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KIT DDK - INSTRUGAO DE USO

NOME TECNICO: CANULAS
NOME COMERCIAL: KIT DDK

INDICAGOES PARA USO

O Kit DDK ¢ indicado para procedimentos de discectomia percuténea, a fim de remover parte do nucleo pulposo do disco intervertebral que possui hérnia de disco.
Através da remogdo mecéanica deste material, ocorre a descompressao dos nervos/raizes nervosas acometidas e promove-se a cessagdo da dor e eventuais danos
motores. O produto é fornecido estéril, € de uso unico.

NOTA: O Kit deve ser usado para um unico nivel de disco intervertebral (segmento), se forem abordados mais de um nivel durante a realizagdo do procedimento, sera
necessario 1 Kit por disco intervertebral a ser tratado.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O principio de funcionamento do equipamento é a realizacdo da aspiragdo/remogdo mecanica do material do nucleo pulposo do disco intervertebral através de
movimenta¢do mecanica na dire¢cdo antero-posterior assistida pela rotagdo da Céanula de Discectomia, a qual empurra o material discal pelos orificios do equipamento,
sendo direcionados para o coletor.

DESEMPENHO ESSENCIAL

O componente Canula de Discectomia possui dois estados de funcionamento, LIGADO e DESLIGADO, sendo que o seu estado LIGADO ira ser demonstrado pelo
funcionamento rotativo da haste. O seu desempenho essencial é atestado quando o operador identifica visualmente o movimento rotativo da haste, caso o operador ndo
identifiqgue o movimento rotativo o desempenho essencial do produto foi perdido ou degradado e o produto devera ser descartado.

MODO DE OPERAGAO )
O Kit DDK tem o seu modo de operagéo classificado como CONTINUO, com o tempo maximo de operagéo de 10 minutos. Siga atentamente as instrugdes:

1. O paciente deve ser posicionado em decubito ventral, de forma a facilitar o acesso. O médico devera escolher o local da incisdo que melhor atenda a patologia
do paciente, bem como devera escolher a técnica de acesso adequada.

2. O médico deve escolher o modelo do equipamento que melhor o atenda. Independente do modelo escolhido, a técnica de utilizacdo € a mesma.

3.  Siga o procedimento previamente estabelecido no centro cirirgico para a manipulacéo de produto estéril, retirada do produto da embalagem e coloque o
equipamento no campo esterilizado.

4. Iniciar o procedimento de Discectomia Percutanea com o KIT DDK a partir da Canula de Pungao

5. Realizar o posicionamento e introdugédo da Canula de Pungao, retirar a parte afiada.

6. A Canula de Discectomia devera ser inserida na Canula de Pungéo, e seu acionamento deve ocorrer apenas quando esta estiver dentro do disco.
7. O espago nuclear pode ser irrigado com solugéo salina normal sem conservantes para facilitar a extragéo.

8. Caso necessario utilizar contraste ndo iénico com antibidtico, no intuito de visualizar os limites do nucleo pulposo. Desta forma, o médico podera visualizar
claramente o espago nuclear e limitar adequadamente a discectomia.

9.  Acione o interruptor para dar inicio ao procedimento de Discectomia.

10. A Canula de Discectomia deve ser manuseada lentamente (aproximadamente 1cm a cada 10 segundos), de forma a entrar e sair do disco, sendo esse
movimento limitado a 10 cm.

11. Apartir do movimento realizado, as partes retiradas do disco ficardo alocadas no coletor.

12. Inspecione visualmente o probe e o coletor da Canula de Discectomia para a deteccéo da existéncia de material pulposo do nucleo. Se ndo observar qualquer
material no coletor da Canula de Discectomia decorridos 3 minutos apés o acionamento, podera retirar a Canula de Discectomia e proceder a inspecéo do
probe quanto a presenca de tecido pulposo do nucleo ao longo do comprimento.

13. O Kit deve ser usado para um unico nivel de disco intervertebral (segmento), se forem abordados mais de um nivel durante a realizagcdo do procedimento,
sera necessario 1 Kit por disco intervertebral a ser tratado.

