INSTRUCOES DE USO DO CONJUNTO DE CANULAS PARA CIFOPLASTIA SMART KIT Allevo®

Canulas

Introdugéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo n&o
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a inten¢éo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes
procedimentos s&o oferecidos somente como um guia aos médicos e
enfermeiras. Por favor, faca referéncia ao manual de procedimentos de sua
instituicdo para checar os métodos aprovados do para a utilizagdo da canula
para a utilizagéo do conjunto de canulas em cifoplastia.

IndicacGes de uso:

O conjunto de canulas Smart Kit Allevo® destina-se a restauragéo, estabilizacdo
e levantamento de vértebras fraturadas e comprimidas, no procedimento de
cifoplastia com baléo.

Informagdes sobre o produto:

Mecanismo de agéo:

A cifoplastia € um método minimamente invasivo para o tratamento de fraturas
e/ou para a criagdo de cavidades em 0ssos esponjosos na coluna vertebral. As
cavidades podem ser preenchidas com um cimento apropriado.

Através de dois acessos com pequenas canulas, é introduzido um baldo na
vértebra fraturada. Ao encher o baldo com meio de contraste, a vértebra
fraturada é endireitada, sendo criada a respectiva cavidade. A seguir, este
levantamento é fixado na medida em que, na cavidade criada, é introduzido o
cimento ésseo (vendido separadamente) que endurece, estabilizando a vértebra
fraturada.

Este conjunto do conjunto de canulas para cifoplastia Smart Kit € composto de:
02 canulas para acesso vertebral, 11G x 11cm; 02 pinos guia com ponta cega
com 26 cm de comprimento; 02 cénulas tampé&o; 01 canula de introducéo
vertebral, 08 G x 12 cm, graduada; 01 dispositivo de introdugao vertebral 08G x
12 cm, graduado; 01 canula de bidpsia 6éssea 08G x 12 cm, ponta conica, 01
canula com broca 6ssea 10 Fr, para o acesso vertebral; todos fabricados em ago
inoxidavel AISI 304; 02 cateteres com 2,7 mm de didmetro por 332 mm de
comprimento e um baldo de alta resisténcia em sua extremidade distal com baldo
de semi complascéncia, onde o diametro é regulado pelo volume, fabricado em
pelletane, revestido em silicone, com 16 mm de diametro externo 16 e 22 mm de
comprimento, dois marcadores em platina nas extremidades distal e proximal do
baldo, conector com valvula no cateter e 01 seringa para criagdo de vacuo com
20 ml; 04 canulas para preenchimento vertebral com mandril, 10G x 18,5 cm de
comprimento, com abertura frontal; 02 canulas para preenchimento vertebral
com mandril, 10G x 18,5 cm de comprimento com abertura frontal flex plunger,
todos em aco inoxidavel AISI 304; 02 dispositivos de Insuflagdo descartaveis,
constituido por uma pega Unica de plastico, com um manipulo de bloqueio
concebido para controlar o @mbolo, um mandémetro e um tubo conector de alta
pressdo com um adaptador rotativo macho, o mandémetro mede pressdes que
véo desde o vacuo até a capacidade indicada de 30 Atm; a escala do mandmetro
esta dividida em seg¢Bes de 1 atm. O mandémetro tem uma segunda escala,
interna, com os valores PSI equivalentes. A exatiddo do mandmetro foi verificada
como correspondendo a 1 atm na amplitude total da escala.

Informacao e restricbes do produto:

-Esterilizado a 6xido de etileno.

-Validade da esterilizag&o: 03 anos.

-Proibido reprocessar.

-Para uso somente por pessoal autorizado e familiarizado com os
procedimentos.

-A utilizag&o do conjunto é transitéria (<60 min)

-O procedimento deve ser realizado sob fluoroscopia.

-Observe sempre a data de validade do produto.

-Verifique a integridade da embalagem, do produto e seu correto funcionamento
antes de usa-lo.

-Leia todas as instru¢des cuidadosamente antes de usar o conjunto de canulas
para cifoplastia Allevo.

-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas menores que entre 20 e 30°C.

-Descarte os produtos conforme a RDC 222, de 28 de margo de 2018, da
ANVISA.

Precaugdes:

- Utilizar apenas meio de insuflag&o liquido. N&o insuflar com ar.

