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TECNOVIGILÂNCIA 

Em caso de ocorrência de efeitos adversos, o médico ou 
o paciente deverá reportar imediatamente ao fabricante 
através do telefone (11) 2897-5200 e ao órgão sanitário 
competente – Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 
através do site www.anvisa.gov.br. 

 



EVO- Kit de Descompressão 

Nome Comercial:  EVO- Kit de Descompressão 
Nome Técnico: InstrumentaisÊCirúrgicosÊ 
Composição:ÊAçoÊinoxidável 
Reg. ANVISA: Ê81471639009 
Resp. Técnico: JulioÊCesarÊNicolauÊDornaÊ 
CREA/SP: 76817 
 
 

PRODUTOÊDEÊUSOÊMÉDICO 
PRODUTO ESTERIL – ÓXIDO DE ETILENO 

PROIBIDO REPROCESSAR 
 
 

DESCRIÇÃO DO PRODUTO 

OÊ EVOÊ –Ê KitÊ deÊ DescompressãoÊ foiÊ projetadoÊ paraÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
permitirÊ oÊ desbridamentoÊ deÊ necrosesÊ avascularesÊ daÊ
cabeçaÊ femoralÊdeÊ formaÊsimplificada,ÊgarantindoÊqueÊ
oÊ procedimentoÊ tenhaÊ umÊ resultandoÊ efetivoÊ eÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
consistente. 
OÊ sistemaÊ permiteÊ oÊ desbridamentoÊ doÊ tecidoÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
necrosado,Ê paulatinamenteÊ atravésÊ deÊ suaÊ aberturaÊ deÊ
atéÊ 2,5Ê cm,Ê eÊ preparandoÊ oÊ localÊ paraÊ aplicaçãoÊ deÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
substitutoÊósseoÊatravésÊdeÊseuÊinstrumentalÊadequado. 
 
MODELOS COMERCIAIS 

6013.0001ÊÊ–ÊEVOÊ–ÊKitÊdeÊDescompressão 

 
MODO DE USO 

-Ê IntroduzaÊ aÊ LâminaÊ ExpansoraÊ atravésÊ doÊ fioÊ guiaÊ
confirmandoÊ oÊ direcionamentoÊ daÊ lâminaÊ atravésÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
Fluoroscopia.ÊGireÊoÊbotãoÊdeÊcontroleÊdaÊlâminaÊ¼ÊdeÊ

voltaÊ (ouÊ menos)Ê noÊ sentidoÊ horário.Ê ÉÊ extremamenteÊ
importanteÊ nãoÊ abrirÊmuitoÊ asÊ lâminas,Ê casoÊ contrário,Ê
ocorreráÊfalhaÊdoÊprocedimento.Ê 
-ÊGireÊtodaÊaÊlâminaÊporÊduasÊvoltasÊcompletas.Ê 
-ÊRepitaÊ osÊ passosÊ anterioresÊ atéÊ queÊ aÊ descompressãoÊ
desejadaÊ sejaÊ alcançada.Ê UseÊ monitoramentoÊ porÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
fluoroscopiaÊparaÊcontrolarÊaÊexpansãoÊdaÊlâmina.Ê 
-Ê UmaÊ vezÊ queÊ oÊ desbridamentoÊ forÊ finalizado,Ê gireÊ oÊ
botãoÊdeÊcontroleÊdaÊlâminaÊemÊsentidoÊanti-horárioÊatéÊ
parar.Ê 
-ÊUmaÊvezÊqueÊoÊprocedimentoÊdeÊdesbridamentoÊ tiverÊ
sidoÊ finalizadoÊ utilizeÊ umaÊ pontaÊ deÊ aspiraçãoÊ paraÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
removerÊ oÊ tecidoÊ debridadoÊ juntamenteÊ comÊ umaÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
lavagem,ÊdessaÊformaÊaÊáreaÊestaráÊprontaÊparaÊreceberÊ
oÊpreenchimentoÊósseoÊnecessário. 
 
