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153 E-MED

1. INTRODUGAO

AS INSTRUQOES TRANSCRITAS EM SEQUENCIA SAO PARTE INTEGRANTE DO
DISPOSITIVO MEDICO QUE VOCE ADQUIRIU.
Elas descrevem as caracteristicas do dispositivo e suas condi¢oes 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 camisa de cistoscopia E-MED é um dispositivo utilizado em conjunto com outros instrumentais
endoscépicos. Permite a visualizacao direta ou através de endoscoépios da uretra e da bexiga,
além da conducao e manipulacao de instrumentais cirlrgicos invasivos.

As camisas podem ter conectores (uma ou duas valvulas), destinadas a acoplamentos de tubos
que podem insuflar gases ou irrigar/succionar liquidos, de acordo com o procedimento médico.

As pecas guias sao acessorios da camisa de cistoscopia E-MED, utilizados para orientar a
insercdo de instrumentais endoscépicos, permitindo ao médico visualizar e trabalhar com
instrumental simultaneamente.

2.2 Uso PRETENDIDO

A camisa de cistoscopia E-MED é indicada para procedimentos cirlirgicos e diagnésticos da uretra
e da bexiga sob controle endoscépico.

2.3 CONTRAINDICAGOES

0 produto nao dever ser usado quando estdo contraindicadas técnicas endoscopicas ou quando,
segundo a opinido de um médico qualificado, uma aplicacao deste tipo possa representar um
risco para o paciente.

2.4 CLAsSIFICAGAO RDC N°185/2001
Dispositivo médico de Classe I.

2.5 MATERIAIS CONSTRUTIVOS
e Camisa de cistoscopia: aco inoxidavel.

e Obturador: aco inoxidavel.

e Peca guia: aco inoxidavel.
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3. MODELOS E CODIGOS DE REFERENCIA

3.1. CAMISA DE CISTOSCOPIA COM OBTURADOR
<
e
—  Ress—
Cor de identifitacao
- Diametro da Cor de Diametro do
oliEe camisa (Fr) | identificacao Cenegiorzs) obturador (Fr)
Cco17vi 17 Amarelo 01 valvula central 17
CcO19v1 19 Verde 01 valvula central 19
CcO20Vv1 20 Vermelho 01 valvula central 20
C021v1 21 Vermelho 01 valvula central 21
c0o22v1 22 Azul 01 valvula central 22
C023V1 23 Azul 01 valvula central 23
Cc0O25V1 25 Branco 01 valvula central 25
3.2. PECAS DE REPOSICAO
3.2.1. CawmisA DE CISTOSCOPIA
- =
Cor de identificagao ¢ ‘
- 1
R
ty
Caodigo Dla(rpgtro Cor de identificacao Censeiers)
Cci7vi 17 Amarelo 01 valvula central
Cc19v1i 19 Verde 01 valvula central
c20v1i 20 Vermelho 01 valvula central
c21v1i 21 Vermelho 01 valvula central
c22vi 22 Azul 01 valvula central
Cc23v1i 23 Azul 01 valvula central
C25v1 25 Branco 01 valvula central
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3.2.2. OBTURADOR

Cor de identificagao

Codigo D'a(”F"'gtro Cor de identificaco

oT17 17 Amarelo

0T19 19 Verde

0120 20 Vermelho

0121 21 Vermelho

0122 22 Azul

0123 23 Azul

0125 25 Branco

3.3. ACESSORIOS OPCIONAIS
Modelo Caodigo Descricao
CPGSC Peca guia sem canal
CPG1C Peca gu!a com 01 canal para
instrumentos

CPG2C Peca guia com 02 canais

para instrumentos
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4. LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZAGAO

A camisa de cistoscopia E-MED deve ser submetida a limpeza, desinfeccao e esterilizacao antes do
primeiro uso e apods cada utilizacdo. Sujidades ndo devem ser deixadas secando sobre o produto a fim
de nao agravar a limpeza e desinfeccao. Os procedimentos a seguir sao recomendados para o
reprocessamento do produto.

4.1. LIMPEZA MANUAL E MECANICA

inf Nao use esponjas abrasivas ou palha de aco. Estes materiais podem causar
danos ao dispositivo por desgaste ou oxidacao.

e Pré-limpeza: remova sujidades grosseiras com agua quente (abaixo de 43 °C / 316 K)
e enxague. Nao use solugoes salinas ou cloradas.

e Limpeza manual: remova sangue e outros residuos com escovas de cerdas macias de
tamanho apropriado, dando especial énfase a limpeza de todos os espacos
ocos/canais e mecanismos de trava. Use um detergente enzimatico de pouca espuma,
compativel com aco inoxidavel. Siga as instrucdes recomendadas pelo fabricante do
detergente em relacao a concentracao, temperatura e tempo de contato. Enxague
abundantemente com agua deionizada, desmineralizada ou destilada utilizando uma
pistola de limpeza em todos os angulos. Seque as pecas com ar comprimido.

e Limpeza mecanica: siga as especificagcdes do fabricante da maquina em relacao ao
nivel da agua, niveis de concentracao do agente de limpeza e temperatura.
Providencie com antecedéncia o dispositivo em um cesto de limpeza de dimensoes
adequadas para imobilizar as partes. Use um detergente enzimatico nao espumoso e
de enxague facil, com pH neutro (6,0 - 8,5), compativel com aco inoxidavel.