-Para uso somente por pessoal familiarizado com a fisiologia e a patologia da
regido anatdmica em questdo, com os procedimentos e com larga experiéncia
em cifoplastia.

-As marcacdes nas canulas sdo apenas pontos de orientagdo e ndo pretendem
substituir o controle fluoroscépico.

-Para preservar a integridade estrutural, ndo avance a canula, sem o estilete
estar totalmente inserido.

-Para maximizar o tempo de aplicacédo do cimento, recomenda-se que as canulas
sejam largadas da méo imediatamente apds o seu preenchimento, para evitar
gue o calor das méos acelere o endurecimento do cimento. Além disso, é preciso

ter em conta a sequéncia de enchimento: a canula que foi a Ultima a ser
preenchida, deve ser usada em primeiro lugar, e a canula que foi a primeira a
ser preenchida, deve ser usada em ultimo lugar.

ATENGAO: A cavidade no osso ndo deve ser preenchida em
demasia. Assegure-se de que o cimento 6sseo seja aplicado no local previsto —
é absolutamente necessario trabalhar sob controle fluoroscépico.

Findo o procedimento, remova a canula de introdugdo vertebral da vértebra
mediante ligeiros movimentos rotativos.

-O cateter baldo Allevo s6 pode ser removido com o baldo totalmente
desinsuflado. Nunca remova o cateter baldo Allevo se sentir uma resisténcia.
Verifigue a causa da resisténcia por meio de um controle fluoroscépico e tome
todas as medidas necessarias para resolver a situagao.

-Para proceder a desinsuflacdo, desblogueie o émbolo do dispositivo de
insuflagdo, puxe-o totalmente para trds e bloqueie-o novamente. Remova o
cateter baldo Allevo do osso através da canula, mediante um cuidadoso
movimento rotativo.

NOTA: Se sentir uma resisténcia, desinsufle o cateter baldo Allevo com a ajuda
da seringa de vacuo de 20 ml fornecida e prossiga com a remogéo do cateter
baldo Allevo. Se estas medidas de resolu¢éo nédo forem bem sucedidas, remova
o cateter juntamente com a canula de introducéo.

NOTA: Logo que a marcacéo de saida proximal do cateter baldo Allevo entre na
extremidade proximal da canula de trabalho, o balédo esta totalmente fora da
canula de trabalho. Evite a tor¢do da haste do cateter de baldo.

- Antes de utilizar o dispositivo para insuflag&o, certifique-se que o tubo conector
esta completamente livre de ar.

Contraindicagdes:

. Incapacidade para intervencdes cirdrgicas/ anestesia.

. Perturbacdes da coagulacéo.

Infeccdes (osteomielite, espondilite, infeccdes dermatoldgicas no
local de acesso).

Gravidez.

Instabilidade relativa na margem posterior.

Ostedlise com penetragdo no canal espinal.

Deformacdes 6sseas especificas (p.ex., vértebra plana.)
AlteracOes degenerativas de alto grau da coluna vertebral
(formagéo de espondilofitos de alto grau, pontes 6sseas das
vértebras, cifoscolioses).

Dores sem associagéo definida a fratura de uma vértebra.
Deformacgdes das vértebras cervicais.

Sintomatica de problemas de hérnia discal.

Largura dos pediculos inferior a 5 milimetros.

Efeitos adversos:

. Lesdes dos nervos incluindo puncdo da medula ou das raizes
nervosas que podem provocar radiculopatia, paresia ou paralisia

. Lesdes acidentais provocadas pela puncéo, incluindo puncdo de

vasos e laceracédo da dura mater, embolia pulmonar

Hemotorax ou pneumotorax;

Infecgdo incluindo infec¢é@o profunda ou superficial de feridas;

Dores;

Arrastamento de gorduras, um trombo ou outro material, o que pode

provocar uma embolia pulmonar sintomética ou levar a outras

consequéncias clinicas;

. Ruptura e desintegragdo do baldo insuflavel e retencdo de um
fragmento na vértebra.

. Ruptura do baldo com exposicao do produto de contraste o que pode
provocar uma reacgao alérgica ou uma anafilaxia.

. Fragmentos retropulsados das vértebras que podem provocar lesées
da medula ou das raizes nervosas e, por conseguinte, uma
radiculopatia, paresia ou paralisia.

