Lal 10

eletro

Manual do Usuario

KIT CIRURGICO X- SKULL BASE
DESCARTAVEL LANG

REV. 00



Fabricante

LANG ELETRO MEDICINA LTDA ME

Rua Joaquim Vieira Filho, 562

Japuiba — Cachoeiras de Macacu / RJ

CEP: 28.685-000 — Rio de Janeiro/RJ

Fone: (21) 2745-6307 — www.lang.com.br

Registro ANVISA: 80123909015

Responsavel Tecnica: CRISTINA DA COSTA AMORIM
CRQ/RJ 3211275

Nome do produto

KIT CANULA DESCARTAVEL DIAGNOSTICO TMJ-Sleeve LANG

Imagens do produto

Ponteira curva e manopla
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Detalhes das ponteiras

Ponteira tipo espatula Ponteira tipo dissector circular
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Ponteira tipo dissector anel Ponteira tipo dissector gancho
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Uso pretendido

KIT CIRURGICO X- SKULL BASE DESCARTAVEL LANG ¢ indicado para auxilio nos
procedimentos médicos e cirdrgicos, o qual deve ser necessariamente conduzido por profissional
médico com conhecimentos da técnica cirlrgica e dos aspectos mecanicos e aplicativos dos

instrumentais, dispositivos e acessorios.

Principio
KIT CIRURGICO X- SKULL BASE DESCARTAVEL LANG tem como principio de funcionamento a

atuagdo no corte, limpeza e remocdo de 0ssos e/ou partes moles e tecidos tumorais em acesso

transfenoidal/endonasal, principalmente para cirurgias de base de cranio.

Precaucdes

1. KIT CIRURGICO X- SKULL BASE DESCARTAVEL LANG s6 pode ser utilizado por médicos.
2. Ap6s o seu uso 0 produto possui o risco de causar contaminagdo e/ou infec¢des, seguir as
orientagBes da comissao de descarte de produtos potencialment perigosos de cada instituicdo para o correto

descarte do material.

Adverténcias

1. O KIT CIRURGICO X-SKULL BASE DESCARTAVEL LANG n&o pode ser re-utilizado.

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

5. A manopla é exclusiva para uso em conjutno com o kit , 0 uso com outros materiais podera

ocosionar perda de seguranca e eficacia do tratamento.
Descarte

Descarte o equipamento de acordo com as diretivas hospitalares relativas a materiais com potenciais
riscos biolégicos.
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Conteldo

KIT CIRURGICO X- SKULL BASE DESCARTAVEL LANG, é apresentado comercialmente em embalagem
primaria, contendo 10 modelos de ponteiras conforme especificado, em blister plastico selado com papel tyvek.
A manopla x, € apresentada comercialmente em embalagem plastica em sua embalagem primaria.

Ambos os itens sdo apresentados comercialmente em caixa de papel cartdo branco em sua embalagem secundaria

Armazenamento e transporte

O KIT CIRURGICO X-SKULL BASE DESCARTAVEL LANG deve ser armazenado de forma a manter
sua configuracdo, seu acabamento de superficie e ndo danificar sua embalagem. na estocagem o material
deve atender as seguintes exigéncias: o material deve estar em sua embalagem original; deve ser armazenado
em local seco e longe da umidade e do calor direto (temperatura entre 2 e 45 °c e umidade relativa do ar entre
70 e 85 %) e ndo deve ser estocada junto com produtos quimicos que possam desprender vapores corrosivos.

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

batidas ou quedas.

Modo de uso do produto

1. Verifigue a embalagem para ver se ndo ha nenhuma alteracao 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.

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

4. Para o uso do aspirador do kit, 0 mesmo devera ser encaixado junto a um aspirador cirargico
através de conexao simples para equipo de aspiracéo.

5. Ap6s o uso, descartar o kit x completo conforme diretrizes hospitalares para material
potencialmente perigoso.

6. ApOs o uso realizar a limpeza e esterilziagdo da manopla conforme especificado no manual do

usuario do produto.

NOTA: a manopla sdo exclusivas de uso em conjunto com o KIT CIRURGICO X- SKULL BASE DESCARTAVEL
LANG.

Contraindicacgdes

Nao ha, desde que o kit seja utilizado de acordo com as recomendacgdes contidas neste formulario e
nas instru¢de de uso do produto.

* tempo maximo de pernaméncia do produto em contato com o paciente é de 60 minutos.

Condi¢cdes de manipulagcéo

Abra a embalagem que contém o KIT CIRURGICO X- SKULL BASE DESCARTAVEL LANG
e verifique se o material esta intacto e em perfeitas condigées.

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

Realize a esterilizacdo da manopla antes da realizacdo do procedimento.

Escolha a ponteira que mais se adeque ao procedimento e a encaixe na manopla.
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Para o uso do aspirador, 0 mesmo devera ser encaixado a um aspirador cirdrgico (item nao
pertencente a este processo).

Descarte 0 equipamento de acordo com as diretivas hospitalares relativas a materiais com
potenciais riscos bioldgicos.

Para reutilizacdo da manopla x, o usuario devera realizar a limpeza e esterilzacdo do

material conforme descrito nas instrucées de uso do mesmo. Sendo as seguintes instrucdes:

Limpeza

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

enziméticos para a lavagem, seguir as recomendacdes do fabricante do detergente.

Esterilizacdo

1. Em uma autoclave convencional, o instrumental devera ficar durante 30 minutos a uma
temperatura de 121° , 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

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¢bes e prazos abaixo, um perfeito funcionamento dos mesmos.

1. DOS EQUIPAMENTOS

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

2. DA INSTALACAO E DO USO

2.1 A instalagédo e/ou operagdo dos equipamentos, bem como, as condi¢cdes de trabalho, devem
atender as especificagdes 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, é 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.

3.2 A substituicéo e/ou conserto referido no item anterior ndo 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 hipotese, 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.
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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 nos 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 emiss&@o da Nota Fiscal de venda da LANG® ou seus revendedores,
pelo prazo de 12 meses.

6. DA RESPONSABILIDADE

6.1 Esta garantia é vélida somente para o equipamento que estiver em uso e na posse do adquirente
usuario 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 indenizacéo de quaisquer outros
danos indiretos ou imediatos.

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

Termo de responsabilidade

A empresa Lang Eletro Medicina Ltda. - ME, representada por seu Responséavel Técnico Cristina da
Costa Amorim 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 CIRURGICO X-
SKULL BASE DESCARTAVEL LANG, contidas nestas Instrucdes de Uso, sdo verdadeiras.
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