INSTRUCAO DE USO
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ATENCAO: Ler atentamente todas as instrucdes antes da utilizac&o. Cumprir
todas as adverténcias e precau¢fes mencionadas nestas instrugdes.
A nédo observacao destes pontos poderda levar a ocorréncia de complicacgdes.

_ PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO NAO ESTERIL E REUTILIZAVEL.
DESINFECTAR E ESTERILIZAR ANTES DO USO.

Reg. ANVISA/M.S. n% XXXX

N° de Lote, Data de Fabricacdo e Prazo de Validade: Veja na rotulagem do
produto.
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Descricao detalhada do produto médico.

Os Endoscépios Rigidos Taimin® funcionam com base em principios Opticos que
permitem a visualizagéo da estrutura anatdmica a ser tratada, bem como em principios
mecanicos (elemento de trabalho) e elétricos (pingas de ressec¢do). A soma de tais
principios fisicos leva a formacdo de um conjunto cujas caracteristicas permitem ao
medico realizar procedimentos terapéuticos com um nivel reduzido de invasividade.

O instrumento consiste de um sistema 6ético que integra um sistema de transmisséo de
luz para iluminacao do local da operacéo, um canal de trabalho e dois canais separados
para o suprimento e drenagem da média de dilatacdo. O uso do Sistema para
Endoscopia esté indicado nos casos de procedimentos diagndsticos ou terapéuticos por
imagem endoscopica, cujo objetivo é o de visualizar o campo de trabalho.

Observacéo:

Todos os equipamentos, instrumentos médicos ou produtos meédicos, descritos
neste relatério como sendo utilizados no auxilio do procedimento cirargico e
consequentemente na utilizacdo dos EndoscoOpios Rigidos Taimin®, ndo
descritos na relacdo de componentes objetos deste registro, serdo
comercializados e registrados separadamente.

FUNDAMENTOS DO SEU FUNCIONAMENTO

Os dispositivos Endoscépios Rigidos Taimin® podem apresentar-se no formato pré-
montado (compacto e ndo objeto deste registro) ou desmontado, como pode ser

observado em alguns modelos abaixo.

* Sistema para Endoscopio Rigido Taimin® montado para ser utilizado em procedimentos

cirdrgicos Uroldgicos(Uretoscopio).

* Sistema para Endoscopio Rigido Taimin® montado para ser utilizado em procedimentos

cirdrgicos Urologicos(Cisto-Uretoscépio).

* Sistema para Endoscopio Rigido Taimin® montado para ser utilizado em procedimentos

cirdrgicos Uroldgicos(Cisto-Uretoscopio).



* Sistema para Endoscépio Rigido Taimin® montado para ser utilizado em procedimentos

cirrgicos Urolégicos Pediatricos(Cisto-Uretoscépio Pediatrico).
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* Sistema para Endoscopio Rigido Taimin® montado para ser utilizado em procedimentos

cirrgicos Ginecolégicos(Histeroscopio).
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* Sistema para Endoscopio Rigido Taimin® montado para ser utilizado em procedimentos

cirdrgicos Ginecoldgicos.

Observacéo:
Estes Sistemas sdo compostos pelas 6ticas descritas nestes relatorio e por outros

acessorios que serdo registrados e comercializados separadamente.

1.1 - Tubo da camisa; 1.9 - Registro de dreno e de suprimento;
1.2 - Abertura do canal de trabalho; 1.10 - Registro de inser¢éo;

1.3 - Saida da luz; 1.11 - Copo da peca ocular;

1.4 - Canal de trabalho; 1.12 - Janela da peca ocular;

1.5 - Irrigacao e canais de drenagem; 1.13 - Indicador de dire¢do de visualizacao;
1.6 - Conexao do cabo de luz; 1.14 - Ordem de Compra n°a laser;

1.7 - Anel vermelho 1.15 - Ponte;

