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Identificacao do produto e Apresentacao

Nome Técnico: Caneta Para Eletrobisturi

Nome Comercial: Caneta Eletrocirurgica Descartavel de Controle Manual
Modelos: 80307

NUmero de Registro ANVISA:81832580051

Produto Estéril de Uso Unico.

O Fabricante recomenda o uso Unico.

Método de esterilizacdo: Oxido de Etileno

Fotos

Figura 1 - Caneta

Botdo w Botao de

wek Ponta de Corte Coagulaga Cabo

Figura 2 - Plug de conexao do gerador (medidas aproximadas em milimetros)

~ N° de zérie impresso no plug

160

Figura 03 - Partes
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Sao partes do produto os

itens identificados na tabela a seguir.

Identificagao Nome da Parte

1 Placa de circuito

2 Botao azul
(botdo de coagulagao)

3 Botao amarelo

(botdo de corte)
4 Interruptor
5 Ponta de insergao
(eletrodo e bainha de isolamento)

6 Fixacdo de cobre

7 Fixacao de plastico

8 Tubo da Caneta (frente)

9 Tubo da Caneta (verso)

10 Cabo

Descricao
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A Caneta Eletrocirirgica Descartavel de Controle Manual deve ser utilizada
conectada a um gerador eletrocirurgico. O gerador eletrocirurgico ou unidade
eletrocirdrgica alimenta um sistema de eletrocirurgia com geragdao de
eletricidade em alta voltagem, alta freqiiéncia e forma de onda adequada
para corte ou coagulagao, de acordo com a necessidade do cirurgiao.

A Caneta Eletrocirurgica Descartavel de Controle Manual produz aquecimento
local instantédneo e controlado, e com isso realiza corte ou coagulagdo. Para
tanto, é necessario que as correntes elétricas atravessem o corpo, ou ao
menos uma parte dele.

Os efeitos da passagem de corrente elétrica pelos tecidos vivos sdo
determinados por fatores relacionados tanto com o tecido (impedancia,
umidade, condutividade térmica), como com a corrente elétrica utilizada
(intensidade, freqiiéncia, forma de onda).

Eletrocauterizacdo, também chamada de eletrocirurgia, € o processo de
destruir tecido com a eletricidade, sendo usado amplamente na cirurgia
moderna. O procedimento é frequentemente usado para parar o sangramento
de pequenos vasos (sendo 0s vasos maiores ligados) ou para cortar um tecido
corporal, como, por exemplo, a gordura abdominal em uma laparotomia ou

o tecido mamario em uma mastectomia.

Indicacao

A Caneta Cirurgica Descartavel é indicada para utilizacdo em intervencoes
cirirgicas que necessitem de eletro-bisturi. A finalidade de uso do produto é
conduzir a corrente elétrica gerada pelo eletrobisturi até o local onde deve

ser feita a incisao ou a eletrocoagulacao no paciente.

Especificacdes e caracteristicas técnicas do produto

A Caneta Cirurgica Descartavel é um produto indicado para uso em
procedimentos cirurgicos gerais. Desenho ergonémico e teclas de comando
manual para corte e coagulagao. Possui eletrodo tipo faca, cabo com conector
para conexdao no gerador eletrocirdrgico, que ¢é fonte de geracdao de
eletricidade em alta voltagem, alta freqiiéncia e forma de onda adequada

para corte ou coagulacgdo.
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Possui tecla de comando para as fungdes corte ou coagulagao conforme a
necessidade do cirurgidao. Os botdes, tipo balango ou interruptor, possuem
com alto nivel de retorno retratil.

O produto é estéril, esterilizado por Oxido de Etileno, e o fabricante

recomenda uso Unico.

Caneta
= Diametro: 13.3 mm
= Comprimento: 155 mm
= Peso:69.4g

Isolamento
= Caneta: 1.0 Kvolts
= Cabo: 500 volts

Cabo
= Diametro: 3 mm

= Comprimento: 3 m

Precaucoes
o Antes de iniciar o uso do dispositivo verificar se todas as conexdes
elétricas estdo adequadamente posicionadas e conectadas ao gerador

eletrocirurgico.

