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Para manter os riscos para os pacientes, utilizadores ou terceiros téo baixos quanto possivel, as instru¢des de

utilizacdo devem ser seguidas cuidadosamente. A utilizagéo, preparacgéo e teste dos instrumentos s6 podem ser

realizados por especialistas treinados.

As pincas bipolares da Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) e seus acessorios sdo entregues nao estéreis
e devem passar pelo ciclo completo de processamento (limpeza, desinfeccao e esterilizagdo) antes do primeiro uso

e de cada uso subsequente.

1 APLICABILIDADE

A aplicabilidade deste manual de instrugdes refere-se aos seguintes produtos: pingas de coagulagédo bipolares EVO

MD | 1l & EVO Ill da Tekno Medical Optik-Chirurgie GmbH (ver a lista de produtos relativa ao manual de instrugées em

anexo).

2 INSPECOES

Antes de cada utilizagd@o das pingas de coagulagado, estas devem ser inspeccionadas quanto a quebras, fissuras,
deformagdes, danos e funcionamento correto.

Deve ter-se especial cuidado em verificar areas como os fechos, os canais de trabalho, as extremidades de trabalho, as
ligagcOes e todas as pegas mdveis. Os instrumentos gastos, corroidos, deformados, porosos ou danificados de qualquer
outra forma devem ser eliminados.

Para além dos esfor¢os envidados pelo fabricante na selecdo dos materiais correctos e no seu processamento cuidadoso,
as pincas de coagulagdo devem ser sujeitas a cuidados e reprocessamento profissionais e continuos por parte do
utilizador.

3 MANUSEAMENTO

Os produtos s6 podem ser utilizados para a utilizagdo a que se destinam por pessoal devidamente formado e qualificado. O
médico assistente ou usuario é responséavel pela sele¢do dos instrumentos para determinadas aplicagdes ou uso cirdrgico,
o treinamento adequado da equipe e a experiéncia no manuseio dos produtos.

Este produto s6 deve ser utilizado em instalagdes médicas por profissionais de salde treinados.

:’E Atencdo: Os instrumentos para eletrocirurgia s6 podem ser utilizados por pessoas especialmente treinadas ou
instruidas para este fim.

N&o utilize para outros fins!

& Atencéo: Especialmente ao usar tesoura, a deflagragcdo pode ocorrer durante a coagulagao do tecido do
parénquima.
Tensdo maxima de saida do gerador Umax: 500 Vp.

A poténcia do gerador de RF deve ser sempre ajustada o mais baixo possivel para alcancgar o efeito desejado.

4  UTILIZACAO PREVISTA

As pincas eletrocirirgicas endoscépicas sdo usadas principalmente para agarrar, comprimir e coagular ou selar
termologicamente tecidos no contexto de procedimentos minimamente invasivos.

5 INDICACOES

As pincas de coagulacgao bipolar EVO Il & EVO Il foram desenvolvidas para uso em cirurgia minimamente invasiva. Devem
ser ligados a saida bipolar de um gerador de RF por meio de um cabo bipolar adequado e sé podem ser utilizados com
corrente de coagulagdo bipolar e parametros para a vedagéo do recipiente.

6 CONTRAINDICACOES

A utilizagao de férceps de coagulagdo é geralmente contra-indicada quando esté indicada a utilizagé@o de outras técnicas
cirlrgicas. Existem também contra-indicacdes,

e com inoperabilidade geral;

e se o paciente ndo estiver preparado;

e se 0s requisitos técnicos ndo forem atendidos.

Nao utilizar para esterilizagdo de tubos ou coagulagao de tubos para esterilizagao.

Nao se destina a ser utilizado no sistema circulatério e nervoso central, na ace¢cdo do Regulamento relativo aos
dispositivos médicos (UE) 2017 /745 (MDR).