1.8 Anel colorido: indica a diregao de visualizacéo 1.16 - Série n°a laser;



——

E

B
F

E

[3
= (4]
— G
F
&= T . { 4
l Cos/ E
B
'Ké'%
E

A - Camisa,; E - Mecanismo de fixacao;
B - Torneira de suprimento; F - Alavanca de fixacao;
C - Torneira de dreno; G - Ponte;

D - Torneira de suprimento;

COMPOSICAO

As Oticas séo fabricadas em Aco Inoxidavel 304MV, que possui a seguinte
composigao:

CARBONO: 0,08%;
SILICIO: Méax. 1,00%;
MANGANES: Méax. 1,00%;
FOSFORO: Max. 0,045%;
ENXOFRE: Max. 0,030%;

CROMO: 18,00 — 20,00%;
NIQUEL: 8.00 — 10,50%;

O visor dos endoscdpios séo fabricados a partir do vidro cristal K9, tendo os endoscépios
com final “J” nos seus respectivos cédigos, o acabamento ético em Safira. A Safira é
um oxido de aluminio de cristal Unico (AlI203), sendo um material muito resistente. A
Safira tem caracteristicas muito boas da transmisséo de visibilidade. Possui uma forca
mecanica elevada, resisténcia quimica, condutividade térmica e estabilidade térmica. E
usada frequentemente como materiais de janelas no campo especifico, tal como, a
tecnologia do espaco aéreo onde o risco ou a resisténcia a alta temperatura séo
requeridos. Propriedades:

Escala de transparéncia: 0.18- 4.5cm;
Densidade: 3.98g/cm3;

Dureza de Mohs: 9;

Ponto de derretimento: 2030°C;
Condutividade térmica: 0.04W/m/K;
Coeficiente de expansao: 8.4x10-6/K;
indice Refrativo: 1.755@1um;



ACAO DO PRODUTO

Seguem abaixo alguns dos tipos de cirurgias endoscépicas em que a o6tica Endoscopio
Rigido Taimin® pode ser utilizada:

VIDEO LAPAROSCOPIA CIRURGICA

Funcionando como uma extensédo do procedimento de diagnéstico, a video laparoscopia
cirdrgica nada mais é do que o tratamento da anormalidade vista na laparoscopia
diagndstica. Quando ela é realizada, sdo necessarios instrumentos adicionais, e outras
duas incisdes podem ser feitas, para melhor manusear o 6rgéo.

Além da vantagem de nao precisar abrir o abdémen, a video cirurgia traz outras
vantagens: rapida recuperacao, permitindo a paciente um retorno mais rapido as suas
atividades, a identificacdo exata da area doente, permitindo apenas a retirada da area
lesada, e conservando a parte sadia do 6rgao. Além disso, o fato de ndo necessitar abrir
o abddémen e a curta permanéncia no hospital, praticamente eliminam a possibilidade
de infeccéo hospitalar e a paciente recebe alta em até 8 horas.

Este tipo de procedimento é geralmente utilizado para tratar miomas uterinos,
aderéncias, endometriose, cisto de ovario, gravidez nas tubas, ou até mesmo cirurgias
para a retirada do utero (histerectomia), ovario e trompas ou correcao de incontinéncia
urinaria.

VIDEO HISTEROSCOPIA

A Video Histeroscopia € um método que permite a visualizacdo direta do interior do
Gtero. Trata-se de uma visdo endoscOpica direta do canal cervical (colo uterino) e da
cavidade uterina (endométrio), capaz de permitir um diagnostico mais seguro e até
mesmo o tratamento de doencas localizadas nesta regido.
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Quando é indicada a histeroscopia:

- No estudo da infertilidade feminina;

- No diagnéstico do sangramento uterino normal (menstruacfes exageradas ou fora do
tempo);

- Em casos de anormalidades uterinas;

- Na elucidacéo de alteragbes observadas naultrassonografia,;

- Nas suspeitas de tumores malignos;

- Na pesquisa da amenorréia (falta de menstruacdo sem motivo aparente);

- Na localizacao e retirada de dispositivos intra-uterinos — DIUs perdidos nacavidade
do utero;

- No controle de cirurgia uterina prévia



Vantagens:

- € um exame ambulatorial;
- Ao necessita de preparo préevio;
- € indcuo;

VIDEO HISTEROSCOPIA DIAGNOSTICA:

Realizada em ambiente ambulatorial sob sedacdo leve, a video histeroscopia €
realizada com a introducé@o de um histeroscopio através da vagina e do colo uterino com
a finalidade de diagnosticar alteragbes na cavidade uterina e no endométrio,
direcionando bidpsias na investigacdo de lesbes benignas e malignas no interior do
atero.

