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Instrucao de Uso — SulMedical Industria e Comércio

Ressectoscopio Bipolar s-Watt®

Dispositivo fornecido Nao Estéril.

Antes do primeiro uso do dispositivo e apés cada nova utilizagcido os
procedimentos de Limpeza, Desinfec¢do e Esterilizagdo, descritos nessa
instrugao de uso devem ser realizados.

PRODUTO REUTILIZAVEL. PASSIVEL DE REPROCESSAMENTO.
METODO DE ESTERILIZAGAO RECOMENDADO: ESTERILIZAGAO A VAPOR (AUTOCLAVE)

UTILIZAR SOLUGAO CONDUTORA DE NaCl 0,9% PARA TECNOLOGIA BIPOLAR.
LER COM ATENGAO AS INFORMAGOES A SEGUIR ANTES DE UTILIZAR O DISPOSITIVO.
1. IMPORTANTE

O equipamento descrito neste manual deve ser utilizado de acordo com as instrugdes e com o uso pretendido.
A utilizagao deste equipamento é restrita a profissionais médicos qualificados e em ambiente hospitalar.

A utilizagao segura e eficaz do equipamento depende, em grande parte, de fatores sob o controle do
usuario/operador.

A assisténcia técnica do equipamento deve ser realizada pela SulMedical.

Esse equipamento deve ser utilizado em combinagdo com os elementos adicionais e acessoérios compativeis
indicados nesta instrugéo de uso.

2. DESCRIGAO

O Ressectoscopio Bipolar s-Watt® é formado pelos componentes abaixo:

- Elemento de trabalho ativo ou passivo;

- Camisa externa rotatoria;

- Camisa Interna;

- Obturador padrao, deflectivo, visualizador ou visualizador com canal de trabalho.

Acessorios:

- Adaptador para Bomba Ellik;

- Bomba Ellik.

Quadro 1: Identificagéo das partes e acessorios com respectivas referéncias
Componente Imagem Codigo
o 21
i _ ® i &
Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® passivo "O EBPA02426

24/26Fr Manopla A

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® passivo

24/26Fr Manopla B EBPB02426
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Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® passivo
24/26Fr Manopla C

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® passivo
24/26Fr Manopla D

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® ativo
24/26Fr Manopla A

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® ativo
24/26Fr Manopla B

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® ativo
24/26Fr Manopla C

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® ativo
24/26Fr Manopla D

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® passivo
19/22Fr Manopla A

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® passivo
19/22Fr Manopla B

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® passivo
19/22Fr Manopla C

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® passivo
19/22Fr Manopla D

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® ativo
19/22Fr Manopla A
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EBPC02426

EBPD02426

EBAA02426

EBAB02426

EBAC02426

EBADO02426

EBPA01922

EBPB01922

EBPC01922

EBPD01922

EBAA01922



Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® ativo
19/22Fr Manopla B

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® ativo
19/22Fr Manopla C

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® ativo
19/22Fr Manopla D

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® passivo
17/18Fr Manopla A

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® passivo
17/18Fr Manopla B

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® passivo
17/18Fr Manopla C

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® passivo
17/18Fr Manopla D

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® ativo
17/18Fr Manopla A

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® ativo
17/18Fr Manopla B

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® ativo
17/18Fr Manopla C

Elemento de trabalho Bipolar s-Watt® ativo
17/18Fr Manopla D
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EBAB01922

EBAC01922

EBAD01922

EBPA01718

EBPB01718

EBPC01718

EBPD01718

EBAA01718

EBAB01718

EBAC01718

EBADO01718



Camisa Externa s-Watt® Rotativa 26Fr frozeem

Camisa Externa s-Watt® Rotativa 22Fr oo

Camisa Externa s-Watt® Rotativa 18,5Fr

Camisa Interna s-Watt® 24Fr -

Camisa Interna s-Watt® 19Fr -

Camisa Interna s-Watt® 17 5Fr

Obturador Padrao s-Watt® 24Fr

Obturador Padréo s-Watt® 19Fr S

Obturador Padrao s-Watt® 17,5Fr

Obturador Visualizador s-Watt® 24Fr —

Obturador Visualizador s-Watt® 19Fr —_—

Obturador Visualizador s-Watt® 17 5Fr _

Obturador Deflectivo s-Watt® 24Fr AN

i

o=

B
1)

Obturador Deflectivo s-Watt® 19Fr AN
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CERB00026

CERB00022

CERBO00018

CIRB00024

CIRB00019

CIRB00017

OPRB00024

OPRB00019

OPRB00017

OVRB00024

OVRB00019

OVRB00017

ODRB00024

ODRB00019



Obturador Deflectivo s-Watt® 17,5Fr AN - ] ODRB00017

Obturador Visualizador s-Watt® 24Fr. com canal 1

de trabalho. - OIRB00024
Obturador Visualizador s-Watt® 19Fr. com canal 1
de trabalho. - e OIRB00019
Obturador Visualizador s-Watt® 17,5Fr. com - 1 OIRBOOO17
canal de trabalho. T
Acessorio Imagem Cédigo

Bomba Ellik s-Watt® .‘ BERB00001

Adaptador Bomba Ellik s-Watt® - AERBO00001

2.1.MODELOS

Essa instru¢ao de uso se aplica aos seguintes modelos/ referéncias:

Referéncia
RPAO02426

RPB002426

RPCO002426

RPD002426

RAA002426

RABO002426

RACO002426

RADO02426

RPAV02426

RPBV02426

RPCV02426

RPDV02426

RAAV02426

RABV02426

RACV02426

RADV02426

Quadro 2 - Ressectoscoépio Bipolar 26/24Fr:
Descrigao
Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 24/26Fr e Manopla A, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador Padrao 24Fr
Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 24/26Fr e Manopla B, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador Padréo 24Fr
Ressectoscépio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 24/26Fr e Manopla C, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador Padrao 24Fr
Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 24/26Fr e Manopla D, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador Padréo 24Fr
Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 24/26Fr e Manopla A, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador Padrao 24Fr
Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 24/26Fr e Manopla B, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador Padrao 24Fr
Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 24/26Fr e Manopla C, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador Padréo 24Fr
Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 24/26Fr e Manopla D, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador Padrao 24Fr
Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 24/26Fr e Manopla A, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador visualizador 24Fr
Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 24/26Fr e Manopla B, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador visualizador 24Fr
Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 24/26Fr e Manopla C, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador visualizador 24Fr
Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 24/26Fr e Manopla D, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador visualizador 24Fr
Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho 24/26Fr ativo e Manopla A, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador visualizador 24Fr
Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho 24/26Fr ativo e Manopla B, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador visualizador 24Fr
Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho 24/26Fr ativo e Manopla C, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador visualizador 24Fr
Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho 24/26Fr ativo e Manopla D, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador visualizador 24Fr
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RPAD02426

RPBD02426

RPCD02426

RPDD02426

RAAD02426

RABD02426

RACD02426

RADD02426

RPAI02426

RPBI02426

RPCI102426

RPDI02426

RAAI02426

RABI02426

RACI102426

RADI02426

RPAO01922

RPB001922

RPCO01922

RPDO01922

RAA001922

RABO01922

RACO001922

RADO01922

RPAV01922

RPBV01922

RPCV01922

RPDV01922

RAAV01922

RABV01922

RACV01922

RADV01922

RPAD01922

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 24/26Fr e Manopla A, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador Deflectivo 24Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 24/26Fr e Manopla B, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador Deflectivo 24Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 24/26Fr e Manopla C, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador Deflectivo 24Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 24/26Fr e Manopla D, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador Deflectivo 24Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 24/26Fr e Manopla A, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador Deflectivo 24Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 24/26Fr e Manopla B, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador Deflectivo 24Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 24/26Fr e Manopla C, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador Deflectivo 24Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 24/26Fr e Manopla D, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador Deflectivo 24Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 24/26Fr e Manopla A, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador visualizador 24Fr com canal de trabalho.

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 24/26Fr e Manopla B, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador visualizador 24Fr com canal de trabalho.

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 24/26Fr e Manopla C, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador visualizador 24Fr com canal de trabalho.

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 24/26Fr e Manopla D, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador visualizador 24Fr com canal de trabalho.

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 24/26Fr e Manopla A, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador visualizador 24Fr com canal de trabalho.

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 24/26Fr e Manopla B, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador visualizador 24Fr com canal de trabalho.

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 24/26Fr e Manopla C, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador visualizador 24Fr com canal de trabalho.

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 24/26Fr e Manopla D, camisa externa
26Fr e interna 24Fr Obturador visualizador 24Fr com canal de trabalho.

Ressectoscépio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 19/22Fr e Manopla A, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador Padrao 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 19/22Fr e Manopla B, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador Padrao 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 19/22Fr e Manopla C, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador Padréo 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 19/22Fr e Manopla D, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador Padrao 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 19/22Fr e Manopla A, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador Padréo 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 19/22Fr e Manopla B, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador Padréao 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 19/22Fr e Manopla C, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador Padrao 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 19/22Fr e Manopla D, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador Padréo 19Fr

Ressectoscépio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 19/22Fr e Manopla A, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador visualizador 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 19/22Fr e Manopla B, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador visualizador 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 19/22Fr e Manopla C, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador visualizador 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 19/22Fr e Manopla D, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador visualizador 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 19/22Fr e Manopla A, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador visualizador 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 19/22Fr e Manopla B, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador visualizador 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 19/22Fr e Manopla C, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador visualizador 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 19/22Fr e Manopla D, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador visualizador 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 19/22Fr e Manopla A, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador Deflectivo 19Fr
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RPBD01922

RPCD01922

RPDD01922

RAADO01922

RABD01922

RACDO01922

RADD01922

RPAI01922

RPBI01922

RPCI01922

RPDI01922

RAAI01922

RABI01922

RACI01922

RADI01922

RPAO01718

RPBO01718

RPCO01718

RPDO01718

RAAQ01718

RABO01718

RACO01718

RADO01718

RPAV01718

RPBV01718

RPCV01718

RPDV01718

RAAV01718

RABV01718

RACV01718

RADV01718

RPAD01718

RPBD01718

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 19/22Fr e Manopla B, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador Deflectivo 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 19/22Fr e Manopla C, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador Deflectivo 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 19/22Fr e Manopla D, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador Deflectivo 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 19/22Fr e Manopla A, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador Deflectivo 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 19/22Fr e Manopla B, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador Deflectivo 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 19/22Fr e Manopla C, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador Deflectivo 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 19/22Fr e Manopla D, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador Deflectivo 19Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 19/22Fr e Manopla A, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador visualizador 19Fr com canal de trabalho

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 19/22Fr e Manopla B, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador visualizador 19Fr com canal de trabalho

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 19/22Fr e Manopla C, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador visualizador 19Fr com canal de trabalho

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 19/22Fr e Manopla D, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador visualizador 19Fr com canal de trabalho

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 19/22Fr e Manopla A, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador visualizador 19Fr com canal de trabalho

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 19/22Fr e Manopla B, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador visualizador 19Fr com canal de trabalho

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 19/22Fr e Manopla C, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador visualizador 19Fr com canal de trabalho

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 19/22Fr e Manopla D, camisa externa
22Fr e interna 19Fr Obturador visualizador 19Fr com canal de trabalho

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 17/18Fr e Manopla A, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador Padréo 17,5Fr

Ressectoscdpio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 17/18Fr e Manopla B, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador Padrao 17,5Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 17/18Fr e Manopla C, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador Padrao 17,5Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 17/18Fr e Manopla D, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador Padréo 17,5Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 17/18Fr e Manopla A, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador Padrao 17,5Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 17/18Fr e Manopla B, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador Padréo 17,5Fr

Ressectoscépio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 17/18Fr e Manopla C, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador Padréo 17,5Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 17/18Fr e Manopla D, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador Padrao 17,5Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 17/18Fr e Manopla A, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador visualizador 17,5Fr

Ressectoscépio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 17/18Fr e Manopla B, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador visualizador 17,5Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 17/18Fr e Manopla C, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador visualizador 17,5Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 17/18Fr e Manopla D, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador visualizador 17,5Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 17/18Fr e Manopla A, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador visualizador 17,5Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 17/18Fr e Manopla B, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador visualizador 17,5Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 17/18Fr e Manopla C, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador visualizador 17,5Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 17/18Fr e Manopla D, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador visualizador 17,5Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 17/18Fr e Manopla A, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador Deflectivo 17,5Fr

Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 17/18Fr e Manopla B, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador Deflectivo 17,5Fr
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RPCD01718 Ressectoscépio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 17/18Fr e Manopla C, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador Deflectivo 17,5Fr

RPDD01718 Ressectoscépio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 17/18Fr e Manopla D, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador Deflectivo 17,5Fr

RAADO01718 Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 17/18Fr e Manopla A, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador Deflectivo 17,5Fr

RABD01718 Ressectoscépio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 17/18Fr e Manopla B, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador Deflectivo 17,5Fr

RACD01718 Ressectoscépio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 17/18Fr e Manopla C, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador Deflectivo 17,5Fr

RADDO01718 Ressectoscépio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 17/18Fr e Manopla D, camisa externa
18,5Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador Deflectivo 17,5Fr

RPAI01718  Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 17/18Fr e Manopla A, camisa externa
18Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador visualizador 17,5 Fr. com canal de trabalho.

RPBI01718  Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 17/18Fr e Manopla B, camisa externa
18Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador visualizador 17,5 Fr. com canal de trabalho.

RPCI01718  Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 17/18Fr e Manopla C, camisa externa
18Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador visualizador 17,5 Fr. com canal de trabalho.

RPDI01718  Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho passivo 17/18Fr e Manopla D, camisa externa
18Fr e camisa interna 17,5Fr Obturador visualizador 17,5 Fr. com canal de trabalho.

RAAI01718  Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 17/18Fr e Manopla A, camisa externa
18Fr, camisa interna 17,5Fr Obturador visualizador 17,5 Fr. com canal de trabalho.

RABI01718  Ressectoscoépio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 18,5Fr e Manopla B, camisa externa
18Fr, camisa interna 17,5Fr Obturador visualizador 17,5 Fr. com canal de trabalho.

RACI01718  Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 18,5Fr e Manopla C, camisa externa
18Fr, camisa interna 17,5Fr Obturador visualizador 17,5 Fr. com canal de trabalho.

RADI0O1718  Ressectoscopio Bipolar s-Watt® Elemento de trabalho ativo 18,5Fr e Manopla D, camisa externa
18Fr, camisa interna 17,5Fr Obturador visualizador 17,5 Fr. com canal de trabalho.

NOTA: A escolha do modelo mais adequado para cada procedimento depende da analise da patologia
e anatomia de cada paciente e é de responsabilidade do cirurgido/usuario do dispositivo.

3. INDICAGAO DE USO
O Ressectoscopio Bipolar s-Watt® deve ser utilizado em combinagdo com elementos adicionais em

procedimentos endoscopicos cirdrgicos e de diagndstico, nas areas de urologia e ginecologia, sob irrigagéo
de solugéo condutora de NaCl 0,9% e tecnologia bipolar.

4. COMPATIBILIDADE
O Ressectoscopio Bipolar s-Watt® deve ser utilizado quando estiver conectado a um Eletrodo Bipolar s-
Watt® (dispositivo de uso Unico), a um endoscopio e & uma Unidade Eletrocirurgica, através do Cabo HFS®

Bipolar para Alta Frequéncia, formando o sistema de resseccao.

NOTA: Consulte as instrugcbes de Uso/Manuais dos Elementos adicionais utilizado com
Ressectoscopio Bipolar s-Watt®. A responsabilidade é do usuario.

4.1.Compatibilidade com Eletrodos Bipolares

O Ressectoscépio Bipolar s-Watt® é compativel com Eletrodos Bipolares s-Watt® conforme quadro
abaixo:
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Quadro 3: Modelos disponiveis e compatibilidade com eletrodos bipolares.

Modelo Ressectoscopio Eletrodos Compativeis
ETAC13024, ETAA13024, ETTF10024, ETAC19024,
RPA002426, RPB002426, RPC002426, RPD002426, RAA002426, ETTB10324, ETTB10524, ETAC10024, ETRL10324,
RABO002426, RAC002426, RADO02426, RPAV02426, RPBV02426, ETRL10524, ETRE10324, ETCO10324, ETRS10324,
RPCV02426, RPDV02426, RAAV02426, RABV02426, RACV02426, ETRS10524, ETBA13024, ETCG10024, ETCX10024,
RADV02426, RPAD02426, RPBD02426, RPCD02426, RPDD02426, ETCV10024, ETCR10024, EAAC13024, EAAA13024,
RAAD02426, RABD02426, RACD02426, RADD02426, RPAI02426, EATF10024, EAAC19024, EATB10324, EATB10524,
RPBI02426, RPCI02426, RPDI02426, RAAI02426, RABI02426, EAAC10024, EARL10324, EARL10524, EARE10324,
RACI02426, RADI02426 EACO10324, EARS10324, EARS10524, EABA13024
EACG10024, EACX10024, EACV10024, EACR10024
RPAO01922, RPB0O01922, RPC001922, RPD0O01922, RAA001922,
RABO01922, RAC001922, RADO01922, RPAV01922, RPBV01922,
RPCV01922, RPDV01922, RAAV01922, RABV01922, RACV01922, ETAC13019, ETAC19019, ETAC10019, ETTB10319,
RADV01922, RPAD01922, RPBD01922, RPCD01922, RPDD01922, ETTR10319, ETTF10019, EAAC13019, EAAC19019,
RAADO01922, RABD01922, RACD01922, RADD01922, RPAI01922, EAAC10019, EATB10319, EATR10319, EATF10019
RPBI01922, RPCI01922, RPDI01922, RAAI01922, RABI01922,
RACI01922, RADI01922
RPAO01718, RPBO01718, RPC0O01718, RPDO01718, RAA001718,
RABO01718, RAC0O01718, RADO01718, RPAV01718, RPBV01718,
RPCV01718, RPDV01718, RAAV01718, RABV01718, RACV01718, ETAC13017, ETAC10017, ETTB10217, ETTR10217,
RADV01718, RPAD01718, RPBD01718, RPCD01718, RPDD01718, ETTF10017, EAAC13017, EAAC10017, EATB10217,
RAADO01718, RABD01718, RACD01718, RADD01718, RPAI01718, EATR10217, EATF10017
RPBI01718, RPCI01718, RPDI01718, RAAI01718, RABI01718,
RACI01718, RADI01718

4.2. Compatibilidade com Cabos HFS® para alta frequéncia

O Ressectoscopio Bipolar s-Watt® ¢ compativel com Cabos HFS® para Alta Frequéncia fabricados pela
SulMedical (Consultar quadro 4).

4.3.Compatibilidade com o endoscépio rigido

Endoscépios rigidos compativeis com o Ressectoscopio Bipolar s-Watt® devem atender as especificacdes

abaixo:
Comprimento: 302mm.

Diametro: 2,9mm (Para elemento de trabalho 24Fr, 19Fr, ou 18,5Fr) ou 4mm (Para elemento de trabalho

24Fr).

Nota: Consulte o Manual de Instrugées de Endoscépio Rigido.

4.4. Compatibilidade com a Unidade Eletrocirargica Bipolar

O dispositivo foi validado em combinagio com o Unidade Eletrocirdrgica AF Maxium® Verséo | item n°80-042-
02-04 KLS Martin.

Unidades Eletrocirurgicas semelhantes podem ser utilizadas juntamente com os dispositivos fabricados pela
SulMedical, desde que haja garantia de que as saidas de poténcia maxima (max. 2,0 kVp) ndo sejam
excedidas e a conexdo com os cabos compativeis seja assegurada.

Nota: As Unidades eletrocirurgicas (UEC) devem estar devidamente calibradas. A responsabilidade é
do usuario/operador.

4.5.Sistema de Resseccgéao
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Quadro 4 - Sistema de ressecgéo com elementos compativeis com Ressectoscopio Bipolar s-Watt® 24/26 Fr:

Obturadores

Camisa interna e camisa externa

Eletrodos

Elementos de trabalho

Cabos

Conexdo da UEC

Ref. CERB00026

Ref. OPRB00024

Ref. ODRB00024

Ref. OVRB00024

Ref. OIRB00024

-

Ref. CIRB00024

Ref. CERB00026

ETAC13024 / EAAC13024
X
ETAA13024 / EAAA13024
—
A}
ETTF10024 / EATF10024

—_—

¥
ETAC19024 / EAAC19024
I\
ETTB10324 / EATB10324

&

ETTB10524 / EATB10524

1

ETAC10024 / EAAC10024

ETRL10324 / EARL10324
«
ETRL10524 / EARL10524
-
ETRE10324 / EARE10324
| —
ETCO10324 / EACO10324

L]
ETRS10324 / EARS10324

P

ETRS10524 / EARS10524

ETBA13024 / EABA13024

ETCG10024 / EACG10024

-
ETCX10024 / EACX10024

-
ETCV10024 / EACV10024

-
ETCR10024 / EACR10024

3

"
Ref: EBPA02426 lt' 0

Ref: EBPB02426

Ref: EBPC02426

Ref: EBPD02426

Ref: EBAA02426

Ref: EBAB02426

Ref: EBAC02426 {

U

Ref: EBAD02426 I

i Y

Ref. HFS®OBFO3 / HFS®0BFO5

Ref. HFS®0BBO3 / HFS®0BBO5

HFS®0BOO3 / HFS®0BOOS5

28,5mm__

40mm
Bowa, EMC, Lamidey, Erbe

VIO, Valley lab, Eth icon,
Olympus

Integra, Martin, Aesculap,
Berchtold,
SutterBM780, Wolf

A26mm |

ﬂ.

50mm
Olympus UES-40
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Quadro 5 - Sistema de ressecgéo com elementos compativeis com Ressectoscopio Bipolar s-Watt® 19/22 Fr:

Obturadores

Camisa externa e interna Eletrodos Elementos de trabalho Cabos Conexao da UEC
Ref: EBPA01922
Ref: EBPB01922
Ref: EBPC01922
ETAC13019/ 285mm
EAAC13019
. ® o
! ) -
& ETAC19019/ : A
= = | . Bowa, EMC, Lamidey, Erbe
Ref. OPRBO001S EAAC19019 Ref: EBPD01922 Ref. HFS®0BFO3 / HFS®OBFO5 VIO, Valley lab, Eth icon,
1  p—— Olympus
y - e ’
N — —a= ' ETAC10019/
Ref. ODRB00019 Ref. CIRB00019 EAAC10019 O
1 A T ETTB10319 / ' 3
—— - = = . Ref: EBAA01922 Ref. HFS®0BBO3 / HFS®0BBO5 | :
EATB10319 ntegra, Martin, Aesculap,
Ref. OVRB00019 | o Berchtold,
i o SutterBM780, Wolf
f Ref. CERB00022 ETTR10319/
— E= A EATR10319 ﬁ 126mm
! i ‘r—‘ y L [
Ref. OIRB00019 Ref: EBAB01922 HFS®0BOO3 / HFS®0BOOS5 .
ETTF10019/ et .
EATF10019 50 mm
pa—

1}

Ref: EBAC01922

Ref: EBAD01922

Olympus UES-40
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Quadro 4 - Sistema de resseccdo com elementos compativeis com Ressectoscdpio Bipolar s-Watt® 17,5/18,5 Fr:

Obturadores

Camisa externa e interna

Eletrodos

Elementos de trabalho

Cabos

Conexdo da UEC

Ref. OPRB00017

Ref. ODRB00017

Ref. OVRB00017

Ref. OIRB0007

1

]
- &
1 A1

= ]

Ref. CIRB00017

Ref. CERB00018

ETAC13017 /
EAAC13017

—
| ——
ETAC10017/
EAAC10017

ETTB10217 /
EATB10217

ETTR10217/
EATR10217
- —
ETTF10017 /
EATF10017

P

o

Ref: EBPA01718

&

Ref: EBPB01718

S Ref: EBPC01718

&% § 6F

Ref: EBPD01718

Ref: EBAD01718

Ref. HFS®0BFO3 / HFS®0BFO5

Ref. HFS®0BBO3 / HFS®0BBO5

HFS®0BOO3 / HFS®0BOO5

285mm__

40mm
Bowa, EMC, Lamidey, Erbe

VIO, Valley lab, Eth icon,
Olympus

©

~.Ome
Integra, Martin, Aesculap,
Berchtold,
SutterBM780, Wolf

o p

d26mm
50mm

Olympus UES-40
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5. CONTRAINDICAGOES

IMPORTANTE! O dispositivo ndao deve ser utilizado se, de acordo com o médico
qualificado, a condigdo geral do paciente ndao for adequada ou se os métodos
endoscopicos forem contraindicados.

As contraindicagdes para utilizagao do dispositivo incluem, mas nao se limitam a:
. Pacientes com inflamagdes ou infecgdes pré-existentes;

. Pacientes gravidas;

. Prostatite aguda;

. Pacientes com grave estreitamento uretral;

. Pacientes com problemas de coagulag&o ndo esclarecidos ou ndo controlados;
. Pacientes com marcapasso;

. Na presenca de substancias explosivas ou inflamaveis.

NOoO O~ OODN -

NOTA: Os pacientes identificados sob risco da doenga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ) ou de
suas patologias variantes (EEB, CJK/vCJK) e infec¢bes relacionadas, devem ser tratados
com instrumentos de uso unico. Portanto, os dispositivos que estiveram em uso ou com
suspeita de uso em um paciente com DCJ, devem ser descartados apés o procedimento.

6. AVISOS E PRECAUGOES
6.1.Avisos

1. Produto reutilizavel.

2. Limpar e esterilizar antes do uso.

3. Nao utilize o Ressectoscépio Bipolar s-Watt®, suas partes ou acessérios caso estejam
danificados. Se este apresentar qualquer defeito solicite a substituigao.

4. Realizar uma inspec¢éo visual durante a montagem do sistema.

5. Nenhuma parte, componente ou acessorio deve ser forcada durante a montagem. Se houver
dificuldades na montagem do sistema, pode significar que algum componente ndo é compativel
ou esta danificado.

6. Nenhum componente, acessério ou peca deve permanecer no paciente apos a cirurgia.

7. O ressectoscopio s6 podera ser utilizado por cirurgido treinado e capacitado para tal manuseio.

6.2.Precaugoes
6.2.1. Precaugées gerais

1. Consultar a Instrugdo de Uso apresentada com o Ressectoscopio Bipolar s-Watt® para
assegurar a observancia de todas as precaucgdes de segurancga.

2. Verificar regularmente as partes/componentes e acessorios para detectar possiveis danos.
3.Nao substitua quaisquer componentes do sistema. Nao tente repara-lo em caso de danos.

4. Se for necessario qualquer substituicdo entre em contato com a SulMedical.

5. ATENGAO! Quando ha combinagio incorreta de dispositivos, ha risco de lesdo ao
paciente, usuario ou terceiros, e o dispositivo pode ser danificado.

6. As instrucdes de cada dispositivo associado devem ser respeitadas.

6.2.2. Precaugodes antes do uso
1. A escolha do modelo mais adequado para cada procedimento depende da analise da
patologia e anatomia de cada paciente e é de responsabilidade do cirurgiao.
2. O equipamento, seus componentes e acessorios devem ser esterilizados antes de cada

utilizacao.
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3. Verificar se o equipamento esta funcionando corretamente.

4. Verificar se o diametro das camisas externa e interna é compativel com o didmetro do orificio
natural do paciente.

5. Nao inserir as camisas interna e externa no paciente sem o obturador. A ndo observancia
desta recomendacao pode resultar em lesoes.

6. O endoscopio (elemento adicional) € um acessério importante para evitar lesdes em caso de
procedimentos endoscépicos.

7. Verificar o funcionamento adequado apés a montagem (movimentos lineares e rotagdes) antes
do uso em procedimentos.

8. Todos os componentes e acessoérios devem estar prontos para o uso de acordo com o
procedimento a ser realizado.

9. A compatibilidade de todos os componentes, acessorios e, ainda, de todos elementos
adicionais (endoscépio, unidade eletrocirargica bipolar, eletrodos, cabos, adaptadores) deve ser
verificada antes do uso. 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, tensdes de pico, etc.

10. O isolamento do conjunto eletrodo e ressectoscopio com cabo de alta frequéncia deve ser
verificado. Garanta a correta conexao do elemento de trabalho com cabo alta frequéncia.

11. Se houver danos no equipamento, componentes ou acessorios, este devera ser substituido.
12. Nao utilize eletrodos de outro fabricante que nao seja a SulMedical.

6.2.3. Precaugodes durante o uso

1. Uma utilizagao prolongada ou uso de forga excessiva para o diagndstico e/ou tratamento pode
comprometer a seguranca do paciente ou integridade do equipamento, componentes e
acessorios.

2. Durante todo procedimento o equipamento e seus acessorios devem ser avaliados, assim
como o paciente, atentando para qualquer anormalidade.

3. No caso de qualquer anormalidade com o equipamento ou o paciente, devem ser tomadas
medidas adequadas, como por exemplo, interromper o uso do equipamento para garantir a
seguranca do paciente.

6.2.4. Precaugoes relacionadas a irrigagao

1. A ressecgdo no modo bipolar exige o uso de solugao fisiolégica estéril de NaCl 0,9%.
2. Verifique o funcionamento apropriado da irrigagdo antes de realizar o corte ou a coagulagéo.
3. Utilize uma solugado com temperatura proxima a 37 °C, pois evita riscos de hipotermia para o
paciente.
4. Certifique-se de abrir a valvula de exaustdo do ressectoscépio antes de iniciar a irrigacdo e
ajuste o fluxo da bomba para evitar pressao interna excessiva.
5. Verificar o fluxo durante o procedimento.

O fluxo interrompido ou diminuido por vazamento pode prejudicar a performance
do eletrodo e gerar riscos de lesdo ao paciente.

6.2.5. Precaugoes relacionadas ao eletrodo
(Verificar Instru¢des de Uso do Eletrodo)

6.2.6. Precaucoées relacionadas a energia
(Verificar Manual da Unidade Eletrocirurgica)

6.2.7. Precaucges apds o uso

1. Este dispositivo possui vida util limitada. Nao utilize nenhum dispositivo com defeitos ou pecas
faltantes. O Ressectoscépio Bipolar s-Watt® e seus acessoérios s&o reutilizaveis, mas o uso
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repetido e/ou com manutencido inadequada podem causar danos em muitos aspectos. A
capacidade do dispositivo de suportar os ciclos de reprocessamento foi validada em até 20

vezes.

2. A limpeza, desinfeccao e esterilizagcdo de cada componente e seus acessorios devera ser

realizada imediatamente apds o uso, conforme descrito no item 14.
3. Segure o plugue e puxe para desconectar cada cabo de conexao.

7. VISTA ESQUEMATICA

Componente Desenho N° Nomenclatura partes
Vista superior
Elemento de ( 00 Pino de conexao cabo
Trabalho
01 Tubo guia eletrodo
02 Manopla
03 Gatilho
I Mecanismo travamento
i 04 .
i endoscopio
Elemento de 05 Conector cabo de luz
trabalho passivo 06 Alavanca de travamento
das camisas
Botéo Travamento do
07
eletrodo
Valvula de entrada fluido
08
condutor
) 09 Valvula de saida fluido
Camisa Externa | condutor
rotatoria i
10 Registro de saida
1 Vedagéo
12 Ponta ceramica
Camisa Interna L;L
12 13 | Pino travamento camisa
15 +%
Obturador 14 ”( =~ 14 Ponta romba
padréo ¢ - 9 J ! Alavanca travamento
’ &/ 15
= obturador
14 Ponta de visualizagao
1545
Obturador - = 2= o] cj rH? 45 | Alavanca de travamento
visializador 14 16+ do obturador
16 Pino de travamento da
oOptica
14 Pont
Obturador 14 15 onta romba
deflectivo = _ = : 1) 15 Alavanca travamento
obturador
14 Ponta de visualizagao
Obturador 15 Alavanca de travamento
. ) 14 15 do obturador
visualizador com -
g =] ‘ Pino de travamento da
canal de 17 B16 | 16 o
optica
trabalho - —
17 Canal de insergao de
instrumentos
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8. INSTRUGAO DE UTILIZAGAO

Antes de usar, verifique a existéncia de danos no produto.Caso o Ressectoscopio Bipolar
s-Watt® apresente algum dano, ndo tente reparar, substitua.

Bainha (Conjunto camisa externa + camisa interna)

Eletrodo

C B

Gﬂa‘:cﬁf—y -«
T I s

8.1 MONTAGEM E INSERGAO

1. Segurar o eletrodo pelo estabilizador (C) e introduzi-lo no elemento de trabalho do
ressectoscopio (1).

2. Inserir o conector (B) do eletrodo na abertura prevista do elemento de trabalho até a ouvir
engatar audivelmente (som de clique). Assegurar a colocagao correta do eletrodo puxando na
direcao distal e verificando que este esta fixo.

Antes de inserir o eletrodo na cavidade do paciente é necessario fazer a primeira
inser¢dao com conjunto bainha e obturador. A camisa externa associada a camisa interna
formam a bainha.

4. Inserir a camisa interna na camisa externa até o bloqueio mecanico automatico, a conexao
correta entre estes dois componentes emite som de “encaixe”.

5. Inserir o obturador na bainha girando a alavanca de travamento do obturador (15).

6. Inserir na cavidade do paciente a bainha com obturador e apds a insergao retirar o obturador,
deixando a bainha posicionada no paciente.

8.1.1 Posigao do eletrodo em relagédo a outros componentes

Para o perfeito funcionamento e seguranca durante ativagcado do eletrodo é importante que o
resistor do mesmo esteja a uma distancia minima segura dos outros componentes, evitando uma
descarga de tensao.

1. A distancia entre o resistor do eletrodo e a extremidade da camisa interna deve ser de no
minimo 2mm.

i 2.0 mm, min.
2. A distancia do resistor do eletrodo a extremidade do endoscopio deve ser de no
minimo 8 mm.

8.0 mm

3. Nunca altere a forma do resistor do eletrodo. Isso pode danificar o eletrodo e causar riscos ao
paciente e ao usuario.
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A A distancia inadequada entre os componentes condutores de alta frequéncia e outras
partes condutoras, pode causar danos aos tecidos e/ou instrumentos.

8.2. ELEMENTOS ADICIONAIS E ATIVAGAO DO ELETRODO

1. Inserir o endoscoépio (elemento adicional) no elemento de trabalho e travar usando o
mecanismo de travamento do endoscépio (04).

2. Conectar o cabo de luz, no conector do cabo de luz (05).

3. Inserir o elemento de trabalho com o eletrodo na bainha (ja inseridas anteriormente no
paciente), atentando para que os simbolos de encaixe, presentes na extremidade proximal da
camisa interna e na extremidade distal do elemento de trabalho, se encontrem. Girar a alavanca
de travamento (06) presente no elemento de trabalho no sentido horario.

4. Conectar o cabo de alta frequéncia (HF) a Unidade Eletrocirdrgica em uma extremidade e ao
elemento de trabalho na outra extremidade no Pino de conexao do cabo (00).

5. Conectar a mangueira de irrigagao a valvula de entrada de fluido condutor (08) e a mangueira
de exaustao a valvula de saida do fluido condutor (09), presentes na camisa externa.
Importante! A valvula de entrada de fluidos (08) devera ficar na posi¢cao proximal em
relagdao ao elemento de trabalho e a valvula de saida de fluidos (09) na posi¢ao distal em
relagdao ao elemento de trabalho. A inversao dessa posi¢cado pode prejudicar o fluxo da
solugao condutora e, consequentemente, prejudicar a visibilidade durante o procedimento
endoscopico.

6. Abrir as valvulas e verificar se o liquido flui.

7. Verificar o funcionamento do elemento de trabalho.

8. Executar a intervencéo de acordo com o tipo de eletrodo e a técnica cirurgica adequada. A
manopla ou o gatilho do ressectoscopio, presente no elemento de trabalho, deve ser acionado
para deslizar o eletrodo para frente e para traz e o cirurgido deve controlar o contato com os
tecidos.

9. Durante a resseccao, é possivel remover o elemento de trabalho, para conectar um aspirador
(Bomba Ellik), para remover fragmentos de tecidos e estruturas, utilizando o Adaptador para
Bomba Ellik. Respeitando procedimentos de remogé&o descritos no item 8.3.

/!\ Iniciar a operagao do equipamento somente quando o eletrodo for visivel através do
endoscopio. Caso o equipamento nao esteja visivel o risco de lesdo é maior, proceder
primeiramente os ajustes.

8.2.1 Meio de aplicagdo

A ressecgao no modo bipolar exige o uso de solugéo fisiolégica estéril de NaCl 0,9%.

Verifique o funcionamento apropriado da irrigagéo antes de realizar o corte ou a coagulagao.
Utilize uma solugcdo com temperatura proxima de 37 °C, pois evita riscos de hipotermia para o
paciente.

Certifique-se de abrir o registro de saida do ressectoscopio antes de iniciar a irrigagao e ajuste o
fluxo da bomba para evitar pressao interna excessiva.

Verificar o fluxo durante o procedimento.

O /!\:o interrompido ou diminuido por vazamento pode prejudicar a performance do eletrodo e
gera riscos de lesdo ao paciente.

8.2.2 Configuragoes recomendadas de energia

Este dispositivo € indicado para aplicagao de alta frequéncia em modo bipolar, certifique-se de
que a unidade geradora de energia encontre-se nesta configuragéo.
O ajuste de tensao devera ser gradual até atingir o modo desejado.
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Tensao maxima suportada pelo eletrodo: 2kVp.

ATenséo superior a suportada pelo eletrodo ou, ainda, a sele¢do de modo incorreto na
Unidade Eletrocirargica pode comprometer o isolamento e causar fuga de corrente, sendo
possivel causar les6es ao paciente, ao usuario ou terceiros. Consultar instru¢des de uso
dos elementos adicionais.

8.3. REMOGAO E DESMONTAGEM

Apos realizagao do procedimento:

1. Desconectar cabos, adaptadores e mangueiras de fluidos.

2. Girar a alavanca de travamento (04) e remover o elemento de trabalho.

3. Destravar o eletrodo usando o botdo de travamento do eletrodo (07), puxar para fora do
elemento de trabalho e descarta-lo.

4. Liberar o endoscopio, girando o mecanismo de travamento do endoscopio (04) e puxar para
fora do elemento de trabalho;

5. Retirar a bainha da cavidade do paciente.

6. Evitar forcar os componentes durante a desmontagem.

7. Apos a desmontagem, verificar a integridade de cada parte. Em seguida, seguir os
procedimentos de limpeza, desinfeccao e esterilizacao.

9. APRESENTAGAO
O Ressectoscopio Bipolar s-Watt® ¢ fornecido da seguinte forma:
- Elemento de trabalho;
- Camisa externa;
- Camisa interna;
- Obturador.
10. RASTREABILIDADE
Rastreado através do numero de série.
11. INFORMAGOES PARA O PACIENTE
Cabe ao cirurgido informar ao paciente e/ou sua familia os possiveis riscos relacionados ao uso
de dispositivos que transmitem alta frequéncia, bem como os efeitos adversos eventuais
relacionados ao procedimento.
12. ARMAZENAMENTO
Armazenar entre 10°C e 40°C em local limpo, livre de poeira e outras sujidades, ao abrigo da
luz solar direta e da umidade excessiva.

13. TRANSPORTE

O transporte deve ser realizado em veiculos de carga fechados, limpos, livres de poeira e outras
sujidades, ao abrigo da luz solar direta e da umidade excessiva.
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14. LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO

Os componentes e acessorios do Ressectoscépio Bipolar s-Watt® sdo produzidos com
diferentes materiais. Estes materiais sdo resistentes a ciclos de limpeza, desinfecgdo e
esterilizagdo. A capacidade do dispositivo de suportar os ciclos de reprocessamento foi validada
em até 20 vezes.

Dispositivo fornecido Nao Estéril.

Antes do primeiro uso do dispositivo e apés cada nova utilizagdo os
procedimentos de Limpeza, Desinfecgédo e Esterilizacao, descritos a seguir,
devem ser realizados.

14.1. Pré-limpeza antes de reprocessar

1. Escove os instrumentos com agua até que toda a contaminacao visivel seja removida.

2. Enxague com jato de agua (pressédo estatica acima de 4 bar) por um tempo minimo de 10
segundos.

3. Use o jato de agua para enxaguar orificios, dobradicas, folgas e cavidades.

14.2. Limpeza apds o uso
Passos Etapas do processo Materiais Tempo  Temperatura
P P (min) (°C)

1 Pre-Ilmsza com ativagéo pulsada da lavadora Agua deionizada 3 25
ultrassénica

2 Drenar

3 Limpeza com ativag&o de pulsos na lavadora Agua deionizada, 0,35% 20 40
ultrassénica detergente enzimatico

4 Drenar

5 Enxague intermediario Agua deionizada 2 25

6 Drenar

7 Lavagem Agua deionizada 1 25

14.3. Desinfeccao

A desinfecgao térmica foi validada usando os seguintes parametros:

Tempo Temperatura
95 seg 95°C

14.4. Esterilizacido

A esterilizagdo dos produtos com procedimento de pré-vacuo fracionado foi validada de acordo
com a ISO 17665.

i Tempo de exposigao (min) Temperatura (°C) Tempo de secagem (min)

STERILE 10 134 1 15

Embalagem: Os produtos sao fornecidos pela SulMedical ndo estéreis em uma caixa de papel. Esta embalagem
nao é adequada para esterilizagdo. Para esterilizacao os dispositivos devem ser acomodados em embalagens
adequadas para esse processo.

15. DESCARTE

1. Cada componente e acessorio devera ser descartado corretamente, sob o risco de prejudicar
0 meio ambiente e/ou a saude humana.

2. Todos os componentes e acessorios devem ser tratados como lixo hospitalar. O lixo hospitalar
deve ser gerenciado, centralizado, desinfetado e destruido de acordo com medidas especificas
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que sigam a regulamentagéao especifica, sob responsabilidade do local onde o equipamento esta
sendo utilizado.

16. FABRICANTE

SulMedical Industria e Comércio LTDA EPP.
Av. Nereu Ramos 2155D — Bairro Universitario
CEP 89812-111 Chapecé — SC, Brasil
CNPJ n.: 10.528.697/0001-21 Ind. Brasileira
Atendimento ao Consumidor
Telefone: (49) 3323-2300
Web: www.sulmedical.com
E-mail: sac@sulmedical.com

Reg. ANVISA: 80569819003
17. SIMBOLOGIA

Relagéo da simbologia utilizada:
Simbolo Descrigao Simbolo Descricao Simbolo  Descrigao

Reutilizavel

Data de Validade REF Cddigo do produto

Adverténcias e
Risco de incéndio dl Data de fabricagdo & Precaugdes (Vide

instrucdes de uso)

40°C Manter a
N&o estéril temperatura entre DES Descrigdo
STERILE 10°G 10° e 40°C
17
Consulte as ,:-'—‘\'i.. Manter ao abrigo Embalagem
Instrugdes de Uso a do sol reciclavel

Proibido para .
Proteger da Empilhamento

portadores de
marcapasso

umidade excessiva maximo

Fragil, manuseie

) mo %i@

Fabricante Livre de latex

com cuidado

Registro do
. Risco de choque
REG ANVISA produto junto a

elétrico
ANVISA

| @b p&

18. GARANTIA

Apesar da aplicagdo em conformidade com a indicagao de uso, os produtos médicos estao
sujeitos a desgastes variaveis dependendo da intensidade da aplicagcdao. O desgaste é
tecnicamente inevitavel.

1. Se o dispositivo ndo funcionar corretamente, consulte as Instrugdes de Uso.

2. Se 0 mau funcionamento nao for corrigido, por favor, contatar a SulMedical através dos canais
de atendimento disponibilizados pela empresa.

3. Se houver problemas de qualidade, por favor, ndo tente reparar. Entre em contato com a
SulMedical.

4. A fim de garantir a qualidade dos produtos, a SulMedical ndo ira fornecer qualquer parte
original para outra assisténcia.

5. Ocorre a perda de garantia dos produtos SulMedical caso:
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- As instrugdes de uso nao forem corretamente seguidas;

- O produto for desmontado, reparado ou modificado por pessoas nao autorizadas;
- O problema for causado por manuseio descuidado por parte do utilizador;

- O dano ao equipamento tenha sido causado por acondicionamento inadequado;
- Os danos tenham sido causados por incéndio ou catastrofe natural.

18.1. PARA O ENVIO

1. Realize procedimentos de limpeza e desinfecgdo no dispositivo, componente e/ou acessorios
e embale de forma adequada. Produtos com indicios de contaminagdo ou sujidades seréo
devolvidos sem serem avaliados;

2. Uso Obrigatorio de um Certificado de Descontaminacao (Solicite o modelo a SulMedical ao
requisitar a assisténcia);

3. Identifique no dispositivo, devidamente embalado, o problema em detalhes e o nome do
proprietario do dispositivo;

4. Garanta que o acondicionamento do dispositivo esteja adequado para envio;

5. Consulte o endereco de envio através dos nossos canais de atendimento.

19. VALIDADE

Validade indeterminada.
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