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Montagem e uso do Kit de Canulas Nucleotome Cervical

Importado e Distribuido por: MEM Cirdrgica Ltda.
Rua Professor Gustavo Pires de Andrade, 869 - Parque da Vila Prudente
CEP 03140-010 - Sao Paulo - SP

Fabricado por: Clarus Medical, LLC.
13355 10th Ave North # 110
Minneapolis, MN 55441 USA

Modelos Comerciais

21200 - Kit de Canulas Nucleotome Cervical 2,0mm; 27010 - Frasco de Aspira¢do (componente do kit).

Apresentacio Comercial

O Kit é fornecido estéril, empacotado em bandeja plastica estéril (embalagem primaria). O Frasco de
aspiracdo nao estéril € embalado individualmente em uma embalagem pléastica (primdria). Sao
comercializados dois Kits e dois Frascos de aspiracdo por caixa de papelao (embalagem secundéria). Cada
bandeja do Kit contém:

1 Agulha Guia (com Canula Guia);

1 Canula reta com Dilatador;

1 Canula Trefina;

1 Probe;

1 Régua;

1 Seringa;

1 Bisturi;

1 Caneta marcadora de pele.
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Indicacao de Uso
O Kit de Canulas Nucleotome Cervical € um dispositivo estéril de uso tnico projetado para Discectomia
Cervical Percutanea Automatizada (APCD) efetiva em pacientes com cervicobraquialgia causada por uma
hérnia de disco flexivel contida mostrando evidéncias clinicamente e radiologicamente da compressao da
raiz do nervo. O Frasco de aspiragao foi projetado para coletar material e fluidos aspirados durante o
procedimento. Indica¢des de Uso:
Critério de sele¢do do paciente inclui:
Dor radicular unilateral (braquialgia) tipicamente maior do que a dor nas costas (cervicalgia); Sintomas
radiculares incluindo perda sensorial, parestesias, hiperestesias, déficit motor em um dermatomo especifico
de distribui¢do;
Uma tomografia computadorizada ou uma ressonancia magnética positiva mostrando uma hérnia flexivel
subligamentosa, focal, contida, que corresponda aos achados clinicos;
Nenhuma melhora dos sintomas depois de 6 a 8 semanas de terapia conservadora, ou deterioracao acentuada
de sintomas durante terapia conservadora.

Neste momento o procedimento € limitado a um unico nivel de C4-C5 a C6-C7.

Principio de Funcionamento

O Kit de Canulas Nucleotome Cervical contém os artigos necessarios para executar o procedimento de
discectomia percutanea, incluindo: Probe com tubulacdo e seringa, instrumentos de introduc¢do, Frasco de
aspiracdo e itens utilizados no preparo do local de procedimento cirtrgico. Os instrumentos de introducao
sd0 necessarios para conseguir o acesso ao disco com aproximacao percutanea, sao eles: Agulha guia (com
Canula Guia), Canula reta com Dilatador e Céanula Trefina. O Probe € ativado por um pedal conectado ao
Console Nucleotome (passivel de outro Registro na ANVISA) e utiliza a¢cdo de corte de uma guilhotina para
assegurar seguranca maxima e corte eficiente. A taxa do Probe é varidvel de 60 a 180 cortes por minuto. O
Frasco de aspiragdo age como um reservatorio a vacuo e contém um filtro para coletar o nicleo pulposo a
ser aspirado. O vdcuo maximo alcancado € 680 mm de mercirio (mmHg). A caneta marcadora de pele, a
régua e o bisturi sdo usados no preparo do local da cirurgia para encontrar o ponto de entrada, marcando-o e

fazendo a incisdo inicial da pele.
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Modo de Uso

Vocé devera ter a disposi¢cdo os seguintes itens, antes de comecar:

1. Kit de Canulas Nucleotome Cervical descartdvel incluindo: a bandeja estéril e o frasco de aspiracdo ndo
estéril;

2. Solucdo salina estéril (item ndo fornecido no kit);

3. Equipo macro de 1 via, estéril (item ndo fornecido no kit);

4. Cuba estéril (item nao fornecido no kit).

PREPARANDO O CONSOLE NUCLEOTOME COM O KIT DESCARTAVEL

1. Insira o Frasco de aspira¢@o dentro do seu suporte no Console Nucleotome (sob outro processo de registro
na ANVISA). Gire o Frasco até que a escala graduada fique de frente para o Console. Conecte o tubo do
Frasco de aspiragdao no conector identificado como BOTTLE na parte de trds do Console. Certifique-se de
que esteja travado girando-o no sentido horério;

2. Abra a tampa do Kit descartdvel e apresente-o a instrumentador;

3. Pressione o interruptor RUN/LOAD no painel do Console no sentido LOAD;

4. Apés receber da instrumentador as pontas dos tubos do Probe, encaixe a abracadeira do conjunto de tubos
no gancho do Console. Conecte o tubo listrado no portal de pressdo do frasco;

5. Passe o tubo transparente de maior didmetro (tubo do meio dentre os trés) pela valvula de aspiragdo do
Console e conecte-o a entrada do filtro no Frasco de aspiracgao;

6. Passe o tubo de menor diametro pela valvula de irrigacdo do Console. Remova a sua tampa de protecdo e
conecte-o na mangueira do Equipo de uma via de solugao salina estéril;

7. Pressione o interruptor RUN/LOAD no painel de controle do Console no sentido RUN e ajuste no botao

CUT RATE, a velocidade de corte desejada.

ORIENTACOES DE USO PARA O (A) INSTRUMENTADOR (A)

1. Pegue a bandeja estéril interna e remova a tampa;

2. Remova o Probe da bandeja estéril. Passe o conjunto de tubos do Probe para o (a) circulante. Verifique as
conexoes € ajuste se necessario;

3. Certifique-se de que o (a) circulante acionou o Console na posicio RUN apds os tubos terem sido

conectados;
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4. Acione o Probe, pressionando o pedal (sob outro processo de registro na ANVISA), e mantendo a ponta
dentro de uma cuba com soro fisiologico estéril. Observe o fluxo do fluido no tubo de aspiragdo,
“lubrificando" assim o sistema;
5. O conjunto de introdugao deve ser usado na sequéncia numerada na bandeja interna: 1. Agulha Guia (com

Canula Guia); 2. Canula reta com Dilatador, 3. Canula Trefina.

PROCEDIMENTO CIRURGICO

Abordagem Anterolateral

. Os dedos sdao usados para apalpar o aspecto da vértebra em um local mediano ao musculo
esternocleidomastoéideo, deslocando a artéria carétida lateralmente, a traqueia e o eséfago medialmente.

. Como o esofago fica a esquerda da coluna vertebral em C7 na maioria dos pacientes, a abordagem
anterolateral ao disco preferida é a pelo lado direito.

A segurancga do procedimento depende do monitoramento fluoroscépico para guiar os instrumentos ao longo
do caminho para o espaco do disco:

Enquanto a Canula Guia ainda estiver anterior e fora do espaco do disco, sua posicao € monitorada com o
fluoroscopio em projecdo a-p: sua ponta deve estar sempre dentro dos contornos das vértebras, perto da
linha média e apontando para o centro do disco.

A entrada da Canula Guia no espago do disco, e quaisquer entradas subsequentes e posteriormente
movimentos direcionados de instrumentos, sdo monitorados sob uma projecdo fluoroscopica lateral para
verificar em todos os momentos sua posi¢ao dentro do espago do disco e para evitar a penetragdo no canal

vertebral (canal medular).

Posicionamento do Paciente

. Supino;

. Pequena almofada de apoio cervical para extensao suave do pescoco;
. Bragos ao lado do corpo;

. Tracao de pulso suave;

. I.V. acima do pulso.