14. Interrompa a utilizacdo da Canula de Discectomia caso ocorra alguma das seguintes situagdes:
. O médico considera que foi removido material suficiente
. O coletor fica cheio
. Nao existe qualquer material presente no probe trés minutos apés o acionamento
. Decorreu um periodo maximo de operagéo de 10 minutos

15. Finalizado o uso da Canula de Discectomia, retire-a da Canula de Pungéo e posteriormente faca a retirada da Canula de Puncdo. Os produtos devem ser
encaminhados para o descarte.

RESOLUGAO DE PROBLEMAS
Se a Canula de Discectomia apresentar interferéncias elétricas esporadicas:
. Desligue todo equipamento elétrico que esteja préoximo e que ndo esteja sendo utilizado e/ou aumente a distancia entre a Canula de Discectomia
e 0 equipamento elétrico.
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ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS

DIMENSOES E MODELOS

KIT DDK
Codigo Descrigao Imagem
DDK14080 KIT DDK 14G 80MM
=
7

DDK14160 KIT DDK 14G 160MM — &

ITEM ESPECIFICAGAO

Bateria 2

9Vdc motor;
Motor 7.600 rpm;
2.10A
DDK16150 KIT DDK 16G 150 MM
----- < -

DDK16190 KIT DDK 16G 190 MM
DDK18090 KIT DDK 18G 90 MM

ITEM ESPECIFICAGAO

Bateria 3V

3Vdc motor;
Motor 9500 rpm;
0,15 - 0,894AMP

COMPOSIGAO DO KIT

KIT DDK
DESCRIGAO | ITEM | QUANTIDADE DE COMPONENTES DO KIT | QTD.
1 Canula de Discectomia 01
KIT DDK 2 Canula de Pungéo 01

MATERIA PRIMA

Ago inox ASTM F899;
Policarbonato (PC);
Megol SV/PAB5;
Nylon HP 3D600;
CR123A (Litio);

Polietileno.

A ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Este produto deve ser utilizado por um profissional médico cirurgido especialmente treinado e que tenha lido as indicagdes de uso do produto na integra.
Aqueles que nao estiverem habilitados ndo podem usar este produto;

Este produto devera ser manuseado apenas por médicos que tenham recebido formagéo e apresentem experiéncia prévia com terapéuticas de discografia e
intradiscal e com procedimentos de acesso discal percutaneo para fins terapéuticos e diagnésticos;

O equipamento Canula de Discectomia possui dois estados de funcionamento, LIGADO e DESLIGADO, sendo que o seu estado LIGADO ira ser demonstrado
pelo funcionamento rotativo da haste. O seu desempenho essencial é atestado quando o operador identifica visualmente o movimento rotativo da haste, caso
o operador ndo identifique o movimento rotativo o desempenho essencial do produto foi perdido ou degradado e o produto devera ser descartado.

Nao dobre, retifique nem altere de nenhuma maneira a forma da Céanula de Pungéo. Se o fizer podera ocorrer fratura da haste dos alimentadores durante a
utilizagdo. Um fragmento da haste dos alimentadores pode ser deixado para tras quando se retirar a canula, e sera necessario intervengéo cirurgica no local;
O Fabricante néo sera responsavel por quaisquer ferimentos a nivel pessoal ou danos no equipamento que possam resultar da utilizagéo incorreta do produto;
Este produto deve ser descartado apos sua utilizacéo.

Certifique-se de que néo haja defeito no produto e nao utilize caso detecte quaisquer defeitos;

Na&o re-esterilize. Nao reutilize. (Produto de uso unico);

Este produto deve ser utilizado por um cirurgido capacitado;

Verifique as etiquetas de esterilizagdo e a data de validade e ndo use se esta estiver expirada;

Nao use se a embalagem estiver rasgada ou danificada.

Entre as possiveis complicagdes incluem-se: infecgdes, hemorragia, lesdo nervosa, agravamento da dor, fracasso da técnica, paralisia, reacéo idiossincratica,
anafilaxia e morte;

Uma eventual infecgdo do espago discal devera ser monitorada no periodo pds-operatério pelo paciente e pelo médico, prestando-se a atencéo absoluta aos
sintomas clinicos e de infecgdo discal. O avanco da infecgao pode dar origem a deficiéncia neurolégica permanente. O paciente deve ser instruido a comunicar,
imediatamente qualquer alteragdo que vier a sofrer, tais como: febre, espasmo muscular lombar, toracico ou cervical acentuados ou sintomas neurolégicos
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recentes nos membros inferiores. Na presenga desse tipo de sintomas o médico devera avaliar imediatamente a presenga de sinais hematoldgicos de infecgao;
A lesdo vascular podera ocorrer apenas se o equipamento entrar em contato com uma artéria ou veia. Devera ter cuidado especial, para evitar puncionar o
anel fibroso anterior do disco intervertebral;

A aplicagéo de forga excessiva no equipamento podera dar origem a danos ou fratura do produto e provocar lesdes as estruturas anatémicas;

Rotagao excessiva podera provocar traumatismos no anel fibroso do disco intervertebral,

Utilizar sempre a pung&o inicial para dar inicio ao procedimento, nunca iniciar diretamente a perfuragcdo com a Canula de Discectomia;

Ao dar inicio ao procedimento, o profissional responsavel por realiza-lo deve localizar corretamente o espago intervertebral, utilizando-se da técnica correta
para tal;

O kit deve ser usado para realizar o procedimento em um Unico nivel de disco intervertebral (segmento), se o procedimento cirdrgico for realizado em mais de
um segmento, o médico responsavel deve utilizar um kit por segmento.

ADVERTENCIA: O equipamento nao deve ser utilizado em contato com sistema nervoso central.

=B

ADVERTENCIA: O uso deste equipamento adjacente ou sobre outro equipamento deve ser evitado, pois pode resultar em operagéo inadequada. Se este uso
se fizer necessario, convém que este e o outro equipamento sejam observados para se verificar que estejam operando normalmente.

>

ADVERTENCIA: Convém que os equipamentos portateis de comunicaggo por RF (incluindo periféricos como cabos e antenas externas) ndo sejam utilizados a
menos de 30 cm de qualquer parte do equipamento Canula de Discectomia, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer degradagéo do
desempenho deste equipamento.

ADVERTENCIA: Nenhuma modificagéo neste equipamento é permitida.

ADVERTENCIA: O equipamento nao deve ser aberto sob nenhuma condigéo, antes, durante ou apés o uso.

> BB

ADVERTENCIA: O produto pode causar reagdes adversas relacionadas a alergia caso o paciente seja alérgico ao Ago Inox F899.

CONTRAINDICAGOES
O Uso do Kit DDK é contraindicado nas seguintes situagdes:
. A coexisténcia de fratura da coluna vertebral de origem traumatica, infecgao, tumor, gravidez ou doenga médica grave;

1. Pacientes com dor proveniente de estruturas que ndo sejam dos discos herniados. Pacientes com fragmentos livres, estenose 6ssea grave ou discos em
estado de degeneragdo acentuada;

I, Pacientes com deficiéncias neurolégicas graves e de rapida progressao;

V. Paciente néo colaborador ou afetado por disturbios neuroldgicos que tornem o paciente incapaz de seguir as instrugdes do operador;

Pacientes acometidos por:

V. Doencas metabdlicas que impedem a formagéo de cimento 6sseo;

VI. Osteomalacia;
VII. Infecgdo néo local potencialmente interessante para as areas tratadas;
VIIL. Hipotenséo;

IX. Doenca cardiaca congestiva;

X. Insuficiéncia renal.

A IMPORTANTE: A anestesia geral é contraindicada. O procedimento devera ser executado sob anestesia local ou sedagao consciente para permitir
monitoramento do paciente relativo a sinais de irritagdo nervosa e do segmento da coluna vertebral em tratamento.

EMBALAGEM
A condigao da esterilizagéo (selo indicador) e a data de validade devem ter sido checadas antes do uso.
Antes do uso, a embalagem do produto deve ser verificada quanto a integridade, para garantir que nao haja danos.

ESTERILIZAGAO

Este equipamento é de uso Unico, estéril por ETO (esterilizagédo por 6xido de etileno).
Atencgao:

(i) Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

(i) Jamais reutilizar e/ou reesterilizar o produto.

