SURGICAL

INSTRUCOES DE USO

KIT JOINT DESC. TUNEL DO CARPO

REGISTRO: 81565149016

Modelo Comercial

Existem 4 modelos de Kit Joint de Descompressdo do Tunel do Carpo de uso Unico,
conforme abaixo:

Cdédigos de Descrigdes
Referéncia
LRKO1 Dilatador de 6mm, dilatador de 7mm, canula ranhurada com mandril

de 6mm, canula ranhurada com mandril de 7mm, lamina probe, lamina
tipo gancho, dissector

LRKO02 Dilatador de 6mm, dilatador de 7mm, canula ranhurada com mandril
de 7mm, lamina probe, lamina tipo gancho, dissector

LRKO3 Dilatador de 7mm, canula ranhurada com mandril de 7mm, lamina
probe, lamina tipo gancho, dissector

LRKO4 Dilatador de 6mm, canula ranhurada com mandril de 6mm, lamina

probe, lamina tipo gancho, dissector

Informac6es Graficas
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Dissector

Forma de apresentacéo

O kit é composto dilatador, canula ranhurada com mandril, dissector, |amina de probe e
lamina de gancho. As partes plasticas séo feitas de ABS PA-747 e as partes de metal sdo
feitas de ago inoxidavel 420J2.

Indicagdo de Uso/Finalidade

O kit é indicado para descompresséo e ressec¢do do Ligamento Transverso Carpal.

Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Agéo

O kit é utilizado em cirurgias endoscopicas de liberacdo do tanel do carpo, tendo como
principal objetivo cortar o ligamento transverso do carpo para liberar o tunel do carpo.
Através de uma técnica minimamente invasiva e com o auxilio de artroscopia ou alguma
outra técnica de imagem parecida, o kit realiza procedimentos de descompressao e
resseccao do Ligamento Transverso Carpal.

Modo de uso

Ao abrir a embalagem, inspecionar a integridade do produto e se 0 mesmo esta dentro do
prazo de validade. Abrir a embalagem puxando pela aba de abertura na extremidade da
mesma e retirar o kit da embalagem. Seu manuseio deve seguir técnicas assépticas ja
utilizadas nos centros cirdrgicos.

Certifigue-se de que a ponta dos componentes do kit esta integra.

Posicione o paciente de acordo com o procedimento cirlrgico a ser realizado, observando
os critérios de assepsia do procedimento.
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SURGICAL

Deixe o pulso do paciente na posicdo desejada, ligeiramente estendido, e insira o dissector
na pele, empurrando- o repetidamente para abrir o tecido e manter o tanel do carpo
desbloqueado.

ApOGs a remocgao do dissector, insira o dilatador no tanel do carpo para expandir 0 acesso
cirdrgico e facilitar a passagem da céanula.

Apbs a dilatacao, insira a canula ranhurada com mandril no tinel do carpo, remova o mandril
para construir o canal cirargico.

Introduza o artroscépio para que seja possivel visualizar o ligamento transverso do carpo.

Insira a lamina da sonda ao longo da canula ranhurada para o ligamento de corte anterior,
utilizando a artroscopia para visualizar o ligamento.

Insira a lamina de gancho ao longo da canula com fenda para cortar o ligamento para tras.

Observagbes: antes de iniciar o procedimento, é necessario selecionar a configuracdo
correta do produto de acordo com o julgamento do médico e com a condicao de lesdo do
paciente. Caso ndo tenha certeza de qual configuracdo utilizar, é recomendado usar o
dilatador 6mm e a canula ranhurada com mandril 6mm primeiro, e, caso ndo seja a melhor
opcao, depois substituir pelo dilatador 7mm e pela canula ranhurada com mandril 7mm.

Diagrama de Operacao

1. O dissector é inserido para dissecar o tecido;

2. O dilatador € usado para passar atraves do tecido, ajudando a expandir o acesso
cirdrgico;
3. A canula ranhurada com mandril passa pela lesédo para criacdo o canal de trabalho;

4. Se necessario, utilize a artroscopia/lamina com probe/lamina com gancho no final do
mandril.

Desempenho principal

1. Teste antidobra do dilatador: aplique forca de 10N na extremidade da cabeca do
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SURGICAL —
dilatador e mantenha porl0s, o produto ndo deve ter dobras ébvias e superficie
branca.

2. Teste antidobra da canula ranhurada com mandril: aplique for¢ca de 10N na
extremidade da cabeca da cAnulacom fenda com mandril e mantenha por 10s, o produto
nao deve ter dobras 6bvias e superficie branca.

