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KIT CANULA DE
DISCECTOMIA PERCUTANEA DE
DISCO HORTRON-STM

MANUAL DO USUARIO
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O Kit Canula de Discectomia Percutanea de Disco Hortron-STM ¢ utilizado para o auxilio em
cirurgias de discectomia do disco cervical ou lombar.

O modo de utilizagdo consiste basicamente na inser¢ao dos instrumentos disponiveis no kit através
da canula guia, com método minimamente invasivo (percutanea).

A escolha do instrumental ¢ definida de acordo com a o protocolo clinico definido pelo

profissional.

ITENS QUE COMPOEM O KIT

n Canula de Tubo
Modelos Trocater Obturador Trefina Caz‘:zge Fio Guia Corte Aspirador
pun¢ Reciprocante |com Coletor
Realiza
perfuragdo e
auxilia na
Wi tz26 G Utilizada para i in;t(l)’fllrcrlllzt(ilat;)ig eor
Permite a conjunto " fp Ut{ll?afio para traiet. P
TECTEIDC com o oiioﬁcaii)orllo éarzle;o el do e (; Realiza a Coletae REGISTRO
~ remogdo dos Trocater. U procedimento previamente iza ANVISA
INDICACAO . . .. fibroso. el en Gom determinada pelo debridagdo e armazena o
instrumentais. Facilita a . g . o . .
DE USO . . ~ Possui a a finalidade de cirurgido. aspiracdo dos material
Possui introdugdo ; ; .
.. borda abertura Através dela tecidos removido
limitador do mesmo serrilhada ¢ SLiual ) i
de pele. guiado pela fiad Cangll;agao da p(? s r;a lzdge
Canula Guia. afiada. o, iscografia caso
se faga
necessario.
Acompanhado
de um pequeno cabo
Modelo:
401.001
Kit Canula de
Discectomia Conr:]ill 65 Comp.185 Coélnrlr)l' )1(85 Diametro Comp. 260mm x Diametro 2,0 Diadmetro
Percutanea de o mm x Didmetro i 2,2mm x o p- mm x 200 8mmx 5m | 81288540035
Disco x Didmetro 2 8mm Diametro 590 mm Diametro 1,5mm mm-ST comp
Aplicagdo 3,5mm 2,8mm
Coluna
Lombar
Modelo:
401.002
Kit Canula de
Discectomia CO:;E:]'J(“ Comp.185 Co;lnr;;l.l85 Diametro Comp. 260mm x Diametro Diametro
Percutanea de A mm x Didmetro i 2,2mm x A p- 3,0mm x 200 8mmx 5m | 81288540035
Disco Diametro 2 8mm Diametro 220 mm Diametro 1,5mm mm-ST comp
Aplicagio 3,5mm 2,8mm
Coluna
Lombar
Modelo:
401.003
Kit Canula de
Discectomia Comp. 95 mm |Comp. 115 mm " Diametro Diametro
Percutanea de x Didmetro x Didmetro C'(zmp. 115 mm | Didmetro 2,2mm C.OAmp' 260mm x 2,0mm x 200 mm-| 8mm x 5m 81288540035
Disco 3.5mm 2.8mm Diametro 2,8mm x 220 mm Diametro 1,5mm ST comp.
Aplicagdo
Coluna
Cervical
Modelo:
401.004
KIF Canula fie Comp. 95 mm x |Comp. 115 mm i Diametro 3,0 Diametro
Discectomia o A Comp. 115 mm x | Didmetro 2,2mm | Comp. 260mm x
N Diametro x Didmetro i n in mm x 200 8mmx Sm | 81288540035
percutdnea de Diametro 2,8mm x 220 mm Diametro 1,5mm
X o 3,5mm 2,8mm mm-ST comp.
Disco Aplicagdo
Coluna

Cervical




Modelo:
401.005
Kit Canula de
Discectomia
Percutanea de
Disco
Aplicagao

Coluna
Cervical

Comp. 95 mm x
Diametro
3,5mm

Comp. 115 mm
x Diametro
2,8mm

Comp. 115 mm x
Diametro 2,8mm

Diametro 2,2mm
x 220 mm

Comp. 260mm x
Diametro 1,5mm

Diametro 2,8
mm x 130 mm-ST

Diametro
8mm x Sm
comp.

