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1. INTRODUGAO

O produto descrito neste manual deve ser utilizado de acordo com as instrucdes
e com o uso pretendido. Apenas uma pessoa qualificada e treinada deve utiliza-
lo e sua manutencao deve ser realizada pela Assisténcia Técnica da E-MED.
Esse produto deve ser utilizado em combinacao com os acessorios e pecas de
reposicao indicadas no presente manual.

Antes do uso, ou antes de devolver o produto para fins de manutencao, ele deve ser submetido a
limpeza, descontaminacao e esterilizacao conforme descrito neste manual.

As informacoes e ilustracboes apresentadas em sequéncia poderao, eventualmente, ser
modificadas pela E-MED a fim de incorporar melhorias técnicas que o produto venha a ter.

1.1.  DESCRIGAO GERAL E USO PRETENDIDO

O ressectoscopio é formado por bainhas rotatérias, com fluxo de irrigagao continuo, utilizando
uma bainha externa e interna, um obturador e um elemento de trabalho ativo ou passivo.

Para uma introducdo atraumatica, através das aberturas naturais, um obturador deve ser
inserido na bainha interna.

Sao0 elementos adicionais associados a uso do ressectoscopio:

e Um endoscépio rigido.

¢ Uma fonte de luz fria com cabo de luz flexivel.

¢ Uma Unidade Eletrocirurgica Bipolar MCB (Ref. UEB-MCB), fabricada pela E-MED.

e Uma irrigacdo, por bomba ou por gravidade, a partir de uma bolsa de solucao fisiolégica
ajustada com tubos.

e Eletrodos bola, faca, alca e de vaporizacao - Ref. BADFACA, BADALCAP, BADVAP e BADBOLA
- fabricados pela E-MED.

e Um aspirador, fabricado pela E-MED.
0 uso de qualquer parte, acessério ou material ndo especificado € de inteira responsabilidade
do usuario.

1.2, PEGAS FORMADORAS DO RESSECTOSCOPIO

1.2.1. BAINHA EXTERNA * REF.RBEO1

. VALVULA DE
IRRIGACAO

b
G — »;;‘\ \..
V/:L]J.LA DE

ASPIRACAO

1.2.2. BAINHA INTERNA ¢ REF.RBIO2

- _— - f'
S e e
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1.2.3. OBTURADOR * REF. ROO3

1.2.4. ASPIRADOR * REF. ROO4
==

1.2.5. ELEMENTO DE TRABALHO BIPOLAR PASSIVO * REF. RETO5

1.2.7. ENDOSCOPIO RIGIDO

1.3. APLICACOES CIRURGICAS

0O Ressectoscopio Bipolar Plasma E-MED é utilizado para resseccdo / ablacdo de tecidos sob
controle endoscépico e em combinacdo com os acessoOrios endoscopicos e € usado em
procedimentos de diagnéstico e endoscopicos sob irrigacao com solugao fisiolégica, nos campos
de urologija e ginecologia.

0 uso do ressectoscopio € restrito a cirurgides especializados em urologia ou ginecologia para
realizacao dos procedimentos listados em sequéncia:

e Resseccao transuretral da préostata (RTUP).
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e Resseccao transuretral de tumor na bexiga (RTUB).
e Miomectomia histeroscépica.
e Ablacao endometrial.

e Incisao transuretal da prostata (ITUP)

Técnica Sexo Faixa etaria

Resseccao Bipolar Masculino e Feminino Nao indicado para uso pediatrico

(*)

(*) Deve-se analisar as dimensoes anatomicas do paciente para verificar se é possivel a
introducao do Ressectoscopio Bipolar Plasma E-MED.

2. PRECAUGOES PARA USO DO RESSECTOSCOPIO BIPOLAR PLASMA E-MED

2.1. CONTRAINDICAGOES

Nao ha contraindicagao para o produto. O cirurgido tomara sua decisdo com base na condi¢ao
geral do paciente. Recomenda-se consultar a literatura médica recente no campo.

2.2. EFEITOS COLATERAIS

Efeitos Instrucoes

Danos térmicos

Lesdo ao paciente, usuario ou terceiros Descritos no Manual do Usuario da Unidade
Les&0 ao paciente Eletrocirirgica Bipolar MCB

Dano ao ressectoscopio

2.3. COMPATIBILIDADE

O Ressectoscopio Bipolar Plasma E-MED deve ser utilizado apenas quando estiver conectado ao
eletrodo bipolar descartavel, ao adaptador de plasma e a Unidade Eletrocirirgica Bipolar MCB,
também fabricados pela E-MED, na saida da corrente de resseccao (identificada pela cor roxa).

