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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: KIT CANULA ENDODISC OSTEOPRO
Modelos e especificagoes:

END-000001

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.

COMPONENTES:

1 un. Agulha de medula 6ssea - 3,5 mm x 140 mm;

1 un. Perfurador de ossos - 3,5 mm x 200 mm;

1 un. Empurrador de cimento (furo lateral) - 2,7 mm x 215 mm;

1 un. Empurrador de cimento (montagem plana) - 2,7 mm x 215 mm;
1 un. Baldo de expansao - 2,4 mm x 315 mm;

1 un. Seringa - 12 mL.

COMPOSICAO:

Agulha de medula éssea - Ago inoxidavel grau médico;
Perfurador de ossos - Ago inoxidavel grau médico;

Empurrador de cimento 6sseo com montagem plana - Aco inoxidavel grau

médico;

Empurrador de cimento 6sseo com furo lateral - Ago inoxidavel grau médico;
Balao de expansao - Polimero para insuflagao;

Seringa - Polimeros grau médico.

FORMAS DE APRESENTACAQO

Embalagem Primaria: os componentes serdo embalados juntos em um blister,

garantindo a esterilidade do produto.

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartao.
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2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O produto foi desenvolvido para auxiliar em procedimentos percutédneos de
osteoplastia vertebral para estabilizagédo e reforgo estrutural de vértebras acometidas
por fraturas por compressao ou deformidades dsseas, permitindo restauragao de

altura vertebral e aplicagéo controlada de cimento 6sseo ou biomaterial.

3. INDICAGAO DE USO

O dispositivo € indicado para intervengdes percutaneas no corpo vertebral com o
objetivo de correcao/estabilizacdo de deformidades dsseas e reforgo estrutural por
injecao de cimento/biomaterial, sendo que o cimento ésseo ou biomaterial nao
acompanha o kit, tendo registro a parte. Isso inclui o tratamento de fraturas por
compressao(osteoporéticas/neoplasicas), colapso vertebral doloroso e deformidades

que se beneficiem de restauracéo de altura e preenchimento controlado.

4. USUARIO PRETENDIDO E POPULAGAO

Uso por profissionais de saude treinados. Indicado para pacientes adultos conforme

avaliacao clinica.
REQUISITOS DE INFRAESTRUTURA

Somente devem ser utilizadas em hospitais e clinicas em condigbes assépticas e

manipuladas por médicos habilitados e treinados.

5. PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

O dispositivo funciona através da osteoplastia vertebral percutanea, um

procedimento minimamente invasivo guiado por imagem, onde canulas e

perfuradores criam acesso ao corpo vertebral;, um baldo de expansdo pode ser

utilizado para restaurar a altura vertebral e criar uma cavidade, que é entdo m
preenchida com cimento 0sseo ou biomaterial injetado lentamente, visando a ";ﬁ
estabilizagcdo mecanica e o reforgo estrutural da vértebra para tratar fraturas por ":'ﬂ
compressao e deformidades. -E
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O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

6. COMPATIBILIDADE

Este dispositivo médico foi projetado para uso independente, n&do havendo
necessidade de conexao ou compatibilidade com outros dispositivos médicos para o

seu funcionamento seguro e eficaz.

7. CONTRAINDICAGOES

* Infeccao ativa local/sistémica,;

» Coagulopatia n&o corrigida;

* Alergia aos materiais;

* Fraturas instaveis com indicagdo de abordagem aberta;

* Contraindicagdes ao cimento/contraste (vide fabricante do biomaterial).

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
» Sempre operar com imagem em tempo real (fluoroscopia/TC).

* Injecdo lenta e controlada do cimento; interromper diante de sinais de

extravasamento (disco, epidural, venoso).
* Pressao/volume do balao: respeitar limites da rotulagem; nao exceder.
* Eliminar bolhas de ar do sistema de injec&o; evitar inje¢ao intravascular.

* Nao utilizar componentes deformados, dobrados, fissurados ou com prejuizo de

conexao.
* Dispositivo perfurocortante: manuseio sob técnica asséptica.

* Verificar a integridade da embalagem estéril antes do uso.
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9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontradas contraindicagdes para o uso do dispositivo.

10. INSTRUGCOES DE USO
A. ACESSO E PREPARO
1.Posicionar o paciente e realizar assepsia/anestesia.

2.Sob fluoroscopia AP/perfil, introduzir agulha de medula e/ou perfurador com

trajeto transpedicular até terco médio/anteriordocorpo vertebral.
3.Preparar o leito conforme necessidade anatémica.