CONTRA INDICAÇÕES 

-ContraÊ indicaçãoÊ absoluta:Ê InfecçõesÊ localizadasÊ ouÊ
sistêmicas,Ê gravidez,Ê usoÊ deÊ anticoagulçãoÊ ouÊ doençasÊ
hemorrágicas.Ê 
-ContraÊ indicaçõesÊ relativas:Ê AlergiaÊ aosÊ anestésicosÊ
utilizadosÊnoÊprocedimento;ÊalteraçõesÊpsicológicasÊqueÊ
atrapalhemÊoÊ procedimento;Ê algumaÊ condição,Êmédica,Ê
pósÊcirúrgica,Êcongenita,ÊanatômicaÊouÊpsicológicaÊqueÊ
aumenteÊ oÊ riscoÊ reduçãoÊ daÊ performanceÊ doÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
procedimento.ÊÊ 
 
EFEITOS E REAÇÕES ADVERSAS 

EsteÊ produtoÊ nãoÊ produzÊ nenhumÊ efeitoÊ adversoÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
indesejável,Ê seÊ todasÊasÊ recomendações,Ê advertênciasÊ eÊ
precauçõesÊdescritasÊnesteÊdocumentoÊforemÊadotadas. 
 
 

usoÊ corretoÊ eÊ seguro,Ê alémÊ deÊ protegerÊ contraÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
possíveisÊriscos. 
-Ê NãoÊ utilizeÊ oÊ produtoÊ foraÊ daÊ dataÊ deÊ validade,ÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
sempreÊ verifiqueÊ seÊ aÊ indicaçãoÊ deÊ esterilizaçãoÊ estáÊ
correta.Ê 
-Ê OÊ produtoÊ sóÊ deveÊ serÊ utilizadoÊ porÊ profissionaisÊ
médicosÊqualificados,ÊqueÊpossuamÊoÊconhecimentoÊeÊ
aÊexperiênciaÊnecessáriosÊparaÊaÊdevidaÊutilizaçãoÊdoÊ
produto,Ê conhecimentoÊ deÊ manuseioÊ deÊ produtosÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
estéreisÊ e,Ê principalmente,Ê daÊ importânciaÊ deÊ seÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
manterÊ umÊ ambienteÊ totalmenteÊ estérilÊ nasÊ salasÊ deÊ
cirúrgia,Ê ondeÊ oÊ cuidadoÊ eÊ precauçãoÊ comÊ cadaÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
detalheÊsãoÊfundamentaisÊparaÊqueÊnãoÊhajaÊriscosÊdeÊ
contaminação. 
-Ê OÊ produtoÊ nãoÊ deveÊ serÊ reutilizadoÊ e/ouÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
re-esterilizado,Ê sendoÊ deÊ usoÊ ÚNICO,Ê devendoÊ serÊ
destruídoÊeÊdescartadoÊemÊLIXOÊHOSPITALAR. 
 
APRESENTAÇÃO COMERCIAL 

6013.0001ÊÊ–ÊEVOÊ–ÊKitÊdeÊDescompressão 
ComponentesÊdoÊKit:Ê 
6013.0001AÊ–ÊSub-ProdutoÊLâminaÊExpansiva 
6013.0001BÊ–ÊFioÊGuiaÊØÊ3,00ÊxÊ280,0Êmm 
 
MANIPULAÇÃO, ARMAZENAMENTO E 
TRANSPORTE 

-ÊOÊprodutoÊdeveÊ serÊ armazenadoÊeÊprotegidoÊcontraÊ
todoÊ oÊ tipoÊ deÊ umidade,Ê sujeiraÊ eÊ contatoÊ comÊ subs-
tânciasÊinflamáveis,Êcorrosivas,ÊtóxicasÊouÊexplosivas.Ê
AÊembalagemÊnãoÊdeveÊestarÊfuradaÊouÊrasgada,ÊdeveÊ
ficarÊlongeÊdeÊinstrumentosÊcortantesÊouÊpontiagudos. 



