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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 instrucoes e avisos de seguranca devem ser observados minuciosamente. Certifiqgue-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.

2.1.

2.2,

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

CARACTERISTICAS GERAIS DO DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIGAO

A pinca para retirada de cateter, trata-se de um dispositivo médico para remocao de corpos
estranhos, conforme procedimento aplicado.

O funcionamento se da por meio da manipulacao da empunhadura, que ao ser pressionada
permite que a ponta da pinca avance e se abra de acordo com a quantidade de movimento que
se imp0e a sua camisa externa. Por acao natural, a pinga se encontra totalmente fechada e
contraida, quando nao houver acionamento da empunhadura. A pinca terd seu avangco maximo
ao se aplicar uma agao maxima na empunhadura.

USO PRETENDIDO

E indicado para uso em procedimento endoscépico, destinadas Unicas e exclusivamente para
uso em diagnéstico e/ou cirlirgico, onde cada modelo estd associado a um determinado
procedimento.

CONTRAINDICAGOES

O produto é contraindicado em todos 0s casos em que nao possa ser utilizado em procedimentos
para apreensao e remocao de corpos estranhos.

CLASSIFICACAO RDC N° 185/2001

Dispositivo médico de Classe II.

MATERIAIS CONSTRUTIVOS

e Pinga: aco inoxidavel (ABNT NBR 13911:2013);

e Empunhadura: aco inoxidavel (ABNT NBR 13911:2013);
e Camisa externa: aco inoxidavel (ABNT NBR 13911:2013).
ESTERILIZAGAO

Eto - Oxido de Etileno.
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3. MODELOS E CODIGOS DE REFERENCIA

Imagem Codigo Descrigdo | Diametro |Comprimento
(Fr) (mm)
JS S — PUT - 6525 Pinca Tridente 25 650

PCJ - 4025 Pinca Jacaré 25 400
PCB - 4025 Pinca Bidpsia 2,5 400
PCT-4025  Pinca Tridente, 22 400

4. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS

Simbolo Significado Simbolo Significado

™ Consultar as instrucoes Atencao
| | para utilizacao ¢
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Simbolo Significado Simbolo Significado

Fabricante Data de fabricacao

Limites de temperatura A Nao estéril

HE F Nimero de referéncia LOT Cédigo do lote
Fragil P
manusearriglrryl cuidado /\/l\ Manter protegido da luz solar
|
‘ 4“,‘. Coleta separada de
Manter seco equipamentos médicos
e eletrbnicos
5. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

e O produto em questao nao deve ser utilizado para nenhum outro fim, senao aquele que foi es
pecificamente destinado.

e O procedimento de extracao e introducao da pinca de apreensao, deve ser realizado por
profissionais treinados e qualificados.

e Deve - se ter cuidado a fim de prevenir a perfuracao ou trauma dos revestimentos, tecidos, canais
ou ductos associados.

e Antes de utilizar o dispositivo, inspecione todos 0s seus componentes.

e Nao utilize em casos de danos ou anomalias.

e Recomenda - se que o local de insercao / aplicacao seja predilatado, para prevenir o impacto
durante a extracao e/ou apreensao.

e Identifique com o auxilio de um dispositivo apropriado (ureteroscopio, citoscopio, sob
fluoroscopia), o item a ser retirado.

e Para manter o dispositivo livre de contaminantes, use luvas sem pd e abra-o em ambiente o mais
limpo possivel

e Apds a retirada dos produtos da embalagem, inspecione - os, a fim de detectar a existéncia de
dobras, torcdoes ou danos. Se for detectada qualquer anomalia que impossibilite o seu
funcionamento, os produtos nao devem ser utilizados.

6. INSTRUGOES DE SEGURANGA

e O produto deve ser utilizado somente por médicos com formacao, experiéncia e conhecimentos
especificos em técnicas endoscopicas.

e Certifique - se de que a descricao e dimensoes do produto sao adequadas ao procedimento a ser

realizado.
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Para evitar possiveis choques elétricos, certifique - se de que o produto nao entre em contato com
nenhum instrumento condutor de energia elétrica.

