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KIT ACTIVEBLOCK PLUS - INSTRUGAO DE USO

NOME TECNICO: CANULAS
NOME COMERCIAL: KIT ACTIVEBLOCK PLUS

INDICAGOES PARA USO

O Kit ActiveBlock Plus ¢é indicado para procedimentos de Bloqueio do Plexo e Nervos
Periféricos, assim como Anestesia geral ou condutiva para realizacdo de bloqueio
neurolitico, Bloqueio anestésico de nervos cranianos, Bloqueio anestésico de plexo
celiaco, Bloqueio anestésico de plexos nervosos (lombossacro, braquial, cervical) para
tratamento da dor), Bloqueio anestésico de simpatico lombar, Bloqueio Foraminal,
Bloqueio anestésico simpatico, Bloqueio de articulagado témporomandibular, Bloqueio de
ganglio estrelado com anestésico local, Bloqueio de ganglio estrelado com neurolitico,
Bloqueio de nervo periférico, Bloqueio de nervo periférico — bloqueios anestésicos de
nervos e estimulos neurovasculares, Bloqueio do sistema nervoso autbnomo, Bloqueio
facetario para-espinhoso, Bloqueio Fendlico, Alcodlico ou Com Toxina Botulinica - Por
Segmento Corporal, Bloqueio neurolitico de nervos cranianos ou cérvico-toracico,
Bloqueio neurolitico do plexo celiaco, simpatico lombar ou toracico, Extirpagao de
neuroma, Microneurolise intraneural ou intrafascicular de dois ou mais nervos,
Microneurolise intraneural ou intrafascicular de um nervo, Microneurdlise multiplas,
Microneurdlise unica, Neurectomia pré-sacral ou do nervo genitofemoral, Neurdlise das
sindromes compressivas, Pungdo articular diagnéstica ou terapéutica (infiltragao) -
Orientada ou nao por método de imagem, Pungdo extra-articular diagndstica ou
terapéutica (infiltragdo/agulhamento a seco) - Orientada ou ndo por método de imagem,
Radioscopia para acompanhamento de procedimento cirurgico e Tratamento
microcirurgico das neuropatias compressivas, Denervagao/rizotomia percutanea, com
ou sem a utilizagao do recurso de neuromodulagcdo com temperatura controlada e auxilio
da estimulacdo percutanea elétrica para localizacdo do alvo. Esses procedimentos
podem ser realizados em conjunto, ou separadamente, a critério do médico.

A canula é introduzida no paciente e sua localizacdo pode ser determinada
anatomicamente com ou sem o auxilio de fluoroscopia, ultrassom (por meio de sua
ponta ecogénica) ou raio-x. O produto permite a utilizagdo em conjunto da estimulacao
elétrica percutédnea para confirmar a localizagdo do alvo selecionado, possibilitando a
execucdao do procedimento desejado e a aplicagdo de neuromodulagdo com

temperatura controlada.
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O Kit ActiveBlock Plus podera ser utilizado com qualquer equipamento de estimulacéo
registrado na ANVISA contendo as seguintes carateristicas:

* Corrente de estimulacdo: 0,50mA — 0,80mA (+/- 5%);
* Frequéncia de estimulagédo: 1Hz — 2 Hz (+/- 1%);
* Duragao do estimulo: 0,05ms — 1,0ms (+/- 10%);

* Impedancia: 0 KQ - 12 K10Q8,7.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit ActiveBlock Plus atua especificamente na localizacdo e bloqueio medicamentoso
de nervos periféricos, agindo no ponto alvo em procedimentos para tratamento de dor
crbénica e aguda.

ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS

Kit ActiveBlock Plus: Sistema de estimulagao e bloqueio simultaneo para até
quatro regioes:

- 04 canulas para estimulacao e bloqueio + 01 seringa dose control + 01 manifold 3 vias
(difusor) + 03 conectores Luer-Lock macho para macho.

A embalagem primaria do Kit é constituida por um blister de politereftalato de etileno —
PET, no qual sao acondicionados os componentes do Kit conforme a apresentacao
comercial prevista. O blister & entdo termoselado com papel tipo Tyvek®.

Sobre este sistema embalagem ¢é afixado 01 selo indicador do processo de esterilizagao
por Oxido de Etileno. Apds a esterilizacdo, esta embalagem recebe 01 rétulo de
identificagdo primaria, e € acondicionada em cartucho de papel cartao (embalagem
secundaria), que recebe 01 rétulo de identificagao e 04 lacres de seguranca. Cada Kit &
acompanhado de 03 etiquetas de rastreabilidade.

Composigao:

- Canulas produzidas em ago inoxidavel grau médico, conforme ASTM A420, com
marcacéo graduada de 1 em 1 cm para auxilio visual do cirurgido no posicionamento e
com material isolante de grau médico;

- Seringa dose control, produzida em polietileno de grau médico;
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- Manifold 3 vias, produzido com policarbonato de grau médico;

- Conector luer-lock macho-macho, produzido em polietileno grau médico.

DIMENSOES E MODELOS

Canulas de bloqueio com didmetro 21G disponiveis nos seguintes
comprimentos:

50 mm; 80 mm; 100 mm; 120 mm; 140 mm e 150 mm.

Modelos Comerciais
Produto Cadigo Descrigao

ABKG21050P KIT ACTIVEBLOCK PLUS 50 MM X 21G

ABKG21080P KIT ACTIVEBLOCK PLUS 80 MM X 21G

Kit ActiveBlock ABKG21100P KIT ACTIVEBLOCK PLUS 100 MM X 21G
Plus ABKG21120P KIT ACTIVEBLOCK PLUS 120 MM X 21G
ABKG21140P KIT ACTIVEBLOCK PLUS 140 MM X 21G

ABKG21150P KIT ACTIVEBLOCK PLUS 150 MM X 21G

CUIDADOS, ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

- O Kit ActiveBlock Plus é de uso unico, sendo sua reutilizacdo e reprocessamento
proibidos;

- 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 s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam
0 conhecimento e a experiéncia necessaria 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 sido fundamentais para que n&o haja riscos de
contaminacdes;

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

- Manter o produto em sua embalagem original até o momento do uso.

Pég 03 de 05



bioactive Yy

innovative bioengineering £~

KIT ACTIVEBLOCK PLUS - INSTRUGAO DE USO

EMBALAGEM

A condicao da esterilizacdo (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 & de uso Unico, estéril por ETO (esterilizacdo 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.

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 instrucbes 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
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Sistema de Notificagbes em Vigildncia Sanitaria no sitio da ANVISA:
http://portal.anvisa.gov.br/noticacoes
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REGISTRO ANVISA N° 80951059002

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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