O procedimento é realizado sobre uma mesa radiografica padrdo com o paciente na posi¢ao supina. O

paciente deve ficar confortdvel com o pescoco estendido até onde for tolerado elevando o tronco superior e
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colocando uma almofada triangular debaixo dos ombros. A cabeca é baixada suavemente em uma pequena
almofada de apoio e o queixo estendido. Para estabilizar a cabeca uma faixa macia pode ser colocada sobre a
testa ou sob o queixo do paciente.

E essencial ter uma visdo clara de todo o disco operacional em projecdo fluoroscépica lateral. Para alcancar
essa visdo nos niveis inferiores do disco cervical, € solicitado ao paciente manter os ombros o mais baixo
possivel. Pode ajudar ainda mais, adesivar os ombros para baixo.

O fluoroscépio Arco em C € posicionado na cabeca da mesa, de modo que a fluoroscopia lateral direta da

coluna cervical poca ser realizada e fluoroscopia a-p, girando o Arco em C para a posi¢ao vertical.

Cuidado: O procedimento deve ser realizado apenas depois que uma visdo clara de todo o disco operacional

sob projecao fluoroscopica lateral e a-p for obtida.

Selecio do Local de Operacio:

Sob projecao fluoroscépica a-p, o Arco em C € inclinado caudalmente até os platds vertebrais serem
demonstradas em contorno acentuado.

O nivel correto do disco operatério € confirmado pela contagem decrescente de C1. O tubérculo carotideo
(tubérculo de Chassaignac) pode ser apalpado como um ponto de referéncia em C6. Como o esdfago fica a
esquerda da coluna vertebral em C7 na maioria dos pacientes, a abordagem anterolateral preferida ao disco é
pelo lado direito. (Fig. 2). Uma abordagem anterolateral a esquerda também pode ser escolhida, por
exemplo, por um cirurgido canhoto, embora o risco de puncdo esofdgica possa ser ligeiramente aumentado
quando o disco é abordado pela esquerda.

Um fio guia é colocado sobre a linha média do espaco do disco e marcado na pele. A borda medial do
musculo esternocleidomastéideo também € marcada na pele. O ponto de entrada é adjacente a borda medial
do musculo esternocleidomastéideo (mas nao através do musculo) sobre ou ligeiramente abaixo da marca da
linha média do espaco do disco. O ponto de entrada é colocado mais lateralmente em C3-C4 (posicao ideal

para evitar a puncdo da hipofaringe) e mais medialmente em C6-C7.

Anestesia: Anestesia Local ou Geral.
Anestesia local deve ser usada como apropriado.

Atencdo: Se anestesia geral € utilizada, uma forma adequada de monitorar o paciente € requerida.
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No ponto de entrada uma anestesia local € aplicada na pele com uma agulha 23G. Para penetrar mais
profundamente, uma agulha 22G ¢é usada enquanto a traqueia € deslocada medialmente com a mao esquerda.
Para desconsiderar uma puncdo vascular, uma aspiracdo € realizada pela agulha antes da anestesia ser
injetada. Geralmente uma agulha de 3cm € longa o suficiente para alcancar a margem anterior do disco.
Depois que a agulha estiver dentro, um deslocamento medial da taqueia é geralmente observado no

fluoroscépio devido a infiltracdo de tecidos flexiveis com a anestesia local.

Posicionamento da Cinula Guia

Com o bisturi, uma incisdo de 3 mm na pele (larga o suficiente para prevenir contato dos instrumentos com a
margem do corte) é feita no ponto de entrada. A régua serve para auxiliar o cirurgido na marcacio da
incisdo.

Com o dedo indicador da mao livre uma pressao firme, mas delicada € aplicada no espago entre a traqueia e
a borda medial do musculo esternocleidomastéideo, apontando para o centro do disco. Isto ird deslocar a
laringe e a traqueia medialmente e a artéria carétida, a qual € palpével diretamente sob o dedo, é deslocada
lateralmente. Nesta posicao a coluna anterior pode ser apalpada na maioria dos pacientes.

Enquanto o dedo indicador apalpando a coluna vertebral é apontado para o centro do disco em uma direcdo
ligeiramente ascendente, a Agulha Guia (com Cénula Guia) € inserida lentamente, mas deliberadamente ao
longo do lado superior do dedo indicador. A Canula Guia deve permanecer em uma trajetria para-linha
média do disco enquanto avanca.

