Toimirnp

INSTRUCOES DE USO

PINCA BULLDOG 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 30°C e com umidade relativa
do ar entre 40% e 75%.

Manual de Instrucdes

Nome Técnico: Pingas Articuladas

Nome Comercial: PINCA BULLDOG TAIMIN
Registro Anvisa N°: 80082910189
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
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Forma de Apresentacao

A PINCA BULLDOG TAIMIN sera
embalada individualmente em embalagem pléstica
(embalagem priméria), devidamente rotulada e
etiquetada, permitindo uma clara visualizacdo do



http://www.taimin.com.br/
http://www.hzkangji.com/
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material acondicionado, sendo acomodada,
posteriormente, em caixa de papel cartonado
(embalagem secundaria).

Composicéao

A PINCA BULLDOG TAIMIN é composta
por Aco Inoxidavel 304, Aco Inoxidavel 630 e
Polifenileno (PPS).

Indicagdo de Uso / Finalidade

A PINCA BULLDOG TAIMIN é utilizada em
cirurgias onde o fluxo sanguineo deve ser
interrompido ou controlado temporariamente para
gue o 6Orgdo seja manipulado de acordo com a
necessidade em que a técnica aplicada pelo
cirurgido exige. A hemostasia é obtida durante o
procedimento cirargico a partir da compressao
vascular, mediante a utilizagdo da PINCA
BULLDOG TAIMIN, em conjunto com o clamp. Os
clamps séo partes da pinga, utilizados para impedir
0 sangramento durante o procedimento cirlrrgico,
conferindo as pingas uma funcdo conjunta de
estancar sangramento e promover hemostase. A
hemostasia cirargica € o conjunto de manobras,
gue tem por objetivo prevenir, diminuir ou deter o
sangramento, garantindo uma boa visibilidade do
campo operatdrio e melhor condicdo técnica. A
hemostasia temporaria é obtida durante o
procedimento cirlrgico, a partir da compressao
vascular, mediante emprego de pingas
atraumaticas tipo Bulldog, em conjunto com seus
clamps, que véo estancar o sangramento. Sendo
assim, os clamps sao partes fundamentais que
devem estar a disposi¢do do cirurgido durante a
utilizacdo da PINCA BULLDOG TAIMIN.

Modo de Uso do Produto

A PINCA BULLDOG TAIMIN foi
desenvolvida para ser utilizada em procedimentos
cirirgicos para parar o fluxo sanguineo para um
orgéo particular de interesse.

A PINCA BULLDOG TAIMIN podera ser
introduzida através de um trocarter de 10 ou 13 mm
ou de um trocarter maior desde que equipado com
um redutor.

A PINCA BULLDOG TAIMIN destina-se a
ser utilizada exclusivamente por cirurgides com
experiéncia em procedimentos cirdrgicos.

A PINCA BULLDOG TAIMIN n&o pode ser
utiizada em condicdbes em que as técnicas
cirdrgicas minimamente invasivas sejam
contraindicadas.

A escolha da técnica a ser aplicada ao
procedimento cirirgico € de responsabilidade
exclusiva do cirurgiéo.

E de extrema importancia que o profissional
utilize protocolos de boas praticas cirdrgicas

durante a utilizacéo da PINCA BULLDOG TAIMIN,
evitando risco de perfuracbes de estruturas ou
orgaos vitais.

Antes da utilizacdo o profissional devera
fazer uma avaliacdo da conformidade da PINCA
BULLDOG TAIMIN. Caso apresente qualquer nédo
conformidade, a mesma devera ser substituida.

Condic¢Bes de Manipulacéao

A PINCA BULLDOG TAIMIN deve ser
limpa ap6s cada utilizagdo. Uma limpeza, inspecgéo
e manutencdo adequada ajudardo a garantir o
funcionamento correto dos dispositivos. Limpe,
inspecione e teste cada dispositivo com atencéo e
cuidado. Um bom procedimento de limpeza,
manuteng¢do, armazenamento e transporte
adequado prolongam a vida Gtil do produto.

N&o use instrumentos danificados ou que
apresente qualquer tipo de avaria. Tenha sempre
um produto em condicbes ideais para uso de
reserva, caso sejam  encontradas né&o
conformidades na inspecéo fisica da embalagem e
produto.

A limpeza deve ser feita imediatamente
apo6s cada utilizagédo para obter o melhor efeito. A
ndo realizacdo da limpeza prontamente, pode
resultar em particulas aderentes ou secrecdes
secas que podem resistir a limpeza e ou resistir a
futura esterilizacéo.

Detergente e produtos de limpeza
enziméticos devem ser utilizados para remover
depésitos de proteinas. Siga as instrucdes do
limpador enzimatico; enxaguar bem.

N&o utilize agentes de limpeza corrosivos.
As solucdes de limpeza e os com pH proximo de
um pH neutro (7,0) sdo os melhores.

N&o utilize produtos abrasivos.

Enxaguar abundantemente com agua
corrente.

Utilize apenas uma escova de cerdas
macias.

Para realizar a lavagem da PINCA
BULLDOG TAIMIN, podem ser utilizadas lavadoras
em temperatura até 95°C (203°F).

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

A PINCA BULLDOG TAIMIN sera
fornecida limpa, ndo estéril e deve ser esterilizada
antes do uso.

Método de Esterilizagéo
O produto deve ser esterilizado por

autoclave antes do uso, com um dos métodos
listados abaixo:
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ESTERILIZACAO A VAPOR POR GRAVIDADE:
Temperawra | fol Secagem
132°C 15 minutos 45 minutos
135°C 10 minutos 30 minutos
ESTERILIZACAO A VAPOR POR VACUO:
Temperawra | fo Secagem
132°C 4 minutos 30 minutos
135°C 3 minutos 20 minutos

Adverténcias

- E necessario que o profissional utilize as boas
praticas cirdrgicas durante a utilizacdo da PINCA
BULLDOG TAIMIN, devido ao risco de perfuracao
de estruturas ou 6rgaos vitais.

- Deve-se ter cautela durante sua utilizacdo a fim de
se evitar danos aos 6rgaos internos.

- Verificar se a PINCA BULLDOG TAIMIN né&o
apresenta qualquer tipo de avaria.

- Sendo observado qualquer tipo de avaria, deve-se
utilizar outro dispositivo em condi¢des ideais de
uso.

- O profissional devera ter cuidado na manipulacéo
do instrumento, evitando acidentes a ele proprio e
lesBes ao paciente.

- E muito importante examinar cuidadosamente a
PINCA BULLDOG TAIMIN para observar certas
avarias como: rupturas, rachaduras ou mau
funcionamento antes do uso, evitando qualquer tipo
de dano.

- N&o utilize instrumentos danificados.

Precaucbes

- Este dispositivo é fornecido ndo estéril. Antes da
utilizaco, esterilizar de acordo com as instrugdes
de esterilizacao.

- Agir com todo o cuidado ao recolher a PINCA
BULLDOG TAIMIN, de forma a minimizar o risco de
provocar lesBes nos tecidos.

- Para evitar possiveis lesdes nas estruturas
tissulares, sempre insira a PINCA BULLDOG
TAIMIN sob visualizacao direta.

- Este dispositivo € composto por Ago Inoxidavel.
Agir com cuidado ao utilizar dispositivos de eletro-
cauterizagdo uma vez que poderdo ocorrer lesdes
se a PINCA BULLDOG TAIMIN entrar em contato
com a corrente elétrica.

- Estes instrumentos destinam-se a ser utilizados
exclusivamente por cirurgiées com experiéncia em
procedimentos laparoscépicos.

- Antes da utilizacao, testar o instrumento e avaliar
a conformidade, garantindo a seguranca do
paciente durante o procedimento cirlrgico.

- Se a PINCA BULLDOG TAIMIN nédo estiver
funcionando corretamente ou se estiver danificada,
a mesma nao devera ser utilizada.

- Para garantir o funcionamento seguro e adequado
dos instrumentos cirdrgicos, é essencial efetuar
uma manutencdo adequada dos mesmos.

- Recomenda-se que seja feita uma inspecdo
cuidadosa tanto no momento da recepc¢do do
instrumento como antes de cada utilizacéo.

- Durante os procedimentos cirlrgicos, deve-se
evitar esforcos excessivos, pois 0S mMesmos
poderdo acarretar na quebra dos elementos da
PINCA BULLDOG TAIMIN.

- Falhas no atendimento as instrucdes, alertas e
precaucoes podem conduzir a  sérias
consequéncias cirdrgicas ou danos para o paciente.
A esterilizagdo n&o substitui a limpeza, e nunca
serd atingida caso o material ndo esteja limpo de
forma correta ou esteja sujo.

Contraindicacfes e Efeitos adversos

E contraindicado a utilizagdo do PINCA
BULLDOG TAIMIN para procedimentos que
estejam fora do escopo de indicacdo de uso para
esse produto.

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



