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INTRODUGAO

AS‘INSTRU(;()ES 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 seguranga 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.

CARACTERISTICAS GERIAS DO DISPOSITIVO MEDICO

DESCRIGAO

A Pinca Ultrassonica E-MED é um dispositivo descartavel e nao desmontavel que utiliza um
transdutor (nao incluso) juntamente com um gerador ultrassoénico (ndo incluso), e é indicada para
incisdes em tecidos moles quando se pretende controlar a hemorragia € minimizar as lesoes
térmicas. Este tipo de sistema pode ser utilizado como complemento ou em substituicdo aos
bisturis eletrocirlrgicos, lasers e bisturis de aco em procedimentos de cirurgia geral, ginecolégica,
urolégica, plastica, pediatrica, toracica, e em outros procedimentos minimamente invasivos.

As Pincas UltrassOnicas E-MED sao instrumentos esterilizados para utilizacdo em um Unico
paciente, e que consistem numa empunhadura ergondmica com botbes de controle manual (MIN
para o nivel de poténcia minima ajustada, e MAX para o nivel de poténcia maxima do
equipamento).

As pincas estao disponiveis em seis tamanhos de haste (12 cm, 14 cm, 21 ¢cm, 23 cm, 34 cm e
36 cm), e que podem ser rotacionadas em 360° para facilitar a visualizagao e o acesso ao tecido
em questao.

Uso PRETENDIDO

A Pinca Ultrassbnica E-MED é indicada para incisoes em tecidos moles quando se pretende
controlar a hemorragia e minimizar as lesdoes térmicas. A pinga, que em conjunto com um
transdutor e um gerador ultrassdnico, podem ser utilizados como complemento ou em
substituicao aos bisturis eletrocirlrgicos, lasers e bisturis de aco em procedimentos de cirurgia
geral, ginecolégica, urologica, plastica, pediatrica, toracica, e em outros procedimentos
minimamente invasivos.

CONTRAINDICAGOES

O produto nao dever ser usado quando estdo contraindicadas técnicas utilizando o bisturi
ultrasso6nico, ou quando, segundo a opinidao de um médico qualificado, aplicacdes deste tipo
possa representar um risco para o paciente.
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A utilizacdo da Pinca Ultrassonica E-MED também é contraindicada em:
e Incisdes ésseas;

e Laqueacao contraceptiva das trompas.

2.4. CLASSIFICAGAO RDC N° 185/2001

Dispositivo médico de Classe .

2.5. MATERIAIS CONSTRUTIVOS
e Empunhadura: ABS (acrilonitrilo-butadieno-estireno) e borracha ou policarbonato e borracha.
e Haste: aco inoxidavel.

e Mandibula: ago inoxidavel.

2.6. ESTERILIZAGAO
EtO - Oxido de Etileno.

3. MODELOS E CODIGOS DE REFERENCIA

Anel rotativo (2) Haste (3)

Mandibula e

/ lamina (4)

BotGes de
acionamento (5)

Manonbla (1)

Gatilho (6)

3.1. PINGA ULTRASSONICA E-MED, MODELO A

Codigo @ Haste (mm) Comprimento da Haste (mm)
PUE120 6 120
PUE210 6 210
PUE340 6 340
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3.2 PINGA ULTRASSONICA E-MED, MODELO B

Cédigo @ Haste (mm)

Comprimento da Haste (mm)
PUE140 55 140
PUE230 5,5 230
PUE360 5,5 360
SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS
Simbolo Significado Simbolo Significado
Cuidado, consultar os
[ Consultar as instrucdes documentos fornecidos junto
1 para utilizacao com o dispositivo.
Atencaa!
Fabricante (E"l—/! Data de fabricacao
REF Nimero de referéncia LoT Codigo do lote

Fragil,
manusear com cuidado

N
7N
w

Manter protegido da luz solar

Manter seco

ISTERILE]

Esterilizado utilizando
oxido de etileno

Limites de temperatura

Coleta separada de
equipamentos médicos
e eletronicos

Validade

® 34

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada
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5. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

e Antes de iniciar a utilizacao do aparelho, certifique-se de que todos os acessoérios e instrumentos
necessarios para a intervencao estejam disponiveis e sao compativeis.

Abra a embalagem utilizando técnicas usuais de assepsia. Ao remover a Pinca Ultrassonica
E-MED da embalagem estéril, inspecione o produto. Nao utilize em caso de danos e/ou
avarias.

e Trave o anel rotativo (2) com a mao, e rosqueie levemente o transdutor na parte proximal da pinca.

Para obter as instrucoes completas do funcionamento do sistema, consulte os manuais do
gerador ultrassonico e do transdutor compativeis com a pinca.

o Realize a cirurgia conforme procedimento médico descrito em literatura.

Nota: O acumulo de sangue e tecidos entre a lamina e a mandibula podera resultar em
temperaturas elevadas na extremidade distal da pinca. Remova qualquer acimulo visivel de tecido
ativando a ponta do instrumento em soro fisiolégico ao longo do procedimento. Se necessario,
podera ser utilizado uma esponja de gaze umedecida para remover o tecido, tendo o cuidado de
nao acionar o dispositivo. Se preferir, desligue o equipamento.

Nota: O fechamento adequado da mandibula é obtido através do aperto total do gatilho (deve-se
ouvir um clique).

Nota: A haste do instrumento podera ser girada em 360° para facilitar a visualizacao e 0 acesso
do dispositivo ao tecido em questao.