(i)  Descartar o produto imediatamente apds o uso.

ACONDICIONAMENTO E ARMAZENAMENTO
O produto é acondicionado em blister e selado com papel Tyvek®. Armazenar em local seco, com temperatura entre 15 °C e 30 °C e umidade relativa abaixo de 80%.

DATA DE VALIDADE
3 anos a partir da data de fabricagao.

RASTREABILIDADE

O hospital onde for realizada a cirurgia deve instruir seus profissionais de salide a escrever o nimero de registro do produto, fornecido no rétulo, de forma clara em local
de destaque no prontuario ou documento equivalente do paciente, bem como a fixagéo da etiqueta de rastreabilidade do mesmo.

O médico responsavel pela cirurgia deve repassar ao paciente, na forma de documento impresso o laudo com o nimero de registro escrito e a etiqueta de rastreabilidade
afixada. O médico deve orientar o paciente sobre a possivel ocorréncia de efeitos adversos relacionados ao produto, conforme descrito nas instrugdes de uso.
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Reclamagdes relacionadas a algum efeito adverso que afete a seguranga do operador, como produto ndo funcionando, dano no componente metalico implantavel,
problemas graves ou mortes relacionadas a esses componentes o cirurgido responsavel devera comunicar este evento adverso ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia
Sanitaria no sitio da ANVISA: http.//portal.anvisa.gov.br/notificacoes

A ELIMINAGAO AO FIM DA VIDA UTIL

» Cumpra os regulamentos locais em vigor para manusear e eliminar objetos afiados;
+ O manuseamento de residuos com perigo biolégico é potencialmente perigoso. Cumpra SEMPRE os regulamentos locais em vigor relativos a residuos com perigo
biolégico para um manuseamento e eliminagao seguros de residuos cirurgicos;

+ Siga as recomendagdes e/ou os regulamentos locais em vigor relativos & protecdo ambiental para eliminar este equipamento no fim da vida util.

N

A ESPECIFICAGOES TECNICAS

Manutengao:

Este equipamento nao é reparavel no local.

Modelos Comerciais:

KIT DDK 14G 80 MM;
KIT DDK 14G 160 MM;
KIT DDK 16G 150 MM;
KIT DDK 16G 190 MM;
KIT DDK 18G 90 MM.

Conteudo do Kit:

01 Canula de Discectomia
01 Canula de Pungao

Acessorios:

O produto KIT DDK néo possui acessorios associados.

Ciclo de trabalho:

Operagao de curta duragéo
Maximo de 10 minutos

Homologagoes:

Seguranga

€. T

ocrot INMETRO

Certificado: LMP 25.3178

Condigées Ambientais

Funcionamento

Armazenamento e
transporte

Limite de umidade
funcionamento

Limite de umidade
transporte e
armazenamento

Limite de pressao
atmosférica de
transporte e
armazenamento

1060hPa

Limite de pressao
atmosférica de
funcionamento

1060hPa

Sﬂﬂh

Caracteristicas Elétricas

Tipo de equipamento:

7\

Componente aplicado do tipo BF

Fonte de alimentagao:

Modelos: DDK14080 / DDK14160

9,0 V, alimentag&o interna (Modelo: CR123A (US) / Tipo: Célula de

metal de litio)
Modelos: DDK16150 / DDK16190 / DDK18090

3,0V, alimentagéo interna (Modelo: CR123A (US) / Tipo: Célula de

metal de litio)

Protecao do

revestimento exterior:

Equipamento normal IPX0
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Orientagdo e declaragao do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O Kit DDK destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do Kit DDK devem garantir|
lque 0 mesmo seja utilizado num ambiente com estas caracteristicas.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdes

O Kit DDK utiliza energia de RF apenas para o seu funcionamento interno. Assim, as
Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1 lemissGes de RF sdo muito baixas, ndo sendo provavel que causem qualquer interferéncial
lem equipamento eletrénico proximo.

o O Kit DDK é adequado para utilizagdo em todo o tipo de instalagdes, incluindo habitagdes
Emiss6es de RF CISPR 11 Classe B [e locais ligados diretamente a rede elétrica publica de baixa tensdo que fornece energia a
edificios de habitagéo.

