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INSTRUCOES DE USO

PINCA DE SUTURA EM BOLSA TAIMIN
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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, Ilimpo, protegido da Iluz, com
temperatura entre 5° e 30°C e com umidade relativa
do ar entre 40% e 75%.

Manual de Instrucdes

Nome Técnico: Pingas

Nome Comercial: PINCA DE SUTURA EM BOLSA
TAIMIN

Registro Anvisa N°: 80082910166

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

Modelos
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Forma de Apresentacao

A PINCA DE SUTURA EM BOLSA TAIMIN
ser4d embalada individualmente em embalagem

plastica, devidamente rotulada, permitindo uma
facil visualizagdo do material acondicionado
(embalagem primaria). O produto j4 embalado em
embalagem  primaria, serd acondicionado,
posteriormente, em caixa de papel cartonado
(embalagem secundaria).

Composicao

A PINCA DE SUTURA EM BOLSA TAIMIN
€ composta por Aco Inoxidavel 304 e Aco
Inoxidavel 630.

Indicacao de Uso / Finalidade

A PINCA DE SUTURA EM BOLSA TAIMIN
é indica para ser utlizada em procedimentos
laparoscopicos, tais como: cirurgia intestinal,
coloretal, esofégica, gastrica e cardiaca, para
colocacao temporéaria e permanente da sutura em
bolsa de tabaco ou outros procedimentos
minimamente invasivos.

Modo de Uso do Produto

A PINCA DE SUTURA EM BOLSA TAIMIN
foi desenvolvida para ser utilizada em
procedimentos laparoscopicos ou outros
procedimentos minimamente invasivos, sendo
indicada para uso médico exclusivo, o que requer
um profissional devidamente treinado e capacitado
para 0 manuseio.

O profissional deve seguir as boas praticas
cirirgicas durante a utilizacdo da PINCA DE
SUTURA EM BOLSA TAIMIN devido ao risco de
perfuracdo de estruturas ou 6rgéos vitais. Deve-se
ter cautela durante sua utilizacdo a fim de se evitar
danos aos 6rgéaos internos.

Verificar se a PINCA DE SUTURA EM
BOLSA TAIMIN né&o apresenta sinais de oxidagéo,
caso contrario, deve-se utilizar outro instrumento
em condi¢Bes ideais de uso. Deve-se ter cuidado
na manipulacdo do instrumento.

1. Antes de utilizar o instrumento, certifique-se de
gue a gordura e 0 mesentério estejam limpos da
estrutura do tecido no nivel onde a sutura em bolsa
de tabaco deverd ser colocada.

2. Centralize a estrutura do tecido onde o
fechamento em bolsa de tabaco for exigido dentro
das mandibulas do instrumento, colocando a
estrutura do tecido em ambas as extremidades das
mandibulas do instrumento.

3. Confirmar se os tecidos estéo bem posicionados,
para a confec¢céo da sutura em bolsa.
OBSERVACAO: Se as mandibulas forem abertas
antes do final do curso da sutura a serem
empregadas, pode-se formar uma sutura de bolsa
de tabaco irregular.

4. Ao fechar as mandibulas do instrumento, os
tecidos devem ser apertados até que sejam
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fechados juntos. A ndo observancia desse
procedimento pode comprometer a integridade do
fechamento da sutura em bolsa de tabaco.

5. Antes de retirar o instrumento, pode ser
necessario realizar a resseccédo do tecido ao longo
da extremidade do mesmo. Ao realizar a resseccéo,
certifique-se da existéncia de uma distancia
adequada entre a sutura da bolsa de tabaco e a
borda do corte.

6. Abra as alcas e retire o instrumento dos tecidos
lentamente. Agora, a sutura pode ser puxada
facilmente. Tracione a sutura para fazer com que a
bolsa de tabaco seja formada.

7. Antes da remocéo, a borda do instrumento pode
ser usada como guia de corte para garantir o corte
a uma distancia adequada da sutura em bolsa de
tabaco.

8. ApOs a remocdo do instrumento, inspecione o
[imen da estrutura de tecido para localizar qualquer
malformacéo da sutura em bolsa.

9. Nao use o instrumento em tecido que comprima
em menos de 1 mm. O uso do instrumento nestes
casos pode causar o fechamento do Iimen do
orgéo.

10. Para aplicag&o no apéndice atrial, inspecione o
tecido antes e depois de amarrar firmemente a
sutura. Se for observado algum dano ao tecido,
remova o fechamento da sutura em bolsa de tabaco
e substitua-o.

Condi¢cdes de Manipulagdo

Ap6és cada utilizacdo, a PINCA DE
SUTURA EM BOLSA TAIMIN deve passar por uma
cuidadosa limpeza e desinfec¢éo.

Limpeza, inspe¢do e manutencao
adequadas ajudardo a garantir o funcionamento
correto do produto.

Limpe, inspecione, teste e esterilize o
instrumento com atencdo e cuidado antes de
qgualguer procedimento cirdrgico. Um bom
procedimento de limpeza e manutencéo prolonga a
vida atil do produto. Deve ser dada especial
atencdo a fendas, mandibulas, extremidades e
tubos. Verifique o isolamento, conectores,
mandibulas, rachaduras, rasgos, abrasfes, etc.
N&o use instrumentos danificados. A limpeza deve
ser feita imediatamente apés cada utilizacdo para
obter o melhor efeito, sendo que a falta de limpeza
prontamente ap6s o0 uso pode resultar em
particulas aderentes ou secrecdes secas que
podem resistir a limpeza e/ou resistir a futura
esterilizacéo.

A PINCA DE SUTURA EM BOLSA TAIMIN
deve ser completamente limpa de todos os
materiais estranhos. Use agua morna (20-25°C) ou
agente de limpeza.

Detergente / produtos de limpeza
enzimaticos devem ser utilizados para remover
depdsitos de proteinas.

Siga as instrugdes do limpador enzimatico;
enxaguar bem.

As solucdes de limpeza e os enxagues com
pH proximo de um pH neutro (7,0) séo os melhores.
N&do utilize agentes de limpeza corrosivos e/ou
abrasivos.

Utilize apenas escova de cerdas macias.

Pode ser desinfectado nas lavadoras em
temperatura até 95°C (203°F).

Enxaguar abundantemente.

Depois de limpar e enxaguar, seque 0sS
instrumentos completamente e cuidadosamente
com ar comprimido (incluindo canais internos e
areas altamente inacessiveis).

Método de Esterilizagcao
O produto deve ser esterilizado por

autoclave antes do uso, com um dos métodos
listados abaixo:

ESTERILIZACAO A VAPOR POR GRAVIDADE:

Tempo de Tempo de

Temperatura =
Exposicéo Secagem
132°C 15 minutos 45 minutos
135°C 10 minutos 30 minutos

ESTERILIZACAO A VAPOR POR VACUO:

Temperatura Tempq qe Tempo de
Exposicédo Secagem
132°C 4 minutos 30 minutos
135°C 3 minutos 20 minutos

Adverténcias

- N&o utilize o produto caso o mesmo esteja fora da
conformidade " danificado", pois isso podera trazer
danos ao paciente.

- Ndo deixe de utilizar as recomendacdes sobre a
utilizacdo do produto e seguir o protocolo de
seguranca especifico para a técnica cirdrgica a ser
aplicada.

Precaucdes

- A PINCA DE SUTURA EM BOLSA TAIMIN sera
fornecida ndo esterilizada. Antes da utilizagéo, deve
-se esterilizar de acordo com as instrucdes de
descontaminacao e esterilizac&o.

- Ao recolher o instrumento, agir com todo o
cuidado, de forma a minimizar o risco de provocar
lesdes nos tecidos.

- Para evitar possiveis lesdes nas estruturas
tissulares, inserir 0 instrumento sempre sob
visualizacédo direta.

- A PINCA DE SUTURA EM BOLSA TAIMIN é
fabricada em ago inoxidavel, sendo necessario agir
com cuidado ao utilizar o produto.
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- Antes da utilizagéo, testar o instrumento para se
certificar que o mesmo esta funcionando
corretamente.

- Examinar visualmente o instrumento, prestando
especial atencdo as mandibulas para verificar se
nédo apresentam danos.

- Se o0 dispositivo ndo estiver funcionando
corretamente ou se estiver danificado, o mesmo
néo deve ser utilizado.

- Para garantir o funcionamento seguro e adequado
da PINCA DE SUTURA EM BOLSA TAIMIN, é
essencial efetuar manutencdes preventivas da
mesma.

- Recomenda-se que seja feita uma inspecédo
cuidadosa, tanto no momento da recepcdo do
instrumento, como antes de cada utilizagéo.

- Durante os procedimentos cirargicos deve-se
evitar esforcos excessivos, pois 0S Mmesmos
poderdo acarretar na quebra das partes da PINCA
DE SUTURA EM BOLSA TAIMIN.

- Falhas no atendimento as instrucbes, alertas e
precaucoes podem conduzir a  sérias
consequéncias cirdrgicas ou danos para o paciente.
- A esterilizacdo ndo substitui a limpeza, e nunca
serd atingida sem que o material esteja limpo
conforme instrucoes.

Contraindicacdes e Efeitos adversos

A PINCA DE SUTURA EM BOLSA TAIMIN
ndo se destina a ser utilizada em condi¢cdes em que
as técnicas cirirgicas minimamente invasivas
sejam contraindicadas. Também ndo é adequada
para ser utilizada em tecidos frageis e muito finos
(espessura inferior a 1 mm).

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

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



