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INSTRUCOES DE USO

MANIPULADOR UTERINO TAIMIN®

R — j_‘__

Detentor do Registro:

CIENLABOR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 02.814.280/0001-05

Rua Industrial José Flavio Pinheiro, 1150,
Parque Industrial, Jodo Pessoa / PB

Cep: 58082-057

Tel: +55 83 3049 8000

Site: www.taimin.com.br

PRODUTO DE USO MEDICO.
PRODUTO REUTILIZAVEL.
PRODUTO NAO ESTERIL.
ESTERILIZAR ANTES DO USO.

O produto deve ser armazenado e transportado em
local seco, limpo, protegido da luz, com
temperatura entre 15°C e 40°C e com umidade
relativa do ar entre 40% e 75%.

Manual de Instrucdes

Nome Técnico: Manipulador Uterino

Nome Comercial: MANIPULADOR UTERINO
TAIMIN®

Registro Anvisa N°: 80082910077

Validade: Indeterminada.

Fabricado por:

HANGZHOU KANGJI MEDICAL INSTRUMENT
CO., LTD.

No. 1668, Chunjiang East Road, Economic
Development Zone, Tonglu Hangzhou Zhejiang —
China — Post Code: 311501

Tel: +86 571 646 33598

Fax: +86 571 646 22980

Site: www.hzkangji.com
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Forma de Apresentacéo

O MANIPULADOR UTERINO TAIMIN® é
embalado individualmente em saco plastico
(embalagem primaria), devidamente rotulado e
etiquetado, permitindo a clara visualizagdo do
material. Posteriormente, é acondicionada em caixa
de papel cartonado devidamente identificada
(embalagem secundaria).

Composicéo

O MANIPULADOR UTERINO TAIMIN® é
composto por Acgo Inoxidavel 304 (ISO 7153-1).

Indicagdo de Uso / Finalidade

O MANIPULADOR UTERINO TAIMIN® é
um instrumento cirdrgico e foi especialmente
desenvolvido para ser utlizado nos varios
ambientes de aplicacdo da cirurgia endoscopica,
sendo utilizado na manipulagdo do Utero e retracdo
do colo do Utero em interveng8es de diagnadstico.

Os demais produtos utilizados no
procedimento cirlrgico serao registrados a parte.

Modo de Uso do Produto

O produto é um manipulador uterino
utilizado na manipulagdo do Utero e retragdo do
colo do Utero em intervencdes de diagndstico. Este
aparelho deve ser utilizado apenas por cirurgides
com formacdo em técnicas adequadas de
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intervencdes de diagnostico e a colocagdo de
instrumentos retratores intrauterinos.

A escolha do tipo de manipulador e
metodologia de utilizagdo do mesmo variam de
acordo com a técnica empregada pelo cirurgido e é
sua a prerrogativa e responsabilidade pelo
emprego da técnica correta de maneira adequada
em cada caso especifico. A metodologia de
utilizacdo do manipulador é parte integrante do
desenvolvimento  técnico e  conhecimento
empregado pelo cirurgido. A utilizacdo deste
produto é destinada exclusivamente ao uso por
médicos devidamente qualificados para o
procedimento ginecoldgico.

Como se trata de um produto que sera
utilizado em conjunto com outros produtos, deve-se
consultar atentamente o manual de instru¢des do
fabricante destes equipamentos para maximo
desempenho do MANIPULADOR UTERINO
TAIMIN®.

Seguem outros esclarecimentos sobre o
uso do produto:

- Prepare o paciente usando técnicas para
procedimentos ginecoldgicos.

- Cheque o funcionamento adequado do
manipulador.

- Introduza o manipulador pelo canal de trabalho do
Utero. Caso o manipulador esteja aberto ou com
seus movimentos de abertura e fechamento
comprometidos, ndo efetue a introdugédo do mesmo
no aparelho, pois podera causar danos ao canal de
trabalho.

- Sempre tenha um instrumento sobressalente
disponivel.

- Prepare equipamentos de reprocessamento para
inicio imediato do processo de limpeza, apés o uso
do instrumento.

- Inspecione a embalagem do produto quanto a
presenca de cortes, vedacao inadequada ou danos
causados por umidade e verifique qualquer tipo de
avaria no instrumento. Caso apresente alguma
alteracao na estrutura fisica do produto, inutilize-o.
- O operador do instrumento deve ser um médico
ou um profissional da area médica sob supervisédo
de um médico que tenha recebido treinamento
suficiente em técnicas endoscaopicas.

- Este manual, portanto, ndo explica ou discute
procedimentos clinicos endoscépicos. Este
somente descreve a operacdo basica e precaucdes
relacionadas a operacdo deste instrumento.

Instrucdes Gerais de Limpeza

Os manipuladores devem ser lavados e
escovados em agua morna logo ap0s seu uso,
especialmente em suas articulagdes e cavidades,
onde h& maior chance de acumulacao de residuos
organicos.

Recomenda-se o uso de detergente com
alta capacidade de remocéao de residuos organicos.

A ultima lavagem deve sempre ser feita em
agua corrente. A secagem do produto deve ser feita
por completo, preferencialmente, com ar
comprimido. Em consequéncia de seu acumulo
(especialmente em articulagdes), podem-se criar
condicdes para oxidacdes localizadas. Por esta
razdo, o uso de detergentes enzimaticos é de
extrema importancia.

Condic¢6es de Manipulacéao

O produto s6 pode ser manipulado por
profissional médico devidamente habilitado.

Método de Esterilizacao

A empresa recomenda que o produto
seja esterilizado por autoclave. O produto deve
ser esterilizado antes do uso.

Adverténcias

- Ao utlizar o instrumento, sempre use
equipamento de prote¢do pessoal apropriado. Caso
contrario, sangue, muco e outros materiais
potencialmente infecciosos provenientes do
paciente podem representar um risco de controle
de infecc¢éo.

- Nao force o instrumento se for encontrada
resisténcia durante a insercao. Reduza a angulagéo
do endoscopio até que o instrumento passe
suavemente.

- N&o insira, avance ou estenda o instrumento
abruptamente. Isto pode causar lesdo ao paciente,
tais como perfuracdes, hemorragias ou danos a
membrana mucosa, podendo também danificar o
endoscoépio e/ou instrumento.

- Nao force a extremidade distal da secédo de
insercdo contra o tecido da cavidade do organismo.
- N&o puxe amostras de tecido com forga
excessiva.

- Este instrumento é comercializado de maneira ndo
estéril. Ndo utilize um instrumento que néo tenha
sido limpo e esterilizado, pois isto representa um
risco de controle de infeccdo ou pode causar
irritacéo e infecces em tecidos.

Precaucdes

- Manter as técnicas de manipulagdo seguras
gquanto ao uso dos manipuladores, devido a
possibilidade de perda de fragmento dentro da
cavidade e da possivel quebra do mesmo durante
a sua utilizagéo.

- Antes da utilizagdo, examinar o instrumento e
verificar se esté funcionando de maneira adequada.
- Assim como com qualquer instrumento cirdrgico,
deve-se tomar cuidado para garantir que ndo se
coloque forga excessiva nestes dispositivos, a qual
pode resultar em falha.
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- Precaug6es adicionais incluem aquelas aplicaveis
a todos os procedimentos cirdrgicos. Em geral,
deve-se tomar cuidado em especial quanto a
assepsia e perigos anatémicos.

Contraindicacdes e Efeitos adversos

Atentar para a hipersensibilidade do
paciente a matéria prima do produto.

Responsavel Legal: Marcos Fang Tam
Responsavel Técnica: Desiree Barros Rossato
CRF/PB: 5028



