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FUNCAO E INDICACAO

O Kit UBE Duo Access HT ¢ indicado para realizagdo de intervengdes cirtirgicas na coluna vertebral
com abordagem minimamente invasiva e video assistida (endoscopica), através da técnica de endoscopia
unilaterial biportal (UBE), nos casos em que sdo exigidas manipulagdes precisas das estruturas sejam
Osseas, cartilaginosas ou moles, para o tratamento das diversas condi¢des andmalas, incluindo (mas
nao se limitando a): protusdo discal, remog¢ao de hérnia de disco, descompresao neural, discectomia,
foraminotomia, estenose de canal, doencas degenerativas do disco, sintomas radiculares associados

ou ndo a doengas degenerativas, etc.

O produto pode ser usado nas diversas regides da coluna vertebral, tais como: cervical, toracica, lombar

ou toracolombar.

O acesso as estruturas e o tratamento da patologia ¢ realizado de forma segura e eficaz gracas
aos componentes do Kit UBE Duo Access HT os quais foram especialmente idealizados e desenvolvidos
para estas abordagens cirtrgicas. Seu uso permite a abordagem simultanea por dois portais — um de
visualizacdo e outro de trabalho — proporcionando melhor campo visual, maior precisdo cirurgica,
menor agressao tecidual, menor perda sanguinea e potencial redu¢ao no tempo de recuperacao do

paciente.

CLASSIFICACAO

Norma/Diretiva: RDC 751/2022 (ANVISA)
Classificacao: Regra 9 - Classe 111

ESPECIFICACOES

Esterilizado por: Oxido de Etileno

Validade da esterilizacao: 2 anos

PRECAUCOES

» Leia atentamente o Manual do Usuario antes da utilizacao do Kit UBE Duo Access HT;

> A abertura da embalagem para uso em cirurgia ¢ manipulagdo do produto, somente devera ser

feita por pessoal habilitado, para que nio ocorra dano ao material ou infec¢do cruzada;
» PRODUTO ESTERIL. N3o utilize o produto se estiver com a embalagem violada;
» Manipule com cuidado;

» PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR — PROIBIDO REPROCESSAR;
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» Data de fabricagdo, prazo de validade e nimero de lote: vide rétulo. Somente utilize se o produto

estiver dentro do prazo de validade;

» Nao utilizar nenhum dos produtos para realizar qualquer tipo de alavanca. Este procedimento

pode danificar e inutilizar o produto;
» Utilize o minimo de energia necessario para obter o efeito pretendido;

» Manusear os dispositivos de irrigacdo com cuidado, evitando dobras excessivas, instrumentos e

objetos cortantes, perfurantes € com pontas que possam danificar o produto;

> Testar antes de utilizar no paciente, de forma a certificar-se da auséncia de bolhas de ar no circuito

e da auséncia de vazamentos.

COMPONENTES DO KIT

O Kit UBE Duo Access HT ¢ um conjunto de dispositivos estéreis e de uso Unico projetado para
facilitar o acesso, visualizacdo e tratamento durante procedimentos de endoscopia da coluna

vertebral através da técnica biportal.
Os componentes variam conforme o modelo, e incluem:

¢ 3 canulas de microdebridacdo com 135 mm de comprimento;

1 fio guia;

¢ 1 protetor de fio guia;
¢ 1 canula de puncio;

e 1 eletrodo bipolar;

¢ 1 equipo de irrigagao;
¢ 1 grid Radiopaco;

e | canula de acesso com camisa.
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MODELOS

O Kit UBE Duo Access HT possui diversos modelos que sdo diferenciados pelo didmetro e perfil

de corte das canulas de debrida¢do, a angulacdo do eletrodo, e tipo de equipo:

e Comprimento das canulas (BRD — BRH — BOH): 135 mm

e Diametro das canulas (BRD — BRH — BOH): 4,5 mm — 5,5 mm
e Angulacdo do eletrodo: 60° — 90°

e Perfis das canulas de corte: BRH — BOH

e Tipos de equipo: LV —RZ — ST

e Encaixe da canula varidvel: AR — EP—- LV —RZ — ST

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

A embalagem do produto deve ser inspecionada para verificar se nao houve violagdo, pois o

produto segue esterilizado do Fabricante.

ESTERILIZACAOQO

O produto ¢ esterilizado por 6xido de etileno (ETO). A esterilizagdo possui validade de dois anos
a partir da data de fabricacdo. Caso a embalagem esteja violada o produto deve ser segregado

imediatamente.

MODO DE USO

O Kit UBE Duo Access HT deve ser utilizado de acordo com a técnica cirurgica determinada

por profissional devidamente capacitado para tal técnica.

Os critérios para selecdo do modelo a ser utilizado sdo exclusivamente definidos pelo cirurgiao

responsavel pelo planejamento e execu¢ao do procedimento cirurgico.

