RENOVA

INSTRUGAO DE USO

KIT CANULA EPIDUROSCOPIA GUIADA

FORMAS DE APRESENTACAO:

EPID 1.75
EPID 2.1
MODELOS
Modelo Descrigao Imagem llustrativa
EPID-1.75 Kit Epiduroscopia
Guiada-1.75
EPID-2.1 Kit Epiduroscopia fe;
Guiada-2.1 i

Introdutor de | Introdutor de Cateter
Cateter

COMPOSICAO:

Kit Canula Epiduroscopia Guiada - 1.75

L] il

51 ] &n

Onde:

1. Ponta do Cateter

2. Cateter

3. Alavanca de Diregao
4. Porta de Infusdo
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5. Ponta do Fio Guia

6. Fio Guia
7. Manopla
Main Hub Active Tip
I—”
Stylet Cover Central cannula 20g BB Shown

* Canula de Acesso com Registro de Impedancia 100mm - Gauge 18 - Ponta Ativa 10mm

Composigao Kit Canula Epiduroscopia Guiada 1.75

Catéter Epidural 1 Unidade

Canula Acesso com Registro de Impedancia | 2 Unidades

Introdutor de Catéter 1 Unidade

Kit Canula Epiduroscopia Guiada - 2.1

Onde:
1.Ponta do Cateter
2. Cateter
3. Alavanca de diregao

4. Porta de Infusdo

Main Hub Active Tip
|_”
Stylet Cover Central cannula 20g BB Shown

» Canula de Acesso com Registro de Impedancia 150mm - Gauge 18 - Ponta Ativa 10mm

Composicgado Kit Canula Epiduroscopia Guiada - 2.1
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Catéter Epidural 1 1 Unidade
Canula Acesso com Registro de 2 Unidades
Impedancia
Introdutor de Catéter 1 Unidade

2.3.4. Introdutor de Cateter

Sheath tube
————— [ e
Respectivamente:
Tubo Guia Tubo
Protetor

Plug pin

——  Puncture Tube

Respectivamente:
Agulha para Puncdo
Canula de Pungao

INDICACAO DE USO

O produto é projetado para ser utilizado na insercdo de farmacos que reduzem a dor apds neurdlise
do espaco epidural. O produto também é destinado a inserir farmacos e medicamentos que
localizam o local da dor no espaco epidural, com auxilio de uma Canula de Acesso com Registro de

Impedancia que serve como canal de trabalho para proteger o canal de acesso para realizar o
processo de Epiduroscopia, resultando em alivio imediato.

O Catéter, por possuir caracteristica de movimento multidirecional, pode ser utilizado para
fornecer e remover apenas farmacos e medicamentos, atingindo a parte afetada pela raiz aértica
através do osso caudal, contanto, este ndo entrando em contato com o sistema nervoso central.
Casos indicados:
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- Sindrome do Insucesso (FBSS) (exceto fibrose grave ou caso errado de nivel) - Dor crénica nas
costas

- Sintomas de ciatica

- Discos

- Dor cronica nas costas

- Hérnia de disco intervertebral lombar

- Adesidlise epidural

- Em caso de efeito tempordrio de bloqueios epidurais multiplos

- Paciente que apresente problemas pré existentes relacionados ao figado e pulmdo que
impossibilite a operacgdo.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO:
Para realizagdao do procedimento cirdrgico, o médico deve ter clara visdo da area a ser puncionada
e registrar o local onde serd inserido o cateter. Antes da realizacdo deve-se preparar a drea onde

serd realizado puncgado, por meio de técnicas de assepsia e realizar anestesia local.

IMPORTANTE: NAO SE RECOMENDA O USO DE ANESTESIA GERAL PARA REALIZACAO DO
PROCEDIMENTO CIRURGICO.

Para a correta utilizacdo do produto, as seguintes instru¢des pré-operatdrias devem ser adotadas:

* Verifique a data de vencimento do produto;

* A embalagem ndo deve estar danificada;

*  Verifique as condi¢Ges do produto antes de abrir a embalagem.

* Os cuidados com este material sdo de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais
devem seguir as normaliza¢cGes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

* O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro
de materiais e salas cirurgicas);

* O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas do produto, sendo de
responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;
Primeiramente deve-se posicionar o paciente de acordo com a técnica e localizagdo
desejada. Apds posicionado, seguir o processo abaixo:
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O procedimento de acesso epidural é uma técnica médica que é realizada para fornecer alivio da
dor através do uso de medicamentos administrados diretamente na area em torno da medula
espinhal. Abaixo encontram-se os passos bdsicos para realizar o acesso epidural:
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Preparacdo: O paciente é preparado para o procedimento com uma avaliagdo fisica e exames
laboratoriais para avaliar a sua salde geral. O paciente é instruido a ndo comer ou beber durante
um periodo de tempo especifico antes do procedimento.

Anestesia: O paciente é sedado ou anestesiado localmente para minimizar a dor ou o desconforto
durante o procedimento.

Posicionar a canula de acesso: O paciente é posicionado de lado ou sentado com as costas curvadas
e o médico localiza o espacgo epidural correto na coluna vertebral. Em seguida, uma canula fina e
flexivel é inserida através da pele e dos tecidos moles na regido epidural e avangada até o local
correto.

Realizar medigdo da impedancia: Depois que a canula é posicionada, uma medi¢ao da impedancia
é realizada para garantir que a canula esteja no local correto e que ndo haja obstru¢des ou
curtoscircuitos na canula.

