E-NAVI - INSTRUGAO DE USO

NOME TECNICO: CANULAS
NOME COMERCIAL: E-NAVI

INDICAGOES PARA USO
A canula navegavel E-Navi € um dispositivo de infusdo para bloqueio por via percutanea.
As indicagbes de especificagdes clinicas incluem:

- Dor crénica na coluna;

- Sindrome da dor pds-laminectomia;

- Estenose espinal;

- Hérnia de nucleo pulposo;
- Sindrome de falha cirurgica na coluna;

- Adesidlise;

- Quando multiplos bloqueios epidurais ja foram realizados, sem sucesso.

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO
O E-navi pode se movimentar nas duas dire¢des, para cima e para baixo por meio da
alavanca de diregdo. O introdutor de canula faz parte do sistema, tendo a funcao de
perfurar o hiato sacral e servir de guia para a canula.

ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS

A canula apresenta as seguintes especificagdes:
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Faixa operacional: Quando a alga é puxada, a ponta pode ser dobrada em mais de 40
graus e movida para a parte desejada.
Rigidez a flexdo: quando dobrado em 90° de acordo com a curvatura do raio de 5 mm,
o produto ndo deve quebrar ou rachar.

Parte do produto

Composigao

Canula

Ponta da canula

Poliuretano (TPU) S 375 D

Aco inoxidavel 304

Porta de infusédo

Poliuretano (TPU) S 198 A -2

Acrilonitrila Butadieno Estireno (ABS)

Ponta da mola-guia

Aco inoxidavel 304

Mola-guia

Aco inoxidavel 304

Alca da mola-guia

Acrilonitrila Butadieno Estireno (ABS)

Introdutor de canula

Introdutor

Politetrafluoretileno (PTFE)

Alga do introdutor

Acrilonitrila Butadieno Estireno (ABS)

Tubo protetor

Polietileno

Agulha de pung¢ao descartavel

Estilete

Politetrafluoretileno (PTFE)

Alga do estilete

Acrilonitrila Butadieno Estireno (ABS)
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Agulha

Aco inoxidavel 304

Alga da agulha

Acrilonitrila Butadieno Estireno (ABS)

Fio Guia

Fio

Aco inoxidavel 304

Alga

Acrilonitrila Butadieno Estireno (ABS)

DIMENSOES E MODELOS

O E-Navi possui 3 apresentacbes comerciais

Cédigo Descricao Componentes
Canula E-Navi 1.75 mm
EN-01 E-NAVI 1.75 mm
Canula Introdutora E-Navi
Canula E-Navi 2.10 mm
EN-02 E-NAVI 2.10 mm
Canula Introdutora E-Navi
Canula E-Navi 1,75 mm
EN-03 E-NAVI 1,75 mm FG Canula Introdutora E-Navi
Fio Guia 0,7 x 490 mm

CUIDADOS, ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Este produto deve ser utilizado por um profissional médico cirurgido especialmente
treinado e que tenha lido as indica¢des de uso do produto na integra. Aqueles que nao
estiverem habilitados ndo podem usar este produto;
¢ A condi¢ao da esterilizagdo e a data de validade devem ter sido checadas antes do

uso;

e Ap0s a abertura do produto, checar novamente se ndo ha qualquer dano e, se algum
componente estiver faltando, nao utilizar o produto e contatar a empresa fabricante;

e Utilizar o produto apenas apés ter checado se o mesmo e sua embalagem
encontram-se intactos. Nao utilizar caso a embalagem esteja rasgada ou danificada;

o Certifique-se de que nao ha defeitos, danos e substancias estranhas no produto;

e Se a embalagem do produto estiver aberta, rasgada ou danificada, descartar o

produto imediatamente;

e Tomar cuidado para que uma canula ndo seja arranhada por agulhas de metal,
canulas ou qualquer outro dispositivo pontiagudo;

¢ Nao re-esterilizar, nao reutilizar (Produto de uso unico);

¢ Nao expor o produto a solventes organicos;

Apb6s o uso, descartar o produto adequadamente conforme

gerenciamento de residuos da instituicao de saude.

procedimento de
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CONTRAINDICAGOES
N&o realizar o procedimento nos seguintes pacientes:

- Pacientes com infecgao aguda, febre ou sinais de inflamacgao da pele em torno do local
da puncao;

- Pacientes com hipersensibilidade ao medicamento a ser utilizado;

- Mulheres gravidas ou lactantes;

- Recém-nascidos, bebés e criancgas;

- |dosos;

- Pacientes com doenca mental;

- Pacientes com inflamagao na corrente sanguinea, diatese hemorragica, hipovolemia,
que possuam problema hemorragico ou fagam uso de medicamento anticoagulante.

EMBALAGEM

A embalagem primaria é constituida por um blister de politereftalato de etileno — PET, no
qual o produto é acondicionado conforme a apresentacdo comercial prevista. O blister
€ entdo termoselado com papel tipo Tyvek®.

Sobre este sistema embalagem ¢é afixado 01 selo indicador do processo de esterilizagcao
por Oxido de Etileno. Apds a esterilizagdo, esta embalagem recebe 01 rétulo de
identificagdo primaria, e é acondicionada em cartucho de papel cartdo (embalagem
secundaria), que recebe 01 rétulo de identificagao e 06 lacres de segurancga. Cada Kit é
acompanhado de 03 etiquetas de rastreabilidade.

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

Verifique a integridade da embalagem antes de utilizar o produto. Em caso de violagao,
NAO UTILIZE, pois a garantia de sua esterilidade estara comprometida.

ESTERILIZACAO
Este dispositivo é de uso unico, estéril por ETO (esterilizagdo por 6xido de etileno).

Atencao:

- N&o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada;
- Jamais reutilizar e/ou reesterilizar o produto;
- Descartar o produto imediatamente apés 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.
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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 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 instru¢des de uso.
Reclamagdes relacionadas a algum efeito adverso que afete a seguranga do usuario,
como produto nao funcionando, ou dano, problemas graves ou mortes relacionadas a
esses componentes o cirurgido responsavel devera comunicar este evento adverso ao
Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA:
http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes

DESCRIGAO DE SIMBOLOS

Esterilizado com 6xido de etileno

. , s . y . 30°C
Sistema unico de barreira estéril .
STERILEEO) Limite de temperatura
15°C

80 %
Nao reesterilizar Limitagao de umidade

Nao reusar Manter seco

N&o usar se a embalagem estiver M
e . ~ —

danificada e consultar as instrucdes /Ih\““‘ Proteger de luz solar

de uso u

> @ ®

Consultar as instrugoes
Cuidado Em eletrbnicas de uso

https://www.bioactive.com.br/

Registro ANVISA N° 80951050008

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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