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HORTRON

EDICAL EVICES

FUNCAO

A Canula para Rizotomia HT ¢ um dispositivo médico de uso temporario, projetado para acesso
percutaneo e guiado as estruturas nervosas especificas para a realizacao do procedimento de rizotomia
(ablagdo de raizes nervosas para controle da dor ou espasticidade muscular — rigidez anormal dos
musculos).

A Canula para Rizotomia HT tem como principais fungdes:
» Acessar de forma segura a raiz nervosa desejada com precisdo anatdmica;

» Proporcionar um canal de acesso para o eletrodo de radiofrequéncia atuando como via de
acesso para a introdugdo deste material;

» Manter a estabilidade do eletrodo garantindo o correto posicionamento do mesmo durante a
aplicacdo de energia;

» Proteger os tecidos adjacentes evitando lesdes de estruturas ndo alvo ao guiar de forma
controlada.

INDICACAO DE USO

A Céanula para Rizotomia HT ¢ indicada para:

» Procedimentos de rizotomia em nervos periféricos ou raizes nervosas tendo como exemplo,
mas nao se limitando: facetas lombares, toracicas, toracolombares, cervicais, ganglio da raiz
dorsal etc.

» Tratamento da dor cronica refrataria relacionada a:
e Sindrome facetaria (dor nas articulagdes facetarias da coluna).
e Neuralgia cronica (ex.: neuralgia do trigémeo, neuralgia occipital).
e Radiculopatias dolorosas de origem compressiva ou degenerativa.

» Procedimentos minimamente invasivos de dor realizados em ambiente hospitalar ou centro
cirargico.

» Espasticidade Muscular — rigidez anormal dos musculos

CLASSIFICACAO

Norma/Diretiva: RDC 751/2022 (ANVISA)
Classificacao: Regra 6 - Classe II

ESPECIFICACOES

Esterilizado por: Oxido de Etileno

Validade da esterilizagdo: 2 anos




&5 HORTRON

A\ \/ 4

FORMAS DE APRESENTACAO AO MERCADO

A Canula para Rizotomia HT ¢ comercializada de forma unitéria, fornecida em embalagem tipo
blister, acondicionado em caixa de papeldo e embalado em plastico especial para produto estéril.

Os materiais que a compde sdo: aco inoxidavel, polietileno e policarbonato.

ADVERTENCIAS

>
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Antes de utilizar o produto o usuario deve ler atentamente este manual para o uso correto e
seguro;

O produto segue ESTERIL. A esterilidade nio é valida se a embalagem primaria estiver violada;
Somente use se o produto estiver em embalagem integra e dentro do prazo de validade;
Se o produto apresentar algum dano, o mesmo devera ser descartado;

Produto de USO UNICO e de REPROCESSAMENTO PROIBIDO. Proibido reesterilizar ou
reutilizar o produto pois pode causar danos ao paciente;

Nao utilize forca excessiva ou forca de alavanca para ndo resultar em quebra ou deformacao do
produto.

PRECAUCOES
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O produto s6 pode ser manipulado por profissionais habilitados;

Verificar a integridade da canula antes do uso observando se ndo estd amassada, quebrada ou
torta;

PRODUTO ESTERIL. Nio utilize o produto se estiver com a embalagem violada;
Manipule com cuidado;

PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR;

O uso de componentes diferentes dos citados neste manual ndo ¢ recomendado;

PROIBIDO REPROCESSAR.

CONTRAINDICACOES

O uso da canula é contraindicado em casos de:

»
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Infecgdo local ou sistémica no sitio de pungao;

Disturbios de coagulagao ndo controlados;

Alergia conhecida aos materiais constituintes do dispositivo;

Pacientes com contraindicagdo clinica para procedimentos percutdneos invasivos;
Gravidez;

Transtornos medulares.



EVENTOS ADVERSOS
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Dor no local da pungao (transitéria ou persistente);

Hematoma ou sangramento local devido a lesdo vascular;
Infecgdo no sitio de insercao;

Parestesia, hipoestesia ou disestesia temporaria na area inervada;
Lesdo nervosa inadvertida com déficit motor ou sensitivo;
Queimadura ou lesdo térmica em tecidos adjacentes;

Reacdo inflamatoria local,

Perfuracdo de estruturas adjacentes (rara, mas possivel em caso de uso incorreto da técnica);

vV V. .V V V V V VY

Reacgdo adversa aos materiais do dispositivo (hipersensibilidade);

