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Responsavel Tecnica: CRISTINA DA COSTA AMORIM
CRQ/RJ: 3211275

Nome do produto

KIT TIP DESCARTAVEL ABLACOGOLD LANG

Imagens do produto

Modelos Comerciais

AG-9601-01 — Nadel (0,2 mm); 0,5 mm; 1 mm; 2 mm (Reto)

Nadel 0.5mm 1 mm 2mm

AG-9601-02 — Nadel (0,2 mm); 0,5 mm; 1 mm; 2 mm (Angulado)

Made| 0.5 mm 1 mm 2 mm
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Descricao

O material pertencente ao KIT TIP DESCARTAVEL ABLACOGOLD LANG & um conjunto
formado por:
e Um punho (também denominado manopla) para ping¢a reutilizavel com isolamento.
e Um KIT de ponteiras para pinca (AG-9601-01 ou AG-9601-02), ndo aderentes

esterilizadas por éxido de etileno.

Uso pretendido

O material KIT TIP DESCARTAVEL ABLACOGOLD LANG, quando utilizadas como parte
de um sistema que um inclui um gerador eletrocirargico bipolar, um punho de pinca bipolar e
ponteiras AblacoGold Lang, séo indicados para cauterizagéo, coagulacdo, preensédo e manipulacao
de tecido durante procedimentos de cirurgia geral, neurocirurgia, cirurgia otorrinolarinlégica, cirurgia
obstrética ou ginecolégica cirurgia maxilofacial ou plastica

Principio

A tecnologia de transferencia de calor utilizada nas ponteiras das pingas e eletrodos foi concebida
para eliminar a aderéncia das ponteiras ao tecido. Isso ocorre devido a rapidez da dissipacao do calor gerado
durante a coagulacao. O calor é transferido de maneira rapida, resfriando rapidamente as ponteiras evitando a
aderéncia do tecido nas mesmas. Isso torna a cirurgia mais rapida, pois ndo ha a necessidade de se limpar
constantemente as ponteiras, além de ser mais segura, pois apds a selagem o cirurgido pode retirar a pinga
sem se preocupar que o tecido fique aderido a ponteira com o movimento de reitirada da mesma rompendo o
vaso ja selado.

O KIT ABLACOGOLD Lang foi concebido para ser utilizado em geradores de alta frequencia com
entrada bipolar, que estejam devidamente registrados na ANVISA, como por exemplo, as seguintes marcas:
VALLEYLAB, ELMED, MARTIN, WEN. Com apenas 1 unidade de kit, diferentes necessidades durante o
procedimento cirdrgico podem ser performadas.

Instrucdes de utilizacéo

ATENCAO: Ceritifique-se que o gerador esta desligado (ou estd em modo de espera) antes de
& ligar o punho da pinca ou substituir as ponteiras. Nao forneca energia a pinca durante a

montagem, caso contrario podera ocorrer lesdes no utilizador.

2 ATENCAO: Manuseie a extremidade de trabalho das ponteiras com cuidado, pois as mesmas séo

muito afiadas e podem causar lesées.

=

Retire as pontas da embalagem esterilizada. Deixe o tubo de prote¢do nas pontas para proteger
as méaos e as luvas.

Introduza conforme indicagdo no punho e na ponta. Pressione para encaixe das tips (pontas).
Verifique se a ponta esta bem segura, tentando puxa-la para fora do punho.

Siga os passos 1 a 3 para a outra ponta.

AN S S

Retire os tubos de protecéo das pontas.
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6. Feche a pinc¢a e verifique o alinhamento da ponta. Para ajustar o alinhamento da ponta, agarre a
ponta e faca-a girar conforme necessario.
Utilize um pedaco de gaze para proteger as luvas das arestas afiadas das pontas.
Ligue o punho ao cabo bipolar e este ao gerador bipolar da forma usual.

Desmontagem e descarte

Desmonte as pontas do punho puxando-as. Descarte as pontas de acordo com as diretivas
hospitalares relativas a materiais afiados com potenciais riscos biologicos.

Punhos AblacoGold Lang

Como ja explicado acima, as pingas sdo descartaveis e o punho nédo. As informagdes a seguir referem-
se APENAS AOS PUNHOS.

Cuidados

Este produto é fornecido néo esterilizado e deve ser limpo e esterilizado antes de ser utilizado.

Os valores méaximos de poténcia permitidos sdo os seguintes:
e Coagulacdo: 150 Unidades Malis (50 Watts) = 800 V
e Corte: 90 Unidades Malis (80 Watts) = 800 V
Sempre consulte o manual do usuario para determinar os valores maximos de poténcia permitidos

Limpeza

Utilize o seguinte procedimento para limpar o punho:

1. Desmonte as pontas do punho. Descarte as pontas bipolares ABLACO GOLD LANG de acordo com
as normas hospitalares relativas a materiais afiados com potenciais riscos biol6gicos. Inspecione o
punho da pinga para verificar a integridade do isolamento e se existem danos. Separe 0s instrumentos
rachados ou dobrados e envie-os para serem feitas as devidas a¢des quanto a manutencdo ou
reparagéao.

2. Prepare uma solugcdo de limpeza enzimatica segundo as instru¢cdes do fabricante. Mergulhe os
instrumentos sujos na solugao durante 5 minutos.

3. Utilize uma escova de cerdas para eliminar qualquer vestigio de sangue e residuos, prestando
especial atengcdo as roscas, fissuras, rebordos e quaisquer areas de dificil acesso. Escove
suavemente todas as partes delicadas do instrumento para evitar dobra-las ou parti-las.