81288540035

Modelo:
402.001
Kit Canula de
Discectomia
Percutanea de
Disco
Aplicagao
Coluna
Lombar

Comp. 165 mm
x Didmetro
3,5mm

Comp.185
mm x Didmetro
2,8mm

Comp.185mm x
Diametro 2,8mm

Diametro 2,2mm
x 220 mm

Comp. 260mm x
Diametro 1,5mm

Diametro
2,0mm x 200 mm-
RZ

Diametro
8mm x Sm
comp.

81288540013

Modelo:
402.002
Kit Canula de
Discectomia
Percutanea de
Disco
Aplicagdo

Coluna
Lombar

Comp. 165 mm
x Diametro
3,5mm

Comp.185
mm x Didmetro
2,8mm

Comp.185mm x
Diametro 2,8mm

Didmetro 2,2mm
x 220 mm

Comp. 260mm x
Diametro 1,5mm

Diametro 3,0
mm x 200 mm-RZ

Diametro
8mm x Sm
comp.

81288540013

Modelo:
402.003
Kit Canula de
Discectomia
Percutanea de
Disco
Aplicacdo
Coluna
Cervical

Comp. 95 mm x
Diametro
3,5mm

Comp. 115 mm
x Didmetro
2,8mm

Comp. 115 mm x
Diametro 2,8mm

Didmetro 2,2mm
x 220 mm

Comp. 260mm x
Diametro 1,5mm

Diametro 2,0
mm x 200 mm- RZ

Diametro
8mm x Sm
comp.

81288540013

Modelo:
402.004
Kit Canula de
Discectomia
Percutinea de
Disco
Aplicagdo

Coluna
Cervical

Comp. 95 mm x
Diametro
3,5mm

Comp. 115 mm
x Diametro
2,8mm

Comp. 115 mm x
Diametro 2,8mm

Diametro 2,2mm
x 220 mm

Comp. 260mm x
Diametro 1,5mm

Diametro 3,0
mm x 200 mm- RZ

Diametro
8mm x Sm
comp.

81288540013

Modelo:
402.005
Kit Canula de
Discectomia
Percutinea de
Disco
Aplicagdo

Coluna
Cervical

Comp. 95 mm x
Diametro
3,5mm

Comp. 115 mm
x Didmetro
2,8mm

Comp. 115 mm x
Diametro 2,8mm

Didmetro 2,2mm
x 220 mm

Comp. 260mm x
Diametro 1,5mm

Diametro 2,8
mm x 130 mm- RZ

Diametro
8mm x Sm
comp.

81288540013

Modelo:
404.001
Kit Canula de
Discectomia
Percutanea de
Disco
Aplicacdo
Coluna
Lombar

Comp. 165 mm
x Diametro
3,5mm

Comp.185
mm x Didmetro
2,8mm

Comp.185mm x
Diametro 2,8mm

Didmetro 2,2mm
x 220 mm

Comp. 260mm x
Diametro 2,2mm

Diametro 2,0
mm x 200 mm-LV

Diametro
8mm x Sm
comp.

81288540032

Modelo:
404.002
Kit Canula de
Discectomia
Percutanea de
Disco
Aplicagdo

Coluna
Lombar

Comp. 165 mm
x Diametro
3,5mm

Comp.185 mm x
Diametro 2,8mm|

Comp.185mm x
Diametro 2,8mm

Didmetro 2,2mm
x 220 mm

Comp. 260mm x
Diametro 2,2mm

Diametro 3,0
mm x 200 mm-LV

Diametro
8mm x Sm
comp.

