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INSTRUGOES DE USO
SISTEMA PARA CIFOPLASTIA VERTFIX

REGISTRO: 81565149005

Modelo Comercial, Forma de Apresentagao

Existem 24 modelos de dispositivos para estabilizagdo de fratura vertebral de uso Unico, conforme abaixo:

KCX2 08/15-10

Kit bilateral com insuflagdo analégico com canula dilatadora 8G 15cm e baldo de cifoplastia 10cm

KCX2 08/15-15

Kit bilateral com insuflagdo analégico com canula dilatadora 8G 15cm e baldo de cifoplastia 15cm

KCX2 08/15-20

Kit bilateral com insuflagdo analégico com canula dilatadora 8G 15cm e balao de cifoplastia 20cm

KCX2 11/15-10

Kit bilateral com insuflagdo analégico com canula dilatadora 11G 15cm e baldo de cifoplastia
10cm

KCX2 11/15-15

Kit bilateral com insuflagdo analdgico com canula dilatadora 11G 15cm e baldo de cifoplastia
15cm

KCX2 11/15-20

Kit bilateral com insuflagdo analégico com canula dilatadora 11G 15cm e baldo de cifoplastia
20cm

KCDX2 11/15-15

Kit bilateral com insuflagdo digital com canula dilatadora 11G 15cm e baldo 15cm

KCDX2 11/15-20

Kit bilateral com insufla¢do digital com céanula dilatadora 11G 15cm e baldo 20cm

KCX 08/15-10

Kit unilateral com insuflagdo analégico com canula dilatadora 8G 15cm e baldo de cifoplastia
10cm

KCX 08/15-15

Kit unilateral com insuflagdo analégico com canula dilatadora 8G 15cm e baldo de cifoplastia
15cm

KCX 08/15-20

Kit unilateral com insuflagdo analégico com canula dilatadora 8G 15cm e baldo de cifoplastia
20cm

KCX 11/15-10

Kit unilateral com insuflagdo analégico com canula dilatadora 11G 15cm e baldo 10 cm

KCX 11/15-15

Kit unilateral com insuflagdo analégico com canula dilatadora 11G 15cm e baldo de cifoplastia
15cm

KCX 11/15-20

Kit unilateral com insuflagdo analégico com canula dilatadora 11G 15cm e baldo de cifoplastia
20cm

KCDX 08/15-10

Kit unilateral com insufla¢do digital com canula dilatadora 8G 15cm e baldo 10cm

KCDX 08/15-15

Kit unilateral com insufla¢do digital com canula dilatadora 8G 15cm e baldo 15cm

KCDX 08/15-20

Kit unilateral com insuflagdo digital com canula dilatadora 8G 15cm e baldo 20cm

KCDX 11/15-10

Kit unilateral com insufla¢do digital com canula dilatadora 11G 15cm e baldo 10cm

KCDX 11/15-15

Kit unilateral com insuflagdo digital com canula dilatadora 11G 15cm e baldo 15cm

KCDX 11/15-20

Kit unilateral com insufla¢do digital com canula dilatadora 11G 15cm e baldo 20cm

KCDX2 08/15-10

Kit bilateral com insuflagdo digital com canula dilatadora 8G 15cm e baldo 10cm

KCDX2 08/15-15

Kit bilateral com insufla¢do digital com canula dilatadora 8G 15cm e baldo 15cm

KCDX2 08/15-20

Kit bilateral com insufla¢do digital com canula dilatadora 8G 15cm e baldo 20cm

KCDX2 11/15-10

Kit bilateral com insuflagdo digital com canula dilatadora 11G 15cm e baldo 10cm
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InformagoOes Graficas

Descrigao, Fundamentos e Composi¢ao

O procedimento de cifoplastia tem como objetivo reduzir a dor devido a fratura vertebral e estabilizar o corpo
vertebral. Ndo substitui os procedimentos terapéuticos necessarios para algumas patologias como osteoporose e
cancer ésseo.

O kit ndo se destina a ser utilizado em fraturas agudas traumaticas do corpo vertebral e em pacientes osteoporaticos
em caso de auséncia de fratura compressiva do corpo vertebral; mas sim é indicado para procedimentos
minimamente invasivos de cifoplastia no tratamento de fraturas ou danos na coluna vertebral, visando reduzir a dor
oriunda de fraturas vertebrais, sendo patoldgicas e sintomaticas nao trataveis com terapia analgésica.

