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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 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.

2.1.

2.2,

2.3.

2.4.

2.5.

CARACTERISTICAS GERAIS DO DISPOSITIVO MEDICO

DESCRICAO

A Pinca UltraSure é um dispositivo descartavel e nao desmontavel que, para funcionar, deve ser
conectada a saida de um gerador eletrocirdrgico bipolar compativel.

O instrumento realiza a selagem de estruturas vasculares (vasos sanguineos e linfaticos) ou
feixes de tecidos localizados entre suas garras, utilizando energia eletrocirirgica de
radiofrequéncia (RF). Para cortar os tecidos, o cirurgiao deve acionar uma lamina integrada ao
instrumento.

Para otimizar a utilizagao da pinca deve ser, também, consultado o manual do usuario do gerador
eletrocirurgico bipolar ao qual ela esteja conectada.

Uso PRETENDIDO

A Pinca UltraSure é um dispositivo eletrocirtrgico bipolar projetado para procedimentos cirlirgicos
minimamente invasivos, nos quais € necessario selar e dividir vasos, feixes de tecido e tecidos
linfaticos. Ele é adequado para vasos (artérias, veias, artérias pulmonares e veias pulmonares)
com didmetro de até 7 mm.

A UltraSure € indicada para uso em cirurgias gerais e em especialidades como urologia, cirurgia
vascular, toracica e ginecoldgica. Entre os procedimentos nos quais pode ser aplicado estdo
fundoplicatura de Nissen, colectomia, colecistectomia, adesiblise, histerectomia, ooforectomia,
entre outros.

CONTRAINDICAGOES

A utilizacdo da Pinca UltraSure é contraindicada quando, segundo a opiniao de médico
qualificado, uma aplicacao deste tipo possa representar um risco para o paciente.

Por razbes de segurancga, nao é permitida a utilizacao do dispositivo em campos de aplicacao
diferentes daqueles previstos neste manual.

CLASSIFICAGAO DE RisSCo CONFORME NORMAS VIGENTES

Dispositivo médico de Classe .

MATERIAIS CONSTRUTIVOS
e Haste: aco inoxidavel 304 (ABNT NBR ISO 7153-1 e ASTM F 899).

e Manipulador: polipropileno.
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153 E-MED

e Lamina de corte: aco inoxidavel 304 (ABNT NBR ISO 7153-1 e ASTM F 899).

e Cobertura isolante: polimero PEEK (poli-éter-éter-cetona).

3. CODIGO DE REFERENCIA

Diametro | Compri-

L . Ti
Imagem Codigo Descricao da haste mento Ipo da
ponta
(mm) (mm)
i PU-C523 Pinca bipolar curvla descartavel, 5 530 Curva
® 5 mm e comprimento 23 cm
PU-C537 Pinca bipolar curv.a descartavel, 5 370 Curva
® 5 mm e comprimento 37 cm
/
< . . -
W PU-C544 Pinca bipolar curv.a descartavel, 5 440 Curva
Voo ® 5 mm e comprimento 44 cm
Pinca bipolar romba descartavel
2 Y PU-R537 com isolamento, ® 5 mm e 5 370 Romba
/\7 comprimento 37 cm
PU Pinca bipolar maryland
descartavel, ® 5 mme 5 230 Maryland
M523 .
comprimento 23 cm
PU- Pinca bipolar maryland
M537 descartavel, 5 mm e 5 370 Maryland
5 comprimento 37 cm
@\ PU Pinca bipolar maryland
' M544 descartavel, P 5 mme 5 440 Maryland

comprimento 44 cm

4. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS

Simbolo Significado Simbolo Significado
™ Consultar as instrucoes Cuidado, consultar'
1 para utilizacao 0s documentos fornecidos
com o dispositivo
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Simbolo Significado Simbolo Significado
Fabricante Data de fabricacao
REF Namero de referéncia LoT Codigo do lote
Fragi =e
ragil, .
manusear com cuidado /_\/|\ Manter protegido da luz solar

Manter seco

Esterilizado utilizando
oxido de etileno

Limites de temperatura

Coleta separada de
equipamentos médicos
e eletronicos

Validade

)¢
®

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

SN

Ndmero de série

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Remover a capa protetora da extremidade distal das mandibulas.

