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RP CONEXOES RESTAURADORAS LTDA

CNPJ: 08.539.206/0001-04

Endereco: Rua Danilo Valbuza, 333 — Laranjeiras - Caieiras — SP — CEP: 07747-300
IndUstria Brasileira

Responsavel Técnico: Jailson Jose da Silva - CREA: 5062551972

Telefone SAC: 11 4441-3854 [ E-mail: engenharia@rpcomponentes.com.br

FINALIDADE E INDICAGAO DE USO

O DISC RELIEVER RP, fabricado pela RP Componentes, consiste em um Kit Cirdrgico,
invasivo cirurgicamente, de uso em curto prazo, utilizado com a finalidade de realizar
descompressdo da hérnia de disco intervertebral através de um método percutéineo
(Discectomia Percutanea).

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO / MECANISMO DE AGAO

Cada modelo comercial do DISC RELIEVER RP € composto por uma Canula de Pungdo,
uma Canula de Corte (Cervical ou Lombar), um Obturador (Cervical ou Lombar), um
Trocater (Cervical ou Lombar), uma Trefina (Cervical ou Lombar), um Fio Guia e um
Tubo Aspirador com Coletor. O DISC RELIEVER RP, através de seus componentes,
permite o acesso através do uso de suas Cdnulas de Pungdo e de Corte, permitindo
o rompimento do Anulo Fibroso através da utilizagéo da Trefina.
O DISC RELIEVER RP realiza o corte, aspirag@io e remogdo do conteGdo do nlcleo
pulposo do disco herniado.
Abaixo, tem-se o principio de funcionamento dos componentes:
e Canula de Pungdo: Fungd@o de perfurag@o e conducdo de instrumentais;
e Canula de Corte (Cervical ou Lombar): Realiza o microdebridamento dos
tecidos 6sseos;
e Obturador (Cervical ou Lombar): Tem seu uso associado ao Trocater (Cervical
ou Lombar), facilitando a introdugdo do mesmo guiado pelo Fio Guig;
e Trocater (Cervical ou Lombar): Viabiliza a insercdo e remocdo dos
instrumentais;
e Trefina (Cervical ou Lombar): Fungéo de corte, empregada no corte ou
realizacdo de orificio no anulo fibroso;
e Fio Guia: Fungdo de perfuragcdo e condugdo de instrumentais;
e Tubo Aspirador com Coletor: Utilizado para a succdo e remogdo dos tecidos
removidos.

ESPECIFICAGOES TECNICAS

Cada modelo comercial do DISC RELIEVER RP € composto por: uma Cénula de Pungdo,
uma Cénula de Corte (Cervical ou Lombar), um Obturador (Cervical ou Lombar), um
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Trocater (Cervical ou Lombar), uma Trefina (Cervical ou Lombar), um Fio Guia e um
Tubo Aspirador com Coletor.
Abaixo, tem-se a composi¢do de cada um dos componentes:
e Cdnula de Pungdo: Ago Inox AlSI 304, ABS, PVC, Polietileno;
e Canula de Corte (Cervical ou Lombar): Carbono - EN ISO 7711-3 Aco inoxidavel
- EN10088-1 (1.4305), Aco Inoxidavel - EN10088-1 (1.4301), Policarbonato - CAS
NO. 25929-04- 8, Policarbonato - CAS NO. 24936-68- 3, Silicone Elastomérico
- CAS NO. 556- 67-2;
e Obturador (Cervical ou Lombar): Poliacetal, Ago Inox AlSI 304;
e Trocater (Cervicol ou Lombqr): Poliacetal, Aco Inox AISI 304;
o Trefina (Cervical ou Lombar):Poliacetal, Aco Inox AlSI 304;
e Fio Guia: Nitinol - ASTM F2063;
e Tubo Aspirador com Coletor: Polietileno, ABS, Polipropileno, PVC transparente,
Silicone Atéxico.

ESTERILIZACAO

Esterilizado pelo processo de 6xido de etileno.
Validade de 3 anos a partir da data de esterilizagdo.

CONDIQGES PARA ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
O DISC RELIEVER RP deve ser armazenado em local ventilado e seco. O local de
armazenamento deve ser afastado de janelas, expostos & luz solar ou préximo &
aquecedores.
Pardmetros indicados pelo fabricante:

A. Faixa de temperatura ambiental:15°C ~30°C

B. Umidade relativa: <80%
Por fim, o DISC RELIEVER RP deve ser armazenado e transportado sob condigdes as
quais ele esteja protegido de umidade, sujidades e contato com substdncias
corrosivas, toxicas, inflamaveis ou explosivas.
N&o colocar objetos pesados sobre a embalagem; evitar bater a embalagem ou
amassar; manter o produto em local seco e ao abrigo
do sol.

CONDICOES DE OPERAGAO

O DISC RELIEVER RP s6 deve ser utilizado por profissionais capacitados.

Manter o produto em sua embalagem original até o momento do uso.

Evite queda, tor¢cdo, esmagamento, impacto ou qualquer agdo que venha danificar o
produto, pois pode comprometer seu funcionamento.
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Antes de utilizar o produto, a embalagem deve ser inspecionada quanto a sua
integridade para garantir que o mesmo ndo foi comprometido. Ndo utilize o material
caso a embalagem estiver danificada/violada.

Apbs a sua utilizagdo, descartar o produto em lixo hospitalar, respeitando as leis
vigentes para descarte de residuos sélidos.

ADVERTENCIAS I PRECAUQ()ES

e O DISC RELIEVER RP é destinado para USO UNICO, NAO REUTILIZAR e NAO
REPROCESSAR.

e O DISC RELIEVER RP s6 pode ser usado de acordo com o seu proposito.

e O DISC RELIEVER RP usado deve ser descartado de acordo com a legislagdo
vigente local.

¢ Ndo utilize o produto fora da data de validade, sempre verifique se a indicagdo
de esterilizagdo estd correta.

¢ O produto s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que
possuam o conhecimento e a experiéncia necessdrios para a devida
utilizagdo do produto, conhecimento de manuseio de produtos estéreis e,
principalmente, da importdncia de se manter um ambiente totalmente estéril
nas salas de cirurgia, onde o cuidado e precaugdo com cada detalhe séo
fundamentais para que ndo haja riscos de contaminagdo.

e O usudrio, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instrucdes de
uso que o auxiliardo no uso correto e seguro, além de proteger contra
possiveis riscos.

e O produto deve ser transportado e acondicionado sempre protegido contra
todo tipo de umidade, sujeira e contato com substéncias inflamaveis,
corrosivas, téxicas ou explosivas.

e Verifique a integridade da embalagem antes de utilizar o produto, em caso de
violagéo, NAO UTILIZE, pois a garantia de sua esterilidade estard
comprometida.
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