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INSTRUCOES DE USO

OTICAS 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.

(I AN ceoms

As OTICAS TAIMIN deve ser armazenado e transportado
em temperatura entre 15°C e 30°C e Umidade Relativa do
ar entre 40 e 75%.

Manual de Instrucdes

Nome Técnico: Endoscépio Rigido
Nome Comercial: Oticas Taimin
Registro Anvisa N°: 80082919042
Vida atil: 05 anos.

wl

Fabricado por:

INNOVIEW GmbH.

Bruckmatten 35, 79356 Eichstetten - Alemanha
Tel: +49 7663 914250

Fax: +49 7663 91425 25

Site: www.innoview.info

Modelos
Cédigo Descricao Imagens Gréficas
Artroscopio @ 2,7mm; 0° Vis&o; . m—
30-0001-00 Comprimento 110mm —_—
H . 0 T y-124
30-0002-00 Artroscopio {a 2,7mm; 30° Visao; w—
Comprimento 110mm g |
. O A i ‘
30-0003-00 Artroscopio g 2,7mm; 70° Vis&o; C
Comprimento 110mm i
H - NO -1
30-0004-00 Artroscoplo.ﬂ 2,7mm; 0° Visao; e l—‘
Comprimento 175mm — |
H . 0\/ic3A"
30-0005-00 Artroscopio gj 2,7/mm; 30° Viséo; —
Comprimento 175mm w” Aol
. - i
Artroscopio g 2,7mm; 70° Vis&o; —
30-0006-00 Comprimento 175mm L mg\ﬁ
Artroscopio @ 2,7mm; 0° Vis&o; o
30-0007-00 Comprimento 187,5mm —
Artroscopio g 2,7mm; 30° Viséo; —
30-0008-00 Comprimento 187,5mm ey ——
Artroscopio g 2,7mm; 70° Viséo; —
30-0009-00 Comprimento 187,5mm ‘ y
Artroscopio g 4,0mm; 0° Vis&o; - {
30-0010-00 Comprimento 175mm —
Artroscopio @ 4,0mm; 30° Vis&o; | T
30-0011-00 Comprimento 175mm w” A
Artroscopio @ 4,0mm; 45° Vis&o; ’
30-0340-00 Comprimento 175mm 45E
i . 0 \/ie3n"
30-0012-00 Artroscoploy_a4,0mm, 70° Viséo; e ‘
Comprimento 175mm & —'
. O
30-0013-00 Artroscopio g 1,7mm; 0° Vis&o; PR
Comprimento 58mm |
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Artroscopio g 1,7mm; 15° Vis&o;

Laparoscopio @ 2,0mm; 30°

N - A
30-0015-00 Comprimento 58mm Ll —— |
H - N0 \/ielA-
30-0017-00 Artroscoplo_ﬂ 1,7mm; 0° Viséo; . —
Comprimento 104mm |
Artroscopio g 1,7mm; 15° Vis&o;
30-0019-00 Comprimento 104mm Ly ———
H - NO T -T2 |
30-0021-00 Artroscopio 4 2,0mm,; 0° Visao; I
Comprimento 58mm S
Art io g 2,0mm; 15° Vis&o; [ —
30-0023-00 rtroscopio g 2,0mm; iséo; iy
Comprimento 58mm 15 —
Artroscopio g 2,0mm; 0° Viso; N r—
30-0025-00 Comprimento 104mm re—
Art io g 2,0mm; 15° Vis&o; [ —
30-0027-00 rtroscopio g 2,0mm; iséo; iy
Comprimento 15mm 15 i
H - N0 \/ielA-
30-0494-00 Laparoscoplc_) 2 5,0mm; 0° Viséo; r—% ]
Comprimento 300mm 7‘
Laparoscopio g 5,0mm; 30° T
30-0495-00 Visédo; Comprimento 300mm 30 e
) ; Laparoscopio g 10,0mm; 0° 5 ==
30-0427-00 Vis&o; Comprimento 343,5mm =
Laparoscopio g 10,0mm; 30° ‘ C
30-0428-00 Visao; Comprimento 343,5mm e e
) ; Laparoscopio @ 10,0mm; 45° [
30-0507-00 Vis&o; Comprimento 343,5mm %E
Laparoscopio @ 4,0mm; 0° Viso; .
30-0077-00 Comprimento 200mm \—
) y Laparoscopio @ 4,0mm; 30° ‘ T
30-0078-00 Viséo; Comprimento 200mm 0w j
. o x
30-0079-00 Laparoscopio @ 2,0mm; 0° Vis&o; - ‘

