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153 E-MED

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.

2.1.

2.2,

2.3.

2.4.

2.5.

CARACTERISTICAS GERAIS DO DISPOSITIVO MEDICO

DESCRICAO

O Flexvision UltraSlim reutilizavel foi desenvolvido para viabilizar o acesso endoscépico de
forma eficiente e segura. O dispositivo conta com um gatilho de deflexdo manual que, ao ser
acionado, movimenta a ponta flexivel, proporcionando uma visualizagao aprimorada durante o
procedimento.

O canal de trabalho integrado permite ao médico a insercao de instrumentos cirlrgicos ou a
realizacao de irrigacao, conferindo maior versatilidade ao equipamento. Além disso, a ponta
distal atraumatica facilita a introducao na bainha de acesso, garantindo uma manipulagcao mais
suave e segura.

O Flexvision UltraSlim reutilizavel também apresenta uma perda minima da deflexdo distal
mesmo durante a colocacao de instrumentos flexiveis, como sondas extratoras de calculos
(baskets), fibras laser, entre outros, assegurando precisao e eficiéncia no uso clinico.

Uso PRETENDIDO
O Flexvision UltraSlim reutilizavel é indicado para tratamento endoscépico / cirlirgico dos

calculos urinarios.

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

prevista é possivel ou nao.

CLASSIFICAGAO DE RISCO CONFORME NORMAS VIGENTES

Dispositivo médico de Classe Il.

MATERIAIS CONSTRUTIVOS

Manopla de operacao: Poliacetal e ABS

Canal de trabalho: PTFE
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MODELOS E CODIGOS DE REFERENCIA
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para utilizacao

PIEEEEE Comprimento DIEGIEnS Profundidade Campo
Cédigo interno do P externo do P Angulo de
do canal (mm) do campo (mm) de ~
canal (Fr) canal (Fr) .~ Deflexao
visado
R
Q ‘
()
Up/down
FUSR10,2 3,3 650 10,2 5-50 120°
285°
Up/down
FUSR9,2 3,3 680 9,2 3-50 120°
285°
Up/down
FUSRS8,4 3,6 650 8,5 3-50 120°
275°
Up/down
FUSR7,5 3,6 650 7,5 3-50 120°
275°
Up/down
FUSR9,0 3,6 650 9,0 3-50 120°
285°
Up/down
FUSRG,3 3,3 670 6,3 3-50 120°
275°
3.1. ACESSORIO OPCIONAL
e Mandmetro
SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS
Simbolo Significado Simbolo Significado
) Consultar as instrucoes ~
1 Atencao

MANUAL DO USUARIO * FLEXVISION ULTRASLIM REUTILIZAVEL « REV. 01




5.

153 E-MED

Simbolo Significado Simbolo Significado

Fabricante Data de fabricacao

Limites de temperatura A Nao estéril

HEF NuUmero de referéncia LOT Cédigo do lote
Fragil e
&l . /I\ Manter protegido da luz solar
manusear com cuidado /.\
o [
‘. Coleta separada de
Manter seco equipamentos médicos
e eletronicos
SN NiGmero de série

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Apbés a preparacdo do paciente, certifigue-se que estdao disponiveis todos os
instrumentais estéreis necessarios para o procedimento.

° Certifigue-se que os instrumentais estdo funcionando e se os diametros sao compativeis
com o0 modelo escolhido.

. Antes da utilizacdo, remover a tampa da valvula de esterilizacdo, pois sua presenca
durante a utilizacao do produto, 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
sao adequados para o procedimento proposto.

° Nao segura o equipamento apenas com uma mao. Use sempre as duas maos € mantenha

a curvatura aberta (uma mao no corpo do dispositivo e a outra abaixo da zona de deflexao).
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. 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 ping¢as e tesouras pelo canal de

trabalho.

6. INSTRUCOES DE SEGURANGA

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

. Realize sempre a inspecao do produto antes da utilizagao, 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 causarda 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.

. A embalagem dos componentes deve ser aberta somente no momento do uso, em local
adequado e em condicoes assépticas de manipulacao, uma vez que eles sao entregues
esterilizados.

