Nome Comercial: KIT DESCARTAVEL PARA ADENOAMIGDALA
Nome Técnico: KIT INSTRUMENTAL
Registro ANVISA: 82089409032
Responsavel Técnico: Anderson Gomes Costa
CREA/SP: 5063054271
ATENGAO: Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizacdo. Cumprir todas as adverténcias
e precaugbes mencionadas nesta instrugdo. A nao observancia podera levar a ocorréncia de

complicacoes.

INSTRUGAO DE USO
PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REUTILIZAR
PRODUTO ESTERIL — USO UNICO
CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO MANIPULAGAO
DO PRODUTO MEDICO.

Aplicagao, condigdes especiais de armazenamento, conservagao,manipulacao, reutilizagao,

precaucgoes e adverténcias.

N&o utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou violada ou se o produto tiver vencido.
Armazene e transporte o produto em local limpo e seco, longe de calor e ao abrigo da luz direta, sob

Temperatura: +10° a +40°C — Umidade Relativa: 85%maxima.
1. Introducao

O KIT DESCARTAVEL PARA ADENOAMIGDALA possui diferenciais que fazem dele o produto

apropriado para uma cirurgia mais rapida e segura.

O KIT DESCARTAVEL PARA ADENOAMIGDALA é composto pelos itens descritos no item 4 desta

instrucao de uso.

O KIT DESCARTAVEL PARA ADENOAMIGDALA é fornecido estéril por ETO (Oxido de Etileno),

embalado em blister duplo e selados a quente, comercializado individualmente e devidamente rotulado.

O KIT DESCARTAVEL PARA ADENOAMIGDALA, é um produto recomendado para uso unico, e tém
seu reprocessamento proibido (Conforme RE 2605/2006).

2. Aplicacao

O KIT DESCARTAVEL PARA ADENOAMIGDALA é indicado para ser utilizado em procedimentos
cirurgicos de remogao das amigmidalas e da edonoide, ocasionadas pela obstrucao de vias aéreas

superiores devido a hepertrofias estruturadas.
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3. Materiais.

O KIT DESCARTAVEL PARA ADENOAMIGDALA, possui componentes fabricados em aco inoxidavel
AISI 304, 430 conforme NBR 13911; aco inoxidavel 4419 e Polipropileno(PP).

4. Especificagoes e Caracteristicas Técnicas

O KIT DESCARTAVEL PARA ADENOAMIGDALA, é composto por 05(cinco) itens, todos os materiais

de uso em saude.

cODIGO DESCRIGAO ITEM COMPONENTES DO KIT cODIGO QTDE.
KIT 1 Lamina Aspiradora Angular 1330.01 1
DESCARTAVEL 2 Cureta de Adenoide 1330.02 1
1331.01 PARA 3 Canula de Sucgéao 1330.03 1
ADNOAMIGDALA 4 Afastador 1330.04 1
5 Descolador 1330.05 1

5. Principio de Funcionamento

O KIT DESCARTAVEL PARA ADENOAMIGDALA é formado pelos componentes citados acima, e
tem como fungédo a remogédo das amigdalas e adenoides, sem a necessidade de incisbes de grande
extensdo.0s instrumentos tem como fungdo tornar o procedimento menos invasivo e seguro, sempre
levando em conta a técnica utilizada pelo cirurgido, na qual ocasionara na remog¢ao das amigdalas e

curetagem do tecido adenoideano.
6. Instrugodes para Uso do Produto.

