INSTRUCOES DE USO

PINCA ENDO KERRISON

REGISTRO: 81565140007

Modelo Comercial

Existem 21 modelos de Pinga Endo Kerrison, conforme abaixo:

Cdbdigo Descricao Material
55-000.05 Manopla modular aco inoxidavel
55-00000 Manopla modular aco inoxidavel e

silicone

55-000.99-10S Conector duas vias aco inoxidavel
55-129.03D Haste ponta redonda 3mm 40° 290mm aco inoxidavel
55-135.03D Haste ponta redonda 3mm 40° 350mm aco inoxidavel
55-129.04D Haste ponta redonda 4mm 40° 290mm aco inoxidavel
55-135.04D Haste ponta redonda 4mm 40° 350mm aco inoxidavel
55-329.03D Haste ponta redonda 3mm 90° 290mm aco inoxidavel
55-335.03D Haste ponta redonda 3mm 90° 350mm aco inoxidavel
55-329.04D Haste ponta redonda 4mm 90° 290mm aco inoxidavel
55-335.04D Haste ponta redonda 4mm 90° 350mm aco inoxidavel
55-129.35DL Haste ponta quadrada 5,5/3,5mm 40° aco inoxidavel

290mm
55-135.35DL Haste ponta quadrada 5,5/3,5mm 40° aco inoxidavel

350mm
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SURGICAL

55-329.35DL Haste ponta quadrada 5,5/3,5mm 90° aco inoxidavel
290mm

55-335.35DL Haste ponta quadrada 5,5/3,5mm 90° aco inoxidavel
350mm

55-122.03D Haste ponta redonda 3mm 40° 220mm aco inoxidavel

55-122.04D Haste ponta redonda 4mm 40° 220mm aco inoxidavel

55-222.03D Haste ponta redonda 3mm 90° 220mm aco inoxidavel

55-222.04D Haste ponta redonda 4mm 90° 220mm aco inoxidavel

55-122.35DL Haste ponta quadrada 5,5/3,5mm 40° aco inoxidavel
220mm

55-222.35DL Haste ponta quadrada 5,5/3,5mm 90° aco inoxidavel
220mm

Informagdes Gréficas

Conector duas

Haste Ponta Redonda

Manopla
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SURGICAL

Forma de apresentacéo

Os itens sdo embalados individualmente em um invélucro de plastico bolha (polietileno)
como embalagem primaria, garantindo protecdo. Para a embalagem secundaria, os
produtos sdo acondicionados em caixas de papeldo resistentes. Em caso de reposicao,
cada peca é fornecida individualmente embalada em seu invélucro plastico (polietileno) e
organizada em caixas de papeldo corrugado para transporte. E importante manusear as
embalagens com cuidado para garantir a integridade dos itens.

Indicacdo de Uso/Finalidade

Os itens sdo embalados individualmente em um involucro de plastico bolha (polietileno) para
protecdo. Na embalagem secundéria, os produtos sdo acondicionados em caixas de
papeldo resistentes. Em caso de reposi¢ao, cada pecga € fornecida individualmente em seu
invélucro plastico e organizada em caixas de papeldo corrugado para transporte. E
fundamental manusear as embalagens com cuidado para assegurar a integridade dos itens.

Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Acdao

Os instrumentos cirargicos para micro descompressao de estenose espinhal lombar incluem
a Pinca Endo Kerrison, que é projetada para o corte e remocdo de 0ss0, corpos vertebrais

7

e tecidos. Este instrumento € amplamente utilizado em ortopedia, neurocirurgia e em
procedimentos cirargicos na coluna vertebral, tanto na regido craniana quanto na lombar.

Modo de uso
1. Encaixe a manopla Endo-Kerrison ao conector 2.
2. Conecte a haste com a ponta desejada ao conector 3.

3. Posicione a pinca Endo-Kerrison no local desejado e pressione a manopla para
acionar a pinca e cortar 0 0Sso0.

4. Apés a remocdo desejada, retire a pinga da area de trabalho, finalizando sua
utilizacao.
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SURGICAL

CondicGes de Armazenamento, Conservacao, Manipulacao e Descarte

Os instrumentos devem ser armazenados em embalagem integra e, quando aplicavel, apos
aberto, em um local seco e limpo a temperatura ambiente. Evitar proximidade com produtos
corrosivos, especialmente Cloro. Para transporte, mantenha em temperatura ambiente, em
local seco e protegido da luz solar. Quanto a manipulacdo, mantenha o produto em sua
embalagem original até 0 momento do uso e assegure-se de que somente médicos
qualificados realizem a utilizacdo. O descarte deve ser feito em lixo hospitalar, respeitando
as normas vigentes para residuos solidos. Informar os pardmetros de temperatura, umidade
e luminosidade conforme estudo de estabilidade

Adverténcias

A torcdo e a alavancagem das pingcas devem ser evitadas. Hastes longas, como
pungbes com comprimento de trabalho de 290 mm e 350 mm, sdo destinadas
exclusivamente para aplicagbes endoscoOpicas minimamente invasivas, enquanto
hastes padrdo, como pingas com comprimento de trabalho de 220 mm, podem ser
usadas em outros contextos. E importante ressaltar que a sobrecarga mecanica pode

danificar o instrumento, causando quebra ou deformac¢édo da mandibula.

Precaucbes

Os instrumentais reutilizaveis ndo sdo normalmente utilizados em procedimentos
cirdrgicos em que estejam em contato com tecido infectante de TSE (Encefalopatias
Espongiformes Transmissiveis), conforme definido pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS). Portanto, os procedimentos de descontaminacdo com agentes altamente
agressivos (ou seja, hidroxido de sédio NaOH ou hipoclorito de sédio NaOCI) ndo séo

recomendados rotineiramente.

Contraindicac¢des

N&o se aplica
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SURGICAL S

Efeitos adversos

Nao se aplica

Simbologia

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

SIMBOLOS DESCRICOES SIMBOLOS DESCRICOES

Esterilizado por Oxido Livre de latex

i}
(]

de Etileno

embalagem

N&o-pirogénico @ N&o use se a

estiver danificada

® Produto de Uso Unico Na&o reesterilizar
j Cuidado “Em caso de ~L- Manter ao abrigo

.--"'""-.
L A
duvidas consultar -"".".""*\ do Sol

Instrugdes de Uso”

N&o conservar em Data de validade
temperatura superior a

40 °C

Cadigo do Produto Numero de Lote

REF LOT
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SURGICAL

Data de

fabricacdo

I Fabricante

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/25351459686202214/?numeroReqistro=81565140
007 e podem ser verificadas no campo de busca pelo nome comercial e nimero de registro
na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do produto. As Instrucdes de Uso
disponibilizadas sempre estardo de acordo com a tltima versédo vigente. Caso haja interesse
do usuario, as Instrucdes de Uso poderdo 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.

Fabricado por:
ORTHO-MEDICAL GMBH — ALEMANHA

HAUPTSTRASSE 5, 78589 DURBHEIM | ALEMANHA

Importado e distribuido por:

DAFA SURGICAL DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA EPP

Alameda Francisco Alves, 169, 19° andar, sala

191 Bairro Jardim, Santo André, Sao Paulo

CEP: 09090-790

SAC 11 3705-0349

Responsavel Técnico: Cristiane Rocha da Silva - CRF-SP: 96767
ANVISA n°: 81565140007

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