° Em caso de defeito nao utilizar o produto.
Restricoes
. Somente pode ser utilizado por médicos ou sob a supervisao do médico

responsavel pela intervencdo. Trata-se de um produto de uso médico cujo
uso é exclusivo por pessoal qualificado e habilitado para a técnica.

o Somente pode ser usado conectado a gerador eletrocirdrgico
compativel, associado a placa eletrocirurgica adequada conforme Instrucdo

de Uso do equipamento.
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Adverténcias

J Nao utilizar o produto na presenca de materiais inflamaveis ou
explosivos.

J Nao utilizar apds expirar a data de validade.

o Antes de usar, certifique-se de que o eletrodo esteja firmemente

colocado na caneta. O eletrodo foi projetado para encaixar evitando rotagoes.
o Nunca colocar a caneta cirdrgica sobre o paciente quando esta nao
estiver sendo utilizada no procedimento médico.

J Nao utilize o produto préoximo a fontes de campos eletromagnéticos.

o Quando equipamentos cirurgicos de alta freqiéncia e equipamentos de
monitoramento fisiolégico forem usados simultaneamente no mesmo
paciente, qualquer eletrodo de monitoramento deve ser colocado o mais
longe possivel dos eletrodos cirurgicos.

o O cabo para os eletrodos cirurgicos deve ser posicionado de tal forma
gue o contato com o paciente ou outras conexdes deve ser evitado. Eletrodos
ativos temporariamente inutilizados devem ser armazenados isolados do
paciente.

. Se durante o procedimento médico for necessaria utilizar uma poténcia
maior que a normalmente utilizada checar se todos os demais acessorios
utilizados conjuntamente (placa eletrocirurgica, grampos, cabos, conectores
e demais acessoérios) podem suportar o aumento de poténcia desejado.

o Quando utilizar ECG colocar os eletrodos o mais longe possivel e
equidistante da area cirurgica.

o Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

o Produto de uso Unico. Fabricante recomenda nao reprocessar.

Escolha do gerador

O gerador eletrocirurgico, ndo objeto deste registro, deve ser escolhido pelo
cirurgido, conforme modelos compativeis com a Caneta Eletrocirdrgica
Descartavel de Controle Manual apresentados na tabela a seguir. Os testes

de compatibilidade realizados estdao no Anexo I.
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Equipamento |Modelo

Valleylab Force 1B

Force 1C

Force 2

Force 30

Force 40

Force 4B

Force EM-2

Force EZ

Force EZ-C

Force FX

Force FX-C

Force Triad Generator

EM-2

Ligasure

Neurodyne 443

SSE2K

SSE3B

SSE4

Surgistat

SurgiStat B

SurgiStat II

WEM HF - 120

SS-200A

SS501

SS601

Deltronix B-1600MP - Linha MP

B-1800MP - Linha MP

B-3300 SM - Linha SM

B-3600 SM - Linha SM

B-6600 SM - Linha SM
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B-3300 S PLUS - Linha S Plus

B-3600 S PLUS - Linha S Plus

B-6600 S PLUS - Linha S Plus

EMAI

BP 150

BP 100 PLUS

BP 300 PLUS

BP 400 PLUS

BP 400 D

ERBE

BM 50 Select

Erbotom ACC 450

Erbotom ICC 200

Erbotom ICC 300

Erbotom ICC 71D

BIRTCHER

5000

6400

ABC 6000

ABC 4400

Hyfrecator 701

Hyfrecator 732

Hyfrecator 733

4400 Power Plus

7-796 Hyfrecator Plus

7-797 Hyfrecator Plus

A placa eletrocirirgica, ndo objeto deste registro, deve ser usada conectada

ao gerador. Sua escolha deve ser feita com base na compatibilidade entre a

placa e gerador apresentados na instrugao de uso do gerador. Sua finalidade

¢ dissipar a corrente elétrica gerada pelo eletrobisturi evitando e diminuindo

riscos de queimaduras para o paciente.