O médico responséavel devera decidir, com base no estado geral do paciente, se a aplicacdo pretendida pode ser realizada.
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7 EFEITOS COLATERAIS E RISCOS RESIDUAL

Quando a corrente continua ou a corrente alternada de baixa frequéncia entra no corpo, pode ocorrer eletrélise no ponto
de contacto com o elétrodo. Este efeito quimico desaparece com frequéncias mais elevadas.
A corrente continua ou a corrente alternada de baixa frequéncia podem despolarizar as membranas celulares e provocar
estados de excitagdo neuromuscular. A electroseccao provoca maiores danos colaterais nos tecidos do que os cortes com
um bisturi e pode, por conseguinte, provocar alteragées histoldgicas no local da incisao.
Os danos térmicos podem levar a carbonizagéo no local de saida, a trombose vascular e a alteragdes do colagénio; por
conseguinte, é conveniente analisar cuidadosamente os beneficios e a adequagdo da utilizagdo pretendida.
Incidentes relatados relacionados ao uso de sistemas HF:
e Ativacdo acidental resultando em danos aos tecidos no local errado e/ou danos ao equipamento. Fogo
associado a panos e outros materiais inflamaveis.
e Caminhos de corrente alternada que provocam queimaduras em locais onde o paciente ou usuario entra em
contato com componentes nao isolados.
e Explosdes causadas por faiscas no ambiente de gases inflamaveis.
e Perfuragdo de 6rgaos.
e Sangramento intenso e repentino.

Ao utilizar eletrocirurgia em pacientes com marca-passos ou outros implantes ativos, aplicam-se requisitos especiais
(incluindo baixa poténcia de RF e monitoramento do paciente). Em qualquer caso, um cardiologista ou especialista
adequado deve ser consultado. Nao use na presenc¢a de materiais inflaméaveis ou explosivos.
Risco de queimadura enddgena: Queimaduras endégenas sdo queimaduras causadas por alta densidade de corrente
no tecido do paciente. As causas podem incluir:

e O paciente entra acidentalmente em contato com pecas eletricamente condutoras.

e Se houver contato direto da pele com o eletrodo ou com o cabo HF, as correntes capacitivas podem causar

queimaduras.

Perigo de gueimadura exdgena: Queimaduras exégenas sdo queimaduras causadas pelo calor de liquidos ou gases
inflamados. Explosdes também sao possiveis. As causas podem ser:

e Inflamacdo de produtos de limpeza e desinfetantes de pele,

e Inflamacdo de gases anestésicos, etc.
A extremidade 0til do alicate ainda pode estar quente depois que a energia elétrica for desligada e pode causar
queimaduras. A ativa¢do ou movimento acidental da pinga fora do campo de visdo pode resultar em lesdes ao paciente.
0 ndo cumprimento destas instrugdes de aplicacdo e seguranca pode resultar em ferimentos, mau funcionamento ou
outros incidentes inesperados!
A ativagao da tensao HF pode levar ao acoplamento capacitivo se a extremidade de trabalho néo tocar no tecido a ser
coagulado ou ndo estiver posicionada corretamente para fornecer energia.

8 POPULACAO DE DOENTES
Nao ha restrigdes quanto a populagao de pacientes.
9 COMBINACOES

9.1 Geral

As pincas de coagulagao destinam-se a ser combinadas com os seguintes produtos:
e Insercgoes (eléctrodos)
e (Cabos de ligagdo (cabos HF)

(Ver lista de produtos na Ultima secc¢do destas instrugdes de utilizagdo).
Uma combinagéo incorrecta dos produtos pode provocar lesdes no doente, no utilizador ou em terceiros, ou danos nos
produtos!
As instrucdes de utilizagao e de seguranca do fabricante do gerador devem ser respeitadas!
Situagcdes potencialmente perigosas!

Verifique sempre as pegas de:

e metal visivelmente exposto no ponto de ligagdo do cabo RF,

A e ma ligacdo elétrica entre a manivela e o cabo RF,
e Mau encaixe entre a pega e o cabo RF.

9.2 Comprimento dos acessorios

Nota (em conformidade com a norma DIN EN IEC 60601-2-2, subsecgao 202.7.9.2.14 k):
O comprimento dos cabos de conexdo, que sdo considerados antenas, € entre 3 — 5 metros.
O comprimento de trabalho dos instrumentos completos é de 340 mm.
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10 ELIMINACAO

Se os instrumentos ja ndo puderem ser reparados e reprocessados, devem ser eliminados de acordo com os regulamentos
e leis especificos do pais em causa.