2.4. VERIFICAGAO REGULAR
e Verifique regularmente o ressectoscépio para detectar possiveis danos.

e Nao utilize o ressectoscopio com defeito; qualquer deterioracao exige a substituicao da(s)
parte(s) defeituosa(s) - no item 10.1 deste manual sao apresentadas as instrucoes para
manutencdo do Ressectoscopio Bipolar Plasma E-MED.

e No item 6.1 deste manual sdao apresentados outros procedimentos de verificacao do
Ressectoscopio Bipolar Plasma E-MED.

MANUAL DO USUARIO + RESSECTOSCOPIO BIPOLAR PLASMA E-MED « REV.06



3.1.

3.2.

3.3.
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PRECAUGOES NO USO EM ELETROCIRURGIA

ASSOCIAGAO DE DISPOSITIVOS

ATENCAOQ: quando ha combinacéo incorreta de dispositivos, ha risco de

lesdo ao paciente, usuario ou terceiros e o produto pode ser danificado.

O uso de dispositivos relacionados implica em conformidade dos

dispositivos com seus destinos e conformidade de suas caracteristicas

técnicas significativas, como comprimento, didmetros, acoplamentos
mecanicos, tensoes de pico, etc.

As instrucoes de cada dispositivo associado devem ser respeitadas.
Nao utilize eletrodos de outro fabricante que nao seja a E-MED.

Consulte o item 14.6 deste manual para as combinacoes de elementos.

CONTROLES ANTES E APOS O USO

Os produtos ndo possuem vida Gtil ilimitada. Nao utilize nenhum dispositivo com defeitos ou
pecas faltantes.

Nenhuma peca pode ser forgada durante a montagem. Se houver dificuldades na montagem dos
elementos, significa que um deles nao é adequado ou esta deformado. Realize uma inspecao
visual durante a montagem.

Nenhuma peca deve permanecer no paciente apos a cirurgia.

Antes do procedimento, verifigue a embalagem dos eletrodos para conservacao em condi¢ao
estéril:

e Nao utilize eletrodo cuja embalagem estiver rasgada ou aberta.
e Nao utilize eletrodo depois do vencimento de sua data de validade.

e Nunca reutilize eletrodos descartaveis. Sua reesterilizagdo para uso nao garante o
desempenho atribuido ao produto, sendo de inteira responsabilidade do usuario a nao
observancia de reutilizagao.

PRECAUGOES RELACIONADAS A IRRIGAGAO
Verifique o funcionamento apropriado da irrigacao antes de realizar o corte ou a coagulacao.

A resseccao no modo bipolar exige o uso de solucao fisiolégica estéril a uma concentragao
de 9 g/L de NaCl (0,9%).

Nao utilize uma solugao fria, nem muito quente: uma temperatura proxima de 37 °C (310 K)
promove bom inicio do corte e evita riscos de hipotermia para o paciente.

Certifique-se de abrir a valvula de exaustao do ressectoscopio antes de iniciar a irrigacao e ajuste
o fluxo da bomba para evitar pressao interna excessiva. Se a bolsa de solucgao fisioldgica estiver
em uma bracadeira, evite posicoes muito altas, de modo que a pressao seja aceitavel.

Garanta a disponibilidade de bolsas de reserva de solucao fisioldgica suficientes para concluir o
procedimento.
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PRECAUGOES PARA MONTAGEM E INTRODUGAO NO PACIENTE

Verifique se o didametro das bainhas do ressectoscépio € compativel com o didmetro do orificio
natural do paciente- no item 14.5 deste manual estdo listados os diametros das bainhas. Se
necessario, prepare a abertura por meios apropriados.

Garanta o alinhamento com os valores de referéncia - ver as indicagdes do item 7.1. - Passo #1
deste manual.

Tipo de trava Trava Rapida Rotacao de um quarto de
volta
Valor de referéncia A 0

Nao insira as bainhas interna e externa no paciente sem o obturador - ver as indicacoes do item
7.1. - Passo #2 deste manual. A ndo observancia desta recomendacao pode resultar em lesdes.