Se a instalagao da caneta estiver correta:
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1. A funcdo de corte estara ligada, enquanto vocé estiver pressionando o
botao amarelo.
2. A funcdo de coagulacao estara ligada, enquanto vocé estiver pressionando

o botao azul.

Se o gerador ESU (eletrocirirgico) esta de acordo com as normas IEC:

1. Quando a funcgdo de corte estiver ligada:
- O alerta de inicio estara no amarelo;

- Um som ira tocar.

2. Quando a funcao de coagulacao estiver ligada:
- O alerta de inicio estara no azul;
- Um som ira tocar.

A frequéncia da coagulagcdo soa mais alto que a do corte.

1.3.5 Instrugoes para manuseio e uso do produto

O profissional qualificado e habilitado para a realizagao da cirurgia deve ler
atentamente as Instrugdes de Uso do gerador eletrocirdrgico que sera
utilizado, bem como as demais informagdes contidas nesta instrucdo de uso
e seqguir as etapas descritas a seguir:

1. Abrir a embalagem puxando pelos pontos indicados pelas flechas.

2. Retirar o produto da embalagem adotando técnicas assépticas.

3. Retirar a capa do cabo.

4. Verificar a integridade do produto. Observar se ha algum tipo de
irregularidade na caneta, cabo ou conector.

5. Retirar o protetor da ponta do eletrodo.

6. Verificar se ha algum tipo de irregularidade no eletrodo.

7. Verificar se o conector do cabo corresponde ao gerador eletrocirurgico.

8. Conforme manual de instrucdo do gerador eletrocirurgico, insira o plugue
da caneta no receptaculo.

9. Para ativar o modo de corte, pressionar o botdao amarelo.

10. Para ativar o modo de coagulagdo, pressionar o botao azul.
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11. Apds o uso o produto deve ser descartado. Produto de uso unico.

Esterilizacao

O Método de esterilizacao de Caneta Eletrocirirgica Descartavel de Controle
Manual é por Oxido de Etileno, cujo processo pode ser encontrado na
validacdo da esterilizagdo do produto. Dentre os processos utilizados para a
esterilizacdo a baixas temperaturas, sobressai-se o que utiliza o 6xido de
etileno. O 6xido de etileno, conforme a publicacdo Orientacdes Gerais para
Central de Esterilizacdo (BRASIL, 2001), é um gas incolor, de alto poder
viruscida, esporicida, bactericida, microbactericida e fungicida. Sua acdo é
atribuida a alquilacdo das proteinas dos microorganismos. Esta acdo depende
dos parametros de concentracdo, temperatura, umidade relativa e tempo de
exposicao ao gas. A utilizacao do 6xido de etileno encontra-se regulamentada

pela Portaria Interministerial n® 482/99.

Descarte

Descarte e nao utilize dispositivos fora do prazo de validade e/ou previamente
abertos ou danificados, o que acarretara perda da esterilidade. Os produtos
médicos que forem removidos de seus pacientes e que nao tenham objetivo
de estudos e/ou analises, devem ser adequadamente descartados pela
instituicdo hospitalar. Os métodos e procedimentos de descarte do produto
médico utilizado devem assegurar a completa descaracterizacdao do mesmo,
impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagdo. A descaracterizagao do
produto médico é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim
como, os métodos e procedimentos utilizados. Identificar de forma clara e
visivel, indicando a sua situacdo, ou seja, improprio ao uso. Dispositivos
danificados devem ser descartados, de forma a garantir que nao ocorra seu
uso indevido e reaproveitamento, no lixo hospitalar conforme as normas da
autoridade sanitaria local, Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos
de Saude do estabelecimento detentor do implante, em conformidade com o
estabelecido pela RDC n© 306/04 e/ou normas de biosseguranca

equivalentes.
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Armazenamento, conservacao e transporte

A Caneta Eletrocirargica Descartdvel de Controle Manual deve ser
armazenada em local seco, arejado e ao abrigo da luz natural em condigoes
de temperatura de 20 a 30°C e umidade de 50 a 70%. O produto deve ser
transportado com todo o cuidado, evitando quedas. Empilhamento maximo:
4 caixas.