11 AVISOS E PRECAUCOES

Sempre coloque os cabos do paciente (eletrodo ativo, eletrodo neutro) de forma que nao haja contato com o paciente ou
outros cabos. Os instrumentos que ndo séo utilizados durante algum tempo devem ser sempre armazenados isolados do
paciente, para evitar danos ao paciente caso a corrente de alta frequéncia seja ativada acidentalmente.

Considere a possivel utilizagdo de aplicagdes bipolares se existir o risco de a corrente de alta frequéncia fluir através de
areas transversais relativamente pequenas do corpo do paciente (evitando danos indesejaveis nos tecidos).

A poténcia do gerador de HF deve ser sempre ajustada o mais baixo possivel para obter o efeito desejado. Ative a corrente
HF somente se as superficies de contato estiverem dentro da faixa visivel e tiverem bom contato com o tecido a ser
tratado. Nao toque em quaisquer outros instrumentos metalicos, mangas de trocartes, 6pticas, linhas ou similares.
Produtos novos devem passar por todo o processo de prepara¢cdo uma vez antes de serem usados pela primeira vez. As
pingas bipolares tém seu funcionamento prejudicado se entrarem em contato com substancias agressivas. Por este
motivo, é imprescindivel seguir as instrugdes de reprocessamento e esterilizagao.

Um novo dispositivo médico deve ser submetido a uma inspegdo visual e funcional completa apés a entrega. Se o
dispositivo médico apresentar defeitos visiveis externamente (arranhdes, quebras, rachaduras, entalhes, isolamento
danificado, pecas dobradas e rigidez) ou se ndo funcionar conforme descrito nestas instru¢des de uso, nés, como
fabricante ou seu parceiro de vendas, devemos ser notificados imediatamente.

Para garantir o funcionamento seguro dos produtos mencionados, é essencial a correta manutengao e cuidado dos
produtos. Portanto, um teste funcional ou visual deve ser realizado antes de cada utilizagdo. Por este motivo, referimo-nos
as secgoes relevantes destas instru¢des de utilizagao.

Nao ha requisitos especificos para armazenamento de produtos antes da esterilizagdo. Ainda recomendamos armazenar 0s
dispositivos médicos em um ambiente limpo e seco.

Todos os instrumentos cirlrgicos devem ser sempre manuseados com o maximo cuidado no transporte, limpeza,
manutencao, esterilizagdo e armazenamento. Isto se aplica especialmente a arestas de corte, pontas finas e outras areas
sensiveis. Para minimizar quaisquer riscos potenciais para a saude, devem ser utilizados sistemas especificos de extracdo
de fumo e, se possivel, devem ser usadas mascaras cirtrgicas com filtro.

Antes de usar, certifique-se de que o produto foi devidamente preparado e verificado.

Ao ligar e desligar a ficha, segurar sempre o cabo apenas pela ficha, nunca puxar pelo cabo. A utilizagdo de cabos
danificados pode ser muito perigosa. Antes de cada utilizagao, verificar se o cabo apresenta danos visiveis.

Os cabos HF danificados nao devem ser utilizados!
Para minimizar os riscos para a salde, devem ser utilizados sistemas especificos de extragdo de fumos e, se possivel, usar

mdscaras com filtro cirdrgico.
Antes da utilizagao, certificar-se de que o produto foi corretamente preparado e inspeccionado.
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12 MONTAGEM E DESMONTAGEM

Apds a montagem correcta, o instrumento pode ser segurado com a mao direita ou esquerda.
A corrente de corte ou de coagulacéo é accionada por meio de um pedal, que faz parte da unidade cirdrgica HF.

12.1 Montagem e desmontagem EVO II

Montagem

™0
—
. s
e
S — @
=
o
KLIGK
KLICK
Desmontagem
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12.2 Montagem EVO llI

~
i
e
L
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12.3 Desmontagem EVO Il

PRESS
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13 REPROCESSAMENTO

13.1 Geral

Em geral, os instrumentos cirlrgicos sé podem ser reprocessados por pessoas que possuam a experiéncia necessaria para
as atividades pretendidas. Informagdes detalhadas sobre a preparacdo dos instrumentos podem ser encontradas no
"Folheto Vermelho" da AKI. Em www.a-k-i.org encontraré também ligagdes para leis, normas e comités de tratamento.