Ao montar o eletrodo, posicione a protecao de borracha no sulco do elemento de trabalho - ver
as indicacoes do item 7.3 - Passo #3 deste manual.

Verifiqgue o alinhamento simétrico do eletrodo ao redor do endoscépio rigido. Nao utilize um
eletrodo desalinhado.

Nao tente mudar o dngulo do eletrodo em alca; isto pode resultar em curtos-circuitos e destruicao
do endoscépio rigido. Quando o eletrodo esta dentro da bainha externa, o eletrodo em alca nao
deve entrar mais que 1 mm na extremidade de isolamento.

Verifique o funcionamento adequado de todas as pecas montadas (movimentos lineares e
rotacoes) antes da cirurgia. O eletrodo se movera liviemente apenas quando o fluido fluir
pelas bainhas.

PRECAUGOES RELACIONADAS A ENERGIA ELETRICA

O eletrodo de resseccado deve estar conectado apenas a uma unidade eletrocirlrgica para a
resseccao bipolar, cuja tensao é limitada ao pico de 300 V.

A resseccao bipolar foi validada com a Unidade Eletrocirlrgica Bipolar MCB fabricada pela E-MED.

Conectar o eletrodo a uma unidade eletrocirirgica inadequada pode nao garantir compatibilidade
€ operacao segura. Mais ainda, pode resultar em danos ao equipamento e lesdes graves no
paciente e/ou usuario.

Certifique-se que estao sendo respeitadas rigorosamente as configuracoes de poténcia
especificadas no Manual do Usuario da Unidade Eletrocirurgica Bipolar MCB. Qualquer excesso
de poténcia pode causar lesao térmica e disfuncdo do esfincter e / ou lesdes cervicais. A
carbonizacdo do tecido indica excesso de poténcia. No esfincter ou area cervical, exerca a
atividade de forma muito precisa e usando a menor poténcia possivel.

O corte ou coagulacao devem ser acionados quando o eletrodo esta imerso na solugao fisiologica
com fluxo continuo. Nao tente acionar a corrente de alta frequéncia se o fluido de irrigacdo nao
preencher a cavidade uterina ou a bexiga, ou se o fluido de irrigacao estiver parado. Nao acione
a poténcia de alta frequéncia se o eletrodo estiver em uma bolha de ar.

O corte ou coagulacao devem ser acionados apenas quando o eletrodo estiver visivel, fora das
bainhas. Interrompa imediatamente o acionamento quando o eletrodo for devolvido a
extremidade de isolamento da bainha externa. Qualquer acionamento de corrente quando o
eletrodo estiver dentro das bainhas pode causar danos.
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4. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS

A embalagem do ressectoscopio e o proprio produto podem ter marcas de diferentes simbolos,
cujo significado é explicitado na tabela apresentada em sequéncia.

Simbolo Significado Simbolo Significado

Data de fabricacéo u Fabricante

Ll
a o

Manter seco REF Ndmero de referéncia

Coleta separada de Esterilizado por
equipamentos médicos STERILE|EO . ) P
oxido de etileno

e eletronicos

Validade Nao estéril

Nao utilizar se a
embalagem estiver Limites de temperatura

danificada

Cuidado, consultar os [:[E Consultar as instrugoes para

documentos acompanhantes utilizacao

1
Fragil, manusear com

Manter protegido da luz solar cuidado

.>>\/,
i

5. TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E RECEBIMENTO

5.1. TRANSPORTE
5.1.1. Otransporte do Ressectoscopio Bipolar Plasma E-MED deve ser feito em sua embalagem original.
5.1.2. Durante o transporte do ressectoscopio:
A. Deve-se sempre zelar pela integridade da embalagem.
B. O produto ndo deve ficar exposto as condicoes atmosféricas (chuva, sol, etc.).
C. Devem ser observadas as seguintes condicoes:
e Temperatura ambiente: -20/ 60°C.
e Umidade relativa: 10 / 90%.