Quando a ponta da Canula Guia em conjunto com a Agulha Guia € sentida contra o anulus, sua posicado é
checada sob projecdo a-p: A Canula Guia deve estar préxima da linha média e apontando para o centro do
espaco do disco.

Solicita-se ao paciente que pare de engolir. Enquanto a posi¢do da Canula Guia contra o anulus é mantida
por ligeira pressao para frente, o Arco em C € girado da projecdo a-p para a visdo lateral: Se a Canula Guia
for vista paralela e a meio caminho entre os platds vertebrais, com a ponta apoiada contra o anulus, é
avancada para o centro do disco e a Agulha guia da Canula Guia é retirada. Como a margem do anulus pode
resistir a facil penetracdo, € aconselhdvel apontar para o platd vertebral superior do espaco do disco para

minimizar o risco de empurrar inadvertidamente a Canula Guia para muito além do centro disco.
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Atencdo: Se o paciente se mover ou engolir durante a rotagdo do Arco em C da projecao a-p para a projecao
lateral, a ponta da Canula Guia poderd ser deslocada e pode requerer reposicionamento sob a visdo a-p do

Arco em C.

Canula Guia
Uma vez que a Agulha Guia (com Canula Guia) € inserida na posicdo apropriada a Agulha Guia € removida

do interior da Canula Guia, deixando-a no lugar. Confirme a posi¢do apropriada sob fluoroscopia.

Colocacdo da Canula reta com Dilatador

Uma vez que a Canula Guia estd na posicao correta dentro do disco, a Canula reta com o Dilatador de ponta
Conica € passada sobre a Canula Guia. Esta Canula reta € chamada Canula de trabalho por ser através dela
que o Probe ird passar para exercer a agdo de aspirar. Como a Canula reta com Dilatador € inserida a parede
do anulus algum movimento de balanco rotacional da Canula pode ser necessario, pois ela estd passando e
dilatando a féscia.

A Canula Guia é sempre monitorada para garantir que ela ndo avance durante esta etapa. A correta posicao

da Canula de trabalho com Dilatador é confirmada por fluoroscopia lateral.

Dilatador da Canula de reta

O Dilatador se estende 4 mm para fora da Canula de trabalho. Quando o dilatador € retirado, a Canula de
trabalho é avancada 4 mm até encostar no anulus. Esta posicdo da Canula de trabalho é confirmada por

fluoroscopia lateral. O Stop da Canula de trabalho € abaixado ao nivel da pele e firmado no lugar.

NOTA: Esta conexao (Canula/Dilatador) ndo desenrosca. A extremidade proximal da Canula reta € travada
no final do Dilatador. Para destravar segure a Canula e gire o eixo do Dilatador no sentido anti-hordrio 90° e
depois puxe.

O Stop da Canula de trabalho pode entdo ser conduzido ao nivel da pele e firmado no lugar.
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Céanula Trefina

Incisdo do Anulus

A Céanula Trefina € inserida sobre a Canula Guia através da Canula de trabalho. O anulus € inciso pelo
movimento de rotagdo da Canula Trefina no sentido horario com leve pressdao. A Canula Trefina e a Canula

Guia s@o removidas da Canula de trabalho quando o Probe estd pronto para ser inserido.

NOTA: uma pressdo suave é aplicada a Canula de trabalho durante a remocdao da Canula Trefina e da

Canula Guia para garantir que a posicao da Canula de trabalho nao seja deslocada.

Preparacao do Probe

Coloque a ponta do Probe em solugdo salina estéril e pressione o pedal do Console para que o Probe aspire a
solu¢do por aproximadamente 10 segundos. Isto “lubrifica” o sistema, minimizando assim o risco de

obstru¢do do mesmo pelo material colhido.