A vida (til dos dispositivos médicos é essencialmente determinada pela sua fungéo e pela sua manuseamento suave. O
reprocessamento frequente tem pouco impacto no produto. O fim da vida Gtil do produto é geralmente determinado pelo
desgaste e danos causados pelo uso.

A legibilidade da marcacéo foi verificada ao longo de 200 ciclos de reprocessamento.

A capacidade de limpeza e esterilizabilidade dos instrumentos foi comprovada por 200 ciclos de reprocessamento e é
vélida. Um acimulo de agentes de limpeza ou outras substéncias nocivas pode ser excluido dos processos de tratamento
descritos nesta instrucao.

13.2 Preparacé&o no local de utilizagdo

Remover a sujidade grosseira dos instrumentos imediatamente ap6s a utilizagao. Ndo usar produtos fixadores ou dgua
quente (>40 °C), pois estes provocam a fixacdo de residuos e podem afetar negativamente o sucesso da limpeza.

13.3 Transporte
Armazenamento seguro num contentor fechado e transporte dos instrumentos para o local de reprocessamento, a fim de
evitar danos nos instrumentos e a contaminagdo do ambiente.

13.4 Preparacéo para a descontaminacéo

Se possivel, os instrumentos devem ser desmontados ou abertos para o reprocessamento (ver as instrugdes especificas
do produto). Os instrumentos deverdo ser armazenados em suportes adequados para os instrumentos, préprios para a
lavagem em méquina. As propriedades dos suportes de instrumentos ndo pode afetar a limpeza e desinfegcdo seguintes
devido a zonas ocultas a limpeza por ultrassons ou ao enxaguamento.

13.5Limpeza prévia manual

Colocar os instrumentos em agua purificada fria durante, pelo menos, 5 min. Se possivel, desmontar os instrumentos e
limpar sob agua fria com uma escova macia até que deixem de ser visiveis quaisquer residuos. Enxaguar a pressao com
uma pistola de &dgua as cavidades, furos e passos das roscas (processo pulsado, pressdo minima 2 bar) durante pelo
menos 10 s.

Colocar os instrumentos durante 15 min num banho de ultrassons a 40 °C com produto de limpeza 0,5% alcalino ou
enzimatico e sujeitar a ultrassons. Remover os instrumentos e enxaguar com agua fria.

A solugéo de limpeza devera ser mudada pelo menos uma vez por dia ou com maior frequéncia, se necessario. Um grau de
sujidade demasiado elevado afeta o efeito da limpeza e aumenta o perigo de corrosdo. Deverdo ser observadas as leis e
diretivas nacionais.

13.6 Limpeza automaética

Passo Parametros
Temperatura de enxaguamento +
Pré-enxaguamento | qualidade da 4gua
Tempo de atuacéo 60 s
Temperatura de enxaguamento +
Pré-enxaguamento | qualidade da dgua

Agua urbana fria

Agua urbana fria

Tempo de atuacéo 180 s
Temperatura de limpeza 45 °C
Qualidade da 4gua Agua urbana
Limpeza Tempo de atuagéo 300 s (worst case condition) /
recomendagdo do RKI 600 s
Produtos de limpeza Neodisher Medizym
Concentracgao 0,50%
Temperatura de enxaguamento 40 °C
Qualidade da 4gua Agua urbana
Neutralizagao Tempo de atuagédo 180 s
Agente neutralizante Neodisher Z
Concentragao 0,10%
Temperatura de enxaguamento 40 °C
Enxaguamento Qualidade da agua Agua purificada
Tempo de atuacdo 120's
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13.7 Desinfecéo (térmica) automatica

Passo Parédmetros
. ~ Temperatura de desinfegéo 90 °C (Ao 3000)
Desinfegéo - - 7 —
térmica Qualidade da agua Agua purificada
Tempo de atuacao 300 s

Secagem do lado exterior dos instrumentos através do ciclo de secagem do aparelho de
limpeza/desinfe¢do. Se necessério, € possivel efetuar uma secagem manual
complementar com a ajuda de um pano sem pelos.