5.1.3. Caso haja algum dano a embalagem ou ao ressectoscopio durante o transporte, a E-MED deve
ser notificada e o produto deve ser devolvido.
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5.2, ARMAZENAMENTO
5.2.1. No armazenamento do Ressectoscopio Bipolar Plasma E-MED:

A. Devem ser respeitadas as condicoes de armazenamento apresentadas no item 5.2.2 deste
manual.

B. Deve-se sempre zelar pela integridade da embalagem.

C. O produto nao deve ficar exposto as condicoes atmosféricas (chuva, sol, etc.).
5.2.2. Condi¢oes de armazenamento:

A. Temperatura ambiente:  -20/ 60°C.

B. Umidade relativa: 10 / 90%.

5.3. RECEBIMENTO

e Durante o recebimento, inspecione a embalagem para verificar possiveis danos durante o
transporte.

e As alegacoes serao aceitas somente se tiverem sido relatadas ao entregador ou diretamente
ao remetente.

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

e Nao deixe o produto, durante o recebimento, exposto as condi¢des atmosféricas (chuva, sol,
etc.).

6. USO DO RESSECTOSCOPIO BIPOLAR PLASMA E-MED

6.1. VERIFICAGAO ANTES DO USO
6.1.1. O ressectoscopio deve ser esterilizado antes do uso de acordo com o item 9.3 deste manual.
6.1.2. O eletrodo descartavel é fornecido estéril; assim:

A. Antes de abrir a embalagem, verifique cuidadosamente a embalagem e a data de validade.

B. Nao utilize o eletrodo se sua embalagem apresentar sinais de violagdo - embalagem aberta
ou perfurada.

C. Nao utilize o eletrodo apés sua data de validade.

6.2. Uso DO RESSECTOSCOPIO
6.2.1. Informacoes gerais:
A. Condicoes de funcionamento:
i Temperatura ambiente: 10 / 40°C.
ii. Umidade relativa: 30 /75%.

B. O pedal duplo deve estar conectado ao painel posterior da Unidade Eletrocirirgica Bipolar MCB,
fabricada pela E-MED.

C. Para configuracao de poténcia o cirurgiao deve consultar o Manual do Usuario da Unidade
Eletrocirargica Bipolar MCB, fabricada pela E-MED.
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7.
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Inicializacao: para comecar a utilizar o Ressectoscoépio Bipolar Plasma E-MED:

Certifique-se da disponibilidade do elemento de trabalho ativo ou passivo correto, conforme
as exigéncias do cirurgiao.

Monte as bainhas e o obturador. Entao, introduza-as no colo uterino ou uretra do paciente.
Conecte o cabo de luz ao endoscoépio rigido no lado de conexao deste.
Monte o elemento de trabalho com o endoscépio rigido e o eletrodo.

Conecte o tubo de irrigacdo a valvula de irrigacdo do revestimento externo e o tubo de
exaustao a valvula de saida.

Abra as valvulas e verifique se o liquido flui.
Verifique o funcionamento do elemento de trabalho.

Insira o "elemento de trabalho com o eletrodo e o0 endoscdpio rigido" no local do obturador. Se
for um elemento de trabalho ativo, este deve estar fechado de modo que o eletrodo nao se
sobressaia da bainha externa durante a inser¢ao.

Conecte o cabo na Unidade Eletrocirdrgica Bipolar MCB.
O Ressectoscoépio Bipolar Plasma E-MED esta pronto para o uso.

Durante a resseccgao, € possivel remover a bainha interna, para conectar um aspirador, para
remover os pedacos.

0 uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado é de inteira responsabilidade do
usuario.

MONTAGEM DO RESSECTOSCOPIO

Para montagem do ressectoscépio devem ser observadas as instrucoes apresentadas nos itens 7.1 a
7.3 deste titulo.

Apo6s a montagem e antes do uso, verifique se o ressectoscopio esta funcionando corretamente.

7.1.

7.1.1.

BAINHAS COM OBTURADOR
PAsSsO #1

1. Aperte a trava amarela - a que @
fica voltada para a bainha I
externa. fl

2. Deslize a bainha interna para &U
dentrodabainhaexternra. "‘e " -L'-

3, Solte a trava amarela - a que foi —— o S
apertada na primeira operacao QE( ] (D
deste passo. o
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7.1.2. PASSO #2

1. Aperte a segunda trava
amarela - a que fica voltada
para o lado oposto da bainha

externa.
2. Deslize o obturador para

dentro da bainhainterna. e
3, Solte a trava amarela - a que foi

apertada na primeira operacao
deste passo.

7.1.3. PASSO#3

Montagem finalizada Pl e

7.2, BAINHA EXTERNA COM ASPIRADOR

7.2.1. PAsso#1

1. Aperte a trava preta do

aspirador.
2. Encaixe o aspirador na bainha = .

externa.