81288540032




Modelo:
404.003
Kit Canula de
Discectomia
Percutanea de
Disco
Aplicagdo
Coluna
Cervical

Comp. 95 mm
x Didmetro
3,5mm

Comp. 115 mm
x Diametro
2,8mm

Comp. 115 mm
Diametro 2,8mm

Diametro 2,2mm
x 220 mm

Comp. 260mm x
Diametro 2,2mm

Diametro 2,0
mm x 200 mm-LV

Diametro
8mm x Sm
comp.

81288540032

Modelo:
404.004
Kit Canula de
Discectomia
Percutanea de
Disco
Aplicacdo

Coluna
Cervical

Comp. 95 mm
x Diametro
3,5mm

Comp. 115 mm
x Diametro
2,8mm

Comp. 115 mm x
Diametro 2,8mm

Diametro 2,2mm
x 220 mm

Comp. 260mm x
Diametro 2,2mm

Diametro 3,0
mm x 200 mm-LV

Diametro
8mm x Sm
comp.

81288540032

Modelo:
404.005
Kit Canula de
Discectomia
Percutanea de
Disco
Aplicagdo

Coluna
Cervical

Comp. 95 mm
x Didmetro
3,5mm

Comp. 115 mm
x Diametro
2,8mm

Comp. 115 mm x
Diametro 2,8mm

Diametro 2,2mm
x 220 mm

Comp. 260mm x
Diametro 1,5mm

Diametro 2,8
mmx 130 mm-LV

Diametro
8mm x Sm
comp.

81288540032

Modelo:
405.001
Kit Canula de
Discectomia
Percutanea de
Disco
Aplicagdo
Coluna
Lombar

Comp. 165 mm
x Diametro
3,5mm

Comp.185
mm x Didmetro
2,8mm

Comp.185mm x
Diametro 2,8mm

Diametro 2,2mm
x 220 mm

Comp. 260mm x
Didmetro 2,2mm

Diametro 2,0
mm x 200 mm-EP

Diametro
8mm x Sm
comp.

81288540034

Modelo:
405.002
Kit Canula de
Discectomia
Percutanea de
Disco
Aplicagao
Coluna
Lombar

Comp. 165 mm
x Diametro
3,5mm

Comp.185
mm x Didmetro
2,8mm

Comp.185mm x
Diametro 2,8mm

Diametro 2,2mm
x 220 mm

Comp. 260mm x
Diametro 2,2mm

Diametro 3,
Omm x 200 mm-
EP

Diametro
8mm x Sm
comp.

81288540034

Modelo:
405.003
Kit Canula de
Discectomia
Percutanea de
Disco
Aplicacdo

Comp. 95 mm
x Didmetro
3,5mm

Comp. 115 mm
x Didmetro
2,8mm

Comp. 115 mm x
Diametro 2,8mm

Didmetro 2,2mm
x 220 mm

Comp. 260mm x
Diametro 2,2mm

Diametro 2,0
mm x 200 mm-EP

Diametro
8mm x Sm
comp.

81288540034

Modelo:
405.004
Kit Canula de
Discectomia
Percutanea de
Disco
Aplicacao
Coluna
Cervical

Comp. 95 mm
x Didmetro
3,5mm

Comp. 115 mm
x Didmetro
2,8mm

Comp. 115 mm x
Diametro 2,8mm

Didmetro 2,2mm
x 220 mm

Comp. 260mm x
Diametro 2,2mm

Diametro 3,0
mm x 200 mm-EP

Diametro
8mm x Sm
comp.

81288540034

Modelo:
406.001
Kit Canula de
Discectomia
Percutinea de
Disco
Aplicagdo
Coluna
Lombar

Comp. 165 mm
x Diametro
3,5mm

Comp.185
mm x Didmetro
2,8mm

Comp.185mm x
Diametro 2,8mm

Diametro 2,2mm
x 220 mm

Comp. 260mm x
Diametro 1,5mm

Diametro 2,0
mm x 200 mm-
STM

Diametro
8mm x 5Sm
comp.