. Hemorragia ou hematoma.

. Fuga do cimento para o tecido adjacente.

. Enfarte do miocérdio.

Instrugcdes de uso:

- Utilize técnicas estéreis durante os procedimentos descritos abaixo. Isto inclui
o uso de luvas, gorro, mascara, campo e instrumentos estéreis.

- Posicione o paciente em decubito ventral.

- Faga uma desinfecgéo no local.

- Crie um acesso através de uma incisdo na pele na area selecionada.

- Siga as praticas convencionais para anestesia do local de inser¢do da
céanula(de acordo com o protocolo do hospital).

Para o acesso vertebral:

- Remova a protegao da canula.

- Sob controle fluoroscépico, segure firmemente com a palma da méo a
empunhadura anatémica, introduza a canula manualmente através da inciséo e
avance-a cuidadosamente, mas exercendo uma determinada pressao, até atingir
a superficie 6ssea selecionada. Para marcar o ponto de partida do acesso
transpedicular a vértebra, mova o punho da canula para acesso vertebral
(vermelha) alternadamente para a direita e a esquerda, para inseri-la no osso até
a profundidade desejada. Para facilitar a penetragdo da canula, pode ser usado
um martelo cirdrgico.



- Para remover o mandril da canula de acesso vertebral (vermelha), segure a
canula e rode o punho 90° no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio, a fim
de desbloquear o mecanismo de encaixe. A seguir, 0 mandril pode ser puxado
para fora.

ATENCAO: Controle regularmente a posicdo correta das canulas de acesso,
através de um controle 6tico ou fluoroscépico!

- Através do limen da canula de acesso vertebral (vermelha), avance agora o
pino guia de ponta cega até a profundidade desejada, sempre sob controle
fluoroscépico. Segure o pino guia e remova a canula de acesso vertebral
(vermelha) rodando-a, alternadamente, para a direita e a esquerda.

- A seguir, pode ser criado um canal de trabalho com a ajuda da céanula de
introducéo vertebral (amarela).

- Para esse efeito, através do pino guia ja posicionado, avance agora o
dispositivo de introduc@o vertebral (amarelo). Verifique se o pino guia se
encontra dentro da canula de introducéo vertebral (amarela).

- Agora avance a canula de introducao vertebral (amarela) manualmente, sob
controle fluoroscopico, passando-o através do tecido mole até ao 0sso
selecionado. Rodando o punho alternadamente para a esquerda e a direita,
introduza o instrumento até a profundidade desejada.

Para atingir a posicdo desejada, pode ser usado um martelo cirdrgico (néo
incluso neste conjunto). No entanto, este procedimento deve ser acompanhado
sempre por um controle fluoroscépico.

- Caso seja necessario ainda um outro acesso, o dispositivo de introducédo
vertebral pode ser inserido numa outra canula de introdugédo vertebral (amarela).
Para isso, introduza o dispositivo no limen da canula de introducéo vertebral
(amarela), junte os punhos com um desfasamento de 90° e rode no sentido dos
ponteiros do rel6gio até ouvir o encaixe.

ATENCAO: As marcagdes nas canulas sdo apenas pontos de orientagéo e nio
pretendem substituir o controle fluoroscépico. Para preservar a integridade
estrutural, ndo avance a canula, sem o dispositivo estar totalmente inserido.

- Segure a canula de introdugdo vertebral (amarela) e rode o punho 90° no
sentido contrario ao dos ponteiros do relégio, a fim de remover o dispositivo de
introducé@o vertebral. Remova o pino guia da canula de introducéo vertebral
(amarela). Agora, o canal de trabalho através da canula esta livre e na posi¢éo
certa para receber outros instrumentos.

- Caso seja necessaria uma bidpsia, a amostra pode ser recolhida com a ajuda
da canula de biopsia 6ssea (verde).

- Retire o estilete da canula de biépsia 6ssea (verde).

- Introduza a canula de bidpsia 6ssea (verde) através do limen da canula de
introducdo vertebral (amarela) e avance até a posicdo desejada no 0sso,
mediante movimentos rotativos no punho.

- Para a recolher a amostra para biopsia, puxe a canula de biépsia 6ssea (verde)
primeiro cuidadosamente para fora do osso e depois do canal de trabalho,
mediante movimentos rotativos.