. Recomenda-se que apds cada procedimento e antes de imergir o dispositivo em qualquer

liquido seja realizado um teste de vazamento.
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7.1.
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Com o equipamento limpo e desinfectado, remover a tampa da valvula de esterilizacao,
conectar o mandmetro, e de forma suave pressurizar até que atinja o nivel de pressao
indicado na marcacao verde. Niveis de pressao superiores a faixa verde podem
danificar o produto.

LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO

O produto é fornecido nao esterilizado.

Deve ser submetido a limpeza, desinfeccao e esterilizacdo antes do primeiro uso e apos
cada utilizagao.

Antes de submeter o produto a exposicao de liquidos, deve ser verificada se a tampa da
valvula de esterilizacao foi removida.

Sujidades nao devem ser deixadas secando sobre o produto para nao agravar o
processo de limpeza e desinfeccao.

Nao é possivel determinar com precisao a vida Util do produto. Os determinantes de seu
fim sa@o os desgastes, cuidados durante o reprocessamento e os danos decorrentes da
utilizacao.

Somente profissionais habilitados e devidamente treinados devem realizar a limpeza,
desinfeccgao e esterilizacao do dispositivo.

Os procedimentos a seguir sdo recomendados para reprocessamento do produto.

METODO DE LIMPEZA RECOMENDADO

7.1.1. LIMPEzA

Antes de iniciar a limpeza, deve ser conectada a tampa do conector de video. A ndo

observancia deste ponto causara danos ao produto, podendo inutiliza-lo.

Recomenda-se limpeza externa imediata ap6s o uso, de forma cuidadosa e eficiente

utilizando compressa macia com agua.

7.1.2. LAVAGEM

e Antes de iniciar a lavagem, deve ser conectada a tampa do conector de video. A
nao observancia deste ponto causara danos ao produto, podendo inutiliza-lo.
. O produto € um equipamento totalmente imersivel, entretanto antes da imersao
deve ser realizado o teste de vazamento.
. A lavagem externa deve ser feita inicialmente com agua, seguida de uso de
detergente enzimatico.
. Da mesma forma, o canal de trabalho deve ser limpo com auxilio de uma seringa,

injetando inicialmente com agua, seguido de uso de detergente enzimatico pelo
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acesso do canal de trabalho localizado na manopla de operacao.

7.1.3. ENXAGUE
. Utilizar somente agua destilada ou desmineralizada para impedir efeitos toxicos de

residuos quimicos e liberar a superficie de tensoativos (condutores de eletricidade).

. Nao utilize solucao fisioldgica, pois promove depédsito de cristais no dispositivo

7.1.4. SECAGEM

° Fazer uso de ar sob baixa pressdao (maximo 2 bar). Nunca coloque a pistola de ar,
diretamente no acesso do canal de trabalho, sob risco de dano permanente no

produto.

7.15. ESTERILIZAGAO
° A esterilizacao é parte fundamental do processo e deve ser realizada sempre que
o produto for utilizado em procedimento.
° Os flexiveis sao artigos termo sensivel e nao devem ser colocados em autoclave a
vapor de alta temperatura.
° Os processos recomendados sao os de esterilizagao em autoclave a vapor de baixa
temperatura (< 65°C).
° Os métodos de esterilizacao recomendados sao os seguintes:
o Oxido de etileno
o Plasma de peréxido de hidrogénio
o Vapor de formaldeido

. O dispositivo deve ser descartado de acordo com as regras do protocolo hospitalar.

8. EMBALAGEM

O produto é embalado, em estado nao estéril, em caixa de papelao. Cada embalagem contém:

e Um (01) Flexvision UltraSlim reutilizavel

i": 0 uso de componentes diferentes daqueles especificados neste manual é de

inteira responsabilidade do usuario.

9. TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E RECEBIMENTO

9.1. TRANSPORTE

O transporte do produto deve ser feito em sua embalagem original, com as seguintes condi¢oes

MANUAL DO USUARIO * FLEXVISION ULTRASLIM REUTILIZAVEL « REV. 01
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9.2.

9.3.

10.

10.1.

10.2.

11.

153 E-MED

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.).

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:
e Temperatura: - 20°C a 60°C (253K a 333K)

¢ 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 serao aceitas se tiverem sido relatadas ao
entregador ou diretamente ao remetente.