Secar as cavidades e os canais dos instrumentos com ar comprimido esterilizado.

13.8 Verificagcdo do funcionamento, manutencao

Deixar arrefecer os instrumentos até a temperatura ambiente.

Os produtos tém de estar macroscopicamente limpos apds cada limpeza, ou seja, livre de sujidade visivel.
e Os produtos manchados devem ser imediatamente retirados e sujeitos a um tratamento especial.
e Todas as pecas mdéveis devem ser inspecionadas com especial atengao.
e Em caso de defeitos ou danos, os produtos devem ser imediatamente retirados.

Se necessario, repetir o processo de reprocessamento até que o instrumento esteja visualmente limpo.
A verificagéo do funcionamento e a manutengdo dos instrumentos tém de ser realizadas de forma mais minuciosa possivel.
Um processo adequado de manutengéo aumenta a vida Util dos instrumentos.
Os instrumentos desmontdaveis tém de ser montados para a inspegéo.
Os produtos com bocais, dobradicas, fechos ou superficies metélicas tém de ser tratados com produtos de tratamento
adequados a base de parafina/éleo branco, de acordo com a farmacopeia europeia (por exemplo: TK95100-00). O produto
de tratamento tem de ser fisiologicamente seguro, esterilizavel a vapor e permeavel ao vapor. Fechar os instrumentos com
bloqueios apenas no primeiro encaixe.
Separar imediatamente instrumentos defeituosos ou danificados.

Para obter mais informag®es, consultar a norma DIN 96298-4.

Secagem

13.9 Embalagem

Selecionar embalagens de instrumentos para esterilizagdo em conformidade com as normas DIN EN ISO 11607-1, DIN EN
868-2 e DIN EN 868-8.

13.10 Esterilizagdo

Esterilizagao dos produtos com processo de pré-vacuo fracionado (de acordo com a norma DIN EN ISO 17665-1), tendo
em conta os respetivos requisitos nacionais.

Pré-vacuo: 3 vezes
Temperatura de esterilizacéo: 134 °C
Tempo de esterilizacéo: 5 min

Tempo de secagem: 20 min.

A aplicagé@o de um outro procedimento de esterilizagdo esta fora da nossa responsabilidade!
Os instrumentos ndo podem ser esterilizados em esterilizadores de ar quente ou de baixa temperatura (gas ou plasma).

13.11 Armazenamento

T Os instrumentos esterilizados devem ser armazenados em embalagens adequadas em ambiente seco, limpo e sem
pé a temperaturas moderadas entre +5 °C e +40 °C e com humidade do ar estavel. Ndo armazenar juntamente

,:7‘1’; com quimicos. A distancia entre o piso e a estante devera ser no minimo de 30 cm. O periodo de armazenamento
2N deverd ser definido pelo préprio utilizador.

13.12 Informacgfes sobre a validagcdo do processamento

Na validagdo do processamento automatico foram utilizados os seguintes materiais e maquinas:

Produtos de limpeza: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)
Neutralizador: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Aparelho de limpeza / desinfeco: Miele PG 8535
Autoclave de vapor: Lautenschléger ZentraCert

Para obter mais detalhes, ver os relatérios de inspecdo:
23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)
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14 INSTRUCOES COMPLEMENTARES

