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Sonda de Discectomia Percutanea

Guia de Técnica Operatoria
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Uso Pretendido NS ' Os médicos que usam o DEKOMPRESSOR™
' 3 deve ter treinamento e experiéncia com

0 DEKOMPRESSOR* discografia e outras terapias intradiscais.

é pretendido para uso na aspiracao °

d.e materla.l de dlSCOAdurant? / Antes da abertura, verifique se a
discectomias percutaneas. Siga #

atentamente todas as instrucdes de % embalagem néo esta danificada de
uso. qualquer maneira que possa comprometer
a esterilidade da sonda.

Abra a bolsa do cabegote e introduza a bandeja de modo estéril no
campo estéril. Pegue a bolsa na extremidade oposta da abertura e
permita que a bandeja deslize para fora da bolsa e para a bandeja estéril.

Usando a técnica estéril, remova a sonda da bandeja e inspecione quanto a
qualquer dano visivel. Confirme se as roscas da sonda se estendem de 1 a 2
voltas da rosca além da ponta da canula. Ative a sonda brevemente para
confirmar se esta funcionando devidamente. Remova a canula introdutora
da camara de coleta da sonda girando as abas da canula para soltar e
remover com cuidado a canula da sonda. Lave a canula introdutora com
solucdo salina estéril. Insira o stylet na canula e aperte.

Ap6s administrar anestésico local pela trajetéria necessaria para
obter acesso ao disco extrapedicular, a canula com stylet pode ser
introduzida no centro do disco. Uma canula curvada pode ser
comprada para facilitar o controle dentro do espaco do disco.

Ap6s confirmar a posigao radiolégica no disco usando vistas AP e
lateral, o stylet é removido. Um contraste ndo iénico com
antibiético deve ser injetado para visualizar as barreiras do
nucleo pulposo. Desta maneira, o médico pode visualizar
claramente o nucleo e restringir a discectomia de acordo.

A ponta da sonda é, em seguida, cuidadosamente avan¢ada na
canula introdutora. Acople firmemente a cdmara de coleta da
sonda ao encaixe de luer na canula. Confirme visualmente por
meio de fluoroscopia se, no minimo, uma volta completa da rosca
da ponta da sonda se estende além da ponta da canula. Se nao,
aperte gentilmente a canula a caAmara de coleta.




na Discectomia Percutanea

O interruptor é, entdo, ativado para iniciar o procedimento de
discectomia. Avance bem lentamente a sonda durante a ativacdo
para facilitar a remocao de tecido. A faixa pela qual a sonda deve
ser operada pode ser visualmente definida ajustando o
marcador de profundidade verde a superficie da pele quando a
ponta da canula estd na barreira do anel anterior-ntcleo. Deve
haver uma resposta sonora e tatil conforme a ponta da sonda
aspira o nucleo. Opere a sonda por no maximo periodo de 15
segundos. O tempo de ativacdo total deve ser de
aproximadamente 1 a 5 minutos e ndo deve exceder 10 minutos.

Nao é necessario ativar o dispositivo
enquanto o puxa de volta. Uma pequena
rotacdo do dispositivo pode ser usada. Evite
rotacdo excessiva para minimizar possivel i
trauma ao anel do disco. Ndo aplique for¢ca
excessiva a sonda em qualquer dire¢ao
durante o procedimento para evitar danificar
estruturas anatémicas.

0 eixo limpo da canula e a cimara de coleta devem ser visualmente monitorados
para a coleta de material do ntcleo pulposo. Aproximadamente 1 cc de tecido foi s
removido uma vez que o tecido se torne visivel na entrada de cadmara de coleta.
Caso nenhum material se torne visivel no eixo da agulha dentro de 3 minutos de
ativagdo e/ou 6 ou 8 passagens através do nucleo, a sonda pode ser removida da
canula e inspecionada quanto a presenca de tecido do nucleo pulposo em seu
comprimento. Remova qualquer tecido visivel da sonda usando o limpador de
sonda preto antes de reinseri-la na canula e continuar o procedimento. Use uma
lamina de bisturi para limpar as roscas da sonda. Cuidado para nao torcer a
sonda durante a limpeza.

Descontinue o uso quando qualquer uma das situacées a seguir ocorrer:
» 0 médico acredita que material suficiente foi removido.

» Nenhum material estd presente na canula apés 3 minutos de ativagao.

» Um maximo de 10 minutos de operagdo se passou.

« A camara de coleta esta cheia.