Durante o procedimento, a funcdo do Soro fisiolégico € de ajudar a trazer partes do Nucleo Pulposo que vém
sendo aspiradas até o Frasco de aspiracdo, ndo sendo, portanto, administrado diretamente no organismo do

paciente.

Insercdo do Probe

Sob projecdo fluoroscopica lateral, o Probe é lentamente introduzido no espacgo central do disco e o anel de

vedagdo € travado no lugar, na Canula de trabalho. Uma verificacdao fluoroscépica a-p € realizada para

confirmar a correta posi¢ao do Probe sobre ou perto da linha média.

NOTA: A posicao da Canula de trabalho € verificada para garantir que ela ndo saiu ou migrou dentro do

espaco do disco. Em todos os momentos uma pressao leve € aplicada ao Stop da Cénula de trabalho para

garantir o correto posicionamento da Canula de trabalho.

Quando o Nucleotome € inicialmente ativado com o pedal, sua velocidade de corte (controlada pelo

Console) € definida como maxima. Ao usar a taxa maxima, a possibilidade de entupir o Probe é minimizada.

Apenas apds o fluxo de tecido aspirado (ndcleo pulposo) ter diminuido, a velocidade de corte pode ser

baixada para estimular aspira¢do de mais tecido.

Com a ponta no centro, o Probe ativado é girado e suavemente varre lateralmente com o orificio de entrada

voltado para a direcio do movimento para criar uma cavidade inicial. Para aspirar tecido préximo a hérnia, o
8
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Probe € lentamente movido para a extremidade da margem posterior do espaco do disco sob controle de
fluoroscopia lateral. A aspiracdo € entdo executada de forma segura retraindo o Probe anteriormente,
enquanto ele varre suavemente e repetidamente todo o espago do disco. A extensdo da varredura é
monitorada sob projecdo a-p do arco em C e o orificio estd voltado para a dire¢do do movimento. O
movimento anterior é parado antes da marca gravada no Probe emergir do anel de vedagdo indicando que o

orificio de corte esta retraido dentro da Canula de trabalho.

Espacador Removivel

Se sob fluoroscopia lateral o Probe € incapaz de alcancar a margem posterior de um disco maior, o

espacador de 5 mm atrds do anel de vedagdo pode ser removido para estender o alcance do Probe em Smm.

Atencdo: O Probe € avangado posteriormente sempre sob projecao lateral. Ele deve ser movido lateralmente

sob projecdo a-p quando estiver varrendo o espacgo do disco.

Em nenhum momento for¢a excessiva deve ser aplicada ao cabo do Probe. A ponta do Probe pode ser
danificada se for forcada contra as margens direita e esquerda do espaco do disco ou contra os platds
vertebrais. O posicionamento inicial do Probe deve ser paralelo aos platds vertebrais na linha média do
disco. O Probe deve deslizar facilmente dentro da Canula de trabalho. Se isto ndo acontece, entdo pode

haver uma obstruc¢ao que pode danificar a ponta do Probe.

Remocio do Nicleo Pulposo

Um tempo de aspiragdo de 5 a 10 minutos geralmente € suficiente. Quando a aspiracao € finalizada, o pedal
€ liberado. O Probe € retirado completamente da Céanula de trabalho ou Probe e Canula de trabalho sdao

retirados simultaneamente.
Amostra de Nucleo: o filtro pode ser removido do frasco de aspiragdo para obter amostra de tecido.

INSTRUCOES PARA DESOBSTRUCAO DO PROBE E DOS TUBOS DO KIT NUCLEOTOME
1. O Probe deve ser desobstruido somente depois de retirada do paciente;
2. O Probe ou os tubos podem obstruir. Para limpar a passagem € preciso primeiro desativar o Probe e retird-

lo do disco do paciente. A linha de aspiragao do Probe € conectada na linha principal de aspiracdo por uma
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conexao Luer-lock. O adaptador duplo é removido da seringa que vem no kit e a solug¢do estéril da seringa
de 10cc € injetada dentro da linha mais curta, conectada ao Probe, para a limpeza da tubulacdo;

3. Caso a obstrucdo esteja na linha de aspiracdo, entdo coloque o Console no modo LOAD. Com uma
seringa de 10cc e com o adaptador duplo no lugar, injete a solucao estéril dentro do longo tubo de aspiracao.
Os restos de material irdo passar para o frasco de aspiragdo. Para continuar o procedimento, o tubo de
aspiracdo deve ser reconectado ao Probe e o Console reprogramado no modo RUN. O indicador luminoso

do vacuo retornard a sua mixima poténcia.