Transportar em sua embalagem original, a fim de ndao comprometer a

integridade do produto.

Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contra-indicacoes

N3o se observaram reagoes adversas a utilizacdo do produto.

Formas de apresentacao do produto
A Caneta Eletrocirirgica Descartavel de Controle Manual é embalada
individualmente em papel grau cirdrgico e filme de polietileno termo-selado.

A caneta contém um eletrodo tipo faca (modelo 80205).

Descricdao da eficacia e seguranca do produto médico em
conformidade com a regulamentacao da ANVISA que dispoes sobre
os Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranca de Produtos Médicos
(RDC n° 56/01)

Conforme os fatores de risco, referidos no Anexo V do manual do usuario da
Resolugao RDC n° 185/01, e correspondentes requisitos essenciais de
seguranca e eficacia, descritos na Resolugcao RDC n° 56, tem-se que:

Os fatores de risco aplicaveis ao produto que devem ser considerados
na sua avaliacao de risco sao incompatibilidade de combinagao ou conexao
com outros produtos (requisito essencial de eficacia e seguranca de n°
9.1 e 12.7.4), instabilidade e limitacdes de -caracteristicas fisicas e
ergonodmicas (requisito essencial de eficacia e seguranca de n° 9.2 (a)
e 12.7.1), interferéncia reciproca com outros produtos (requisitos
essenciais de eficacia e seguranca de n? 9.2 (c), 12.5), impossibilidade
de calibracdo e manutencdo (requisitos essenciais de eficacia e

seguranca de n° 9.2 (d)), controle inadequado das radiagdes (requisito
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essencial de eficacia e seguranca de n° 11.2.1), protecdao inadequada
das radiacOes (requisito essencial de eficacia e seguranca de n® 11.1.1
e 11.3.1), controle inadequado de energias ou substdncias administradas
(requisito essencial de eficacia e seguranca de n° 12.8.1), protecao
inadequada de energias ou substancias administradas (requisito essencial
de eficacia e seguranca de n° 12.8.2), inteligibilidade das informacgdes aos
usuarios (requisito essencial de eficacia e seguranca de n° 11.4.1 e
12.9.1), instabilidade de sistemas digitais programaveis (requisito
essencial de eficacia e seguranca de n° 12.1) e inadequacao de alarmes
para alerta (requisito essencial de eficacia e seguranca de n° 11.2.2 e
12.3). Estes requisitos essenciais de eficacia e seguranca aplicaveis
estao descritos abaixo, bem como a forma como o produto cumpre

com O0s mesmaos.:

Requisitos
essenciais de
) seguranga . )
Fatores de risco ) Informacoes relacionadas ao produto
associados

aos fatores

de risco
9.1 Quando um produto para saude se
destinar a uso em combinagdao com outros
produtos ou equipamentos, a combinacdo,
incluindo o sistema de conexdao deve ser
Incompatibilidade segura e nao alterar o desempenho previsto.
de combinacio ou Quaisquer restricoes ao uso deverao ser
conex3o com 9.1e12.7.4 indicadas nos roétulos ou nas instrucdes de
outros produtos uso.

A caneta foi projetada para ser conectada
a geradores elétricos para realizacdo de
eletrocirurgias. Segundo fabricante, esta

caneta possui compatibilidade com os
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modelos apresentados no quadro

anteriormente apresentado neste Relatério
Técnico.

A informacdo sobre os modelos de
geradores compativeis com a caneta consta
nas Instrucdes de Uso que acompanham o

produto.