B. CRIACAO DE CAVIDADE (QUANDO INDICADA)
4. Introduzir o baldo de expansao; conectar ao sistema de insuflagao.

5. Insuflar gradualmente (respeitar limites) para restauragédo de altura/formagao

da cavidade; monitorar continuamente por imagem.
6. Desinsuflar e remover o baldo, mantendo o acesso.
C. PREENCHIMENTO (OSTEOPLASTIA)
7. Preparar o cimento/biomaterial* conforme fabricante; eliminar ar do sistema.

8. Conectar seringa e/ou empurradores; iniciar inje¢cao lenta sob fluoroscopia

continua, observando presséao/dispersao.

9. Utilizar empurrador com furo lateral e/ou montagem plana para direcionar o

material e otimizar o preenchimento.
10. Interromper a inje¢ao na presenca de extravasamento ndo desejado.

D. FINALIZACAO

11. Aguardar inicio de polimerizagéo; considerar reintrodugédo de guia antes de
retirar a canula, se aplicavel. trl
z

12. Remover o acesso de forma controlada; curativo compressivo. =
=

: ~ . o : . =1

13. Registrar volumes, pressdes de bal&o, intercorréncias e imagens finais. &
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*O CIMENTO/BIOMATERIAL NAO FAZEM PARTE DO KIT E POSSUEM
REGISTRO ANVISA A PARTE

CONDICOES DE OPERACAO

Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e
treinado para execugdo do procedimento. O produto € comercializado estéril. O
produto ndo acompanha nenhum material implantavel e nenhum medicamento ou
farmaco. Para o descarte correto do material, seguir o protocolo de descarte de
residuos solidos implantado pelo hospital. Descaracterizar o material antes de seu

descarte.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

Ndo sao conhecidas interferéncias reciprocas ou falhas de funcionamento
associadas ao uso do dispositivo, desde que utilizado conforme as instrugdes de uso

e dentro das condi¢des especificadas.

12. ESTERILIZAGAO E REUTILIZAGAO

Produto estéril e de uso unico. Proibido Reprocessar.

13. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

e Armazenar em embalagem original estéril evitando impactos;

e Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C em local limpo e
Seco;

e Manter a umidade em até 85%;

e Proteger da incidéncia direta de raios solares.

14. VALIDADE

Validade: 5 anos.
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15. DESCARTE

Descartar como residuo infectante conforme legislacao local.

16. SIMBOLO E LEGENDA

Os simbolos utilizados na rotulagem e nesta instrugdo de uso estdo em
conformidade com as normas ISO 15223-1, ISO 20417, ISO 7000 e demais

regulamentagdes aplicaveis.

Item esterilizado pelo

Fabricante E método com éxido de

etileno

SE

Atengiio Adverténcia geral

Fragil, manusear com|
cuidado

—
—

Face superior nesta diregio

Manter afastado da luz solar Manter seco

Limite de temperatura Limite de umidade

Empilhamento maximo Data do prazo de validade

Acdo obrigatéria Reciclavel

Nio usar se a embalagem
estiver danificada.

Consultar Instrucées
Eletronicas de Uso

Indica que o destinado
devera ser levado a um local
especial de coleta de lixo

Nio reesterilize

Data de fabricacdo Modelo

=
o
-

Nimero do catilogo Nimero do lote

Identificacio tinica do|
dispositivo

EHHEC -

c
o

Nio reutilize

& Uso e venda restritos 3a
only| profissionais da drea médica.

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

17. FABRICANTE

MEDFACTOR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA

Rua Austergilio Angelino, 135 — Sao Joao

E-mail: t@medfactor.com.br
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CNPJ: 42.313.325/0001-74

Responsavel Técnico: Juliana Simplicio Correia - CRF/SC 21.925

CONFORMIDADE REGULATORIA

Este produto atende aos requisitos aplicaveis da RDC n°® 751/2022, Boas Praticas de

Fabricagdo e demais regulamentos sanitarios vigentes.

18. HISTORICO DE REVISAO

Revisao Data Descricao da Responsavel
Alteracao

00 10/11/2025 Emisséo inicial Thiago Manzoli

01 11/05/2026 Revisao estrutural | Thiago Manzoli
da Instrucao de
Uso para
alinhamento com
requisitos
regulatorios e
padronizacao
documental, sem
alteracao de
conteudo técnico,
finalidade de uso,
riscos ou
instrucdes
operacionais.
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