O kit foi estudado para realizar procedimentos de cifoplastia, com o objetivo de estabilizar as fraturas vertebrais, no

caso de fraturas compressivas por fraturas patoldgicas e sintomaticas ndo tratdveis com terapia analgésica.

Condi¢oes de Armazenamento, Conservag¢ao, Manipula¢ao e Descarte

O produto deve ser manipulado por profissionais qualificados. Seu manuseio deve seguir técnicas assépticas ja
utilizadas nos centros cirdrgicos. O fabricante ndo se responsabiliza pelo uso ou manipulacdo indevida do kit.

O produto é disponibilizado na condigao de estéril, sendo o método de esterilizagcdo adotado a esterilizagao por dxido
de etileno.

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

Armazenar e manter em local limpo, seco, arejado e longe de fontes de calor e umidade.

Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte e conserva¢ao devem ser adotados.

O produto tem cinco anos de validade para esterilizagao.

Produto estéril — ndo reesterilizar — ndo reutilizar.
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Para descarte do produto, conheca o procedimento da instituicdo em que o procedimento foi realizado, uma vez que
cada instituicdo apresenta um procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte de seus residuos seguindo
as normas estabelecidas.

O produto ja manipulado que porventura ndo seja utilizado, devera ser imediatamente descartado em recipiente
especifico para produtos contaminados (comum em centros cirurgicos), ndo devendo, sob hipdtese alguma, ser

novamente armazenado para utilizacdo posterior. Produto de uso Unico, proibido reutilizar.

Instrugdes para uso

Antes do uso, certifique-se de que a embalagem nado esta aberta ou danificada. Somente utilize o produto com a
embalagem intacta e dentro do prazo da validade de esterilizacdo (informagdo consta na embalagem).

Ao abrir a embalagem, inspecionar a integridade do produto.

Monitore continuamente a pressdo arterial do paciente durante e apds o procedimento.

Abaixo algumas etapas para manipulagao do kit:

1. Processo de trabalho preliminar
Prepare o paciente desinfetando a pele e aplicando anestesia local de maneira adequada.

Abra a embalagem externa e extraia a embalagem interna contendo o kit, mantendo as condi¢Ges estéreis.
A bolsa primaria é estéril externamente para que possa ser colocada em campo.

Abra a embalagem interna e extraia os componentes do kit.

2. Preparacao de balao
Encha o dispositivo de insuflagdo com 10ml de liquido de contraste (ndo incluido na embalagem). Conecte a seringa

a vacuo com a conexdo luer do cateter do baldo e aspire todo o ar do baldo. Desconecte a seringa a vacuo e conecte
o inflador preenchendo o circuito com liquido radiopaco prestando atencdo para eliminar todo o ar. Aspirar o maximo
de liquido de dentro do baldo, a fim de reduzir ao maximo as dimensdes do baldo para facilitar a introdugdo dentro
da canula metalica.

Conecte o baldo com a seringa de vacuo de bloqueio automatico. Aspire ar dentro do cateter de baldo.

Prepare o dispositivo de insuflagdo aspirando 10 ml de contraste liquido mantendo o mecanismo de bloqueio

empurrado.

Atengdo: Siga o volume maximo que pode ser enchido com o baldo. Exceder o volume maximo pode causar a

explosdo imediata do bal3o.
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3. Acesso vertebral e preparacdo da canula de acesso
A partir de uma incisdo na pele, penetre dentro do corpo vertebral com a primeira agulha de abordagem e, via

transpendicular, alcance a parede posterior do corpo vertebral. Pare a primeira agulha de abordagem, remova o
mandril da agulha e insira o fio guia penetrando na parede posterior do corpo vertebral para fixar o fio. Remova a
canula deixando o fio em posi¢do dentro do pediculo vertebral.

Insira a canula de dilatacdo dentro do fio e empurre dentro do pediculo com a mdo ou com a ajuda de um
instrumental (ndo incluido na embalagem). Pare a canula de dilatacdo cruzando a parede posterior do corpo
vertebral. Remova o fio guia e a canula interna da canula de dilatacdo. Ndo mova a canula sem o mandril.