Procedimento: Para a realizagdo do exame é necesséria a utlizacdo de um
instrumento éptico, fino - (histeroscopio)- , que passa pelo canal do colo do Utero e atinge
a cavidade uterina. Conectado a essa Otica esta o insuflador de gas carbdnico, que injeta
0 gas sob pressao, com o objetivo de distender a cavidade para melhorar a visualizacdo
do trajeto do colo do Utero, da cavidade uterina e dos orificios tubarios, permitindo o
histeroscopio se movimentar sem qualquer desconforto. Uma micro- camera ligada ao
instrumento transmite a imagem para um monitor, que pode ser gravado em video
cassete para um estudo mais aprofundado do caso ou para fins de documentacéo.

A video histeroscopia diagndéstica € geralmente realizada na clinica, sob anestesia local,
ou leve sedacéo, e dura entre 5 a 15 minutos. E aconselhavel ser feita entre 0 6° e 0 14°
dia do ciclo, quando o endométrio esta mais baixo e o istmo, hipotonico, diminuindo
assim a possibilidade de sangramento.

Em pacientes que estejam na fase da menopausa ou utilizando anovulatérios, o exame
pode ser feito em qualquer periodo.

No entanto, este tipo de exame ndo é aconselhavel para mulheres gravidas, com
infecgcbes no colo ou trompas, com tumores ou submetidas a cirurgias recentes.

Além da finalidade diagndstica, a video histeroscopia também tem finalidade
terapéutica. Quando o objetivo for o tratamento da lesdo, a video-histeroscopia é
conhecida como cirlrgica.

VIDEO HISTEROSCOPIA CIRURGICA:

Realizada em ambiente hospitalar no regime de “Day Hospital”, a video histeroscopia
cirdrgica é indicada para corrigir alteracdes existentes na cavidade uterina, na extracao
de miomas, poélipos e aderéncias, retiradas de DIUs perdidos, tratando de forma
cirdrgica as anormalidades encontradas na histeroscopia diagnéstica. A técnica é
semelhante a video-histeroscopia diagnostica, geralmente sob sedacdo ou anestesia
geral, sem cortes nem pontos, com a utilizacdo de instrumentos especiais como pincas
de bidpsia e eletrocautério. A alta hospitalar é dada poucas horas depois, permitindo a
paciente um retorno as atividades cotidianas em até 3 dias.



Segue abaixo arelacdo dos acessorios e equipamentos médicos fabricados pela
Hawk, que serédo utilizados nos procedimentos cirdrgicos, juntamente com 0s
componentes deste registro. Os mesmos serdo comercializados separadamente
e serdo objetos de outro registro:

ACESSORIOS MODELOS

CAMISAS ENDOSCOPICAS N4016A, N4021A, N4024A, N4017, N4020,
N4022, N4025, N4519, N4521, NA4524,
N4420,N4421,N4422, N5212, N4009, N4011,
N4014, W4024, WA4034, W4035, W4112,
W4115, W4110, W4111.

ALBARRAN N5010A, N5001, N4510, W5010

PONTE DE ENDOSCOPIO N5310A, N5311A, N5312A, N5330, N5331,
N5332, N5020, N5321.

LAMINAS N6010, N6020, N6030,N6040.

PINCAS N2200A, N2210A, N3011A, N3020A, N3030A,

N3040A, N7030, N7031, N7020, N6050,
N3110, N3120, N3130, N7038, N7350, N7073,
N7303, N7151, N7078, N7079, N7079, N7209,
N7711, N7701, N2310, N2320, N5407, N5411,
N5609, N5612, N5600, N5510, N2030, N2032,
N2050, N2040, N2010, N1010, N1030, N1020,
w2010, w2020, W2030, W2040, W2070,
W2220, W5220, W5210.

