INSTRUGOES DE USO PARA CATETER BALAO DUPLO STOP’N GO ALLEVO

Introducéo:

As técnicas médicas e os procedimentos descritos nesta instrugdo néo
representam todos os protocolos aceitaveis nem tém a intengéo de substituir a
experiéncia médica no tratamento de um paciente especifico. Estes procedimentos
sdo oferecidos somente como um guia aos médicos e enfermeiras. Por favor, faga
referéncia ao manual de procedimentos de sua instituigdo para checar os métodos
aprovados do para a utilizagdo da canula para a utilizagdo do cateter baldo duplo
em cifoplastia.

Indicagbes de uso:

O cateter baldo duplo Stop'n Go Allevo® para cifoplastia destina-se a restauracéo,
estabilizagdo e levantamento de vértebras fraturadas e comprimidas.

Informagdes sobre o produto:

A cifoplastia € um método minimamente invasivo para o tratamento de fraturas e/ou
para a criacdo de cavidades em 0ssos esponjosos na coluna vertebral. As
cavidades podem ser preenchidas com um cimento apropriado. Através de
pequenas canulas sdo introduzidos na vértebra fraturada, geralmente, dois baldes.
Ao encher os baldes com um produto de contraste, a vértebra fraturada é
endireitada sendo criada a respectiva cavidade. A seguir, este levantamento é
fixado na medida em que na cavidade criada é introduzido cimento dsseo que
endurece dentre de poucos minutos, estabilizando assim a vértebra fraturada. O
cateter Allevo possui as seguintes caracteristicas: 2.7 mm de didmetro externo x
332 mm de comprimento, duplo baldo de alta resisténcia em sua extremidade distal
com dois baldes de semi complacéncia, onde o didametro é regulado pelo volume,
03 ml cada , em pelletane, revestido em silicone, com 16 mm de didametro externo
por 10 mm de comprimento, dois marcadores em platina nas extremidades distal e
proximal do baldo, conector com valvula no cateter. Vem acompanhado de 01
seringa de vacuo de 20 ml e 01 adaptador com 02 extensdes para o cateter, com
15 e 17,5 cm, em poliuretano.

Informacéo e restricdes do produto:

-Esterilizado a éxido de etileno.

-Validade da esterilizagédo: 03 anos.

-O fabricante recomenda uso Unico.

-Para uso somente por pessoal autorizado e familiarizado com os procedimentos.
-A utilizacéo do cateter é transitdria (<60 min)

-O procedimento deve ser realizado sob fluoroscopia.

-Observe sempre a data de validade do produto.

-Leia todas as instrugdes cuidadosamente antes de usar o cateter baldo duplo.

- Descarte o cateter conforme a RDC 222 de 28 de margo de 2018, da ANVISA.

Precaugdes:

-As marcagdes no cateter sdo apenas pontos de orientacdo e ndo pretendem
substituir o controle fluoroscopico.

-O cateter baldo Allevo s6 pode ser removido com os baldes totalmente
desinsuflados. Nunca remova o cateter baldo Stop'n Go se sentir uma resisténcia.
Verifigue a causa da resisténcia por meio de um controle fluoroscoépico e tome
todas as medidas necessarias para resolver a situagéo.

-Para proceder a desinsuflagéo, desbloqueie o émbolo do dispositivo de insuflagéo,
puxe-o totalmente para tras e bloqueie-o novamente. Remova o cateter baldo
Stop'n Go do osso através da canula, mediante um cuidadoso movimento rotativo.
NOTA: Se sentir uma resisténcia, desinsufle o cateter baldo Stop'n Go com a ajuda
da seringa de vacuo de 20 ml fornecida e prossiga com a remogéao do cateter. Se
estas medidas de resolugdo ndo forem bem sucedidas, remova o cateter
juntamente com a céanula de introdugéo.

NOTA: Logo que a marcagdo de saida proximal do cateter baldo Stop'n Go entre
na extremidade proximal da canula de trabalho, o baldo esta totalmente fora da
canula de trabalho. Evite a torgdo da haste do cateter de baléo.

-Armazene e transporte o produto em local seco, limpo, protegido da luz e em
temperaturas entre 5 e 25°C.

Contra indicagdes:

« Incapacidade para intervengdes cirdrgicas/ anestesia.

 Perturbagdes da coagulagéo.

« Infecgcdes (osteomielite, espondilite, infeccdes dermatolégicas no local de
acesso).

