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Visando a praticidade e a facilidade no acesso as informagdes contidas nas Instrugdes de Uso (IU) dos nossos produtos,
a LARSSON em acordo com a IN n®4 /2012 estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos para download no enderego

eletrébnico www.larsson.com.br, no Menu “Instrugées de Uso”.

Importante: Verifique a revisao da Instru¢do de Uso indicada no rétulo do produto, juntamente com o seu n.° de registro

ANVISA para identificar corretamente o arquivo desejado.

Para obter a Instrugdo de Uso impresso, sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato com o nosso Servigo
de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 11 4233-2667 ou pelo e-mail falecom@larsson.com.br.

O fabricante recomenda a leitura de todo a Instrugdo de Uso antes da utilizagado do produto.

INSTRUGAO DE USO
PRODUTO ESTERIL DE USO UNICO

Nome Técnico: Kit Instrumental
Nome Comercial: Kit Canula Para Cifoplastia Safe - CX

Reg. ANVISA: 82089409052
Responsavel Técnico: Anderson Gomes Costa — CREA/SP: 5063054271

ATENCAOQ: Ler atentamente a instrugdo antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e precaugdes mencionadas.
A nao observagao das orientagdes pode acarretar em danos ao equipamento ou complicagdes durante o procedimento.

1. ldentificagao do Produto

O KIT CANULA PARA CIFOPLASTIA SAFE- CX é utilizado para criar uma cavidade no corpo vertebral, onde sera

injetado cimento dsseo, visando a realizagdo da redugao parcial da fratura.

Material fornecido esterilizado por Oxido de Etileno (ETO) e possuem Certificado de Qualidade de acordo com a normas
delimitadas pela ANVISA. O prazo de validade da esterilizagdo € de 05 anos a partir da data de fabricagdo, se a embalagem

estiver inviolada.
2. Composicao

Modelos comercial do KIT CANULA PARA CIFOPLASTIA SAFE — CX:
CXMA-35-28-10, CXMA-35-28-15, CXMA-35-28-20, CXMA-35-28-25, CXMA-42-31-10, CXMA-42-31-15, CXMA-42-31-20,
CXMA-42-31-25, CXGA-35-28-10, CXGA-35-28-15, CXGA-35-28-20, CXGA-35-28-25, CXGA-42-31-10, CXGA-42-31-15,
CXGA-42-31-20, CXGA-42-31-25.

Modelos e respetivos conteudos: vide rotulagem

3. Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Agéao

O KIT CANULA PARA CIFOPLASTIA SAFE — CX é utilizado para criar uma cavidade no corpo vertebral, onde sera injetado

cimento 6sseo, visando a realizagdo da reducao parcial da fratura.
Os instrumentos que compde o KIT CANULA PARA CIFOPLASTIA SAFE — CX tém as seguintes funcdes:

» X-GRID: Guia adesivo radiopaco tabular, com linhase colunas numeradas, que facilitam a localizagdo e marcagéo da

regido alvo do procedimento em procedimentos guiado po fluroscopia.
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« CANULA DE PUNGCAO: Composta pelo mandrl e pela Canula, tem por finalidade realizar a pungéo inicial e estabelecer
o canal para injecdo do cimento 6sseo.

» FIO GUIA: Haste metalica fina que serve como orientagéo para a entrada da céanula de trabalho.

« CANULA DE DILATACAO: Canula utilizada para aumentar o didmetro de acesso ao corpo vertebral, facilitando a isercéo
da canula de trabalho.

« CANULA DE TRABALHO: Canula que permite o acesso ao corpo vertebral durante o procedimento.

* INSUFLADOR: Utilizado para injetar o contraste para inflar o baldo até a pressao desejada.