6. INSTRUGOES DE SEGURANCA

e O produto deve ser utilizado somente por médicos cirurgidbes com formacao, experiéncia e
conhecimentos especificos em procedimentos cirlirgicos que utilizam bisturis ultrassénicos. Ainda
assim, a literatura médica deve ser consultada com respeito a técnicas, riscos, contraindicagcoes e
complicacoes eventuais previamente a realizacao do procedimento cirdrgico.

e Aembalagem sé deve ser aberta no momento do uso, em condicoes adequadas (conforme descrito
no Titulo 9) e em condicoes assépticas de manipulacdo, uma vez que o produto é entregue
esterilizado.

e Manuseie o produto com cuidado, o uso inadequado pode danifica-lo e/ou causar danos ao
operador e paciente.

o Verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessérios antes de se iniciar o
procedimento.

e Nao tente afiar e nem modificar a ldamina presente na extremidade distal da pinca. Isto podera
provocar o mau funcionamento do dispositivo e lesées no paciente.

e Nao introduza ou remova a pinga com a mandibula aberta através da bainha de trocarte, pois
podera causar danos ao instrumento.
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e FEvite o contato com qualquer tipo de instrumentos ou objetos metalicos/plasticos quando o
instrumento estiver acionado. O contato com grampos, clipes ou outros instrumentos durante o
funcionamento da pinca pode resultar em danos em sua estrutura.

e 0 acumulo de sangue e tecidos entre a lamina e a mandibula pode resultar em temperaturas
elevadas na extremidade distal da pinca. Para prevenir o risco de queimaduras, remova qualquer
acumulo visivel de tecido na pinga conforme descrito nas Instrugdes de Utilizacao.

e N3ao o coloque o dispositivo em contato com o paciente se nao estiver sendo utilizado, pois o
acionamento acidental pode causar ferimentos graves.

e A mandibula, ldamina e haste da pinca poderao ficar quentes durante e apés o acionamento da
pinca sobre o tecido. Evite sempre o contato nao intencional com tecidos, panos cirlrgicos, batas
cirargicas ou locais onde nao se pretenda intervir.

e O acionamento acidental e prolongado contra superficies sélidas como o 0sso, por exemplo, pode
resultar no aquecimento e subsequente a falha da pinca.

e (O acionamento do dispositivo sem a presenca de tecido entre a lamina e mandibula originara
temperaturas mais altas na lamina, mandibula e haste, o que podera causar danos a pinca.

e Apoés retirar a pinca, examine o tecido para verificar se existe hemostase. Se nao existir, devem ser
utilizadas técnicas apropriadas para obté-la.

e Da mesma forma como nos procedimentos que se utilizam unidades eletrocirlrgicas ou lasers,
ainda existem duvidas quanto ao potencial cancerigeno e infeccioso dos subprodutos gerados, tais
como a fumagca e os aerossois. Tanto nos procedimentos minimamente invasivos como nos abertos,
devem ser tomadas medidas de protecao apropriadas, tais como o uso de 6culos de protecao,
mascaras de filtracao e equipamento eficiente de evacuacao de fumaca e aerossois.

Descarte todas as pincas abertas, quer tenham sido utilizadas ou nao. Este dispositivo é fornecido
estéril e é PROIBIDO O SEU REPROCESSAMENTO. O reprocessamento ou reesterilizagdo de dispositivos
de utilizacao Unica poderao comprometer a sua integridade e estrutura, além de originar perigos de
contaminacao ou infecgao cruzada do paciente, incluindo, entre outros, a transmissao de doenca(s)
infecciosa(s) entre pacientes. A contaminacao do dispositivo podera originar ferimentos, doenca ou
mesmo a morte do paciente.

e Apbs o uso, o dispositivo deve ser descartado conforme indicacdes do Titulo 11 deste manual e de

acordo com as regras do protocolo hospitalar.

e Consulte o manual do gerador e do transdutor compativeis com a pinga para obter as instrugoes
completas do sistema.

7. EMBALAGEM

O dispositivo € embalado primariamente em embalagem polimérica estéril (Tyvek ou Grau Cirlrgico). A
embalagem secundaria para transporte € em papelao.

Cada embalagem contém:

e Uma (1) Pinca Ultrassdnica E-MED.

0 uso de componentes diferentes daqueles aqui especificados é de inteira responsabilidade do
{ “ 5 usuario.
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COMPATIBILIDADE

A Pinca Ultrassbnica E-MED é compativel com dispositivos que apresentam as seguintes caracteristicas
técnicas:

9.1.

9.2.

9.3.

Tipo de gerador: gerador ultrassoénico (Classe de risco |l de acordo com a RDC 185/2001).
Grau de protecao contra choque elétrico: Tipo CF
Saida harmédnica: 55,5 kHz
Alimentacao elétrica:
o Tensao: 100-230 VAC + 5%.
o Frequéncia: 50/60 Hz.

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 ndo deve ficar exposto as condigoes
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

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 condicoes
atmosféricas (chuva, sol, etc.).

RECEBIMENTO

No recebimento, inspecione os componentes para verificar possiveis danos durante o transporte.
e As alegacdes de possiveis danos somente serdo aceitas se tiverem sido relatadas ao
entregador ou diretamente ao remetente.

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

Nao deixe o produto exposto as condicdes atmosféricas (chuva, sol, etc.).
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10. VERIFICAGOES SISTEMATICAS

10.1. VERIFICACAO DA DATA DE VALIDADE

0 dispositivo nao pode ser utilizado apds a data de validade impressa em sua embalagem.

10.2. 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.

11. DESCARTE

E f O dispositivo é descartavel, sendo proibido o 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 préprio de seus
residuos sélidos, seguindo as normas estabelecidas.

12. GARANTIA

Para informacoes sobre a garantia da Pinca Ultrassonica E-MED deve ser consultado o "Certificado de
Garantia", integrado ao Titulo 13 deste manual.
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13. CERTIFICADOS 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 especificacoes técnicas e/ou das
recomendacodes de uso;

e Tiversido 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 terd 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,
que 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




