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Nome Comercial: Kit Endomax
Modelo: 035 - Kit Endomax

Kit composto por:

035.001 - Canula de Puncgdo Euro Extract - 280 mm

035.002 - Fio em ago inox Euro Extract - 330 mm

035.003 - Equipo Bomba

035.004 - Broca Afilada BA - Didmetro externo e interno: @ 2,4 mm x 260 mme @ 1,0 mm
035.005 - Broca Diamantada BD - Didmetro externo e interno: @ 2,4 mm x 260 mme @ 1,0 mm
035.006 - Pinca Bipolar Euroflex

**NOTA: O Kit é composto por: 01 (uma) Canula de Pung¢do, 01 (um) Fio em ago inox Euro Extract,
01 (um) equipo bomba, 01 (uma) pin¢a bipolar Euroflex e 01 (uma) op¢éo de Broca sendo Diamantada ou Cortante.

Modo de Utilizagao:

E um kit de acesso e raspagem para cirurgias endoscépicas e para o tratamento de hérnias,
protusdes, abaulamentos e calcificacdes discais.

Este kit possui:

Agulha de puncio/discografia 18g, fio guia de nitinol + canula debridadora diamantada ou cénula
debridadora cortante, para acessar o anulo e nucleo pulposo. Todo o processo reduz a pressao intradiscal,
reduzindo a resposta dolorosa no disco e descompressao das estruturas neurais.

Técnica cirurgica

1 — Determinacdo do ponto de entrada e marcagdo com raio x

2 — Introducdo da agulha de puncdo/discografia + infiltracdo com xilocaina 1% (area muscular até entrada do
forame)

3 — Retirada do mandril da agulha para realizar discografia com contraste para confirmar posicao

4 — Inserg¢do do fio guia de nitinol e retirada da agulha

5 — Caso a Hérnia esteja calcificada realizar anulotomia com a canula debridadora diamantada ligada a pecga de
mao, com entrada para irrigacdo e saida para aspiracao.

6 — Caso a Hérnia ndo esteja calcificada realizar anulotomia com a canula debridadora cortante ligada a peca de
mao, com entrada para irrigacdo e saida para aspiracdo. Nesta fase o tecido anular rompido, hérnias e protusdes
serdo debridados e aspirados.

7 — bipolar flexivel Bipolar para ser ligado no sistema bipolar convencional do hospital na potencial no modo
bipolar macro, em até 40 de poténcia.Fun¢ao de hemostasia direta, microdissec¢ao de ligamentos e
cauterizacdo de tecidos discais.
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Armazenamento e Transporte:

- O produto deve ser armazenado e transportado, protegido contra todo o tipo de umidade,

sujeira e contato com substancias inflamaveis, corrosivas, téxicas ou explosivas.

- A embalagem nao deve estar furada ou rasgada, deve ficar longe de instrumentos cortantes ou
pontiagudos.

- O transporte do produto deverd ser feito em sua embalagem original devidamente acondicionado.
- N3o coloque sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderdo trazer danos as suas caracteristicas
técnicas e comprometer sua integridade.

- Ndo armazene o produto onde possa ficar exposto a luz direta do sol, altas temperaturas, umidade
ou poeira para ndo comprometer sua integridade / qualidade.

- Nao coloque préximo ou junto de categorias diferentes, pois eles poderao trazer danos a suas
caracteristicas técnicas e comprometer sua integridade / qualidade. Temperatura 52C a 602C
Umidade 10% a 80%.

Precaugdes e Adverténcias:

O usudrio, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instrucdes de uso que o auxiliarao

no uso correto e seguro, além de proteger contra possiveis riscos.

- N3o utilize o produto fora da data de validade, sempre verifique se a indicacdo de esterilizacdo

estd correta.

- O produto soé deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o conhecimento
e a experiéncia necessarios para a devida utilizacdo do produto, conhecimento de manuseio de
produtos estéreis e, principalmente, da importancia de se manter um ambiente totalmente estéril
nas salas de cirurgia, onde o cuidado e precaucdo com cada detalhe sdo fundamentais para que nao
haja riscos de contaminacgao.

- O produto n3o deve ser reutilizado e/ou re-esterilizado, sendo de uso UNICO, devendo ser destruido
e descartado em LIXO HOSPITALAR.

- O produto deve ser transportado e acondicionado sempre protegido contra todo tipo de umidade,
sujeira e contato com substancias inflamaveis, corrosivas, toxicas ou explosivas. - Verifique a
integridade da embalagem antes de utilizar o produto, em caso de violacdo, NAO UTILIZE, pois a
garantia de sua esterilidade estara comprometida.

- Ndo guarde ou armazene este produto proximo a produtos de categorias diferentes.

- A combinacdo dos produtos da Europarts com os de outros fabricantes pode apresentar diferenciacao
em material, em desenho ou qualidade podendo acarretar riscos de complicagdes técnicas.

Produto totalmente seguro se utilizado por profissional habilitado e respeitando as especificacées de
uso descritas neste documento.

No. de Lote, Data de Esterilizagdao e Vencimento: vide embalagem do produto.

Declaro verdadeiras as informacg8es apresentadas neste Modelo de Instru¢des de Uso.

DANIEL DAIDJU 1ZU RODRIGO MIGUEL ALVES
Responsavel Legal Responsavel Técnico
CREA-SP: 5070075030-SP .
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