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CANULA BIPOLAR EBB - INSTRUGAO DE USO

NOME TECNICO: CABO/ELETRODO ELETROCIRURGICO (Poténcia maior que
50W)
NOME COMERCIAL: CANULA BIPOLAR EBB

INDICAGOES PARA USO

A Canula Bipolar EBB ¢ indicada para corte/coagulacao/retragao de tecidos moles em

procedimentos cirurgicos de coluna vertebral.

A Canula Bipolar EBB é indicada para procedimentos cirurgicos da coluna vertebral

executados tanto por via endoscépica, como por via percutanea.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Quando uma energia de alta frequéncia € aplicada ao corpo humano através do uso de
um gerador de AF e da Céanula Bipolar EBB, calor é gerado e corte/coagulagao/retragao
ocorre.

ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS

A Canula Bipolar EBB pode ser utilizada conectada em equipamentos eletrocirurgicos
que possuam registro ANVISA que apresentem as seguintes especificagoes:

- TENSAO NOMINAL: AC 120V /AC 230 V
- FREQUENCIA NOMINAL: 50/60 Hz
- CONSUMO DE ENERGIA: 300 VA+10%

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 é ent&o termoselado com papel tipo Tyvek®.

Sobre este sistema embalagem ¢ afixado 01 selo indicador do processo de esterilizagéo
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 identificacédo e 06 lacres de segurancga. Cada Kit é
acompanhado de 03 etiquetas de rastreabilidade.
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DIMENSOES E MODELOS

Front cap

Figura 1: Modelo de desenho técnico da canula bipolar EBB.
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A seguir, tém-se as tabelas contendo as informagdes sobre modelos e respectivos

dimensionais.

1) EBB400518E, EBB400215E, EBB250215E (unidade: mm)

A B C D E
Modelo (Comprimentodo | (Comprimento | (Comprimen | (Espagcamento |(Largurada
tubo da canula) total da alga) to do cabo) | entre as alcas) ponta)
EBB400518E 400 130 2890 55 1,8
EBB400215E 400 130 2890 69 1,8
EBB250215E 250 130 2890 69 1,8
: e oo | metro | Tipo de
Modelo (Comprimento da (Diametro de | (Didametrodo |, P
. . interno da porta| conector
ponta) saida de salina) tubo da CL
A de injecao)
canula)
EBB400518E 5,18 g25 223 24,0 ELQ
EBB400215E 215 g25 D 2,46 24,0 ELQ
EBB250215E 215 925 D 2,46 24,0 ELQ
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2) EBB400518V, EBB400215V, EBB250215V (unidade: mm)
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A B C D E
Modelo (Comprimentodo | (Comprimento | (Comprimen | (Espagamento |(Largurada
tubo da canula) total da alga) to do cabo) | entre as alcas) ponta)
EBB400518V 400 130 2890 55 1,8
EBB400215V 400 130 2890 69 1,8
EBB250215V 250 130 2890 69 1,8
i ¢ i | meto | Tipode
Modelo (Comprimento da (Didmetro de | (Didmetrodo |, P
i ) interno da porta| conector
ponta) saida de salina) tubo da S
A de injegao)
canula)
EBB400518V 5,18 925 923 24,0 VLY
EBB400215V 215 925 g 2,46 g4,0 VLY
EBB250215V 215 925 g 2,46 g4,0 VLY

A escolha do modelo que mais se adequa a necessidade do procedimento € de escolha
do cirurgiao capacitado, assim como a técnica de abordagem (ex.: endoscopica,
percutanea e etc.).

N° Matéria Prima Parte do Produto

01 BAg-2 Ponta

02 politetrafluoretileno (PTFE) Tubo flexivel de segurancga
03 Aco inoxidavel 304 Tubo da canula

04 Acrilonitrila butadieno estireno (ABS) Porta de injegao

CUIDADOS, ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

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

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

«  NAO encostar em objetos metalicos ao ativar o produto para passagem de energia,
pois pode causar danos ao paciente ou ao produto;

* Quando néo estiver em uso, o produto deve ser colocado a uma distancia segura
do paciente, a fim de evitar qualquer lesdo 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 sao adequados para
serem tratados por este dispositivo;
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* Os pacientes ndo devem estar em contato com objetos de metal aterrados;

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

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

+ Este produto deve ser descartado apds sua utilizagdo;

» Nao superar a tensao indicada. Isso pode levar a lesdes ao paciente e/ou dano ao
produto;

* Procurar sempre utilizar o produto em condigdes de baixa voltagem para obter o
efeito desejado do procedimento;

» Utilizar o produto pelo menor tempo possivel para reduzir os riscos de queimaduras
nado intencionais na pele;

* Nao ativar o produto enquanto outro equipamento médico estiver proximo ou no
local de contato. Fazer isso pode causar queimaduras locais na pele de um paciente
ou profissional,

+ Certifique-se de que nao haja defeito no produto e nao utilize caso detecte
quaisquer defeitos. Nao utilizar cabos ou acessoérios que contenham isolador ou
conector danificado;

« Utilizar o produto depois que a preparacdo do procedimento estiver pronta e a
visualizagdo do endoscopio estiver segura;

» Orrisco de queimadura na pele deve ser reduzido pela desativagdo da canula antes
do afastamento da area de procedimento;

* O produto deve sempre ser utilizado em meio artroscépico/endoscopico na
presenca de uma solugdo condutora;

« E importante se certificar de que hé fluxo e circulacdo de solugdo salina, de forma
que o aumento de temperatura na solugao salina, causada pela ativagdo da canula,
nao cause lesdes nos tecidos;

* Acondigio da esterilizagdo e a data de validade devem ter sido checadas antes do
uso;

* Nao utilizar caso a embalagem esteja rasgada ou danificada;

* Preparar a unidade eletrocirurgica de uso geral que sera utilizada em conjunto com
o produto e realizar o autoteste para comprovar se ela esta funcionando
apropriadamente;

» Preparar previamente os instrumentos e utensilios cirlrgicos necessarios para o
procedimento.

CONTRAINDICAGOES

Nao realizar o procedimento nos seguintes pacientes:
- Mulheres gravidas;

- Pacientes apresentando infecgdo na coluna vertebral;

- Pacientes com marca-passo cardiaco.
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EMBALAGEM

A condigdo da esterilizacao (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 violagéo,
NAO UTILIZE, pois a garantia de sua esterilidade estara comprometida.

ESTERILIZAGAO

Este dispositivo é de uso uUnico, estéril por ETO (esterilizagdo 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 apds 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%.

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 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 instrugbes de uso. Reclamacdes 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
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Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA:
http://portal.anvisa.gov.br/noticacoes

DESCRIGAO DE SIMBOLOS

. ;. . ;. 30°C
Sistema unico de barreira estéril

STERILE . L. .
Esterilizado com 6xido de etileno 15°C

Limite de temperatura
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Nao reesterilizar Limitacdo de umidade

Nao reusar Manter seco
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Nao usar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugdes
de uso

Proteger de luz solar

)

Consultar as instrugdes
eletrbnicas de uso
https://www.bioactive.com.br/
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REGISTRO ANVISA N° 80951050011

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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