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KIT ACTIVE TENDON - INSTRUGAO DE USO

NOME TECNICO: KIT CIRURGICO
NOME COMERCIAL: KIT ACTIVE TENDON

INDICAGOES PARA USO

O Kit Active Tendon possui a caracteristica de auxiliar o cirurgidao durante o
procedimento de reparo do tenddo de Aquiles, permitindo a conducdo e passagem
controlada de fios de sutura através do tecido tendineo.

Os instrumentos do kit sdo projetados para possibilitar o posicionamento preciso das
suturas nas por¢des proximal e distal do tendao lesionado, facilitando a formagao de
padrdes de sutura que promovam a adequada aproximacido e estabilizacdo das
extremidades tendineas.

O conjunto também permite a manipulagao segura dos fios de sutura, contribuindo para
maior controle durante o procedimento cirurgico, redugdo do trauma aos tecidos
adjacentes e melhor distribuicido das forcas de tracdo ao longo das fibras do tendao

reparado, conforme técnica cirdrgica adotada pelo profissional de saude habilitado:

e Permitir o acesso ao Tendao calcaneo.

¢ Guia o posicionamento preciso do trajeto cirurgico.

e Permitir a passagem guiada estavel e alinhada da agulha com correto acesso ao
local de sutura.

e Permitir a unido das partes do tendao lesionado distal e proximal.

e Garantir integragao funcional e compatibilidade entre todos os instrumentais do
kit.

o Permitir a execugdo do procedimento de forma minimamente invasiva e

reprodutivel.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O principio de funcionamento do Kit Active Tendon baseia-se no uso de um dispositivo
guia que permite o posicionamento preciso de agulhas para a passagem de fios ou fitas
de sutura através do tendao lesionado. O Corpo Guia é introduzido na regido da ruptura
e orienta a trajetéria das agulhas por meio de orificios especificos, garantindo

alinhamento adequado durante o procedimento.
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DIMENSOES E MODELOS

) ~ COMPONENTES
CODIGO DESCRICAO — -
DIMENSOES DA PONTA MATERIA-PRIMA QNT
Cabo Active Tendon Poliacetal (POM) 1
Poliacetal (POM)
Guia De Orientacédo Das Agulhas De Sutura o 1
KATOBEX | KIT ACTIVE TENDON Ago Inoxidavel ASTM F899
Agulhas Active Tendon Aco Inoxidavel ASTM F899 3
Empurrador Poliacetal (POM) 1

CUIDADOS, ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
- Produto de uso unico, PROIBIDO REPROCESSAR.
- O Kit Active Tendon s6 pode ser usado de acordo com o seu propoésito.

- O Kit Active Tendon usado deve ser descartado de acordo com a legislagédo vigente
local.

- Nao utilize o produto fora da data de validade, sempre verifique se a indicagdo 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 n&o haja riscos de
contaminagao.

- O usuario, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instrugdes de uso que
0 auxiliardo 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, toxicas ou
explosivas.

- Verifique a integridade da embalagem antes de utilizar o produto, em caso de violagao,
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 avaliacdo da adequacéao 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. Acompatibilidade deve ser
respeitada.
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- Apés abertura da embalagem os seguintes aspectos devem ser verificados:

- Integridade do produto: O produto deve estar integro, com a superficie uniforme, livre
de riscos e manchas ou qualquer sinal de dano. Utilizar somente produtos que estejam
nessas condigdes.

- Nunca utilizar os produtos danificados

- O usuario, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instrugdes de uso que
0 auxiliardo 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, téxicas ou
explosivas.

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

- Apds a sua utilizacdo, descartar o produto em lixo hospitalar, respeitando as leis
vigentes para descarte de residuos solidos.

EMBALAGEM

A embalagem primaria do Kit Active Tendon é constituida por um blister de politereftalato
de etileno — PET, no qual sdo acondicionados os componentes do conforme
apresentacao comercial prevista. O blister é entdo termoselado com papel tipo Tyvek®.
Sobre este sistema embalagem ¢é afixado 01 selo indicador do processo de esterilizagao
por Oxido de Etileno. Apés a esterilizacdo, esta embalagem recebe 01 rétulo de
identificagdo primaria, e € acondicionada em cartucho de papel cartdo (embalagem
secundaria), que recebe 01 rétulo de identificagdo e 04 lacres de seguranga. Cada
modelo comercial € acompanhado de 03 etiquetas de rastreabilidade.

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

ESTERILIZAGAO

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

- 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 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.

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 usudrio,
problemas graves ou mortes relacionadas a esses componentes, 0 cirurgido
responsavel devera comunicar este evento adverso ao Sistema de Notificagcbes 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

Esterilizado com 6xido de etileno

Limite de temperatura

Né&o reesterilizar

Limitagdo de umidade

Nao reusar

Manter seco

> @ 0 ®

Nao usar se a embalagem estiver e
danificada e consultar as instrucdes ﬁli“ Proteger de luz solar
de uso U

Consultar as instrugoes
Cuidado Em eletronicas de uso

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

REGISTRO ANVISA N° 80951059047

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

IU_KIT_ACTIVE_TENDON_VA1
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