Abrir a embalagem puxando pela aba de abertura em sua extremidade, retirar o kit da embalagem.
Seu manuseio deve seguir técnicas assépticas ja utilizadas nos centros cirurgicos. Inicialmente séo
definidos os pontos de inser¢cao para o descolamento das amigdalas, com auxilio da cureta adenoide
aplica a tecnica de dissecagem mecanica do tecido amigdaliano e adenoideano, por sua vez a canula de
sucgdo aspira e mantem o local limpo. O cirurgido encarregado de executar o procedimento é responsavel
pela escolha dos parametros, pela selecéo dos instrumentos e a técnica cirurgica necessariapara boa
execucao do ato cirurgico. Na qualidade de fabricante, a LARSSON PRODUTOS MEDICOS LTDA né&o
recomenda uma técnica cirurgica especifica. Os instrumentos que compde o KIT DESCARTAVEL PARA
ADENOAMIGDALA tém as seguintes fungdes:

e 1330.01 — Lamina Aspirador Angular; Realizar a incisdo para incio do processo de descolamento
das amigdalas.
e 1330.02 — Cureta Adenoide; Auxiliar na técnica de dissecagem mecanica do tecido amigdaliano e

curetagem do tecido adenoideano.
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e 1330.03 - Canula de Succ¢ao; Auxiliar através da aspiragdo mantendo limpo e visivel o local da
cirdrgia durante execucgao do processo de Adenoamigdalectomia.

o 1330.04 — Afastador; Auxiliar no descolamento da amigdala apds realizada a inciséo, fazendo a
separacao da mesma de forma correta sem causar lesoes.

e 1330.05 — Descolador; Auxiliar no descolamento da amigdala apés realizada a inciséo, fazendo a

separacao da mesma de forma correta sem causar lesoes.
7. Condicoes de Manipulagao

O KIT DESCARTAVEL PARA ADENOAMIGDALA deve ser manipulado cuidadosamente e
individualmente, evitando-se batidas ou quedas. Qualquer produto que tenha caido ou sido
inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, conforme procedimentos especificos

deve ser separado e segregado.
8. Condicoes de Armazenamento, Transporte e Manipulagao

O KIT DESCARTAVEL PARA ADENOAMIGDALA deve ser armazenado em local limpo, seco,
arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da luz. As condi¢cdes especiais de armazenamento,
manipulacéo e conservacao do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que os componentes
permanecam intactos para o procedimento cirargico. Cuidados com o recebimento, estocagem,
transporte, limpeza e conservagao das referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as boas

praticas de armazenamento e distribuicao de produtos médicos.

O KIT DESCARTAVEL PARA ADENOAMIGDALA deve ser transportado e manuseado de forma a

impedir qualquer dano ou alteracdo nas suas caracteristicas.
9. Verificagdao da Embalagem

O produto é fornecido embalado na forma estéril. Antes da abertura da embalagem os seguintes

aspectos dever ser verificados:

¢ Integridade da Embalagem: Caso a embalagem esteja violada ou danificada, o produto ndo pode
ser utilizado;

e Prazo de Validade: Nao utilizar o produto se o prazo de validade estiver vencido.
Apos abertura da embalagem os seguintes aspectos devem ser verificados:

¢ Integridade do produto: O produto deve estar integro, com a superficie uniforme, livre de riscos e

manchas ou qualquer sinal de dano. Utilizar somente produtos que estejam nessas condigdes;

Revisdo 00 — 02/2022



“ larsson

Technoiogy

¢ Nunca utilizar os produtos danificados;
e O conteudo de embalagens abertas que nao foram utilizadas deve ser descartado, nao reesterilizar.

Néao séo aceitas devolugdes se a caixa estiver aberta.
10. Composicoes da Embalagem

Estes produtos sdo comerciallizados em embalagem primaria estéreis seladas, composta por duas
faces, uma poliéster / polipropileno (blister) e a outra por fibra de celulose (papel cirurgico). Essa
embalagem primaria € acondicionada na embalagem secundaria de palelao em formato de caixa, onde é
afixada a etiqueta de identificagao contento informagbes de acordo com os critérios estabelecidos pela

resolugao RDC n° 185/2001, e envolvida por uma embalagem terciaria com filme plastico.
11. Identificagdo e Rastreabilidade

O produto contém itens de identificagdo e rastreabilidade marcados em sua estrutura através do

rétulo de identificagdo e as etiquetas de rastreabilidade.

