M EDICAL

INSTRUCZ\O DE USO
Descrigdo e Especificagdo Técnica:

Nome Técnico: Canula RF-Plus
Nome Comercial: Canulas

Composicao

> Ponta: Ago Inoxiddvel 304 AlSI;

> Haste: Ago Inoxidavel 304 AlISI + polimero hidrofilico;

> Poliacetal F1855

COMPONENTES
Descri¢ao Diametro = Comprimento = Ponta

RF-PLUS18-50-10 Canula 18G 50.0mm 10.0mm
RF-PLUS18-100-10 Canula 18G 100.0mm 10.0mm
RF-PLUS18-150-10 Canula 18G 150.0mm 10.0mm
RF-PLUS20-50-10 Canula 20G 50.0mm 10.0mm
RF-PLUS20-100-10 Canula 20G 100.0mm 10.0mm
RF-PLUS20-150-10 Canula 20G 150.0mm 10.0mm
RF-PLUS21-50-10 Canula 21G 50.0mm 10.0mm
RF-PLUS21-100-10 Canula 21G 100.0mm 10.0mm
RF-PLUS21-150-10 Canula 21G 150.0mm 10.0mm
RF-PLUS22-50-10 Canula 22G 50.0mm 10.0mm
RF-PLUS22-100-10 Canula 22G 100.0mm 10.0mm
RF-PLUS22-150-10 Canula 22G 150.0mm 10.0mm

Produto de uso Unico. Destruir apos o uso. Ndo utilize se a embalagem estiver
aberta ou danificada. VER INSTRUCOES DE USO. Proibido reprocessar.
Produto estéril — esterilizado por gas de 6xido de etileno.
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1-  FINALIDADE / INDICACAO:

Canula RF-Plus é indicada para efetuar o acesso até os nervos do joelho,
quadril, pé, mdo, ombro, cotovelo, coluna.

2-  CONTRA INDICACOES:

N&o aplicavel.

3- MODO DE USO:

Nota 1: Examinar cuidadosamente o produto e a embalagem estéril a fim de confirmar a inexisténcia de danos
durante o transporte, além de verificar, na rotulagem do produto, se as dimensdes do produto s&o indicadas
para o procedimento a ser realizado.

Nota 2: Realizar técnicas assépticas durante todo o procedimento incluindo a utilizagdo de EPI’s (Equipamento
de Protegdo Individual), campos e instrumentos estéreis.

Imagem meramente ilustrativa.

1 - Utilize técnicas estéreis durante os procedimentos descritos abaixo.

2 - Posicione o paciente de acordo com a localizagdo o ponto a ser bloqueado.

3 - Faga uma desinfecgdo no local.

4 - Posicione Canula RF-Plus sobre a regido a ser tratada do paciente

5 - Localize através de fluoroscopia o ponto ideal.

6- Selecione a canula a ser utilizada dentro os tamanhos disponiveis.

7- Introduza a canula através da pele

8- Empurre a canula com acompanhamento fluoroscépio em diregdo ao ponto desejado.
ATENCAO: o raios-x em posicdo perfil possibilita identificar a altura da cdnula .( uma vez
que a diregdo ja vai estar estabelecida pela guia)

9 - Introduza o Instrumento (Eletrodo de Radio Frequéncia / Fio Guia /Faca Corte /
Trefina).

ATENCAO: Eletrodo de Radio Frequéncia, Fio Guia, Faca corte e Trefina ndo
acompanham o kit).

11- Realize uma imagem de fluroscopia para controle.

12- Retire a Canula.
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OBS: As informagdes acima sdo apenas orientativas, devendo o profissional de satde
avaliar o melhor método para o paciente.

OBS: os instrumentais cirtirgicos néo fazem parte deste registro, devendo ser adquirido e
registrado separadamente.

4-  ADVERTENCIAS

Proibido Reprocessar;

Descartar Apos o Uso;

Ndo Reutilizar;

Produto Estéril - Oxido de Etileno;

Os procedimentos realizados devem ser realizados somente por médicos
especializados e que estejam familiarizados com o produto;

Antes da utilizagdo certifique-se que a embalagem nao foi danificada no
transporte;

»  Nao utilize se a embalagem ou o instrumento estiver danificado.

YV VYV

A\

5-  PRECAUCOES

» O produto deve ser armazenado e transportado nas condigdes
especificadas;

» O produto deve ser utilizado por profissionais propriamente treinado
para o uso. Médicos que usam o produto devem ser familiares a
fisiologia e patologia da anatomia selecionada e treinados com a
performance escolhida pela técnica cirurgica;

» O produto deve ser manipulado sob a observagdo fluroscépica com
equipamento radiografico que fornece imagens de alta qualidade;

»  Clinicos devem assegurar que os pacientes ndo tenham riscos ndo
comuns para sangramento ou infecg¢des;

»  Pacientes ndo devem ter evidéncia de infecgbes ativas;

»  Técnicas estéris devem ser mantidas durante a preparagdo do local
cirurgico.
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6- ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E CONSERVACAO:

Armazenar e transportar o produto em temperatura ambiente controlada
(15°Ca30°C)emlocal seco, fresco e ao abrigo da luz. Realizar periodicamente a
rotagdo no estoque de forma que os produtos sejam utilizados antes da
expiragdo da data de validade da esterilizagdo indicada no rétulo.

7- AVISO:

A HUMANNA MEDICAL n3do se responsabilizara por quaisquer perdas, danos
ou despesas incidentais, bem como pelo mau funcionamento do produto
devido utilizagdo indevida/incorreta do mesmo, incluindo o manuseio,
armazenamento e uso em pacientes (procedimentos cirurgicos e
diagnésticos). A HUMANNA MEDICAL se abstém da responsabilidade
referente a reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo dos produtos,
como também de outros assuntos fora do controle da industria.

8- FABRICADO POR:

HUMANNA MEDICAL LTDA.

RUAALIPHIA ZAHETER KFURIn2 80, VALE DOJEQUITIBA, GUAPIMIRIM | RJ—
BRASIL—CEP: 25946-610

Registro ANVISA: 81637619025

Responsavel Técnico: Danilo Vieira de Alcantara / CRF-RJ: 14094

Site: www.humannamedical.com.br

E-mail: diretoria@humannamedical.com.br

Telefone: +55 21 2010-7770
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