- Depois de ter sido criado um caminho de acesso ao 0sso, com a ajuda da
canula de introducéo vertebral , se 0 médico achar necessario, avance a canula
com broca dssea (verde) até o osso através da canula de introdugéo vertebral
(amarela).

- Rode a canula com broca éssea (verde) manualmente e sob controle
fluoroscépico, no sentido dos ponteiros do rel6gio, e avance-o até a profundidade
desejada.

- Remova a canula com broca 6ssea (verde) do limen da céanula, exercendo
rotacdes no sentido dos ponteiros do relégio.

- Findo o procedimento, remova a canula para introducéo vertebral (amarela) da
vértebra mediante ligeiros movimentos rotativos.

-Podem ser usados, opcionalmente, as canulas tamp&o. Estas impedem a saida
de sangue ndo desejada das canulas de introdugéo vertebral (amarela).

A canula tampao é introduzida totalmente na canula de introdugao vertebral
(amarela), ou seja, até ao punho, e sem ser necessario aplicar muita forga. Antes
de executar os proximos passos, a canula tampéo introduzida opcionalmente
deve ser novamente removida.

Para a Introdugéo dos cateteres:

-Seleccione o baldo que tenha o comprimento apropriado para a zona a tratar e
0 objetivo de tratamento.

-Ap6s a criagdo de um canal de acesso vertebral utilizando as canulas para
acesso vertebral, preencha os dispositivos de insuflacdo, conforme instru¢ées
de uso descritas abaixo, com o contraste. Para esse efeito, abra o bloqueio e
puxe o émbolo totalmente para tras.

-Depois de introduzir o contraste, segure o dispositivo de insuflagdo com a ponta
para cima e, exercendo uma pressdo no émbolo, deixe sair todo o ar do
dispositivo de insuflagéo e do tubo flexivel ligado.

-Bloqueie o émbolo novamente com a alavanca e depois rode o punho no sentido
dos ponteiros do relégio, para ajustar o Embolo no valor zero desejado.
-Conecte a seringa de vacuo bloqueavel a valvula de insuflagédo do cateter baldo
Allevo, puxe o émbolo para tras e rode-o de modo que seja bloqueado na ultima
ranhura da seringa de vacuo.

-Desconecte a seringa de vacuo e ligue o conector Luer Lock do dispositivo de
insuflagcdo, puxe o émbolo totalmente para tras e blogueie-o.

-Retire o tubo de protecdo do baldo. O sistema esta agora preparado e pronto
para entrar em funcionamento.

-Introduza o cateter baldo Allevo através do canal de trabalho criado.

-A ponta distal do cateter baldo Allevo desinsuflado atingiu a ponta distal da
canula de introdugéo vertebral logo que a marcagdo de introducédo distal do
cateter baldo Allevo entre na ponta proximal da canula de trabalho.

-Introduza o cateter bal&o Allevo desinsuflado no canal de trabalho e posicione-
0 com a ajuda das marcacdes radiopacas e sob controle fluoroscopico. Uma
rotacéo cuidadosa durante o avango pode facilitar a introdugao.

NOTA: Logo que a marcacdo de saida proximal do cateter baldo Allevo entre na
extremidade proximal da canula de trabalho, o baldo esta totalmente fora da
canula de trabalho. Evite a tor¢do da haste do cateter de baldo.

-Insufle o baldo do cateter Allevo sob controle fluoroscépico constante.
Monitorize a distancia ao coértex anterior e lateral na perspectiva lateral.
Monitorize os cortices laterais na perspectiva AP.

Se ndo houver um controle imagiolégico constante, aumente o volume em
pequenos passos (0,25 0,5 ml). Antes de aumentar o volume ainda mais, avalie
a posicdo do cateter nas perspectivas lateral e AP.

-Termine o processo logo que o objetivo de tratamento tenha sido atingido, isto
€, logo que uma parte do baldo insuflado toque no osso cortical ou que o volume
de insuflagdo maximo e/ou a pressao de insuflagdo méaxima tenha sido atingido
(ver Tabela 1).

-O cateter baldo Allevo s6 pode ser removido com o baldo totalmente
desinsuflado. Nunca remova o cateter baldo Allevo se sentir uma resisténcia.
Verifiqgue a causa da resisténcia por meio de um controle fluoroscépico e tome
todas as medidas necessarias para resolver a situacéo.

