RECEBIMENTO

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

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

e Se o produto for devolvido, € obrigatério o uso da embalagem original.

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

9.  VERIFICACOES SISTEMATICAS

9.1 VERIFICAGAO DA DATA DE VALIDADE

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

9.2 VERIFICAGAO DA INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

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

10. DESCARTE

A E-MED recomenda o uso Unico.
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 sélidos,

seguindo as normas estabelecidas.

11. GARANTIA

Para informacdes sobre a garantia do produto deve ser consultado o "Certificado de Garantia",

integrado ao Titulo 12 deste manual.
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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 “Cddigo 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 compreenderd a substituicdo do produto descartavel e estard sujeita a avaliacao
técnica da E-MED quanto a possibilidade de seu uso.

Esta garantia aplica-se ao comprador original e ndo pode ser distribuida ou transferida a terceiros.
A garantia perde automaticamente sua validade se o descartdvel:

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

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

e Tiver sido objeto de: mau uso, maus tratos, descuidos, inclusive quanto ao tipo/local de utilizacao,
transporte e/ou 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 substituicdo 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, excecdo feita
ao que nele consta.

A E-MED nao autoriza nenhum terceiro, seja pessoa fisica ou juridica, a assumir, por conta prépria,
gualquer outra responsabilidade relativa a garantia do produto descartdvel além daquelas
disciplinadas neste certificado.

DADOS DA NOTA FISCAL DE VENDA DO
DESCARTAVEL

NUMERO

DATA DE EMISSAO