A sonda e a canula introdutora podem ser removidas juntas ou a sonda pode ser removida da
canula introdutora primeiro, caso o médico deseje injetar corante no disco ap6s o procedimento.
Um antibiético que contém corante deve ser utilizado, caso ainda nao seja antes de iniciar o
procedimento.

Siga o procedimento padrao para limpeza da pele pds-procedimento e coloque um curativo estéril
sobre o local de saida.

A camara de coleta limpa pode ser removida e enviada com precaugdo apropriada a patologia para
andlise do tecido removido.

A sonda e a canula introdutora devem ser descartadas em um recipiente de risco biologico
apropriado. Nao tente reesterilizar.



DEKOMPRESSOR"

Informacgao para pedidos

DEKOMPRESSOR®
407-250-000

Kit Dekompressor® 6" Reto 17 Gauge (1,5mm)

Descricao

0 DEKOMPRESSOR * é uma sonda de
discectomia descartavel de uso unico que
passa através de e trabalha em conjunto com
uma canula introdutora de 1,0, 1,5, 2,0,
2,5mm para remover o material do nucleo
pulposo do disco intervertebral.

Uso Pretendido

A Sonda de Discectomia Percutanea
Dekompressor® é pretendida para uso na
aspira¢do de material de disco durante

discectomias percutaneas nas regides lombar,

toracica e cervical da coluna.

Contraindicacoes

1. Fratura vertebral traumatica, infecgdo,
tumor, gravidez e doenca médica
coexistente grave sdo contraindicagdes.

2. Asonda ndo é apropriada para o
tratamento de pacientes que apresentam
dor originada de estruturas que nao
sejam hérnias de disco contidas.
Pacientes que apresentam fragmentos
livres, estenose dssea grave ou discos
gravemente degenerativos devem ser
excluidos.

3. O procedimento deve ser realizado sob
anestesia local ou sedagdo consciente
para permitir o monitoramento do
paciente quanto a sinais de irritacdo do
nervo espinhal segmental. Anestesia geral
é contraindicada.

4. Pacientes com deficiéncias neurolégicas
graves e de progressdo rapida devem ser
excluidos.

Observacoes Especiais

5. Asonda deve ser utilizada apenas por
médicos que tenham recebido
treinamento e tenham experiéncia prévia
em discografia e terapias intradiscais.

Observacoes Especiais

(continuacao)

2. Asonda foi projetada apenas para uso
com a canula introdutora fornecida no
kit.

3. Nunca torc¢a ou endireite a canula
introdutora desejada. O ndo
cumprimento pode resultar em
ferimento ao paciente.

4. Asonda e a Canula introdutora sdo itens

descartaveis de uso tnico fornecidos

estéreis. NAO TENTE REESTERILIZAR

OU REUTILIZAR.

Ainfeccdo do espaco do disco é uma

complicagdo rara, mas potencialmente

grave. O procedimento deve ser realizado
sob técnica estéril. Antibi6ticos
intradiscais e parenterais sdo
recomendados, salvo quando
contraindicados. Se houver uma infec¢do
presente nas proximidades da coluna,
principalmente perto da area de

tratamento, é obrigatdrio tratar a

infecgdo antes de tentar o procedimento.

6. A colocagdo da canula introdutora e da
sonda exige a visualizagdo direta de uma
abordagem segura do anel do disco
posterolateral. A fluoroscopia, ou uma
tecnologia de imagem alternativa, é
essencial para a condugdo segura do
procedimento.

5.

Cuidado
1. Leiatodas as instru¢des cuidadosamente
antes de usar.

2. Apenas para acesso a um disco
intervertebral, ndo use em varios niveis
intervertebrais. Nao mergulhe em
liquidos.

Complicacao

As possiveis complicagdes incluem: infecgdes,
sangramento, dano aos nervos, dor pior, falha
da técnica, paralisia, reacio idiossincratica,
anafilaxia e morte.
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Este documento é destinado exclusivamente ao uso por
profissionais de saude.

As informagdes apresentadas nesta brochura tém o
propésito de demonstrar a extensdo de ofertas de produtos
da Stryker. Sempre consulte a bula, rétulo do produto e/ou
instrugdes do usuario antes de usar qualquer produto da
Stryker. Os produtos podem ndo estar disponiveis em todos
os mercados. A disponibilidade dos produtos esta sujeita as
praticas regulatérias ou médica que regem os mercados
individuais. Entre em contato com o seu representante da
Stryker em caso de duvidas sobre a disponibilidade de
produtos da Stryker na sua area.

Produtos referidos com a designagido ™ sdo marcas
comerciais da Stryker.

Produtos referidos com a designagdo ® sdo marcas
comerciais registradas da Stryker.
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