+ CATETER BALAO: Tem por finalidade expandir o corpo vertebral até este atingir uma situagéo anatomica mais
normalizada, criando uma cavidade para a injecao de cimento 6sseo

« CANULA DE INJEGAO: Composta pelo &mbolo e cilindro, inteta cimento 6sseo na cavidade presente no corpo vertebral
criada pelo cateter baldo

* BROCA VERTEBRAL: Perfura o corpo vertebral permitindo a criagdo do caminho para insergédo do cateter baldo

« CANULA DE COLETA: Composta pelo Embolo e cilindro com ponta serrilhada capaz de cortar e coletar material do

corpo vertebral para realizagdo de exames de bidpsia.

4. Modo de Uso

Cole o X-GRID na regido do procedimento. Utilizando aparelho de fluoroscopia, identifique em qual quadrante do X-
GRID adesiva deve ser feito 0 acesso. Realize a pungéo utilizando a canula de pungéo para alcangar o corpo vertebral. Remova
0 mandril, deixando a canula de pungao no corpo vertebral. Introduza o fio guia na canula de pingéo. Retire a canula de puncgao.
Insira a canula de trabalho encaixando na canula de dilatagéo, envolvendo o fio guia. Remova o fio guia e a canula de dilatagéo.
Se aplicavel, inserir a canula de coleta na canula de trabalho e realizar a coleta de material do corpo vertebral, retirando na
sequéncia a canula de coleta. Insira a broca vertebral na canula de trabalho para remover material 6sseo gerando uma cavidade
para o cateter baldo. Retire a broca vertebral. Preencha o insuflador com contraste. Conecte a valvula T na extremidade do tubo
flexivel do insuflador (A aleta ajustavel da valvula T indica qual das vias esta bloqueadas). Conectar a saida lateral de cateter
baldo a valvula T. Purgar o ar do cateter balao (Ajustar a valvula para permitir fluxo entre insuflador e cateter; recuar o insuflador;
ajustar a valvula para bloquear a via para o cateter; avancar o insuflador para purgar o ar do sistema até que saia contraste pela
valvula T). Retire o0 @émbolo do insuflador para colapsar o baldo e permitir que passe pela canula de trabalho sem resisténcia.
Introduza o cateter baldo na canula de trabalho com profundidade suficiente para acessar o corpo vertebral e expd-lo totalmente
para fora da canula de trabalho (o primeiro marcador no cateter indica que o baldo esta alinhado internamente com a extremidade
da canula. O segundo marcador no cateter indica que o baldo esta totalmente externo a canula). Girar lentamente a manopla de
insuflador para insuflar o baldao até que ocorra a elevagéo desejada da vertebra. A pressao de trabalho recomendada é de 15
atm (220 psi). A pressdo maxima suportada pelo baldo é de 27 atm (400 psi). Desinflar completamente o baldo, retraindo o
émbolo do insuflador para colapsa-lo totalmente e retira-lo. Preencher o cilindro da cénula de injegcdo com cimento dsseo.
Introduzir o cilindro da canula de inje¢cao pela canula de trabalho (O primeiro marcador no cilindro da canula de injegéo indica
que a mesma esta externa a canula de trabalho 4mm. A distancia entre os marcadores é de 1cm). Empurrar o cimento 6sseo
utilizando o émbolo da canula de injegédo até o preenchimento da cavidade (A distancia entre os marcadores no émbolo significa
a injecdo de 1mL de cimento 6sseo). Por fim retirar a canula de injegédo e a canula de trabalho.

O médico encarregado de executar o procedimento é responsavel pela escolha dos parémetros, pela selecdo dos
instrumentos e a técnica necessaria para uma boa execugdo. Apds o término do procedimento, o material devera ser
descaracterizado e descartado em local apropriado, seguindo os regulamentos aplicaveis ao descarte de material perfuro-
cortante e contaminado, adotado pelo hospital.

5. Condig¢oes de Armazenamento

As condigbes de armazenamento, manipulagéo e conservagao do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar
que os componentes permanegam intactos para o procedimento cirrgico.
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Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservagao das referéncias do lote devem ser adotados

em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuigdo de produtos médicos conforme as diretrizes da RDC 665/22.