-Para proceder a desinsuflacdo, desbloqueie o émbolo do dispositivo de
insuflagdo, puxe-o totalmente para trds e bloqueie-o novamente. Remova
ocateter baldo Allevo do osso através da canula, mediante um cuidadoso
movimento rotativo.

NOTA: Se sentir uma resisténcia, desinsufle o cateter baldo Allevo com a ajuda
da seringa de vacuo de 20 ml fornecida e prossiga com a remogéo do cateter
baldo Allevo. Se estas medidas de resolu¢éo nédo forem bem sucedidas, remova
o cateter juntamente com a canula de introducéo.

Para o preenchimento vertebral:

-Ap6s o levantamento das vértebras com os cateteres baldo Allevo, e da criagdo
da cavidade para preenchimento, retire 0 mandril da canula de preenchimento.
-Preencha uma seringa quimicamente inerte com 02 ml de cimento 6sseo,
conforme orientag6es do fabricante do cimento, vendido separadamente.
-Conecte a seringa preenchida com cimento 6sseo ao bocal da canula de
preenchimento. A canula tem capacidade para 1,5 ml de cimento 6sseo.
-Verifique se a canula de preenchimento encontra-se completamente
preenchida, sem inclusées de ar.

-Para maximizar o tempo de aplicagdo do cimento, recomenda-se que as canulas
sejam largados da méo imediatamente apds o seu preenchimento, para evitar
que o calor das maos acelere o endurecimento do cimento. Além disso, é preciso
ter em conta a sequéncia de enchimento: a canula de preenchimento que foi a
Gltima a ser preenchidao, deve ser usada em primeiro lugar, e a canula de
preenchimento que foi a primeira a ser preenchida, deve ser usada em ultimo
lugar.

-Avance a ponta da canula de preenchimento através de um canal de trabalho ,
pela canula de acesso vertebral, até a cavidade no osso, sob controle visual
direto ou controle fluoroscépico. Antes da aplicagéo do cimento ésseo, assegure-
se, por controle visual direto ou controle radiol6gico, que a ponta da canula de
preenchimento se encontra no local previsto.

-A ponta distal da canula de preenchimento atingiu a ponta distal da canula de
introducéo vertebral quando a marcacédo de saida na bainha entra na ponta
proximal da cénula de introdugéo vertebral.

Avance o mandril da canula de preenchimento exercendo uma pressao manual
sobre o punho do mandril, sob controlo radiolégico, para aplicar o cimento 6ésseo
no local previsto. Remova o instrumento de preenchimento do osso do canal de
trabalho.

ATENGAO: A cavidade no osso ndo deve ser preenchida em demasia.
Assegure-se de que o cimento 6sseo seja aplicado no local previsto — é
absolutamente necessario trabalhar sob controle fluoroscépico.

Findo o procedimento, remova a cénula de introdugdo vertebral da vértebra
mediante ligeiros movimentos rotativos.

Utilizacao do dispositivo de insuflagéo:

Preparagao

Execute todas as manobras de aspiracéo e injecdo com o émbolo destravado,
ou seja, com o manipulo de blogueio na posicédo da esquerda.

Destrave o émbolo, fazendo deslizar o manipulo de blogueio para a esquerda.
Com o manipulo de blogueio nesta posicéo, podera puxar livremente o émbolo
para tras, para aspiracdo, ou empurra-lo para frente, para inje¢do. Para travar o
émbolo, faga deslizar o manipulo de bloqueio para a direita, até este Ultimo ficar
na posigéo totalmente a vertical.

Prepare uma solucdo de meio de contraste e uma solugéo salina normal, numa
pequena bacia esterilizada. Consulte as instrugdes de utilizagdo do cateter de
baldo e do meio de contraste no que diz respeito as recomendacdes especificas
da mistura de contraste.

Oriente o tubo para baixo, fazendo mergulhar a respectiva extremidade no meio
de contraste.

Destrave o émbolo, fazendo deslizar manipulo de bloqueio para a esquerda, e
aspire uma quantidade de solugéo suficiente para encher a seringa (aplique a
torneira de passagem, se aplicavel).

Segure o dispositivo a vertical, para purgar o ar existente no interior da seringa
e do tubo de ligagdo. Se necesséario, bata na seringa de leve para retirar todas
as bolhas de ar, enchendo assim completamente o tubo de ligagéo.