1. Posicionar o Grid Radiopaco sobre o paciente na regido a ser abordada cirurgicamente e realizar

as marcagdes necessarias utilizando uma caneta de marcacao cirdrgica;

2. Com o auxilio da canula de puncao e guiado pelo posicionamento do Grid Radiopaco, puncionar

a regido até alcangar o sitio cirirgico a ser tratado;
3. Remover o trocater da canula de pung¢ao e inserir o fio guia através da mesma;

4. Finalizar o acesso com o auxilio dos instrumentais de apoio cirurgico (ndo presentes no Kit UBE

Duo Access HT);
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Realizar a segunda incisao para se obter o segundo portal cirurgico (Técnica Biportal);

Utilizar o equipo de irrigacdo a critério médico para manter a perfeita irrigagao/visualizagdao do

sitio cirargico:

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

>

Recomenda-se armazenar em local seco e arejado, sem exposicdo a luz, a umidade ou a

substancias contaminantes;
Nao armazenar diretamente sobre o chdo ou encostados em paredes;

Manter o produto em suas embalagens originais até o momento da utilizagao, sendo a abertura

da embalagem para utilizagdo cirurgica;
Transportar o produto adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam danificar a
embalagem e a superficie da peca;

Informacdes sobre data de fabricacdo e ntimero do lote estdo nos rétulos do produto.

e Temperatura: 10°C - 40°C
e Umidade Relativa: 30% - 75% sem condensagao

e Pressdo Atmosférica: 700hPa - 1060hPa

CONDICOES DE MANIPULACAQO

» OKit UBE Duo Access HT ¢ fornecido estéril em embalagem lacrada;

» A embalagem s6 deve ser aberta em ambiente cirurgico, no momento da cirurgia, e manipulada
com luvas, evitando o contato com outros materiais;

» Nao utilizar o produto se a embalagem estiver rompida ou violada. Nesse caso, o kit deve ser
descartado de acordo com as normas hospitalares.

CONTRAINDICACOES

» O Kit UBE Duo Access HT ¢ contraindicado para qualquer outro tipo de uso ou procedimentos
que ndo os especificados nesta Indicagao de Uso;

» Procedimentos em pacientes com marca-passos cardiacos ou outros implantes de dispositivo

eletronicos;
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Infecgdes ativas locais ou sistémicas: pacientes com infec¢do ativa na regido da coluna ou

infeccdo sistémica sem tratamento adequado;

Transtornos de coagulagdo sanguinea ndo controlados: pacientes com distirbios hemorragicos

ou em uso de anticoagulantes que ndo podem ser suspensos conforme protocolo cirurgico;

Doengas degenerativas ou estruturais severas: pacientes com escoliose severa, colapsos

vertebrais ou alteragdes Osseas extensas que dificultam o acesso e a visualizagao;

Obesidade morbida: quando o excesso de tecido dificulta a visualizagdo e manuseio seguro

dos instrumentos;

Aderéncias cicatriciais extensas: pacientes com historico de multiplas cirurgias no local que

podem comprometer o espaco de acesso biportal;

Falta de indicagdo clinica para cirurgia biportal: patologias ndo tratdveis por técnica

minimamente invasiva, como tumores, fraturas instaveis ou infec¢des 6sseas profundas;

Paciente ndo colaborativo ou com contraindicacdo clinica geral para cirurgia: condigdes
neuroldgicas ou cognitivas que inviabilizam os cuidados pds-operatdrios ou o consentimento

informado.

ADVERTENCIAS

O uso do produto pode causar alguns riscos que devem ser advertidos:

O profissional habilitado deve ler atentamente o Manual do Usudrio para um uso correto e

Seguro,

Este produto somente deve ser utilizado por médicos especialistas com conhecimento e

treinamento nos procedimentos cirurgicos em questao;

A responsabilidade pela escolha, manipulacdo, uso do produto e seus resultados ¢ de inteira
responsabilidade do profissional, assim como se familiarizar com as técnicas adequadas e
decidir sobre a seguranga do uso deste produto no contexto cirurgico especifico e a selecao e

utilizacdo dos modelos e parametros adequados para o efeito desejado;

O resultado final depende de um conjunto de fatores sob controle do operador: parametros de
configuracdo, o tipo de tecido e suas condicdes, o efeito desejado e as condi¢des especificas
encontradas durante o procedimento, velocidade, distancia do tecido, tempo de aplicagdo. O

treinamento e a experiéncia do profissional influenciam diretamente no resultado;
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» Nao utilizar nenhum produto se estiver dobrado, torto, com marcas de esforco ou qualquer

alteracao visivel;

» Utilizar a canula de microdebridagdo somente com irrigacdo local e sucgdo para evitar o

travamento por acimulo de material extraido no interior da mesma;

RASTREABILIDADE

O Kit UBE Duo Access HT possui lotes que possibilitam seu rastreamento e o seu destino final
caso seja necessario. Estas informagdes estdo disponiveis no rétulo das embalagens e na etiqueta do

paciente.

FORMAS DE APRESENTACAO AO MERCADO

O produto ¢ fornecido em embalagem tipo blister acondicionado em caixa de papeldo e embalado

em plastico especial para produto estéril.

v" Embalagem primaria: Bandeja blister de polietileno tereftalato (PET) virgem espessura de 0,7

mm com fechamento em papel grau cirtrgico.
v" Embalagem secundaria: Caixa de papel cartdo nas especifica¢des:

e Gramatura: 400 gr;
e C(Cola: PVC Branca.

e Filme poliolefinico para protecdo de 19 g/m2
DESCARTE

O descarte do produto deve ser feito de acordo com os regulamentos ambientais, através de
empresas de reciclagem ou disposi¢do de residuos solidos licenciada para residuo patogénico, de

acordo com a resolugao RDC n°222/2018.
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SIMBOLOGIA UTILIZADA
I ‘ ' I Data de fabricacao
Lot Identifica o lote

Data de validade do produto

® Proibido reprocessar

STERILE | EO Produto esterilizado através de 6xido de etileno

“ Fabricado por

C

4 dgd @&
I Manter seco

FABRICACAOQO E DISTRIBUICAO

Hortron Industria e Comércio de Produtos Eletronicos Ltda

Avenida Gettlio Vargas n° 2831 - Recreio Sdo 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
Registro Anvisa: 81288540048

Rev00 —26/08/2025