Se o instrumento estiver equipado com mecanismos deslizantes ou unifes com
dobradicas, acione a area para liberar o sangue e residuos que possam ter se
acumulado na zona.

Se o instrumento for canulado, introduza uma escova macia de nylon, ou um escovilhéo,
para remover os residuos do interior da canula.

Utilize uma seringa com solucéo de limpeza enzimatica para fazer irrigacdes nas areas
internas as quais ndo é possivel o acesso com a escova.

4. Enxagle minuciosamente o instrumento com agua tépida da torneira. Enxagiie todos as areas
internas, mecanismos deslizantes e uniées com dobradicas. Acione os mecanismos deslizantes e as

unides com dobradigas durante o processo.
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5. Proceda a uma limpeza do instrumento por ultra-som, durante 10 minutos, Em um detergente de pH
neutro preparado conforme as instru¢es do fabricante.

6. Enxagle minuciosamente o instrumento. Enxagiie todos as areas internas, mecanismos deslizantes
e unides com dobradicas. Acione os mecanismos deslizantes e as unides com dobradicas durante o
processo.

7. Imediatamente apds o enxagie final, seque cuidadosamente o instrumento. Seque as areas internas
com ar comprimido filtrado, se disponivel.

Se aplicavel, lubrifique as partes méveis com um lubrificante solivel em agua.
Inspecione todos os instrumentos antes da esterilizagdo ou armazenamento para garantir que estes
estdo em boas condi¢des de utilizagéo.

Precaucdes

1. OKIT TIP ABLACOGOLD s6 pode ser utilizado por médicos.

2. ApOs o0 seu uso o produto possui 0 risco de causar contaminagdo e/ou infecgBes, seguir as
orientagBes da comissdo de descarte de produtos potencialmente perigosos de cada instituicdo para o correto
descarte do material.

Esterilizagdo do punho

ATENCAO: Esterilizar de acordo com as normas hospitalares relativas a materiais permanentes,
A como por exemplo, esterilizagdo em autoclave a vapor a 121°C durante 30 minutos.

ATENCAO: as pontas do KIT TIP DESCARTAVEL ABLACOGOLD LANG destinam-se a uma
ﬁ Unica utilizagdo. Descarte as pontas de acordo com as diretivas hospitalares relativas a materiais
afiados com potenciais riscos biolégicos. As pontas ndo devem ser reesterilizadas nem

reutilizadas.

Contra-indicacfes

Nao ha, desde que o sistema seja utilizado de acordo com as recomendacdes contidas nesta instrugao

de uso.

Adverténcias

Leia atentamente e na totalidade as instrugBes de utilizagdo enviadas Juntamente com o gerador
eletro cirdrgico bipolar antes de conectar e usar as pontas e punho ABLACO GOLD LANG.

Toda vez que for utilizar uma ponta diferente do sistema, certifique-se que o gerador esteja na poténcia
minima.

Nao aplique corrente eletro cirdrgica bipolar diretamente em clips ou grampos.

Precaucdes

Inspecione cuidadosamente a embalagem esterilizada das pontas; nao utilize caso:
e A embalagem e/ou o selo estejam danificados;
e Os componentes pare¢am estar danificados;

e O prazo de validade tenha expirado;
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e CUIDADO - AS PONTAS SAO DE USO UNICO — NAO RE-ESTERILIZAR.

o A reesterilizac8o das pontas por qualquer método podera causar falhas defuncionamento, que
podem provocar leses no paciente. Nao utilize as pontas caso tenham sido reesterilizadas por
qualquer método.

e Utilize uma técnica asséptica durante todas as fases de manuseio do produto.

e N&o utilize o KIT TIP DESCARTAVEL ABLACOGOLD LANG com definigbes de poténcia do
gerador de tensdo que excedam tensdo RF pico-a-pico de 800 V.

e Os valores maximos de poténcia permitidos sao os seguintes:

o Coagulacéo: 150 Unidades Malis (50 Watts) = 800 V

o Corte: 90 Unidades Malis (80 Watts) = 800 V
e Sempre consulte o manual do usuério para determinar os valores maximos de poténcia permitidos.
e Prazo de validade das pontas: 2 anos apds a data de esterilizagdo informada no rétulo da

embalagem.

Observacao
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 nédo utilzados.

Armazenamento e transporte

O instrumental cirtrgico deve ser armazenado de forma a manter sua configurac@o, seu acabamento
de superficie e ndo danificar sua embalagem. Na estocagem o instrumental deve atender &s 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 néao
deve ser estocada junto com produtos quimicos que possam desprender vapores corrosivos.

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

batidas ou quedas.

Garantia do Produto

Lang Eletro Medicina Ltda. - EPP, garante aos seus clientes usuarios originais, que 0s equipamentos
de sua fabricagdo sé@o produzidos dentro da mais avancada técnica e com rigoroso controle de qualidade,
assegurando dentro das condi¢6es 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 especificagcdes da LANG® constantes nas Instru¢des de Uso. Diferentes condi¢des 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 substituicdo e/ou conserto referido no item anterior néo se aplica as pecas com desgaste natural
de uso, bem como, por impericias ou negligéncias na utilizacdo 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 seré 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 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 emisséo da Nota Fiscal de venda da LANG® ou seus revendedores,
pelo prazo de 12 meses.

6. DA RESPONSABILIDADE

6.1 Esta garantia € 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 indenizacao 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 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 informagéo prestada referente ao produto KIT TIP DESCARTAVEL
ABLACOGOLD LANG, contidas nestas Instru¢des de Uso, sdo verdadeiras.
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