CABO DE LUZ P1801, P2501, P1851, P2551, PH1801,
PH2501, PH1851, PH2551.
FONTE DE LUZ FRIA HW200

CAMERA DE VIDEO CCD HK-162S, HK-162 3CCD.




Segue abaixo a descri¢cdo dos modelos de endocépios que sédo objetos deste registro:
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Seguem abaixo os desenhos técnicos das 6éticas:

ocular
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Indicagdao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico.

Os dispositivos Endoscépios Rigidos Taimin® foram desenvolvidos para realizacéo de
exames, diagndsticos minimamente invasivos e terapia, bem como cirurgias, inerentes
as areas medicas urolégicas e ginecoldgicas.

INSTRUCOES DE USO
Preparacao geral para utilizacdo do Sistema

Executar uma verificacao prévia.
Colocar o conjunto de camisa e a canula perfurante pronto para uso.

Colocar o receptaculo de drenagem com o dispositivo de medicdo pronto para
uso.

Colocar o cabo de luz flexivel apropriado pronto para uso.

Ao segurar o Endoscopio, garantir que este seja segurado pela secdo de
operagdo. O manuseio pela secdo de insercdo ou secao flexivel da guia de luz
torna dificil segurar o instrumento e pode exercer uma forca excessiva,
resultando em falha do instrumento.

Verificar visualmente a secdo de insercdo (extremidade distal) quanto a
anormalidades tais como rachaduras ou lascamentos e quanto a bordas afiadas
em partes que possam causar lesdo ao paciente.
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Inserir os acessorios que serdo utilizados no procedimento cirdrgico na abertura
e verificar se a sua extremidade sai suavemente na saida da extremidade distal

do Endoscépio.

Olhar para a extremidade distal do Endoscopio em angulo e verificar se a lente

objetiva esté limpa e isenta de material estranho.
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e Se a lente estiver suja, limpar a mesma. Para limpar a lente, utilizar gaze (ou
alguma coisa igualmente macia) umedecida com limpador de lente ou etanol.

O

e Desligar a lampada e observar a imagem do endoscopio no monitor. Verificar se
a imagem néo esté borrada. Se a limpeza ndo remover o embagamento da lente

objetiva, é provavel que o endoscopio ndo esteja suficientemente hermético.

e O uso de equipamento anormal podera causar diagnostico errbneo ou lesdes.
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Se a inspecédo apresentar alguma anormalidade, ndo utilizar o equipamento.

Observacgdes adicionais

Inserindo instrumentos auxiliares
= Inserir instrumentos auxiliares somente na condicdo fechado.
= O elemento de controle (3.1) tem estar na posi¢ao de
insercao (posicéo horizontal).

= — A posigao horizontal da alavanca de controle (3.10) indica
a posicéo de insercao do elemento de controle (3.1).



= Funcionar o elemento de controle (3.1) somente com o
instrumento auxiliar no lugar.

AVISO!

N&o é permitida coagulacéo forcada ou coagulagéo por spray.

AVISO!

Ativar 0s instrumentos somente se 0s instrumentos estao visiveis
através do escopo e em contato com o tecido-alvo.

Efetue a descontaminacéo, de acordo com as instru¢cdes contidas neste manual.

OBSERVACAO:

Todos os equipamentos ou acessorios descritos na utilizagdo dos dispositivos
para o Endoscépio Rigido Taimin®, que ndo estiverem narelagdo de objetos deste
registro informada nos documentos do mesmo, serdo registrados e
comercializados separadamente.

CONTRA-INDICACOES
e Contra-indicagBes podem resultar sejam das conclusdes gerais ou de operagdes
prévias na area abdominal (aderéncias).
e Contra-indicagfes diretamente relacionadas aos produtos sdo desconhecidas.
e Sob o fundamento da condicao geral do paciente, o médico tem que decidir se a
aplicacdo planejada € ou néo possivel. Para informac&o adicional, consultar a
mais recente literatura especializada.