Insira a broca dentro da canula de dilatacdo por rotagdo com uma leve pressdo. Penetre no corpo vertebral criando
uma cavidade para a préxima inser¢do do baldo. Para um baldo de 20 mm crie uma cavidade de 25 mm; para um
baldo de 15 mm crie uma cavidade de 20 mm; e para um baldo de 10 mm crie uma cavidade de 15 mm.

As amostras dsseas coletadas durante esta operagdo podem ser usadas para bidpsia vertebral proposta.

Insira o cateter baldo dentro da canula de alargamento posicionando com a ajuda fluoroscépica ou radioscépica
dentro da cavidade criada com a broca, prestando atengdo para que o marcador da agulha esteja fora da canula de
alargamento. Infle lentamente o cateter baldo girando a alavanca do dispositivo de insuflacdo para a direita, com
atencdo para a pressao indicada no manometro analdgico. Nao ultrapasse os 30 bar de pressdao. Com a inflagao do
baldo reduza ao maximo a fratura do corpo vertebral.

Repita o procedimento com um segundo kit em caso de tratamento de varios niveis ou abordagem bilateral.

Inicie a preparagdo do cimento dsseo seguindo as instru¢des de uso do fabricante. Apds a fase de mistura, conecte
seu dispositivo de mistura a canula de inje¢do de cimento dsseo. Preencha a canula com cimento dsseo, repita a
operacdo com todas as canulas do kit sob visdo fluoroscdpica ou radiolégica constante. Injete o cimento dsseo na
cavidade gerada pelo baldo. Cada canula de inje¢do contém 1,5 ml de cimento ésseo, ndo ultrapasse a quantidade
de cimento para evitar problemas de vazamento.

Retire o baldo do corpo vertebral, esvaziando lenta e cuidadosamente, aspirando todo o liquido, e criando pressdo
negativa no interior do baldo de forma a reduzir a dimensdo do baldo para facilitar a extracdo da canula.

Para facilitar a extra¢do do baldo é recomendado girar o cateter durante a extracdo, apds remover a canula de acesso.

Indicagoes
e Osteoporose (primaria e secundaria);
e Metastase dssea de lesdo neoplasica (primaria e secundaria);

e Lesdo cancerosa nao agressiva.
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Contra indicagdes e Adverténcias
e Antes de implantar cimento dsseo é necessario excluir condi¢cdes de risco ou contra indicativas;
e O kit s6 deve ser manipulado por especialistas treinados e com competéncia especifica em cifoplastia
percutanea. O fabricante ndo se responsabiliza no caso de uso indevido do Kit, ou no caso de uso por médico

nao especializado e treinado;

Eventos adversos graves como infarto do miocardio, parada cardiaca, acidente cerebrovascular e embolia
pulmonar sdo raros durante o procedimento de consolidacdo vertebral associados ao uso de cimento ésseo.
e Em caso de complicacdes cardiovasculares ou pulmonares é necessario controlar e restabelecer um nivel
adequado de volemia, e caso necessario aplicar técnicas de ressuscitacdo adequadas para restaurar as

fungdes vitais.

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

K N&o-pirogénico @ Ndo use se a embalagem
® Produto de Uso Unico I N3ao reesterilizar

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

AN
consultar Instrucées de Uso”

N3o conservar em g Data de validade

temperatura superior a 40 °C

Cédigo do Produto Numero de Lote

Fabricante [| Data de fabricacao
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ALERTA AO USUARIO
Estas Instrucbes 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 numero de registro na Anvisa, descritos no rétulo da embalagem do produto. As Instru¢Ges de Uso
disponibilizadas sempre estardo de acordo com a ultima versado vigente. Caso haja interesse do usudrio, as Instrugdes
de Uso poderao ser disponibilizadas em formato impresso, sem custo adicional. Solicite gratuitamente pelo e-mail:

sac@dafasurgical.com.br

Rastreabilidade
A rastreabilidade do produto é assegurada através das 04 etiquetas autoadesivas fornecidas juntamente

identificagdo da embalagem.

Fabricado por:

TSUNAMI MEDICAL SRL

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

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: 81565149005

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