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1. 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. CARACTERISTICAS GERAIS DO DISPOSITIVO MEDICO

2.1. DESCRICAO

0 Rinolaringoscopio Flexvision Chroma S, € um dispositivo descartavel, projetado para o acesso
e visualizacao endoscépica da cavidade nasal, faringe e laringe. Possui um controle de deflexao
manual que articula a ponta distal para uma navegacao precisa nas vias aéreas superiores e
um canal de trabalho integrado, que permite a inser¢ao de instrumentos diagnésticos (ex.:
pincas de bidpsia) ou a aspiracao de secrecdes. Seu design com ponta distal atraumatica e
diametro reduzido facilita a introducado do dispositivo através da cavidade nasal com minimo
desconforto ao paciente. A performance do equipamento é otimizada para manter uma
excelente capacidade de deflexao, mesmo com um instrumento posicionado no canal de

trabalho, assegurando a precisao durante os procedimentos otorrinolaringolégicos.

2.2, UsO PRETENDIDO
O Rinolaringoscépio Flexvision Chroma S, destina-se a visualizacao e inspecao endoscépica das
vias aéreas superiores, incluindo a cavidade nasal, a faringe e a laringe. Seu uso pretendido é
primariamente diagnostico, permitindo a investigacao de sintomas como rouquidao, tosse
cronica, disfagia (dificuldade para engolir) e obstrucao nasal, além de possibilitar a avaliacao
da mobilidade das cordas vocais e a identificacao de lesdes ou inflamacoes. Adicionalmente,
quando equipado com um canal de trabalho, o dispositivo pode ser utilizado para a realizacao
de procedimentos terapéuticos simples, como biépsias de lesdes suspeitas e aspiracao de

secrecoes.
2.3. CONTRAINDICAGOES

Com base no estado geral do paciente, o cirurgiao responsavel deve decidir se a utilizagdo

prevista é possivel ou nao.
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2.4. CLASSIFICAGAO DE RISCO CONFORME NORMAS VIGENTES
Dispositivo médico de Classe Il.

2.5. MATERIAIS CONSTRUTIVOS

Manopla de operacao: Poliacetal e ABS

Canal de trabalho: PTFE

3. MODELOS E CODIGOS DE REFERENCIA

3.1. RINOLARINGOSCOPIO:
Diametr . Diametr .
. ametro Comprimento ametro Profundidade
P interno externo Campo | »

Cédigo do canal do campo Angulo de

do canal do canal de ~

(mm) (mm) . Deflexdo
(mm) (mm) visdo
’ C/—_\
£

RFCS2 - 300 2,2 3-100 120° Up/down 145°
RFCS3 - 300 3,0 3-100 140° Up/down 145°
RFCS4 2,2 365 4,8 3-100 140° Up/down 210°

4. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS
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Slsale Significado Simbolo Significado

™ Consultar as instrugoes
1 para utilizacao
Fabricante (\:E! Data de fabricacao

HEF Namero de referéncia LoT Cadigo do lote

Cuidado! Consultar
os documentos fornecidos
junto com o dispositivo

-
Fragil, manusear com < ,
g I\ Manter protegido da luz solar

3

—

/

cuidado N
[ |

)
TA Manter seco STERILE[EO|
Coleta separada de
Limites de temperatura equipamentos médicos
e eletronicos
g Validade @

Esterilizado utilizando
oxido de etileno

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Ap6s a preparagcdo do paciente, certifique-se que estdo disponiveis todos os
instrumentais estéreis necessarios para o procedimento.

° Certifigue-se que os instrumentais estdo funcionando e se os didametros sao compativeis
com o modelo escolhido.

° Antes da utilizacao, remover a tampa da valvula de esterilizacado, pois sua presenca
durante a utilizacao do EQUIPAMENTO, promovera uma via de acesso de liquidos a parte interna
do equipamento, que resultard em dano permanente.

° Recomendamos uso de bainha hidrofilica durante procedimento, pois facilita o trajeto e
protege tanto o paciente quanto o equipamento. A bainha ainda apresenta as vantagens de
facilitar a saida do liquido de irrigagao.