3. Solidez da conex&o da lamina de probe/lamina de gancho/dissector: conexao de
lamina de sonda/lamina degancho/dissector e cabo de faca soélido, deve estar de
acordo com as provisées de YY/T0454.

4. Desempenho de uso da lamina de probe/lamina de gancho: a ponta da lamina de

probe/lamina de ganchodeve ser afiado, sua forca de corte ndo deve ser superior a 0,8N.

5. Esterilidade: O produto deve ser estéril apds a esterilizagcao*.

CondicGes de Armazenamento, Conservacao, Manipulacao e Descarte

O produto sé deve ser manipulado por profissionais médicos qualificados, que
possuam o0 conhecimento e a experiéncia necessarios para a devida utilizagcéo do
produto, conhecimento de manuseio de produtos estéreis e, principalmente, da
importancia de se manter um ambiente totalmente estéril nas salas de cirurgia, para
que néo haja riscos de contaminacgao.

O produto é disponibilizado na condicédo de estéril, sendo o método de esterilizacdo
adotado a esterilizagdo por Oxido de Etileno.

N&o utilize o produto se estiver com a embalagem danificada ou se a validade
estiver vencida.

Armazenar e manter em local seco, limpo, arejado e longe de fontes de calor, de
umidade e de gases corrosivos. Cuidados com o recebimento, estocagem,
transporte e conservagao devem ser adotados.

O produto tem trés anos de validade para esterilizacao. Produto estéril — ndo ré
esterilizar — n&o reutilizar.

Para descarte do produto, conheca o procedimento da instituicdo em que o
procedimento foi realizado. Cada instituicdo apresenta um procedimento de
recolhimento, armazenamento e descarte de seus residuos seguindo as normas

estabelecidas.
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SURGICAL

O produto ja manipulado que porventura ndo seja utilizado, devera ser

imediatamente descartado em recipiente especifico para produtos contaminados
(comum em centros cirdrgicos), ndo devendo, sob hip6tese alguma, ser novamente
armazenado para utilizagéo posterior.

Produto de uso Unico, proibido reutilizar.

Adverténcias
N&o se aplica.

Precaucbes

N&o se aplica.

Contraindicacdes

N&o se aplica.

Efeitos adversos

N&o se aplica.

Simbologia

Os simbolos gréficos utilizados na rotulagem estao de acordo com a Norma NBR ISO
15223 conforme segue:

SIMBOLOS DESCRICOES SIMBOLOS DESCRICOES

n ‘E Esterilizado por Oxido Livre de latex

de Etileno

N&o-pirogénico N&o use se a
@ embalagem

estiver danificada

distribuicao@dafasurgical.com.br +55 (11) 3705-0349

Alameda Francisco Alves, 169 — 192 Andar, Sala 191 Bairro Jardim, Santo André — SP - 09090-790




Produto de Uso Unico N&o reesterilizar

davidas consultar 1-";'*\ do Sol

Instrucdes de Uso”

j Cuidado “Em caso de .."-'?':'?-".. Manter ao abrigo

Nao conservar em Data de validade
temperatura superior a

40 °C

Cadigo do Produto Numero de Lote

REF LOT

Fabricante Data de
&I fabricacdo

Alerta ao Usuério

Estas Instrucbes de Uso sao disponibilizadas em formato ndo impresso, através do
endereco eletrdnico do distribuidor:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351024710202371/?numeroRegistro=81565149
016 e podem ser verificadas no campo de busca pelo nome comercial e nUmero de registro
na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do produto. As Instrucdes de Uso
disponibilizadas sempre estarao de acordo com a ultima verséo vigente. Caso haja interesse
do usuério, as Instrucdes de Uso poderéo ser disponibilizadas em formato impresso, sem
custo adicional. Solicite gratuitamente pelo e-mail: dafasurgical@dafasurgical.com.br

Rastreabilidade

A rastreabilidade do produto é assegurada através de etiquetas autoadesivas fornecidas
juntamente com a embalagem.
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Fabricado por:

SHANGHAI KINDLY MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD.

N0.925, Jinyuan Rd 1, Jiading District, Shanghai

Importado e distribuido por:

DAFA SURGICAL DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA EPP

Alameda Francisco Alves, 169, 19° andar, sala

191 Bairro Jardim, Santo André, Sdo Paulo

CEP: 09090-790

SAC 11 3705-0349

Responsavel Técnico: Cristiane Rocha da Silva - CRF-SP: 96767
ANVISA n°: 81565149016

N° Lote / Data de Fabricacdo/ Data de validade — Vide embalagem
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