7.2.2. PASSO #2

1. «Solte» a trava preta do

aspirador.
2. Montagem finalizada! N —
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7.3. MONTAGEM COMPLETA
7.3.1. PaAsso #1

1. «Deslize» o endoscépio rigido

para o interior do elemento de

trabalho.
2. Gireatravavermelha.

7.3.2. PASsO#2

Coloque a «borracha» da extremi-
dade nao operacional do eletrodo
no encaixe existente no elemento
detrabalho.

7.3.3. PASSO#3

1. Encaixe a «borracha» da A
extremidade ainda livre do I
eletrodo no sulco existente no
elemento de trabalho. @

2. Fixe o eletrodo na extremidade
do endoscopio rigido utilizan-
do, para isso, a armacao de
encaixe em semicirculo
existente no eletrodo.

MANUAL DO USUARIO + RESSECTOSCOPIO BIPOLAR PLASMA E-MED « REV.06
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7.3.4. PAsso #4

1. Introduza o conjunto montado o -
conforme o Passo #3 deste
item no interior do conjunto
(bainha interna + bainha
externa) previamente prepara-

do.
2. «Aperte» a trava amarela para

fixar e intertravar os dois
conjuntos.

7.3.5. PASSO#5

Montagem finalizada!

8. DESMONTAGEM DO RESSECTOSCOPIO

Todas as pecas e partes do ressectoscopio devem ser desmontadas antes de serem limpas.
A desmontagem deve ser feita observando a sequéncia inversa de passos indicada na montagem
do dispositivo - itens 7.1, 7.2 ou 7.3 deste manual.

0. DESINFECGAO, LIMPEZA E ESTERILIZACAO

O eletrodo descartavel é fornecido estéril: ele deve ser removido apds o uso.
A descontaminacao e limpeza exigem a desmontagem completa do ressectoscopio.
Nao use desinfetantes que contenham acido peracético, fenol ou componentes
clorados.
Mergulhe os componentes em uma solugao de descontaminacao compativel com aco inoxidavel,
observando a duracao maxima da imersao indicada pelo fabricante do desinfetante.

MANUAL DO USUARIO + RESSECTOSCOPIO BIPOLAR PLASMA E-MED « REV.06
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9.1.

9.2.

9.3.

10.

10.1.

10.2.

153 E-MED

PRE-DESINFECGAO E LIMPEZA MANUAL

Limpe o interior das bainhas com um cotonete de diametro adequado. Limpe as pecas utilizando
escovas de cerdas macias, dando especial énfase a limpeza de todos 0s espacos e mecanismos
de trava.

Enxague abundantemente com uma pistola de limpeza em todos os angulos.
Seque as pecas com ar comprimido ao final do tratamento.

Verifique todas as pecas.

LIMPEZA EM MAQUINA

E possivel realizar a limpeza e desinfeccdo da méaquina até 80 °C (353 K). Providencie com
antecedéncia os itens em um cesto de limpeza de dimensdes adequadas para imobilizar as
pecas.

Verifique todas as pecas.

ESTERILIZAGAO

O Ressectoscopio Bipolar Plasma E-MED deve ser desmontado e a esterilizacao deve ser com
vapor até 134 °C (407 K) e 2,2 atm (222,9 kPa), para ciclo normal.

MANUTENGAO

MANUTENGAO PELO USUARIO

O Ressectoscopio Bipolar Plasma E-MED nao requer nenhum ajuste em particular antes do uso.
Sua desmontagem deve ser feita de acordo com as indicacoes estritas do Titulo 8 deste manual.
Qualquer tentativa de modificacdo ou de desmontagem total do ressectoscpio sem permissao
expressa da E-MED implica a perda da garantia oferecida pelo fabricante.

A manutencao pelo usuario do ressectoscopio consiste essencialmente de trés operacoes:
e Limpeza, descontaminacao e esterilizacao.

e Verificacao de funcionamento do dispositivo antes do uso.

e Substituicao dos elementos utilizados de acordo com o item 1.2 deste manual.

A E-MED recomenda um controle visual preventivo antes de cada esterilizacao para evitar utilizar
um ressectoscopio danificado.