Comprimento 300mm

30-0417-00 | 50, Comprimento 300mm -
H - NO -1
30-0136-00 Laparoscoplq @ 2,0mm; 0° Viséo; N
Comprimento 200mm |
Toracoscopio g 10,0mm; 0° _—
30-0504-00 Vis&o; Comprimento 170mm P e—
Toracoscopio g 10,0mm; 30° 3
30-0516-00 Vis&o; Comprimento 170mm o —
Toracoscopio @ 10,0mm; 45° \
80-0697-00 | \s40; Comprimento 170mm 45E
Histeroscopio @ 2,7mm; 0° Vis&o; r
30-0061-00 : r—
Comprimento 302mm
Histeroscopio @ 2,7mm; 30° —
30-0062-00 | \/s50; Comprimento 302mm i i
Histeroscopio g 2,7mm; 70°
30-0135-00 Visdo; Comprimento 302mm /
70
Histeroscopio @ 2,9mm; 0° Vis&o; =
30-0347-00 Comprimento 302mm =
Histeroscopio g 2,9mm; 30° ]
30-0349-00 Vis&o; Comprimento 302mm "y
Histeroscopio @ 2,9mm; 70°
30-0351-00 Vis&0; Comprimento 302mm ’ m, i‘
i i - 0° Vicdo-
30-0063-00 Hlsteroscop|9 @ 4,0mm; 0° Viséo; e
Comprimento 302mm B
Histeroscopio @ 4,0mm; 12° —
30-0064-00 Vis&0; Comprimento 302mm U —— |
Histeroscopio g 4,0mm; 30°  w—
30-0065-00 Vis&o; Comprimento 302mm w” i
H H . 0
30-0066-00 Histeroscopio g 4,0mm; 70 ’ i‘
70

Visao; Comprimento 302mm
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Histeroscopio g 2,0mm; 0° Vis&o;

Otoscopio @ 2,7mm; 0° Vis&o;

- - —
30-0138-00 Comprimento 200mm T e—
. . o oNsx
30-0353-00 Hlsteroscoplc_) @ 2,0mm; 0° Viséo; S
Comprimento 260mm —
Histeroscopio @ 2,0mm; 30° T
30-0387:00 | /550, Comprimento 260mm o —
. . o oNsx
30-0053-00 Clstoscoplo_ﬂ 2,7mm; 0° Viséo; e
Comprimento 302mm e
Cistoscopio @ 2,7mm; 30° Vis&o; [
30-0054-00 Comprimento 302mm s —
. . O »
30-0134-00 Cistoscopio _ﬂ 2,7mm; 70° Vis&o; o
Comprimento 302mm .
Cistoscopio @ 2,9mm; 0° Vis&o; .
30-0346-00 Comprimento 302mm gy —
Cistoscopio g 2,9mm; 30° Vis&o; ’ N
30-0348-00 Comprimento 302mm i —
Cistoscopio @ 2,9mm; 70° Vis&o; r*—‘
30-0350-00 . B —
Comprimento 302mm / —‘
70°
Cistoscopio @ 4,0mm; 0° Viso; . —
30-0055-00 Comprimento 302mm =
Cistoscopio @ 4,0mm; 12° Vis&o; T
30-0056-00 Comprimento 302mm Ly ———
Cistoscopio @ 4,0mm; 30° Vis&o; \
30-0057-00 Comprimento 302mm ap? —
. . O S
30-0058-00 Clstoscop|0fa4,0mm, 70° Visao;
Comprimento 302mm i)
i i - 0° VViedo-
30-0137-00 CIStOSCOpIO.ﬂ 2,0mm; 0° Viséo; e
Comprimento 200mm e
. . CoNsx
30-0352-00 Cistoscopio @ 2,0mm; 0° Vis&o; .

Comprimento 260mm

30-0041-00 Comprimento 50mm =
S R il I —
soo0az00 | OO |
sotmiacn | Cowpossmm 0 vk ||
s | SrmoszI O ||,
soouman | Shecepoez T viter | |
sotsion | SecmoRsII 0 e ||
30-0032-00 Sinuscopiohz2,7mm;0°Viséo; PO m—
Comprimento 175mm |
o | Smosn s | [
soasean | SomeezTIm 0o ||
somosm | SN sTm 0 Ve |, [
L Rt e =—
ssron | Smzmezi IO ||
sooman | ShEepoE OO ke |, [
30-0039-00 Sinuscopio @ 4,0mm; 30° Vis&o; l 1

Comprimento 175mm
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Sinuscopio g 4,0mm; 45° Vis&o; ’ i
30-0311-00 Comprimento 175mm o
i P i 0\/icZA-
30-0040-00 Sinuscopio 1_2! 4,0mm; 70° Visao; e
Comprimento 175mm .
Laringoscopio g 10,0mm; 70° =
30-0048-00 | 50 Comprimento 190mm /
70
Laringoscopio g 10,0mm; 90° —
30-0049-00 Vis&o; Comprimento 190mm ik =
H - NO T t-Ta
30-0050-00 Broncoscoplc_) @ 5,5mm; 0° Viséo; .
Comprimento 489mm —
Broncoscopio g 5,5mm; 30° |  w—
30-0051-00 Visdo; Comprimento 489mm e ——

Forma de Apresentacgéo

As OTICAS TAIMIN sdo comercializadas
unitariamente de forma nado estéril, em caixa especial
de papel cartonado rigido e com forracdo interna em
espuma vazada, para perfeita acomodacéo e prote¢éo
do dispositivo médico.

Composicao

As OTICAS TAIMIN sdo fabricadas em
Aco Inoxidavel, Safira, PEEK — Poli-éter-éter-
cetona e PPSU — Polissulfonas.

Indicagdo de Uso / Finalidade

As OTICAS TAIMIN s&o endoscépios
rigidos utilizados em procedimentos cirdrgicos
endoscopicos, terapéuticos e diagnosticos para
iluminar e obter imagens das areas de interesse a
serem investigadas.

O principal objetivo da cirurgia e do
diagnostico endoscopico é salvar o tecido e
preservar sua fungdo da melhor forma possivel.

Este manual do usuario ndo descreve ou
explica aplicagdes clinicas.

Modo de Uso do Produto

- Prepare um endoscépio novo antes de
utiliza-lo pela primeira vez (ndo esterilizado, em
condicdo de entrega);

Todos os endoscépios devem ser limpos,
desinfetados e esterilizados antes de cada
aplicacdo. Isto se aplica em particular aos novos
elementos épticos, e dispositivos ja em uso.

- Verifigue as bordas afiadas e se ha
componentes quebrados, soltos ou dobrados
sempre que for utiliza-lo;

- Verifigue se o endoscopio funciona
normalmente e se ha algum tipo de dano antes de
cada preparo.

- Inutilize imediatamente os endoscoépios
que estiverem danificados. Ao utilizar o
endoscOpio em um trocarte, evite dobra-
lo/pressiona-lo enquanto o insere ou retira.

Método de Esterilizagcao

As OTICAS TAIMIN ¢é recomendada
esterilizagdo a Vapor.

Adverténcias

- Durante o uso, a abertura distal e a
conexao do cabo de luz podem ficar muito quentes
devido a emissdo de luz e energia térmica. Evite
gualquer contato direto com tecidos e materiais
inflaméveis. Se possivel, ndo selecione o ajuste
méaximo de iluminagdo, apenas o nivel de brilho
gue é realmente necessario.

- Ao operar com eletrodos RF, certifique-se
de que o eletrodo ativo esteja sempre dentro do
campo de visdo e que nao haja contato com o
endoscOpio ou outros componentes metalicos dos
instrumentos.

- No caso de cirurgia a laser, nao utilize
objetos reflexivos na area de trabalho e nao
direcione o raio laser para o endoscoépio.

- Todos o0s endoscépios devem ser
preparados de acordo com as instrugbes
especificas de uso e aplicacao.

- N&o utilize endoscépios danificados.

Nota: Convém ter uma Otica estéril reserva.
Assim, se o0 que estiver em uso for danificado, vocé
podera substitui-lo.
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N SIMBOLO DESCRICAO
Precaugoes

salde publica e locais.

- Para endoscépios com canais de
instrumentos (irrigacdo e canal de trabalho), o
limen interno deve ser cuidadosamente limpo e

- Use somente produtos de limpeza Consultar as Instrugdes para
testados de acordo com as diretrizes nacionais de Utilizagao
A Cuidado

desinfetado para evitar a fixacdo e preservacao de

residuos organicos por aldeidos. )
Fabricante

Contraindicagdes e Efeitos Adversos

- . Nao estéril
Em estudos endoscoépicos, o risco de

infeccéo é de extrema importancia. O fator de risco
para uma possivel infeccdo divide-se em dois

grupos: c E 0483 | Conformidade Europeia

Riscos relacionados ao processo:

- A natureza e extenséo de danos teciduais
em procedimentos terapéuticos;

- Circunstancias da cirurgia endoscépica
(cirurgia de emergéncia ou eletiva);

- Pericia e experiéncia do
examinador/usuario;

- Limpeza e desinfeccdo adequadas de
endoscopios e seus respectivos acessorios.

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

Riscos relacionados ao paciente:

- Sistema imunolégico baixo ou
imunossupressao (HIV, leucemia, linfoma, terapia
imunossupressora, doenga em estagio avancado
no figado ou nos rins, idade avanc¢ada);

- Existéncia de infec¢des especificas ou
caracteristicas anatébmicas;

- Situagdes que podem suscitar adeséo
bacteriana ao corpo (defeitos ou substituicdo da
valvula cardiaca, endoproéteses, cateter
intravenoso).

Em procedimentos endoscépicos, pode
haver um movimento enddgeno de
microrganismos com bacteremia subsequente.

Por isso, deve-se seguir as
recomendacdes nacionais e internacionais para a
administracao profilatica de antibidticos antes de
determinados procedimentos (Diretrizes ESGE
1998).



