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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 condicdes 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.

2.6.

CARACTERISTICAS GERAIS DO DISPOSITIVO MEDICO

DESCRICAO

O Sistema de Tubo para Colpotomia E-MED é um dispositivo utilizado em procedimentos
cirdrgicos e diagndésticos para a manipulacao das estruturas uterinas.

O Sistema de Tubo para Colpotomia E-MED consiste de um manipulador uterino e um tubo para
colpotomia. O produto pode ser inserido transvaginalmente sob visualizacao direta.

Uso PRETENDIDO

O Sistema de Tubo para Colpotomia E-MED é indicado para a manipulagao do Utero; para
estabelecer uma via de acesso para instrumentos minimamente invasivos; e para ser usado
como base para disseccao de estruturas em procedimentos cirlrgicos ginecoldgicos. O produto
também pode ser usado como via de acesso através da vagina para extragao de amostras.

CONTRAINDICAGOES

0 uso é contraindicado em pacientes que apresentem suspeita de infeccdo uterina ou tubaria,
suspeita de gravidez, patologias uterinas ou cervicais, malignidades ginecolégicas, além de
pacientes com o comprimento do Utero inferior a 4 cm.

CrassiIFicacAo RDC N°185/2001
Dispositivo médico de Classe Il.
MATERIAIS CONSTRUTIVOS

e Manipulador uterino E-MED: aco inoxidavel 304 (ABNT NBR ISO 7153-1 e ASTM F 899)
revestido com silicone grau médico.

e Tubo para colpotomia E-MED: silicone grau médico e polipropileno (PP).
e Seringa Luer Slip de 20 cc: polipropileno (PP).
e Balao Intrauterino: Silicone grau médico.

ESTERILIZACAO

EtO - Oxido de etileno.
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3. MODELOS E CODIGOS DE REFERENCIA

@ externo do . .
. Comprimento do Comprimento do
Modelo manipulador .
manipulador (cm) tubo (cm)
(mm)
STC35 6 49 35
STC45 6 49 45

4. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS

Simbolo Significado Simbolo Significado
Cuidado, consultar os
documentos fornecidos junto

Py Consultar as instrucoes i" j E
1 para utilizacao com o dispositivo
Fabricante {\_f'ﬁ_ﬂ'! Data de fabricacao

RE F NUmero de referéncia LOT Cédigo do lote
Fragil, manusear com /\\‘/<
T /I\ Manter protegido da luz solar
cuidado /.\

d CE) s wye P
Esterilizado utilizando 6xido de
T Manter seco STERILEEO etileno

Coleta separada de
Limites de temperatura equipamentos médicos
e eletrbénicos

g Validade @

5. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

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

e Teste a integridade do balao intrauterino do manipulador através da injecao de 20 cc de ar com a
seringa apropriada (fornecida em conjunto com o Sistema de Tubo para Colpotomia E-MED).
e Constatando-se a integridade do balao, retire o ar injetado com o auxilio da seringa. Com o balao
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completamente vazio, retire a seringa.

Apb6s o emprego das técnicas apropriadas de dilatacao, lubrifique a ponta do tubo do manipulador,
do baldo intrauterino e da extremidade biselada do tubo para colpotomia, utilizando-se um
lubrificante estéril adequado (ndo fornecido).

Inicie, cautelosamente, a inser¢ao do dispositivo na vagina empregando técnica padrao. Avance o
manipulador através do tubo para colpotomia até obter uma visao adequada do orificio cervical.

Introduza cuidadosamente a ponta do manipulador no orificio cervical até que o baldo atinja a
cavidade uterina e esteja na posicao desejada. Avance o tubo para colpotomia até o cérvix. Com o
auxilio da seringa, insufle o balao até sentir resisténcia ou até completar 20 cc de ar. Apds isso,
retire a seringa e feche a valvula para evitar que o ar saia do balao. Utilize os procedimentos
adequados para manter o manipulador na posicao desejada.

Apoés finalizar os procedimentos desejados, retire o ar do baldao com o auxilio da seringa. Com o
balao intrauterino completamente vazio, inicie a remocao do manipulador.

Antes de descartar o Sistema de Tubo para Colpotomia E-MED, inspecione visualmente o
dispositivo para verificar se todas as partes do produto foram retiradas do paciente.

INSTRUCOES DE SEGURANGA

0 produto é indicado para uso exclusivo de médicos que tenham recebido treinamento suficiente
em técnicas apropriadas de cirurgia intrauterina, bem como em procedimentos laparoscépicos.

Este dispositivo foi projetado para utilizacao de curto prazo, nao devendo ultrapassar 24 horas em
contato com o corpo do paciente.

Utilize o Sistema de Tubo para Colpotomia 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 esterilizacdo de fabrica pode ter sido afetada. A reesterilizacdo do produto nao
garante o desempenho atribuido a ele, sendo de inteira responsabilidade do usuario este
procedimento.

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

Apo6s 0 uso o dispositivo deve ser descartado de acordo com as regras do protocolo hospitalar,
conforme indicacoes do Titulo 10.

EMBALAGEM

O dispositivo € embalado primariamente em papel grau cirlrgico. A embalagem secundaria para
transporte é em papelao.
Cada embalagem contém:

Um (01) manipulador uterino.
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8.1.

8.2.

8.3.

9.1.

153 E-MED

Um (01) tubo para colpotomia.

Uma (01) seringa Luer Slip.

0 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 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 ndao deve ficar exposto as condicdes
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.

ARMAZENAMENTO

0 armazenamento deve ser feito em local com as seguintes condigcdes 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 condicdes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).

RECEBIMENTO

Durante o recebimento, inspecione os componentes 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, € obrigatério o uso da embalagem original.

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

VERIFICACOES SISTEMATICAS

VERIFICAGAO DA DATA DE VALIDADE

O dispositivo nao pode ser utilizado depois da data de validade impressa em sua embalagem.
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9.2. VERIFICAGAO DA INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

N&ao 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 solidos, 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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12, 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 “Cédigo 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 avaliagao 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 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 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,
gue 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




