INSTRUGAO DE USO RENOVA

SPINEEDLE® SAFE ACCESS M E D
ANVISA - 81747770002

FORMA DE APRESENTACAO:
Spineedle Safe Access Lombar - Kit Canula Descartavel para Acesso Seguro a Discografia Lombar SAFE-DISC L;

Duas unidades de canulas introdutoras de acesso com deteccédo de impedancia com mandril tamanhos 22Gx100mm
e 22Gx150mm Spineedle Safe Access Cervical - Kit Canula Descartavel para Acesso Seguro a Discografia Cervical -

SAFE-DISC-C

Duas unidades de canulas introdutoras de acesso com detecgédo de impedancia com mandril tamanhos 22Gx050mm e 22Gx100mm

INDICACAO DE USO:

A discografia provocativa consiste na puncéo percutanea do centro do disco considerado lesionado sendo capaz de reproduzir a dor relatada previamente pelo paciente.
E um método capaz de diferenciar discos degenerados sintomaticos dos assintomaticos, além de determinar o grau de degeneragéo e sua morfologia.

O Kit Canula Spineedle Safe Access foi desenvolvido para ser utilizado por profissional médico com a finalidade de, anteriormente ao

procedimento de discografia com o equipamento Spineedle Compression Disc (Anvisa 81420890003), introduzir uma canula de

acesso ao disco de maior gauge para detectar a impedancia dos tecidos moles permitindo maior seguranga e eficiéncia na aplicagéo

da discografia provocativa.

Ao detectar a impedancia previamente, o profissional médico pode ter maior precisdo no diagndstico por discografia provocativa. E,

ao utilizar canulas de acesso de maior gauge, minimiza-se o potencial de danos aos tecidos do disco. Canulas: S&o utilizadas para

fornecer acesso ao disco e detectar a impedancia.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO:

O Kit Canula Spineedle Safe Access é um dispositivo desenvolvido para propiciar um procedimento de discografia provocativa com maior seguranca e precisdo por meio da
deteccéo prévia da impedancia de cada nivel individualmente. Ao acessar o disco com canulas de maior gauge os possiveis danos ao disco sdo minimizados.

O dispositivo € compativel com equipamento Spineedle Compression Disc (Anvisa 81420890003) para realizar o procedimento de discografia provocativa.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

O armazenamento do produto, deve seguir os parametros a seguir:

- Temperatura: até 30°C.

- Proteger contra incidéncia direta de raios solares.

- O transporte do produto, deve proteger contra incidéncia direta de raios solares.

CONDICOES DE OPERAGAO:

Produto comercializado estéril.

Para o descarte correto do material, siga o protocolo de descarte de residuos solidos implantado pelo
hospital. Descaracterize o material antes de seu descarte.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES:

Este produto ndo deve ser utilizado para outros fins exceto os declarados nas instrugcdes de uso;
Nao entorte as canulas, pois o isolamento pode ser danificado;

Nao utilizar se for observado algum dano nas canulas, ou se o lacre estiver violado;

Somente profissionais da satide podem utilizar este produto. Antes da utilizagao, leia com atengdo o
manual do usuario; Produto estéril. Fabricante recomenda Uso unico por nivel diagnosticado;

N&o utilize o produto apds a data de vencimento;

Antes de utilizar o produto, deve-se ler as instru¢des de uso;

Antes de iniciar o procedimento cirurgico, certifique-se de que todos os materiais encontram-se
disponiveis e esterilizados; Efetue o procedimento levando em consideragéo as técnicas assépticas.
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