ESPECIFICACOES

1 — Canula de Acesso

2 — Obturador

MODELOS

Os modelos da Canula para Rizotomia HT serdo diferenciados pelo tamanho da ponta ativa, gauge
e haste da canula de acesso:

e Haste: 50 mm — 80 mm — 100 mm — 120 mm — 150 mm — 200 mm — 250 mm
e QGauge:18g—-19g—-20g—-21g-22¢

e Ponta ativa: 2mm -5 mm— 10 mm — 12 mm — 15 mm

ESTERILIZACAQ

O produto ¢ fornecido ESTERIL. O método de esterilizagio utilizado ¢ ETO (Oxido de Etileno),
em concordancia com a norma ABNT NBR ISO 11135, possuindo validade de 2 anos a partir da data
de esteriliza¢do. Caso a embalagem esteja violada o produto deve ser imediatamente descartado.
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HORTRON

EDICAL EVICES

RASTREABILIDADE

A embalagem contém na rotulagem e etiquetas de rastreabilidade que acompanham o produto todas
as informagdes necessarias para possibilitar sua rastreabilidade, caso seja necessario.

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

A embalagem do produto deve ser inspecionada para verificar se ndo houve violagdo, pois o produto
segue esterilizado do fabricante.

Certifique-se de que o produto esteja integro;

MODO DE UTILIZACAO

1.
2.

A A AN

Selecione o tamanho adequado da canula;

Retire o blister selado da embalagem dentro do centro cirirgico de acordo com os
procedimentos de manuseio de produtos estéreis por profissionais qualificados para que nao
haja contaminagao;

Posicione o paciente de acordo com o procedimento cirurgico a ser realizado;

Realize a pun¢do percutinea sob orientacdo de imagem (fluoroscopia, tomografia, ultrassom
etc.;

Introduza a canula até a proximidade da raiz nervosa alvo;
Retire o trocarte;

Insira o eletrodo (ndo acompanha o produto) através da canula;
Realize a ablagdo conforme pardmetros médicos estabelecidos;

Remova o eletrodo e a canula descartando-os corretamente.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar em estantes, com altura minima do chao, possibilitando a limpeza e higiene diaria;

Manter em local livre de poeira e intempéries que possam afetar a perfeita conservacido do
produto;

O produto deve ser mantido em embalagem original at¢é o momento de sua utilizagdo, sendo
armazenado em local limpo, fresco, seco, ao abrigo da luz e longe de substancias inflamaveis,
corrosivas, toxicas ou explosivas;

A esterilidade ndo ¢ valida se a embalagem protetora estiver violada;

Nao coloque sob pesos ou volumes, pois poderdo danificar e comprometer a integridade e/ou
qualidade do produto;

Temperatura: ambiente controlado, entre 15 °C e 30 °C (ou conforme validacdo de
estabilidade);

Umidade relativa: até 70%, em ambiente seco.
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CONDICOES DE TRANSPORTE

» O transporte da embalagem com o produto deve ser feito com cuidado, em local seco, arejado
e ao abrigo da luz;

» O produto deve ser mantido em embalagem original at¢ o0 momento de sua utilizagdo, sendo
transportado em local limpo, fresco, seco, ao abrigo da luz e longe de substancias inflaméaveis,
corrosivas, toxicas ou explosivas;

» Temperatura entre 15°C - 30°C, umidade relativa de 30% - 85%;
» A esterilidade ndo ¢ valida se a embalagem protetora estiver violada;
» Nao coloque sob pesos ou volumes, pois poderdo danificar e comprometer a integridade e/ou
qualidade do produto;
VALIDADE

O prazo de validade do dispositivo médico ¢ de 2 anos apds a data de esterilizagdo. Apds aberto
utilizar imediatamente.

DESCARTE

O produto pode causar contamina¢do ambiental ou ser utilizado indevidamente apds seu uso ou
término da validade do produto. Para que isso seja minimizado o cliente devera descartar o produto
conforme determina a legislacao local;

O produto ¢ de USO UNICO, sendo proibido reprocessar, reesterilizar ou reutilizar os instrumentos,
0 que pode causar danos ao paciente. Seu descarte ¢ feito em lixo hospitalar, conforme legislacao
vigente;

Inutilizar e descartar o produto caso sua integridade tenha sido comprometida, durante o transporte,

armazenamento ¢/ou manuseio inadequados;

Descarte e ndo use o produto fora do prazo de validade;

O descarte deve ser realizado seguindo as disposi¢des da Resolugdo RDC n° 222/2018 que
regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de saide no Brasil,
abrangendo sua classificacdo, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e
disposic¢ao final, de forma a minimizar riscos a satide publica e a0 meio ambiente.

SIMBOLOGIA UTILIZADA
ﬁ Data de fabricagao
LoT Identifica o lote

g Data de validade do produto
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