¢ A fim de garantir a funcionalidade do dispositivo, certifique-se de que todas as partes
estao completamente limpas.

4.2, ESTERILIZAGAO

O dispositivo deve ser esterilizado por processo de esterilizagao a vapor (autoclave), a
temperatura de 134°C (407K) por 3,5 minutos.

A OS DISPOSITIVOS NUNCA DEVEM SER DISPOSTOS EMPILHADOS OU
ENCOSTADOS UNS AOS OUTROS NA AUTOCLAVE. MANTENHA UM ESPACO
ENTRE AS PECAS.
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5. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS

Simbolo Significado Simbolo Significado
. - Cuidado, consultar os
* Consultar as instrugoes para documentos fornecidos junto
1 utilizacéo ) oy
com o dispositivo
Fabricante LoT Cébdigo do lote
HEF Nimero de referéncia Nao estéril

.

N
/v

Fragil, manusear com

cuidado Manter protegido da luz solar

"

Coleta separada de
equipamentos médicos
e eletronicos

Manter seco

/i/ Limites de temperatura

6. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Data de fabricacao

).
=

e Apébs a preparacao do paciente, certifique de que estao disponiveis todos os instrumentais estéreis
necessarios para o procedimento. Certifigue se de que os instrumentais estao funcionando e se os
didmetros sdo compativeis com a camisa de cistoscopia E-MED.

e \Verifique se a camisa de cistoscopia E-MED esta completa e funcionando. Nao utilize caso haja algum
defeito.

e Encaixe a camisa de cistoscopia E-MED nos instrumentais (e.g. peca guia, elemento de trabalho, 6tica,
etc.) apropriados para o procedimento, de acordo com 0 manual dos instrumentais.

e Realize o procedimento cirdrgico de acordo com a literatura médica.

7. INSTRUGOES DE SEGURANCA

e Os procedimentos endoscépicos devem ser realizados apenas por médicos com formacao e
conhecimento apropriados nestes procedimentos. Além disso, a literatura médica deve ser consultada
no que diz respeito as técnicas, riscos, contraindicacoes e complicagoes, antes da realizacao destes
procedimentos.
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Nao utilize a camisa de cistoscopia E-MED caso haja alguma contaminacao antes ou durante o
procedimento.

Apébs cada uso, realize a limpeza e desinfecgdo correta conforme descrito no titulo 4, a fim de evitar
incrustacoes e corrosoes. Limpe totalmente a camisa de cistoscopia E-MED antes do processo de
esterilizacao. A esterilizacao do produto é de responsabilidade do estabelecimento de salde.

Evite estresses mecanicos que podem ocorrer quando o0s instrumentais caem ou se chocam com outros
objetos. Nunca utilize forca bruta. Caso ocorra algum dano, isole e identifique o material
imediatamente.

Produto fornecido em estado NAO ESTERIL. Deve ser esterilizado antes do uso e apds cada uso.

A E-MED garante o desempenho previsto e a seguranca do produto, desde que seguido corretamente
o manual do usuario. Em caso de duvida de qualquer natureza referente ao material, entre em contato
com a E-MED.

EMBALAGEM

O dispositivo € embalado, em estado nao estéril, primariamente em embalagem polimérica. A
embalagem secundaria para transporte é em papelao. Cada embalagem contém:

9.

01 Camisa de cistoscopia

01 Obturador

TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E RECEBIMENTO

9.1. 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.

9.2. ARMAZENAMENTO

0O 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 condicoes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).
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153 E-MED

RECEBIMENTO

Durante o recebimento, inspecione o produto para verificar possiveis danos durante o transporte.
e As alegagbes 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 condigdes atmosféricas (chuva, sol, etc.).

MANUTENGAO E GARANTIA

MANUTENGAO

Para qualquer reparo ou ajuste o produto deve ser devolvido, acompanhado de uma descricao
sucinta da falha, para a assisténcia técnica da E-MED ou para alguma assisténcia técnica
autorizada pela E-MED.