 Gravidez.

« Instabilidade relativa na margem posterior.

« Ostedlise com penetragdo no canal espinal.

» Deformagdes dsseas especificas (p.ex., vértebra plana..)

« Alteragbes degenerativas de alto grau da coluna vertebral (formagédo de
espondilofitos de alto grau, pontes 6sseas das vértebras, cifoscolioses).

» Dores sem associagao definida a fratura de uma vértebra.

» Deformacgdes das vértebras cervicais.

« Sintomatica de problemas de hérnia discal.

* Largura dos pediculos inferior a 5 milimetros.

Efeitos adversos:

« Lesbes dos nervos incluindo pungdo da medula ou das raizes nervosas que
podem provocar radiculopatia, paresia ou paralisia

« Lesbes acidentais provocadas pela pungéo, incluindo pungédo de vasos e
laceragéo da dura mater, embolia pulmonar

* Hemotorax ou pneumotorax;

« Infecgao incluindo infecgao profunda ou superficial de feridas;

« Dores;

« Arrastamento de gorduras, um trombo ou outro material, o que pode provocar
uma embolia pulmonar sintomatica ou levar a outras consequéncias clinicas;

* Ruptura e desintegragdo do balédo insuflavel e retengdo de um fragmento na
vértebra.

* Ruptura do baldo com exposi¢do do produto de contraste o que pode provocar
uma reacgao alérgica ou uma anafilaxia.

« Fragmentos retropulsados das vértebras que podem provocar lesdes da medula
ou das raizes nervosas e, por conseguinte, uma radiculopatia, paresia ou paralisia.
« Hemorragia ou hematoma.

» Fuga do cimento para o tecido adjacente.

« Enfarte do miocardio.

Instrucdes de uso:

-Utilize técnicas estéreis durante os procedimentos descritos abaixo. Isto inclui o
uso de luvas, gorro, mascara,campo e instrumentos estéreis.

-Posicione o paciente em decubito ventral.

-Faga uma desinfecgéo no local.

-Ap6s a criacdo de um canal de acesso vertebral utilizando o produto canula para
acesso vertebral com acessorios Allevo, preencha o dispositivo de insuflagéo,
vendido separadamente, com o contraste. Para esse efeito, abra o bloqueio e puxe
o émbolo totalmente para tras.

-Depois de introduzir o contraste, segure o dispositivo de insuflagdo com a ponta
para cima e, exercendo uma presséo no émbolo, deixe sair todo o ar do dispositivo
de insuflagéo e do tubo flexivel ligado.

-Bloqueie o @émbolo novamente com a alavanca e depois rode o punho no sentido
dos ponteiros do relégio, para ajustar o Embolo no valor zero desejado.

-Conecte a seringa de vacuo blogueavel a cada valvula de insuflacéo do cateter
baldo Allevo, puxe o émbolo para tras e rode-o de modo que seja bloqueado na
ultima ranhura da seringa de vacuo.

-Para retirar todo o ar das extensdes do adaptador, ajuste a torneira de trés vias
de modo que as trés setas apontem para os trés conectores do adaptador
(Alavanca OFF da torneira de trés vias na posigdo lateral - Figura 1). Ligue a
seringa preenchida de contraste ao adaptador e encha as duas extensées sem que
se formem bolhas).

-Ligue as extensdes do adaptador as valvulas de insuflagdo do cateter. a seguir,
ligue o dispositivo de insuflagéo esvaziado ao adaptador.

-Retire o tubo de protegdo dos baldes. O sistema estd agora preparado e pronto
para entrar em funcionamento.

-Introduza o cateter baldo Stop'n Go através do canal de trabalho criado.

-A ponta distal do cateter baldo Stop'n Go desinsuflado atingiu a ponta distal da
canula de introdugédo vertebral logo que a marcagao de introdugao distal do cateter
baldo Stop'n Go entre na ponta proximal da canula de trabalho.

-Introduza o cateter baldo Stop'n Go desinsuflado no canal de trabalho e posicione-
o com a ajuda das marcacdes radiopacas e sob controle fluoroscépico. Uma
rotagdo cuidadosa durante o avango pode facilitar a introdugéo.

NOTA: Logo que a marcagéo de saida proximal do cateter baldo Stop'n Go entre
na extremidade proximal da canula de trabalho, os dois balées estao totalmente
fora da canula de trabalho. Evite a torgdo da haste do cateter de baldo.