Inspecione a seringa e o tubo (e também a torneira de passagem, se aplicavel)
para se certificar que o dispositivo se encontra totalmente purgado de bolhas de
ar.

Corrija 0 volume da seringa em fungdo da quantidade pretendida. Se for
necessaria uma maior quantidade de contraste, mergulhe a ponta da seringa na
bacia com a solucgéo e aspire (feche a torneira de passagem, se aplicavel).
Ligacéo do dispositivo de insuflagéo ao cateter de dilatag&o de baldo:

Prepare e teste o cateter de dilatagao de baldo de acordo com as instrucdes de
utilizac&o do fabricante.

Se tiver sido utilizada uma seringa separada para preparar o cateter de baléo,
retire-a. Nos casos em que esteja aplicada uma torneira de passagem na
extremidade do tubo de ligacéo ao dispositivo de insuflagdo, esta devera ser
aberta e purgada com meio de contraste proveniente do dispositivo de



insuflagdo, a fim de eliminar bolhas de ar. Crie uma ligagéo fluido-fluido entre o
baldo e a torneira de passagem ou o tubo de ligagcdo (adaptador rotativo macho)
do dispositivo de insuflagdo, colocando para tal uma gota de solugdo de
contraste, proveniente da seringa, em cada orificio de ligagéo.

Aperte as ligacdes a mdo, com firmeza.

Utilizagdo do dispositivo de insuflagéo:

Destrave o émbolo, fazendo deslizar o manipulo de bloqueio para a esquerda, e
deixe 0 émbolo avancar até a posi¢do neutral (0 atm).

Para insuflar o balédo, trave o émbolo, fazendo deslizar o manipulo de bloqueio
para a direita, e rode lentamente a base do émbolo com a palma da médo no
sentido de rotagdo dos ponteiros do relégio até que a pressédo de insuflagdo
pretendida seja alcangada. O manipulo de blogueio mantém a pressdo
crescente.

Para desinsuflar o baldo de forma gradual, rode lentamente a base do émbolo
com a palma da méo no sentido contrario ao de rotagdo dos ponteiros do reldgio,
até que a pressao de desinsuflagédo pretendida seja alcangada.

Para desinsuflar o baldo rapidamente, destrave o émbolo, fazendo deslizar o
manipulo de blogueio para a esquerda, e puxe o @émbolo para trds. Se assim o
pretender, volte a travar o émbolo

Descarte todos os produtos conforme RDC 222 de 28 de margo de 2018, da
ANVISA.

* Informac8es técnicas:

Embalagem secundéria: caixa de papel couché (composto de papel base,
caulim, carbonato de célcio e latex) 500g/cm. Cada embalagem secundaria
contém 05 embalagens primarias.

Primeira embalagem primaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana
composta 100% de polietileno, sem aditivos) e o outro lado blister em PVC.A
embalagem priméaria esta contida em um saco selado de um lado Tyvek e outro
PEAD (polietileno de alta densidade)

Cada embalagem contém:

-02 canulas para acesso vertebral, em ago inoxidavel, 11G x 11cm.

-02 pinos guia com ponta cega com 26 cm de comprimento em aco inoxidavel.
-02 canulas tampéao

-01 canula de introdugéo vertebral, 08 G x 12 cm, graduada, em ago inoxidavel.
-01 dispositivo de introdugdo vertebral 08G x 12 cm, graduado, em ago
inoxidavel.

-01 canula de biépsia 6ssea 08G x 12 cm, ponta conica, em ago inoxidavel.

-01 canula com broca 6ssea 10 Fr, em ago inoxidavel.

Segunda embalagem priméria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana
composta 100% de polietileno, sem aditivos) e o outro lado blister em PVC.A
embalagem priméaria esta contida em um saco selado de um lado Tyvek e outro
PEAD (polietileno de alta densidade)

Cada embalagem contém:

-04 canulas para preenchimento vertebral com mandril, em ago inoxidavel, 10G
x 18,5cm, com abertura frontal.

