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Instrucoes de uso

Instrumentais Monopolares Descartaveis Taimin

1. Nome do Produto

Instrumentais Monopolares Descartaveis Taimin

2. Indicacoes de uso

(Tesoura de Disseccio / Pin¢a de Apreensao/ Gancho (Hook)/ Caneta)

Os Intrumetnais Monopolares Descartavéis Taimin, sdo projetados para corte, apreensdo e coagulagdo de tecidos, em

procedimentos cirurgicos lapararoscopicos ou abertos. Os instrumentais, devem ser utilizados em conjunto com um gerador de alta

frequéncia, através da conexdo de um cabo com saida monopolar (o gerador ndo faz parte deste registro).

Condigdes de Manipulagdo: O produto s6 pode ser manipulado por profissional médico devidamente habilitado. O produto é

estéril, tendo sido projetado para uso unico e devendo ser descartado "imediatamente" apds a utilizagdo. A empresa que efetuara o

descarte deve possuir um procedimento aprovado e validado para tal acdo, para que possa executar descarte seguro e racional.

3. Contraindicacoes

1) Nao utilize o instrumento se na opinido do médico responsavel, os riscos para o paciente superarem os beneficios.

2) Nao se destina a ser usado para coagulag@o tubaria para fins contraceptivos, mas pode auxiliar na hemostasia apds ressecgdo

tubaria.

3.1. Lista de Modelos

P Modelo .~ Didmetro | Comprimento q
Referéncia (Fabricante) Descricao i) o) Alga Tipo Ponta
Tesoura ~
Metzenbaum Dupla agdo,
106Y.201 | KI-JD0205W | @5+0.3 330 longo e \-
curva dupla
~ curvado
agao
Tesoura ~
Metzenbaum Dupla agdo,
106Y.202 | KI-JD0205W | 05+0.3 450 longo e \-
curva dupla
~ curvado
agao
Tesoura ~
Metzenbaum Dupla agio,
106Y.203 | KJ-JD0O205W | D5+0.3 330 longo e \.
curva dupla
~ curvado
agao
Tesoura ~
Metzenbaum Dupla agio,
106Y.204 | KJ-JD0205W | ®5+0.3 450 longo e \.
curva dupla
~ curvado
acdo
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Modelo

Didmetro

Comprimento

Referéncia (Fabricante) Descricao (anim) (nm) Alca Tipo Ponta
Pinga de .
106Y.233 | KJ-Do203w | dissecedo | a5 280 Dupla acdo e
Maryland curvado
descartavel
Pinca de
KJ- dissecgdo Dupla agdo ¢
+
107Y.232 FLO203WT i ®5+0.3 280 curvado
descartavel
Pinca de
KJ- dissecgdo Dupla agdo ¢
+
107Y.201 FLO20SWT i ®5+0.3 330 curvado
descartavel
Pinca de
KJ- dissecgdo Dupla agdo ¢
+
107211 | o soswr Maryland ®5+0.3 450 curvado
descartavel
Pinca de
apreensao
fenestrada Dupla agao, \a
. - . =g . K
108Y.201 KJ-ZQ0205 Endo Clinch O5+0.3 330 Clinch i
descartavel
Pinga de
apreensao
fenestrada Dupla a¢do = .
108Y.211 KJ-ZQ0205 Endo Clinch O5+0.3 450 Clinch e
descartavel
Pinga de ~
Abreensa Dupla acdo, e
108Y.202 | KJ-ZQ0205 PIeensao - 4,503 330 pinca T—=
fenestrada g, S
] fenestrada o
descartavel
Pinga de ~
Apreensio Dupla acdo, o
108Y.212 | KJ-ZQ0205 P D5+0.3 450 pinca T—=
fenestrada ] 4
. fenestrada P
descartavel
Pinga de
i apreensao N Dupla e~
108Y.203 KJ-ZQ0205 Grasper ®5+0.3 330 acdo,Babcock _ﬁa,
descartavel
Pinga de
i apreensao 0 Dupla e~
108Y.213 KJ-ZQ0205 Grasper D5+0.3 450 acdo,Babcock sﬂ,
descartavel
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Modelo

Diametro

Comprimento

Referéncia (Fabricante) Descricao (anim) (nm) Alca Tipo Ponta
aPlrréii;lﬁeo Dupla acao, —
108Y.204 | KJ-ZQ0205 | 5203 330 Babcock . |
. Fenestrado ="
descartavel
gz Dupe s, |
108Y.214 | KJ-ZQ0205 é’abcoek ®5+0.3 450 Babcock e |
. Fenestrado ="
descartavel
Pinga de -
108Y.205 | KJ-ZQ0205 | APrEemsao | gs.03 330 Dupla agao, \\-C.‘:I
Grasper sem corte - e
descartavel
Pinga de i
108Y.215 | KJ-ZQ0205 | APreemsdo | 45003 450 521 EE10; —
Grasper sem corte - s
descartavel
Pinga de Dupla acao,
apreensao pinca ——
. - + '
108Y.206 | KJ-ZQ0205 | PP | 15503 330 fenestrada, \(aﬂl
descartavel longa ‘
Pinga de Dupla acao,
apreensao pinca ——
. - + :
108Y.216 | KJ-ZQ0205 ey | @503 450 fenestrada, \(aﬂl
descartavel longa ‘
Pinga de Dupla acao,
108Y.207 | KJ-ZQ0205  tracao 5+0.3 330 _ pinga S
intestinal intestinal
descartavel Fenestrate
Pinga de Dupla acao,
108Y.217 | KI-ZQo20s | . %O ®5+0.3 450 _ phea ==SE
intestinal intestinal
descartavel Fenestrate
Pinca de
apreensao Dupla acdo, e
108Y.208 KJ-ZQ0205 atraumatica ®5+0.3 330 pinca gastrica ; by |
descartavel fenestrada .
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Referéncia (lel\l/::i(izl:: te) Descricao Dl(anr1n:l;r0 Com([:l‘::;ento Alca Tipo Ponta
Pinca de
apreensao Dupla acdo,
108Y.218 KJ-ZQ0205 atraumatica ®5+0.3 450 pinca gastrica by |
descartavel fenestrada
110Y.201 | KJ-DN040sG | Pingahook L g5, 5 330 - Gancho L com | -
descartavel cabo ©~.{
HigElesclL Gancho L sem
110Y.101 | KJ-DN0205G | sem cabo ®5+0.3 330 - T
descartavel cabo
Pinga Hook Gancho I
110Y.111 | KIJ-DNO0405G 3 05+0.3 330 - controlado o
descartavel ’v"
manualmente
Pinga Hook Gancho com )
110Y.401 | KJ-DN0105G com ®5+0.3 330 . succo Yoo/
aspiracdo Smooke
I 2 Espatula com
110Y.502 | KJ-DN0505C cozortfaeao ®5+0.3 330 sucgdo ool
comgsucf;ﬁo ' STO0LE; —
. 5*330mm
descartavel

4. Estrutura do Produto

Visdo Geral - Pingas: Corte, apreensio e disseccio
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Rotacionador

Com empunhadura;

Conector do cabo

Pinca Tubo de iijlamento

Empunhadura

5%

Tipos de empunhadura

i

Empunhadural Empunhaduralll  Empunhadura V. Empunhadura VI Empunhadura VI Empunhadura VIII

Visao Geral:

Gancho (Hook):
Ping D Tubo de
a (- iselamento
| 39 Empunhadu
L rall
Gancho Sonda Fac Agulh
Espatula a a

Gancho (Hook) Canal de aspiracgao:
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Pinga D Tubo de Cabo Empunhadura I

U isol}a‘énto % —_
159 |

L — Ll
_/
eletrodo =4
Canal de aspiragdo ]

Gancho (Hook) com tubo de succao e irrigacao:

D
F Empunhadura
L VIl
11 W] c=r7 ] =1
Gancho Sonda Fac Agulh

Espatula a a 3)

Plugue de
eletrodo

Tubo de
irrigacao

succao

u:i:}m:/

Empunhadur Empunhadur Empunhadu Empunhadur
alll alv raV aVl

Visao Geral

Caneta:

Pinca Tubo de
isolamento Cabo

N

Plugue de eletrodo ]_,1
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Pinga Tubo de Cabo Canal de

L N 72
/g:/ Tfj

Plugue de
eletrodo

Caneta com aspiracao:

Caneta com tipo telescépico:
Pinga Tubo de Cabo

/ D isc7ment0 o / .

- | ]

L T
Plugue de /33
eletrodo Ll
Caneta tipo telescépico (leve):
Pinca Tubo de isolamento Cabo

/P r,,,m/gg/ﬁDj
L —

L1

Plugue de
eletrodo
5. Desempenho e parimetros técnicos:
5.1 Desempenho principal:
O produto atende aos requisitos relevantes da IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-2-2, IEC 60601-2-18. A parte em contato
com o corpo humano atende aos requisitos de biocompatibilidade relevantes da ISO 10993. Esterilizagdo por 6xido de etileno e uso
unico. A resisténcia da ponteira ndo ¢ inferior a 300HVo.2 (Pinga, Dissector, Gancho (Hook), Caneta)., ou 400HVo.> (Tesoura).

Esteriliza¢ao por o6xido de etileno e uso tinico.

O tamanho do produto deve atender aos requisitos da Tabela 1:
Tabela 1 Tamanho Instrumentais Monopolar Descartaveis Taimin (Unidade: mm)

N° Modelo (mm) OD (mm) Comprimento de trabalho (mm) Angulo de abertura a (Dissector, Pinga)

2242
1 2.4 2.4+0,2
2843

250+10% a>50°
2 D3 3+0,3 280+10%
330+10%
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Taimin

40-135+£10%

45-140+10%

210+£10%

250+10%

330+10%

450+10%

40+£10%

4 6 6+0,3 90+10%
140£10%

3 @5 5+0,3

5.2 Parametros Técnicos
Tensdo nominal do acessorio: 4000V peak.
5.3 Recursos de seguranc¢a do produto:

a) Classificado por tipo de choque elétrico: O produto em si € passivo, este item nao € aplicavel.

b) Classificado pelo grau de protegdo “contra choque” elétrico: O grau de protegdo contra choque elétrico é determinado pelo
equipamento de alta frequéncia conectado, ¢ o produto ¢ utilizado com equipamentos de alta frequéncia tipo BF e tipo CF.

c¢) Classificado pelo grau de protecao contra entrada de liquido: Este produto ¢ um tipo comum de equipamento (IPX0).

d) Classificado por modo de operagdo: Este item ndo ¢ aplicavel.

e) Tensdo e frequéncia nominais: Este item ndo é aplicavel.

f)  Poténcia de entrada: Este item ndo ¢é aplicavel.

g) Se existe uma peca de aplicagdo que protege contra efeitos de descarga de desfibrilagdo: Nao

h) Setem uma saida de sinal ou parte de entrada: Nao

1) Instalagdo permanente ou ndo permanente: Instalagdo ndo permanente.

5.4 Interferéncia eletromagnética:

A interferéncia eletromagnética deste produto é extremamente baixa e geralmente ndo interfere em equipamentos eletrénicos
proximos e sofre interferéncia de outros equipamentos. Para reduzir ainda mais o risco de interferéncia mutua, tente manter-se afastado
de outros dispositivos eletronicos.

Para este dispositivo, sdo necessarias precaucdes especiais relativas a compatibilidade eletromagnética (CEM) e devem ser
instaladas e utilizadas de acordo com as informagdes de compatibilidade eletromagnética especificadas neste manual.
Equipamentos de comunica¢do de RF portateis e moveis podem causar impacto neste dispositivo.

Os seguintes cabos devem ser usados para cumprir os requisitos de emissdes eletromagnéticas e imunidade:

Nome Comprimento (m)

Cabo monopolar de alta frequéncia 3.0+0,3

Além dos cabos vendidos como pecas sobressalentes para componentes internos, o uso de acessérios e cabos fora dos
regulamentos pode resultar em aumento de emissdes ou imunidade a emissdes de equipamentos ou sistemas. Equipamentos ou sistemas
ndo devem ser usados proximos ou empilhados com outros equipamentos e, se precisarem ser usados proximos ou empilhados,
deve-se observar que funcionam adequadamente na configuragio
em que sdo usados.

Desempenho basico:

Nome do modo Descrigao

Defina a carga nominal com um analisador eletrocirurgico e o host de alta frequéncia ¢ definido para meia

Modo meia poténcia ..
poténcia de
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saida. No estado de interferéncia, a poténcia de eletrocoagulagao e eletrocorte medida pelo analisador
eletrocirurgico ndo se desvia do valor definido em mais de £20%.

Defina a carga nominal com um analisador eletrocirtrgico e o host de alta frequéncia ¢ definido para a
poténcia maxima de saida. O host estd em um estado de saida nao excitado e, no estado de interferéncia, a
Modo de espera maquina nao tem saida medida por um analisador eletrocirtirgico.

Guia e declaracgio do fabricante - imunidade eletromagnética - para todos os equipamentos e sistemas

Guia e declaragdo do fabricante - Emissdes eletromagnéticas

O dispositivo destina-se ao uso nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. Certifique-se de que o dispositivo seja usado
apenas nestes ambientes.

Teste de emissdes Conformidade Orientacio

O dispositivo usa energia RF apenas para seu
funcionamento interno. Portanto, as suas emissdes de
Emissoes de RF CISPR 11 Grupo 1 (modo de espera) RF sdo muito baixas e ndo sdo susceptiveis de causar

qualquer interferéncia em equipamentos eletronicos

proximos.
Emissdes de RF Classe A
CISPR 11 O dispositivo é adequado para uso em todas as
Emissdes HARMONIC instalagdes que nao estejam diretamente conectadas a

Nao aplicavel

IEC 61000-3-2 residéncia e a rede publica de fornecimento de energia

Flutuagdes de (enceleaties de baixa tensdo da residéncia.

intermitentes TEC 61000-3-3 n aipiEel

Guia e declaracio do fabricante - imunidade eletromagnética - para todos os equipamentos e sistemas

Guia e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética
O dispositivo destina-se ao uso nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. Certifique-se de que o dispositivo seja usado|
apenas nestes ambientes.

Nivel de| Orientacio Ambiental

Teste de Imunidade Nivel de teste IEC 60601 Conformidade Eletromagnética

L. O solo deve ser de madeira, concreto
Descarga Eletrostatica

(ESD)
IEC 61000-4-2

Contato + 6kV Contato + 6kV ou ceramica. Se o piso for revestido
Ar = 8kV Ar £ 8kV com material sintético, a umidade

relativa devera ser de pelo menos 30%.

Elétrico rapido : ) N A qualidade da energia da rede
Transiente/Bxplosi + 2 kV em linhas de alimentagio Niio anlicavel \strica d d i
ransiente/Explosdo do aplicave
2 + 1 kV em linhas de entrada/saida P eletrieadeve se.r a de um tpico
IEC 61000-4-4 comercial ou ambiente hospitalar.
A lidade di ia da red
Surto + 1KV linha(s) a linha(s) o anficivcl " q“adl ade da ene;gla a rede
do aplicave
1IEC 61000-4-5 + 2kV linha(s) ao aterramento P cictrica deve ser a de um_tipico

comercial ou ambiente hospitalar.
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<5% UT (queda de 95% em UT| N@o aplicavel A qualidade da energia da rede
. | para 0.5cycles) elétrica deve ser a de um tipico
Quedas de tensdo, . . .
; . <40% UT (queda de 60% em UT] comercial ou ambiente hospitalar. Se o
interrupgoes curtas € . L. . .. .
L . para 5 ciclos) usuario do dispositivo necessitar de
Variagdes nas linhas de )
. N <70% UT (queda de 30% em UT| operagdo continua durante interrupgdes
alimentacdo 25cycles) .
ara 25cycles S S
IEC 61000-4-11 p j y . da rede elétrica, ¢ recomendado que o
<5% UT (queda de 95% em UT| dispositivo seja alimentado por uma
para 5 s) fonte de alimentagao ininterrupta.
Campos magnéticos de Os  campos  magnéticos de
frequéncia de energia Y frequéncia de energia devem estar em
(50Hz/60Hz) 3 A/m m niveis caracteristicos de um local tipico
IEC 61000-4-8 em um ambiente comercial tipico.
Observacio: Ur refere-se a tensdo da rede CA antes da aplicacdo da tensao de teste.

Guia e declaracio do fabricante - imunidade eletromagnética - para dispositivos e sistemas de suporte nio vivos

Guia e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética
O dispositivo destina-se ao uso nos ambientes eletromagnéticos especificados abaixo. Certifique-se de que o dispositivo sejal

usado apenas nestes ambientes.

Ir:fl?lt:dagz Nivel 6%‘;0:“& Lie Conf;l;‘r’r:ldade Ambiente EletromagnéticonOrientacio

Equipamentos de comunicagdo de RF portateis e moveis ndo
devem ser usados mais proximos de qualquer parte do Gerador
Gl1, incluindo cabos, do que a distdncia de separagio
recomendada calculada a partir da equagéo aplicavel a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separagao recomendada:
d=1.2,/(F) 150kHz-80MHz

' d =1'2".-"1{P]' 80MHz-800MHz
RE conduzida 3V d=23 /() 800MHz2.5GHz
IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz 3V onde:
P ¢ a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de
RF irradiada 3 V/im 3 V/m acordo com o fabricante do transmissor.
1EC 61000-4-3 SOMHYZ - 2.5GHZ d ¢ a distancia de separacdo recomendada em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores de RF fixos,
conforme determinado por uma pesquisa eletromagnética no
local, devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada
faixa de frequéncia ® .

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

(R

Observacio 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Observacio 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgao ¢

reflex@o de estruturas, objetos e pessoas.
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a Transmissores estacionarios, como esta¢cdes base para radio telefones e radios moveis terrestres, radios amadores,

transmissdes de radio e transmissdes de televisdo, ndo podem teoricamente prever a intensidade do campo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético de um transmissor de RF fixo, o levantamento do campo eletromagnético deve ser considerado. Se a intensidade
do campo medida do produto for superior ao nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o produto devera ser observado para
verificar se esta funcionando corretamente. Podem ser necessarias medidas adicionais se for observado um desempenho anormal,
como reorientar a orientagdo ou posigdo do produto.

b A intensidade do campo deve ser inferior a 3 V/M em toda a faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz.

Distincia de isolamento recomendada entre equipamentos e equipamentos ou sistemas de comunicacio de RF portateis e moveis

Espera-se que o produto seja usado em um ambiente eletromagnético onde as perturbagdes de radiofrequéncia sejam controladas.
Dependendo da poténcia maxima de saida nominal do dispositivo de comunicagdo, o comprador ou usudario pode evitar interferéncias

eletromagnéticas, mantendo a distincia minima entre o dispositivo de comunicagdo RF portatil e movel (transmissor) e o produto
conforme recomendado abaixo.

Poténcia maxima de saidal

nominal do transmissor (W) Distincia de separac¢io de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
150kHz - 80MHz 80MHz - 800MHz 800MHz - 2.5GHz
d=12 ¥(P) a=12 V(P) d=23 (P)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3.8 3.8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores com poténcia de saida maxima ndo listada acima, a distancia de separagdo recomendada d em metros (m) pode|
ser estimada usando a equag@o aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P ¢ a poténcia de saida maxima do transmissor em watts (|
W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Observacio 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Observacio 2: Estas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética ¢ afetada pela absorgao e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

6. Modo de Uso

1) Emabalgem — integridade do produto

a. Retire o produto da embalagem apos verificar a integridade da embalagem e retire o protetor da empunhadura, garras e
conector do cabo.

b. Antes de usar, teste se as pingas, o rotacionador, a catraca e o botdo podem funcionar normalmente, verifique se a
superficie do produto e dos acessorios esta completa (sem arranhdes, rachaduras, cortes ou outros danos).

2) Conexao
a.  Apos veirifcar a integridade do produto estéril, conectar o cabo do instrumental na conexdo monopolar do gerador

eletrocirurgico, certifcar-se da utilizacdo de uma placa de retorno estéril descartdvel ao paciente antes da operacao, de
acordo com os requisitos relevantes. Monitore o circuito elétrico na operacdo evitando danos ao paciente.
b.  Para produtos com tubo de aspira¢ao de fumaca, ligue-os ao dispositivo de aspiracdo de pressdo negativa.

c. Para produtos com tubo de sucgdo e irrigagdo, conecte a conector fémea do tubo de suc¢do (S) ao conector macho do
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recipiente de succdo e o tubo de irrigagdo (I) ao conector do saco de fluido de irrigagao desejado.
d.  Consulte o manual do usuario sobre como usar o gerador de eletrocirtrgico, certifique-se de que a placa de retorno esta
posicionada adequadamente.
3) Corte e coagulaciio durante a ativacdo do pedal
a. Coloque o produto no local desejado para operagao.

b. Ao utilizar produtos com fung@o de sucgdo e irrigagdo, é necessario primeiro retirar o pino limitador; quando a operagéo
de succdo precisar ser enxaguada, empurre suavemente o rotacionador até a posi¢do limite. As pingas retraem-se para
dentro do tubo de isolamento e as operagdes de sucgao e irrigacdo do produto sdo controladas pressionando o botdo de
suc¢do e o botdo de irrigagao.

¢. Ao usar produtos com luz LED, é necessario primeiro remover a fivela amarela do botdo verde, empurrar o botdo verde
para frente para ligar a fungdo de iluminagdo e empurrar o botdo verde para tras para desligar a fungdo de iluminagio.

d.  Ajuste o modo de saida e a poténcia apropriados e execute operagdes de corte ou coagulagdo (botdo azul: coagulagao;
botdo amarelo: corte).

e. Quando o tipo de pingca com empunhadura agarra o tecido sem pressionar a catraca, as pingas podem permanecer
fechadas, o que pode aliviar o cansago dos médicos que continuam a agarrar o tecido. Pressione suavemente o gatilho e
puxe a catraca ao mesmo tempo para liberar o estado de travamento das pingas, fazendo com que elas se abram.

4) Descarte

Ap6s a utilizagdo, descarte o produto e a embalagem de forma adequada e segura pelos profissionais de saude, de acordo com a
regulamentag@o nacional de gestdo de residuos apds a utilizagao.

7. Adverténcias e precaucoes

1) O ndo cumprimento das instru¢des de uso pode causar lesdes graves ao paciente ou usudrio e causar danos ou falha do
produto. antes de usar este produto leia atentamente e certifique-se de que as instrugdes de uso foram compreendidas. Este
produto s6 pode ser usado por pessoal qualificado e treinado.

2) Nao utilize o produto se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada.

3) Inspecione o produto quanto a arranhdes, rachaduras, cortes ou outros danos antes de usé-lo. Se estiver danificado, ndo
use. Especialmente o isolamento de instrumentos laparoscopicos/endoscopicos. Isto pode ser feito visualmente sob
ampliacdo ou com um dispositivo de teste de isolamento de alta tensdo. Falhas no isolamento podem resultar em
queimaduras ou outros ferimentos no paciente ou no operador.

4)  Se for identificado falha nas conexoes elétrica entre o tubo de isolamento e o cabo, pare de usa- lo imediatamente. (Por
exemplo, ha vazamento de metal na conexao)

5)  Este produto ¢ esterilizado com 6xido de etileno e foi projetado para uso unico. Qualquer reprocessamento pode impedir
as fungdes do produto. a reutilizagdo de dispositivos descartaveis também pode aumentar o risco de contaminagao
cruzada.

6) O prazo de validade do produto ¢ de 3 anos e seu uso € proibido caso ultrapasse o prazo de validade.

7) Antes de usar, confirme se o cabo estd conectado corretamente entre o produto e o gerador eletrocirurgico, quando a
energia estiver desligada. Nao fazer isso pode resultar em ferimentos ou choque elétrico ao paciente ou ao pessoal da
sala de cirurgia.

8) Verifique a compatibilidade de pegas de diferentes fabricantes antes de realizar o procedimento. E certifique-se de que a
tensdo de saida do gerador ndo exceda a tensdo nominal acessoria do produto.

9) Certifique-se de que a placa do de rtorno do gerador de alta frequéncia foi fixada de forma confiavel ao paciente de
acordo com os requisitos relevantes e que o isolamento eficaz foi realizado entre os membros e o tronco do paciente
durante o uso.

10) Ao usar, ndo arranhe o tubo de isolamento com instrumento pontiagudo para evitar fuga de energia.

11) Nao danifique, modifique, puxe o cabo de alta frequéncia.

12) A corrente de alta frequéncia pode causar interferéncia na operagdo de produtos implantados ativos, como marca-passos,
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e neste caso, o cirurgido devera consultar as orientagdes do fabricante do dispositivo médico implantado.

Verifique sempre se a parte ativa das pingas ndo estd em contato com nenhum 6rgdo ou tecido diferente do sitio a ser
operado antes de ativar o gerador.

Nao ative o produto caso ndo seja possivel visualizar as pingas;

Nao coloque o produto em contato com objetos metalicos durante o uso (por exemplo, grampos, clipes, retratores).

Nao realizar apreensdes demasidadas que separe os tecidos vigorosamente, caso contrario causara danos as pinga, o uso
incorreto pode levar a corte e coagulacdo insatisfatorias.

Quanto a sele¢do do modo e poténcia de saida, consulte simultaneamente os manuais do gerador eletrocirtrgico e realize
a cirurgia sob orientagdo do cirurgido.

Nao utilize a autocoagulagao, utilize sempre o modo de coagulacdo manual do gerador de HF; escolha a poténcia de saida
apropriada, uma poténcia muito alta pode causar a geragao de faisca elétrica na pinga.

As pingas sujas podem causar coagulagdo e corte insuficientes. Recomenda-se limpar as pingas varias vezes durante o
procedimento para garantir uma coagulagdo ideal. retire o produto do paciente e limpe suavemente as pingas e a lamina,
com gase ou compressa umedcido com solugdo salina estéril.

Imediatamente ap6s a conexdo com o gerador eletrocirurgico ter sido desligada, as pingas ainda podem estar quentes o
suficiente para causar queimaduras.

Recomenda-se que os acessorios do endoscopio sejam inspecionados regularmente e devem ser descontinuados se
estiverem danificados ou afetarem o funcionamento do dispositivo. Em particular: cabos de eletrodos ¢ acessorios.
Este produto pode ser utilizado simultaneamente com o acessorio do endoscopio, mas ndo ha conexao elétrica entre os
dois. Ao utilizé-lo, evite o contato direto entre os dois para evitar danos ao paciente.

Evite usar este produto em concentragdes explosivas de gases em areas onde sdo usados acessorios de endoscopio de alta
frequéncia.

Nao coloque o produto proximo ou em contato com materiais ou liquidos inflamaveis (por exemplo, cortinas, gaze,
alcool).

Coloque o cabo de forma que ndo entre em contato com o paciente ou com outros cabos. Os produtos temporariamente
ndo utilizados devem ser armazenados em local separado do paciente. Quando ndo utilizar os produtos, coloque-os em
local limpo, seco e bem visivel, sem contato com o paciente. O contato inadvertido com o paciente pode resultar em
queimaduras.

Devido a preocupagdes sobre o potencial carcinogénico e infeccioso de subprodutos eletrocirirgicos (como fumaca de
tecido e aerossois), 6culos de protecdo, mascaras de filtragdo e equipamentos eficazes de evacuagao de fumaga devem ser
usados em procedimentos abertos e laparoscopicos.

Nao use bisturi ou qualquer instrumento metalico pontiagudo para limpar as pingas durante o procedimento cirtrgico.

A montagem ou opera¢do inadequada do dispositivo pode resultar em lesdes de tecidos ou 6rgaos devido a danos mecanicos
ou térmicos ao paciente ou operador.

Ao utilizar produtos com fungdes de iluminagdo, preste atencdo a radiacdo luminosa (luzes LED). Apods passar no teste
IEC62471, ficou comprovado que o produto nio € prejudicial a satide humana.

Informe o fabricante e a autoridade competente caso ocorra algum evento adverso relacionado ao dispositivo.

8. Embalagem, transporte e armazenamento, periodo de garantia e condicoes de trabalho

9. O produto deve ser mantido em condicdes livres de gases corrosivos, em local fresco, seco, com boa ventilacio e limpo.

(O Umidade relativa: 10%~80%
@) Faixa de temperatura: -34 °C~+65°C
(3 Faixa de pressdo atmosférica: 500hPa~ 1060hPa

Condicdo de trabalho:
(O Umidade relativa: 30%~75% Nao Condensavel

(2 Faixa de temperatura: 10°C~40°C
(3 Faixa de pressio atmosférica: 700 hPa~ 1060 hPa
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10.Método de esterilizacio
Esterilizagdo por oxido de etileno.

11.Prazo de validade do produto
O prazo de validade ¢ de 3 anos.

Recomenda-se que os produtos que excedam o prazo de validade sejam descartados de acordo com as regulamentagoes

locais.

12.Descricao dos simbolos usados para o rétulo

“ Fabricante &I Data de fabricacdo

Representante autorizado na

Comunidade Europeia I- OT Codigo do lote

Consulte as instru¢des de uso ou

consulte as instru¢des eletronicas de g Data de validade
uso

Nao reesterilizar, indica um dispositivo _
: L1 ~ . Cuidado
médico que ndo deve ser reesterilizado

Nado use se a embalagem estiver

danificada e consulte as instru¢des de | [STERILEIEQ| |Esterilizado com 6xido de etileno
uso

Nao reutilize o identificador exclusivo U DI Identificador exclusivo do
do dispositivo

dispositivo

M D Dispositivo médico H E F Numero do Catalogo

c €0197 Marcacao CE Mantenha seco

e ﬁ Ndo descarte junto com o lixo
|

Mantenha longe da luz solar -
doméstico.

Escritério: Rua Gualaxo, 41 — Sala 1 — Aclimagao — CEP: 01533-020 — Sao Paulo - SP — Brasil — Tel: + 55 11 3372-6060
Fabrica: Rua Industrial José Flavio Pinheiro, 1150 — Pq. Industrial — Jodo Pessoa - PB — Brasil — Tel: + 55 83 3049-8000



Toimirw

Sinal de alerta geral Consulte as instru¢des de uso

N Indica a faixa de temperaturas de

Rx ONLY Somente uso com receita
armazenamento € transporte

-34°C

1060hPa
@ Indica a faixa de pressdo atmosférica de \ ) _
armazenan T R Dispositivo de aplicagdo tipo BF
500hPa

d Fabricante

Fabricante: Hangzhou Kangji Medical Instrument Co., Ltd.
Endereco: No. 1668 Chunjiang East Road, Economic Development Zone, Tonglu, Hangzhou, 311501 China

Tel.: 0086-571-69900010
Fax: 0086-571-69900029
Website: http: //www.kangjimed.com E-mail: kangji@kangji.com

Detentor do Registro:

Cienlabor Industria e Comércio Ltda

Rua Industrial José Flavio Pinheiro, 1150 - Parque Industrial CNPJ: 02.814.280/0001-05
Telefone/SAC: (83) 3049-8000

Registro ANVISA N° 80082910258
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