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

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

MANUTENGAO E TREINAMENTO

MANUTENGAO PELO USUARIO
A manutencao pelo usuario do produto consiste em:
e Limpeza, desinfeccao e esterilizacao.
e Teste de funcionamento antes do uso.
MANUTENGAO PELO FABRICANTE OU SE REPRESENTANTE
Para qualquer reparo ou ajuste, o produto deve ser devolvido para a assisténcia técnica da
E-MED ou outra empresa autorizada por ela, acompanhada de uma descricao da falha.
A manutencao do produto deve ser feita com pecas de reposi¢ao 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 produto ou equipamentos que

nao foram limpos e desinfetados antes do envio.

DESCARTE

MANUAL DO USUARIO * FLEXVISION ULTRASLIM REUTILIZAVEL « REV. 01
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guaisquer riscos de contaminacao para as pessoas responsaveis pela coleta de

f O produto, quando descartado, deve ser limpo e descontaminado, a fim evitar
residuos hospitalares e respeitando a legislacao local de protecdo ambiental.

Cada instituicao possui um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte préprio de seus
residuos sélidos, seguindo as normas estabelecidas.

12. GARANTIA

Para informacodes sobre a garantia do produto, vide "Certificado de Garantia", integrado a este manual.
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13. CERTIFICADO DE GARANTIA
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Ao comprador original do produto E-MED, desde que novo, é conferida a garantia legal de 90
(noventa) 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 exposta na Nota Fiscal de venda ao cliente final.

A garantia compreenderd a substituicdo do produto ou reparo de pecas, a escolha da E-MED e
estard sujeita a avaliacdo técnica da E-MED quanto a possibilidade de seu uso.

Estas garantias aplicam-se ao comprador original e ndo podem ser distribuidas ou transferidas a
terceiros.

A garantia serd invalidada se: o produto for utilizado de maneira irregular ou inadequada as
especificagOes técnicas e as recomendagdes de uso; o produto tiver sido objeto de: mau uso, maus
tratos, descuidos, inclusive quanto ao tipo/local de uso, transporte e/ou armazenagem; o produto
tiver sido submetido a consertos, sem o expresso conhecimento e consentimento da E-MED;

A garantia ndo cobre: pegas e/ou componentes que tenham sido danificados em consequéncia de
acidente de transporte, manuseio, amassamentos, inclusive aqueles resultantes de atos de efeitos
e/ou por catastrofes da natureza; mau uso, golpes, choques, os acessoérios do produto, e/ou danos
causados a estes; remocao e transporte do produto para consertos; atendimento domiciliar, dano
estético ao equipamento, ndo serd considerado vicio e/ou defeito de fabricacdo o desgaste normal
de pecas.

Os reparos efetuados dentro do prazo de garantia ndao prorrogam o prazo desta.

Estas garantias sdo asseguradas pela E-MED e nenhuma outra Empresa e/ou pessoa tem
autoriza¢ao de assumir em nome da E-MED qualquer outro tipo de garantia ligada a venda do
produto.

A E-MED nao se responsabiliza por quaisquer perdas ou danos, quer diretos, incidentais ou
consequentes, que resultem da quebra da garantia expressa, exceto no que no presente estd
exposto.

A E-MED fornecerd uma garantia estendida ao cliente final contra defeitos e falhas de materiais e
componentes por um periodo de 9 (nove) meses contados apds 90 dias da data da emissdo da
nota fiscal, desde que respeitadas todas as regras ja especificadas acima, somando a estas as
seguintes obrigacdes ao cliente:

e Nao realizar qualquer modificacao sem autorizacao prévia e por escrito da E-MED.

e Realizar TODA e qualquer manutencao corretiva com a empresa E-MED ou com seu
representante credenciado e indicado.

e Nao utilizar o produto de forma indevida.

Em caso de atendimento/manutencdo do equipamento em garantia, a empresa E-MED terd o
prazo de até 30 dias para realizar o mesmo (prazo este a contar da data de recebimento do
produto).

A Empresa EMED ndo autoriza nenhuma pessoa, fisica, juridica ou entidade, a assumir, por conta
propria, qualquer outra responsabilidade relativa a garantia deste produto, além daquelas aqui
disciplinadas. A Empresa EMED ndo autoriza, sob nenhuma hipdtese, quaisquer alteracées e/ou
modificacdes deste produto.

Numero da nota fiscal:




