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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: WorkDisc Vertaplex Care
Modelos:

WorkDisc Vertaplex;

Care WS-VERTAPLEX.

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.

COMPONENTES:

e Eletrodo Bipolar;

e (Canula de Corte Reciprocante 2,8mm x 284mm;

e Canula de Microdebridagdo BD35 3,5mm x 360mm;
e Canula de Microdebridacdo BR35 3,5mm x 360mm;
e Canula Cirurgica 150mm;

e Obturador 2,8mm x 185mm;

e Trefina 2,8mm x 185mm;

e Trocater 3,5mm x 165mm;

e Tubo Coletor 5m;

e Tubo Extensor 3,5m;

e Fio Guia 0,8mm x 330mm.

FORMAS DE APRESENTACAQO

Embalagem Primaria: os componentes serdo embalados juntos em um blister,

garantindo a esterilidade do produto.

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartéo.

2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Kit de Discectomia Endoscopica Percutanea WorkDisc Vertaplex Care é composto

por uma variedade de instrumentos e dispositivos especificos projetados para
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realizar o procedimento minimamente invasivo de remog¢ao de uma hérnia de disco

na coluna vertebral.

3. INDICAGAO DE USO

A indicagao de uso do produto é para o tratamento de hérnias de disco na coluna
vertebral. Essa técnica minimamente invasiva é utilizada quando a hérnia de disco
esta causando sintomas significantes, como dor, fraqueza ou formigamento, que nao
melhoraram com tratamentos conservadores, como fisioterapia, medicamentos e

repouso.

4. USUARIO PRETENDIDO E POPULAGAO

Uso por profissionais de saude treinados. Indicado para pacientes adultos conforme

avaliagao clinica.

REQUISITOS DE INFRAESTRUTURA

Somente devem ser utilizadas em hospitais e clinicas em condi¢cdes assépticas e

manipuladas por médicos habilitados e treinados.

5. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O produto utiliza a combinacao da técnica de Discectomia minimamente invasiva
coma aplicacédo de energia para tratar hérnias de disco na coluna vertebral. O
procedimento comega com a insergdo de canulas de acesso através de pequenas
incisbes na pele até alcancar a area afetada da coluna vertebral. O endoscopio é
entdo inserido através das canulas, proporcionando uma visao clara e direta das

estruturas da coluna vertebral.

O eletrodo bipolar é inserido através do endoscoépio e posicionado no interior do
disco intervertebral, proximo a hérnia de disco. O eletrodo bipolar consiste em dois

polos, um ativo e outro de retorno, que fornecem energia controlada.

Quando ativado, o eletrodo bipolar gera calor através da energia. Esse calor é

aplicado ao tecido do disco intervertebral, causando a vaporizagdo e a coagulagao
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do material do nucleo do disco herniado. Isso resulta na redugao do tamanho da

hérnia de disco, aliviando a pressao sobre as estruturas nervosas adjacentes.

6. COMPATIBILIDADE

O Bisturi Eletrénico compativel com o produto possui um registro separado pelo seu
fabricante. O Bisturi Eletrénico recomendado para utilizagdo junto ao equipamento é
o Bisturi Eletronico SEG com registro numero 10214670025, sendo a Deltronix a

detentora do registro.

7. CONTRAINDICAGOES
* Hérnia de disco grave ou extensa;
* Estenose espinal significativa;
* Instabilidade da coluna vertebral;
* Infecgao ativa ou inflamacgao localizada;

» Condigbes médicas subjacentes.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Existem algumas contraindica¢des de uso do produto.

Essas contraindicacbes podem variar dependendo da avaliacdo individual do
paciente e da decisao do cirurgido. No entanto, aqui estado algumas contraindicagdes

gerais que podem ser consideradas:

e Hérnia de disco grave ou extensa: Em casos de hérnia de disco de tamanho
grande ou extensa, a Discectomia endoscoOpica percutanea pode nao ser
adequada, pois pode ser dificil alcancar e remover completamente o tecido

herniado por meio dessa abordagem minimamente invasiva.

e [Estenose espinal significativa: A estenose espinal refere-se ao estreitamento do

canal vertebral, o que pode comprimir a medula espinhal ou as raizes nervosas.
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Se a estenose espinal for significativa, a Discectomia endoscépica percutédnea
pode nao ser apropriada, pois pode ndo proporcionar alivio adequado dos
sintomas e pode exigir uma abordagem mais extensa, como a descompressao

laminar.

e Instabilidade da coluna vertebral: Se houver instabilidade significativa na coluna
vertebral, a Discectomia endoscépica percutdanea pode ndo ser adequada, pois
nao aborda a causa subjacente da instabilidade. Nesses casos, pode ser
necessario um procedimento adicional de estabilizacdo da coluna vertebral para

resolver o problema.

e Infecgdo ativa ou inflamagao localizada: Se houver uma infecgao ativa no local
da hérnia de disco ou inflamacdo localizada significativa, a Discectomia
endoscépica percutanea pode ser contraindicada. E necessario tratar primeiro a

infeccao ou a inflamacao antes de considerar o procedimento.

e Condigbes médicas subjacentes: Existem certas condigbes médicas que podem
aumentar o risco do procedimento, como doengas cardiacas graves, disturbios
de coagulagdo sanguinea nao controlados ou problemas de saude que
comprometam a capacidade do paciente de se recuperar adequadamente do

procedimento.

