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KIT CANULA DESCOMPRESSAO DE QUADRIL ACTIVE HIP —
INSTRUGAO DE USO

NOME TECNICO: KIT CIRURGICO
NOME COMERCIAL: KIT CANULA DESCOMPRESSAO DE QUADRIL ACTIVE HIP

INDICAGOES PARA USO

O Kit Canula Descompressdo de Quadril Active Hip consiste em um sistema de
instrumentais cirurgicos projetado para auxiliar o cirurgido ortopedista e traumatologista
na execugao de procedimentos cirdrgicos minimamente invasivos. O sistema ¢é indicado
para a descompressao 6ssea controlada da cabecga femoral, remocéao de tecido dsseo
necrosado ou lesionado (desbridamento) e preparacdo de cavidades anatbmicas
destinadas a posterior introducdo de enxertos ou biomateriais (nota: enxertos e
biomateriais sao objetos de registro proprio e ndo integram este kit).

Caracteristicas do Sistema: O projeto mecanico dos instrumentais visa proporcionar um
acesso altamente preciso, seguro e controlado a regido do fémur proximal. Sua
dinamica cirurgica confere ao profissional maior eficiéncia clinica, otimizando o tempo
cirurgico e garantindo a maxima preservacdo das estruturas Osseas saudaveis
adjacentes.

Apresentacao e Regime de Uso:

. Condicao de Fornecimento: Os componentes do Kit Active Hip sdo fornecidos
estéreis, acondicionados em sistema de barreira estéril apropriado que garante sua
integridade até o momento da abertura em campo cirurgico.

. Diretrizes de Seguranga: Dispositivo médico de Uso Unico.

E terminantemente PROIBIDO O REPROCESSAMENTO ou a reutilizagdo de qualquer

componente deste kit.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit de Descompressao de Quadril Active Hip atua como um sistema integrado de
instrumentais para fornecer um acesso minimamente invasivo e altamente controlado a
cabeca femoral. Seu principio basico consiste em aliviar a pressao intradssea e remover
de forma seletiva o tecido 6sseo lesionado.

O funcionamento do sistema baseia-se no uso coordenado e sequencial de seus
componentes:

1. Fio-guia e Canulas: Direcionam o acesso com precisao milimétrica e protegem
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as estruturas adjacentes.

2. Broca Canulada: Realiza a perfuracao inicial, criando um trajeto intradsseo
seguro guiado pelo fio.

3. Fresa Expansiva: Permite a abertura e a modelagem progressiva da cavidade
interna na cabeca do fémur.

A sinergia desses instrumentais possibilita a descompressao eficaz da regido afetada e
garante a preparacdo ideal do leito cirargico para receber futuros enxertos ou

biomateriais.

DIMENSOES, ESPECIFICAGOES E MODELOS

MODELOS ESPECIFICAGAO DOS COMPONENTES
CODIGO DESCRIGAO DESCRIGCAO MATERIAL QNT
Canula de Acesso Poliacetal (POM) + Inox 304 + Inox F138 1
Broca Canulada ©10.0 mm Inox 304 + Inox 630 1
Fresa Expansiva Poliacetal (POM) + Inox 304 + Inox 302 1
Kit Canula Descompressao de Quadril
KAHO6TR Fio Guia Roscado @3.0 mm | Inox F138 1
Active Hip

Canula de Limpeza e
L Poliacetal (POM) + Inox 304 + Inox F138 1
aplicagéao

Protetor de Partes Moles Poliacetal (POM) 1

CUIDADOS, ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

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

- A embalagem nao deve estar furada ou rasgada, deve ficar longe de instrumentos
cortantes ou pontiagudos.

- Nao guardar ou armazenar este produto proximo a produtos de categorias diferentes.

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

- E proibido reprocessar este produto.
- Este produto é de uso Unico, esterilizado por Oxido de Etileno (ETO).

- O usuario, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instru¢gdes de uso que
0 auxiliardo no uso correto e seguro, além de proteger contra possiveis riscos.
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- Nao utilize o produto fora da data de validade, sempre verificar se a indicacdo 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 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
precaucdo com cada detalhe sdo fundamentais para que ndo haja riscos e
contaminagéo.

- O produto ndo deve ser reutilizado e/ou reprocessamento sendo de uso UNICO,
devendo ser destruido e descartado de acordo com a legislagdo vigente em LIXO
HOSPITALAR.

EMBALAGEM

A embalagem primaria do Kit Canula Descompressao de Quadril Active Hip é constituida
por um blister de politereftalato de etileno — PET, no qual sdo acondicionados os
componentes do conforme apresentacdo comercial prevista. O blister é entao
termoselado com papel tipo Tyvek®. Sobre este sistema embalagem ¢é afixado 01 selo
indicador do processo de esterilizacdo por Oxido de Etileno. Apds a esterilizacdo, esta
embalagem recebe 01 rétulo de identificacdo primaria, e é acondicionada em cartucho
de papel cartdao (embalagem secundaria), que recebe 01 rétulo de identificacdo e 04
lacres de seguranca. Cada modelo comercial € acompanhado de 03 etiquetas de
rastreabilidade.

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

ESTERILIZAGAO

Este dispositivo é estéril por ETO (esterilizagao 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%.
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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.

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.

Reclamacgdes relacionadas a algum efeito adverso que afete a seguranga do usuario,
problemas graves ou mortes relacionadas a esses componentes, 0 cirurgidao
responsavel devera comunicar este evento adverso ao Sistema de Notificagdbes em
Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA: htip://portal.anvisa.gov.br/noticacoes
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DESCRIGAO DE SiMBOLOS

Sistema Unico de barreira estéril 30°c
sTenLleo
15°C

Limite de temperatura
Esterilizado com 6xido de etileno

80 %
Nao reesterilizar Limitagao de umidade
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N&o usar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrucdes
de uso
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Cuidado eletronicas de uso
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https://www.bioactive.com.br/

REGISTRO ANVISA N° 80951059044

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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