81288540033




Modelo:
406.002
Kit Canula de
Discectomia
Percutanea de
Disco
Aplicacao
Coluna
Lombar

Comp. 165 mm
x Didmetro
3,5mm

Comp.185
mm x Didmetro
2,8mm

Comp.185mm x
Diametro 2,8mm

Diametro 2,2mm
x 220 mm

Comp. 260mm x
Diametro 1,5mm

Diametro 3,0
mm x 200 mm-
STM

Diametro
8mm x Sm
comp.

81288540033

Modelo:
406.003
Kit Canula de
Discectomia
Percutanea de
Disco
Aplicacdo
Coluna
Cervical

Comp. 95 mm
x Didmetro
3,5mm

Comp. 115 mm
x Diametro
2,8mm

Comp. 115 mm
Diametro 2,8mm

Diametro 2,2mm
x 220 mm

Comp. 260mm x
Diametro 1,5mm

Diametro 2,0
mm x 200 mm-
STM

Diametro
8mm x Sm
comp.

81288540033

Modelo:
406.004
Kit Canula de
Discectomia
Percutanea de
Disco
Aplicacdo
Coluna
Cervical

Comp. 95 mm
x Diametro
3,5mm

Comp. 115 mm
x Diametro
2,8mm

Comp. 115 mm
Diametro 2,8mm

Diametro 2,2mm
x 220 mm

Comp. 260mm x
Diametro 1,5mm

Diametro 3,0
mm x 200 mm-
STM

Diametro
8mm x 5Sm
comp.

81288540033

IMAGENS ILUSTRATIVAS

=« Trefina

= Trocater

[

= Obturador

e Fio Guia
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Tipo de Encaixes para Canulas

ST

LV

EP

ST™M

DESCRICAO GERAL

Descri¢iao do Produto e Formas de Apresentacio ao Mercado:

Cada item do kit possui tipos distintos de comprimento e diametro e devem ser utilizados de acordo
com o protocolo clinico escolhido, para lombar ou para cervical.

O kit ¢ fornecido em embalagem tipo blister acondicionado em caixa de papeldo e embalado em
plastico especial para produto estéril.

Este produto é produzido conforme requisitos da RDC ANVISA 665:2022, RDC ANVISA
185:2001 e requisitos da ISO 11135-1.

Classificacio de risco — 1l MEDIO DE RISCO.

MODO DE UTILIZACAO DO PRODUTO

O uso ¢ recomendado para as seguintes aplicagdes cirtirgicas minimamente invasivas: Cirurgias
relacionadas a Discectomia Percutinea de Disco lombar ou cervical, tais como descompressdo da
hérnia de disco intervertebral.

PRECAUCOES AO USAR

» O kit somente deve ser manipulado por pessoa habilitada (médico).

» Verificar a integridade da embalagem antes do uso, observando eventuais danos. Proibido
reprocessar.



\/ 4

5, HORTRON

’MED\C'\L DEVICES

CUIDADOS ESPECIAIS NO MANUSEIO

A embalagem interna s6 deve ser violada momentos antes do procedimento; Verifique a
integridade dos itens que compdem o kit, caso esteja rasgado, descarte-o.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O kit deve ser transportado em sua embalagem original, lacrada e sem sinais de violagao;
Estocar em local fresco e seco, distante de poeira e umidade;

Condig¢oes ambientais;

Temperatura: 10 °C a 40 °C;

Umidade Relativa: 30% a 75% sem condensagao;

Pressao Atmosférica: 700hPa a 1060hPa.

vV V V V VYV V

ESTERILIZACAOQO

A esterilizagdo possui validade de dois anos a partir da data de fabricacdo; caso a
embalagem esteja violada essa garantia ¢ automaticamente cancelada.

O produto ¢ esterilizado por ETO valido por 2 (dois) anos.
Este produto possui o REPROCESSAMENTO PROIBIDO.

