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INSTRUCOES DE USO

KIT DE DISCECTOMIA DEKO B
REGISTRO: 81565149006

Modelo Comercial e Forma de Apresentacao

Existem 2 modelos de Kit de Discectomia DEKO B de uso Unico, conforme abaixo:

Referéncia Gauge Comprimento
DEKO16 /15B 16G 15cm
DEKO16 /19B 16G 19cm

Informagdes Graficas

»

7’

Descri¢ao, Fundamentos e Composicao

E um dispositivo de Discectomia percutanea descartavel, estéril, ndo é implantavel, ndo pode ser re-esterilizado e é
livre de Iatex. Sdo fabricados e embalados sob rigorosos procedimentos de qualidade em um ambiente controlado e
em conformidade com as normas internacionais e de BPF - Boas Praticas de Fabricacdo.
Reduz o nucleo pulposo do disco intervertebral através de sua aspiragao por jet turbina, tratando assim casos de
hernia de disco salientes ou contidas.
O produto estd disponivel como um Kit estéril em embalagem individual. O dispositivo é esterilizado por éxido de
etileno.
O dispositivo ndo deve ser submerso. O motor estd localizado na manopla do dispositivo e ndo deve ser aberto por
qualquer motivo antes, durante ou apds o tratamento.
O dispositivo inclui:

e Duas agulhas iniciadoras;

e Duas canulas de trabalho graduadas;
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e Um motor ativado com manopla ergonémica revestido em silicone com recipiente de armazenagem nao

removivel (DEKO B).

Condicoes de Armazenamento, Conservag¢ao, Manipula¢ao e Descarte

Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte e conservacao devem ser adotados.

O produto é disponibilizado na condicdo de estéril. Armazenar em local limpo, seco e arejado, longe de fontes de
calor e umidade, a uma temperatura entre 10 e 40° graus.

N3ao utilize o produto se estiver com a embalagem danificada ou se a validade estiver vencida.

O produto possui data de validade para esterilizagdo impressa na caixa (embalagem externa) e na embalagem
secundadria (bolsa protetora).

O dispositivo sé deve ser manipulado por profissionais experientes 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, para que nao haja riscos de
contaminagao.

Produto estéril, de uso Unico, ndo reesterilizar e proibido reutilizar.

O produto ja manipulado que porventura nao seja utilizado, deverd ser imediatamente descartado em recipiente
especifico para produtos contaminados (comum em centros cirurgicos), ndo devendo, sob hipotese alguma, ser
novamente armazenado para utilizacdo posterior.

Desativar e descartar o Kit de Discectomia DEKO B completo apds o uso de acordo com os procedimentos de descarte

da instituicdo em que foi realizado o procedimento.

Instrugdes para uso

O procedimento deve ser realizado com anestesia local ou sedagdo consciente, a fim de permitir o acompanhamento
do paciente com relagcdo aos sintomas de irritacdo nervosa do segmento da coluna em tratamento.

Abrir a embalagem puxando pela aba de abertura na extremidade da mesma. Seu manuseio deve seguir técnicas
assépticas ja utilizadas nos centros cirurgicos. Inspecione minuciosamente os componentes para identificar se possui
algum dano visivel.

A embalagem primaria forma uma espécie de bolha estéril, pois é esterilizada externamente e é colocada dentro da

embalagem secundaria, para que possa ser transferida para o campo cirurgico.
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Posicione o paciente, observando os critérios de assepsia do procedimento, e faca a anestesia local. Introduza a
canula com uma inclinagdo adequada e verifique sua exata posicdo através de orientacdo radioscdpica. Introduzir
delicadamente a canula, garantindo que o anulo frontal do disco ndo seja pressionado, evitando danos vasculares.
Nunca faca uma abordagem transdural. Nunca dobre ou entorte a canula, pois pode danificar o dispositivo e ferir o
paciente.

Apds o correto posicionamento da canula, se o cirurgido julgar necessario e dependendo da condicdo do disco, uma
solucdo fisioldgica estéril pode ser injetada.

Apds a introducdo da canula, injetar um meio de contraste ndo ionizado com antibidticos para moldar o limite
externo do nucleo pulposo, a fim de destacar a extensdao do nucleo para delimitar a Discectomia. Introduzir o DEKO
B na canula e conectar ao sistema de coleta. O DEKO B se projeta 8 a 10mm da ponta da canula, por isso sua exata
posicdo deve ser observada através de orientagao radioscdpica.

Apds posicionado, ativar o botdo do dispositivo para iniciar o procedimento.

Tempo de procedimento é estimado entre 1 a 5 minutos, ndo podendo exceder 15 minutos.