PRECAUCOES

e Os produtos tém somente resisténcia limitada! Exercer forca excessiva pode
originar avarias, prejudicar a fungéo e, em consequéncia, colocar o paciente em
perigo.

e Imediatamente antes e depois de cada utilizacao, verificar os produtos quanto a
avarias, pecas soltas e integridade.

e Assegurar que nenhuma peca do instrumento permanece no paciente.

¢ Nao permita que os componentes do Sistema de Endoscépio Rigido Taimin®
sofram choques mecanicos ou quedas.



Descontamine, lave e esterilize os elementos separadamente, a fim de evitar
choques mecéanicos entre eles.

Evite o uso de iluminacdo em intensidade de luz elevada e por tempo
prolongado, sob o risco de provocar queimaduras no paciente.

Ao manipular o Sistema durante os procedimentos, utilize sempre técnicas
assépticas para evitar infeccoes.

Antes de iniciar qualquer procedimento certifique-se de que todos os materiais
necessarios encontram-se disponiveis e esterilizados.

Descontamine e esterilize os componentes do Sistema de Endoscépio Rigido
Taimin® obedecendo os tempos determinados para cada etapa evitando a
contaminacao cruzada entre pacientes.

Para proteger o pessoal de servico e por razbes de seguranca durante o
transporte e o embarque, todos 0s instrumentos e aparelhos retornados para a
fabrica para reparo, tém que estar limpos, desinfetados e esterilizados de acordo
com o manual de instrugéo.

ADVERTENCIAS

A energia de iluminacdo pode causar queimaduras. Nao permitir que a
extremidade distal toque a mesma parte por 5 minutos ou mais;

A aplicacdo direta de spray de xilocaina ird causar deterioragédo da superficie
externa. Nao aplicar diretamente spray de xilocaina a secao de insercgéo.

Na&o utilizar azeite de oliva como lubrificante para insercgéo.

Empurrar a pinga com forga excessiva pode danificar o Endoscoépio. Se houver
dificuldade ao inserir a pinga, ndo empurrar a pinga com forga.

As intransigéncias com as instrugbes para uso, podem originar ferimentos
graves ao paciente ou ao usuario e, avariar ou provocar falhas dos aparelhos
ou dos instrumentos. Antes da utilizacdo dos aparelhos médicos, ler
cuidadosamente e assegurar que o operador entendeu as instrugdes para uso.
Os instrumentos e aparelhos médicos podem somente ser utilizados por
pessoal treinado e qualificado.

Os instrumentos e aparelhos somente podem ser utilizados em condi¢bes
técnicas perfeitas para o uso projetado deles, conforme orientado nas
instrucoes.

O aparelho somente pode ser operado com as pecas e acessorios relacionados
nas instrugdes para uso.

Outros acessorios e pecas de vestuario somente podem ser utilizados se
cumprirem os padrfes técnicos e de seguranca correspondentes.

Riscos Possiveis

LesBes causadas por manipulacdo inapropiada do sistema.
Contaminagédo cruzada entre pacientes.

Infecgdes.

Febre.



LIMPEZA E DESINFECCAO
Os componentes tais como a sonda e o manipulo podem ser desinfetados com produtos
quimicos durante 15 - 30 minutos, ou, podem ser desinfetados no vapor. E muito
importante obedecer as seguintes regras:

1. O manipulo e os componentes com anéis de “O”, incluindo as matérias elasticas
e sintéticas, ndo podem ser desinfetados com alta temperatura e alta pressao, s6 podem
ser desinfetados com medicamentos quimicos;

2. Nenhum liquido, incluindo agua, deve penetrar no manipulo, nem entrar por
meio da sonda ou do tubo de presséo atmosférica;

3. Os liquidos do organismo e as pedras tém facilidade de entrar no tubo de
atracdo, por isso é preciso limpa-lo e desinfeta-lo.