O KIT DESCARTAVEL PARA ADENOAMIGDALA , é fornecido com 1 (um) rétulo em sua embalagem

externa e mais 4 (quatro) etiquetas de rastreabilidade em sua embalagem interna.

E de responsabilidade do médico cirurgido/hospital registrar no prontuario do paciente dados

descritivos constantes do rétulo.
12. Prazo de Validade
O KIT DESCARTAVEL PARA ADENOAMIGDALA tem validade de 05 anos.
13. Descarte do Material

O descarte de pecas desqualificadas deve ser feito sob avaliagdo e orientacdotécnica. Apos a
substituicdo, os componentes danificados devem ser destruidos, a fim de evitar-se, de forma indevida, o
uso posterior.O descarte do instrumental devera obedecer as normas relativas a eliminacdode lixo
hospitalar contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com identificacédo clara de que se
trata de lixo contaminante. Recomendamos que as pegas sejam cortadas, entortadas ou limadas para
sua inutilizacdo. Para descartar o instrumental seguir os procedimentos legais locais do pais para

descarte de produtos potencialmente contaminantes.
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14. Adverténcias

N&o utilizar o produto antes de ler em sua totalidade as instru¢des de uso a seguir;

o A embalagem estéril deve ser inspecionada visualmente antes do uso para deteccao de qualquer
violacdo da mesma;

e N&o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada;

e Produto de uso Unico, ndo reutilizar;

e N&o utilizar o produto se houver sinais de danos a mesma;

e Tome cuidado ao manusear o produto. A borda cortante pode causar lesédo ao operador, se n&o

manuseada com cuidado;

O paciente deve ser informado quanto:

¢ Contra indicagoes, efeitos adversos e adverténcias relacionadas ao procedimento;
¢ O paciente deve ser informado quanto a importancia do acompanhamento pés-cirurgico. A falta

de acompanhamento impede a detec¢ao de problemas pds- cirurgicos.
15. Esterilizagcao

O KIT DESCARTAVEL PARA ADENOAMIGDALA é submetido a esterilizacdo por éxido de e tileno
(ETO).

16. Precaucgodes

¢ Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada;

e Produto de uso unico, PROIBIDO REPROCESSAR;

¢ Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado;

¢ Antes de iniciar o procedimento, devem ser identificadas as estruturas anatémicas do paciente a fim
de garantir que o ponto de insercdo dos componentes do KIT DESCARTAVEL PARA
ADENOAMIGDALA esteja longe de vasos sanguineos e outras estruturas anatémicas de interesse;

o Nao exercer forga excessiva no manuseio do produto, pois a pressao excessiva pode provocar danos
em estruturas anatdmicas e tecidos proximo ao local de inser¢ao dos instrumentais;

¢ O médico cirurgiao deve estar familiarizado e deter conhecimentos suficientes da técnica cirurgica e
sua limitacdo, incluindo o pré e pds- operatdrio, técnica cirdrgica adotada, precaugdes e riscos
potenciais.
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17. Contra Indicagoes

Este produto ndo pode ser utilizado em procedimentos no sistema nervoso central ou sistema

circulatério central.
18. Reclamacgoes e Notificagoes

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver duvidas ou queira maiores esclarecimentos
sobre os servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em contato com a LARSSON PRODUTOS
MEDICOS LTDA. Para o envio de dispositivos médicos explanados ao fabricante para analise,o produto
deve estar limpo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica do

produto médico. O seguinte enderec¢o deve ser utilizado:

Fabricante: LARSSON PRODUTOS MEDICOS LTDA

Enderecgo: Av. Tieté, Nova Gerty n°945, Sao Caetano do sul — SP CEP:09572-401
CNPJ: 37.713.125/0001-79

Atendimento Consumidor: Fone (11) 4233-2667

E-mail: falecom@larsson.com.br
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