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INSTRUMENTAIS

Manual do Usuario

Leia atentamente este manual antes de operar seu instrumental.

Importador: KIRON - Edimara Modesti Equipamentos Médicos ME



MANUAL DO USUARIO

Recomendamos que leia este manual com atengdo antes do uso e
guarde em local de facil acesso para ler sempre que necessario.

Ele orienta o profissional médico sobre o uso correto, a limpeza e
esterilizagdo dos instrumentais, assim como descreve as caracteristicas de
funcionamento e técnicas.

O usuario deve ter conhecimento pratico em procedimentos cirurgicos e
ambulatoriais.

ATENGAO! PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO.

Verifique seu produto

Ao abrir a embalagem pela primeira vez, verifique se o produto esta
completo e em boas condi¢cdes. Se houver qualquer problema, favor contatar
seu fornecedor imediatamente.
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Indicagao de Uso e Finalidade

Os instrumentais fazem parte de um conjunto que é utilizado para
examinar o interior de cavidades corporais, 6rgaos ou canais do corpo humano,
para diagnostico, procedimentos cirurgicos ou terapias, em diversas
especialidades médicas como histeroscopia, ginecologia, urologia,
otorrinolaringologia, laparoscopia e neurocirurgia. Eles podem ser usados para
diversas aplicagdes que sao definidas pelo comprimento, didmetro e diregdo da
visualizacao.

Cada etapa da cirurgia envolve o uso especifico de um dos
instrumentais do conjunto. A escolha correta e a utilizagdo de forga pertinente a
cada instrumento prolongam a vida util deles, uma vez que eles estao sujeitos
a uso continuo e por tempo variavel, sendo necessaria a continua verificacéo e
inspecéao por parte do usuario das condi¢gées dos componentes.

ATENGAO! PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO PRIMEIRO USO E
SEMPRE ANTES DE CADA PROCEDIMENTO.

Apresentacao comercial do produto

Os instrumentais sdo comercializados em embalagem n&o estéril,
acondicionadas em uma caixa de papeldao com encaixe.

Dispositivo nao esterilizado

O produto ndo é entregue estéril. Ao utilizar dispositivos ndo
esterilizados, existe risco de infeccao para pacientes, usuarios e terceiros.

Atencao: Realizar a assepsia do produto de acordo com as instru¢des de
preparagao antes do primeiro uso e em cada uso posterior.

Especificagoes técnicas

Os instrumentais sao fabricados em ago inoxidavel.

Condi¢coes de armazenamento e transporte

Os instrumentais deverao ser armazenados em local limpo, seco,
arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo de luz e deverao estar
devidamente higienizados.

Devem ser evitados choques mecanicos, que podem provocar riscos e
influenciar nas caracteristicas de resisténcia a corrosdo dos instrumentais.

Cuidados com recebimento e estocagem devem seguir conforme as
boas praticas de armazenagem.



Deverao ser transportados ao abrigo de umidade e luz solar, evitando o
atrito entre os mesmos afim de ndo os danificar bem como para garantir sua
integridade superficial.

Adverténcias e precaucoes

Leia atentamente este manual de usuario, seguindo rigorosamente as
instru¢cdes e mantenha-o em local de facil acesso, para ser consultado sempre
que necessario. A nao observancia das técnicas corretas e das instrucdes de
uso pode resultar em ferimentos graves para o paciente ou para o usuario,
além de causar danos ou falhas no aparelho ou nos instrumentos.

& Este produto devera ser utilizado por profissional habilitado e com
experiéncia em manipulagao de instrumentais cirurgicos.

& Os instrumentais nao sao fornecidos esterilizados, portanto, devem ser
limpos e desinfetados ou esterilizados se for compativel, ANTES e DEPOIS de
todos os usos, conforme indicado no manual.

& Inspecione o produto antes e apds cada uso para detectar possiveis danos
ou defeitos.

& Nao use o produto se identificar qualquer dano que coloque alguém em
perigo.

& As juntas e dobradicas devem abrir e fechar com facilidade.

& Realize a limpeza, esterilizagdo, armazenamento, transporte e manuseio do
instrumento com maxima cautela para prevenir impactos mecanicos que
possam alterar sua estrutura e prejudicar seu funcionamento

& Certifique-se de que o instrumental esteja limpo, desinfetado ou esterilizado
e seco, antes de cada procedimento.

& Forga excessiva pode provocar quebra dos instrumentos.
& Danos provocados por uso incorreto nao sao cobertos pela garantia.

& Proteja todas as partes do instrumental, evitando danos nas superficies,
torcbes e dobras.

& Evite quedas e impactos: Guarde em local seguro e evite manuseio
desnecessario.

& Nao realize qualquer tipo de alteragao no design do produto.



Desembalagem

Retire o produto cuidadosamente da embalagem.

Verifique se o produto ndo apresenta partes danificadas durante o
transporte. Se o produto estiver danificado ou faltando algum componente, nao
utilize e entre em contato com o fornecedor.

As juntas e dobradicas devem abrir e fechar com facilidade.

Instrumentos novos devem ser limpos antes do primeiro uso.

ATENGAO! PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO.

Instrugoes de uso

Os instrumentais sdo fornecidos NAO esterilizados, portanto, é necessario
fazer assepsia do produto conforme as instrugdes antes do primeiro uso e em
cada uso posterior.

Atencao: antes de usar qualquer produto de limpeza, é recomendado
realizar testes de oxidagao.

Assepsia

A limpeza dos instrumentais € uma etapa essencial para garantir a
segurancga do paciente, prevenir infecgdes cruzadas e prolongar a vida util do
produto. O processo de limpeza é dividido em limpeza e desinfeccéo de alto
nivel ou esterilizacdo em autoclave, em conformidade com as diretrizes dos
orgéos de saude e devem ser realizados por pessoas treinadas.

Atencgao: Antes do primeiro uso e antes de armazenar o instrumental,
ele deve passar por um processo completo de limpeza e desinfecgado ou
esterilizacao.

Atencao: Inicie a limpeza manual imediatamente apds 0 uso pois
contaminagao seca é dificil de ser removida, colocando em perigo 0 processo
de desinfeccao ou esterilizacao.

Atencgao: Antes de utilizar qualquer produto quimico, leia atentamente
as instrugdes do fabricante do produto e certifique-se de que ele é compativel
com o equipamento a ser higienizado.

Atencgao: Respeite as recomendagdes do fabricante dos produtos
quimicos sobre a preparacao das solugdes e o tempo de imersao.

Atencao: Utilize agua potavel e filtrada para preparar solugdes de
limpeza, desinfetante e para enxaguar.



Atencgao: Caso opte por realizar a desinfecgdo com solugdes de
desinfecc¢ao de alto nivel, ndo se deve mudar a forma de desinfecg¢ao para
esterilizagdo por autoclave, pois isso danificara seu equipamento.

Orientagoes de limpeza:

Os itens devem ser limpos em agua potavel e filtrada, lavados com um
detergente com baixa formagéo de espuma, com pH de 7,0 a 10,0
(preferencialmente enzimatico) e friccionados com auxilio de uma escova de
cerdas firmes e macias, varias vezes, até a eliminagao da sujeira visivel.

Certifique-se de que todas as partes que estiveram em contato com o
paciente foram friccionadas e limpas.

Devem ser enxaguados em agua deionizada ou agua purificada por
osmose reversa e devem ser muito bem secos. Nao realize nenhuma operagao
de limpeza diretamente sob agua corrente, pois isto pode criar aerossois.

Orientagoes de desinfecgao:

Depois de limpo, o instrumental deve ser desinfectado conforme
legislagdo vigente, mergulhando-o em solugao desinfetante preparada
conforme instrugdes do fabricante do produto.

Mantenha o produto mergulhado na solugao desinfetante pelo tempo
recomendado pelo fabricante do produto.

Enxaguar bem o produto com soro fisioldégico ou agua destilada/potavel
e filtrada e secar bem com gaze ou compressa estéril.

O uso de alcool a 70° é uma o6tima alternativa de assepsia.

Orientagoes de esterilizagao:

Atencao: Somente superficies limpas podem ser esterilizadas em
autoclave.

Assegure-se de que os instrumentais tenham sido totalmente limpos
antes de esteriliza-los. Devem ser esterilizados em um recipiente perfurado
apropriado para esterilizagao e colocado de maneira estavel para nao ser
danificado.