-Insufle os baldes do cateter Stop'n Go sob controle fluoroscépico constante.
Monitorize a distancia ao cortex anterior e lateral na perspectiva lateral. Monitorize
os cortices laterais na perspectiva AP.

Se nao houver um controle imagiolégico constante, aumente o volume em
pequenos passos (0,25 0,5 ml). Antes de aumentar o volume ainda mais, avalie a
posigao do cateter nas perspectivas lateral e AP. Os baldes podem ser insuflados
independentemente um do outro. A deciséo ¢é individual e cabe ao médico fazer a
escolha.

-Para insuflar simultaneamente os baldes, a alavanca OFF da torneira de trés vias
deve ser colocada na posigédo lateral.(Figura 1)

-Para insuflar o baldo distal, anterior, marcagao A, a alavanca OFF da torneira de
trés vias deve ser colocada na posigao P. (Figura 2)

-Para insuflar o baldo proximal, posterior, marcacéo P, a alavanca OFF da torneira
de trés vias deve ser colocada na posigéo A. (Figura 3)

-Termine o processo logo que o objetivo de tratamento tenha sido atingido, isto &,
logo que uma parte do baldo insuflado toque no osso cortical ou que o volume de
insuflagdo maximo e/ou a pressdo de insuflagdo maxima tenha sido atingido
(volume maximo de insuflagdo de cada baldo: 3 ml e pressdo maxima de
insuflagdo: 27 Bar por baldo).

-O cateter baldo Stop'n Go sé pode ser removido com o baldo totalmente
desinsuflado. Nunca remova o cateter baldo Stop'n Go se sentir uma resisténcia.
Verifigue a causa da resisténcia por meio de um controle fluoroscépico e tome
todas as medidas necessarias para resolver a situacéo.

-Para proceder a desinsuflacdo dos dois baldes, coloque a alavanca OFF na
torneira de trés vias na posicéo lateral (Figura 1) e desbloqueie o émbolo do
dispositivo de insuflagdo, puxe-o totalmente para tras e bloqueie-o novamente.
Remova o cateter baldo Stop'n Go do osso através da canula, mediante um
cuidadoso movimento rotativo.

NOTA: Se sentir uma resisténcia, desinsufle o cateter baldo Stop'n Go com a ajuda
da seringa de vacuo de 20 ml fornecida e prossiga com a remocé&o do cateter baldo
Stop'n Go. Se estas medidas de resolugdo ndo forem bem sucedidas, remova o
cateter juntamente com a canula de introdugéo.



Informagdes técnicas:

Embalagem secundaria: caixa de papel couché (composto de papel base, caulim,
carbonato de caélcio e latex) 500g/cm. Cada embalagem secundaria contém 01

embalagem primaria.

Embalagem primaria: Embalado em um lado Tyvek® (membrana composta 100%
de polietileno, sem aditivos) e o outro lado blister em PVC.
Cada embalagem contém:

01 cateter baldo duplo com 2,7 mm de didametro x 332 mm de comprimento, 02
baldes com 16 mm de diametro externo x 10 mm de comprimento, volume 03 ml
cateter baldo com XX mm de didmetro externo do baldo x YY mm de comprimento

do bal&o.
01 seringa de vacuo de 20 ml (a seringa destina-se a criar um vacuo, ndo sendo

de uso hipodérmico)
01 adaptador com 02 extensdes para o cateter, com 15 e 17,5 cm, em poliuretano
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Figura 1 Figura 2 Figura 3

Fornecedor:

HTS-Tecnologia em Saude, Comércio, Importagéo e Exportagdo Ltda
Rua Aleomar Baleeiro, 15 -Lagoa Santa- MG 33.230-124

SAC:(31) 36881901

www.medika.com.br

Fabricante:

Joline Gmbh

Neur Rottenburger strasse, 50 - Hechingen - D-72379
Tel: 49 747198810

Responsavel técnico: Enf. Ana Cristina Almeida De Araujo
COREN MG: 555068-ENF

ANVISA n°: 10289680083

Legenda da simbologia da rotulagem:

Lote
ﬂﬁ Data de
fabricagao
¢ Data de Validade
REF Referéncia

Versao da instrucao de uso — Vr.05

Alerta! Observe a correlagao da versao da instrugcao de uso com a versao (Vr)
que consta no rétulo do produto adquirido.

Para obter o formato impresso da instrugdo de uso, sem custo adicional,
solicite através do e-mail: qualidade@medika.com.br.