A desinfec¢cdo do manipulo:

- abrir a frente do manipulo e trocar por tampa de desinfec¢do, evitando assim a entrada
dos liquidos no manipulo;

- ligar com o tubo de pressédo atmosférica e meté-lo nos medicamento quimico para
desinfetar.

Nao se permite a entrada dos liquidos no extremo do tubo de pressao atmosférica do
controlador, evitando assim a entrada dos liquidos no tubo. A frente do manipulo é
desinfetada separadamente, 0 mesmo acontece a junta de atragéo e ao tubo de atracgéo,
0s quais podem ser mergulhados completamente no medicamento quimico. Também
podem pbr os componentes no vapor de “formalin” para desinfetar.

Descontaminacéo por imerséo

¢ Imediatamente apds o uso, desmonte e limpe todos os elementos com gaze
macia. Retire todo 0 excesso de sangue e tecidos que possam estar aderidos ao
Endoscépio Rigido. Se necessario, passe a gaze levemente umedecida com
agua tratada.

e Em seguida, descontamine os elementos mergulhando-os numa solugéo
descontaminante. E muito importante que os tempos determinados pelos
fabricantes de tais solugfes sejam obedecidos. Caso contrario corre-se 0 risco
de se provocar infecgBes cruzadas entre 0s pacientes.

e ApOs o periodo determinado pelo fabricante da solucdo de desinfecc¢éo, retire os
elementos da solucdo e enxagiie-os com agua quente.

¢ Uma vez enxaguados, lave os elementos com detergente suave (pH neutro).
Utilize somente escovas macias e panos macios.

e ApOs a lavagem com detergente, enxagile os elementos com agua deionizada,
em abundancia.

Nota: As superficies Opticas e de admissdo e emissao de luz poderdo ser limpas com
uma solucao de etanol a 70%.



¢ Drene totalmente a agua que se encontra no interior dos elementos. Remova a
agua remanescente utilizando panos e esponjas suaves.

¢ Uma vez que todos 0s elementos se encontrem secos, proceda a esterilizagédo
conforme indicado na tabela abaixo:

Método Técnica Partes EndoscOpios | Partes de borracha
Mecénicas
Esterilizacdo a gas Oxido de etileno Sim Sim Sim
Esterilizacdo a vapor Autoclave Sim Sim Sim
Ar quente Esterilizados por ar N&o N&o N&o
guente

Isto evitarA que micro-organismos figuem sendo transmitidos e residuos
contaminantes figuem secando no instrumento.

Limpeza manual

e Cuidadosamente, limpar o instrumento primeiro com agua fria e em seguida com
agua guente embaixo de torneira.

= Imergir os instrumentos em uma solugéo de desinfeccdo e de limpeza e deixar
embeber. Limpar dentro das cavidades (tais como, canais) e recessos com
escovas apropriadas enquanto o instrumento estaimerso.

= Lavar as torneiras abertas com pistola de limpeza.

= Enxaguar completamente com agua desmineralizada e secar por dentro e por
fora com um pano, algodao ou ar comprimido.

Desinfeccéo
= Depois da limpeza, imergir separadamente todas as pecas com as
entradas/torneira abertas em uma solucao desinfetante.
= Em seguida, enxaguar todas as pecas com agua estéril por dentro e por fora e,
secar por dentro e por fora com algoddes estéreis ou panos estéreis.

Reprocessamento a maquina
Preparacao de secagem/envoltérios para reprocessamento
= Depois do uso, 0 mais breve possivel, reprocessar a maquina os instrumentos.
Para isto, envolver os instrumentos em panos e, colocar em um recipiente
fechado.
= Lavar por dentro dos instrumentos, com as entradas/canais com fluido de
irrigacao estéril enquanto ainda na demonstracéo da operacao.

Desinfeccdo/limpeza a maquina
e Conectar todos os canais através dos conectores Luer e as outras conexdes
para a bandeja/insercdo de lavagem especial. Se ndo existirem conexdes,
manualmente reprocessar 0s canais e as cavidades.
ATENCAO!




Utilizar um procedimento que tenha sido otimizado para endoscépios e, evitar
mudancgas bruscas na temperatura.

