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INSTRUCOES DE USO

SISTEMA DE RESSECTOSCOPIA TAIMIN

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 5° e 40°C e com umidade
relativa do ar entre 40% e 75%.

Manual de Instrucdes

Nome Técnico: Ressectoscopio

Nome Comercial: SISTEMA
RESSECTOSCOPIA TAIMIN

Registro Anvisa N°: 80082910206
Validade: Indeterminada

DE

Fabricado por:

GUNTER BISSINGER MEDIZINTECHNIK GMBH
Hans-Theisen-Str.1 — 79331, Teningen — Germany
Tel: 00497641-91433-0

Fax:00497641-91433-33

Site: www.bissinger.com
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Forma de Apresentacao

O SISTEMA DE RESSECTOSCOPIA
TAIMIN sera embalado individualmente em
embalagem plastica (embalagem primaria), sendo
também acomodado, posteriormente, em caixa de
papel cartonado (embalagem secundaria).

Composicéao

O SISTEMA DE RESSECTOSCOPIA
TAIMIN é composto por Ago Inoxidavel 301, Aco
Inoxidavel 303, Aco Inoxidavel 304, Poliacetal
(POM) e Ceramica.

Indicagdo de Uso / Finalidade

O SISTEMA DE RESSECTOSCOPIA
TAIMIN é aplicivel a equipamentos de endoscopia
rigida (6tica), sendo indicado para procedimentos
cirirgicos nas areas de urologia e ginecologia,
bem como para exame e diagnéstico do trato
urolégico e ginecoldgico, em conjunto com
elementos endoscoépicos adicionais (ndo objetos
deste cadastro). 0] SISTEMA DE
RESSECTOSCOPIA TAIMIN é restrito a cirurgides
especializados em urologia ou ginecologia.

Modo de Uso do Produto
O SISTEMA DE RESSECTOSCOPIA

TAIMIN ¢é utilizado para permitir a visualizagéo e o
acesso direto as aberturas naturais do corpo, tais

como orificios vaginais e uretrais e, em conjunto
com os elementos endoscépicos adicionais (néo
objetos deste cadastro), torna  possivel
procedimentos cirlrgicos caracterizados pela
minima agresséo ao corpo humano.

O SISTEMA DE RESSECTOSCOPIA
TAIMIN é formado por camisas interna e externa,
com fluxo de irrigacdo continuo e de entrada,
utilizando um obturador e um elemento de trabalho
que podera ser ativo (elemento de trabalho aberto
para permitir movimento de trag&o / puxamento no
manuseio) ou passivo (elemento de trabalho
fechado para permitir movimento de impulséo /
empurramento no manuseio). A determinacdo do
tipo de elemento de trabalho e da camisa a serem
utilizados devera ser feita pelo médico cirurgido de
acordo com o local e o procedimento a ser
realizado.

Sdo elementos adicionais associados ao
uso do SISTEMA DE RESSECTOSCOPIA
TAIMIN: endoscopio rigido, fonte de luz fria com
cabo de luz flexivel e irrigagdo por bomba ou por
gravidade. Esses elementos adicionais ndo séo
objeto desse cadastro possuindo registro a parte.

Condicbes de Manipulacéo

O SISTEMA DE RESSECTOSCOPIA
TAIMIN néo requer nenhuma condic&o especial
para operacdo. Entretanto, ap6s a montagem e
antes do uso, proceder com as seguintes
recomendacdes:

- Verifique se o ressectoscopio esta funcionando
corretamente.

- Verifigue se o diametro das camisas do
SISTEMA DE RESSECTOSCOPIA TAIMIN é
compativel com o diametro do orificio natural do
paciente.

- Garanta o alinhamento com os valores de
referéncia.

- Nao insira as camisas interna e externa no
paciente sem o obturador. A ndo observancia
desta recomendac¢ao pode resultar em lesdes.

- Verifique o funcionamento adequado de todas
as pecas montadas (movimentos lineares e
rotacdes) antes da cirurgia.

Limpeza
Recomendacdes:

- Limpe bem os instrumentos de todos os detritos,
tecidos e matérias estranhas antes da
esterilizagdo.

- Siga as instrucdes do fabricante do esterilizador
para operacdo e carregamento de autoclaves de
vapor.
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- Deve haver exposicdo direta do vapor a todas as
superficies dos instrumentos que estdo sendo
esterilizados incluindo as superficies internas.

- Deixar o instrumento arrefecer até a temperatura
ambiente antes da utilizacéo.

- O SISTEMA DE RESSECTOCOPIA TAIMIN
deve ser limpo e desinfetado cuidadosa e
imediatamente apés cada utilizacéo.

- A ndo limpeza prontamente pode resultar em
particulas aderentes ou secre¢cbes secas que
podem resistir a limpeza elou a futura
esterilizagdo.

- Limpeza, inspecdo e manutencdo adequadas
ajudardo a garantir o funcionamento correto do
sistema.

- Limpe, inspecione e teste cada componente com
atencao e cuidado.

Pré limpeza manual

1. Desmonte o sistema para limpar seus
componentes individualmente.

2. Mergulhe os componentes em agua fria por 5
minutos.

3. Limpe cuidadosamente com uma escova macia
sob agua fria até que todas as impurezas visiveis
sejam removidas. Em cavidades, furos e roscas
utilizar jato de &4gua por pelo menos 10 segundos
(processo pulsado).

4. Cologue o0 instrumento em um banho
ultrassénico com 0,5% de detergente de limpeza
alcalino (enzimético). O ultrassom deve ser
aplicado por 15 minutos a 40°C.

5. Remova o0 instrumento e enxague
completamente com agua fria para remover o
detergente de limpeza.

Limpeza na maquina

Coloque os instrumentos em uma cesta no
maédulo de insercéo e inicie o processo de limpeza
a seqguir:

1. Pré-enxague por 1 minuto com agua fria e
descarte a agua.

2. Repita a operacdo por mais 3 minutos com
agua fria e descarte a agua.

3. Lave durante 5 minutos a 55°C com 0,5% de
detergente alcalino ou a 45°C com um agente de
limpeza enzimético. Descarte a &agua apoés
lavagem.

4. Neutralize durante 3 minutos com agua quente
(>40°C) e um agente neutralizante e, em seguida,
descarte a agua.

5. Enxague por 2 minutos com agua morna
(>40°C) e, em seguida, descarte a agua para
finalizar.

Requisitos para a qualidade da agua

Para o preparo das solugbes de
limpeza/desinfeccdo, assim como para a lavagem,
deve ser usada agua com a qualidade minima de
agua potavel. Assim mesmo, devemos enfatizar
que também a 4&gua com qualidade de
potabilidade pode apresentar uma concentracdo
demasiada de componentes que podem ter efeito
prejudicial para os componentes do sistema. Por
essa razao, recomenda-se o emprego de agua
deionizada.

Desinfeccao

A desinfeccdo térmica operada por
maquina deve ser realizada considerando-se os
requisitos nacionais ao valor AO0, conforme
indicado na ISO 15883.

Secagem

Depois de limpar e enxaguar seque 0S
instrumentos completa e  cuidadosamente
executando um ciclo de secagem da maquina de
limpeza / desinfec¢do. Se necessério, a secagem
manual também pode ser feita usando um pano
sem fiapos. Canais internos e areas altamente
inacessiveis devem ser secas, com ar comprimido
estéril.

Cuidados durante a limpeza

- Todos os trabalhos de limpeza devem ser
efetuados com o uso de luvas de protecao.

- Siga as instrugfes do limpador enzimatico.

- N&o utilize agentes de limpeza corrosivos. As
solucdes de limpeza e os enxaguantes com pH
préximo de um pH neutro (7,0) sdo os mais
indicados.

- N&o utilize produtos abrasivos.

- Utilize apenas uma escova de cerdas macias
durante a limpeza manual.

Método de Esterilizacao
O produto deve ser esterilizado pelo

método de Esterilizagdo Pré-Vacuo, conforme as
normas 1SO 13060 e ISO 17665.

PARAMETROS

- 3 fases de pré-vacuo com pressdo minima de 60 Mbar

- Temperatura de 132°C a 137°C

- Tempo minimo de exposi¢éo: 3 minutos

- Tempo minimo de secagem: 10 minutos
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Adverténcias

- N&o utilize o SISTEMA DE RESSECTOSCOPIA
TAIMIN com defeito. Se este apresentar qualquer
defeito, solicite a substitui¢&o.

- Realize uma inspecdo visual durante a
montagem do sistema.

- Nenhum componente pode ser forcado durante a
montagem. Se houver dificuldades na montagem
do sistema, pode significar que algum componente
nao esta adequado ou esta deformado.

- Nenhuma pega deve permanecer no paciente
apos a cirurgia.

Precaucdes

- Consulte as Instrucdes de Uso apresentadas
para o SISTEMA DE RESSECTOSCOPIA
TAIMIN, a fim de assegurar a observancia de
todas as precaucdes de seguranca.

- Verifique regularmente o SISTEMA DE
RESSECTOSCOPIA TAIMIN para detectar
possiveis danos.

- N&o substitua quaisquer componentes do
sistema. Se for necessaria  qualquer
substituicdo, entre em contato com a TAIMIN.
ATENCAO: quando h& combinagdo incorreta
entre dispositivos, ha risco de lesdo ao paciente,
usuario ou terceiros e o produto pode ser
danificado. O uso de dispositivos relacionados
implica em conformidade dos dispositivos com
seus destinos e conformidade de suas
caracteristicas técnicas significativas, como
comprimento, diametros, acoplamentos
mecanicos, etc. As instrucbes de cada
dispositivo associado devem ser respeitadas.

Contraindicac¢Oes e Efeitos Adversos

Nao h& contraindicacdo para uso do
SISTEMA DE RESSECTOSCOPIA TAIMIN se
todas as recomendac¢Bes das Instrucdes de Uso
forem seguidas corretamente.

Atentar-se apenas para a
hipersensibilidade do paciente a matéria-prima do
produto.

O SISTEMA DE RESSECTOSCOPIA
TAIMIN ndo produz nenhum efeito adverso
secundario ou efeitos colaterais indesejaveis, se
todas as recomendac¢Bes das Instrucdes de Uso
foram seguidas corretamente.

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