Emissdes harmonicas IEC

61000-3-2 na
Flutuacdes da tensdo/emissées
oscilantes n/a

IEC 61000-3-3

Orientacéo e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O Kit DDK destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do Kit DDK devem garantir|
lque 0 mesmo seja utilizado num ambiente com estas caracteristicas.

Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientagées

O equipamento de comunicagdes de RF moével e portatil ndo
deve ser utilizado a uma distancia do Kit DDK, incluindo os
cabos, inferior a distancia de separagdo recomendada, calculada
@ partir da equagao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagéo recomendada
3 Vrms n/a d=30cm

150 kHz a 80 MHz
3V/m 3 V/m d=30cm

80 MHz a 2,5 GHz 80 MHz 22,5 GHz Pode ocorrer interferéncia na proximidade de equipamento

marcado com o seguinte simbolo:

(R)

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicacdes de RF portateis e méveis e o Kit DDK

O kit DDK destina-se a ser utilizado em ambientes eletromagnéticos nos quais as perturbagdes provocadas por RF radiada estdo
controladas. O cliente ou o utilizador do Kit DDK pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima
entre equipamentos de comunicagdes de RF (transmissores) portateis e moveis e o Kit DDK, conforme recomendado abaixo, de acordo
com a poténcia de saida maxima dos equipamentos de comunicacdes.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
Poténcia de saida maxima
nominal do transmissor 150 kH23a580 MHz 80 MHz;gOO MHz 800 MHz ;2,5 GHz
W = [—= VP = [=== NI = | ._
(W) d_[vi]‘P d [E‘].P d [E_ P
0,01 n/a 0,12 0,23
0,1 n/a 0,37 0,74
1 n/a 1,17 2,33
10 n/a 3,69 7,37
100 n/a 11,67 23,30

No caso de transmissores que tenham uma poténcia de saida maxima ndo mencionada na tabela acima, a distancia de separacédo
recomendada d em metros (m) pode ser calculada usando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia de
saida maxima nominal do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz aplica-se a distancia de separacao para o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA 2: Estas orientagdes poderdo ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagagdo eletromagnética é afetada pela absor¢do e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

DESCRIGOES TECNICAS

7/

KIT DDK

PRODUTO FINAL COMPONENTES

DDK 14G 80 MM Canula de Discectomia 14G x 80 mm

Canula de pungdo 14G

DETALHAMENTO DOS COMPONENTES:
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Cénula de Discectomia 14G x 80 mm

Item

Fungao

Probe 14G x 80 mm

Possui em sua extensdo partes com rosca, que fazem parte da mecanica de remocgao pelo principio de Arquimedes

Imagem ilustrativa:

3

|-

Item

Funcao

Canula de Arquimedes Modelo 1

Tem a fungdo de guia para a passagem do material aspirado, direcionando para o coletor

Imagem ilustrativa:

Item

Fungao

Coletor Modelo 1

Recebe o material coletado e o armazena. O material coletado podera ser submetido a analise ou descartado

Imagem ilustrativa:

Item [ Fungio
Boté&o liga/desliga retangular | Controla o acionamento e o desligamento do motor
Imagem ilustrativa:
Item — Fungao

Cabo com bateria interna Modelo 1

Proporciona uma estrutura ergonémica para a mdo e possui um motor interno integrado com bateria

Imagem ilustrativa:

T,

Item Funcao
Motor Proporciona o torque necessario para que o conjunto Canula removivel e Probe fagam o processo de sucgdo
mecanica
Imagem ilustrativa:
Item [ Fungio
Bateria | Proporciona a tenséo necessaria para o motor
Imagem ilustrativa:
Cénula de Pungcdo14G
Item [ Fungio
Canula para agulha de Puncéo 14G | Tem a funcdo de guia para a passagem da agulha.
Imagem ilustrativa:
bg
Item [ Funcgéo

Agulha de Pungéo 14G

| Tem a fungdo de realizar a puncao inicial do local de acesso cirdrgico

Imagem ilustrativa:

PRODUTO FINAL

COMPONENTES

DDK 14G 160 MM

Canula de discectomia 14G x 160 mm

Canula de Pungdo 14G
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DETALHAMENTO DOS COMPONENTES:

Cénula de Discectomia14G x 160 mm

Item

Funcao

Probe 14G x 160 mm

Possui em sua extensao partes com rosca, que fazem parte da mecanica de remocao pelo principio de Arquimedes

Imagem ilustrativa:

X

Item

Funcao

Canula de Arquimedes Modelo 1

Tem a fungdo de guia para a passagem do material aspirado, direcionando para o coletor

Imagem ilustrativa:

Item

Fungao

Coletor Modelo 1

Recebe o material coletado e o armazena. O material coletado podera ser submetido a andlise ou descartado

Imagem ilustrativa:

#'=q.;\

Item [ Fungio
Botao liga/desliga retangular | Controla o acionamento e o desligamento do motor
Imagem ilustrativa:
Item ] Fungio

Cabo com bateria interna Modelo 1

Proporciona uma estrutura ergonémica para a méo e possui um motor interno integrado com bateria

Imagem ilustrativa:

W>

Item Funcao
Motor Proporciona o torque necessario para que o conjunto Canula removivel e Probe fagam o processo de sucgéo
mecanica
Imagem ilustrativa:
y. >
P
i o s
\
N
M
Item [ Funcgéo
Bateria | Proporciona a tenséo necessaria para o motor
Imagem ilustrativa:
Cénula de Pungdo 14G
f
Item [ Fungio

Canula para Agulha de Pungdo 14G

| Tém a funcdo de guia para a passagem da agulha

Imagem ilustrativa:

&7

Item

Funcao
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Agulha de Pungdo 14G

| Tem a fungdo de realizar a puncéo inicial do local de acesso cirlrgico

Imagem ilustrativa:

PRODUTO FINAL _ _ _ COMPONENTES
e oG S
----- - -
DETALHAMENTO DOS COMPONENTES:
Canula de Discectomia16G x 150mm
----- -
Item Funcao

Probe 16G x 150mm

Possui em sua extensao partes com rosca, que fazem parte da mecanica de remocao pelo principio de Arquimedes

Imagem ilustrativa:

Item

Funcao

Canula de Arquimedes Modelo 2

Tem a funcdo de guia para a passagem do material aspirado, direcionando para o coletor

Imagem ilustrativa:

Item

Funcao

Coletor modelo 2

Recebe o material coletado e 0 armazena. O material coletado podera ser submetido a andlise ou descartado

Imagem ilustrativa:

Item [ Fungéo
Botao liga/desliga Redondo | Controla o acionamento e o desligamento do motor
Imagem ilustrativa:
Item Funcao

Cabo com bateria interna Modelo 2

Proporciona uma estrutura ergonémica para a mdo e possui um motor interno integrado com bateria.

Imagem ilustrativa:

Item Fungéo
Motor Proporciona o torque necessério para que o conjunto Canula removivel e Probe fagam o processo de sucgéo
mecanica
Imagem ilustrativa:
"/, \
22 -
, 4+
Item [ Fungio
Bateria | Proporciona a tenséo necessaria para o motor
Imagem ilustrativa:
Cénula de Pungéo 16G
Item | Funcao

Cénula para Agulha de Pungdo 16G

| Tém a funcdo de guia para a passagem da agulha.

Imagem ilustrativa:
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&

Item

Funcao

Agulha de Puncgédo 16G

| Tém a fungéo de realizar a puncéo inicial do local de acesso cirdrgico

Imagem ilustrativa:

PRODUTO FINAL COMPONENTES
00K 166190 T S—
..... o
DETALHAMENTO DOS COMPONENTES:
Canula de Discectomia 16G x 190 mm
----- - -
Item Funcao

Probe 16G x 190 mm

Possui em sua extensao partes com rosca, que fazem parte da mecanica de remocao pelo principio de Arquimedes

Imagem ilustrativa:

B

- @ L

Item

Fungao

Canula de Arquimedes Modelo 2

Tem a fungdo de guia para a passagem do material aspirado, direcionando para o coletor