° Certifique-se que o canal de trabalho do dispositivo esta sem amassados ou dobras, e se

a luz esta passando com boa luminosidade . Além disso, verifique se o comprimento e o diametro
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sao adequados para o procedimento proposto.

° Nao segure o equipamento apenas com uma mao. Use sempre as duas maos e mantenha
a curvatura aberta (uma mao no corpo do dispositivo e a outra abaixo da zona de deflexao).

. NUNCA corrija a deflexao forcando manualmente a regiao.

° Ao fazer uso de fibra laser, atencao quanto a posicao da fibra em relacdao a ponta do
dispositivo. Considere que a distancia ideal é a que ocupa Y2 da tela. Desta forma, garante-se
que o dispositivo esteja seguro contra os efeitos do disparo do laser.

° Nao insira instrumentos no canal de trabalho com o equipamento defletido.

. Nao realize a insercao ou retirada de instrumentais como pingas e tesouras pelo canal de

trabalho.

6. INSTRUCOES DE SEGURANGA

° Os equipamentos devem ser utilizados somente por médicos cirurgioes com formacao,
experiéncia e conhecimentos especificos em técnicas apropriadas em procedimentos urologicos
minimamente invasivos. Ainda assim, a literatura médica deve ser consultada com respeito a
técnicas, riscos, contraindicacdes e complicagcdes eventuais previamente a realizacdo do
procedimento cirdrgico.

. Realize sempre a inspecao do produto antes da utilizacao, e nunca o utilize em caso de
danos e/ou avarias.

° Antes do uso, o usuario deve verificar se o equipamento esta completo e funcionando.

. Nao utilize o equipamento caso haja alguma contaminacao antes ou durante o
procedimento.

. Nao continue o procedimento caso sinta qualquer resisténcia na introducao do
equipamento, sob o risco de falso-trajeto e laceracao.

° Forca excessiva no manuseio do produto causard danos e prejudicard seu
funcionamento.

. A queda do dispositivo pode causar danos ao paciente, usuarios e terceiros. Evite deixar
0 equipamento sobre locais sujeitos as vibragoes, e realize transporte/manuseio do produto com
extremo cuidado.

° Qualquer uso do produto fora da sua finalidade descrita neste manual pode trazer riscos
para pacientes, usuarios e terceiros.

° Antes de utilizar o dispositivo verifigue a compatibilidade de seus diametros com os
instrumentos relacionados.

. A aplicacao de forca excessiva pode danificar o dispositivo.

. Em caso de danos a embalagem original do produto, ele deve ser imediatamente
descartado tendo em vista que a esterilizacado de fabrica pode ter sido afetada.
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. A embalagem dos componentes deve ser aberta somente no momento do uso, em local
adequado e em condicbes assépticas de manipulacao, uma vez que eles sao entregues
esterilizados.

° Apbs o uso o dispositivo deve ser descartado de acordo com as regras do protocolo
hospitalar.

EMBALAGEM

O dispositivo € embalado primariamente em embalagem polimérica estéril (Tyvek ou Grau cirlrgico).
A embalagem secundaria para transporte € em papeldo. Os componentes sao fornecidos em
embalagem unitaria, contendo:

8.1.

8.2.

8.3.

e Um (01) Rinolaringoscopio Flexvision Chroma S

C 0 uso de componentes diferentes daqueles especificados neste manual é 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)
o 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 ou ao produto durante o transporte a E-MED deve ser
notificada e o produto deve ser devolvido.

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 condicdes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).

RECEBIMENTO
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No recebimento, inspecione os componentes para verificar possiveis danos durante o

transporte.

e As alegacdes 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 condigdes atmosféricas (chuva, sol, etc.).

9. VERIFICACOES SISTEMATICAS

9.1. VERIFICAGAO 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

E O dispositivo é descartavel.
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 instituicdo possui um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte préprio de seus

residuos sélidos, seguindo as normas estabelecidas.

11. GARANTIA

Para informacdes sobre a garantia do produto, vide "Certificado de Garantia", integrado ao 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 “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 especificacoes técnicas e/ou das
recomendacdes de uso;

o 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 n3do 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