12.7.4 Os terminais e conectores de produtos
para salde para energia elétrica, hidraulica,
pneumatica ou gasosa que tenham que ser
manipuladas pelo operador, devem ser
projetados e fabricados de modo a reduzir ao

minimo qualquer risco possivel.

A Yueh Sheng Electronic Industrial
Co. Ltd. fabrica seus produtos médicos
adquirindo matérias-primas que
atendam aos requerimentos basicos do
Conselho Diretivo 93/42/EEC: 1993 e
aplica o sistema de qualidade para
produtos médicos ISO 13485:2003.

Com a finalidade de reduzir riscos
elétricos, uma bainha de isolamento é
aplicada para proteger o eletrodo apés
estar completamente encaixado na
caneta, evitando que a corrente elétrica

se dissemine até o operador.

Em anexo segue Relatério de
Anadlise de Risco, o qual atende as
normas ISO 13485:2003 e 1ISO

14971:2007, e em cuja conclusao indica
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a reducao de riscos e de probabilidade
e/ou gravidade em pelo menos reduzido
ao nivel de ALARP (As Low as

Reasonably Practicable Risk).

Instabilidade e

limitagOes de

caracteristicas
fisicas e

ergondmicas

9.2 (a) Os produtos para saude devem ser
projetados e fabricados de forma que

eliminem ou reduzam:

a) os riscos de lesdes vinculados a suas
caracteristicas fisicas, incluidas a relacdo
volume/pressao, a dimensao, e, se for o caso,

ergonomicas;

A caneta é leve e fabricada com
design ergonomico a fim de permitir
melhor apoio e manejo reduzindo assim
os riscos de lesdes. As teclas de
acionamento sdao sensiveis e macias
9.2 (a) e | proporcionando toque minimo para o
12.7.1 usuario. A caneta possui 155 mm de
comprimento, 13.3 mm de diametro e

pesa 69.4 g.

12.7.1 Os produtos para saude devem ser
projetados e fabricados de modo que os
pacientes ou operadores estejam, protegidos
de riscos mecanicos provenientes de, por
exemplo, resisténcia, estabilidade ou pecas

moveis.

A caneta é projetada e fabricada
dentro de rigorosos padroes de
qualidade tendo disponivel o interruptor

de balanco ou interruptor de botao para




COMERCIAL NACIONAL DE PRODUTOS HOSPITALARES

IUCECM-Y

Instrucdao de USO RDC185/01

rev.01

se adequar a preferéncia do cirurgidao e é
utilizado para selecionar as funcoes
corte ou coagulacao. Os botdoes tém um
alto nivel de retorno retratil - o cirurgiao
pode ver e sentir o botao com facilidade,
prevenindo uma ativacao acidental do

dispositivo.

A caneta foi projetada para ter
encaixe firme com o eletrodo, evitando
rotacoes e que ele se desprenda. A
qualidade do encaixe é \verificada
durante o controle de Qualidade do
produto acabado. Consta nas Instrucoes
de Uso, que acompanham o produto,
adverténcia para que o usuario se
certifique do firme encaixe do eletrodo

na caneta antes do uso do produto.

Interferéncia
reciproca com

outros produtos

9.2 (c), 12.5

9.2 (c) Os produtos para saude devem ser
projetados e fabricados de forma que

eliminem ou reduzam:

c) os riscos de interferéncia reciproca com
outros produtos, utilizados normalmente para

diagnéstico ou terapia;

A caneta apresenta risco de sofrer
interferéncia eletromagnética com
outros produtos. Por isso neste relatorio
técnico e nas Instrucoes de uso adverte
ao usuario que nao faca uso do produto
proximo a fontes de forte campo

eletromagnético.
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Em anexo segue Relatério de
Anadlise de Risco, o qual atende as
normas ISO 13485:2003 e ISO
14971:2007, e em cuja conclusao indica
a reducao de riscos e de probabilidade
e/ou gravidade em pelo menos reduzido
ao nivel de ALARP (As Low as

Reasonably Practicable Risk).