Imagem ilustrativa:

Item

Funcao

Coletor modelo 2

Recebe o material coletado e o armazena. O material coletado podera ser submetido a andlise ou descartado

Imagem ilustrativa:

Item [ Fungio
Botao liga/desliga Redondo | Controla o acionamento e o desligamento do motor
Imagem ilustrativa:
T
Item Funcao

Cabo com bateria interna Modelo 2

Proporciona uma estrutura ergonémica para a méo e possui um motor interno integrado com bateria

Imagem ilustrativa:

Item Funcéo
Motor Propf)rpiona o torque necessario para que o conjunto Canula removivel e Probe facam o processo de succéo
mecanica
Imagem ilustrativa:
V /&
[ <

Item [ Fungio
Bateria | Proporciona a tenséo necessaria para o motor

Imagem ilustrativa:

Cénula de Pungéo 16G
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Item [ Fungio
Canula para Agulha de Pungdo 16G | Tém a funcdo de guia para a passagem da agulha.
Imagem ilustrativa:
&
Item | Funcao

Agulha de Pungdo 16G

| Tém a funcdo de realizar a puncéo inicial do local de acesso cirtrgico

Imagem ilustrativa:

PRODUTO FINAL

COMPONENTES

DDK 18G 90 MM

Canula de discectomia18G x 90 mm
Canula de pungdo 18G

DETALHAMENTO DOS COMPONENTES:

Cénula de Discectomia 18G x 90 mm

Item

[ Funcio

Probe 18G x90 mm

| Possui em sua extensao partes com rosca, que fazem parte da mecanica de remocao pelo principio de Arquimedes

Imagem ilustrativa:

| 3

Item

[ Funcio

Canula de Arquimedes Modelo 2

| Tem a fung@o de guia para a passagem do material aspirado, direcionando para o coletor

Imagem ilustrativa:

Item

| Funcao

Coletor modelo 2

| Recebe o material coletado e o armazena. O material coletado podera ser submetido a andlise ou descartado

Imagem ilustrativa:

Item [ Funcgéo
Botao liga/desliga Redondo | Controla o acionamento e o desligamento do motor
Imagem ilustrativa:
T
Item [ Funcgéo

Cabo com bateria interna Modelo 2

| Proporciona uma estrutura ergonémica para a mdo e possui um motor interno integrado com bateria

Imagem ilustrativa:

Item Funcéo
Motor Proporciona o torque necessario para que o conjunto Canula removivel e Probe fagam o processo de sucgao
mecanica
Imagem ilustrativa:
y
W
Item [ Fungio
Bateria | Proporciona a tens&o necessaria para o motor

Imagem ilustrativa:
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Cénula de Pungéo 18G

Item [ Fungio
Canula para Agulha de Pungdo 18G | Tem a fungdo de guia para a passagem da agulha.
Imagem ilustrativa:
X =
Item [ Fungio
Agulha de Pungao 18G | Tem a func&o de realizar a puncio inicial do local de acesso cirtirgico

Imagem ilustrativa:

DESCRIGAO DE SIMBOLOS

@ N3&o reusar N3o reesterilizar

N3o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as
instrugdes de uso

Consultar as instrugGes eletrénicas de uso
https://www.bioactive.com.br/

Sistema Unico de barreira estéril, esterilizado| .
Atencao

com Oxido de etileno

Manter seco /’/_!i" Proteger de luz solar

Descarte de equipamentos elétricos conforme as leis
aplicaveis

R
. . N 30 °
\Ver o manual de instrugbes /ﬂ/ Limite de temperatura
15°C
80 %
@ Limitacdo de umidade
—

REGISTRO ANVISA N° 80951059034

Parte aplicada tipo BF

FABRICANTE LEGAL E DETENTOR DO REGISTRO

BIOACTIVE BIOMATERIAIS S.A.

CNPJ: 09.474.192/0001-42

Alameda Jupiter, 1010 — Distrito Industrial Nova Era — Indaiatuba — SP — Brasil — Tel: (19) 99440-1643

Verséo do documento:
IU_KIT_DDK_V01
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