Teste de funcéo

Depois de cada limpeza, verificar os endoscopios quanto a funcao apropriada e
avarias possiveis.
Retornar os endoscopios avariados para a fabrica parareparo.

Esterilizacéo a vapor
Atencéo!

Esterilizar a vapor somente os endoscépios com um anel de cor vermelha na
conexao do cabo de luz.

Esterilizar os endoscépios em, no maximo, 134°C (272°F) em uma duracao de,
no maximo, 8 minutos.

Considerando que os endoscoOpios ndo podem ser expostos a mudancas de
temperaturas repentinas, € necessario que o0s dispositivos se resfriem
lentamente os recipientes de esterilizacdo no esterilizador até que eles possam
ser manipulados.

Esterilizacdo a gas
Atencéo!

Utilizar esterilizacdo a gas somente para instrumentos termovariaveis. E
imperativa a desinfec¢do antes da esterilizacdo a gés.

Durante a esterilizacao a gas, a temperatura ndo pode exceder 60°C (140°F) e
a pressao absoluta de 1.7 bar.

Esterilizar a gas os endoscépios seja com oxido de etileno (EO).

A esterilizacdo a gas € o método menos agressivo para 0s endoscopios.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O equipamento deve ser transportado e armazenado, prevenindo-se a ocorréncia de
quedas, apoios de outros objetos sobre as embalagens, umidade excessiva, sendo
respeitada a orientacdo da permanéncia do equipamento longe de qualquer liquido e
qualquer outro tipo de avaria que possa ser ocasionada a embalagem do mesmo.

O ambiente de conservagéo:

temperatura: -40°C ~ +55°C;

humidade relativa: £95%;

pressdo atmosférica: 500hpa ~ 1060hpa;

no interior da casa bem ventilada e sem gas corrosivo.



DESCARTE DO PRODUTO

O produto, apos ser inutilizado, deve ser descartado conforme as Boas Praticas
Hospitalares de Descarte.

Cada instituicdo apresenta um procedimento de recolhimento, armazenamento e
descarte proprio de seus residuos solidos, seguindo as normas estabelecidas pela
Resolucdo RDC 306/04 da ANVISA.

GARANTIA DE QUALIDADE

A Hangzhou Hawk Optical Eletronic Instruments e a Cienlabor mantém um programa de
controle de qualidade abrangente de multiplas fases que oferece seguranca de
fidelidade as especificacbes do projeto através de todas as fases do processo de
fabricac&o, garantindo que o produto produzido seja consistentemente seguro e eficaz.
Cada lote das pecas dos componentes € inspecionado pelo Departamento de Controle
de Qualidade antes que quaisquer componentes sejam aceitos para a producao.

Essa inspecdao é realizada com base em normas internacionais. Todas as pegas de
componentes estéo sujeitas a teste dimensional, certificacdo de material, inspecéo
visual e teste de resisténcia. Cada lote de matéria-prima recebe um unico nimero de
controle e n&o pode ser usado na producao até que formalmente liberado pelo
Departamento de Controle de Qualidade. Um controle de qualidade em andamento,
gue assegura que cada fase de producgéo esteja em conformidade com as
especificacdes, inclui inspecdes visuais, testes fisicofuncionais, integridade de
embalagem e uma avaliagdo abrangente de caracteristicas fisicas. Todos os dados
séo examinados de forma consistente.

Todos o0s registros e documentagdo dos produtos (determinacdo de
componentes/materiais, folhas de inspec¢do, amostras de rotulagem, etc.) s&o
examinados e arquivados para garantir que cada lote do produto cumpriu todas as
exigéncias antes de ser liberado para o estoque. Sdo mantidos todos os registros e
documentacao para possibilitar o rastreamento dos lotes.

Todos os aspectos das operagdes sdo regularmente examinados a fim de assegurar
gue todas as operagbes sejam realizadas de acordo com o0s procedimentos
departamentais aprovados e estejam de conformidade com os regulamentos de Boas
Praticas de Fabricacéo.
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