Caso os produtos quimicos e maquinas descritos acima ndo estejam disponiveis, é responsabilidade do usuério validar seu
processo adequadamente.
E dever do usuério garantir que o processo de reprocessamento, incluindo recursos, materiais e pessoal, seja
adequado para alcancgar os resultados exigidos.
O estado da arte e as leis nacionais exigem que os processos validados sejam seguidos. Durante o reprocessamento, a
temperatura atuante no instrumento néo deve exceder 140°C. Em principio, a limpeza e desinfec¢gdo mecanicas sédo
sempre preferiveis & limpeza manual. Com a limpeza e desinfec¢do mecanica ha maior seguranga no processo.
As pincas bipolares ndo devem ser colocadas em solucdo desinfetante. A humidade ou residuos de
desinfetantes/agentes de limpeza nas ligagdes HF podem causar avarias durante o funcionamento.
Nunca utilize escovas metalicas, esponjas metalicas ou agentes de limpeza abrasivos para limpeza/pré-limpeza manual.
Agentes de limpeza fortemente alcalinos danificam os plasticos. Os instrumentos ndo devem ser esterilizados em
esterilizadores de ar quente. Ndo use agentes de limpeza causticos. Ndo use agentes de limpeza oxidantes fortes. Agentes
com valor de pH neutro (7,0) sdao mais adequados.

15 COMUNICAR PROBLEMAS COM PRODUTOS

De acordo com os requisitos do Regulamento (UE) 2017 /745 sobre dispositivos médicos e 0 nosso sistema de
gestao da qualidade, todos os problemas do produto devem ser comunicados ao fabricante.

Durante o horério comercial, vocé pode entrar em contato conosco pelo telefone +49 (0) 07461 / 1701-0.

Fora do horario comercial, envie um e-mail para safety@tekno-medical.com.

Os incidentes graves devem igualmente ser comunicados a autoridade competente da sua localidade.

16 GARANTIA

Os produtos sao feitos de materiais de alta qualidade e passam por controle de qualidade antes da entrega. Se ainda
ocorrerem erros, por favor contacte o nosso servigo. A Tekno-Medical ndo pode garantir que os produtos sdo adequados
para o respetivo procedimento. A Tekno-Medical ndo assume qualquer responsabilidade por danos incidentais ou
resultantes. A Tekno-Medical ndo aceita qualquer responsabilidade se for provado que estas instru¢des de utilizagdo foram
violadas.
f Atencéo: No caso da utilizagdo dos instrumentos em doentes com doenca de Creutzfeldt-Jakob ou suas variantes
(vCJK, BSE, TSE), A Tekno-Medical declina qualquer responsabilidade pela reutilizagao.

17 SERVICO E REPARACAO

Nao realize quaisquer repara¢des ou modificagdes no produto por conta prépria. Apenas a Tekno ou o pessoal
autorizado pela Tekno se destinam a este fim.
Os produtos defeituosos devem ter passado por todo o processo de remanufatura antes de serem devolvidos para reparo.
Para devolugdes, use nosso formulario de solicitagdo de RMA e certificado de descontaminagéo.
Formuldrios em: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

18 SIMBOLOS

Os simbolos utilizados nestas instrugdes e no rétulo tém o seguinte significado, de acordo com a norma DIN EN ISO
15223-1:

Atengao! Fabricante

Dispositivo médico Data de fabrico

Néo estéril Seguir as instrugdes de utilizagao

=EA 2

Proteger da luz solar

A1

Ndmero de catélogo

vl

Armazenar em local seco

).

Designacéo do lote

Identificacdo clara do produto

g/ [&]|l&]| B> |8 >

Marcacgdo CE com o ndmero do organismo notificado 0483:
0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m
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19 LISTA DE PRODUTOS
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REF

19.1 Produtos

Impressa em: 30.10.2025

707-000-45E* 707-009E 707-020-25 | 707-024-25 707-044 707-071 707-140
707-000E 707-012 E 707-020-45 | 707-024-45 707-045 707-072 707-141
707-001E 707-013 707-021 707-025 707-046 707-073 707-142

707-003-45E* 707-013 E 707-021-25 | 707-025-25 707-047 707-131 70000123830
707-003E 707-013-45* | 707-021-45 | 707-025-45 707-050 707-131-25 | 70000127433

707-005-45E* 707-014 707-022 707-026 707-055 707-131-45 | 70000127434
707-005E 707-014-45* | 707-022-45 | 707-026-45 707-056 707-132 70000127973
707-006E 707-015 707-023 707-040 707-058 707-133

707-008-45E* 707-016 707-023-45 707-041 707-059 707-133-45
707-008E 707-020 707-024 707-042 707-070 707-134

19.2 Cabos HF
707-340
707-341
707-342
707-343
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