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INSTRUCOES DE USO
DISCOTOME

CODIGO:39-00-00-00

Nome Técnico: KIT CIRURGICO

Produto Estéril.

Fabricante recomenda uso unico.
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KIT CIRURGICO DISCOTOME

Atencéo:
O fabricante recomenda a leitura completa do manual antes da utilizag&o do produto!

Funcao e Indicacao da Familia Kit Discotome

O DISCOTOME, em conjunto com um aparelho de shaver, possui a fungdo de fornecer um método
para descompressao da hérnia de disco intervertebral.

O DISCOTOME tem em sua composi¢do um kit de acesso exclusivo, que amplia a aspiracdo de nucleo
pulposo (nucleotomia) e anulo fibroso (anulotomia), devido seu exclusivo Shaver de aspiracao dupla.
ATENCAO: O PRODUTO FOI DESENVOLVIDO PARA SER UTILIZADO POR MEDICOS, QUE
ESTEJAM FAMILIARIZADOS COM A TECNICA. A UTILIZA(}AO INADEQUADA PODERA
ACARRETAR DANOS IRREVERSIVEIS AOS PACIENTES.

- tratamento de hérnias contidas, profusdes ou abaulamentos discais em nivel anular

-tratamento de pequenas hérnias extrusas e pré extrusdes anulares, devido ao exclusivo sistema de
Shaver trefina com aspiracéo distal e lateral simultaneas

Classificacéo:

Norma/Diretiva: RDC 185/2001 (ANVISA)

Classificacao: Regra 6 — Classe 1l

Especificacoes:

Esterilizado por: Oxido de Etileno
O produto é esterilizado por 6xido de etileno e possui validade de 03 anos a partir da data de fabricacéo,
se a embalagem ndo estiver violada.

Validade: Esté associada a validade da esterilizacdo, ou seja, trés anos.

Transporte e Armazenamento:

O Discotome deve ser transportado em sua embalagem original, lacrada e sem sinais de violagdes.

Estocar em local fresco e seco, distante de poeira e umidade.
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Descarte:
Apos sua utilizacdo, o Kit Discotome poderd causar contaminacdo ambiental e para que nédo seja

utilizado indevidamente, este devera ser descartado conforme determina a legislacéo local.

Contra Indicacdes:

Evidéncia radiologica de uma protuberancia anular difusa ou grandes extrusoes.

Evidéncia radiologica de estenose em depressdo lateral grave, hérnia de disco calcificada, sindrome
degenerativa grave da faceta articular e hipertrofia do ligamento flavum..

Evidéncia radiologica de fragmentos soltos do disco ou fragmentos forcados para fora do canal
vertebral.

Evidéncia clinica de deficiéncia neuroldgica progressiva e/ou sindrome da cauda equina.

A existéncia de outra patologia ou condi¢do, como fratura, tumor, gravidez ou infeccdo ativa que

colocaria o paciente em risco.

Seguranca — Precaucdes Importantes:

Utilize apenas o shaver com rotacdes entre 100 e 500 RPM;

O procedimento devera ser realizado sob orientacdo ultrassonografica ou radioescopia;

A seguranca do procedimento estéa diretamente relacionada ao conhecimento da técnica e treinamento
prévio por parte do cirurgiao;

N&o reutilizar o produto, pois 0 mesmo € de uso unico.

Apresentacdo do Produto:

Embalagem primaria — Blister em PET Virgem selado com papel Tyvek.

Embalagem secundaria: Caixa de papel coche.

Quantidade de itens gue compde o produto:

O produto é composto por sete (08) itens, sdo eles:

e (01 trocater
Material de fabricagdo: Tubo em acgo inox 304 e corpo em aluminio

Acdo: Limitar a profundidade da incisdo e guiar instrumentais.
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e 01 obturador
Material de fabricacdo: Tubo em aco inox 304, e corpo em aluminio.

Acgdo: Conduzir o fio guia

e (01 Canula de Puncao
Material de fabricacdo: Tubo em aco inox 304

Acdo: Direcionar o local exato a ser injetado o contraste.

e 01 Equipo para Bomba de Irrigacdao
Material de fabricacdo: mangueiras em PVC e conectores em PP

Acdo: Irrigacdo do procedimento

e 01 fioguia
Material de fabricacdo: Haste em aco inox 304

Acdo: Tragar a zona de entrada e guiar o trocater e instrumentais até o disco.

e 01 cabo para fio guia
Material de fabricagdo: Aluminio liga 6351 Anodizado

Acdo: conecta no fio guia, ajudando na sua insercao.

e 01 canula de corte reciprocante com Trefina
Material de fabricagdo: Tubo em acgo inox 304 e corpo de aluminio.