A manutencao do produto deve ser feita com pecas de reposi¢ao originais e de acordo com 0s
procedimentos e verificacoes especificados pelo fabricante.

A E-MED se reserva o direito de recusar o reparo de quaisquer produtos que nao foram limpos e
desinfetados antes do envio.

GARANTIA

O tempo de vida util do produto é de 5 anos e ela é garantida pela E-MED por um (1) ano nas
condicoes estipuladas em sequéncia:
e A garantia cobre defeitos de fabricagao.

e A garantia é valida desde que o usuario:

o Nao faca qualquer modificagao no produto, salvo se previamente autorizado por escrito
pela empresa EMED.

o Realize todas as manutencdes corretivas na assisténcia técnica da E-MED ou em
assisténcia técnica autorizada pela E-MED.

¢ A garantia nao cobre falhas ou vicios decorrentes:
o Do mau uso e/ou do uso indevido do produto.

o Do uso do produto para finalidades outras que nao sejam aquelas indicadas neste
manual.

o Da nao observancia dos procedimentos de manutencao e limpeza do produto indicados
neste manual.

Para informacoes sobre a garantia do produto, vide "Certificado de Garantia", em anexo a este
manual.
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11. DESCARTE

A camisa de cistoscopia E-MED deve ser eliminada ao final de sua vida Util,
apos ser limpa e descontaminada, a fim evitar quaisquer riscos de
contaminacao para as pessoas responsaveis pela coleta de residuos
hospitalares e respeitando a legislacao local de protecdao ambiental.
Cada instituicao possui um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte proprio
de seus residuos soélidos, seguindo as normas estabelecidas.
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12. CERTIFICADO DE GARANTIA
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Ao comprador original do produto E-MED, desde que novo, é conferida a garantia legal de 90
(noventa) 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 serd contado a partir
da data da compra exposta na Nota Fiscal de venda ao cliente final.

A garantia compreenderd a substituicdo do produto ou reparo de pecas, a escolha da E-MED e
estard sujeita a avaliacdo técnica da E-MED quanto a possibilidade de seu uso.

Estas garantias aplicam-se ao comprador original e ndo podem ser distribuidas ou transferidas a
terceiros.

A garantia sera invalidada se: o produto for utilizado de maneira irregular ou inadequada as
especificagbes técnicas e as recomendacdes de uso; o produto tiver sido objeto de: mau uso, maus
tratos, descuidos, inclusive quanto ao tipo/local de uso, transporte e/ou armazenagem; o produto
tiver sido submetido a consertos, sem o expresso conhecimento e consentimento da E-MED;

A garantia ndo cobre: pegas e/ou componentes que tenham sido danificados em consequéncia de
acidente de transporte, manuseio, amassamentos, inclusive aqueles resultantes de atos de efeitos
e/ou por catastrofes da natureza; mau uso, golpes, choques, os acessdrios do produto, e/ou danos
causados a estes; remocao e transporte do produto para consertos; atendimento domiciliar, dano
estético ao equipamento, ndo serd considerado vicio e/ou defeito de fabricacdo o desgaste normal
de pecas.

Os reparos efetuados dentro do prazo de garantia ndo prorrogam o prazo desta.

Estas garantias sdo asseguradas pela E-MED e nenhuma outra Empresa e/ou pessoa tem
autorizacdo de assumir em nome da E-MED qualquer outro tipo de garantia ligada a venda do
produto.

A E-MED n3o se responsabiliza por quaisquer perdas ou danos, quer diretos, incidentais ou
consequentes, que resultem da quebra da garantia expressa, exceto no que no presente estd
exposto.

A E-MED fornecerd uma garantia estendida ao cliente final contra defeitos e falhas de materiais e
componentes por um periodo de 9 (nove) meses contados apds 90 dias da data da emissdo da
nota fiscal, desde que respeitadas todas as regras ja especificadas acima, somando a estas as
seguintes obrigacdes ao cliente:

e Nao realizar qualquer modificacdo sem autorizacao prévia e por escrito da E-MED.

o Realizar TODA e qualquer manutengcao corretiva com a empresa E-MED ou com seu
representante credenciado e indicado.

e Nao utilizar o produto de forma indevida.

Em caso de atendimento/manutencdo do equipamento em garantia, a empresa E-MED terd o
prazo de até 30 dias para realizar o mesmo (prazo este a contar da data de recebimento do
produto).

A Empresa EMED nado autoriza nenhuma pessoa, fisica, juridica ou entidade, a assumir, por conta
prépria, qualquer outra responsabilidade relativa a garantia deste produto, além daquelas aqui
disciplinadas. A Empresa EMED ndo autoriza, sob nenhuma hipétese, quaisquer alteracées e/ou
modificacdes deste produto.

Numero da nota fiscal:




