Toimin* INSTRUCAO DE USO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

NOME TECNICO: CABO/ELETRODO ELETROCIRURGICO (Poténcia maior que 50W)

NOME COMERCIAL: PINCA HOOK TAIMIN

FABRICANTE E DETENTOR DO REGISTRO: .
CONDICOES DE ARMAZENAGEM: +10°C a +40°C/

. e . 30% a 75%
Cienlabor Inddstria e Comércio Ltda ’ ’

CNPJ: 02.814.280/0001-05

Rua Industrial José Flavio Pinheiro, n°® 1.150 X - A
; ~ ’ PRODUTO NAO ESTERIL E REUTILIZAVEL
Parque Industrial — Jo&o Pessoa/PB-BRASIL Realizar lavagem, desinfeccdo e

EErE:S(ggfiz’a-OOA?JBOOO esterilizac&o antes do uso.

Site: www.taimin.com.br

N° de Lote, data de fabricacéo e validade:

Responsavel Técnico: Desiree Barros Verificar rotulagem do produto

Rossato — CRF/PB: 5028

REGISTRO ANVISA: 80082910156

Por favor, leia todas as informacdes atentamente.
O nao cumprimento das instru¢cdes podem ter consequéncias cirirgicas graves.

Importante: Esta instrucdo de uso destina-se a fornecer informacdes para a
utilizacdo da Pingca Hook TAIMIN. N&o constitui uma referencia para técnicas
cirdrgicas.

DESCRICAO
A Pinga Hook Taimin (Fig. 1) destina-se a ser utilizada com geradores eletrocirurgicos
(adquiridos e registrados separadamente). Antes de utilizar, leia as instrugbes do

fabricante sobre o funcionamento da unidade eletrocirirgica e respectivos acessorios.
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Fig.1 — Pinga Hook Taimin

INDICACAO


http://www.taimin.com.br/

Toimin* INSTRUGCAO DE USO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

A Pinca Hook Taimin é apropriada para corte e coagulacdo de tecidos em
procedimentos eletrocirirgicos diversos (cirurgia geral) e para uso exclusivo por

profissionais médicos qualificados.

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO

A Pinga Hook Taimin serd comercializada individualmente em embalagem plastica
transparente (ndo estéril) para a perfeita visualizagdo do material acondicionado
(embalagem primaria) e posteriormente acondicionada em caixa de papel cartonado
(embalagem secundaria) Fig. 2. Temos também a forma de apresentacdo de (6

unidades) por caixa. Os dois modelos de rotulagem seguem em anexo.

Fig.2 — Embalagem primaria e secundaria da Pinga Hook Taimin

Segue abaixo, a relagdo dos modelos objetos desse registro:

Cdédigo Descricao Especificacbes Imagens Gréficas

Tipo gancho em “L”

. = - u
TM101.017-1 HOOK ®2.8mmX280mm

) Tipo gancho em “L”
TM101.017-2 HOOK ®3mmX280mm | S|
TM101.017-3 Tipo gancho em “L ®5mmx360mm Co

HOOK
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TM101.017- 4 Tipo gancho em L ®5mmx420mm 8 —
HOOK
TM101.017A-1 Tipo gancho em “L” ®2.8mmX280mm 4
" HOOK " “——-
TM101.017A-2 Tipo gancho em “L” ®3mmX280mm e
' HOOK
Tipo gancho em “L” -
TM101.017A-3 HOOK P5mmx360mm o S
Tipo gancho em “L” _
. - \l‘
TM101.017A- 4 HOOK d5mmx420mm  —
TM101.017B-1 Tipo ?j‘ggh}f em ‘L ®2.8mmX280mm . .
Tipo gancho em “L”
TM101.017B-2 HOOK ®3mmX280mm  —
TM101.017B-3 Tipo gancho em “L” ®5mMMx360mm
: HOOK - R
TM101.017B- 4 Tipo gancho em *L” ®5mmMx420mm
' HOOK - | r——
TM101.017C-1 Tipo ganchoem HOOK ®2.8mmX280mm o —
TM101.017C-2 Tipo gancho em HOOK ®3mmX280mm ¥ - —
TM101.017C-3 Tipo gancho em HOOK d5mmx360mm N | —
TM101.017C- 4 Tipo gancho em HOOK d5mmx420mm | —
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TM101.018A-1 | Tipo arredondado HOOK ®2.8mmX280mm —  —
TM101.018A-2 Tipo arredondado  HOOK ®3mmX280mm o~ p——
TM101.018A-3 Tipo arredondado  HOOK ®5mmx360mm —  —
TM101.018A- 4 | Tipo arredondado HOOK d5mmx420mm o —
TM101.018B-1 Tipo gancho em HOOK ®2.8mmX280mm (STR—— |
TM101.018B-2 Tipo gancho em HOOK ®3mmX280mm ol . |
TM101.018B-3 Tipo gancho em HOOK d5mmx360mm [y .. |
TM101.018B- 4 Tipo ganchoem HOOK d5mmx420mm @ s
TM101.019A-1 Tipo gancho em HOOK ®2.8mmX280mm Fi=— B
TM101.019A-2 Tipo gancho em HOOK ®3mmX280mm A |y
TM101.019A-3 Tipo gancho em HOOK ®5mmx360mm Camsy B ]
TM101.019A- 4 Tipo gancho em HOOK d5mmx420mm == B —
TM101.020A-1 Tipo faca HOOK ®2.8mmX280mm — N
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TM101.020A-2 Tipo faca HOOK ®3mmX280mm e — I
TM101.020A-3 Tipo faca HOOK ®5mmx360mm —_ E
TM101.020A- 4 Tipo faca HOOK ®5mmx420mm ~— E
TM101.021A-1 Tipo faca HOOK ®2.8mmX280mm - .
TM101.021A-2 Tipo faca HOOK ®3mmX280mm - @
TM101.021A-3 Tipo faca HOOK ®5mmx360mm B
TM101.021A- 4 Tipo faca HOOK ®5mmx420mm C —

ACESSORIOS:

Cabo monopolar: TM101.082 - 3.0m

INSTRUCOES PARA USO DA PINCA HOOK TAIMIN

Assegure-se de que Pin¢a Hook Taimin funciona corretamente antes de utilizar. Se

nao funcionar conforme descrito, descartar.

Apo6s processo de limpeza e esterilizacdo, siga as seguintes orientacdes:

1. Proceda ao exame visual da embalagem para verificar se ndo apresenta quaisquer
danos antes de aberta. Se a embalagem da Pin¢ca Hook Taimin ou até mesmo esta,

apresentarem sinais de danos substitua a Pinca;

2. Abra a embalagem utilizando uma técnica asséptica adequada;
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3. Desenrole o cabo monopolar. Verifique se a Pinca Hook Taimin e o cabo nao estédo

danificados, verifique o perfeito acoplamento do cabo a Pinga Hook Taimin;

4. Retire e descarte a protecdo da ponta da Pinca Hook Taimin;

5. Ligue firmemente o conector do cabo a tomada correta do gerador eletrocirdrgico.
Reduza os controles de poténcia e ligue o gerador de acordo com as instrucdes do

fabricante sobre o funcionamento da unidade;

6. Verifigue se o controle funciona corretamente quando acionado;

7. Se a ponta do eletrodo precisar ser substituida, fagca-o com o gerador eletrocirdrgico

desligado do gerador;

8. Assegure-se de que Pinca Hook Taimin estd devidamente acoplada ao receptaculo

monopolar do gerador;

9. O eletrodo de retorno do paciente deve estar colocado no paciente e conectado ao

gerador;

10. Segure a Pinga Hook Taimin com firmeza, longe do paciente, pessoal e panos

cirdrgicos antes de iniciar procedimento;

11. Ligue o gerador e ajuste o gerador para 1 watt, colocando-o na posi¢cao “ON”.

Depois que o gerador houver completado as rotinas de inicializagéo e auto checagem,

que duram cerca de 8 segundos, o monitor de energia, exibira linhas tracejadas;

12. Escolha o modo “CUT” ou “COAG”, para corte ou coagulagdo monopolares,

respectivamente. A luz indicadora acendera, assim que o modo for selecionado. A

energia sera transmitida ao dispositivo monopolar, conectado ao receptaculo

monopolar do gerador, pressionando o pedal “CUT” ou “COAG”, do equipamento

(Gerador Eletrocirurgico).

