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1. INTRODUGAO

As instrucdes que seguem sao parte integrante da pinca de selagem de vaso e
corte que vocé acabou de adquirir. Elas descrevem a sua operagao e uso. Antes
de usa-la leia este manual com atencao.
Todas as instrucbes de seguranca e mensagens de aviso devem ser
estritamente cumpridas. Certifique-se que qualquer pessoa recém integrada a
equipe que utilize a pinca esteja ciente deste manual.
Nenhuma parte deste documento deve ser reproduzida, copiada ou traduzida sem a prévia
aprovacao por escrito da E-MED. Se necessario, contate a Assisténcia Técnica da E-MED.

1.1. DESCRICAO GERAL E USO PRETENDIDO

A pinca Thermocut é dedicada exclusivamente a selagem de vasos de até 7 mm de didmetro. A
pinca é projetada para corrente eletrocirirgica bipolar de alta frequéncia para selagem de
tecidos, artérias ou veias: a conversao de energia elétrica em energia térmica fornece selagem
do colageno do tecido (selagem de vaso) e a selagem das paredes vasculares sob a pressao da
pinca. O uso em outros tipos de tecido pode ser eficaz, exceto em vasos linfaticos.

A compatibilidade da pinca Thermocut foi validada para uso apenas com a unidade
eletrocirirgica bipolar MCB que oferece corrente bipolar de selagem de vaso. Elas s6 devem ser
conectadas na conexao de cabo dedicada a selagem de vaso, que pode ser identificada pela cor
roxa.

A pinca Thermocut, reutilizavel com lamina descartavel, € uma pinga eletrocirlrgica que nao
depende do operador, mantém e verifica a pressao exercida nos tecidos sem esforgco muscular
sobre o manipulador. Permite e fornece selagem e corte sem a troca de acessérios. O uso de
lamina descartavel garante corte 6timo.

A pinga Thermocut esta disponivel em dois comprimentos:
e 20 cm, para uso em cirurgia aberta;
e 33 cm, para uso em cirurgia laparoscopica.

Para obtencao de maiores e informacoes deve ser consultado o Manual do Usuério da Unidade
Eletrocirirgica Bipolar MCB, fabricada pela E-MED.

1.2, PEGAS FORMADORAS DA PINGA THERMOCUT

UBO EM ROSETA

—_— ~— . ”f-E_Q - e
HASTE

MANIPULADOR

PROTECAO = /\
g x_!l' Illl] LAMINA 5 -

LAMINA
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1.3. LISTA DE COMPONENTES NECESSARIOS PARA UTILIZAGAO DA PINGA THERMOCUT @ 10 MM
Cédigf)s (.je Identificagao Comprimento
referéncia
BACT10/20 Pinca Thermocut Short, ® 10 mm e comprimento 20 cm 200 mm
BACT10/33 Pinca Thermocut Long, ® 10 mm e comprimento 33 cm 330 mm

Cabo Thermocut, ® 10 mm, com ativagao manual

BACTCB10 . 2 4,000 mm
e reconhecimento automatico
BADCT10 Lamina descartavel Thermocut ® 10 mm 70 mm
BABOX Bandeja de esterilizacao/ Thermobox n.a.

1.4. APLICACOES CIRURGICAS

O uso da pinca reutilizavel Thermocut com lamina descartavel é exclusivo de cirurgioes. A
selagem de vaso é uma alternativa a ligadura de vasos ou ao posicionamento de clipes. A pinca
Thermocut pode ser utilizada para as cirurgias listadas na tabela inserida neste item;

Caodigo de
Tipo de cirurgia referéncia
da pinga sugerida
Cirurgia aberta BACT10/20
Cirurgia BACT10/33
laparoscopica
Colectomia
Gastrectomia BACT10/33
Hepatectomia BACT10/20
Nefrectomia BACT10/20
Histerectomia BACT10/20

Os codigos de referéncia de pincas apresentados na tabela tem funcao puramente indicativa; o
cirurgiao pode escolher o modelo de pinca que for mais adequado para atender as restricdes
anatdmicas particulares de cada paciente.

2. PRECAUGOES PARA USO DA PINGA THERMOCUT NA SELAGEM DE TECIDOS

2.1. CONTRAINDICAGOES

e A idade avancada do paciente em associacao com condicdes especificas, como cancer ou
coronariopatia, pode reduzir a efetividade do processo de cicatrizacao e, assim, enfraquecer
a area de fusao. Estes elementos devem ser considerados na avaliacao dos riscos cirdrgicos
antes de aplicar a técnica de fusao de tecidos.

e Aterosclerose, aneurisma e radioterapia podem afetar a hemostase. E necessario limitar a
selagem de vaso a areas nao afetadas.

o Nao tente selar tecidos, vasos sanguineos ou linfaticos com diametro maior que 7 mm.
MANUAL DO USUARIO « PINGA THERMOCUT 10MM « REV. 06



153 E-MED

e Em vasos sanguineos maiores que 4 mm de diametro, recomenda-se que se sele 0 vaso em
trés posicoes em areas contiguas, antes de cortar no meio.