Conectar a pingca ao gerador eletrocirirgico compativel por meio do cabo que é parte integrante da

pinca.

A abertura e o fechamento das mandibulas sdo comandados pela abertura e fechamento da manopla:
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e A energia térmica (calor) é transmitida ao tecido pelas faces internas das mandibulas.

e Para ativar a lamina de corte deve ser pressionado o botao existente na manopla - identificada pela
imagem a seguir:

* Para manter a lamina de corte ativada o botdo devera ser mantido pressionado.
* Para “recolher” a lamina de corte - isto é, para desativa-la - deve ser aliviada a pressao no botao.

k< Para realizar o procedimento laparoscépico a pinca deve ser usada de acordo com as indicacdes da
literatura médica.

6. INSTRUGCOES DE SEGURANGA

e Os procedimentos laparoscopicos devem ser realizados apenas por médicos com formacao,
experiéncia e conhecimento especificos. Ainda assim, a literatura médica deve ser consultada com
respeito a técnicas, riscos, contraindicacdes e complicacdes eventuais previamente a realizacdo de um
procedimento laparoscépico.

e E necessaria uma compreensao profunda de técnicas e principios envolvidos em procedimentos
eletrocirirgicos para evitar queimaduras ou riscos de choques elétricos ao paciente e/ou ao operador.
Orientacoes gerais e medidas de seguranca podem ser encontradas no manual do usuario do gerador
bipolar.
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e \Verifique, antes de iniciar um procedimento, a disponibilidade e a compatibilidade de todos os
instrumentais e acessOrios necessarios a sua realizacao.

e Em caso de danos a embalagem original do produto, ele deve ser imediatamente descartado haja vista
que a esterilizacao de fabrica pode ter sido afetada. A reesterilizacao da pinga UltraSure nao garante o
desempenho a ela atribuido, sendo de responsabilidade Unica do usuario este procedimento.

e A embalagem da pinca deve ser aberta somente no momento do uso, em local adequado - conforme
estabelecido no Titulo 9 deste manual - e em condigdes assépticas de manipulagao, uma vez que o
dispositivo € entregue esterilizado.

e Apds o uso o dispositivo deve ser descartado conforme indicagoes do Titulo 11 deste manual e de
acordo com as regras do protocolo hospitalar.

7. EMBALAGEM

O produto é embalado em embalagem polimérica estéril. A embalagem secundaria para transporte
€ em papel cartdo. Cada embalagem unitaria do produto contém:
e Uma (1) Pinca UltraSure.

O uso de componentes diferentes daqueles aqui especificados é de inteira
responsabilidade do usudrio.

8. COMPATIBILIDADE

A pinca UltraSure é compativel com unidades eletrocirlrgicas que tenham as caracteristicas
técnicas listadas em sequéncia:
e Tipo: bipolar.

e Alimentacao elétrica:
o Tensao: 230 VAC + 5%.

o Frequéncia: 60 Hz.

9. TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E RECEBIMENTO

9.1. TRANSPORTE

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

0O armazenamento deve ser feito em local com as seguintes condigcdes 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.).

9.3. 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.).

10. VERIFICAQ@ES SISTEMATICAS
10.1. VERIFICACAO DA DATA DE VALIDADE
O dispositivo nao pode ser utilizado depois da data de validade impressa em sua embalagem.

10.2. VERIFICACAO DA INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

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

11. DESCARTE

O dispositivo € descartavel, sendo proibido seu reprocessamento.
O dispositivo deve ser obrigatoriamente descartado apds o uso. 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.
O dispositivo deve ser colocado em recipiente coletor de objetos perfuro cortantes - agulhas e
laminas, por exemplo - e, se possivel, destruido por incineracao.
Cada instituicao possui um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte proprio
de seus residuos solidos, seguindo as normas estabelecidas.

12. GARANTIA

Para informacoes sobre a garantia da Pinca UltraSure deve ser consultado o "Certificado de Garantia",
integrado ao Titulo 13 deste manual.
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13. 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 especificacées 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,
qgue 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