NA FINALIZACAO DO PROCEDIMENTO
1. Pressione o botdo RESET apds a instrumentador preparar o Probe;
2. Pressione o interruptor RUN/LOAD no LOAD para remover os tubos;

3. Desconecte o tubo do vacuo e os demais tubos para retirar o Frasco de aspiragao.

Composicao

1 - Probe: Aco Inoxidédvel 304, cianocrilato, CYCOLAC HMG47MD-CS4W341A (ABS), GE LEXAN 144-
4-112 (policarbonato), FDA NITRILO 70 DURO, ELASTOMERO E107 EPDM (Monomero de
etilenopropilenodieno (M-class), F02 ESTRUTURA DE POLIESTER, Silicone Lubrificante dow 7, Cloreto
de Polivinila (PVC), Vinil, Polipropileno, Borracha Buna, Fio de aco de alto Carbono, Tubulacdo de
Silicone, Acrilico e Nylon.

2 - Canula reta: Aco Inoxidavel 304, cianoacrilato, CYCOLAC HMG47MD-CS4W341A (ABS).

3 - Dilatador: Aco Inoxidavel 304, cianoacrilato, CYCOLAC HMG47MD-CS4W341A (ABS).

4 - Canula Trefina: A¢o Inoxidavel 304, cianoacrilato, CYCOLAC HMG47MD-CS4W341A (ABS).

5 - Agulha Guia: Aco inoxiddvel 304, CYCOLAC HMG47MD-CS4W341A (ABS). Canula Guia: Aco
inoxiddvel 304.

6 - Seringa: Polipropileno.

7 - Bisturi: A¢o Inoxidédvel 304, Acrilonitrila butadieno estireno (ABS).

8 - Régua: Cloreto de Polivinila (PVC).

9 - Frasco de aspiracdo: PVC, policarbonato, polipropileno, vinil, ABS, polietileno.

10 - Caneta marcadora de pele: Tubo, tampa e plug: polipropileno; Reservatorio e ponta: fibra de poliéster;

Tinta marcadora de pele: 4gua deionizada, Violeta Genciana e dlcool isopropanol (a 99%).
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Especificacoes Técnicas

Comprimento Diametro Peso
Modelo Parte de trabalho
o) mm) | (2
Probe 127.0 2.0 182.0
Canula reta 82.0 2.7 2.9
21200 | Dilatador 98.2 1.4 2.4
Canula trefina 99.9 2.0 2.0
Agulha guia 247.1 1.3 5.6
Frasco de aspiracao 165 280.0
Bisturi 145 6.4
Seringa 120 8.5
Caneta 145 8.0

Esterilizacdo: Oxido de etileno.
Validade: 3 anos.

Condicoes de armazenamento e transporte

O produto deve ser armazenado em ambiente livre de umidade e em temperaturas entre 5°C e 55°C.

Condicoes de Manipulacao
Inspecione o Kit antes de usar. A bandeja externa nio deve estar amassada ou danificada e deve estar
completamente selada. O frasco de aspiragdo nao deve apresentar trincos ou rachaduras. Abra o Kit com a

parte do rétulo da bandeja voltado para cima.