2.2. COMPATIBILIDADE

e A pinca Thermocut deve ser utilizada apenas quando estiver conectada a unidade
eletrocirurgica bipolar MCB, também fabricada pela E-MED, na saida da corrente de selagem
(identificada pela cor roxa).

e A pinca Thermocut nao é compativel com correntes de coagulacao bipolar ou de corte bipolar.
Estas correntes elétricas podem destruir a pinca devido ao arco elétrico.

2.3. TREINAMENTO:

e 0 uso da pingca Thermocut exige treinamento prévio da equipe cirlrgica para dominar a
montagem, a desmontagem e a limpeza. E necessario que o usuario leia este manual e
conheca as necessarias precaugoes a serem tomadas.

e Recomenda-se que, antes da equipe cirdrgica utilizar pela primeira vez a pinca Thermocut,
seja feita, na sala de cirurgia, uma demonstracao do uso da pinga por representante da E-
MED.

o Nao utilizar o sistema de selagem de vaso da E-MED sem que a equipe
cirargica tenha recebido o treinamento necessario ministrado por
representante da E-MED ou por outra equipe previamente qualificada
com dominio do uso do sistema.

e A montagem e desmontagem da pingca sao explicadas nos titulos 7 e 8 deste manual; se
necessario, contate a assisténcia técnica da E-MED - ou o representante local da empresa -
a fim de organizar um treinamento de montagem e desmontagem da pinca Thermocut.

2.4. VERIFICAGAO REGULAR

e Verifique regularmente a pinca Thermocut e seu cabo de conexao a unidade para detectar
possiveis danos.

¢ Nao utilize uma pinca Thermocut com defeito; qualquer deterioracao exige a substituicao da(s)
parte(s) defeituosa(s) -no item 10.1 deste manual sdo apresentadas as necessarias
instrucoes para controle da pinca.

e No item 6.1 deste manual sao apresentados outros procedimentos de verificacao da pinca.
2.5. RISCOS TERMICOS

e 0 processo de selagem de vasos sanguineos desenvolve calor entre as mandibulas da pinca.
Embora a pinga tenha isolamento térmico, este calor pode ser transmitido aos tecidos
vizinhos, através do isolamento.

MANUAL DO USUARIO + PINGA THERMOCUT 10MM * REV. 06
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e Aconselha-se, portanto, evitar contato entre as mandibulas e tecidos adjacentes durante o
acionamento da corrente de alta frequéncia, visto que o calor nao sera dissipado.

x Erradot!

e Se exigido, proteja os tecidos adjacentes interpondo um retrator,
especificamente quando a pinga é utilizada em local confinado, como
a vagina, durante uma histerectomia.

¢ Nao coloque a pinca em contato com o paciente imediatamente apos
0 Uso, para evitar quaisquer queimaduras cutaneas por contato.

e A imersdao das mandibulas em solucao fisiolégica € uma forma de
resfrid-las rapidamente.

2.6. CUIDADOS GERAIS DURANTE O USO
2.6.1. IMERSAO DA PINCA

e Quando as mandibulas da pinga estiverem imersas em um liquido condutor, como sangue
ou solucao fisiolégica, a maior parte da corrente de alta frequéncia passa
através do liquido e ndo através dos tecidos.

e Pode, portanto, ndo ser possivel selar tecidos.

e O liquido deve ser removido por aspiracao antes de aplicar a corrente de
selagem.

2.6.2. INSERCAO DO VASO SANGUINEO NAS MANDIBULAS

e Os tecidos devem ser colocados no centro das mandibulas, sem ajusta-los na articulacao das

mandibulas.
%orremm
¢ Nos vasos sanguineos com mais de 4 mm de diametro, recomenda-se
que se sele o0 vaso em trés posicoes em areas continuas, antes de ’
cortar no meio. =

¢ Nunca tente selar um vaso usando a ponta das mandibulas! Este
procedimento submete o0 vaso sanguineo a uma tensao excessiva que
pode rompé-lo!

e Ostecidos devem ser colocados no centro das mandibulas, sem ajusta-
los na articulagdao das mandibulas.

e Nos vasos sanguineos com mais de 4 mm de didmetro, recomenda-se
gue se sele 0 vaso em trés posicoes em areas continuas, antes de cortar no meio.

¢ Nunca tente selar um vaso usando a ponta das mandibulas! Este procedimento submete o vaso
sanguineo a uma tensao excessiva que pode rompé-lo!

2.6.3. RISCO DE LESAO POR TRAGCAO

e Nunca “prenda” um érgao com a pinga Thermocut com o objetivo de “puxa-lo” pois esta acao
pode causar danos ao 6rgao haja vista que as mandibulas da pinca exercem uma pressao
elevada sobre os tecidos sobre 0s quais elas sao fechadas.

e Apenas os tecidos que o cirurgiao deseja selar devem ser presos com a pinca Thermocut.
2.6.4. RISCOS DE CURTO-CIRCUITO

Nunca feche as mandibulas da pinca Thermocut em um objeto metélico, uma vez que isto nao

MANUAL DO USUARIO + PINGA THERMOCUT 10MM * REV. 06
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prende suficientemente o tecido e o curto-circuito gerado impediria a selagem do vaso.
ACIONAMENTO PREMATURO OU TARDIO

e A pinca Thermocut garante um sistema automatico de fechamento de tecidos assim que
o manipulador é liberado. Nunca se deve acionar a corrente de selagem de vaso antes
de liberar toda a pressao do manipulador!

e Nunca se deve abrir a pinga durante o acionamento da corrente!
CICLO DE SELAGEM INTERROMPIDO

Se o acionamento da corrente de selagem for interrompido antes de ouvir o som de final do ciclo,
reiniciar o acionamento para concluir o ciclo.

LIMPEZA DURANTE O PROCEDIMENTO

e Residuos de tecidos nas mandibulas podem comprometer o processo de selagem; por
isso as mandibulas devem ser limpas regularmente durante a cirurgia com gaze
umedecida em solucao fisiolégica.

e Nunca limpar as mandibulas com um objeto abrasivo ou Iamina metalica porque isto afetara
o isolamento das mandibulas.

ESPESSURA DOS TECIDOS

e Se os tecidos entre as mandibulas forem muito finos, a pinca deve ser ligeiramente inclinada
na lateral para garantir o contato com os tecidos.

o Nao tentar “pegar” tecidos muito grossos - o ciclo de selagem pode ficar muito longo.
PRECAUCOES NO CORTE DE TECIDOS

e Nao cortar tecidos se nao ouvir o sinal sonoro de final do ciclo.

e Nao cortar tecidos se o sinal sonoro for duplicado.

¢ Nao mover a pinga antes de cortar; o corte deve ser feito no meio da area selada.

2.6.10. VERIFICAGAO APOS O CORTE

Verificar cuidadosamente toda a hemdstase vascular apés cortar e antes de fechar a incisao
cirtrgica.

2.6.11. OCORRENCIA DE EVENTUAL FALHA DO SISTEMA DE SELAGEM

3.

Antes de iniciar um procedimento cirirgico em que a pinga Thermocut sera utilizada e a titulo de
prevencao para a eventualidade de ocorréncia de qualquer falha do sistema de selagem,
aconselha-se que a equipe cirlrgica tenha a sua disposicao:

e Pecas de reposicao para a pinca Thermocut - haste e cabo bipolar.

e Recursos opcionais como suturas ou clipes.

PRECAUGOES NO USO EM ELETROCIRURGIA

0 uso seguro da pinca Thermocut, que deve ser feito em conjunto com a unidade eletrocirlrgica bipolar
MCB também fabricada pela E-MED, exige a observancia, de acordo com a norma NBR IEC 60601-2-2:
2001, de alguns cuidados operacionais.

MANUAL DO USUARIO + PINGA THERMOCUT 10MM * REV. 06
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DISPOSITIVOS DE MONITORAMENTO FISIOLOGICO

e Quando o a unidade eletrocirirgica bipolar MCB e o equipamento de monitoramento
fisiolégico sao utilizados simultaneamente no mesmo paciente, os eletrodos de
monitoramento devem ser posicionados o mais longe possivel dos eletrodos cirlrgicos.

e Nao se recomenda, no caso, a utilizacao de eletrodos de monitoramento agulha.

e Em todos os casos, sao recomendados os sistemas de monitoramento que incorporam
dispositivos limitantes de corrente de alta frequéncia.

INSTALAGAO NO PACIENTE

¢ O paciente nao deve entrar em contato com pecas metalicas que estejam aterradas ou que
tenham capacitdncia de aterramento elevada - como, por exemplo, suportes da mesa de
cirurgia, etc.). O uso de mantas antiestaticas é recomendado para este fim.

e Os cabos para eletrodos cirurgicos devem ser posicionados de modo a evitar o contato com o
paciente ou outras partes.

e Eletrodos ativos temporariamente nao utilizados devem ser armazenados em local isolado do
paciente.

INTERFERENCIAS

A interferéncia produzida pela operacao da unidade eletrocirirgica bipolar MCB pode
influenciar perigosa e adversamente o funcionamento de outros equipamentos eletronicos.

TENSAO MAXIMA DE SAIDA

A tensao nominal da pinca Thermocut é de 350 Vp. Nao aplique corrente com tensao maior,
como de coagulacao bipolar ou de corte bipolar.

POTENCIA EXCESSIVA

Embora as unidades eletrociriirgicas sejam fornecidas com dispositivo de seguranga contra os
riscos de poténcia de saida excessiva, uma possivel falha da unidade eletrocirlrgica poderia
resultar em um aumento nao desejado da poténcia de saida. Neste caso, desligue o dispositivo
ou desconecte o cabo de alimentacao imediatamente.

RISCOS DE INCENDIO

e 0O uso de anestésicos inflamaveis ou gases oxidantes - como Oxido nitroso (N20) ou
oxigénio - deve ser evitado em procedimento cirlrgico que seja realizado na regiao do térax
ou da cabeca do paciente a menos que estes agentes sejam sugados para longe.

e Agentes nao inflamaveis devem ser utilizados para limpeza e desinfeccdo sempre que
possivel.

e Deve ser verificada e garantida a completa evaporacao de agentes inflamaveis utilizados para
limpeza ou para desinfeccao ou, ainda, como solventes ou adesivos antes da aplicacao da
eletrocirurgia.

e Ha risco de acimulo de solucoes inflamaveis sob o paciente em depressdes corporais -
umbigo, por exemplo - ou em cavidades corporais - vagina, por exemplo. Qualquer fluido
acumulado nestas areas deve ser removido antes que a unidade eletrocirirgica bipolar MCB
seja utilizada.

MANUAL DO USUARIO + PINGA THERMOCUT 10MM * REV. 06
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e E necessaria atencao para o perigo de ignicdo de gases endogenos. Alguns materiais -
algodao, la e gaze, por exemplo - quando saturados com oxigénio, podem ser inflamados por
faiscas produzidas no uso normal da unidade eletrocirirgica.

4. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS

A embalagem da pinca Thermocut e o préprio produto podem ter marcas de diferentes simbolos, cujo

significado é explicitado na tabela apresentada em sequéncia.

Simbolo Significado Simbolo Significado
Data de fabricacdo u Fabricante
Coleta separada de
equipamentos médicos REF NUmero de referéncia
e eletrbnicos
Manter Seco STERILE|[Eo||  ESterilizado utilizando
oxido de etileno

Validade

Nao estéril

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Limites de temperatura

l
A
<
3
®
A

Cuidado, consultar os
documentos acompanhantes

Consultar as instrugoes para
utilizacao

&
§h
)

N/
"-..—— P
AN , Fragil, manusear com
/.\ \ Manter protegido da luz solar cuidado

5. TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO E RECEBIMENTO

5.1. TRANSPORTE
5.1.1. O transporte da pingca Thermocut deve ser feito em sua embalagem original.
5.1.2. Durante o transporte da pinca Thermocut:

A. Deve-se sempre zelar pela integridade da embalagem.

B. O produto ndo deve ficar exposto as condicoes atmosféricas (chuva, sol, etc.).

C. Devem ser observadas as seguintes condicoes:

e Temperatura ambiente:

e Umidade relativa:

10/ 90%.
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5.2.
5.2.1.

5.2.2.

5.3.

6.

6.1.
6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

153 E-MED

Caso haja algum dano a embalagem ou a pinca durante o transporte, a E-MED deve ser notificada
e o produto deve ser devolvido.

ARMAZENAMENTO
No armazenamento da pinca Thermocut:

A. Devem ser respeitadas as condicbes de armazenamento apresentadas no item 5.2.2 deste
manual.

B. Deve-se sempre zelar pela integridade da embalagem.

C. O produto nao deve ficar exposto as condicoes atmosféricas (chuva, sol, etc.).
Condicoes de armazenamento:

A. Temperatura ambiente: -20/ 60°C.

B. Umidade relativa: 10 / 90%.

RECEBIMENTO

e Durante o recebimento, inspecione a embalagem para verificar possiveis danos durante o
transporte.

e As alegacoes serao aceitas somente se tiverem sido relatadas ao entregador ou diretamente
ao remetente.

¢ Se o produto for devolvido, é obrigatério o uso da embalagem original.

e Nao deixe o produto, durante o recebimento, exposto as condi¢des atmosféricas (chuva, sol,
etc.).

USO DA PINCA THERMOCUT

VERIFICAGAO ANTES DO USO

A pinca Thermocut e cabo devem ser esterilizados antes do uso por um dos meios listados em
sequéncia:

A. Esterilizacao com vapor em autoclave a 134°C / 2,2 atm (222,9 kPa) em ciclo normal.

B. EtO - 6xido de etileno.

C. Esterilizacao a frio de Sterrad.

Alamina descartavel é fornecida estéril; assim:

A. Antes de abrir a embalagem, verifigue cuidadosamente a embalagem e a data de validade.

B. Nao utilize a lamina se sua embalagem apresentar sinais de violagao - embalagem aberta ou
perfurada.

C. N3o utilize a lamina apoés sua data de validade.

Durante a montagem da pinga, que deve ser feita de acordo com as instrucoes do titulo 7 deste
manual:

A. Verifique se a haste esta perfeitamente encaixada no tubo em roseta.

B. No “Passo #3” é necessario garantir que as mandibulas estejam fechadas caso contrario a
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haste nao ficara travado no manipulador e o processo de selagem sera afetado.
6.1.4. Ap6s montar a pinca e sua lamina, verifique:
A. Se a pinca esta funcionando corretamente.
B. Se a lamina esta corretamente fixada e nao corre risco de se desprender ou cair.

6.1.5. \Verifique se a corrente bipolar é efetiva; isto pode ser feito aplicando a corrente de selagem, na
configuracao de poténcia normal, através de uma gaze impregnada com solucao fisiolégica.

A. Se aparecer vapor entre as mandibulas da pinca, ela esta funcionando corretamente.

B. Se nao houver evaporacao do liquido que impregna a gaze, substitua o cabo bipolar e refaca
o teste

C. Se mesmo com 0 novo cabo bipolar nao houver evaporacao, substitua a haste e refaca o teste.

6.2. UsO DA PINGA THERMOCUT
6.2.1. Informacoes gerais

A. A pinca Thermocut deve ser montada de acordo com as instrucoes do Titulo 7 deste manual
e, depois, conectada por meio de seu cabo a saida identificada com a cor roxa da unidade
eletrocirlrgica bipolar MCB, fabricada pela E-MED.

B. Condicoes de funcionamento:
i Temperatura ambiente: 10 / 40°C.
ii. Umidade relativa: 30 /75%.

C. O pedal duplo deve estar conectado ao painel posterior da unidade eletrocirlrgica bipolar MCB,
fabricada pela E-MED.

D. Para uso laparoscopico, a pinca Thermocut pode ser inserida em uma canula com 11 mm de
diametro externo.

E. Para configuracao de poténcia o cirurgiao deve consultar o Manual do Usuario da Unidade
Eletrocirirgica Bipolar MCB, fabricada pela E-MED.

6.2.2. Para realizar uma selagem de vaso ou tecido:
A. Abra as mandibulas pressionando a alavanca no manipulador.
B. Verifique as mandibulas, que devem estar limpas, sem nenhum residuo de tecidos.

C. Introduza os tecidos entre as mandibulas, evitando que tecidos fiqguem na articulacao da
pinca.

D. Liberar o manipulador para fechar a pinca.

E. Inicie o acionamento da corrente de alta frequéncia por meio do pedal, até ouvir, em menos
de 5 segundos, um sinal sonoro.

i Se ouvir um sinal sonoro duplo simultaneamente ao acionamento do pedal, ha algum
problema a ser sanado:
* A conexao com a unidade eletrocirdrgica nao foi feita corretamente.
* O cabo bipolar pode estar rompido e deve ser substituido.
* A haste pode ter uma falha e deve ser substituido.
* A pinca esta em curto-circuito (mandibulas imersas em liquido ou fechadas em um
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clipe metalico)

ii. Se ouvir um sinal sonoro duplo 5 segundos apés o acionamento do pedal:

* Interrompa o acionamento da corrente de alta frequéncia sem abrir a pinca.
* Se possivel, aumente o nivel de poténcia até 3 barras.
* Reinicie o acionamento pelo pedal, para terminar o ciclo de selagem.

Para cortar tecidos ou vasos:

A. Nao se aconselha iniciar o corte se nao for ouvido o sinal sonoro simples

B. Nao mover a pinga antes de cortar pois a lamina deve ficar sempre no meio da area selada
C. Acionar o corte com o gatilho

D. Abrir a pinca e verificar a hemostase da parte seccionada.

Durante o uso: limpe regularmente as mandibulas da pingca com gaze umedecida em
solugao fisiolégica.

Apo6s o uso da pinga Thermocut:
A. Antes de fechar a incisao cirdrgica, fagca uma verificacao final da heméstase.
B. Desmonte a pinca Thermocut seguindo as instrucdes do Titulo 8 deste manual.

C. Puxe a lamina com uma garra e descarte cuidadosamente essa lamina em um coletor de
objetos perfurocortantes (laminas e agulhas).

D. A pinca deve ser limpa, desinfetada e esterilizada antes de ser novamente utilizada seguindo
rigorosamente as instrucoes do Titulo 9 do presente manual.

0 uso de qualquer parte, acessorio ou material ndo especificado é de inteira responsabilidade do
usuario.

MONTAGEM DA PINCA THEMOCUT

Na montagem da pinga Thermocut devem ser observadas as instrugdes apresentadas nos itens 7.1 a
7.7 deste titulo.

e E importante verificar e garantir, antes de executar o “Passo #3” da montagem, que o pequeno
botao preto no manipulador esteja pressionado (ou seja, na posicao para baixo) antes de
encaixar a haste no manipulador. Se esta condi¢cao nao for garantida a haste pode ser definitiva
e irremediavelmente danificada.

e Apds a montagem e antes do uso, verifique se a pinca esta funcionando corretamente.

e A pinca Thermocut BACT10/20 é compativel com a lamina BADCT10 para cirurgia aberta.

e Apinca Thermocut BACT10/33 é compativel com a lamina BADCT10 para laparoscopia.

7.1.

Deslize a haste para dentro do

PASSO #1 DA MONTAGEM

A\

— S
tubo em roseta, rosqueando-a. :._——&DL——

<]
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7.2. PASSO #2 DA MONTAGEM

Insira o tubo deslocador da
lamina no tubo em roseta,
rosqueando-o.

7.3. PASSO #3 DA MONTAGEM

1. Pressione o botao preto do

manipulador.
2. Insira 0 conjunto (tubo em

roseta + haste + tubo deslo-
cador da lamina) no manipu-

lador.
3. Rosqueie o conjunto (tuboem

roseta + haste + tubo deslo-
cador da lamina) no manipu-
lador.

7.4. PASSO #4 DA MONTAGEM

1. Mantenha as mandibulas

fechadas.
2. Pressione a alavanca do

manipulador até que o botao
preto «salte», ou seja, volte a
posicao inicial.

3. A haste estara fixada no
manipulador quando o botao
preto «saltar», ou seja, voltar a
posicao inicial.

7.5. PASSO #5 DA MONTAGEM

1. Mantendo a alavanca do
manipulador pressionada,

abraas mandibulas.
2. Coloque a lamina no interior

das mandibulas.
3. Retire a protecéo verde da

[amina.
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7.6. PASSO #6 DA MONTAGEM

1. Coloque a protecao verde da
lamina (retirada no Passo #5)

entre as mandibulas.
2. «Alivie» progressivamente a

pressao na alavanca do
manipulador até que as
mandibulas se fechem sobre

a protecao verde.
3. Pressione suavemente a

alavanca cinza para travar a
lamina e, entao, «solte» essa

alavanca.
4. Retire das mandibulas e

descarte a protecao verde.

N

:
Sl | S

BN
)@

7.7. PASSO #7 DA MONTAGEM

1. Insira o terminal do cabo na
conexao do manipulador,
depois de alinhar correta-
mente pinos e fendas; gire
esse terminal para trava-lo no

manipulador.
2. Seguindo a indicacao visual

da linha tracejada na cor
verde, insira o botao cinza
(«A») no pino («B») do corpo do
manipulador.

A pinga Thermocut esta pronta para ser usada!!!

8. DESMONTAGEM DA PINCA THERMOCUT

Para desmontagem da pinca Thermocut devem ser observadas as instrucoes apresentadas nos
itens 8.1 a 8.7 deste titulo. Manuseie a lamina com cuidado para evitar risco de lesdo e/ou
contaminacgao.
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8.1. PASSO #1 DA DESMONTAGEM

1. Seguindo a indicagao visual
da linha tracejada na cor
verde, desconecte o botao
cinza («A») do pino («B») no
corpo do manipulador.

2. Gire com cuidado o terminal

do cabo na conexao com o
manipulador a fim de alinhar
corretamente pinos e fendas;
desconecte, entao, esse cabo
do manipulador.

8.2. PASSO #2 DA DESMONTAGEM

Pressione o botao preto do corpo
do manipulador a fim de
destravara haste.

8.3. PASSO #3 DA DESMONTAGEM

1. Desrosqueie o conjunto (tubo
em roseta + haste + tubo
deslocador da lamina) do

manipulador.
2. Remova o conjunto (tubo em

roseta + haste + tubo deslo-
cadordalamina).

8.4. PASSO #4 DA DESMONTAGEM

1. Pressione o tubo deslocador
da ldamina e solte-o raidamen-

te, liberando a lamina. il
2. Descarte a lamina usada em =

um recipiente apropriado. E e n e e eomt e B
3. Desrosqueie o tubo desloca-

dor da ladmina do tubo em

roseta.
4. Puxe o tubo deslocador da

|lamina para fora do tubo em
roseta.

MANUAL DO USUARIO + PINGA THERMOCUT 10MM * REV. 06
16



8.5.

1. Desrosqueie a haste do tubo
em roseta.

153 E-MED

PASSO #5 DA DESMONTAGEM

®
Wy

2. Puxe a haste para fora do :_J_—._:.___&l:d;,_.;
QD b

tubo em roseta.

o.

DESINFECGAO, LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

A pinca Thermocut s6 pode ser corretamente limpa, desinfetada e esterilizada depois de ser desmontada
de acordo com as instrucoes do Titulo 9 deste manual.

9.1.

9.2.

9.3.

PRE-DESINFECGAO E LIMPEZA MANUAL

A limpeza manual da pinga Thermocut requer uma escova para as mandibulas e escovas longas
para os tubos. Nao utilizar ferramentas pontiagudas para limpar a pinca.

Mergulhe, inicialmente, todas as pecas da pinca, incluindo o cabo bipolar, em uma solucao de
pré-desinfeccdo (uma solucao enzimatica). Apés este tratamento, a limpeza sera mais facil.
Respeite as diluicoes, temperaturas e tempo de imersao recomendados pelo fabricante do
produto quimico.

Ap6s a imersao, proceda a limpeza manual com escovas, em todos os espagos, para remover
todos os residuos sélidos.

Use uma pistola de jato de agua para enxaguar todos os elementos da pinca com agua filtrada.
Seque todas as cavidades com ar comprimido, especialmente no plugue fémea do cabo.

Verifique visualmente as mandibulas da pinca.

LIMPEZA EM MAQUINA
Nao utilize maquina de ultrassom para a limpeza.

A limpeza em maquina de lavar ndo substitui a limpeza manual. A limpeza, todavia, pode ser
concluida por um tratamento em maquina, com solucao de desinfeccdo, até 95°C. Neste
processo todas as pecas da pinca devem ser fixadas em uma cesta de lavagem para evitar danos
por choque.

Depois de limpar, verifique cuidadosamente as pecas da pinca para localizar quaisquer danos.
ESTERILIZAGAO

A pinca Thermocut e seu cabo devem ser esterilizados sem que estejam conectados.

0 processo recomendado € a esterilizacao por vapor em autoclave até 134°C a 2,2 atm (222,9
kPa) em um ciclo normal. Outros processos de esterilizagdo podem, também, ser usados:

e Plasma de peréxido de hidrogénio.
o EtO.

e Esterilizacao a frio (exceto para o cabo, que deve ser esterilizado a seco).
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MANUTENGAO

MANUTENGAO PELO USUARIO

A pinca Thermocut nao requer nenhum ajuste em particular antes do uso. Sua desmontagem
deve se limitar aos sete passos listados no Titulo 8 deste manual. Qualquer tentativa de
modificagao ou desmontagem total da pinga Thermocut sem permissao expressa da E-MED
implica a perda da garantia oferecida pelo fabricante.

A manutencao pelo usuario da pinca Thermocut consiste essencialmente de trés operacoes:
e Limpeza e descontaminacao.

e Aplicacao, por meio de nebulizador (“spray”), de lubrificante especifico para instrumentos
cirdrgicos nas engrenagens do manipulador sempre que seja constatada resisténcia elevada
para acionar o gatilho; essa operacao deve sempre ser feita depois da descontaminacao e
antes da esterilizacao da pinca.

e Esterilizacao.
e Teste de funcionamento do dispositivo antes do uso.
e Substituicao dos elementos utilizados de acordo com a tabela do item 1.3 deste manual.

A E-MED recomenda um controle visual preventivo antes de cada esterilizacao para evitar utilizar
uma pinca danificada.

MANUTENGAO PELO FABRICANTE OU SEU REPRESENTANTE

Para qualquer reparo ou ajuste, a pinca Thermocut deve ser devolvida, acompanhada de uma
descricao da falha, para a assisténcia técnica da E-MED ou para alguma assisténcia técnica
autorizada pela E-MED.

O Thermocut é um dispositivo médico de classe Ill de acordo com a Resolugdo da Diretoria
Colegiada n ° 185/2001.

A manutencao da pinga deve ser feita com pecas de reposicao originais e de acordo com 0s
procedimentos e verificacoes especificados pelo fabricante.

A E-MED se reserva o direito de recusar o reparo de quaisquer pincas ou elementos que nao
foram limpos e desinfetados antes do envio. Os elementos sujos serdo diretamente substituidos
por elementos novos.

REMOCAO DOS PRODUTOS AO FINAL DA VIDA UTIL

A pinca Thermocut e pecas devem ser eliminadas ao final de sua vida Util, apos serem
limpas e descontaminadas a fim evitar quaisquer riscos de contaminacao para as
pessoas responsaveis pela coleta de residuos hospitalares e respeitando a legislacao
local de protecao ambiental.

As laminas descartaveis devem ser colocadas em recipiente coletor de objetos perfurocortantes
dedicado a agulhas e laminas e, se possivel, destruidas por incineragao.

Cada instituicao possui um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte proprio
de seus residuos soélidos, seguindo normas estabelecidas.
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12. MATERIAIS EM CONTATO COM O PACIENTE

Os materiais utilizados na fabricacao da pinca Thermocut e que, durante sua utilizacao, tém contato
direto com o paciente sao materiais biocompativeis, sem qualquer toxina ou riscos alérgicos conhecidos.
E garantido que a pincga e seus cabos nao possuem latex.

Se necessario, contate a E-MED ou seu representante para quaisquer informacoes adicionais.

13. GARANTIA

0 tempo de vida util da pinca Thermocut € de 5 anos e ela é garantida pela E-MED por um (1) ano nas
condicoes estipuladas em sequéncia:

e A garantia cobre defeitos de fabricacao,

e Agarantia € valida desde que o usuario:

o Nao faca qualquer modificacao na pinga, salvo se previamente autorizado por escrito pela empresa
E-MED.

o Realize todas as manutencoes corretivas na assisténcia técnica da E-MED ou em assisténcia técnica
autorizada pela E-MED.

e A garantia nao cobre falhas ou vicios decorrentes:
o Do mau uso e/ou do uso indevido da pin¢a.
o Do uso da pinca para finalidades outras que nao sejam aquelas indicadas neste manual.
o Da nao observancia dos procedimentos de manutencgao e limpeza da pinga indicados neste manual.

e Qutras informacdes podem ser obtidas no “Certificado de Garantia” integrado ao Titulo 15 deste
manual.

14. FICHA TECNICA

14.1. DiSPOSITIVO MEDICO
14.1.1. Caracteristicas gerais

Um condutor elétrico composto de um eletrodo e um suporte de eletrodo com cabos, com o
objetivo de fornecer uma conexao elétrica entre os terminais de saida da unidade eletrocirirgica
€ 0 paciente.

A energia emitida é utilizada para criar lesoes (efeito de corte e/ou cauterizacdo) em um local
desejado no paciente.

0 interruptor de alimentacao é incorporado a um pedal, permitindo que o cirurgiao controle o
procedimento de corte.

O dispositivo é reutilizavel.
14.1.2. Uso pretendido

Selagem de vasos e tecidos para cirurgia laparoscopica e cirurgia aberta, aplicando-se uma
corrente de alta frequéncia em modo bipolar.

A pinca deve estar conectada a saida da unidade eletrocirdrgica bipolar MCB, também fabricada
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pela E-MED.