13. O eletrodo de retorno, deve estar corretamente colocado no paciente, bem como

conectado ao gerador (no receptaculo de eletrodo de retorno ou placa dispersiva).

Neste momento, o0 gerador executard o teste (teste padrdo em geradores

eletrocirdrgicos), para assegurar que o eletrodo de retorno, foi corretamente fixado no

paciente. Se o eletrodo de retorno foi instalado corretamente, o icone do alarme ficara

“verde”. O procedimento cirurgico podera ser iniciado com seguranga. Se for detectada

uma impedancia na placa, o alarme do gerador sera acionado e emitirh um som,

acendendo luz vermelha (no icone — alarme).
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ESPECIFICACOES TECNICAS E COMPOSICAO

A Pinga Hook Taimin é fabricada em Aco Inoxidavel AlSI 304 (NBR I1SO 7153 -1),
possuindo algumas partes em PEEK, POM e PTFE, conforme (Fig. 3).

_—>| Plug: Aco Inoxidavel
304

Tudo de Isolamento: PEEK

Peca de mdo/manopla:
POM

Bloco de isolamento: PTFE

Eletrodo: Aco Inoxidavel 304

SIGLA/MATERIA-PRIMA DESCRICAO
PEEK Polimero:(Poli-éter-éter-cetona) — ASTM
F2026
POM Polimero Poliacetal (Dupont SC655)
PTFE Politetrafluoretileno (NBR 15723 — 6)

Fig. 3 — Composicao de cada uma das partes da Pingca Hook Taimin

Condicoes de operacao:

Faixa de temperatura ambiente de +10°C a +40°C

Faixa de umidade relativa de 30% a 75%

Faixa de pressao atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa (525 mmHg a 795 mmHg)
Ajuste do bisturi (Gerador): 40-60W

Frequéncia (coagulacéo e corte): F=40KHz + 10KHz
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MODO DETECCAO DE AJUSTE DO
FREQUENCIA GERADOR
(Poténcia)
Corte F=40KHz+10 40-60W
KHz
Coagulagéao F=40KHz+10 40-60W
KHz
Cauterizagéo T=1.25us+25% 40-60W
F=40KHz+10
KHz

Parametros Técnicos — Pinga Hook Taimn

PRINCIPIOS FiSICOS E FUNDAMENTOS DA TECNOLOGIA

A Pinca Hook Taimin é um dispositivo que permite a passagem de uma corrente
alternada de alta frequéncia através dos tecidos corporais. Variando o modo de
aplicacdo deste tipo de corrente, o cirurgido pode utilizd-lo com a finalidade de
produzir aguecimento local instantédneo e controlado para obter efeitos especificos de

corte e coagulagéo de tecidos.
Seus principais efeitos cirargicos sao:
1. Coagulacéao (fulguracéao)

A fulguracdo € recomendavel para coagular sangramentos. Para a fulguracgéo,
aplicam-se pacotes de energia (alta frequéncia), provocando centelhamento. Este
efeito se gera justamente porque 0 aguecimento € intermitente, ou seja, no intervalo
entre um pulso e outro, a célula perde calor e, desta forma, evita o seccionamento

do tecido. Os arcos sao longos, dispersando mais calor. (Figura 4).

Figura 4: Efeito de coagulacao

A coagulacéo é superficial, formando uma capa marrom clara que impede hemorragia.
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2. Corteeletrocirargico

O corte eletrocirdrgico ocorre quando a tensao entre o eletrodo de corte e o
tecido é suficientemente alta para produzir arcos voltaicos ou faiscas entre eles
(Figura 5). Concentra- se toda a corrente () sobre um ponto especifico do tecido,
obtendo-se a evaporacdo deste. As temperaturas produzidas nesses pontos sao téo
elevadas, que as células do tecido explodem devido ao vapor, deixando uma

cavidade.

Figura 5: Efeito de corte cirdrgico

Existem duas técnicas diferentes de eletrocirurgia, que se distinguem pelo caminho
por onde segue a corrente elétrica: a técnica monopolar e a técnica bipolar. No
caso da Pinca Hook Taimin, a técnica utilizada € a monopolar.

Na técnica da eletrocirurgia monopolar, o tecido cortado e/ou coagulado faz parte de
um circuito elétrico que inclui: um gerador eletrocirargico, cabos e eletrodos (Fig.6).
O cirurgido utiliza um eletrodo ativo, seja de corte ou de coagulacdo, para
conduzir a corrente ao local da cirurgia. A corrente de alta frequéncia flui através do
tecido a ser seccionado ou coagulado, e volta a sair do mesmo através de um
eletrodo de dispersdo (placa de retorno) que tem uma superficie grande e
geralmente é colocada em local préximo ao sitio cirtrgico, realizando a dispersao da

corrente elétrica, que retorna ao gerador (Figura 6).

Elettodo aiivo

Figura 6: Eletrocirurgia monopolar



Toimin* INSTRUCAO DE USO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Nota: Os demais equipamentos e acessorios citados no procedimento cirlrgico

serdo registrados e comercializados aparte.

LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO DO EQUIPAMENTO

PRODUTO REUTILIZAVEL. LIMPAR, DESINFETAR E ESTERILIZAR ANTES DE

UTILIZAR, CONFORME INSTRUCOES A SEGUIR:

Limpeza/Desinf a

Antes do processo de esterilizacdo, o produto deve ser lavado e desinfetado. A

limpeza do instrumental cirdrgico consiste na retirada total da matéria orgénica

(bioburden) depositada em diversas partes do material, sejam estas faceis ou de dificil

remocdo. As enzimas (uso de detergente enzimatico), quando em boa concentracdo

ajudam a remover grande parte das sujidades (bioburden) do instrumental, sem

causar-lhes danos. A avaliagdo da efetividade da limpeza é um processo complexo

que possui varios fatores interdependentes, sendo eles: a qualidade da agua, o tipo e

a qualidade dos agentes e acessorios de limpeza, o método (manual ou mecénico) de

limpeza, o perfeito manuseio e a preparacdo dos materiais que serdo utilizados, o

enxague e secagem do material, além dos parametros (tempo/temperatura), como

também o posicionamento do material e a configuracdo da carga microbiana e ser

tratada no processo de limpeza e posterior esterilizacdo. Por esta razdo, estes

procedimentos s6é poderado ser realizados por profissionais treinados e capacitados.

A conservacdo dos instrumentos cirlrgicos pode ser consideravelmente influenciada

pela composi¢cdo da agua utilizada na preparacao de solugées ou aquela utilizada para

limpeza e enxague desses instrumentos. A &agua potavel normalmente possui

concentracbes de sais, e estas concentracbes normalmente dependem da

procedéncia da agua. A presenca destes sais, normalmente criam incrustacoes,

guando da evaporacédo da agua, apés o enxague do instrumental, o que com o tempo,

pode provocar corrosdes, nas pecas. Desta forma, ndo é aconselhavel a lavagem e/ou

enxague de instrumentais cirdrgicos, em agua potavel.

No intuito de evitar concentracdes indesejaveis de cloretos, € aconselhavel o uso de

adgua deionizada, desmineralizada ou destilada (Agua DDD) principalmente no Gltimo

enxague.

Para melhor elucidar a termos técnicos relativos a forma fisico-quimica da agua tem-

se:
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- Agua deionizada: E aquela isenta de ions, os quais conduzem energia elétrica;

- Agua desmineralizada ou dessalinizada: E aquela isenta de substancias minerais ou
salinas do tipo NACI (sal de cozinha). Estas substancias em solucdo com a &gua,

provocam liberacao de ions.
- Agua destilada: E aquela isenta de ions, sais minerais, etc.

- Agua esterilizada: E aquela isenta de micro-organismos vivos.

Limpeza Manual

- O instrumental deve ser limpo o mais rapido possivel apds o uso, e todas as partes
que possam ser desconectadas, deverdo sofrer desmontagem, antes de serem

submetidas a limpeza.

- Submergir o instrumento em detergente enzimatico diluido com agua tratada morna
(entre 30 e 40°C). Deve-se garantir que o0 ar possa sair dos lumens. Para tal, deve-se
posicionar o instrumento obliquamente a solucdo, ou entdo, deve-se forgar a entrada
do liquido, com o auxilio de uma seringa e tubos flexiveis. O posicionamento radial das

conecgles Luer-lock dos instrumentais, € exclusivo e foi concebido para melhor

turbilhonar a passagem da agua, fazendo com que a limpeza interna seja melhorada.

- A utilizacdo de substancias acidas ou alcalinas para a limpeza dos instrumentais
pode causar deterioragdo, seja por oxidacdo ou por desgaste quimico. Logo, deve-se

utilizar substancias com pH mais neutro possivel (pH=7).

- O processo de limpeza nao devera em hipétese alguma, acarretar ao instrumental,
desgastes por aclOes abrasivas. Desta forma, devem ser utilizadas na limpeza,

escovas de cerdas macias.

- Apés a limpeza, o instrumental deve ser abundantemente enxaguado com &gua
DDD, e no caso deste ser armazenado, garanta uma boa secagem para evitar

oxidagao.

- Nunca utilize hipoclorito de s6dio (agua sanitaria) pois este produto é o maior agente

causador de oxidacao em materiais de aco inoxidavel.

- Para evitar manchas no instrumental, recomenda-se que o Ultimo enxague seja
realizado com 4gua DDD. Caso o instrumental seja armazenado novamente, este

deve ser bem seco e lubrificado.
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~ 7

Limpez Desinf frav Itr m

- A limpeza ultrassbnica somente serd eficaz, se os canais e limens internos dos

instrumentos, estiverem inundados com agua.

- O ultrassom s6 age sobre a agua provocando implosfes do oxigénio contido em sua

molécula. Este efeito provoca uma limpeza da superficie do material em contato com o

meio liquido. Por isto, a importancia de se ter 4gua em contato com todo o

instrumental, seja pela parte externa e principalmente pela parte interna.

- Para garantir que a agua ocupe todos os espagos internos dos instrumentais, €

necessario que esta seja bombeada para dentro. Este bombeamento ndo podera ser

continuo e sim pulsante, pois caso contrario a acao do ultrassom é reduzida em 90%

tornando a limpeza ineficaz.

- Equipamentos de ultrassom que n&o tenham este sistema de bombeamento, n&o

podem garantir uma limpeza eficaz, a menos que se promova manualmente, a injecao

de solugéo para dentro dos canais.

- E recomendavel o uso de produtos de limpeza e/ou desinfetantes ndo espumantes,

no banho de ultrassom.

- A temperatura mantida em 45°C, ndo s6 evita a coagulacdo das proteinas, como

também facilitam a volatilizagdo dos agentes de limpeza, favorecendo a acgdo do

ultrassom no interior das pegas, garantindo assim, uma limpeza eficaz.

- O uso de detergentes enzimaticos, ajuda na remoc¢éo de substancias organicas.

- O instrumental deve ser totalmente submerso na solugcdo, com as articulagbes

abertas.

- Resultados satisfatérios sao obtidos de 3 a 5 minutos, quando a frequéncia do banho

ultrassonico é de 35 kHz.

- Nao se deve misturar instrumentos de materiais diferentes no banho ultrassonico,

gue estejam com seus tratamentos superficiais danificados (cromagem, niquelagem,

etc.), nem pecas oxidadas. A limpeza ultrassénica com materiais diferentes, provoca

uma transferéncia ibnica, que resultara em corrosao dos instrumentais.

- Uma cromagem de ma qualidade dos instrumentais, podera ser danificada, com a

limpeza ultrassonica.
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- Endoscopios rigidos e flexiveis, bem como qualquer peca que contenha sistema
Gtico, nunca deverdo ser submetidos ao ultrassom (excluindo-se seus respectivos

acessorios, tais como: valvulas, pincas, camisas, etc.).

- Pecas pequenas como porcas, parafusos, vélvulas, etc., podem soltar-se por acdo do
ultrassom. Logo, inspecionar bem o instrumental. Recomenda-se que as pecas dessa
natureza sejam previamente desmontadas, colocadas numa cesta e submetidas a

limpeza.

- Para obter detalhes sobre a operagéo do limpador ultrassénico, consulte o manual de

instru¢des do limpador ultrassoénico.

Enxaque

- ApOs a limpeza ultrassOnica, enxague o instrumento muito bem, a fim de remover
todo o detergente residual. Residuos da solucdo de detergente, podem causar

irritacdo tissular no préximo paciente.

- N&o aperte, limpe ou esfregue o instrumento com forga excessiva. Isto pode danificar

0 instrumento, ou resultar em comprometimento do desempenho.

Método de Esterilizacéo

Vapor Saturado ou Vapor de alta pressao:

A autoclavagem é um processo seguro para esterilizacdo, entretanto se ndo houver
controle nos parametros operacionais, pode acarretar danos ao instrumental. Nunca
utilizar uma autoclave que ndo expurgue todo o ar, pois além de ndo obter-se a

esterilizacdo, ocorre excesso de temperatura e oxidacéo.
As autoclaves podem ser divididas nos seguintes grupo:
- Auto vacuo

- Véacuo fracional

- Gravitacional

- Pulsante

Nota: As autoclaves tipo flash podem abranger qualquer tipo de autoclave mencionada
acima, entretanto o nome (flash) é oriundo de autoclaves com bomba de vacuo cujo

tempo total do processo foi encurtado, devido a retirada do ciclo de secagem.
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- Utilizar 4gua DDD no processo de obtencdo do vapor. Seguir as orientacdes das
normas DIN 58946 parte 7, e EM 285.

- Evitar temperaturas além daquela necesséria.

- Submeter o instrumental a um processo de secagem ao final da autoclavagem,

sempre que este for armazenado para uso posterior.

- Restos de detergentes e alvejantes nos panos que envolvem os pacotes para

esterilizacdo, podem provocar oxidagcdo e manchas no instrumental.

Esterilizagdo da Pinga Hook Taimin

A Pinca Hook Taimin, apés a limpeza deve ser esterilizada sob a condigéo de vapor de
alta presséo. As condi¢fes de esterilizacao de referéncia séo as seguintes:

» ParAmetros para esterilizagdo a vapor de alta pressdo comum:

TEMPERATURA ESTERILIZACAO SECAGEM
132°C 15 minutos 45 minutos
134°C 10 minutos 30 minutos

» ParAmetros para esterilizagéo a vacuo:

TEMPERATURA ESTERILIZACAO SECAGEM
132°C 4 minutos 30 minutos
134°C 3 minutos 20 minutos

ApOs processo de limpeza e esterilizacdo, para a utilizacdo segura siga as seguintes
orientacdes:

1. Proceda ao exame visual da embalagem para verificar se ndo apresenta quaisquer
danos antes de aberta. Se a embalagem da Pinga Hook Taimin ou até mesmo esta,
apresentarem sinais de danos substitua a Pinca.

2. Abra a embalagem utilizando uma técnica asséptica adequada.

3. Desenrole o cabo bipolar. Verifique se a Pingca Hook Taimin e o cabo n&o estdo
danificados, verifique o perfeito acoplamento do cabo a Pinca Hook Taimin.