MANUTENGAO PELO FABRICANTE OU SEU REPRESENTANTE

Para qualquer reparo ou ajuste o Ressectoscopio Bipolar Plasma E-MED deve ser devolvido,
acompanhado de uma descri¢ado sucinta da falha, para a assisténcia técnica da E-MED ou para
alguma assisténcia técnica autorizada pela E-MED.

O Ressectoscopio Bipolar Plasma E-MED é um dispositivo médico de classe lll de acordo com a
Resolucao da Diretoria Colegiada n ° 185/2001.

A manutencao do Ressectoscopio Bipolar Plasma E-MED deve ser feita com pecas de reposicao
originais e de acordo com os procedimentos e verificacoes especificados pelo fabricante.

A E-MED se reserva o direito de recusar o reparo de quaisquer ressectoscopios ou elementos que
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nao foram limpos e desinfetados antes do envio. Os elementos sujos serao diretamente
substituidos por elementos novos.

11. REMOGAO DOS PRODUTOS AO FINAL DA VIDA UTIL

O Ressectoscopio Bipolar Plasma E-MED e/ou suas pecas devem ser eliminados ao
final de sua vida util, apés serem limpos e descontaminados a fim evitar quaisquer
riscos de contaminacao para as pessoas responsaveis pela coleta de residuos
hospitalares e respeitando a legislacao local de protecao ambiental.
Os eletrodos descartaveis devem ser colocados em recipiente coletor de objetos perfurocortantes
dedicado a agulhas e laminas e, se possivel, destruidos por incineracao.
Cada instituicao possui um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte proprio
de seus residuos solidos, seguindo normas estabelecidas.

12. MATERIAIS EM CONTATO COM O PACIENTE

Os materiais utilizados na fabricacao do Ressectoscépio Bipolar Plasma E-MED e que, durante
sua utilizacao, tem contato direto com o paciente sdao materiais biocompativeis, sem qualquer
toxina ou riscos alérgicos conhecidos. E garantido que o ressectoscopio nao possui latex.

Se necessario, contate a E-MED ou seu representante para quaisquer informacoes adicionais.

13. GARANTIA

0 tempo de vida (til do ressectoscopio € de 5 anos e ele é garantida pela E-MED por um (1) ano nas
condicoes estipuladas em sequéncia:

e A garantia cobre defeitos de fabricacao,

e A garantia é valida desde que o usuario:

o Nao faca qualquer modificacdo no ressectoscopio, salvo se previamente autorizado por escrito pela
empresa E-MED.

o Realize todas as manutengoes corretivas na assisténcia técnica da E-MED ou em assisténcia técnica
autorizada pela E-MED.

e A garantia nao cobre falhas ou vicios decorrentes:
o Do mau uso e/ou do uso indevido do ressectoscopio.
o Do uso do ressectoscoOpio para outras finalidades que nao sejam aquelas indicadas neste manual.

o Da ndo observancia dos procedimentos de manutencado e limpeza do ressectoscépio indicados
neste manual.

o Qutras informacdes podem ser obtidas no “Certificado de Garantia” integrado a este manual.
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14. FICHA TECNICA

14.1. DisSPOSITIVO MEDICO

14.1.1. Caracteristicas gerais: o0 ressectoscopio é feito de bainhas rotatérias, com fluxo de irrigacao
continuo, utilizando uma bainha externa e interna, um obturador e um elemento de trabalho ativo
Ou passivo.

O dispositivo é reutilizavel.

14.1.2. Uso pretendido: o Ressectoscopio Bipolar Plasma E-MED é utilizado para resseccao/ablacao de
tecidos sob controle endoscépico, em combinacao com acessorios endoscopicos.

Seu objetivo é o uso em procedimentos de diagnéstico e endoscdpicos sob irrigacdo com solucao
fisiol6gica, nos campos de urologia e ginecologia.

0 uso do Ressectoscopio Bipolar Plasma E-MED é restrito a cirurgioes especializados, em urologia
ou ginecologia, para realizacao dos seguintes procedimentos.

e Resseccao transuretral da préstata (RTUP)

e Resseccao transuretral de tumor na bexiga (RTUB)
e Miomectomia Histeroscopica

e Ablacdo Endometrial

e Incisao transuretral da prostata (ITUP)

Essa técnica ndo é indicada para uso pediatrico. O cirurgido deve analisar as dimensées
anatémicas do paciente para verificar se é possivel a introducao do ressectoscépio.

