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Nome do produto

KIT BIPOLAR PLASMA DESCARTAVEL BI-VAP NT LANG

Modelo comercial
e BIVAP-OINT
O KIT BIPOLAR PLASMA DESCARTAVEL BI-VAP NT LANG, cédigo BIVAP-01NT, é composto por:
e Dois modelos de ponta (90° com aspiragdo e Hook) e trés modelos de manoplas (92888-6-

BA, 92888-16-BA, 92889-6-BA)

Imagens do produto
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90° com Aspiragao Hook

Detalhes das pontas
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Imagens das Manoplas
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092888-6-BA 92888-16-BA 92889-6-BA

Descricao

O KIT BIPOLAR PLASMA DESCARTAVEL BI-VAP NT LANG, feito com material de alta resisténcia,
aco 420 / Nylon 10.

O KIT BIPOLAR PLASMA DESCARTAVEL BI-VAP LANG é indicado para auxilio nos procedimentos
médicos e cirdrgicos, o qual deve ser necessariamente conduzido por profissional médico com conhecimentos

da técnica cirtrgica e dos aspectos mecénicos e aplicativos dos instrumentais, dispositivos e acessorios.

Uso pretendido

O KIT BIPOLAR PLASMA DESCARTAVEL BI-VAP NT LANG tem como principio de funcionamento a
atuacdo no corte, disseccao, ablacdo, cauterizacdo e remoc¢do de tecidos e/ou partes moles e/ou realizar
discectomia em procedimentos de endoscopia da coluna e discectomia percutanea ube.

Compatibilidade com geradores eletrocirargicos

O KIT BIPOLAR PLASMA DESCARTAVEL BI-VAP NT LANG foi concebido para ser utilizado em
geradores eletrocirirgicos com entrada monopolar, especialmente para os geradores Lang, porérm, podem ser
utilizados por outros geradores que estejam devidamente registrados na ANVISA, como por exemplo, as
seguintes marcas: VALLEYLAB, ELMED, MARTIN, WEN, desde que 0s mesmos possuam as seguintes
caracteristicas técnicas:

e  Serem geradores com a funcao bipolar;
e Possuirem conexao bipolar, €;
e Nao ultrapassarem os limites de poténcia especificados abaixo:
o Nao utilize o KIT BIPOLAR PLASMA DESCARTAVEL BI-VAP NT LANG com definigcbes de
poténcia do gerador de tensdo que excedam tensao RF pico-a-pico de 800 V.
o Os valores maximos de poténcia permitidos séo os seguintes:
= Coagulacao: 10 Watts
= Corte: 10 Watts

Instrucdes de utilizacéo

ATENCAO: Ceritifique-se que o gerador esta desligado (ou estd em modo de espera) antes de
A conectar o produto. Nao forneca energia ao produto durante a montagem, caso contrario podera

ocorrer lesdes no utilizador.

ATENCAO: Manuseie a extremidade de trabalho das ponteiras com cuidado, pois a mesma pode
A ser facilmente danificada

1. Verifique a embalagem para ver se ndo ha nenhuma alteragéo ou dano visivel a mesma,
2. Esterilize a manopla conforme indicado no manual do usuério.

3. Escolha a ponteira que mais se adeque ao procedimento que ira ser realizado.

Manual do Usuério — KIT BIPOLAR PLASMA DESCARTAVEL BI-VAP NT LANG — REV00 Pagina3de 6



4. Encaixe a ponteira escolhida na manopla, ao ouvir um som “click", a ponteira estara encaixada
a manopla e podera ser utilizada.

5. Apdés o uso, descartar o bipolar completo conforme diretrizes hospitalares para material
potencialmente perigoso.

6. Ap6s o uso realizar a limpeza e esterilziacgdo da MANOPLA BI-ASP LANG conforme

especificado neste manual do usuario do produto.

Descarte

Descarte as pontas de acordo com as diretivas hospitalares relativas a materiais afiados com

potenciais riscos biolégicos.

Precaucdes

1. OKIT BIPOLAR PLASMA DESCARTAVEL BI-VAP NT LANG s6 pode ser utilizada por médicos.
2. ApO6s 0 seu uso o produto possui o risco de causar contaminacao e/ou infecgbes, seguir as
orientacdes da comisséo de descarte de produtos potencialment perigosos de cada instituicao para

o correto descarte do material.

Adverténcias

1. KIT BIPOLAR PLASMA DESCARTAVEL BI-VAP NT LANG né&o pode ser re-utilizado.

2. Em caso de reuso ha o risco dos danos presentes no produto e contaminagao cruzada.

3. N&o utilizar se a embalagem estiver aberta, danificada ou contaminada.

4. O fabricante se exime de quaisquer responsabilidade em relagdo a danos causados pelo uso

improprio ou um uso de modo diferente do descrito nestas instrugdes de uso.

Observacéo
A LANG néo se responsabiliza por qualquer produto que tenha sido reesterilizado, nem seréo aceitos

para crédito ou troca quaisquer produtos que tenham sido abertos, ainda que néo utilzados.

Condi¢cdes de Manipulacéo

Abra a embalagem que contém o KIT BIPOLAR PLASMA DESCARTAVEL BI-VAP NT LANG e
verifique se o material esta intacto e em perfeitas condicdes.

Remova e coloque, se necessario, em um forro de bandeja estéril ou superficie estéril.

Realize a esterilizacdo da manopla antes da realizagéo do procedimento.

