MEDICAL

INSTRUCAO DE USO
Descrigdo e Especificagdo Técnica:
Nome Comercial: KIT CANULA UBE
Nome Técnico: KIT CIRURGICO
Composi¢ao
Policarbonato, Ago Inox 304, Parilene, politetraflupretileno e PVC.

COMPONENTES COMPRIMENTO DIAMETRO PONTA IMAGEM
UBE-100
Trocar 50mm 100,0mm 5,0mm N/C it
Trocar 100mm 100,0mm 10,0mm N/C it
Canula Debridagdo 150,0mm 5,5mm N/C S
Canula Multipolar - Plasma 13,0mm 3,6mm 90° _'_‘F'ﬂ
UBE-200
Trocar 50mm 100,0mm 5,0mm N/C ——
Trocar 120mm 100,0mm 12,0mm N/C —ll
Canula Debridagdo 150,0mm 5,5mm N/C ‘ S
Canula Multipolar - Banana 13,0mm 3,6mm 90° _'_‘rﬂ
UBE-300
Trocar 5mm 100,0mm 5,0mm N/C il
Trocar 10mm 100,0mm 10,0mm N/C ——l
Canula Debridagdo 115,0mm 5,5mm N/C ‘ S
Canula Multipolar - Hemostase 13,0mm 3,6mm 457 - -0

Produto de uso Unico. Destruir apos o uso. Nao utilize se a embalagem estiver
aberta ou danificada. VER INSTRUCOES DE USO. Proibido reprocessar.
Produto estéril — esterilizado por gas de 6xido de etileno.

1- FINALIDADE / INDICACAO:

O Kit Canula UBE é indicado para ser utilizado em procedimentos de
Intervencgdo Cirdrgica na coluna Vertebral onde seja necessaria a realizagdo de
raspagem, ablagdo, coagulagdo, corte e dissec¢do.
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2-  INSTRUCOES DE USO:
1. Como em todos os procedimentos invasivos, requer estrita fidelidade a técnica estéril.
InfiltragSes locais de lidocaina ou outros anestésicos apropriados podem ser
administrados;
2. Os pacientes devem estar em posigdo adequada para o procedimento;
3. Para garantir o melhor resultado para o paciente, as aquisi¢des de imagens adequadas
sd0 necessarias;
4. Localize os pontos de entrada da canula Trocar sob o guia fluoroscépico;
5. O local préprio da canula Trocar é determinado pelo médico via palpitagdo direta dos
pontos de referéncia e confirmagdo fluoroscdpica. Marque a pele e prepare o plano como
o padrdo;
6. Faga um corte na pele com estilete Iamina 12 (Estilete ndo acompanha o kit ) e insira a
canula Trocar através do corte até a posicdo adequada com acompanhamento
fluoroscépico.
7. Repita o0s passos 5 e 6 para colocagdo da segunda canula Trocar. (Normalmente a
posicdo é 10 cm de distancia da primeiro)
8. Retirar o mandril da canula Trocar.

2.1- Instalagdo da canula de debridagdo no shaver/drill
> Conectar a canula de debridagdo aos equipamentos Shaver/Drill.
> Ajustar a Rotagdo do Equipamento.
> Introduzir a canula de debridagdo no canal de trabalho endoscépico
apropriado ou canula de trabalho (se aplicavel).
» Aplicar a ponta da canula de debridagdo na superficie dssea a ser
raspada/debridada.

2.2- Para confirmar a fungdo do produto, realizar teste de fung¢do, conforme descrito
a seguir.
»  Teste de Fungdo:
Afungdo do produto deve ser confirmada através da aplicagdo de energia em gaze Umida.
Um som “chiado” deve ser transmitido indicando a transmissdo de energia.
Durante o teste ndo pode haver contato com a pele.
»  Condigbes de operagdo:
Temperatura: 10°Ca 40°C

Umidade relativa: 30 a 75%
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Pressdo atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa
Avaliagdo de isolamento do produto: tensdo maxima de 10000 pico a pico.

2.3- Instalagdo da canula multipolar no bisturi elétrico

Anexar a extremidade proximal do cabo ao Bisturi Elétrico.

Selecionar a onda.

Ajustar a configuragdo de energia através dos simbolos respectivos.
Introduzir a canula multipolar no canal de trabalho endoscépico apropriado
ou canula de trabalho (se aplicavel).

Aplicar a ponta da Canula na superficie do tecido a ser tratado.

Para confirmar a fungdo do produto, realizar teste de fungdo, conforme
descrito no item acima “Teste de Fungdo”.
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2.4- InstrugGes para operagdo e teste da canula multipolar e de debridagdo.

»  Durante a operagdo:
eSempre utilizar a menor poténcia possivel definida para alcangar o efeito cirdrgico
desejado.
* Quando ndo estiver em uso, cologque o aparelho longe do paciente.

»  Cuidados:
¢ A ponta da canula pode permanecer quente suficiente para causar queimaduras apos
ainterrupgdo de energia.
 Aativagdo indevida do eletrodo fora da cdmara de visdo pode levar a danos indesejaveis
no tecido invisivel.
o Este dispositivo sé deve ser utilizado por médicos treinados na utilizagdo de acessérios
e familiarizados com os perigos potenciais associados.

3- CONTRA INDICACOES:
O Kit é contraindicado em pacientes que utilizem marca-passo ou outros
dispositivos eletronicos implantaveis.

4- ADVERTENCIAS E PRECAUCOES:

»  Leiaatentamente o manual de instrugdes dos equipamentos que ndo
acompanham o Kit antes de iniciar o procedimento.

»  Nao tocar a ponta da canula enquanto a energia estiver ativada.
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N&o retire a Canula do sitio cirdrgico enquanto a energia estiver
ativada.

Deve ser utilizado somente por profissional qualificado.

N&o usar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

O fabricante recomenda o uso Unico

Nunca reesterelize ou reutilize pois pode comprometer a
performance dos componentes do sistema, resultando em mau
funcionamento, falha ou dano ao paciente.
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5- ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E CONSERVACAO:
Armazenar e transportar o produto em temperatura ambiente controlada

(15°Ca30°C) em local seco, fresco e ao abrigo da luz. Realizar periodicamente a
rotagdo no estoque de forma que os produtos sejam utilizados antes da
expiragdo da data de validade da esterilizagdo indicada no rétulo.

6- AVISO:

A HUMANNA MEDICAL ndo se responsabilizara por quaisquer perdas, danos
ou despesas incidentais, bem como pelo mau funcionamento do produto
devido a utilizagdo indevida/incorreta do mesmo, incluindo o manuseio,
armazenamento e uso em pacientes (procedimentos cirurgicos e
diagndsticos). A HUMANNA MEDICAL se abstém da responsabilidade
referente a reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo dos produtos,
como também de outros assuntos fora do controle da industria.

7- FABRICADOPOR:
HUMANNA MEDICAL LTDA.
RUA ALIPHIA ZAHETER KFURI n2 80, VALE DO JEQUITIBA,
GUAPIMIRIM | RJ—BRASIL—CEP: 25946-610
Registro ANVISA: 81637610075
Responsavel Técnico: Danilo Vieira de Alcantara / CRF-RJ: 14094
Site: www.humannamedical.com.br
E-mail: diretoria@humannamedical.com.br
Telefone: (21) 2010-7770

Instrugéo de Uso — Kit Cdnula UBE — Verséo 03 — 14/01/2025 - Pdgina 4 de 4


http://www.humannamedical.com.br/
mailto:diretoria@humannamedical.com.br