Armazenar e transportar em local seco e fresco, com temperatura ambiente (Max. 40°C) e umidade relativa de 85%;
Armazenar na embalagem original, em local fresco e seco e protegidos da poeira e da luz solar direta;

Transportar e manusear de forma a impedir qualquer dano ou alteragédo nas suas caracteristicas;

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou violada ou se o produto tiver vencido.

Indicagoes

O KIT CANULA PARA CIFOPLASTIA SAFE — CX ¢ utilizado em procedimentos de cifoplastia com a finalidade de tratar

fraturas na coluna vertebral, resultantes de compressdes 6ssea por osteoporose ou neoplasia de coluna. Também pode ser

utilizado para coleta de material do corpo vertebral.

Contra-Indicacoes

O KIT CANULA PARA CIFOPLASTIA SAFE — CX e contraindicado nos seguintes casos:

Fraturas compressiva vertebrais assintomaticas ou que ndo sao a principal causa de dor;
Mielite e/ou infegbes localizadas ou sistémicas;

Disturbios de coagulagéo / uso de anticoagulantes ou doengas hemorragicas;

Alergia as substancias utilizadas no procedimento, incluindo o cimento 6sseo;

Retropulséo do fragmento 6sseo;

Ossos salientes na margem posterior da coluna vertebral;

Massa tumoral que pode danificar o canal a medula na margem posterior da coluna vertebral;
Parede vertebral posterior destruida ou incompleta;

Fratura do pediculo vertebral;

Fratura vertebral com lesao do nervo;

Pacientes com tumor osteogénicos ou metastatico;

Pacientes com doengas cardiopulmonares graves ou com uma saude muito delicada que ndo suporta a operagao;
Paciente com febre acima de 38°c ou com inflamag&o no ponto de puncao.

Adverténcias

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada;

Produto de USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR;

Produto deve ser utilizado somente por profissionais qualificados e em condigbes de realizar o procedimento;

Antes de iniciar o procedimento, devem ser identificadas as estruturas anatdmicas do paciente, a fim de garantir que a
utilizagdo ndo comprometa sua saude;

Nao exercer forca excessiva durante o manuseio das KIT CANULA PARA CIFOPLASTIA SAFE - CX. A pressdo
excessiva pode provocar danos em estruturas anatémicas e/ou nos tecidos.

Precaugodes

O procedimento cirurgico deve ser efetuado apenas por pessoas especializadas, que estejam familiarizadas com esses
procedimentos;

Posicionar corretamente o paciente a fim de obter a melhor posicdo para a manipulacdo das KIT CANULA PARA
CIFOPLASTIA SAFE - CX, de modo a favorecer o procedimento cirurgico;
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10. Reclamacgoes e Notificagoes

Reclamagdes relacionadas a algum efeito adverso e/ou queixa técnica que afete a seguranga do usuario, como produto
ndo funcionando, dano no componente, comunicar este evento adverso a LARSSON PRODUTOS MEDICOS. Envie o produto
limpo e embalado em saco plastico, nimero de lote do(s) componente(s) devidamente identificado com a descricdo da nao

conformidade para Avenida Tieté, 945 — Bairro Nova Gerty, Sdo Caetano do Sul — SP. CEP: 09572-401.

A LARSSON disponibiliza um canal de comunicagdo através do telefone +55 11 4233-2667 ou pelo e-mail

falecom@larsson.com.br para notificagbes referentes ao produto.

11. Simbolos Utilizados

o

'-;;i,li‘ ? jf STERIL :E

Manter afastado luz solar Manter afastado chuva  Limite superior de temperatura Esterilizado 6xido etileno

LOT
o] REF & 22

Nao reesterilizar Validade

Data de fabricagao Numero Lote Cadigo do produto

Fragil, manusear com

N&o utilizar se a embalagem Consultar instrugéo para
estiver danificada Nao reutilizar utilizagao cuidado
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