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Nome Técnico: Ressectoscopio

Nome Comercial: Sistema de Ressectoscopio Medflrst
Registro da Anvisa: 81784929004

Validade: Indeterminada.

Classificacao de Risco: Il - MEDIO RISCO

Fabricado por: Tianjin Bolang Science-Technology Development Co.,
Ltd D-401, Hi-Tech Green Industrial Base, Huayuan Industrial District,
300384 Tianjin China.

FORMAS DE APRESENTACAO

Os produtos fornecidos sdo embalados unitariamente em envelope de papel grau
cirurgico e filme de poliester. Embalagem secundaria em papel cartdo para transporte.
O intrumento € embalado individualmente em filme plastico transparente de polietileno
(embalagem primaria), atéxico. O produto € fornecido em caixa de papelao (embalagem
secundaria) devidamente identificada e rotulada.

COMPOSICAO

O Ressectoscépio Hibrido Medf1rst € composto por aco inoxidavel 303, sendo que as
alcas do elemento de trabalho sdo de polimeros de Sulfeto de Polifenileno e a ponta da
bainha interna possui em sua ponta material em ceramica.
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INDICACAO DE USO/FINALIDADE

¢ A finalidade do ressectoscopio € realizar procedimentos de resseccdo ou remogao de
tecido em diversas areas do corpo, principalmente na area uroldgica e ginecoldgica.

¢ Na urologia, o ressectoscépio € frequentemente usado para tratar condicbes como
hiperplasia prostatica benigna (HPB). Durante o procedimento, o ressectoscopio €
inserido através da uretra até a area afetada, permitindo que o urologista visualize e
remova tecido ou tumores indesejados.

e Na ginecologia, o ressectoscépio pode ser utilizado para tratar condigbes como
miomas uterinos (tumores benignos no utero) ou pdlipos endometriais (crescimentos
anormais no revestimento interno do utero). O ressectoscépio permite que o
ginecologista visualize e remova esses tecidos anormais através da vagina e do colo
do utero.

e O ressectoscopio geralmente € composto por um sistema optico acoplado a uma
fonte de luz, um canal de trabalho para a inser¢cao de instrumentos cirurgicos, um
sistema de irrigacao para manter a visibilidade e, em alguns casos, um sistema de
coagulagao para controlar o sangramento durante o procedimento.

e A finalidade principal do ressectoscopio é realizar procedimentos cirurgicos
minimamente invasivos, evitando a necessidade de incisdes grandes. Isso resulta em
menor tempo de recuperagdo, menor dor poés-operatoria € menor risco de
complicagbes em comparagao com a cirurgia aberta tradicional.

e E importante ressaltar que o uso do ressectoscépio requer habilidades treinamento
adequados por parte do cirurgidao, além de seguir as diretrizes e protocolos
especificos de cada procedimento e equipamento.
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ESPECIFICACOES

MEdFirst TABELA COMPARATIVA
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MODO DE USO DO PRODUTO

O modo de uso do ressectoscopio pode variar dependendo do procedimento especifico
e das preferéncias do cirurgiao. No entanto, aqui estdo algumas diretrizes gerais para o
uso do ressectoscopio: Introducéo do ressectoscopio:

O ressectoscopio € inserido no corpo do paciente através da uretra (em
procedimentos uroldgicos) ou outra abertura natural adequada. As vezes, pode ser
necessaria uma pequena incisao para acessar a area a ser tratada.

e Visualizacdao: O ressectoscopio possui um sistema de visualizacdo, como uma
camera acoplada, que permite ao cirurgido visualizar a area interna em um monitor.
A imagem é transmitida em tempo real para orientar o procedimento.

e Manipulacao e ressecgao: O cirurgiao utiliza o ressectoscépio para manipular os
instrumentos cirurgicos acoplados a ele, como eletrodos ou algas de corte, para
ressecar ou remover tecidos indesejados. O cirurgido pode ajustar a energia e as
configuragdes do instrumento conforme necessario.

¢ Irrigacao e aspiragao: O ressectoscopio também possui um sistema de irrigacao e
aspiragao que permite a lavagem do campo cirurgico e a remogao de liquidos e
detritos gerados durante o procedimento. A irrigagcao pode ser usada para manter
uma visao clara e evitar o acumulo de detritos.

e Monitoramento e controle: O cirurgido monitora continuamente a imagem
visualizada no monitor e controla os movimentos do ressectoscépio e dos
instrumentos cirurgicos. Eles podem fazer ajustes conforme necessario para garantir
um procedimento seguro e eficaz.
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INSTRUCOES GERAIS DE LIMPEZA DO PRODUTO

A limpeza adequada do ressectoscopio é essencial para garantir a seguranca do paciente e a
durabilidade do equipamento. Aqui estao algumas instrugcoes gerais de limpeza para
ressectoscopios:

Desmontagem: Desmonte o ressectoscopio de acordo com as instrugdes do fabricante.
Remova as partes destacaveis, como bainha, eletrodos, lentes e outros componentes.

Pré-lavagem: Faca uma pré-lavagem imediatamente apos o uso. Enxague todas as partes
removiveis com agua corrente para remover os residuos visiveis, como sangue, tecidos ou
fluidos. Isso pode ser feito com uma seringa de irrigagdo ou um jato de agua suave.

Limpeza manual: Apds a pré-lavagem, mergulhe as partes removiveis do ressectoscopio em
uma solugcao enzimatica ou detergente neutro. Use uma escova macia para limpar
delicadamente as superficies, removendo quaisquer residuos restantes. Tenha cuidado ao
limpar as partes delicadas, como as lentes.

Enxague: Enxague completamente todas as partes do ressectoscopio com agua corrente
para remover completamente o detergente ou a solugao enzimatica.

Secagem: Seque cuidadosamente todas as partes do ressectoscopio com um pano limpo e
nao fibroso. Certifique-se de secar todas as areas, incluindo as ranhuras ou recessos dificeis
de alcancgar. A umidade residual pode promover o crescimento de microrganismos.

Inspecao: Realize uma inspecao visual das partes do ressectoscopio para garantir que nao
haja danos ou residuos remanescentes. Verifique se as lentes estdo limpas e livres de
arranhoes.

Montagem: Reuna todas as partes do ressectoscopio de acordo com as instrugbes do
fabricante. Verifique se todas as conexdes estao seguras e corretas.

Armazenamento: Armazene o ressectoscopio em uma embalagem adequada e estéril, ou
em um local limpo e seco, protegido de poeira e danos.
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CONDICOES DE MANIPULACAO

Ao manipular um ressectoscépio, € importante observar as seguintes condicbes e
precaucgoes:

Profissional qualificado: A manipulacdo do ressectoscopio deve ser realizada por um
profissional de saude qualificado, de preferéncia um cirurgido uroldégico ou ginecologista,
que tenha recebido treinamento adequado no uso do instrumento.

Conhecimento do equipamento: Familiarize-se com o ressectoscopio especifico que
sera utilizado, incluindo suas caracteristicas, funcionamento e ajustes.

Inspecao prévia: Antes de cada uso, examine visualmente o ressectoscopio para garantir
que esteja limpo, livre de danos, como fios desgastados ou partes soltas, e em condigdes
adequadas de funcionamento. Nao utilize o instrumento se houver sinais de deterioracao
ou falha.

Limpeza e esterilizagdo adequadas: O ressectoscopio deve ser adequadamente limpo e
esterilizado antes de cada procedimento.

Montagem correta: Assegure-se de montar corretamente o ressectoscéopio antes do
procedimento, incluindo a conexao correta de componentes como a fonte de luz, o
sistema optico, o canal de trabalho e os instrumentos cirurgicos apropriados.

Utilizagdo de EPIs: Use equipamentos de protecao individual (EPIs) adequados, como
luvas, aventais cirurgicos, mascaras e 6culos de protegao, para garantir a seguranga do
operador e prevenir a contaminacao durante o procedimento.
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METODO DE ESTERILIZACAO

A empresa recomenda que o produto seja esterilizado por autoclave, sistema Sterrad ou
Oxido de Etileno - ETO. O produto deve ser esterilizado antes do uso. A esterilizagdo
s6 é efetiva se utilizado os processos de reprocessamento homologados e
validados.

Temperatura Tempo de Exposigao Tempo de Secagem

ESTERILIZACAO A VAPOR POR VACUO:

4 minutos 30 minutos

3 minutos 20 minutos
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ADVERTENCIAS

Ao utilizar um ressectoscopio. existem algumas adverténcias e precaucoes importanies a
serem consideradas para garantir a seguranca e eficacia do procedimento. Agui estao
algumas delas:

« Treinamento adequado: A utilizagao do ressectoscopio deve ser realizada por cirurgioes
experientes e devidamente treinados no uso do instrumento. E importante conhecer as
técnicas corretas de manipulagao, resseccao e controle do ressectoscopio para minimizar
0S riscos e maximizar os resultados.