Essas sdo algumas contraindicagbes gerais que podem ser consideradas ao avaliar
a adequacao da Discectomia endoscoépica percutanea. No entanto, € fundamental
que a decisdo final seja baseada em uma avaliagdo individualizada do paciente,
levando em consideragao sua condigdo médica, histérico clinico e a expertise do

cirurgidao.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10. INSTRUGOES DE USO

1. Identificagcdo da zona de entrada utilizando um equipamento de Raio X.
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Realizacdo da incisdo com o auxilio do bisturi.

Insercao da canula de pung¢ao com o fio guia na incisao, avangando até chegar

ao disco.

Inser¢cdo do obturador dentro do Trocater e colocagao deles na incisao, através

do fio guia, até a parede do Anulus.

Desrosqueamento da trava do Trocater e ajuste do limitador de profundidade,

garantindo que fique apoiado no paciente. Rosqueamento da trava.
Retirada do obturador, mantendo o trocater no paciente.

Insercéo da Trefina no trocater para realizar a incisdo do Anulus. Se necessario,

ajuste do limitador de profundidade do trocater.
Retirada da Trefina e do fio guia, mantendo o trocater posicionado.
Insercdo da canula de corte reciprocante no trocater.

Posicionamento da canula de corte reciprocante dentro do disco e ligamento do

shaver.

Realizacdo da remogao do nucleo pulposo com a canula de corte reciprocante

até atingir a quantidade determinada pelo cirurgio.

Posicionamento do eletrodo bipolar: Insira o eletrodo bipolar através do

endoscopio e posicione-o proximo a hérnia de disco

Ative o eletrodo bipolar para iniciar a aplicagado controlada deenergia. A energia
causa a vaporizagédo e coagulacadodo tecido do nucleo herniado, resultando na

reducao do tamanho da hérnia de disco.

Finalizagdo do procedimento: Verifique visualmente a area tratada e confirme a
adequada remoc¢ao do material herniado. Remova cuidadosamente os
instrumentos e as canulas de acesso. Feche as incisdes na pele conforme

necessario.
INTERFERENCIAS E FALHAS
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Nao sado conhecidas interferéncias reciprocas ou falhas de funcionamento
associadas ao uso do dispositivo, desde que utilizado conforme as instrugdes de uso

e dentro das condicdes especificadas.

12. ESTERILIZAGAO E REUTILIZAGAO

Produto estéril e de uso unico. Proibido Reprocessar.

13. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

e Armazenar em embalagem original estéril, evitando impactos;
e Conservar a temperatura entre -20°C e 60°C em local limpo e seco;
e Manter a umidade entre 20% e 90%;

e Proteger da incidéncia direta de raio solar.

14. VALIDADE

Validade: 5 anos.

15. DESCARTE

Descartar como residuo infectante conforme legislagéo local.

16. SIMBOLO E LEGENDA

Os simbolos utilizados na rotulagem e nesta instrugdo de uso estdo em
conformidade com as normas ISO 15223-1, ISO 20417, ISO 7000 e demais

regulamentacgdes aplicaveis.
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O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

17. FABRICANTE

RENOVA MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA

Rua Angelo Berbel Pagano, 336 — Jd. Alvorada

E-mail: t@renovamedical.com.br

CNPJ: 31.047.312/0001-84
Responsavel Técnico: Alexandre Malzoni Mattos Oliveira — CRA/SP 158627

CONFORMIDADE REGULATORIA

Este produto atende aos requisitos aplicaveis da RDC n°® 751/2022, Boas Praticas de

Fabricacdo e demais regulamentos sanitarios vigentes.

18. HISTORICO DE REVISAO
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Revisao Data Descricao da | Responsavel
Alteracao

00 17/06/2024 Emisséo inicial Thiago Manzoli

01 06/05/2026 Revisao estrutural | Thiago Manzoli

da Instrugao de
Uso para
alinhamento com
requisitos
regulatorios e
padronizacao
documental, sem
alteracao de
conteudo técnico,
finalidade de uso,
riscos ou
instrucdes
operacionais.
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