Acdo: Realiza a remocdo do nucleo pulposo.

e 01 tubo aspirador com coletor para bidpsia discal

Material de fabricagdo: mangueira de pvc, 01 copo de pvc e 01 rede coletora produzida em pvc.

Acdo: aspirar o material que seguird para analise.
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Modo de Utilizagéo:

Preparacdo — Conecte o conector luer lock do equipo de irrigacdo na torneira da canula de corte
reciprocante, insira a canula de corte reciprocante.

Procedimento — Com o auxilio de um equipamento de Raio X, deve-se identificar a zona de entrada,
realizar a incisdo com o auxilio do bisturi, inserir o fio guia na incisdo até chegar ao disco, inserir o
tubo injetor de contraste, a cirurgia serd assistida por fluoroscopia. Inserir o obturador dentro do
trocater, insira-0s na incisao, através do fio guia, até a parede do anulus. Desrosquei a trava do trocater,
ajustar o limitador de profundidade até que fique apoiado no paciente e rosquei a trava.

Retirar o obturador, mantendo o trocater no paciente. Inserir Trefina no trocater para realizar a incisao
do Anulus. Se necessario ajustar o limitador de profundidade do trocater. Retirar a Trefina e o fio guia,
mantendo o trocater posicionado.

Inserir a canula de corte reciprocante no trocater. Apos posicionar a canula de corte reciprocante dentro
do disco, ligar o shaver. Realizar a remocao do nucleo pulposo com a cénula de corte reciprocante até
que seja retirada a quantidade determinada pelo cirurgido.

Para verificar se a quantidade de material removida foi suficiente, deve-se inserir 0 endoscopio no
trocater até o interior do disco. Ap6s remover todo o material necessario, retirar a canula de corte

reciprocante e em seguida, retirar o trocater. O material removido ficara contido no coletor do tubo
aspirador com coletor.

Imagem do Produto Embalado:
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Itens da Familia do kit canula de Discectomia percutanea de disco:

Tubo aspirador f}/ =)
Com coletor: AN )

A\ " Sy e—— — ; —
Trocater

Obturador:
Céanula Puncéo
) \\\
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Fio Guia

Cabo para fio Guia
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Céanula reciprocante com Trefina:

Modelos:
O kit Discotome esté disponivel em duas (02) versoes:

Kit Discotome Lombar, este é desenvolvido para cirurgias lombar, seus componentes estéo
adequados para cirurgia Lombar.

Kit Discotome Cervical, este € desenvolvido para cirurgias cervical, seus componentes estao
adequados para cirurgia cervical, possuem um tamanho menor que o lombar.
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_ canula _ Céanula de T_ubo Equipo de Cabo (_10 fio
Codigo Modelos Trocater | Obturador de F".) _Corte Aspirador Bomba guia
punco Guia Remprogante com Modelo
c/ Trefina Coletor
Kit Discotome
LOMBAR
Modelo 01 3,30 x 165 | 2,80 x 185 1,60 x 1,0 x 2,80 x 220 5m LV/RZ/STIAR
39-01-00-| (Aplicacdes: mm mm 220 mm 330 mm 9,6x6,0x 4000 8,0 x 20 mm
00 Coluna
Lombar)
Kit Discotome
CERVICAL
39-02-00- Modelo 02 3,0x95 | 2,50x115 1,60 x 1,0x 2,50 x 220 5m LV/RZ/STIAR
00 (Aplicacdes: mm mm 220 mm 330 mm 9,6x6,0x 4000 | 8,0 x 20 mm
Coluna
Cervical)
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Fabricado por:
Volmed Brasil Equipamentos Ltda — EPP
Av. Sdo Gabriel, 291 | Jd. Paulista | CEP: 13574-540
Séo Carlos | SP
Fone: (16) 3419-1794
CNPJ: 20.137.275/0001-89
Responsavel Técnico: Rodrigo Gomes da Silva
CREA 5063397397
Registro ANVISA: 81130100016
Nome Técnico: Kit Cirargico
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