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Av. Pres. Kennedy, 3500
Sala 301/303/316 - Sta. Paula
Sao Caetano do Sul-SP

\lisando a praticidade € a facilidade no acesso as informacoes contidas nas Instrucdes de Uso (IU) dos nossos produtos, a ITS do Brasil em acordo com a IN ANVISA N° 4, DE 15
DE JUNHO DE 2012 - Dispde sobre a disponibilizacao de instrucoes de uso de produtos para satide em meio eletronico www.itsdobrasil.com.br, no Menu “Instruges de Uso”.

Se necessario obter a Instrucao de Uso impresso, favor entrar em contato com o nosso Servico de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 11 91291-8889
ou pelo e-mail contato@itsdobrasil.com.br.

Recomenda a leitura de toda a Instrucdo de Uso antes da utilizagdo do produto.

Instrucdes de Uso

PVP ADVANCED

Kit Canula de Vertebroplastia e Bidopsia da Coluna Vertebral

Apresentagdao Comercial

PVPA-01100 Kit Canula de Vertebroplastia
e bidpsia da coluna vertebral 100mm;

PVPA-02130 Kit Canula de Vertebroplastia
e biopsia da coluna vertebral 130mm;

PVPA-03150 Kit Canula de Vertebroplastia
e biopsia da coluna vertebral 150mm;

Indicagdes de Uso

O produto estd indicado nas cirurgias
minimamente invasivas de fratura ou degeneracéo
vertebral causadas por traumas ou osteoporose,
auxiliando na corregéo e estabilizagdo da vértebra
afetada e também para coleta de material ésseo
para biépsia vertebral.

Principio de Funcionamento

O PVP Advanced - Kit Canula de Vertebroplastia e
Biopsia Vertebral, propicia acesso percutaneo ao
corpo vertebral fraturado e instavel, através da
canula de trabalho com mandril trifacetado.

Uma vez dentro do corpo vertebral, a area afetada,
sera preenchida com cimento 6sseo para corregao
da fratura e manter a estabilidade da coluna.

A canula de biépsia esta preparada para coleta de
fragmentos 6sseos para a realizacdo de bidpsia
vertebral.

Utilizagao do Produto

Obs.: Para uma perfeita aplicagdo do kit canula de
vertebroplastia, um mistura fluida de cimento se faz
necessaria.

- Prepare o paciente e o posicione de acordo com
a técnica a ser realizada;

- Apés assepsia do local, faga anestesia local e
proceda com uma peguena incisdo na pele;

- Verifique a integridade do material, embalagem e
data de validade;

- Introduza a cénula de trabalho com mandril
conectado até alcangar a profundidade desejada,
utilize controle radiolégico;

- segure firmemente a manopla da canula e
penetre o osso em movimentos circulares até o
local da fratura ou leséo;

- Prepare a mistura de cimento radiopaco e o
coloque no injetor de cimento;

- Retire 0 mandril da canula de trabalho e conecte
o injetor a canula de trabalho através do conector
luer-lock do tubo extensor de silicone;

- Utilizando a radioscopia, injete o cimento
lentamente, girando a parte interna do injetor de
cimento no sentido horario;

- Ao término da injegdo necessaria de cimento na
vértebra do paciente, o conjunto de canula de
trabalho e injetor de cimento devera ser retirada
imediatamente do local da fratura ou leséo;

- O paciente devera manter-se em repouso, até cura
total do cimento, conforme especificagbes do
fabricante.

- Um curativo deveréa ser feito no local da incisdo
para evitar hemorragias;

- Descarte o material em local apropriado,
respeitando as normas de descarte de material
solido perfuro-cortante adotado e padronizado pelo
hospital.

Precaug¢odes

- O procedimento requer habilidade por parte do
profissional que ira utiliza-lo, o mesmo devera estar
familiarizado com a técnica descrita para a cirurgia.
- Antes do uso, fazer uma inspec¢do detalhada na
embalagem a fim de verificar possiveis
irregularidades (embalagem primaria aberta ou
perfurada, ponta amassada).

- Verificar a data de validade do produto. Caso a
validade esteja expirada, descarte o produto
imediatamente em local apropriado.

Condi¢goées de Armazenamento

As seguintes condi¢des de armazenamento devem
ser observadas:

- Armazenar entre temperatura inferior a 50°C;

- Umidade relativa para armazenamento inferior ou
igual a 80%);

- Nao colocar objetos pesados sobre a embalagem;
- Evitar bater a embalagem ou amassar.

Prazo de Validade

Vide rotulagem em embalagem externa.
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