RASTREABILIDADE

O Kit possui numero de série e lote que possibilita seu rastreamento € o seu destino caso seja
necessario. Este nimero estad disponivel nos rétulos de embalagem e nas etiquetas de prontudrio.

GARANTIA
O Kit possui garantia de 4 meses contra defeitos de fabricacao.

ADVERTENCIA

» Este produto ¢é fornecido estéril. Nao utilize o produto se a embalagem estiver violada ou fora das
condi¢des corretas de armazenamento e transporte.

» A esterilizagao possui validade dois anos a partir da data de fabricacdo, se a embalagem estiver
inviolada.

» Este produto deve ser utilizado por profissionais da area de satde, que estejam familiarizados,
devidamente treinados e habilitados para utilizacdo dos instrumentos cirtrgicos. O cirurgiao ¢
responsavel pela aprendizagem das técnicas utilizadas neste sistema. A utilizagdo inadequada
podera acarretar danos irreversiveis.

» O descarte do equipamento ou de pegas deve ser feito de acordo com os regulamentos ambientais,
através de empresas de reciclagem ou disposi¢do de residuos solidos licenciada para residuo
patogénico.
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» O fabricante recomenda o uso Gnico para os itens Trocater, Obturador, Trefina e Fio Guia.
» A Canula de Corte Reciprocante ¢ Tubo Aspirador com coletor possuem o reprocessamento
proibido conforme legislagdo sanitaria vigente, ou seja, proibido reprocessar.
PRECAUCAQ
» O produto s6 pode ser manipulado por profissionais habilitados (médico);
» Verificar a integridade das canulas antes do uso, observando eventuais danos mecanicos
(amassados, quebras ou tortas);
» Ao encaixar o produto no dispositivo, certifique-se que a conexao foi bem-feita;
» Utilize o shaver em rotagdes entre 1000 ¢ SOOORPM;
» O procedimento devera usar orientagdes de escopia;
» Deve-se evitar esfor¢os excessivos durante o procedimento, pois os mesmos poderdo acarretar a
quebra dos instrumentos.
CONTRAINDICACOES
» Evidéncia radiologica de uma protuberancia anular difusa que se estende para fora da
circunferéncia do corpo vertebral;
» 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 forgados 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 infec¢do ativa que
coloque em risco o paciente.
EFEITOS ADVERSOS
Nao se aplica.
DESCARTE

O descarte deve ser feito de acordo com os regulamentos ambientais, através de empresas de

reciclagem ou disposi¢ao de residuos solidos licenciada para residuo patogénico.

AEste produto possui 0 REPROCESSAMENTO PROIBIDO para
alguns itens do Kit. Ver o item ADVERTENCIAS dessa instru¢do de
uso.




'(A\
A\ V4
E4

HORTRON

DIcaAaL DEVICES

SIMBOLOGIA UTILIZADA

REF  Cddigo de referéncia

@ Uso unico. Descartavel. Nao reutilizar.

LOT  Identificacdo de lote
Produto esterilizado por ETO

Proteja contra exposi¢do solar e umidade

%

y Proteja contra radiagdo

Limite de Temperatura ambiente

Atengdo: consulte material acompanhante

> =)

FABRICACAO E DISTRIBUICAO

Hortron Industria e Comércio de Produtos Eletronicos Ltda - ME

Avenida Gettlio Vargas, 2831 - Recreio Sao Judas Tadeu

CEP: 13571-271 — Sao Carlos/SP

CNPJ: 13.459.890/0001-46

AFE: 8.12885.4

Responsavel Técnico: Jonas José Villanova ~ CREA/SP: 5060538637

Historico de Revisio:

REV 00 - Revisdo Inicial

REV 01 - inclusdo de modelos contendo canula de corte reciprocante de 130mm
REV 02 - Atualizagao da RDC 16:2013 por RDC665:2022 conforme evidenciado na Agao
preventiva 20220620 - RDC 162013