12.5 Os produtos para saude devem ser
projetados e fabricados de modo a minimizar
os riscos de geracao de campos
eletromagnéticos que possam prejudicar a
operagao de outros produtos em sua

vizinhanga.

A Caneta Eletrocirargica
Descartavel de Controle Manual ndo gera
campo eletromagnético. Em anexo segue
Relatorio de Anadlise de Risco, o qual
atende as normas ISO 13485:2003 e ISO
14971:2007, e em cuja conclusao nao
consta indicacao de nenhum tipo de risco
associado a geracao de risco

eletromagneético.

Impossibilidade
de calibragao e

manutencgao

9.2 (d)

9.2 (d) Os produtos para saude devem ser
projetados e fabricados de forma que

eliminem ou reduzam:

d) os riscos que derivam, em caso de
impossibilidade de manutencgao ou calibracao,

do envelhecimento dos materiais utilizados ou
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da parte de precisao de algum mecanismo ou

controle.

A caneta é fabricada para uso Gnico
e considerando sua indicacao, finalidade
e com base no Relatorio de
Gerenciamento de Risco do produto este

item nao aplica.

Controle
inadequado das

radiacOes

11.2.1

11.2.1 Quando os produtos para saude forem
projetados para emitir niveis perigosos de
radiacdo necessarios para um propdsito
médico  terapéutico e/ou  diagndstico
especifico, cujo beneficio é considerado
superior aos riscos inerentes as emissoes,
estas terao que ser controladas pelo
operador. Tais produtos deverao ser
projetados e fabricados de forma que seja
assegurada a repetibilidade e tolerancia dos

parametros variaveis pertinentes.

Nao se aplica, pois, o produto nao
emite radiacdo. Em anexo segue
Relatorio de Analise de Risco, o qual
atende as normas ISO 13485:2003 e ISO
14971:2007, e em cuja conclusao nao
consta indicacao de nenhum tipo de risco

associado a emissao de radiacgao.

Protecao
inadequada das

radiagoes

11.1.1 e
11.3.1

11.1.1 Os produtos para saude devem ser
projetados e fabricados de modo que se
reduza ao minimo, compativel com a
finalidade esperada, qualquer exposicao dos
pacientes, operadores e outras pessoas as

radiagdes, sem que isto limite a aplicagao dos
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niveis adequados indicados para fins

terapéuticos ou diagndsticos.

Nao se aplica, pois, o produto nao
emite radiacdo. Em anexo segue
Relatério de Analise de Risco, o qual
atende as normas ISO 13485:2003 e ISO
14971:2007, e em cuja conclusao nao
consta indicagao de nenhum tipo de risco

associado a emissao de radiagao.

11.3.1 Os produtos para saude devem ser
projetados e fabricados de modo que se
reduza ao minimo possivel a exposicao de
pacientes, de operadores e outras pessoas a
emissao de radiagdbes nao intencionais,

parasitas ou dispersas.

Nao se aplica, pois o produto nao
emite radiacdo. Em anexo segue
Relatorio de Analise de Risco, o qual
atende as normas ISO 13485:2003 e ISO
14971:2007, e em cuja conclusao nao
consta indicagao de nenhum tipo de risco

associado a emissao de radiacao.

Controle
inadequado de
energias ou
substancias

administradas

12.8.1

12.8.1 O projeto e a fabricacdao dos produtos
para saude destinados a fornecer energia ou
substancias ao paciente devem ser
concebidos de modo que o fluxo possa ser
regulado e mantido com precisao suficiente
para garantir a seguranga do paciente e do

operador.
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A caneta é projetada e fabricada
dentro de rigorosos padroes de
qualidade e seu uso é simples e se
resume a dois botdes. O produto possui
o interruptor que oscila conforme a
necessidade do cirurgiao (funcao corte e
funcao coagulacao). Os botoes tém um
alto nivel de retorno retratil, além de
cores diferenciadas, permitindo que o
usuario possa identificar a funcao que
deseja acionar com facilidade,

prevenindo uma ativacao equivocada.