« Uso apenas por profissionais qualificados: O ressectoscopio deve ser utilizado
somente por médicos ou profissionais de saude qualificados, com conhecimento e
habilidades adequadas para realizar os procedimentos.

+ Conhecimento do equipamento: E essencial ter familiaridade com o ressectoscopio
especifico que esta sendo utilizado.

« Inspecdo prévia: Antes de utilizar o ressectoscapio, verifique cuidadosamente o estado
do instrumento. Certifique-se de que nac ha danos, como rachaduras, quebras ou
desgastes excessivos. Caso haja algum problema, nao utilize o ressectoscopio e informe
o fabricante ou fornecedor.

« Esterilizacao adequada: O ressectoscopio deve ser devidamente esterilizado antes do
uso, seguindo as praticas recomendadas de esterilizagao. Certifique-se de seguir as
instrugoes do fabricante sobre métodos de esterilizagao adequados para o instrumento.

« Atencdo a eletricidade: O ressectoscopio pode envolver a passagem de corrente elétrica
para realizar a resseccdo de tecidos. E essencial tomar as devidas precaucoes de
seguranca para evitar lesoes eletricas, como garantir que o sistema eletrico esteja
aterrado corretamente e utilizar equipamentos de protecao adequados.
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CONTRAINDICACOES E EFEITOS ADVERSOS

O ressectoscopio & um instrumento cirurgico utilizado em procedimentos endoscopicos,
como a resseccaoc de tecidos ou tumores na bexiga, prostata, utero e outros ¢rgaos.
Embora seja geralmente seguro e eficaz, existem algumas contraindicacoes e possiveis
efeitos adversos associados ao seu uso. Aqui estao algumas informagoes sobre isso:

* Coagulopatias: Disturbios de coagulagao, como a hemofilia, podem aumentar o
risco de sangramento durante o procedimento, o que pode tornar o uso do
ressectoscopio menos seguro.

* Anatomia anormal: Em algumas situacoes, como estenose uretral significativa ou
alteracoes anatdmicas complexas, o uso do ressectoscopio pode ser desafiador ou
impraticavel.

¢ Sangramento: O sangramento & um efeito adverso comum durante o uso do
ressectoscopio, especialmente em procedimentos que envolvem o trato urinario. Em
alguns casos. pode ser necessario interromper o procedimento ou adotar medidas
para controlar a hemorragia.

* Perfuracao ou lesdes de érgaos adjacentes: Em procedimentos endoscopicos, ha
um risco minimo de perfuracao ou lesao de orgaos vizinhos. Os cirurgidoes devem ter
cuidado e habilidade para evitar tais complicagcbes., mas ocasionalmente podem
ocorrer acidentes.

» Reacoes alérgicas: Em alguns casos raros, o paciente pode apresentar reacoes
alergicas aos materiais utilizados no ressectoscopio, como latex ou substancias
guimicas presentes em lubrificantes ou solucdes de irrigacao. E importante informar
ao medico sobre quaisquer alergias conhecidas antes do procedimento.
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TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

O ressectoscopio € um equipamento delicado e deve ser transportado e armazenado
corretamente para evitar danos e garantir seu funcionamento adequado.

Transporte:
e Utilizar embalagem rigida e protegida contra impactos.
e Evitar quedas, umidade e temperaturas extremas.
¢ Manter longe de contaminantes e produtos corrosivos.
¢ Deve ser feito em temperatura ambiente controlada (entre 18°C e 30°C).

Armazenamento:
e Guardar em local seco, limpo e controlado.
e Manter desmontado para evitar tensao nas pecas.
e Evitar contato com outros instrumentos para prevenir danos.
e Controlar temperatura e umidade para evitar corrosao.
¢ O local deve manter uma temperatura estavel entre 18°C e 30°C.

Temperatura: Pressado:
15°C a 25°C 70 kPa e 106 kPa

Umidade Relativa:
30% - 75%
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SIMBOLOGIA

Simbolo Significado Simbolo  Significado

ﬂ Data de fabricagdo Fabricante
N Proteger de
Consultar instrucdes de Amidade

uso

0 30%

LOT Cédigo do lote

N Limites de
75% ]
umidade
70hkPa
Fragil, manuseie com
! cuidado Limites de
106hkPa Oressdo

atmosférica
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