Para reutilizagcdo da manopla, o usuério devera realizar a limpeza e esterilzacdo do material conforme

descrito nas instrugdes de uso do mesmo. sendo as seguintes instrugdes:

Limpeza

O material deve ser lavadas e escovadas, com escovas de cerdas macias, com agua corrente,
principalmente em suas partes internas, articulagdes, orificios e cavidades, onde se ha maior chance de
acumulo de residuos do procedimento. Recomenda-se o uso de detergentes enzimaticos para a lavagem,

seguir as recomendagdes do fabricante do detergente.
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Esterilizagcdo das Manoplas

1. Em uma autoclave convencional, o instrumental devera ficar durante 30 minutos a uma temperatura
de 121°C, quando esta temperatura for atingida.

2. Em uma autoclave de autovacuo, este tempo devera ser de 5 minutos a 134°C, quando esta

temperatura for alcancada.

ATENCAO: A Lang recomenda em 100 (cem) processos de reprocessamento (limpeza e
A esterilizagdo), como ciclo maximo para as manoplas, apos, é recomendado o descarte do item.

Armazenamento e transporte

O instrumental cirtrgico deve ser armazenado de forma a manter sua configuracédo, seu acabamento
de superficie e ndo danificar sua embalagem. Na estocagem o instrumental deve atender as seguintes
exigéncias: o instrumental deve estéril em sua embalagem original; deve ser armazenado em local seco e longe
da umidade e do calor direto ( temperatura entre 20 e 25°C e umidade relativa do ar entre 30 e 50 %) e nédo
deve ser estocada junto com produtos quimicos que possam desprender vapores cOorrosivos.

O transporte e manuseio devem ser realizados de forma a impedir dano ou alteragdo nas suas
caracteristicas. Deve-se manipular o instrumental cirdrgico cuidadosamente, em pequenos lotes, evitando-se

batidas ou quedas.

Atendimento ao cliente
No caso de algum defeito, o usuério do produto médico podera entrar em contato com o Atendimento
ao Cliente no local relacionado abaixo:

INFORMACOES PARA CONTATO:
Atendimento ao Cliente autorizada do produto médico no territério nacional Lang Eletro Medicina Ltda
— Brasil
» Telefone: (21) 2745 6307

Garantia do Produto

Lang Eletro Medicina Ltda. - EPP, garante aos seus clientes usuarios originais, que 0s equipamentos
de sua fabricacdo sao produzidos dentro da mais avancada técnica e com rigoroso controle de qualidade,
assegurando dentro das condi¢des e prazos abaixo, um perfeito funcionamento dos mesmos.

1. DOS EQUIPAMENTOS

1.1 Esta garantia é valida para todos os equipamentos da marca LANG®.

2. DA INSTALACAO E DO USO

2.1 A instalagédo e/ou operacdo dos equipamentos, bem como, as condi¢cdes de trabalho, devem
atender as especificacdes da LANG® constantes nas Instrucdes de Uso. Diferentes condi¢cdes das indicadas
invalidam as clausulas de Garantia deste Termo.

3. DA GARANTIA

3.1 A garantia, sem qualquer 6nus ao usuario adquirente, € limitada a substituicdo e/ou conserto de
eventuais pecas defeituosas ou a correcao de qualquer defeito de producdo, mediante constatacao do nosso

Departamento de Assisténcia Técnica.
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3.2 A substituicéo e/ou conserto referido no item anterior néo se aplica as pecas com desgaste natural
de uso, bem como, por impericias ou negligéncias na utilizagdo do equipamento, ou ainda, que tenham sido
consertadas ou modificadas por pessoas néo credenciadas pela LANG®.

3.3 Em nenhuma hipétese, caso ocorra a necessidade de substituicdo de qualquer componente
coberto por este Termo, o periodo de garantia original sera dilatado pelo acréscimo de eventuais suplementares
do componente substituido.

4. DO LOCAL DA GARANTIA

4.1 O reparo e/ou substituicdo de pecas sera realizado por técnico da LANG®, ou credenciado pela
mesma.

4.2 Quando constatado que um perfeito reparo do equipamento s6 sera possivel em nossas
instalacdes (fabrica), ou nas empresas por nds autorizadas, o frete do transporte (ida e volta) correra por conta
do adquirente usuario.

5. DOS PRAZOS

5.1 Inicia-se a partir da data de emisséo da Nota Fiscal de venda da LANG® ou seus revendedores,
pelo prazo de 12 meses.

6. DA RESPONSABILIDADE

6.1 Esta garantia é valida somente para o equipamento que estiver em uso e na posse do adquirente
usuério original

6.2 A responsabilidade da LANG® é limitada a substituicdo e/ou reparo dos componentes,
excetuando-se da garantia eventuais prejuizos por lucros cessantes ou pela indenizagao de quaisquer outros
danos indiretos ou imediatos.

NOTA: A presente garantia sO é valida juntamente com a Nota Fiscal

Termo de responsabilidade

A empresa Lang Eletro Medicina Ltda. - ME, representada por seu Responsavel Técnico, o Sr. Hugo
Oliveira de Souza e por seu Representante Legal Claudia Hernandez Martin Lang, assumem a
responsabilidade técnica e legal pelo produto e que toda a informacéo prestada referente ao produto KIT
BIPOLAR PLASMA DESCARTAVEL BI-VAP NT LANG, contidas nestas Instru¢des de Uso, sé@o verdadeiras.

Documento assinado digitalmente CLAUDIA Assinado de forma
digital por CLAUDIA
HUGO OLIVEIRA DE SOUZA
g “b Data: 09/06/2023 20:49:50-0300 HERNANDEZ HERNANDEZ MARTIN
Verifique em https://validar.iti.gov.br MARTIN LANG:72934263720
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RESPONSAVEL TECNICO RESPONSAVEL LEGAL
HUGO OLIVEIRA DE SOUZA CLAUDIA HERNANDEZ MARTIN LANG
CREA/RJ: 2017101091
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