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NOME TECNICO: CANULAS
NOME COMERCIAL: A-THERM

INDICAGOES PARA USO
A canula para RADIOFREQUENCIA A-Therm é indicada para utilizacdo em procedimentos de

lesdo por radiofrequéncia para o alivio da dor.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Cada modelo comercial da canula A-Therm é composto por uma canula de radiofrequéncia para
realizagdo de procedimentos que visam o alivio da dor. A canula é revestida em seu corpo e

apenas a ponta ativa fica exposta para realizacado da lesdo por meio de radiofrequéncia.

ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS
As matérias primas estao dispostas de acordo com cada parte do produto A-Therm. Canula
fabricada em Aco Inoxidavel AISI 304 (ASTM F899); Corpo de apoio dos dedos fabricado em:

Resina; Revestimento fabricado em: Teflon.
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DIMENSOES E MODELOS

Cédigo do modelo Descricao do modelo Especificagoes

e Comprimento total: 50 mm
ATHERM205005 A-THERM 205005 e Ponta: 5 mm
Diametro: 20 gauge

e Comprimento total: 100 mm
ATHERM2010005 A-THERM 2010005 e Ponta: 5 mm
e Diametro: 20 gauge

e Comprimento total: 150 mm
ATHERM2015005 A-THERM 2015005 e Ponta: 5 mm
e Diametro: 20 gauge

e Comprimento total: 50 mm
ATHERM205010 A-THERM 205010 e Ponta: 10 mm
e Diadmetro: 20 gauge

e Comprimento total: 100 mm
ATHERM2010010 A-THERM 2010010 e Ponta: 10 mm
e Diadmetro: 20 gauge

e Comprimento total: 150 mm
ATHERM2015010 A-THERM 2015010 e Ponta: 10 mm
e Diadmetro: 20 gauge

e Comprimento total: 50 mm
ATHERM225005 A-THERM 225005 e Ponta: 5 mm
e Diadmetro: 22 gauge

e Comprimento total: 50 mm
ATHERM225010 A-THERM 225010 e Ponta: 10 mm
e Diametro: 22 gauge

e Comprimento total: 100 mm
Ponta: 5 mm
Diametro: 22 gauge

ATHERM2210005 A-THERM 2210005

e Comprimento total: 100 mm
ATHERM2210010 A-THERM 2210010 e Ponta: 10 mm
e Diadmetro: 22 gauge
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CUIDADOS, ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

e O fabricante recomenda USO UNICO;

e A canula A-Therm s6 pode ser usada de acordo com o seu proposito;

e A céanula A-Therm apds o uso deve ser descartada de acordo com a legislagéo vigente local;

e Nao utilize o produto fora da data de validade, sempre verifique se a indicacao de

esterilizacao esta correta;

e O produto s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o
conhecimento e a experiéncia necessarios para a devida utilizacdo 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 precaugdo com cada

detalhe sdo fundamentais para que n&o haja riscos de contaminagao;

e O usuario, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instrugbes de uso que o

auxiliardao 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 substancias inflamaveis, corrosivas, téxicas ou explosivas;

e Verifique a integridade da embalagem antes de utilizar o produto, em caso de violagdo, NAO

UTILIZE, pois a garantia de sua esterilidade estara comprometida.

CONTRAINDICAGOES

O uso da canula A-Therm é contraindicado nas seguintes condigoes:
o Recusa por parte do paciente;

e Anticoagulagdo terapéutica;

e Presenca de infecgédo cutanea no local da pungao;

¢ Aumento da pressao intracraniana;

e Hipovolemia.

EMBALAGEM

A embalagem primaria do A-Therm é constituida por um blister de politereftalato de etileno —
PET, no qual sdo acondicionados os componentes do Kit conforme apresentagdo comercial
prevista. O blister & entdo termoselado com papel tipo Tyvek®. Sobre este sistema embalagem &

afixado 01 selo indicador do processo de esterilizagdo por Oxido de Etileno. Ap6s a esterilizacao,
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esta embalagem recebe 01 rétulo de identificagdo primaria, e € acondicionada em cartucho de
papel cartdo (embalagem secundaria), que recebe 01 rétulo de identificagcdo e 04 lacres de
seguranga. Cada modelo comercial do A-THERM €& acompanhado de 03 etiquetas de
rastreabilidade.
A condigéo da esterilizagéo (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 nao haja danos.

ESTERILIZAGAO

Este dispositivo é estéril por ETO (esterilizagao por 6xido de etileno).

Atencgao:
o Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada;
e Jamais reutilizar e/ou reesterilizar o produto;

e Descartar o produto imediatamente apds o uso.

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

N&ao colocar objetos pesados sobre a embalagem, evitar bater a embalagem ou amassar.

DATA DE VALIDADE

3 anos a partir da data de fabricagao.

RASTREABILIDADE

O hospital onde for realizada a cirurgia deve instruir seus profissionais de saude a escrever o
namero de registro do produto, fornecido no rétulo, de forma clara em local de destaque no
prontuario ou documento equivalente do paciente, bem como a fixagcdo 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 instru¢des 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 Notificacdes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA:
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http://portal.anvisa.gov.br/noticacoes

DESCRIGAO DE SiMBOLOS
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https://www.bioactive.com.br/

REGISTRO ANVISA N° 80951059025

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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