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PRODUTO DE USO MEDICO. PRODUTO DE Uso UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.
PRODUTO ESTERIL

Temperatura: 15°C a 30°C.
Umidade: 40% a 80%.

ATENCAOQ: Ler atentamente todas as instrucdes antes da utilizacéo.

Cumprir todas as adverténcias e precaugdes mencionadas nestas
instrucbes. A nado observacdo destes pontos podera levar ao uso

inadequado do produto e/ou complicacfes durante sua utilizacao.

1. APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO
1.1. Descrigao do dispositivo

Os Clips Fix Taimin séao utilizados cirurgicamente oferecendo um método rapido e seguro de se obter
hemostasia ou ligamento. Sao dispositivos implantaveis, ndo ativos e ndo absorviveis de utilizacdo

Unica fabricados exclusivamente para serem utilizados em procedimentos cirirgicos nos quais é

necessario_proceder _a ligadura de vasos ou tecidos*. Os clipes sdo fabricados em material de

polimero ndo absorvivel. Sdo colocados ao redor de um vaso sanguineo ou estrutura para fecha-la.
Os Clip Fix possuem variedade de tamanhos, alocados em cartuchos de diferentes cores.
Restringem-se ao uso com aplicadores/clipadores especificos e de uso exclusivo (ndo objetos deste
registro). O uso impréprio e/ou inadequado dos aplicadores pode resultar em fechamento e/ou carga
imprépria no clip. Os Clips Fix Taimin sdo geralmente usados para tamanhos de vasos ou tecidos
indicados no item 1.4 (relagdo de modelos). O cirurgido devera escolher entre os tamanhos

disponiveis, o modelo mais adequado para as respectivas aplicagfes clinicas. *(vide item 1.2 indicagées).

1.1.2. Partes do produto
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¢ Saliéncia do limitador

A base plastica

* chamamos de “cartucho” Trava de seguranca
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| /. Amplitude de ligadura

- Cada cartucho possui 6 clips de polimero e )
Design antideslizante P

_ Ofixador é a base ao redor dos clipes que
os mantem fixados na base plastica

¢ Conexao elastica

Fig. 1 — Clip Fix Taimin (partes)

1.2. Indicacéo

Os clipes Clip Fix Taimin sao destinados ao fechamento e ligadura de vasos sanguineos, ductos
biliares, ureteres e tecido apendicular durante laparoscopia ou cirurgia geral. Os clipes Clip Fix
Taimin séo esterilizados por EO e para uso unico.

1.3. Composicéao

O produto € 100% composto por Polimero de Acetal (homopolimero acetal) ndo absorvivel.

1.4. Relacdo de modelos
Modelo | Descritivo L1 L2 L3 L4 L5 il
cartucho*
103Y.501 "g;igaeodi 1.3+0.2 | 2.0¢0.2 | 16+0.5 | 17.5+0.5 | 20.5+0.5 | Dourado
- IE';%ZSGL 1.3+0.2 | 1.4+0.2 | 11.505 | 12.5+0.5 | 15.0:0.5 | Roxo
103Y.301 "é:;g’aeod,\jL 0.9+0.1 | 1.0:0.1 | 8.0+0.5 | 9.0+0.5 | 11.0405 | Verde

Dimensdes: L1, L2, L3, L4, L5 em (mm) — milimetros

*Observacgao: O dispositivo médico implantavel (CLIP FIX TAIMIN) ndo possui cor, ndo apresenta corantes em sua fabricagéo,
sendo a sua matéria-prima 100% (homopolimero acetal). As cores referem-se apenas aos cartuchos (base plastica/suporte) onde séo
inseridos, que serevem apenas para melhor identificagdo dos tamanhos disponibilizados no mercado. Cada tamanho (por padréo) é
alocado num cartucho de cor diferente para facilitar a identificagcéo do cirurgido.

L5

| M = E4

-

Fig. 2 - Diagrama esquematico — CLIP FIX TAIMIN
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1.5. Instrumentais — Recomendados na implantac&do do produto**

Para implantacdo dos Clip Fix Taimin, seréo utilizados os Aplicadores de Clips Desmontaveis
Taimin (produto ndo objeto deste registro), conforme demonstrado logo a seguir:

Cédigos Descrigao Imagens

Clip Roxo
Aplicador Endoscopico | L o1 Implantavel

MH-B201-02D | Desmontavel Clip Fix 3 (Tamanho L)
(Roxo) | e

Aplicador Endoscépico | &
MH-B201-02DL | Desmontavel Clip Fix \
Longo (Roxo) |

Aplicador Endoscépico | & | (I:I”tj’ | Dourado
MH-B201-01D | Desmontavel Clip Fix 3 mplantave

(Dourado) | (Tamanho XL) @
Aplicador Endoscopico | 4+

MH-B201-01DL | Desmontavel Clip Fix
Longo (Dourado)

Aplicador Endoscépico Hﬂ\ Imp(l:alrllrt)ével
MH-B201-03D | Desmontavel Clip Fix 1 (Tamanho ML)
(Verde) \
Aplicador Endoscépico 0 —‘“\
MH-B201-03DL | Desmontavel Clip Fix 1
Longo (Verde) \

**Eig. 3 - Instrumentais para implantagdo do Clip Fix Taimin: Estes instrumentais ndo fazem parte do registro
deste produto, sendo registrados e comercializados separadamente.

2. INSTRUCOES PARA UTILIZACAO
2.1 Carregando o aplicador para implantagao

Os Aplicadores possuem trés cores de Rotacionador (Roxo, Dourado e Verde), os quais
correspondem a mesma cor do cartucho do Clip Fix Taiimin, para quais serao utilizados.

Rotacionador

Fig 4. Implantagéo do Clip Fix Taimin

Antes de cada utilizagdo, é preciso comprovar o alinhamento das extremidades distais do aplicador
(mandibulas) para evitar risco de ferimentos ao paciente, e aplicacdo incorreta do clipe. Antes de
colocar o clip, confirme o tamanho e a estrutura do vaso a ser clipado, escolhendo um clip de tamanho
adequado. O manuseio € recomendado somente por profissionais médicos devidamente habilitados
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e treinados, sendo os responsaveis pela escolha do clip que serd utilizado e da comprovacgédo do
fechamento seguro deste, depois de implantado.

Para correta implantacdo, siga 0s passos a seguir:

1. Segure o aplicador/clipadora pela haste/tubo, com a manopla e mandibulas completamente
abertas para impedir que se comprimam as “mandibulas” ao inseri-lo no cartucho, para a retirada do
clip escolhido;

2. Alinhe as mandibulas em posicao vertical por cima do clip, que estd encaixado no cartucho e
empurre a pinca aplicadora com firmeza sobre o clip, aplicando uma for¢ca minima;

3. Retirar o aplicador do cartucho;

4. Confirmar se o clip esta completamente inserido nas mandibulas da pinca (aplicador) e se as
extremidades dobradas do clip ndo sobressaem. O clip tem que estar firmemente colocado no
aplicador (Fig.5);

5. Manipule o aplicador com cuidado. N&o feche as mandibulas antecipadamente;

6. No local da intervencéo cirargica, o cirurgido deve fechar a manopla do aplicador com movimentos
suaves, firmes e continuos até conseguir o fechamento completo do clip. Assim que enfraguecer a
pressédo sobre os anéis, as mandibulas do aplicador se abriréo.

7. Retirar o aplicador do setor da intervencao e conferir se o vaso esta perfeitamente clipado.

Fig. 5 - Visao posterior em forma cruz-seccional de um cartucho e um Aplicador de Clip Fix Taimin sendo
carregado.

3. PRECAUCOES, CONTRAINDICACOES E EFEITOS ADVERSOS
3.1. Adverténcias e Precaucdes

1) N&o utilize o Clip Fix Taimin fora do prazo de validade da esterilizacdo. Caso a embalagem esteja
danificada ou contaminada, é expressamente proibida a utilizag&o.

2) Este produto é descartavel, sendo expressamente proibido reesteriliza-lo e reutiliza-lo.

3) Antes de usar o clip, verifique o tamanho e a condicdo do vaso sanguineo ou tecido, para
selecionar o clip adequado.

4) Certifique-se de que o clip foi instalado/implantado corretamente, caso contrario, o cisalhamento
rigido do clip, o mau posicionamento ou excesso de forca aplicada, podem fazer com que o
dispositivo ndo seja preso/fixado de forma correta, podendo assim quebrar ou soltar-se.

5) Para implantagcdo recomenda-se o uso do “aplicador de clip desmontavel Taimin" (produto
exclusivamente fabricado para utilizagdo com o Clip Fix Taimin).

6) Apoés a abertura da embalagem no centro cirdrgico, descarte os clips ndo utilizados.

7) Este produto deve ser operado somente por um cirurgido profissional e habilitado.

8) Evite prender muito tecido de uma s6 vez durante a ligadura, especialmente durante o “travamento”
do clip, para n&o afetar o seu fechamento. A ligadura deve ficar a 2-3mm da extremidade do tecido,
para deixar uma margem de seguranca.

9) A seguranca do fechamento do clip apds a ligadura deve ser confirmada pelo cirurgido
responsavel.

10) Consulte as instrucdes de uso.

3.2. Contraindicacdes
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e O clip Fix Taimin ndo pode ser utilizado como dispositivo de ligadura de trompas de Falépio para
contracepcao oclusiva tubaria; também ndo pode ser usado para ligar a artéria renal em
nefrectomia laparoscopica.

e Ousodo Clip Fix Taimin é contraindicado em quaisquer artérias e/ou vasos sanguineos cujo 6rgao
irrigado, esteja em perfeita homeostase.

e O Clip Fix Taimin é também contraindicado para uso em cirurgias cardiacas e do sistema
nervoso central.

3.3. Efeitos Adversos
Efeitos adversos séo raros, seguindo corretamente estas instru¢des de uso, porém podem ocorrer:
. Traumatismo de vasos/tecidos;

Sensibilidade ao implante, reacdes histoldgicas ou alérgicas resultantes da implantacéo;
o Sangramento interno, com necessidade de intervencao cirurgica.

Embora de ocorréncia rara, o surgimento de qualquer reacdo adversa apds implantacéo,
deve ser prontamente comunicada ao médico responsavel, para intervencdo imediata.

4. ESTERILIZACAO
Método de esterilizacdo do produto: Oxido de Etileno (EO).
5. VALIDADE

36 meses (3 anos a partir da data de fabrica¢ao).

6. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O Clip Fix Taimin deve ser armazenado em temperatura ambiente com umidade relativa nédo
superior a 80%, longe da incidéncia direta do sol e bem ventilado. Evite altas temperaturas ou
congelamento. Ndo armazenar ou transportar junto de produtos “ndo estéreis” para evitar
contaminagao cruzada.

Seguem as especificagbes adequadas de temperatura e umidade, para armazenagem e
transporte seguros, do Clip Fix Taimin:

Temperatura (°C) Umidade Relativa (%)
Armazenagem e Transporte | Armazenagem e Transporte
15°C a 30°C 40% a 80%

7. IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

A rastreabilidade do produto é assegurada através de um conjunto de etiquetas adesivas,
fornecidas na embalagem do dispositivo implantavel.O (Clip Fix Taimin) em sua embalagem secundaria,
segue com um conjunto de 03 (trés) etiquetas adesivas que possuem as informagfes necessarias
para identificacdo e rastreabilidade do produto e que devem ser afixadas no prontuério do paciente,
tais como: identificacdo do implante, identificacdo do fabricante e importador, nimero do registro
ANVISA, cddigo/modelo, nimero do lote, data de fabricacdo e validade, conforme Fig. 6:
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CLIP FIX TAIMIN

Fabricante: Hangzhou Kangji Medical Instrument Co Itd
ﬁ Detentor do registro/importador: Cienlabor Industria e Comércio Ltda
Registro ANVISA: Fabricacéo: _/_/_
Coédigo/Modelo:
Lote: Validade: 3 anos
4 CLIP FIX TAIMIN A
Fabricante: Hangzhou Kangji Medical Instrument Co ltd
ﬁ Detentor do registro/importador: Cienlabor Industria e Comércio Ltda
Registro ANVISA: Fabricacéo: _/_/_
Codigo/Modelo:
Lote: Validade: 3 anos
N J
4 ™
CLIP FIX TAIMIN
Fabricante: Hangzhou Kangji Medical Instrument Co Itd
ﬁ Detentor do registro/importador: Cienlabor Industria e Comércio Ltda
Registro ANVISA: Fabricacdo: _/_/_
Codigo/Modelo:
Lote: Validade: 3 anos
k J/

Fig. 6 — Etiqueta de rastreabilidade — CLIP FIX TAIMIN

Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizagdo de Queixa Técnica
referente ao produto CLIP FIX TAIMIN deve-se proceder a notificagdo no Sistema Nacional de

NotificagBes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

8. DESCARTE DO PRODUTO

Produtos com avarias (embalagem primaria/secundaria danificadas) e improprios
para uso devem ser descaracterizados e inutilizados antes do descarte, evitando-se 0 uso
inadequado.

O descarte do produto deve ser realizado de forma correta e racional de acordo com as
normas de Controle de Infeccdo Hospitalar de cada hospital, obedecendo as diretrizes de Boas

Préaticas de Gerenciamento dos Residuos de servicoes de Salude estabelecidas pela Resolugéo
RDC n° 222/2018 da Anvisa.

9. SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM DO PRODUTO*
*Referéncias normativas: ABNT NBR ISO 15223-1 e ASTMF 2503-20

Simbolo Significado
STERILE Eﬂ Esterilizado usando 6xido de etileno

® Nao reutilizar

I:]EI Consultar as instrugdes de uso para
utilizacéo
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RM condicional

10. FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO

10.1. Embalagem e Contetdo

O produto CLIP FIX TAIMIN possui como embalagem priméaria blister estéril (invélucro em material
plastico transparente PETG) e papel tyvec 4058B, sendo posteriormente alocado em uma
embalagem final constituida de caixa de papel cartonado (embalagem secundéria), podendo ser
comercializado unitariamente ou em 20 cartuchos por caixa. Cada cartucho possui (6 clipes).

Abaixo seguem ilustracdes representativas das embalagens (priméaria e secundaria) do produto:

Fig. 7 — Embalagem priméria e secundéria do CLIP FIX TAIMIN

Colocamo-nos a inteira disposicdo para quaisquer esclarecimentos adicionais,
agradecendo desde ja, a atencdo sempre dispensada.

Atenciosamente,

Responsavel Legal
Marcos Fang Tam

Responsavel Técnico
Desiree Barros Rossato
CRF/PB 5028

Vers3o. 02 - novembro/2024




