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KIT MINI-JOINT - INSTRUGAO DE USO

NOME TECNICO: CANULAS NOME COMERCIAL: KIT MINI-
JOINT

INDICAGOES PARA USO

O Kit MINI-joint € um dispositivo médico invasivo de uso transitorio indicado para
procedimentos de artroscopia de articulagdes, sendo as principais aplicagdes, mas n&o
limitadas a elas: Artroscopia de Quadril, Artroscopia Metatarsofalangica; Artroscopia
Metatarsico intrafalangica; Tunel de Tendao; Osteotomia artroscépica; Tenoscopia;
Artroscopia no Antepé / pé / mao; Burcectomia; artroscopia para ombro, tornozelo e 1°

a 5° metatarso da méo e pé.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit MINI-joint tem como principio de funcionamento criar uma via de acesso ao interior
de pequenas articulagbes, sem a necessidade de incisbes de grande extenséo e,
através da canula, inserir os instrumentos que tem como fungdo a manipulagdo dos

tecidos no interior da articulagéo.

ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS

Os instrumentais que compdem o kit possuem a seguinte finalidade:

Canula trocarte: Utilizada como acesso e guia para os instrumentos, tendo diametro
interno de 2,3 mm. Possui graduagao de 5 mm em 5 mm até 25 mm para orientagéo de
profundidade.

Obturador de acesso: Utilizado para guiar a introdugao da Canula Trocarte, apés incisao
inicial da pele, evitando lesdes em areas adjacentes.

Probe: Utilizado para sondar superficies articulares.

Pinga para artroscopia: Utilizada para segurar, coletar e suturar tecidos e fragmentos.
Impactador: Microperfuracdo do tecido 6sseo da articulagdo através de impacto. As
microperfuragdes permitem facilidade na implantagao de ancoras.

Shaver Via Canula: Utilizado para desgaste de superficies calcificadas ou aderéncias a

articulacéo.
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DIMENSOES E MODELOS

MODELO DESCRIGCAO COMPONENTES DIMENSOES
Canula Trocarte @ 19 x 80 mm
Obturador de Acesso J12x121 mm
Probe D12 x 130 mm
KMJ01 KIT MINI JOINT Pinca para artroscopia D12 x 196 mm
Impactador @12 x 132 mm

Shaver Via Canula D 2x120 mm

CUIDADOS, ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

O Kit MINI-joint é destinado para USO UNICO, NAO REUTILIZAR e NAO

REPROCESSAR;

O Kit MINI-joint s6 pode ser usado de acordo com o seu propésito;

O Kit MINI-joint usado deve ser descartado de acordo com a legislagao vigente local;
- Nao utilize o produto fora da data de validade, sempre verifique se a indicagéao de
esterilizacao esta correta;

O produto s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam
0 conhecimento e a experiéncia necessarios para a devida utilizacao 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
precaucdo com cada detalhe sdo fundamentais para que nao haja riscos de
contaminacéo;

O usuario, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instru¢cdes de uso que
0 auxiliardao no uso correto e seguro, além de proteger contra possiveis riscos; - O
produto deve ser transportado e acondicionado sempre protegido contra todo tipo de
umidade, sujeira e contato com substancias inflamaveis, corrosivas, tdéxicas ou
explosivas;

Verifique a integridade da embalagem antes de utilizar o produto, em caso de
violacdo, NAO UTILIZE, pois a garantia de sua esterilidade estara comprometida;

E responsabilidade do profissional médico qualificado a escolha do local de uso, bem
como a avaliagdo da adequacgédo dimensional do produto ao local de uso desejado; -
E responsabilidade do profissional médico qualificado a escolha e uso de eventuais
instrumentos/equipamentos que nao fagam parte do produto;

Para manuseio do Shaver via Canula, definir a velocidade de rotagdo conforme
indicacao do fabricante do Equipamento elétrico. Recomendacao de uso: Velocidade
— Min.: 300 rpm/ Max.: 80000 rpm.
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“DISPOSITIVO DE USO UNICO".
"NAO UTILIZE O DISPOSITIVO EM MAIS DE UMA ARTICULACAO, MESMO QUE NO
MESMO PACIENTE. A RE-UTILIZACAO PODE CAUSAR DANOS AO MATERIAL.

CONTRAINDICAGOES

O Kit MINI-joint é contraindicado nas seguintes condi¢des:
- Recusa por parte do paciente,

- Anticoagulacgao terapéutica,

- Presenca de infecgao cutanea no local da incisao.

EMBALAGEM

A condicdo da esterilizagdo (selo indicador) e a data de validade devem ter sido
checadas antes do uso.

Antes do uso, a embalagem do produto deve ser verificada quanto a integridade, para

garantir que n&o haja danos.

ESTERILIZAGAO

Este dispositivo € de uso uUnico, estéril por ETO (esterilizagao por 6xido de etileno).
Atencéo:

(i) Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

(i) Jamais reutilizar e/ou reesterilizar o produto.

(iii) Descartar o produto imediatamente apds o uso.

ACONDICIONAMENTO E ARMAZENAMENTO

O produto é acondicionado em blister e selado com papel Tyvek®. Armazenar em local
seco, com temperatura entre 15 °C e 30 °C e umidade abaixo de 80%.

N&o colocar objetos pesados sobre a embalagem, evitar bater a embalagem ou

amassar.

DATA DE VALIDADE

3 anos a partir da data de fabricagao.
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RASTREABILIDADE

O hospital onde for realizada a cirurgia deve instruir seus profissionais de saude a

escrever o numero de registro do produto, fornecido no rétulo, de forma clara em local

de destaque no prontuario ou documento equivalente do paciente, bem como a fixagao

da etiqueta de rastreabilidade do mesmo. O médico responsavel pela cirurgia deve

repassar ao paciente, na forma de documento impresso, o laudo com o numero de

registro escrito e a etiqueta de rastreabilidade afixada. O médico deve orientar o

paciente sobre a possivel ocorréncia de efeitos adversos relacionados ao produto,

conforme descrito nas instrugdes de uso. Reclamagdes relacionadas a algum efeito

adverso que afete a seguranga do usuario, problemas graves ou mortes relacionadas a

esses componentes, o cirurgido responsavel devera comunicar este evento adverso ao

Sistema de Notificagbes em Vigilancia

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

DESCRICAO DE SMBOLOS

Sanitaria

no sitio da ANVISA:
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sTeRLEED] ) | Esterilizado com éxido de etileno

Limite de temperatura

Nao reesterilizar

30°C
15°c/ﬂ/
80%

Limitagdo de umidade

Nao reusar

.
‘
AP

Manter seco

N&o usar se a embalagem estiver
danificada e consultar as

instrucdes de uso

"
~

)/
2

Proteger de luz solar

Cuidado

> @ ®

(1]

Consultar as instrugbes
eletrdnicas de uso
https://www.bioactive.com.br/

Registro ANVISA N° 80951059012

FABRICANTE LEGAL E DETENTOR DO REGISTRO

BIOACTIVE BIOMATERIAIS S.A.
CNPJ: 09.474.192/0001-42

Alameda Jupiter, 1010 — Distrito Industrial Nova Era — Indaiatuba — SP — Brasil — Tel:

(19) 99440-1643
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