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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 condicdoes de uso; devem,
portanto, 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.

3.

3.1.
3.1.1.

CARACTERISTICAS GERAIS DO DISPOSITIVO MEDICO

DESCRICAO
e Eletrodos para resseccao bipolar em solugao salina a 0,9%, com cabo de 3 m de comprimento.

¢ Dispositivo médico estéril descartavel.

USO PRETENDIDO

Corte e coagulacao eletrocirdrgicos para cirurgia ginecoldgica (histerectomia por resseccao) e
para cirurgia uroldgica (TURP / TURB).

O Manual do Usuério do Ressectoscopio Bipolar Plasma E-MED deve ser consultado para
obtencao de mais informacdes sobre o uso do dispositivo.

CLASSIFICAGAO RDC N° 185/2001

Dispositivo médico de Classe .
TENSAO NOMINAL
1,2 kVp.

COMPATIBILIDADE

Os eletrodos BADBOLA, BADFACA, BADVAP e BADALCAP sao compativeis com o ressectoscopio
bipolar BAREB, fabricado pela E-MED.

MONTAGEM E DESMONTAGEM

A montagem e a desmontagem dos eletrodos BADBOLA, BADFACA, BADVAP e BADALCAP devem
ser feitas de acordo com as instrucoes apresentadas no Manual do Usuario do Eletrodo Bipolar
Plasma E-MED.

CARACTERISTICAS CONSTRUTIVAS

MATERIAIS CONSTRUTIVOS

MATERIAIS EM CONTATO COM O PACIENTE:

B. Eletrodo embainhado: Kynar.
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3.1.2.

3.2.

3.3.

3.4.

4.1.
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C. Sobremoldagem:....... PEEK 450G.

D. Fio de tungsténio.

E. Isolamento de aluminio.

F. Gaxeta de silicone.

G. Platina-iridio.

MATERIAIS SEM QUALQUER CONTATO COM O PACIENTE:
A. Sobremoldagem:....... ISPLEN PP 080.

B. Cabos de PVC com fios de cobre.

C. Plugues de latao niquelado.
TOXICIDADE E ALERGIA

e Sem latex.

e Sem DEHP.

e Sem halogénios.

e Conformidade com RoHS.

ESTERILIZAGAO

EtO - o6xido de etileno

NORMAS APLICADAS

NBR IEC 60601-2-2:2001.

e NBRISO 10993-1:2013.
e NBRISO 11135-1:2014.
e NBRISO 11607-1:2013.
e NBRISO 11607-2:2013.

MODELOS E CODIGOS DE REFERENCIA

ELETRODO BOLA DESCARTAVEL PARA RESSECGAO BIPOLAR

e Imagem ilustrativa:

e Codigo de referéncia: BADBOLA.

NBR IEC 60601-1:1994 + errata 1994 + emenda 1997.
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4.2, ELETRODO FACA DESCARTAVEL PARA RESSECGAQ BIPOLAR.

e Imagem ilustrativa:

e Codigo de referéncia: BADFACA.

4.3.  ELETRODO DE VAPORIZAGAO DESCARTAVEL

e Imagem ilustrativa:

e Cbdigo de referéncia: BADVAP.

4.4. ELETRODO ALGA DESCARTAVEL PARA RESSECGAO BIPOLAR 30°, @ 0,38 MM

e Imagem ilustrativa:

e Cbdigo de referéncia: BADALCAP.

5. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS

A embalagem e o produto podem ter marcas de diferentes simbolos, cujo significado é explicitado na
tabela abaixo:

Simbolo Significado Simbolo Significado
(:‘E! Data de fabricacao “ Fabricante
LoT Cédigo do lote REF Ndmero de referéncia
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Simbolo Significado Simbolo Significado

]
'

Esterilizado utilizando

Manter seco STERILE[EO oxido de etileno

Cuidado, consultar os

Validade documentos acompanhantes

Limites de temperatura

Consultar as instrugdes para

equipamentos médicos L
utilizacao

e eletronicos

Nao utilizar se a
embalagem estiver /i[
danificada
E Coleta separada de [:[:i:'

]
1
[ )

Fragil, manusear com

Manter protegido da luz solar cuidado

= \,
i

6. EMBALAGEM

O Eletrodo Bipolar Plasma E-MED é embalado primariamente em embalagem polimérica estéril (Tyvek ou
Grau cirdrgico). A embalagem secundaria para transporte é em papelao.

7. TRANSPORTE

7.1. CUIDADOS DURANTE O TRANSPORTE
e Deve-se sempre zelar pela integridade da embalagem.
e O produto nao deve ficar exposto as condigdes atmosféricas (chuva, sol, etc.).

e O produto deve ser transportado em temperatura entre -20 / 60°C e umidade relativa entre
10 / 90%.

7.2, DANOS DURANTE O TRANSPORTE

Caso haja algum dano a embalagem do eletrodo durante o transporte, a E-MED deve ser
notificada e o produto deve ser devolvido.

8. RECEBIMENTO

8.1. INSPECAO

A embalagem do Eletrodo Bipolar Plasma E-MED deve ser cuidadosamente inspecionada por
ocasiao de recebimento a fim de verificar a eventual ocorréncia de danos durante o transporte.

e As alegacdes de danos serao aceitas somente se forem relatadas ao entregador ou
MANUAL DO USUARIO + ELETRODO BIPOLAR PLASMA E-MED + REV. 07
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8.2.

9.1.

9.2.

10.

10.1.

10.2.

11.

)¢
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diretamente ao remetente.

e Se o produto for devolvido, é obrigatério o uso da embalagem original.

CUIDADO

Durante a inspecdo de recebimento o produto ndo deve ficar exposto as condicoes atmosféricas
(chuva, sol, etc.).

ARMAZENAMENTO

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

0 armazenamento do Eletrodo Bipolar Plasma E-MED deve ser feito em local onde se garantam
as seguintes condi¢cdoes ambientais:

e Temperatura ambiente:.-20 / 60°C.

e Umidade relativa: .......... 10 / 90%.

CUIDADOS

Durante o periodo de armazenamento do Eletrodo Bipolar Plasma E-MED:
e Deve-se sempre zelar pela integridade da embalagem.

e O produto nao deve ficar exposto as condi¢coes atmosféricas (chuva, sol, etc.).

VERIFICACOES SISTEMATICAS

VERIFICAGAO DA DATA DE VALIDADE

O eletrodo para resseccao bipolar nao pode ser utilizado depois da data de validade impressa
em sua embalagem.

VERIFICAGAO DA INTEGRIDADE DA EMBALAGEM

Nao pode ser utilizado o Eletrodo Bipolar Plasma E-MED cuja embalagem nao assegurar a
preservacao da esterilidade - embalagem perfurada, rasgada ou com papel descolado, cartela
danificada, etc.

DESCARTE

O Eletrodo Bipolar Plasma E-MED é descartavel, sendo proibido seu reprocessamento.
O Eletrodo Bipolar Plasma E-MED deve ser obrigatoriamente descartado ap6s o uso.
Cada instituicdo possui um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte préprio

de seus residuos sélidos, seguindo as normas estabelecidas.

12.

GARANTIA

Para informacdes sobre a garantia do produto 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 “Cddigo 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 especificagcbes 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 terda 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