EVO- Kit de Descompressão 

-ÊNãoÊcoloqueÊsobÊpesoÊouÊvolumes,ÊpoisÊosÊmesmosÊ
poderãoÊtrazerÊdanosÊasÊsuasÊcaracterísticasÊtécnicasÊeÊ
comprometerÊsuaÊintegridade. 
-ÊNãoÊarmazeneÊoÊprodutoÊondeÊpossaÊficarÊexpostoÊáÊ
luzÊ diretaÊ doÊ sol,Ê altasÊ temperaturas,Ê umidadeÊ ouÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
poeiraÊ paraÊ nãoÊ comprometerÊ suaÊ integridadeÊ /ÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
qualidade. 
-NãoÊ coloqueÊ próximoÊ ouÊ juntoÊ deÊ categoriasÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
diferentes,Ê poisÊ elesÊ poderãoÊ trazerÊ danosÊ aÊ suasÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
característicasÊ técnicasÊ eÊ comprometerÊ suaÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
integridadeÊ/Êqualidade. 
 
Armazenamento: 
 
TemperaturaÊ5ºCÊaÊ60ºC 
UmidadeÊ10%ÊaÊ80% 
 
DESCARTE DO DISPOSITIVO 

ApósÊ utilização,Ê oÊ produtoÊ deveÊ serÊ descartadoÊ deÊ
acordoÊ comÊ osÊ preceitosÊ estabelecidosÊ pelaÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
ResoluçãoÊRDCÊno.Ê306/2004ÊdeÊ07ÊdeÊdezembroÊdeÊ
2004,ÊpublicadaÊnoÊDiárioÊOficialÊdaÊUniãoÊdeÊ10ÊdeÊ
dezembroÊdeÊ2004,ÊqueÊdispõeÊsobreÊoÊRegulamentoÊ
TécnicoÊ paraÊ oÊ gerenciamentoÊ deÊ resíduosÊ deÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
serviçosÊdeÊsaúde,ÊbemÊcomoÊemÊconformidadeÊcomÊ
asÊLegislaçõesÊcomplementaresÊqueÊforamÊpublicadasÊ
aÊpartirÊdaÊreferidaÊdata. 
 
ProdutosÊ removidosÊ daÊ embalagemÊ primáriaÊ eÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
inseridosÊ dentroÊ doÊ ambienteÊ cirúrgico,Ê mesmoÊ queÊ
nãoÊ tenhamÊ sidoÊ utilizadosÊ ouÊ contaminadosÊ porÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
outraÊ fonte,Ê devemÊ serÊ tratadosÊ comoÊ materialÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
contaminado,Ê oÊ mesmoÊ ocorrendoÊ comÊ produtosÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ

utilizados.ÊEstesÊ produtosÊdevemÊ serÊ inutilizadosÊ paraÊ
usoÊ antesÊ doÊ descarte.Ê Recomenda-seÊ queÊ osÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
componentesÊ sejamÊ descaracterizados,Ê entortados,ÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
amassadosÊouÊcortadosÊparaÊsuaÊinutilização.Ê 
 
ProdutosÊ utilizadosÊ sãoÊ consideradosÊ lixoÊ hospitalarÊ
(produtosÊpotencialmenteÊcontaminantes),ÊdevendoÊserÊ
tratadosÊ comoÊ tal,Ê conformeÊ normasÊ daÊ autoridadeÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
sanitáriaÊlocal.Ê 
ProdutosÊ vencidosÊ eÊ nãoÊ utilizados,Ê devemÊ serÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
descartadosÊdeÊformaÊcorretaÊ 
 
ESTERILIZAÇÃO  

OsÊ materiaisÊ sãoÊ fornecidasÊ estéreisÊ porÊ óxidoÊ deÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
etilenoÊ(ETO).Ê 
PossuiÊ validadeÊ deÊ 3Ê anosÊ aÊ partirÊ daÊ dataÊ deÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊÊ
esterilização. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