Retirar a canula de impedancia: Apds a medicdo da impedancia, a canula de impedancia é retirada
e o cateter é inserido através da mesma abertura. O cateter é avangado lentamente para o local
desejado na area epidural, geralmente até uma profundidade de 3 a 5 cm.

Insercdo do cateter: Um cateter é inserido através de um pequeno corte na pele na parte inferior
das costas. A posicdo do cateter é confirmada por fluoroscopia (imagem de raios-X em tempo real).
Insercdo do epidurdscopo: Um epidurdscopo, que é um pequeno tubo flexivel com uma camera
na ponta, é inserido através do cateter e avancado até o espaco epidural. O médico pode visualizar
o interior do espaco epidural e identificar areas de inflamacdo, aderéncias, cicatrizes ou outras
anormalidades que possam estar causando a dor.

Diagndstico e tratamento: Durante a epiduroscopia, 0 médico pode realizar uma bidpsia de tecido
ou injecdo de medica¢do para confirmar o diagndstico e tratar a dor. O médico também pode
utilizar instrumentos especiais para remover aderéncias ou cicatrizes.

Remocdo do cateter: Apds o procedimento, o cateter é removido e o paciente é observado por um
curto periodo de tempo para garantir que ndo ocorram complicagoes.

Pés-operatdrio: O paciente é instruido a descansar e evitar atividades pesadas por um curto
periodo de tempo apds o procedimento. Os pacientes geralmente relatam melhora significativa na
dor apés o procedimento de epiduroscopia guiada.

E importante que o procedimento seja realizado por um profissional de satde qualificado e que os
pacientes sejam cuidadosamente monitorados durante a administracdo dos medicamentos. O
acesso epidural é geralmente considerado seguro, mas existem riscos associados ao seu uso,
incluindo infeccdo, sangramento, lesdo na medula espinhal, cefaleia pds-pungdo dural e reagbes
alérgicas aos medicamentos.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

* Nao expor o produto ao sol, umidade ou temperaturas extremas;

* N&o manter o produto perto de produtos quimicos ou gases;

* N&o manter o produto em areas com alta salinidade;

* O local de armazenamento deve ser limpo, seco e isento de pd e contaminagao;
*  Os produtos devem ser armazenados em temperatura entre 152C e 45°C;

* Os produtos devem ser mantidos em sua embalagem original

* Nao colocar as embalagens diretamente sobre o chao;

* Nao colocar peso sobre as embalagens. Evitar o empilhamento.
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O transporte deve garantir que os produtos cheguem ao cirurgido conforme indicacdes
especificadas.

Evitar exposicao dos produtos ao calor excessivo;

N&o expor os produtos diretamente ao sol ou a chuva;

Nao transportar os produtos com gelo seco;

Comunicar ao transportador que se trata de produto médico hospitalar;

A transportadora deve garantir as condi¢des especificas de conservagao dos dispositivos;

CONDICOES DE OPERACAO:

Somente deverd ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e treinado para

execucao do procedimento. Produto comercializado estéril. O produto ndo acompanha nenhum
material implantavel e nenhum medicamento ou farmaco.

Para o descarte correto do material, seguir o protocolo de descarte de residuos sélidos implantado
pelo hospital. Descaracterizar o material antes de seu descarte.

REQUISITOS DE INFRA-ESTRUTURA:

Somente devem ser utilizadas em hospitais e clinicas em condi¢Ges assépticas e manipuladas por

médicos habilitados e treinados.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este produto deve ser usado por um médico profissional que leu cuidadosamente as
indicacdes de uso.

Verifique se possui o selo de esterilizagdo, o prazo de validade, e ndo use se a embalagem
estiver rasgada ou danificada.

Antes de utilizar o produto, verifique se o0 mesmo possui danos em sua embalagem
primdria ou componentes. E se algum componente ndo estiver presente na embalagem
ou estiver com alguma irregularidade, ndo utilize o produto e entre em contato com o
fabricante.

E importante ler as “Instrucdes de uso”.

N3o reutilize. Ndo reesterilize. (Uso individual somente.)

N3o exponha o produto a solvente orgéanico.

N3o utilizar se a embalagem estiver violada/aberta.

Tenha cuidado para que o cateter ndo seja arranhado por agulhas de metal, canulas e
qualguer outro dispositivo pontiagudo.

N3do reutilize o produto e descarte-o apds o uso. Este produto é esterilizado e descartavel.

CONTRAINDICACOES

As contraindicagGes incluem, mas ndo se limitam:

- Em caso de infec¢ao aguda;

- Ndo use este produto em mulheres gravidas, lactantes, recém nascidos, criancas e idosos.

- Pacientes com infeccdo ativa;

- Paciente hipersensivel a medicamentos;

- Qualquer caso ndo descrito nas indica¢des
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- Qualqguer paciente que ndo esteja disposto a cooperar com as instru¢des pds-operatorias.

Fabricado por:

Renova Medical Industria e Comercio de Produtos Médicos Hospitalares LTDA
Rua Angela Berbel Pagano, 336 - Jd. Alvorada

E-mail: rt@renovamedical.com.br

CNPJ: 31.047.312/0001-84

Responsavel Técnico: Nathalia Lopes Schiavotelo COREN-SP 566.914
Data:25/06/2024 Versao 01
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