A caneta, utilizada conforme Instrugao
de Uso e associada a um gerador compativel
e a uma placa eletrocirdrgica, conduz
correntes elétricas dentro de padroes
seguros. Com base no Relatério de Analise de
Risco, o qual atende as normas ISO
13485:2003 e ISO 14971:2007, o produto
nao permite a transmissdo indesejavel de

energia.

Protecao
inadequada de
energias ou
substancias

administradas

12.8.2

12.8.2 O produto para saude deve estar
provido de meios que permitam impedir e/ou
indicar qualquer incorrecdo no débito de
energia ou substancia, quando dela puder se
derivar algum perigo. Os produtos para saude
devem estar dotados de meios adequados
para impedir a liberacdo acidental de niveis

perigosos de energia e/ou de substancia.

A caneta possui botoes com alto

nivel de retorno retratil, além de cores
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diferenciadas, permitindo que o usuario
possa identificar com facilidade se a
funcao acionada, com clara identificacao
do comando, gerou a resposta esperada.
Como se trata de um produto cujo
funcionamento se da somente se
associado a um gerador, fonte de
energia, a avaliagcao de risco associadas
ao fornecimento de energia se estendem

ao gerador, nao objeto deste registro.

Por parte da caneta, condutora da
energia, a interrupgcao ou incorregao no
débito de energia sao objetos dos testes
realizados com o produto durante seu

processo de fabricacgao.

Em anexo segue Relatério de
Anadlise de Risco, o qual atende as
normas ISO 13485:2003 e 1ISO
14971:2007, e em cuja conclusao nao
consta indicacao de nenhum tipo de risco
associado a interrupgao ou a incorregao

no débito de energia.

Inteligibilidade
das informagoes

aos usuarios

11.4.1 e
12.9.1

11.4.1 As instrugoes de uso dos produtos
para salude que emitam radiacbes devem
incluir informagao detalhada sobre as
caracteristicas da radiacdo emitida, os meios
de protecao do paciente e do operador e as
formas de evitar manipulacdes erréneas e de

eliminar os riscos derivados da instalagao.
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Nao se aplica, pois o produto nao
emite radiacdo. Em anexo segue
Relatorio de Analise de Risco, o qual
atende as normas ISO 13485:2003 e ISO
14971:2007, e em cuja conclusao nao
consta indicacao de nenhum tipo de risco

associado a emissao de radiacao.

12.9.1 No caso de um produto para saude
estar acompanhado de instrucdes necessarias
para seu uso ou indicacdes de controle ou
regulagem mediante um sistema visual, tais
informacdes devem ser compreensiveis para
o operador, e se for o caso, para o paciente

ou consumidor.

A Yueh Sheng Electronic Industrial
Co. Ltd. possui um sistema da Garantia
de Qualidade o qual permite que todas as
informagcbées sejam compreensiveis pelo

usuario.

O produto acompanha Instrucgoes
de Uso, a qual segue exatamente todas
as orientacgoes do fabricante
relacionadas especialmente com o modo

de uso do produto.

Instabilidade de
sistemas digitais

programaveis

12.1

12.1 Os produtos para saude que incorporem
sistemas eletronicos programaveis devem ser
projetados de forma que se garanta a
repetibilidade, confiabilidade e eficacia destes

sistemas, em consonéncia com a utilizacdo a
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qgue se destinam. No caso de condicdes de
primeiro defeito no sistema, deverdao prever-
se 0S meios para poder eliminar ou reduzir,
na medida do possivel, o0s riscos

consequentes.

O sistema eletronico programavel
nao se aplica na caneta, objeto deste
registro, ficando restrito ao controle
feito pelo gerador (objeto de outro
registro) ao qual a mesma sera

conectada.

Inadequacao de
alarmes para

alerta

11.2.2 Quando os produtos para saude forem
destinados a emitir radiacdes potencialmente
perigosas, visiveis e/ou invisiveis, deverao
estar equipados com indicadores visuais e/ou

sonoros que sinalizem a emissao da radiagao.