Certifique - se de que a cesta esteja fechada, ao ser removida do dispositivo utilizado durante o
procedimento.

Nao aplique muita forca ao abrir a pinca de apreensao, para evitar que ela se danifique.

Alguns itens de remocao podem ser muito grandes para serem removidos, para evitar a
impactacao do item, deve-se utilizar fluoroscopia ou raio - X, para determinar seu tamanho.

Caso haja resisténcia ao avancar ou retirar a pinca de apreensao, investigue a causa da
resisténcia, para evitar lesées no paciente.

Se necessario, utilize um equipamento de litotripsia, para fragmentar os calculos a serem
extraidos, desde que nao haja contato direto com a pinca.

Sob nenhuma circunstancia, faca qualquer modificacdo no material ou seus componentes
descritos neste manual.

Sempre verifique a disponibilidade de dispositivos sobressalentes antes do inicio do procedimento.
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 ele, sendo de inteira responsabilidade do usuario este
procedimento.

Nao dispare lasers em calculo preso na pinga de apreensao, sob risco de ruptura dos fios, liberacao
de fragmentos pontiagudos ou descarga elétrica.

Apbs o0 uso o dispositivo deve ser descartado conforme indicacdes do Titulo 10 deste manual, e de
acordo com as regras do protocolo hospitalar.

EMBALAGEM

O dispositivo € embalado primariamente em papel de grau cirlrgico. A embalagem secundaria para

AN

8.

8.1.

8.2.

transporte é em papelao. Cada embalagem contém:
Uma (01) Pinca para Retirada de Cateter.

O uso de componentes diferentes daqueles especificados neste manual € de inteira
responsabilidade do usuario.

TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E RECEBIMENTO

TRANSPORTE

O transporte do produto deve ser feito em sua embalagem original, com as seguintes condi¢des
ambientais:
Temperatura: -20°C a 60°C (253K a 333K).

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 e/ou ao produto durante o transporte, a E-MED deve ser
notificada e o produto deve ser devolvido.

ARMAZENAMENTO

MANUAL DO USUARIO + PINGA PARA RETIRADA DE CATETER + REV. 02
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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 condicoes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).

8.3. RECEBIMENTO

No recebimento, inspecione os componentes para verificar possiveis danos durante o transporte.
e As alegacoes 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 condicdes atmosféricas (chuva, sol, etc.).

9. VERIFICACOES SISTEMATICAS

9.1. VERIFICACAO 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
O dispositivo é descartavel, sendo proibido seu 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 sélidos, seguindo as normas estabelecidas.

11. GARANTIA

Para informacgdes sobre a garantia da Pinca Thermoblade 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 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 sera contado a partir da data da
compra exposta na Nota Fiscal de venda ao cliente final.

A garantia compreendera a substituicao do produto ou reparo de pecas, a escolha da E-MED e estara
sujeita a avaliacao técnica da E-MED quanto a possibilidade de seu uso.

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

A garantia sera invalidada se: o produto for utilizado de maneira irregular ou inadequada as
especificacoes técnicas e as recomendacoes 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 nao cobre: pecas 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 acessoérios do produto, e/ou danos causados
a estes; remocao e transporte do produto para consertos; atendimento domiciliar, dano estético ao
equipamento, nao sera considerado vicio e/ou defeito de fabricacao o desgaste normal de pecas.

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

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

A E-MED nao se responsabiliza por quaisquer perdas ou danos, quer diretos, incidentais ou
consequentes, que resultem da quebra da garantia expressa, exceto no que no presente esta exposto.
A E-MED fornecera 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 emissao da nota
fiscal, desde que respeitadas todas as regras ja especificadas acima, somando a estas as seguintes
obrigacdes ao cliente:

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

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

e N3ao utilizar o produto de forma indevida.

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

A Empresa EMED nao autoriza nenhuma pessoa, fisica, juridica ou entidade, a assumir, por conta propria,
qualquer outra responsabilidade relativa a garantia deste produto, além daquelas aqui disciplinadas. A
Empresa EMED nao autoriza, sob nenhuma hipotese, quaisquer alteracoes e/ou modificacoes deste
produto.

NUmero da nota fiscal:




