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1. ESCOPO DE APLICAGAO

As pingcas Thermoclamp e Thermocision sao pincas reutilizaveis para selagem de vaso em cirurgia aberta
com cabo integrado.

e As pincas Thermoclamp e Thermocision realizam a selagem do vaso
por meio da aplicacao de uma corrente eletrocirirgica bipolar de alta
frequéncia; a conversao da energia elétrica em energia térmica
promove a fusdo do colageno do tecido e a pressao da pinca, a
selagem das paredes vasculares.

e As pincas Thermoclamp possuem um dispositivo para seu
fechamento integrado ao cabo e, assim, facilitam a manutencao das
mandibulas fechadas durante o procedimento.

e As pingas Thermocision nao possuem o dispositivo para manter as PINGA THERMOCISION
mandibulas fechadas durante o procedimento pois, devido a seu design, ele pode ser utilizada com
diversas funcoes.

e 0 uso das pincas Thermoclamp e Thermocision é restrito a cirurgioes.

o As indicagoes de uso das pingcas Thermoclamp e Thermocision bem como seus efeitos secundarios
estao descritos no Manual do Usuario UEB-MCB.

2. SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS

A embalagem e os produtos nela contidos podem ter marcas de diferentes simbolos, cujo significado é
explicado na tabela apresentada em sequéncia.

Simbolo Significado Simbolo Significado

Data de fabricacao Fabricante

Ndmero de referéncia

utilizacao

Limites de temperatura Nao estéril

Coleta separada de
equipamentos médicos
e eletronicos

-
~—
I\ Manter protegido da luz solar

¢ F]
T Manter seco
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3. CONTRAINDICAGOES

Alguns fatores fisiol6gicos podem afetar o resultado da selagem do vaso:

e Aidade avancada do paciente em associacao com condicdbes como cancer ou coronariopatia, podem
reduzir a efetividade do processo de cicatrizacao e, em decorréncia, fragilizar a area de fusao.

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

o Nao tente selar tecidos ou vasos com didmetro acima de 7 mm.

o Nao tente selar vasos linfaticos.

4.  VERIFICACAO

Devido ao seu uso, 0s acessorios eletrociriirgicos sao submetidos a desgastes devido a fatores mecanicos,
térmicos ou quimicos.
Também pode ocorrer deterioracao acidental. Um teste de funcionamento e inspecao visual meticulosa
devem ser realizados antes de cada procedimento. A pinga que apresentar sinal visivel de deterioracao
nao deve ser utilizada.

4.1. CRITERIOS DE DETERIORAGAO A SEREM MONITORADOS
4.1.1. DISTORCAO DAS MANDIBULAS

As mandibulas em posicao fechada devem estar perfeitamente paralelas, na vista frontal e
lateral.

e Se as mandibulas convergirem, elas podem entrar em contato (curto-circuito).

e Se divergirem, a preensao sera insuficiente.

R - T —

L & L — —} y . — |
MANDIBULAS MANDIBULAS MANDIBULAS
PARALELAS CONVERGENTES DIVERGENTES

Estas distorgdes comprometem a selagem do vaso.

4.1.2. DETERIORACAO DO ISOLAMENTO
Verifique, sob aumento se necessario, a condicao do revestimento apds limpeza.
Se o revestimento sair, ha riscos de contaminagao e queimaduras.

Nunca utilize a pinca quando o revestimento sair ou
estiver deteriorado.

4.1.3. RANHURAS
A superficie polida das mandibulas evita adesao ao tecido.
Ranhuras na face interna da mandibula dificultardo a limpeza.
Tecidos secos nas mandibulas comprometem a selagem do vaso na area total presa.
4.1.4. AFROUXAMENTO

Os pinos conectores e 0 eixo da pin¢ca nao devem ser afrouxados com a mao sem ferramentas.
MANUAL DO USUARIO + PINGAS THERMOCLAMP & THERMOCISION « REV. 07
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Isto comprometeria a selagem do vaso.

4.2. TESTE DE FUNCIONAMENTO:

Antes de iniciar a selagem de vaso verifique o funcionamento da pinca com uma gaze umedecida
com solugao fisiolégica.

e Conecte a pinga a unidade eletrocirdrgica bipolar MCB por meio de seu cabo.
e Ajuste a poténcia na configuracdo memorizada na unidade.
e Cologue a gaze na pinca e acione a selagem de vaso sem soltar.

e Acorrente na gaze deve causar evaporacao da umidade. Se isso nao ocorrer, entre em contato
com o servico de assisténcia técnica da E-MED.

5. COMPATILIDADES ELETRICAS

A corrente bipolar a ser aplicada a uma pinca Thermoclamp ou Thermocision deve ser apenas a corrente
de selagem emitida pela unidade eletrocirurgica bipolar MCB.

¢ Atensao nominal de pico das pingas é 350 V.
e 0 uso de uma tensao maior pode danificar o isolamento da pinca e ocasionar carbonizagao do tecido.

e Nunca acione a funcao de corte bipolar ou de coagulagao bipolar quando estiver usando uma pinca
Thermoclamp ou Thermocision.

6. SEGURANCA DO PACIENTE

Nao ha recomendacoes especiais para a seguranca do paciente ao utilizar o modo bipolar.

7. TRANSPORTE

As pingas devem sempre ser transportadas na embalagem original. Deve-se sempre:
e Zelar pela integridade da embalagem.
e Nao deixar o produto exposto as condi¢coes atmosféricas (chuva, sol, etc.) durante o transporte.

e Garantir as condicoes recomendas de temperatura e umidade relativa do ambiente - umidade relativa:
10/ 90% ¢ temperatura: -20 / 60°C

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

produto deve ser devolvido.

8. ARMAZENAMENTO

No armazenamento das pingas deve-se sempre:
o Zelar pela integridade da embalagem.

e Nao deixar o produto exposto as condigoes atmosféricas (chuva, sol, etc.)

MANUAL DO USUARIO * PINGAS THERMOCLAMP & THERMOCISION * REV. 07



153 E-MED

e Garantir as condicoes recomendas de temperatura e umidade relativa do ambiente - umidade relativa:
10/ 90% etemperatura: -20 / 60°C

9. RECEBIMENTO

No recebimento, as pin¢cas devem ser inspecionadas para verificar possiveis danos durante o transporte.
As alegacoes serao aceitas somente se tiverem sido relatadas ao entregador ou diretamente ao remetente.
Se a pinca for devolvida, é obrigatério o uso da embalagem original ou qualquer outra que garanta a sua
integridade durante sua devolugao. Nao deixe o aparelho exposto as condicoes atmosféricas (chuva, sol,
etc.).

10. CONEXAO A UNIDADE

As pincas Thermoclamp e Thermocision precisam ser conectadas a unidade eletrocirlrgica na saida
dedicada a conexao de acessoérios ativos no painel frontal do MCB por meio do cabo reutilizavel e
esterilizavel que é fornecido em conjunto com a propria pinga.
Para desconectar a pinc¢a ela nao deve ser puxada pelo cabo.

11. CONFIGURAGOES DA UNIDADE

0 Manual do Usuario da Unidade Eletrocirdrgica Bipolar - MCB deve ser consultado e suas orientagoes
rigorosamente obedecidas para configura-la e trabalhar com a pinga Thermoclamp ou Thermocision.

12.  PREUCAGCOES DE USO

12.1. PRECAUCOES GERAIS

Nao tente realizar uma selagem de vaso com a ponta da pincga: a
pinca deve prender completamente o0 vaso para resultar um
processo de selagem efetivo.

Prenda o tecido a ser selado entre as mandibulas da
pinca e segure até que a pinca trave. Acione a corrente de selagem de vaso com o
pedal azul até que o sinal sonoro audivel indique a selagem completa do tecido. Abra
a pinga e inicie uma segunda selagem de vaso préxima a primeira. O
tecido s6 deve ser cortado entre as 2 areas seladas sem cortar fora da
area selada.

Em uma juncao entre dois vasos, mantenha uma distancia segura de alguns
milimetros para preservar o vaso nao cortado da disseminacao térmica e manter a possibilidade
de sutura, se necessario.

MANUAL DO USUARIO * PINGAS THERMOCLAMP & THERMOCISION * REV. 07



12.2.

12.3.

12.4.

12.5.

13.

13.1.

13.2.

153 E-MED

RISCO DE QUEIMADURAS

Durante o processo de selagem de vaso, evite o contato entre as mandibulas e o
tecido adjacente. Se possivel erga a pinga ou interponha um retrator (ou um retrator
vaginal para histerectomia). Nao deixe a pinga entrar em contato com o paciente apos
0 uso: as mandibulas podem permanecer muito quentes por algum tempo.

Quando as mandibulas estao imersas em sangue ou outro liquido, remova o liquido
por succao ou com uma compressa antes de acionar a selagem de vaso. Em caso de hemorragia,
localize a fonte do sangramento e oclua ou prenda o0 vaso envolvido para interromper a
hemorragia antes de iniciar a selagem do vaso.

LIMPEZA

As mandibulas da pingca devem ser limpas frequentemente com uma gaze umedecida com
solucao fisioldgica, a fim de manter o melhor contato com os tecidos a serem selados.

LIMPEZA DURANTE O PROCEDIMENTO CIRURGICO
Para limpar as mandibulas durante um procedimento:

e Mergulhe a pinca em solucao fisiolégica e depois remova-a da solucdao sem
abrir as mandibulas.

e Acione, em seguida, a selagem de vaso por alguns segundos a fim de ferver o ‘

liquido. ‘

e Limpe, por fim, as mandibulas com uma compressa.

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

CONDIGOES DE FUNCIONAMENTO DAS PINGAS THERMOCLAMP E THERMOCISION:
e Temperatura ambiente: 10 / 40°C.
e Umidade relativa: 30 / 75%.

LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZACAO

LIMPEZA
e Nao limpe a pinca com objetos abrasivos ou pontiagudos.

e Depois de molhar com uma solucao de pré-desinfeccao, limpe a pingca manualmente com uma
escova de nylon flexivel.

e A pinca pode ser limpa em maquina até 93°C.
SOLUGOES DE DESINFECCAO

e Siga o0 tempo de umedecimento recomendado pelo fabricante do produto usado; tempo em
excesso pode acelerar o envelhecimento do instrumento.

e Siga a temperatura recomendada pelo fabricante do produto usado.

MANUAL DO USUARIO * PINGAS THERMOCLAMP & THERMOCISION * REV. 07
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e Nao misture produtos.

e Apoés a desinfeccao, enxague com agua limpa filtrada.

13.3. ESTERILIZAGAO

Em autoclave até 134 °C durante 18 minutos.

14. MANUTENGAO

A manutencao do usuario consiste essencialmente na limpeza, desinfeccao, esterilizacdo da pinca e
verificacao da operagao adequada antes do uso. A E-MED recomenda um controle visual preventivo antes
de cada esterilizacao para evitar utilizar uma pinca danificada.

Nao tente reparar pegas defeituosas, estas devem ser substituidas.

A pinca nao deve ser modificada: a garantia serd anulada caso seja feita alguma modificacdo sem
permissao.

Para reparo ou ajuste, a pinga, depois de bem limpa e esterilizada, deve ser enviada a assisténcia técnica
da E-MED ou de algum representante credenciado, acompanhada por memorando com a descricao do
incidente observado.

15. GARANTIA

0 tempo de vida (til das pincas Thermoclamp e Thermocision é de cinco (5) anos e ela tem garantia de
um (1) ano, dada pela E-MED, contra defeitos de fabricacao, desde que respeitadas as condi¢oes listadas
em sequéncia:

¢ Nao terem sido feitas modificacoes sem expressa anuéncia e permissao da E-MED.

e Terem sido feitas todas as eventuais manutencoes corretivas na assisténcia técnica da E-MED ou de
representante credenciado.

e Nao ter a pinga sido usada de forma indevida.

e Qutras informacdes podem ser obtidas no “Certificado de Garantia” integrado a este manual no Titulo 18.

16. DESCARTE DO INSTRUMENTO

verificar normas a serem seguidas no seu processo de descarte, a fim de evitar
quaisquer riscos ao meio ambiente e/ou a terceiro(s).
Cada instituicao possui um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte proprio
de seus residuos soélidos, seguindo normas estabelecidas.

ﬁ Ao final da vida util do instrumento é necessario consultar a legislacao local para

MANUAL DO USUARIO * PINGAS THERMOCLAMP & THERMOCISION * REV. 07
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17. FICHA TECNICA

17.1. DiSPOSITIVO MEDICO

17.1.1. 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 e o paciente. A energia emitida € utilizada para criar lesoes (efeito de
corte e/ou cauterizagao) 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.
17.1.2. Uso pretendido:

A. Pinca Thermoclamp: selagem de vasos e tecidos, por fusao de colageno, como resultado do
efeito de uma corrente de alta frequéncia.

B. Pinca Thermocision: dissec¢cao hemostatica de tecidos pela aplicacao de uma corrente de alta
frequéncia.

17.1.3. Classificacdo RDC n° 185/2001.: dispositivo médico de Classe .
17.1.4. Normas aplicadas:
e NBRIEC 60601-1: 1994 + errata 1994 +emenda 1997.
e NBRIEC 60601-2-2: 2001.
e NBRISO 10993-1: 2013.
e SO 10993-5: 2009.
e NBRISO 10993-10: 2010.
e NBRISO 14971: 2000.
e EN 980: 2008,
17.1.5. Tensao nominal: 350 Vp.
17.2. MATERIAIS CONSTRUTIVOS
e Acoinoxidavel:  420.
e [solamento: Rilsan PA11.
e Plugue Macho:  Latédo dourado.
e Eixo: Aco inoxidavel 420.
17.3. TOXICIDADE E ALERGIA
e Sem latex.
e Sem DEHP.
e Sem PVC ou Bisfenol.

e Sem halogénios.

MANUAL DO USUARIO * PINGAS THERMOCLAMP & THERMOCISION * REV. 07
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e Conformidade com RoHS,

17.4. LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZACAO
e Limpeza e desinfeccao: manualmente ou com maquina de lavar até 95°C.

e Esterilizacao: autoclave a 134°C / 20 min.

17.5. EMBALAGEM

e NAO ESTERIL.

17.6. PINCAS THERMOCLAMP * MODELOS E REFERENCIAS
As Pincas Thermoclamp sao fornecidas em trés modelos apresentados em sequéncia.

PINCAS THERMOCLAMP

17.6.1. Pincas com mandibulas curvas: TIPOS DE PONTAS

A. Codigo de referéncia: BACCP160  Comprimento: 160 mm. y

B. Codigo de referéncia: BACCP220  Comprimento: 220 mm.
C. Cédigo de referéncia: BACCP320  Comprimento: 320 mm.

Mandibulas curvas

17.6.2. Pingca com mandibulas curvadas a 60°:

Mandibulas
curvadas a 60°

Cédigo de referéncia: BAUCP220 Comprimento: 220 mm.

17.7. PINCAS THERMOCISION ® MODELO E REFERENCIA

Ha apenas um modelo das Pingas Thermocision identificado em

m sequéncia.

Ponta das Pincas Thermocision hd Céd'go de referéncia: BACN

e Comprimento: 160 mm.

MANUAL DO USUARIO * PINGAS THERMOCLAMP & THERMOCISION * REV. 07
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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 acessoério ou seu reparo, por decisdo Unica da E-MED e estara
sujeita a avaliacdo 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
recomendacdes de uso;

e 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 fabricacao o desgaste normal de pecas.

Os reparos efetuados dentro do prazo de garantia ndo 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 prépria,

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

certificado.

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

falhas de materiais e componentes do acessério 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 acessoério se, e

somente se, o cliente, em adicdo as clausulas gerais de garantia especificadas, assumir e respeitar as

obrigacoes listadas em sequéncia:

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

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

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

A nao observancia de qualquer uma das trés condicoes adicionais listadas implica na perda automatica
da garantia estendida que a E-MED fornece.



& E-MED

DADOS DA NOTA FISCAL DE VENDA DO
ACESSORIO

NUMERO

DATA DE EMISSAO