14.1.3. Classificacdo RDC n° 185/2001.: dispositivo médico de Classe llI
14.1.4. Norma aplicada: EN ISO 10993-1: 2009.

14.1.5. Tensao nominal: Dispositivo nao conectado eletricamente.

14.2. MATERIAIS CONSTRUTIVOS
14.2.1. Materiais em contato com o paciente:
e Aco inoxidavel.
e Ceramica ZrO-.
14.2.2. Material, sem qualguer contato com o paciente:
e Titanio.
e Polifenilsulfona.
e Teflon.
e Borracha de silicone.
e Aco inoxidavel
14.3. TOXICIDADE E ALERGIA.
e Sem latex.

e Sem DEHP.
MANUAL DO USUARIO « RESSECTOSCOPIO BIPOLAR PLASMA E-MED + REV.06
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e Sem halogénios.

e Conformidade com RoHS e REACH.

14.4. EMBALAGEM
NAO ESTERIL / Uma unidade por embalagem.

14.5. DIMENSOES

Componente Diametro Comprimento
Bainha externa @ 8,8 mm externo e @ 8,3 mm interno 212,4 mm
Bainha interna @ 7,3 mm externo e @ 7,0 mm interno 239,6 mm

Obturador @ 3,5 mm 273,7 mm
Aspirador @ 13,0 mm externo e @ 10,7 mm interno 134,0 mm
Elemento de trabalho @ 4,2 mm interno 109,0 mm
Eletrodo N.A. 289,0 mm

14.6. COMBINACAO DE ELEMENTOS

FONTE DE LUZ FRIA
COM CABO DE LUZ FLEXIVEL

—_— «é; -— .<_‘|, C— — Lo— ’Q\

BAINHA EXTERNA ] BAINHA INTERNA OBTURADOR

g

ASPIRADOR ™

i p
Ar——— (et
ENDOSCOPIO RIGIDO

ELEMENTO
DE

TRABALHO - ELETRODO BOLA,
J ELETRODO FACA,
ELETRODO ALGA OU
| ELETRODO DE VAPORIZAGAO
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Ao comprador original de um acessério 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 acessoério ou seu reparo, por decisao Unica da E-MED e estara
sujeita a avaliacdo 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 acesso6rio:

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 garantia oferecida ndo cobre pecas e/ou componentes do acessério que tenham sido danificados em

decorréncia de:

e Acidente de transporte, manuseio ou amassamentos, inclusive aqueles resultantes de atos de efeitos
e/ou por catastrofes da natureza;

e Mau uso, golpes ou choques:
e Remocao e transporte do produto para conserto(s) ou para utilizacao em diferentes locais;
e Dano estético ao acessorio.

Nao sera considerado vicio e/ou defeito de fabricacao o desgaste normal de pecas.

Os reparos efetuados dentro do prazo de garantia nao prorrogam seu prazo de validade. A E-MED tera

um prazo de trinta (30) dias corridos, contados a partir da data de recebimento do acessorio em sua

fabrica, para a realizacao de reparo(s) durante o periodo de garantia do equipamento.

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 propria,

qualquer outra responsabilidade relativa a garantia do acessoério além daquelas disciplinadas neste

certificado.

GARANTIA ESTENDIDA: a E-MED fornecera uma GARANTIA ESTENDIDA ao cliente final contra defeitos e/ou falhas

de materiais e componentes do acessoério por um periodo NOVE (9) MESES contados a partir do nonagésimo

primeiro (91°) dia seguinte a data de emissao da nota fiscal de venda do acessério se, e somente se, 0

cliente, em adicao as clausulas gerais de garantia especificadas, assumir e respeitar as obrigacoes

listadas em sequéncia:

e REALIZAR TODA E QUALQUER MANUTENCAO CORRETIVA do acessoério na assisténcia técnica da E-MED ou de
representante credenciado da E-MED.

e NAO REALIZAR QUALQUER MODIFICAGAO do acessodrio sem autorizacdo prévia e por escrito da E-MED.

e JAMAIS UTILIZAR 0 acessorio para qualquer outra finalidade ou intervencao diferente daquelas para as
guais o acessorio foi concebido, projetado, validado e fabricado.

A nao observancia de qualquer uma das trés condicoes adicionais listadas implica na perda automatica
da garantia estendida que a E-MED fornece.
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