E importante que o cirurgido acompanhe em tempo real o posicionamento do dispositivo durante todo o
procedimento através de orientacdo radioscopica.

Durante a aspiracdo do nucleo pulposo, o cirurgido deve sentir e ouvir o DEKO B para verificar sua funcionalidade.
Nao aplique rotagdo excessiva para minimizar trauma ao anel fibroso.

Inspecione o recipiente de coleta para verificar se possui material do nucleo pulposo. Se apds 3 minutos de
funcionamento ou até 8 introducgdes, o recipiente de coleta estiver vazio, retire o DEKO B da canula e inspecione para
verificar se ha tecido do ndcleo ao longo da haste. Remova qualquer residuo de tecido cuidadosamente antes de
reintroduzir o DEKO B e retome o procedimento.

O procedimento deve ser finalizado quando o cirurgido avalia que ja retirou material suficiente; caso o recipiente de
coleta esteja cheio; se ndo houver material ao longo da canula apds 3 minutos de atividade ou até 8 introduc¢ées do
nucleo pulposo; e se o procedimento ultrapassou os 15 minutos.

O DEKO B pode ser retirado da canula para que o cirurgido possa injetar um meio de contraste contendo antibidticos
apos o procedimento ou ser retirado em conjunto com a canula.

Alguns efeitos colaterais podem ser observados apds o procedimento: infeccdo, hemorragia, lesdo nervosa ou
aumento da dor no local. O paciente deve ser instruido a referir imediatamente qualquer sintoma, como febre,

espasmos musculares lombares ou nos musculos da perna.
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Indicagdes

e Indicado para procedimentos de Discectomia percutanea, a fim de remover parte do ntcleo pulposo do disco

intervertebral que possui hérnia de disco.

NOTA: O Kit de Discectomia DEKO B deve ser usada para um Unico nivel de disco intervertebral (segmento), se forem

abordados mais de um nivel, é necessario 1 Kit por disco intervertebral a ser tratado.

Contra indicagdes
O Kit de Discectomia DEKO B é contra indicado em casos de:

e Fratura da coluna derivada de trauma, infec¢des, tumores, gravidez ou condi¢cdo médica grave;

e Pacientes com fragmentos dsseos livres, estenose éssea grave ou discos severamente degenerados;
e Pacientes com déficit neuroldgico grave;

e N3o é recomendado anestesia geral;

e Paciente ndo colaborador ou incapaz de seguir instru¢ées do médico cirurgido;

e Osteomaldcia;

e Infecgles;

e Hipotensao;

e Doenga cardiaca congestiva;

e Insuficiéncia renal;

NOTA: O DEKO B ndo deve ser usado em procedimentos diferentes de Discectomia percutanea. Qualquer outro uso

é estritamente proibido.
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Simbologia

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

SIMBOLOS DESCRICOES SIMBOLOS DESCRICOES

Esterilizado por Oxido de Livre de latex

Etileno

estiver danificada

N&o-pirogénico @ Ndo use se a embalagem

Produto de Uso Unico N&o reesterilizar

Cuidado “Em caso de duvidas ~N- Manter ao abrigo do Sol
AN

consultar Instrucdes de Uso” ™

N3o conservar em g Data de validade

temperatura superior a 40 °C

~>® X [

Cédigo do Produto Numero de Lote

Fabricante [| Data de fabricacdo

E

ALERTA AO USUARIO

Estas Instrugdes de Uso sdo disponibilizadas em formato ndo impresso, através do endereco eletronico do

distribuidor: http://www.dafasurgical.com.br/produtos, 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 InstrucGes de Uso
disponibilizadas sempre estardo de acordo com a uUltima versdo vigente. Caso haja interesse do usudrio, as Instrucdes
de Uso poderdo ser disponibilizadas em formato impresso, sem custo adicional. Solicite gratuitamente pelo e-mail:

sac@dafasurgical.com.br
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Rastreabilidade
A rastreabilidade do produto é assegurada através das 04 etiquetas autoadesivas fornecidas juntamente com a

identificacdo da embalagem.

Fabricado por:

TSUNAMI MEDICAL SRL

Via E. Giorgi 27, 41124 Modena (MO) Italia

Importado e distribuido por:

DAFA SURGICAL DISTRIBUIDORA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA EPP

Alameda Francisco Alves, 169, 192 andar, sala 191

Bairro Jardim, Santo André, Sao Paulo

CEP: 09090-790

SAC 11 3705-0349

Responsavel Técnico: Marcio Roberto da Silva Prado - CRF-SP: 39.094
ANVISA n2: 81565149006

N° Lote / Data de Fabrica¢io/ Data de validade — Vide embalagem.
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