14.1.3. Classificacao RDC n° 185/2001: dispositivo médico de Classe I
14.1.4. Normas aplicadas:

e NBRIEC 60601-1:1994 + errata 1994 + emenda 1997.

e NBRIEC 60601-2-2:2001.

e NBRISO 10993-1:2013.

e NBRISO 10993-5 : 2009.

e NBRISO 10993-10:2010.

e NBRISO 14971 : 2009.

e EN980:2008.
14.1.5. Tensao nominal: 350 Vp.

14.2. MATERIAIS CONSTRUTIVOS

e Acoinoxidavel: 316L.

Embainhamento: Fluoropolimero.

Sobremoldagem: PEEK 450G.
Titanio: Tial6-v4.

14.3. TOXICIDADE E ALERGIA
e Sem latex.
e Sem DEHP.
e Sem PVC ou bisfenol.
e Sem halogénios.

e Conformidade com RoHS e REACH.

14.4. EMBALAGEM
e NAO ESTERIL.

e Uma unidade por embalagem.

14.5. PINGA THERMOCUT @ 10 MM ¢ MODELOS E REFERENCIAS

As pincas Thermocut @ 10 mm sao disponibilizadas em dois modelos apresentados em
sequéncia.

14.5.1. Pinca Thermocut @ 10 mm para cirurgia aberta.
A. Referéncia: BACT10/20.
B. Caracteristicas:
i Mandibulas retas.

ii. Comprimento: 200 mm.
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14.5.2. Pinca Thermocut @ 10 mm para cirurgia laparoscopica.
A. Referéncia: BACT10/33.
B. Caracteristicas:
i Mandibulas retas.

ii. Comprimento: 330 mm.
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Ao comprador original de um acessério fabricado pela E-MED, desde que novo, é conferida a garantia
legal de noventa (90) dias prevista nos exatos termos do artigo 26 da Lei 8.078, de 11 de setembro de
1990, também conhecida como “Cédigo de Defesa do Consumidor”, prazo esse que sera contado a partir
da data da compra constante da Nota Fiscal de venda ao cliente final.

A garantia compreendera a substituicao do acessorio ou seu reparo, por decisao Unica da E-MED e estara
sujeita a avaliacao técnica da E-MED quanto a possibilidade de seu uso.

Esta garantia aplica-se ao comprador original e nao pode ser distribuida ou transferida a terceiros.

A garantia perde automaticamente sua validade se o acessorio:

e For modificado ou alterado pelo cliente e/ou por terceiro(s).

e For utilizado de maneira irregular ou inadequada em face das especificacées técnicas e/ou das
recomendacoes de uso;

o Tiver sido objeto de: mau uso, maus tratos, descuidos, inclusive quanto ao tipo/local de utilizacao,
transporte e/ou armazenagem;

e Tiver sido submetido a reparos pelo comprador e/ou terceiro(s) sem expresso conhecimento e
consentimento da E-MED.

A garantia oferecida nao cobre pecas e/ou componentes do acessorio que tenham sido danificados em
decorréncia de:

e Acidente de transporte, manuseio ou amassamentos, inclusive aqueles resultantes de atos de efeitos
e/ou por catastrofes da natureza;

e Mau uso, golpes ou choques:
e Remocao e transporte do produto para conserto(s) ou para utilizacao em diferentes locais;

e Dano estético ao acessorio.

Nao sera considerado vicio e/ou defeito de fabricagao o desgaste normal de pecas.

Os reparos efetuados dentro do prazo de garantia nao prorrogam seu prazo de validade. A E-MED tera

um prazo de trinta (30) dias corridos, contados a partir da data de recebimento do acessério em sua

fabrica, para a realizacao de reparo(s) durante o periodo de garantia do equipamento.

A E-MED nao se responsabiliza por quaisquer perdas ou danos, diretos, incidentais ou consequentes,

gue resultem da quebra da garantia expressa no presente Certificado, excecao feita ao que nele consta.

A E-MED nao autoriza nenhum terceiro, seja pessoa fisica ou juridica, a assumir, por conta propria,

qualquer outra responsabilidade relativa a garantia do acessorio além daquelas disciplinadas neste

certificado.

GARANTIA ESTENDIDA: a E-MED fornecera uma GARANTIAESTENDIDA ao cliente final contra defeitos e/ou falhas

de materiais e componentes do acessorio por um periodo NOVE (9) MESES contados a partir do nonagésimo

primeiro (91°) dia seguinte a data de emissao da nota fiscal de venda do acessorio se, e somente se, 0

cliente, em adicao as clausulas gerais de garantia especificadas, assumir e respeitar as obrigacoes

listadas em sequéncia:

e REALIZAR TODA E QUALQUER MANUTENGAO CORRETIVA do acessoério na assisténcia técnica da E-MED ou de
representante credenciado da E-MED.

e NAO REALIZAR QUALQUER MODIFICAGAO do acessodrio sem autorizacdo prévia e por escrito da E-MED.

e JAMAIS UTILIZAR 0 acessoOrio para qualquer outra finalidade ou intervencao diferente daquelas para as
guais o acessorio foi concebido, projetado, validado e fabricado.

A ndo observancia de qualquer uma das trés condi¢oes adicionais listadas implica na perda automatica
da garantia estendida que a E-MED fornece.
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