-02 canulas para preenchimento vertebral com mandril, em aco inoxidavel, 10G
x 18,5cm, com abertura frontal flex plunger

Terceira embalagem priméaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana
composta 100% de polietileno, sem aditivos) e o outro lado blister em PVC.A
embalagem priméaria esté contida em um saco selado de um lado Tyvek e outro
PEAD (polietileno de alta densidade)

Cada embalagem contém:

-02 cateteres baldo com 2,7 mm de diametro x 332 mm de comprimento, com 16
mm de didmetro externo do baldo x XX mm de comprimento do bal&o.

-01 seringa de vacuo de 20 ml (a seringa destina-se a criar um vacuo, ndo sendo
de uso hipodérmico)

Quarta embalagem priméaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana
composta 100% de polietileno, sem aditivos) e o outro lado blister em PVC.
Cada embalagem contém:

-01 dispositivo para insuflagdo do baldo com capacidade de 25 ml e taxa de
presséo de 0 a 30 Atm.

Quinta embalagem primaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana
composta 100% de polietileno, sem aditivos) e o outro lado blister em PVC.
Cada embalagem contém:

-01 dispositivo para insuflacdo do baldo com capacidade de 25 ml e taxa de
presséo de 0 a 30 Atm.

S1005

02 canulas para acesso vertebral, em ago inoxidavel, 11G x 11cm.

02 pinos guia com ponta cega com 26 cm de comprimento em ago inoxidavel.
02 canulas tampé&o

01 cénula de introducéo vertebral, 08 G x 12 cm, graduada, em ago inoxidavel.
01 dispositivo de introducdo vertebral 08G x 12 cm, graduado, em aco
inoxidavel.

01 canula de bidpsia 6ssea 08G x 12 cm, ponta conica, em aco inoxidavel.

01 canula com broca 6ssea 10 Fr, em aco inoxidavel.

04 canulas para preenchimento vertebral com mandril, em ago inoxidavel, 10G
x 18,5cm, com abertura frontal.

02 canulas para preenchimento vertebral com mandril, em ago inoxidavel, 10G
x 18,5cm, com abertura frontal flex plunger

02 cateteres baldo com 2,7 mm de diametro x 332 mm de comprimento, com 16
mm de didmetro externo do baldo x 16 mm de comprimento do bal&o.

01 seringa de vacuo de 20 ml (a seringa destina-se a criar um vacuo, ndo sendo
de uso hipodérmico)

02 dispositivos de insuflagéo do baldo do cateter

S1006

02 canulas para acesso vertebral, em ago inoxidavel, 11G x 11cm.

02 pinos guia com ponta cega com 26 cm de comprimento em aco inoxidavel.
02 canulas tampéo

01 canula de introducao vertebral, 08 G x 12 cm, graduada, em ago inoxidavel.
01 dispositivo de introdugdo vertebral 08G x 12 cm, graduado, em acgo
inoxidavel.

01 canula de biépsia 6ssea 08G x 12 cm, ponta cOnica, em ago inoxidavel.

01 canula com broca 6ssea 10 Fr, em ago inoxidavel.

04 canulas para preenchimento vertebral com mandril, em aco inoxidavel, 10G
x 18,5cm, com abertura frontal.

02 canulas para preenchimento vertebral com mandril, em aco inoxidavel, 10G
x 18,5cm, com abertura frontal flex plunger

02 cateteres baldo com 2,7 mm de diametro x 332 mm de comprimento, com 16
mm de diametro externo do baldo x 22 mm de comprimento do baldo.

01 seringa de vacuo de 20 ml (a seringa destina-se a criar um vacuo, ndo sendo
de uso hipodérmico)

02 dispositivos de insuflagéo do baldo do cateter

Fornecedor:

HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagdo e Exportagdo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124

SAC:(31) 36881901 Fax: (31) 36881910

Fabricante:
Joline Gmbh & Co. KG

Neur Rottenburger strasse, 50 - Hechingen - D-72379
Tel: 49 747198810

Responsavel técnico:

Enf2. Vanessa Alves dos Santos
COREN MG: 644.853-ENF
ANVISA n°: 10289680201

Legenda da simbologia da rotulagem:

LOT

Lote
Data de Fabricacéo

8 Data de Validade
REF

Referéncia

Versao da instrucéo de uso — Vr.02

Alerta! Observe a correlagdo da versdo da instrucdo de uso com a versao
(Vr) que consta no rétulo do produto adquirido.

Para obter o formato impresso da instrugdo de uso, sem custo adicional,
solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br.



