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NOME TECNICO: KIT CIRURGICO
NOME COMERCIAL.: UBEset

INDICAGOES PARA USO

Os produtos UBEset sdo indicados para procedimentos cirdrgicos pela técnica de Endoscopia
Unilateral Biportal (UBE) da coluna vertebral, seja no segmento cervical, toracico, lombar e/ou
toracolombar para o tratamento de doencas degenerativas, tais como descompressdo neural,
descompressao de canal, descompressao foraminal, remog¢ao de hérnia de disco, lamninectomia,
descompressao sublaminar colateral, discectomia, foraminotomia e facetectomia, descompressao
indireta por restauracdo do espaco discal e redugao da espondiolistese. O produto € fornecido

estéril, e é de uso Unico

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

Os produtos da familia de Endoscopia de Coluna Biportal devem ser utilizados conforme a técnica
cirurgica especifica. Deve ser utilizado por cirurgido capacitado e habilitado no procedimento
cirargico de endoscopia unilateral biportal.

Cada Kit € composto por uma Cénula de debridamento (98 modelos com variagbes das pontas,
protecbes e didmetros), um Eletrodo de Plasma (4 modelos com variagbes da ponta), um Equipo
(5 modelos — LV/ FL / RZ / ST/ 4V) e uma Cénula de acesso (2 modelos — Angulado e Roscado),
sendo que a canula de debridamento devera ser utilizada para cisdao ou remocgao de tecidos
0sseos, 0 equipo devera ser utilizado para a realizagdo de irrigagdo no local do procedimento, o
eletrodo de plasma devera ser utilizado para a realizagao de ablagao/corte/ coagulacao de tecidos
moles e as canulas de acesso deverao ser utilizadas para fornecer o canal de acesso para os
demais instrumentais e caso necessario, devera ser realizada adequacgéao do silicone por parte da
equipe de instrumentacao o didmetro solicitado pelo cirurgido.

Todos os componentes deverao ser descartados apds 0 uso pois sao de uso unico.

Deve ser observada a compatibilidade especifica para o Eletrodo de Plasma: O principio de
funcionamento do equipamento se da por conexao com um gerador eletrocirurgico somado a
utilizagao de solugao salina. O potencial elétrico aplicado a solugao salina gera um campo elétrico
intenso, essencial para a ionizagao da solugdo. A ionizagao € o processo que forma o plasma, o
qual é utilizado para cortar, coagular ou ablar tecidos. O potencial elétrico determina a energia
disponivel para ionizar a solugdo salina, formando um plasma de alta energia capaz de
vaporizagdo e coagulagéo eficiente dos tecidos bioldgicos. Compativel com equipamentos
geradores que possuam registro ANVISA se, que possam atender aos parametros elétricos

conforme a tabela abaixo:
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EQUIPAMENTOS

TIPO DE ELETROCIRURGICOS EQUIPAMENTOS
EQUIPAMENTO GERADORES DE PLASMA POR ELETROCIRURGICOS BIPOLARES
RADIOFREQUENCIA (RF)
100KHz+20KHz.
FAIXA DE Para procedimentos de corte e PaE:trr?oiggi;l; t?)g?jg I;I(—)Irzte e
FREQUENCIA DE coagulagéao, a frequéncia ideal pr A
. L coagulacao, a frequéncia ideal deve
OPERACAO: deve ser ajustavel dentro dessa Ustavel dentro d fai
faixa. ser ajustavel dentro dessa faixa.
~ - 0 1 3
TENSAO DE ans;gﬁ)r:]/;n;s;_irzg (/;’é ?é‘éis;i":'o De 200 a 1000 V, ajustavel conforme o
OPERACAO: P s tipo de tecido e o procedimento clinico
procedimento clinico

Conecte o conector ao Gerador de RF.

Insira o eletrodo no corpo e acesse a lesao alvo.

Verifique se o eletrodo acessa a lesdo alvo com o auxilio do brago C ou endoscépio antes

de ativar o eletrodo.

Gere energia ligando o gerador e pressionando o pedal.

Interrompa o procedimento se o paciente reclamar de dor aguda.

Remova o eletrodo apds o procedimento.

Siga o procedimento padrao para desinfecg¢ao da pele e curativo estéril.

Descarte apds o uso, pois este eletrodo é de uso unico.

ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS

Descricao do componente

Composicao

Canula de debridamento

Carbono - EN ISO 7711-3
Aco inoxidavel 304
Policarbonato - CAS NO. 25929-04-8
Policarbonato - CAS NO. 24936-68-3
Silicone Elastomérico - CAS NO. 556-67-2

Eletrodo de Plasma

Composito W-AI203-Zr02
Aco inoxidavel 304
politetrafluoretileno (PTFE)

Equipo de irrigagdo LV (em L)

Polietileno, ABS, Polipropileno, Silicone Atéxico, PVC
Atoxico, Policarbonato

Equipo de irrigagao RZ (tipo 1)

Polietileno, ABS, Polipropileno, PVC Atdxico, Silicone
Atoxico

Equipo de irrigagao ST (tipo 2)

Polietileno, ABS Polipropileno PVC transparente Silicone
Atoxico

Equipo de irrigagédo FL

Polietileno, ABS Polipropileno PVC transparente Silicone
Atoxico

Equipo Gravitacional 4 Vias

Polietileno, ABS Polipropileno PVC transparente Silicone
Atoxico

Canula Roscada

Poliacetal (POM), Silicone Atéxico

Canula Angulada

Poliacetal (POM), Silicone Atéxico
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DIMENSOES E MODELOS

Cada Kit é composto por uma Canula de debridamento (98 modelos com variacées das pontas,
protecoes e didmetros), um Eletrodo de Plasma (4 modelos com variagbes da ponta), um Equipo
(5 modelos — LV/ FL / RZ / ST/ 4V) e uma Canula de acesso (2 modelos — Angulado e Roscado).

Modelos - UBEset

Cénula de debridamento Eletrodo Equipo Céanula
98 modelos 4 modelos 5 modelos 2 modelos
B1 RF1 LV R
B2 RF2 FL A
RF3 RZ
B98 RF4 ST
4V

Total de modelos: 3.920
Referéncia alfanumérica da codificacdo do kit UBEset

us

J1 J 1 I]_l_l

UBEset
|

Modelo

canula de

debridamento
Modelo
eletrodo de
plasma

o e e e e
— e e e o o o o

Modelo
do eguipo

Modelo
da cénula

Exemplo:

Cadigo do kit Descrigéo do kit
USB1RF1LVR  USEQLV CANLSOVAPL12840 STAR136R

Composto por:

Cénula de debridamento _modelo 1: UCLSOVAPL 12840 - UBE-cut LS OVAPL 128mmX4,0mm

Eletrodo de plasma modelo RF1: RFUBESPS90136 - RFUBE COM SUCCAO PONTA STAR X 90X136MM
Equipo Modelo LV: Equipo de irrigagdo LV (em L)

Céanula modelo R: Canula Roscada

CUIDADOS, ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

- Este produto deve ser utilizado por um profissional médico cirurgiao especialmente treinado e
que tenha lido as indicacbes de uso do produto na integra. Aqueles que nao estiverem
habilitados ndo podem usar este produto;

- Este produto devera ser manuseado apenas por médicos que tenham recebido formacao e
apresentem experiéncia prévia na técnica Cirurgica UBE;

- O Fabricante ndo sera responsavel por quaisquer ferimentos a nivel pessoal ou danos no
equipamento que possam resultar da utilizacdo incorreta do produto;

- Este produto deve ser descartado apés sua utilizacao.
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- Certifiqgue-se de que nao haja defeito no produto e ndo utilize caso detecte quaisquer defeitos;

- Nao re-esterilize. Nao reutilize (Produto de uso Unico);

- Este produto deve ser utilizado por um cirurgido capacitado;

- Verifique as etiquetas de esterilizagdo e a data de validade e ndo use se esta estiver expirada;

- Nao use se a embalagem estiver rasgada ou danificada.

- O resultado final ndo depende apenas do produto, mas de um conjunto de fatores sob controle
do operador- parametros de configuragao, o tipo de tecido e suas condi¢des, o efeito desejado e
as condicoes especificas encontradas durante o procedimento, velocidade, distancia do tecido,
tempo de aplicagdao. O treinamento e a experiéncia do profissional que esta realizando a
intervencgao influem de forma decisiva no resultado.

- Nao utilizar nenhum produto caso esteja dobrado, torto, com marcas de esforgo mecéanico ou
qualquer alteragao visivel diferente do esperado para o produto integro.

- Testar os produtos antes de utilizar no paciente. Em caso de alguma situacédo divergente do
esperado para o procedimento, nio utilize o produto.

- Utilizar a canula de debridamento UBE somente com irrigagdo do local de uso e sucgao para o
adequado arrefecimento da Iamina e evitar o travamento por acumulacdo de material extraido no
interior da mesma.

- Manusear os dispositivos de irrigagado com cuidado, evitando dobras excessivas, instrumentos e
objetos cortantes, perfurantes e com pontas e angulos que possam danificar o produto. Testar
antes de utilizar no paciente, de forma a certificar-se da auséncia de bolhas de ar no circuito e da
auséncia de vazamentos.

- Nao toque na area de movimento da canula de debridamento s UBE com outros instrumentos
ou partes do corpo. Se isso ocorrer, podera resultar em quebra, fratura ou dano da lamina ou do
equipamento e dano ao utilizador.