Esterilizac&o por Vapor Umido - Autoclave: E recomendavel que sejam
aplicados os seguintes parametros de esterilizagao fisica em autoclaves (vapor
saturado): Ciclo: Convencional (1 atm de presséo) -Temperatura:121°C (250°F)
Tempo de Exposig¢ao:30 minutos Ciclo: Convencional (1 atm de pressao) -
Temperatura:132°C (270°F) Tempo de Exposigédo:15 minutos Ciclo: Gravidade-
Temperatura:132°C (270°F) Tempo de Exposigédo:45 minutos Ciclo: Alto Vacuo-
Temperatura:132°C (270°F) Tempo de Exposi¢cdo:4 minutos Obs.: O tempo
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devera ser marcado quando a cadmara de esterilizagao atingir a temperatura
desejada. PARA MELHOR ESCLARECIMENTO CONSULTAR O MANUAL DE
INSTRUCOES QUE ACOMPANHA CADA AUTOCLAVE e que 0 processo
tenha sido validado de acordo com a norma vigente.

Importante: Autoclaves devem ser plugadas em estabilizadores de
voltagem de qualidade, voltagem acima da recomendada naturalmente
incrementam temperatura e presséo acima do limite suportado pelos produtos.

Ter certeza de que todas as juntas estdo abertas. Envolva a bandeja
com uma dupla cobertura e etiquete os componentes.

Atencao: Os processos de esterilizagdo devem ser validados e seguidos
de testes quimicos e bioldgicos de acordo com normas vigentes.

Atencdo: Somente itens identificados com o termo “AUTOCLAVAVEL”
podem ser esterilizados sem restricdes a vapor.

Este manual fornece diretrizes gerais para a limpeza e assepsia de
instrumentais. A escolha e o uso de produtos de limpeza e desinfecgdo, como
sabao enzimatico e solugdes antissépticas, devem seguir rigorosamente as
instrugdes fornecidas pelos fabricantes dos produtos. A instituicdo ou os
responsaveis pela execugéo dos procedimentos devem assegurar que as
praticas estdo em conformidade com as normas regulatérias vigentes. Este
manual ndo assume responsabilidade pelo uso indevido, pela escolha
inadequada de produtos quimicos ou uso em autoclaves descalibradas e sem
protecao de variagcado de voltagem (cuidado com esta situacao).

Inspecao Final

Confira a limpeza e realize uma inspecéao funcional. Separe os
instrumentos manchados ou danificados.

Descarte

Considerando que o produto entra em contato com fluidos corporais,
existe o risco de contaminacéao biologica e transmissao de doencgas virais.
Portanto, apds o uso 0 mesmo deve ser tratado como material potencialmente
contaminante.

Segquir as regras para descarte de produtos potencialmente
contaminantes, de acordo com os padrdes hospitalares.

Armazenamento

O armazenamento correto dos instrumentais € essencial para garantir
sua durabilidade, higiene e funcionalidade. Se nao for armazenado
adequadamente, o instrumento pode sofrer danos fisicos, contaminagao
microbiologica e deterioragao.



Eles devem ser guardados desinfectados e secos em suas caixas
originais, desde que possam ser devidamente desinfectadas, ou em uma
bandeja de esterilizagcao perfuradas, e devem ser supervisionados para que
figuem fixos para evitar danos.

Garantia

Os instrumentais possuem garantia contra defeito de fabricagao.

Ao receber o produto, verifique se nao apresenta partes danificadas durante
o transporte. Se o produto estiver danificado ou faltando algum componente,
nao utilize e entre em contato com o fornecedor.

As juntas e dobradigcas devem abrir e fechar com facilidade.

Formas de Apresentacao/Modelos

Registro Anvisa: 81216619004

Cadigo Descricao Imagem llustrativa
F6400BB Forceps Flexivel para Biépsia @2mm/400mm )
(Type B) "o
Forceps Flexivel para Biopsia @2mm/400mm '
F6400BA
(Type A)
F6400SB Forceps Flexivel @2mm/400mm (Type B) -+ ]
Q
F6400SA Forceps Flexivel @2mm/400mm (Type A) e —
Forceps Flexivel tipo Pinga @2mm/400mm ) .
F64000GB B _
(Type B) e O
F6400GA Forceps Flexivel tipo Pinca @2mm/400mm 7
(Type A)
W8300 Fio Gua 0.8mm/300mm
re— ——
Forceps Flexivel tipo Pinga @2mm/400mm - :[P\<
F6400G3 ' — ( =
(Type B) ¥
Forceps Flexivel Dente Serra ) ~
F6400TB @2mm/400mm(Type B) I J O
" - . .V/‘ -
E6400TA Forceps Flexivel Dente Serra L
@2mm/400mm(Type A)
F6400FB Forceps Flexivel para Retirada de Corpo _ X
Estranho@2mm/400mm (Type B) I JI N~
s b )
FG400FA Forceps Flexivel para Retirada de Corpo ;
Estranho@2mm/400mm (Type A)

9



Cadigo Descricao Imagem Ilustrativa
B6000 Escova Flexivel @2mm " e L
A4303 Tampa para Endoscépio
A4308 Equipo para Infusao
51623 Obturador @5,3mm/230mm "i—-r'“
S1921 Camisa de Trabalho @6,5mm/210mm _4=;=
A4302 Véalvula de Saida ———
A4301 Vélvula de Entrada —-:F_:“
S1223 Obturador @4mm/230mm -'i—-r-“
S1521 Camisa de Trabalho @5mm/210mm 4;:
S1223A Obturador @4mm/230mm _:L_T___
W1919 Camisa de Trabalho @6,5mm/190mm — r:; e
S1901 Obturator @4mm
R6340S1 Forceps Rigido @2mm/340mm - p
R6340B Foérceps Rigido para Bidpsia @2mm/340mm v S— )
R6340G Forceps Rigido tipo Pinga @2mm/340mm e )
R6340G3 Forceps Rigido tipo Pinga @2mm/340mm ' .;
I I e I ’
R6340T Forceps Rigido Dente Serra @2mm/340mm -
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Coadigo Descricao Imagem Illustrativa
Camisa de Trabalho and obturator
52021 @6,8mm/210mm §
w1822 Camisa de Trabalho @6,15mm/220mm
Camisa de Trabalho and obturator
S1621 @5,5mm/210mm ]
W1422 Camisa de Trabalho @4,8mm/220mm
R5340S1 Forceps Rigido @1,6mm/340mm 5 ) i
R5340B Forceps Rigido para Biopsia @1,6mm/340mm \gz- |
S
R5340G Forceps Rigido tipo Pinga@1,6mm/340mm e m—
R5340G3 Forceps Rigido tipo Pinga@1,6mm/340mm
Forceps Rigido para Retirada de Corpo
S
RO340F Estranho @1,6mm/340mm ra
R5340T Forceps Rigido Dente Serra @1,6mm/340mm :-._- —
Camisa de Trabalho and obturator
51821 18Fr/210mm i
w1622 Camisa de Trabalho @5,3mm/220mm
. Al
52218 Camisa de Trabalho(rotable type) -4
22Fr/182mm =
Camisa de Trabalho(click locked) e
w1619 @5,3mm/197mm A
R7340S1 Forceps Rigido @2,3mm/340mm L
R7340B Forceps Rigido para Biopsia @2,3mm/340mm p ali—
R7340G Férceps Rigido tipo Pinga@2,3mm/340mm e~ !
R7340G3 Forceps Rigido tipo Pinca@2,3mm/340mm
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Coadigo Descricao Imagem Illustrativa
Forceps Rigido para Retirada de Corpo 8
R7340F Estranho @2,3mm/340mm Faran
R7340T Férceps Rigido Dente Serra @2,3mm/340mm "o ':
F
51418 Camisa de Trabalho(rotable type) &
@4,6mm/186mm & PSS
Camisa de Trabalho(click locked) Epcurs

W1120 @3,6mm/200.5mm AT
W1620 Camisa de Trabalho @5,3mm/220mm =S -

A4300 Valvula de Entrada 1=

W1420 Camisa de Trabalho @4,6mm/200mm 4 =
R4340S1 Férceps Rigido @1,3mm/340mm Y

ps Rig -
R4340B Férceps Rigido para Bidpsia @1,3mm/340mm
ps Rigiao p p )_.3._—_____
R4340G Férceps Rigido tipo Pinga@d1,3mm/340mm N
R4340G3 Férceps Rigido tipo Pinga@d1,3mm/340mm -w
Forceps Rigido para Retirada de Corpo 8
RA340F Estranho @1,3mm/340mm P
R4340T Forceps Rigido Dente Serra @1,3mm/340mm ¥ -
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Distribuidor Brasil:

Edimara Modesti Equipamentos Médicos ME
Rua 24 de Outubro, 431 — Centro — Vinhedo — SP
CEP: 13.280-089

Tel: (19) 3876-5665

E-mail: kironbr@uol.com.br

Fabricante Legal:

Camjoy Electronic Technology
Co. Ltd No. 6, Quanshan District
Xuzhou, Jiangsu Provice, China
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