4. Retire e descarte a protecéo da ponta da Pinga Hook Taimin.

5. Ligue firmemente o conector do cabo a tomada correta do gerador eletrocirurgico.
Reduza os controles de poténcia e ligue o gerador de acordo com as instru¢des do
fabricante sobre o funcionamento da unidade.

6. Verifigue se o controle funciona corretamente quando acionado.
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CONEXAO/COMPATIBILIDADE COM OUTROS EQUIPAMENTOS

A PINCA HOOK TAIMIN pode ser utilizada em qualquer unidade eletrocirirgica que
possua o0 modo monopolar, devendo-se trabalhar numa poténcia entre 40 a 60 Watts.

ADVERTENCIAS

N&o utilizar na presenca de materiais inflamaveis. Antes de utilizar, deve proceder-se a
aplicacdo no paciente de um eletrodo de dispersdo apropriado, de acordo com as

recomendacdes do fabricante.

A prética cirdrgica correta determina que os acessorios ativos devam ser colocados
num local afastado do paciente quando nao estiverem sendo utilizados.

Recomenda-se a utilizacdo de um coldre. Ndo produza faiscas com o eletrodo na
ligacao terra ou no eletrodo de dispersédo, para testar o seu funcionamento. Ao fazé-lo,
pode provocar lesdes no paciente e danos no gerador eletrocirargico.

Todos os acessorios utilizados com o bisturi eletrbnico deverdo ser inspecionados
antes de sua utilizagéo, especialmente os acessorios destinados ao uso endoscoépico,

gue deverdo ser inspecionados com relacdo a possiveis danos em sua isolacao;

Conecte 0s acessorios nos receptaculos adequados. Ndo conecte o cabo da pinca
monopolar no receptaculo para acessoério bipolar. Esse procedimento pode trazer
efeitos cirargicos indesejaveis. Nao conecte acessorios molhados no bisturi eletrénico.
Um eletrodo poderd estar quente o suficiente para causar queimaduras apdés o
desacionamento do bisturi eletrénico: ndo o coloque em contato com o0 paciente sem

necessidade.

A utilizacdo descuidada de qualquer pega ou elemento do sistema eletrocirirgico pode
resultar em graves queimaduras para 0 paciente. Leia atentamente todas as
adverténcias, precaucfes e instrucdes de utilizagdo antes de tentar acionar um
eletrodo ativo. Nunca coloque a caneta sobre o paciente ou campos cirargicos do
paciente. Utilize um coldre de seguranca ou coloque a caneta sobre o tabuleiro de
instrumentos quando ndo estiver a ser utilizado. A ativacdo acidental pode causar
graves queimaduras no paciente. Nao reduza ou desative o sinal sonoro de ativagéo

no gerador.

Perigo de Incéndio — Os acessorios eletrocirirgicos que foram ativados ou aquecidos
podem causar incéndio. N&o colocé-los préximos a materiais inflamaveis (como gazes

ou panos cirlrgicos). Utilize o holster para guardar as canetas eletrocirirgicas e os
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acessorios similares de maneira segura e afastados dos pacientes, pessoal, e dos

panos cirdrgicos.

INSTALACAO, MANUTENCAO CORRETIVA E PREVENTIVA

- Instalacdo do instrumental: Apds desembalar o instrumental verifique se nao existe

dano aparente causado por queda ou manuseio inadequado durante o transporte.

Remova a PINCA HOOK TAIMIN da embalagem procedendo conforme item:

(INSTRUCOES PARA USO DA PINCA HOOK TAIMIN).

— Manutencdo Preventiva: Para a perfeita manutencdo da Pinca Hook Taimin, todas

as instrucbes de uso devem ser rigorosamente seguidas. Apds os procedimentos de

limpeza, lavagem e secagem da Pinga Hook Taimin, uma inspec¢éo cuidadosa do

equipamento deve ser realizada visando garantir que residuos cirargicos tenham sido

completamente removidos. Para proteger o produto durante estocagem recomenda-se

utilizar um lubrificante hidro soluvel que seja “permeavel” ao agente esterilizante.

