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INTRODUGAO

AS’INSTRUQ()ES TRANSCRITAS EM SEQUENCIA SAO PARTE INTEGRANTE DO DISPOSITIVO
MEDICO QUE VOCE ADQUIRIU.

Elas descrevem as caracteristicas do dispositivo e suas condi¢coes 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. DESCRICAO
A Canula para Morcelador E-MED é indicada para morcelar (fragmentar) tecidos a fim de reduzi-
los ao tamanho compativel ao canal de acesso formado pela canula (de 10 a 20 mm). Trata-se
de um elemento de corte rotativo com corte tubular.
A Canula para Morcelador E-MED pode ser acompanhada por uma borracha de vedacdo como
acessorio opcional. Este componente ajuda na vedacao do produto impedindo o vazamento de
substancias indesejado pelo canal criado pela canula. Os diametros dos modelos da borracha de
vedacao acompanham os diametros dos modelos da canula, garantindo melhor encaixe e
compatibilidade.
Junto aos demais acessorios do morcelador, ela constitui todo o sistema para o funcionamento
correto do aparelho. Para mais informacgoes verifique o item 9 a respeito das caracteristicas do
morcelador compativel.

2.2. UsO PRETENDIDO
As Canulas para Morcelador E-MED séo indicadas para a extracao de tecidos bem como para
morcelamento. Também sao indicadas para procedimentos de miomectomia e de histerectomia
através de intervencgdes de laparoscopia e de videolaparoscopia.

2.3. CONTRAINDICAGOES

A utilizacdo de morceladores é contraindicada em casos de:
e Tratamento de tumores malignos;

e Tratamento de tecido vascularizado;

e Preparacao de tecidos;

e Existéncia de exames que atestam ou suspeitam de malignidade;
e Pacientes na perimenopausa ou pds-menopausa;

e Pacientes onde nao ha a necessidade da morcelacao do tecido a ser retirado.
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2.4. CLaAssIFICAGAO RDC N°185/2001
Dispositivo médico de Classe Il.
2.5. MATERIAIS CONSTRUTIVOS
2.5.1. Canula para Morcelador E-MED
e Canula: Ago inoxidavel 304.
e Corpo da Canula: Polietileno.
2.5.2. Acessoério Opcional
e Borracha para vedacao: Silicone
2.6. ESTERILIZAGAO
EtO - Oxido de Etileno
3. MODELOS E CODIGOS DE REFERENCIA
e Canula para Morcelador E-MED
Codigo Diametro (mm) Comprimento (cm)
CMDO1 10 15,6
CMDO02 10 23,8
CMDO03 15 15,6
CMDO04 15 23,8
CMDO5 20 15,6
CMDO06 20 23,8
e Acessorio Opcional: Borracha para vedagao
Caodigo Diametro (mm)
ACMDO1 10
ACMDO02 15
ACMDO03 20
4. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS
Simbolo Significado Simbolo Significado

C14]

Consultar as instrucoes
para utilizacao

AN

Cuidado, consultar os
documentos fornecidos junto
com o dispositivo
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Simbolo Significado Simbolo Significado
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Limites de temperatura Data de fabricacao
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5. INSTRUGOES DE UTILIZACAO

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

e Certifique-se de que todos os materiais necessarios e acessoérios para o procedimento estao presentes.
Certifique-se também se suas integridades nao foram afetadas no transporte e se os didmetros sao
compativeis.

e Retire o produto da embalagem de acordo com os procedimentos corretos de assepsia € monte todo o
sistema necessario para realizar a morcelagao (manopla, mandril, cabos, etc...);

e Depois de feita a puncao do abdémen com o trocater, introduza a canula através do instrumento para
ter acesso ao local da cirurgia;

e Através de técnicas de videolaparoscopia e apods ter ajustado a rotacdo desejada na Unidade
Reguladora do Motor (URM), acione a rotacao da canula e efetue o corte a frio e a morcelagao.

o Realize o processo de retirada do tecido e do instrumental de acordo com a literatura.
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6. INSTRUQOES DE SEGURANCA
e As canulas sao indicadas para uso exclusivo de médicos cirurgioes com experiéncia em procedimentos
cirargicos compativeis com o uso pretendido do produto.

e Manuseie o produto cuidadosamente, principalmente as pontas distais que devem ser protegidas de
impactos de forma a nao modificar a geometria original.

e Antes de qualquer procedimento, certifigue-se que todos os outros materiais necessarios estao
presentes, em boas condigoes e sao compativeis com a canula. Antes de ativar sua rotacao, certifique-
se que ela esta seguramente fixada na cabeca do morcelador.

e Se presente, certifique-se que o didmetro da borracha de vedacdo é compativel com a canula.
Diametros incompativeis prejudicam o funcionamento do sistema.

e Em caso de dano 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 ndo garante
o desempenho atribuido a este, sendo de inteira responsabilidade do usuario este procedimento.

o A embalagem do produto deve ser aberta somente no momento do uso, em local adequado (conforme
descrito no item 8) e em condicdes assépticas de manipulacdo, uma vez que 0s mesmos sao entregues
esterilizados.

e Apds o uso o material devera ser descartado de acordo com as regras do protocolo hospitalar. Ver mais
no item 11.

7. EMBALAGEM

O dispositivo € embalado primariamente em embalagem polimérica estéril (Tyvek ou Grau cirdrgico). A
embalagem secundaria para transporte é em papelao:

e 01 (um) Canula para Morcelador E-MED e, opcionalmente, 01 (uma) borracha de vedacao.

0 uso de componentes diferentes daqueles especificados neste manual é de inteira
responsabilidade do usuario.

8. TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E RECEBIMENTO

8.1. 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 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.
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8.2. ARMAZENAMENTO

0 armazenamento deve ser feito em local 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 condicoes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).

8.3. RECEBIMENTO

Durante o recebimento, inspecione o produto para verificar possiveis danos durante o transporte.
e As alegacbes de possiveis danos somente serao aceitas se tiverem sido relatadas ao
entregador ou diretamente ao remetente.

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

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

9. COMPATIBILIDADE

A Canula para Morcelador é compativel com um aparelho com as caracteristicas descritas abaixo.
Siga tais especificacoes fielmente, qualquer mudanga em qualquer um dos parametros
especificados pode causar mau funcionamento no sistema e prejudicar o procedimento:

e Morcelador: Classe Il com parte aplicada tipo BF;

e Tensao de alimentacao: 100V - 240V;

e Frequéncia de alimentacao: 60 Hz;

e Poténcia de entrada: 12V,

e Intervalos de velocidade de rotacao: 143 a 243 rpm;

e Instrumentais compativeis com 10 a 20 mm de didmetro.

e Cabeca de morcelador de engate rapido compativel com o formato da canula.

10.  VERIFICAGOES SISTEMATICAS

10.1. VERIFICACAO DA DATA DE VALIDADE

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

10.2. VERIFICAGAO DA INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

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

ﬁ f A E-MED recomenda 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.

12. GARANTIA

Para informacoes sobre a garantia do produto deve ser consultado o "Certificado de Garantia",
integrado ao Titulo 13 deste manual.
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13. CERTIFICADO DE GARANTIA

MANUAL DO USUARIO + CANULA PARA MORCELADOR E-MED + REV. 04



53 E-MED

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 substituicdo 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 ndao 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
recomendacoes de uso;

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

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

A E-MED terd 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,
qgue resultem da quebra da garantia expressa no presente Certificado, excecao feita ao que nele consta.
A E-MED nao autoriza nenhum terceiro, seja pessoa fisica ou juridica, a assumir, por conta prépria,
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




