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ACTIVETHERM - INSTRUCAO DE USO

NOME TECNICO: CANULAS
NOME COMERCIAL: ACTIVETHERM
REGISTRO ANVISA N°: 80951059008

Fabricante Legal e Detentor do Registro:

Bioactive Biomateriais S.A.

Alameda Jupiter, n° 1010 — Distrito Industrial Nova Era — Indaiatuba — SP - CEP: 13347-397
Telefone: (19) 99440-1643

CNPJ: 09.474.192/0001-42 — IndUstria Brasileira

PRODUTO ESTERIL - ESTERILIZACAO POR ETO
PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR

Legenda dos simbolos utilizados na embalagem e rotulagem dos produtos
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Finalidade e Indicagéo de Uso

O Activetherm é indicado para procedimentos de Bloqueio do Plexo e Nervos Periféricos, assim como Anestesia geral
ou condutiva para realizagdo de bloqueio neurolitico, Blogueio anestésico de nervos cranianos, Blogueio anestésico de
plexo celiaco, Bloqueio anestésico de plexos nervosos (lombossacro, braquial, cervical) para tratamento da dor),
Bloqueio anestésico de simpatico lombar, Blogueio Foraminal, Blogueio anestésico simpético, Blogueio de articulagédo
témporomandibular, Blogueio de ganglio estrelado com anestésico local, Bloqueio de ganglio estrelado com neurolitico,
Bloqueio de nervo periférico, Bloqueio de nervo periférico - bloqueios anestésicos de nervos e estimulos
neurovasculares, Bloqueio do sistema nervoso auténomo, Bloqueio facetério para-espinhoso, Bloqueio Fendlico,
Alcodlico ou Com Toxina Botulinica - Por Segmento Corporal, Bloqueio neurolitico de nervos cranianos ou cérvico-
torécico, Bloqueio neurolitico do plexo celiaco, simpético lombar ou torécico, Extirpacdo de neuroma, Microneurdlise
intraneural ou intrafascicular de dois ou mais nervos, Microneurdlise intraneural ou intrafascicular de um nervo,
Microneurdlises multiplas, Microneurdlise Unica, Neurectomia pré-sacral ou do nervo genitofemoral, Neurdlise das
sindromes compressivas, Puncao articular diagnéstica ou terapéutica (infiltragdo) - Orientada ou ndo por método de
imagem, Puncdo extra-articular diagnéstica ou terapéutica (infiltracdo/agulhamento a seco) - Orientada ou ndo por
método de imagem, Radioscopia para acompanhamento de procedimento cirdrgico e Tratamento microcirdrgico das
neuropatias compressivas, Denervacao/rizotomia percutanea, com ou sem a utilizagéo do recurso de neuromodulagéo
com temperatura controlada e auxilio da estimulagéo percutanea elétrica para localizacéo do alvo. Esses procedimentos
podem ser realizados em conjunto, ou separadamente, a critério do médico. O grid de posicionamento permite correto e
seguro posicionamento das canulas. As canulas podem ser posicionadas sendo guiadas por imagem ultrassom
(ecogénica). O kit contempla também uma cénula extensora que facilita a injecao das substancias conferindo um canal
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de trabalho que confere mais conforto, controle e preciséo.

Principio de Funcionamento / Mecanismo de Acao

Cada modelo comercial do Activetherm é composto por duas cénulas, um grid de posicionamento e uma canula
extensora.

As duas canulas que compdem o Activetherm funcionam como cénulas para a insergao precisa de instrumentos (portal
de trabalho) e permite neuromodulagéo dos nervos. Ja o grid de posicionamento tem como funcéo auxiliar no correto e
seguro posicionamento das canulas. Por fim, a canula extensora facilita a injecdo de substancias anestésicas,

analgésicas, viscosuplementares e antiartroticas.

Forma de Apresentacdo e Modelos Comerciais
O Activetherm é comercializado em condicao estéril, em embalagem tipo blister de politereftalato de etileno — PET e

selado com papel tipo Tyvek® (embalagem primaria), contendo os seguintes modelos comerciais:

Cédigo do Modelo Descricdo do Modelo

Comercial ANVISA Comercial Especificacdes

Kit composto por:

- 02 Canulas:

Dimens0es de cada canula:

e  Comprimento de cada canula do Kit: 50 mm
e Ponta de cada canula: 5 mm

e Diametro de cada canula do kit: 20 gauge

- 01 Grid de posicionamento

- 01 Canula extensora

ATH205005 ACTIVETHERM ATH205005

Kit composto por:

- 02 Canulas:

Dimensoes de cada canula:

e  Comprimento de cada canula do Kit: 200 mm
e Ponta de cada canula: 5 mm

e Diametro de cada canula do kit: 20 gauge

- 01 Grid de posicionamento

- 01 Canula extensora

ATH2010005 ACTIVETHERM ATH2010005

Kit composto por:

- 02 Canulas:

Dimensodes de cada canula:

e  Comprimento de cada canula do Kit: 150 mm
e Ponta de cada canula: 5 mm

e Diametro de cada canula do kit: 20 gauge

- 01 Grid de posicionamento

- 01 Cénula extensora

ATH2015005 ACTIVETHERM ATH2015005

Kit composto por:

- 02 Canulas:

Dimensodes de cada canula:
e Comprimento de cada canula do Kit: 50 mm
e Ponta de cada canula: 10 mm
e Diametro de cada canula do kit: 20 gauge

- 01 Grid de posicionamento

- 01 Canula extensora

ATH205010 ACTIVETHERM ATH205010

Kit composto por:

- 02 Canulas:

Dimensdes de cada canula:
e Comprimento de cada canula do Kit: 100 mm
e Ponta de cada canula: 10 mm
e Diametro de cada canula do kit: 20 gauge

- 01 Grid de posicionamento

- 01 Canula extensora

ATH2010010 ACTIVETHERM ATH2010010

Kit composto por:

- 02 Céanulas:

Dimensdes de cada canula:

ATH2015010 ACTIVETHERM ATH2015010 e Comprimento de cada cénula do Kit: 150 mm
e Ponta de cada canula: 10 mm
e Diametro de cada canula do kit: 20 gauge

- 01 Grid de posicionamento
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Cédigo do Modelo Descricao do Modelo

Comercial ANVISA Comercial Especificages

- 01 Canula extensora

Kit composto por:

- 02 Canulas:

Dimensdes de cada canula:
e  Comprimento de cada canula do Kit: 50 mm
e Ponta de cada canula: 5 mm
e Diametro de cada canula do kit: 22 gauge

- 01 Grid de posicionamento

- 01 Canula extensora

ATH225005 ACTIVETHERM ATH225005

Kit composto por:

- 02 Canulas:

Dimens0es de cada canula:
e Comprimento de cada canula do Kit: 50 mm
e Ponta de cada canula: 10 mm
o Diametro de cada canula do kit: 22 gauge

- 01 Grid de posicionamento

- 01 Canula extensora

ATH225010 ACTIVETHERM ATH225010

Kit composto por:

- 02 Canulas:

Dimens0es de cada canula:
e  Comprimento de cada canula do Kit: 200 mm
e Ponta de cada canula: 5 mm
e Diametro de cada canula do kit: 22 gauge

- 01 Grid de posicionamento

- 01 Canula extensora

ATH2210005 ACTIVETHERM ATH2210005

Kit composto por:

- 02 Canulas:

Dimensoes de cada canula:
e  Comprimento de cada canula do Kit: 200 mm
e Ponta de cada canula: 10 mm
e Diametro de cada canula do kit: 22 gauge

- 01 Grid de posicionamento

- 01 Canula extensora

ATH2210010 ACTIVETHERM ATH2210010

Para maior prote¢cdo do material, uma embalagem secundaria de papel cartdo acomodard a embalagem primaria
contendo o produto, a instru¢éo de uso e 3 etiquetas de rastreabilidade.

Esterilizacédo
Esterilizado pelo processo de 6xido de etileno. Validade de 3 anos a partir da data de esterilizac&o.

Condigdes para Armazenamento e Transporte

O Activetherm deve ser armazenado em local ventilado e seco. O local de armazenamento deve ser afastado de janelas,
expostos a luz solar ou proximo a aquecedores.

Paradmetros indicados pelo fabricante para armazenamento e transporte do produto:

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

B. Umidade relativa: <80%

Por fim, o Activetherm deve ser armazenado e transportado sob condi¢des as quais ele esteja protegido de umidade,
sujidades e contato com substancias corrosivas, téxicas, inflamaveis ou explosivas.
Nao colocar objetos pesados sobre a embalagem; evitar bater a embalagem ou amassar; manter o produto em local

seco e ao abrigo do sol.

Condic¢des de Operagao

O Activetherm s6 deve ser utilizado por profissionais capacitados.

Manter o produto em sua embalagem original até o0 momento do uso.

Evite queda, torcdo, esmagamento, impacto ou qualquer acdo que venha danificar o produto, pois pode comprometer

seu funcionamento.



bioactive Y7

innovative bioengineering &7

Antes de utilizar o produto, a embalagem deve ser inspecionada quanto a sua integridade para garantir que 0 mesmo
néo foi comprometido. N&o utilize o material caso a embalagem estiver danificada/violada.
Apo6s a sua utilizagd@o, descartar o produto em lixo hospitalar, respeitando as leis vigentes para descarte de residuos

solidos.

Adverténcias / Precaugdes
- O Activetherm é destinado para uso Unico, ndo reutilizar e ndo reprocessar.
- O Activetherm s6 pode ser usado de acordo com o seu proposito.

- O Activetherm usado deve ser descartado de acordo com a legislacéo vigente local.

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

- Nao utilize o produto fora da data de validade, sempre verifique se a indicacado de esterilizacédo esta correta.

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

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

- Verifique a integridade da embalagem antes de utilizar o produto, em caso de violagdo, NAO UTILIZE, pois a garantia

de sua esterilidade estara comprometida.

Contraindicacfes
O Activetherm é contraindicado nas seguintes condicdes:
— Recusa por parte do paciente,
— Anticoagulacéo terapéutica,
— Presenca de infecgdo cutanea no local da puncéo,
— Aumento da pressao intracraniana,

— Hipovolemia.

Reclamagdes

Reclamacdes relacionadas a algum efeito adverso que afete a seguranca do usuério, como produto n&o funcionando,
ou dano, problemas graves ou mortes relacionadas a estes componentes o cirurgido responsavel dever4 comunicar
este evento adverso ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitdria no sitio da ANVISA:

http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes.