Durante processo de esterilizacdo, a Autoclave ndo deve exceder 134°C, segundo a

norma DIN 58946, bem como a agua deve ser destilada, deionizada ou pelo menos

desmineralizada. Estes sdo cuidados basicos para a garantia de uma longa vida util

para o instrumental.

— Manutencédo Corretiva: A Cienlabor Industria e Comercio Ltda se responsabiliza

pela segurancga, confiabilidade e performance do instrumental desde que:

a. O instrumental seja utilizado de acordo com as informagdes de uso contidas nesta

instrucéo de uso.

b. As instalagfes elétricas estejam de acordo com as normas brasileiras vigentes para

instalacdes hospitalares.

PRECAUCOES

A Pinca Hook Taimin se for utilizada incorretamente pode provocar lesdes ao paciente

ou a equipe cirargica. Cheque as Instrucées do Fabricante relativas a preparagao, uso

correto e a resolucéo dos problemas do gerador eletrocirurgico.

Se a ponta do eletrodo precisar ser substituida, faga-o com o instrumental

eletrocirdrgico desligado do gerador.
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Quando néo estiver em uso, coloque os acessorios ativos em um holster ou em uma
area bem visivel, limpa, seca e ndo condutora fora de alcance do paciente. O contato
acidental com o paciente pode causar queimaduras. Confirme que os ajustes do

gerador eletrocirargico estdo corretos antes de proceder a intervencao cirdrgica.

Coloqgue os cabos do eletrodo cirargico de modo que nao entrem em contato com o

paciente ou com outros cabos.

Apbs 0 uso, o produto deve ser limpo imediatamente, a fim de evitar danos ao
eguipamento apds a coagulacdo do sangue; processo de limpeza deve ser realizado;
evitar o uso de escova de metal afiada, de modo a evitar o dano na superficie do
eguipamento. A limpeza deve impedir de colisdo de varios componentes no processo,

de modo a néo danificar as pecas.

CUIDADOS NA CONSERVACAO E TRANSPORTE

Deve ser conservado e transportado em sua embalagem original até o momento da
utilizacdo, em ambiente seco e arejado.

Cuidar para que sua embalagem permaneca intacta até o momento do uso, a fim de

manter sua esterilidade.

Proteger o dispositivo contra temperatura excessiva e radiacdo UV.

Temperatura de armazenamento: +10°C a +40°C e UR:30% a 75%

UR: Umidade Relativa

CONTRA INDICACOES

A Pinca Hook Taimin ndo produz nenhum efeito secundario ou efeitos colaterais
indesejaveis, se todas as recomendac¢fes deste Manual de Utilizagdo forem tomadas.
A Pinca Hook Taimin ndo possui nenhuma contraindicacdo. Somente pode ser usada
ou operada por profissional qualificado (médico) ou supervisionado pelo mesmo.

Atentar para a hipersensibilidade do paciente & matéria-prima do produto.
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EFEITOS ADVERSOS

A Pinga Dissectora Hook Taimin ndo produz nenhum efeito adverso secundario ou
efeitos colaterais indesejaveis, se todas as recomendacdes deste Manual de Utilizagéo

forem tomadas.

DESCARTE DO PRODUTO

Em caso de inutilizacdo da Pinca Hook Taimin, segregue o produto em local
adequado, conforme procedimento formal padronizado na Instituicho Hospitalar e
posteriormente realize o descarte de forma racional, de acordo com a RDC 306/04 da
ANVISA.

Tabela de simbolos utilizados na rotulagem do produto:

Simbolo Descricao

Atencéo

|| Produto nao estéril

Por favor, leia as Instruces de

Uso antes da utilizagéo

Declaramos que todas as informacdes contidas neste manual sdo verdadeiras.