N3o se aplica, pois o produto nao
emite radiacdo. Em anexo segue
Relatorio de Analise de Risco, o qual
atende as normas ISO 13485:2003 e ISO
11.2.2 e 12.3| 14971:2007, e em cuja conclusao nao
consta indicacao de nenhum tipo de risco

associado a emissao de radiacao.

12.3 Os produtos para saude conectados a
uma fonte de energia externa da qual
dependa a seguranca dos pacientes deverao
incluir um sistema de alarme que indique

qualquer falha da fonte de energia.

O sistema de alarme nao se

apresenta na caneta objeto deste
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registro ficando restrito ao controle feito
pelo gerador (objeto de outro registro)

ao qual a mesma sera conectada.

TERMOS DE GARANTIA

A CEDRS GESTAO EMPRESARIAL LTDA garante seus produtos contra qualquer
defeito de fabricacdo que se apresente no periodo de 90 (noventa) dias,

contados a partir da data da emissao da Nota Fiscal de venda ao consumidor.

Termos desta garantia:

Qualquer defeito que for constatado neste produto deve ser imediatamente
contatado o local de aquisicao do mesmo munido deste termo de garantia e
Nota Fiscal de aquisicao do mesmo (o endereco e telefone do local de

aquisicao constam em sua Nota Fiscal de compra).

Em caso de duvida favor contatar-nos pelo endereco eletronico:

cedrsbrasil@gmail.com / sac@cnph.com.br ou pelo telefone (11) 3385-9339.

Esta garantia abrange troca do produto que apresentar defeitos constatados

como sendo de fabricagao.

A garantia perdera a validade quando:

1. Houver remocdo / alteracdo do numero de série ou da etiqueta de
identificacao do produto;

2. O produto tiver recebido maus tratos, descuidos ou ainda sofrer
alteracdes, modificacdes ou consertos feitos por pessoas ou entidades nao
credenciadas pela CEDRS GESTAO EMPRESARIAL LTDA;

3. O defeito tiver sido causado por acidente ou ma utilizagdo do produto

pelo consumidor.

A garantia nao cobre:
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1. Produtos ou pecas danificadas devido a acidentes no transporte e/ou
manuseio, riscos, amassamentos ou atos e efeitos da Natureza;

2. Mau funcionamento ou falhas decorrentes de problemas de
fornecimento de energia elétrica;

3. Utilizacao incorreta do produto, ocasionando trincas, corrosao, riscos
ou deformacao do produto, danos em partes ou pecgas;

4, Limpeza inadequada com utilizacdo de produtos quimicos, solventes,
esponjas de aco, agua e produtos abrasivos;

5. Produtos danificados pelo mau uso e/ou armazenamento.

Este termo de garantia é valido apenas para produtos comercializados e
utilizados em territorio brasileiro.

Preserve a Nota Fiscal de aquisicdo do produto e este termo de garantia.

Modelo: 80307
Numero de lote:

Nome Fornecedor:

(Carimbo e Data)

Detentor do Registro: CEDRS GESTAO EMPRESARIAL LTDA

Rua Silva Bueno n° 1660 cj 1001 - Ipiranga — Sao Paulo - SP - CEP: 04208-
001

E-mail: cedrsbrasil@gmail.com / Tel: (11) 2305-4285

Responsavel Técnico: Maria Angélica Rodrigues Pereira - COREN-SP: 39.294

Distribuidor: CNPH - Comercial Nacional de Produtos Hospitalares
Rua Gama Cerqueira, 331 - CEP: 01539-010 - Cambuci - Sdo Paulo - SP
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Tel: 011-3385-9339 - sac@cnph.com.br
Responsavel Técnico: Débora Podmowski Adjamian - CRF-SP: 84.729

Fabricante Responsavel: Yueh Sheng Electronic Industrial Co. Ltd.
2F, No. 29 Qiangang Street, Taipei City, Taiwan 11170
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