Adverténcias

Observe a correlacdo da versdao da instru¢do de uso indicada no rétulo do produto adquirido e a deste
Manual. Estes dispositivos sdo fornecidos estéreis e foram fabricados para serem usados uma unica vez.
Descarte-os apds o uso. Nao os reesterilize. O Kit de Canulas Nucleotome Cervical foi fabricado para o uso
em um unico procedimento. O uso improprio pode resultar em uma condi¢do perigosa ao paciente. O
fabricante ndo assumird nenhuma responsabilidade nos casos de complicacdes resultantes de seu reuso ou do
uso improprio deste Kit ou de algum de seus componentes. O Kit Nucleotome de Céanulas Cervical ndo pode

ser colocado em autoclave.
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Precaucoes
O uso de anestesia geral nao é recomendado.
Durante a introdu¢do da Agulha Guia, o paciente € monitorado para qualquer sinal de dor radicular. Se dor
radicular for apresentada € recomendado que a Agulha Guia seja retirada e redirecionada. Dor radicular
geralmente indica que o nervo localizado nas extremidades do disco foi abordado pelo posicionamento
superior ou inferior a entrada correta.
Durante a introdugdo da Canula reta, o paciente também deve ser monitorado para qualquer sinal de dor
radicular. Se a dor radicular for apresentada, uma leve mudanca no angulo da Canula pode ser aplicada,
evitando assim o contato com nervos locais. E preciso monitorar a Canula Guia checando se ela nio avancou
junto com a introduc¢do da Canula reta.
E preciso aplicar uma leve pressdo na Canula reta durante a retirada da Canula Trefina e Tubo Guia para nio
comprometer o posicionamento da mesma.
A posi¢do da Canula reta deve ser conferida para assegurar o nao migramento excessivo para dentro do
disco. Aplicando uma leve pressdo contra o Stop da Canula reta deve conservar o correto posicionamento
dela.
Em nenhum momento deve haver forca excessiva aplicada ao cabo do Probe. A ponta de trabalho do Probe
pode ser danificada se for forcado contra as placas vertebrais. O Probe deve deslizar com facilidade para
dentro da Canula reta. Se nao for o caso, isto quer dizer que existe uma obstrucao que pode danificar a ponta

de trabalho do Probe.

Contraindicac¢oes

Pacientes apresentando os seguintes achados clinicos e radioldgicos ndo sdo considerados candidatos para o
procedimento neste momento:

Evidéncia clinica e radiolégica de mielopatia aguda ou progressiva.

Evidéncia clinica de patologias neurolégicas ou vasculares com sintomas radiculares imitando uma hérnia
de disco.

Evidéncia radiolégica de espondilose avancada com estreitamento do espago discal, abaulamento anular
difuso, ostedfitos incluindo barras transversais posteriores ou invasdo foramindria, hérnia de disco

calcificada, malignacgao, instabilidade segmentar e hipertrofia do ligamento flavum.
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Evidéncia radiol6gica de uma hérnia extrusa ou de um fragmento livre, e vazamento médio de contraste
dentro do espaco epidural se uma discografia é realizada.
Evidéncia radiolégica de ostedfitos anterior bloqueando a entrada do espaco do disco e estreitamento do
espaco do disco impedindo a entrada do probe.
Evidéncia radioldgica de estenose vertebral cervical ou estenose recessiva lateral.
Cirurgia anterior no mesmo nivel de disco.

A existéncia de outras patologias ou condi¢des, como fratura, tumor, gravidez ou infeccdo ativa que levaria

0 paciente a risco.

Efeitos Adversos

Por se tratar de um procedimento cirdrgico mesmo sendo minimamente invasivo, a informacao para o
paciente € de extrema importancia.

A complicag¢do mais frequente € a inflamagdo no disco e pode ocorrer em até 0,2% dos pacientes.

Em outras raras complicagdes aparecem as alteracdes sensoriais e de reflexos, hemorragia ou lesdes
neuroldgicas.

Os riscos devem ser mantidos em perspectiva. Nenhum 6bito reportado. Os riscos sdo muito menores do que

em cirurgias abertas.

Cadastro ANVISA n°: 80109170027

Responsavel Técnica: Andréa Mesquita Roese

Para obter, sem custo adicional, as instrucdes de uso do produto no formato impresso, solicite através dos
Nnossos canais:

SAC:
(11) 5539-7557

sac@memcirurgica.com.br
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