- Introduzir e retirar instrumentos através da canula de acesso com cuidado, e desligados, para
nao danificar os componentes de vedacido. Se houver dano nas vedacgdes, considerar a
substituicio da canula.

- A canula de acesso devera passar completamente através do tecido e ficar visivel dentro da
extremidade da capsula articular onde o procedimento ira ser realizado.

- Adverténcias especificas — Eletrodo de Plasma:

- O produto s6 pode ser utilizado adequadamente em conjunto com a solugao salina.

- NAO tocar nas pontas do produto enquanto a energia estiver sendo aplicada;

- NAO encostar em objetos metélicos quando estiver ativando o produto para passagem de
energia, pois pode causar danos ao paciente ou ao produto;

Quando nao estiver em uso, o produto deve ser colocado a uma distancia segura do paciente, a
fim de evitar qualquer lesao acidental;

- Uma potencial interferéncia eletromagnética ndo pode ser totalmente evitada quando se
trabalha com outros equipamentos; portanto, pacientes com marcapasso cardiaco ou qualquer
outro produto de implante ativo ndo sdo adequados para serem tratados por este dispositivo;

- Os pacientes nao devem estar em contato com objetos de metal aterrados.

- O Eletrodo de Plasma deve ser ligado apenas quando estiver posicionado visivelmente e com a
solucao salina. Nao manuseie o dispositivo ligado fora do local da intervengao.

- O Fabricante ndo sera responsavel por quaisquer ferimentos a nivel pessoal ou danos no
equipamento que possam resultar da utilizagao incorreta do produto;

- Depois que a corrente elétrica cirurgica é desligada, a ponta do produto pode permanecer
quente

ADVERTENCIA: O dispositivo néo deve ser utilizado em contato com sistema nervoso central.

CONTRAINDICAGOES
O uso dos produtos UBEset é contraindicado nas seguintes situagdes:
I.  Procedimentos sem o uso de um Irrigante condutor (solu¢ao salina);

II.  Discos regredidos para menos de 50% da espessura normal do disco.
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lll. A coexisténcia de fratura da coluna vertebral de origem traumatica, infecgdo, tumor,
gravidez ou doenga medica grave;

IV. Pacientes com dor proveniente de estruturas que ndo sejam dos discos herniados.
Pacientes com fragmentos livres, estenose Ossea grave ou discos em estado de
degeneracao acentuada;

V.  Pacientes com deficiéncias neurolégicas graves e de rapida progressao

VI.  Paciente ndo colaborador ou afetado por disturbios neurolégicos que tornem o paciente
incapaz de seguir as instrugdes do operador;

VII. Mulheres Gravidas

Pacientes acometidos por:
VIIl.  Doencas metabdlicas que impedem a neoformacao 6ssea;
IX. Osteomalacia;

X. Infeccdo néo local potencialmente interessante para as areas tratadas;

XI. Hipotensao;
Xll.  Doenga cardiaca congestiva;
Xlll.  Insuficiéncia renal.
EMBALAGEM

A embalagem primaria do UBEset é constituida por um blister de politereftalato de etileno — PET,
no qual é acondicionado o componente conforme apresentagdo comercial prevista. O blister é
entdo termoselado com papel tipo Tyvek®. Sobre este sistema de embalagem ¢ afixado 01 selo
indicador do processo de esterilizacdo por Oxido de Etileno. Apds a esterilizacdo, esta
embalagem recebe 01 rétulo de identificagdo primaria, e é acondicionada em cartucho de papel
cartdo (embalagem secundaria), que recebe 01 rétulo de identificacdo e 06 lacres de seguranca.
Cada modelo comercial do UBEset € acompanhado de 03 etiquetas de rastreabilidade.

A condicdo 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 n&o haja danos.

ESTERILIZAGAO

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

Atencéo:
- Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
- Jamais reutilizar e/ou reesterilizar o produto.

- Descartar o produto imediatamente apés o uso
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ACONDICIONAMENTO E ARMAZENAMENTO
O produto € 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%.

Nao 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
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 fixacdo 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 Notificagdes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA:

http://portal.anvisa.gov.br/noticacoes
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DESCRIGAO DE SiMBOLOS
@ Sistema Unico de barreira estéril e Limite de temperatura
Esterilizado com 6xido de etileno 15°C P

80 %
Nao reesterilizar Limitagao de umidade

’ “d“
Nao reusar T Manter seco

Nao usar se a embalagem estiver ¢
danificada e consultar as instrugdes "7|i“‘ Proteger de luz solar
de uso “n°

> @ ®

Consultar as instrugdes
Cuidado Dﬂ eletrbnicas de uso
https://www.bioactive.com.br/

REGISTRO ANVISA N° 80951050015

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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