INSTRUGCAO DE USO.

Nome Técnico: Kit Cirdrgico.
Nome Comercial: Fullblock - Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulacédo.

1. MODELOS COMERCIAIS.

- H27-01.0505005, FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo 21G x 50 x 05mm.

- H27-01.0505010, FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo 21G x 50 x 10mm.

- H27-01.0505015, FullBlock — Kit Canula de Blogueio com Estimulo e Neuromodulagcdo 21G x 50 x 15mm.

- H27-01.0510005, FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo 21G x 100 x 05mm.

- H27-01.0510010, FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo 21G x 100 x 10mm.

- H27-01.0510015, FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo 21G x 100 x 15mm.

- H27-01.0515005, FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo 21G x 150 x 05mm.

- H27-01.0515010, FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo 21G x 150 x 10mm.

- H27-01.0515015, FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo 21G x 150 x 15mm.

- H27-01.0505105, FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo 21G x 50 x 05mm.

- H27-01.0505110, FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo 21G x 50 x 10mm.

- H27-01.0505115, FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo 21G x 50 x 15mm.

- H27-01.0510105, FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo 21G x 100 x 05mm.

- H27-01.0510110, FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo 21G x 100 x 10mm.

- H27-01.0510115, FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo 21G x 100 x 15mm.

- H27-01.0515105, FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo 21G x 150 x 05mm.

- H27-01.0515110, FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo 21G x 150 x 10mm.

- H27-01.0515115, FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo 21G x 150 x 15mm.

- H27-01.0505205 FullBlock — Kit Canula de Blogueio com Estimulo e Neuromodulagdo PC 21G x 50 x 05mm.
- H27-01.0505210 FullBlock — Kit Canula de Blogueio com Estimulo e Neuromodulagdo PC 21G x 50 x 10mm.
- H27-01.0505215 FullBlock — Kit Canula de Blogueio com Estimulo e Neuromodulagdo PC 21G x 50 x 15mm.
- H27-01.0510205 FullBlock — Kit Canula de Blogueio com Estimulo e Neuromodulagdo PC 21G x 100 x 05mm.
- H27-01.0510210 FullBlock — Kit Canula de Blogueio com Estimulo e Neuromodulagdo PC 21G x 100 x 10mm.
- H27-01.0510215 FullBlock — Kit Canula de Blogueio com Estimulo e Neuromodulagdo PC 21G x 100 x 15mm.
- H27-01.0515205 FullBlock — Kit Canula de Blogueio com Estimulo e Neuromodulagdo PC 21G x 150 x 05mm.
- H27-01.0515210 FullBlock — Kit Canula de Blogqueio com Estimulo e Neuromodulagdo PC 21G x 150 x 10mm.
- H27-01.0515215 FullBlock — Kit Canula de Blogueio com Estimulo e Neuromodulagdo PC 21G x 150 x 15mm.
- H27-01.0505305 FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo PC 21G x 50 x 05mm.
- H27-01.0505310 FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo PC 21G x 50 x 10mm.
- H27-01.0505315 FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo PC 21G x 50 x 15mm.
- H27-01.0510305 FullBlock — Kit Canula de Blogueio com Estimulo e Neuromodulagdo PC 21G x 100 x 05mm.
- H27-01.0510310 FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo PC 21G x 100 x 10mm.
- H27-01.0515315 FullBlock — Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo PC 21G x 150 x 15mm.

2. FORMA DE APRESENTACAO.

O produto Fullblock - Kit Canula de Blogueio com Estimulo e Neuromodulagdo (contendo: 01 Canula de Bloqueio e
Neuromodulacdo, 01 Canula de Bloqueio com Estimulo, 01 Seringa ¢/ Controle de Dosagem 12ml, 01 Mapeador de Nervo, 01
Manifold trés vias e 01 Adaptador ou, contendo: 01 Canula de Bloqueio e Neuromodulagdo, 02 Canulas de Blogueio com Estimulo,
01 Seringa ¢/ Controle de Dosagem 12ml, 01 Mapeador de Nervo, 01 Manifold trés vias e 01 Adaptador , é embalado unitariamente,
em duplo papel tubular grau cirurgico, selado termicamente, mais embalagem de protecdo externa, em papel acartonado e
rotulagem, pronto para o uso, ja esterilizado em éxido de etileno —ETO ou, fornecido em embalagem primaria em blister, fabricado
em PET virgem transparente, selado termicamente com papel Tyvek, mais embalagem de protecdo externa de papel cartonado e
rotulagem prontos para utilizacdo, ja esterilizado em Oxido de Etileno (ETO). Cada embalagem contém uma unidade do Kit. Na
rotulagem externa, constam as seguintes informac¢des: Nome do Fabricante; Nome Comercial do Produto; Nome Técnico; NUmero
de Lote; NUumero de Registro na ANVISA; Cdédigo do Produto; Quantidade; Descricdo do produto que contém na embalagem
(Modelo); Data de Fabricagdo; Data de Vencimento; Descricdo da Matéria Prima; Endereco do Fabricante; Nome do Responsavel
Técnico; Produto Estéril, Esterilizado por Gés Oxido de Etileno; Antes de Usar, vide instrucdes de uso;
Adverténcias/Precaucdes/Cuidados Especiais/Simbologia: Vide Instrucdo de Uso.

A HCS, em acordo com a RDC 431/20, estabelecida pela Anvisa, disponibiliza as instrucdes de uso para download no site da Anvisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br)”.
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3. INDICACAO DE USO.
O produto Fullblock - Kit Canula de Blogueio com Estimulo e Neuromodulagdo é indicado para estimulagdo percutanea do nervo,
utilizando qualquer modelo de estimulador de nervo periférico de baixa frequéncia do mercado e, como diagnédstico para bloqueio
facetario bilateral, auxiliando na triagem dos pacientes que devem ser submetidos a procedimento de radiculotomia por
radiofrequéncia, utilizando solugdo anestésica padronizada.
O Fullblock - Kit Canula de Bloqueio com Estimulo e Neuromodulagdo é indicado para procedimentos de Blogueio do Plexo e Nervos
Periféricos, assim como Anestesia geral ou condutiva para realizacdo de bloqueio neurolitico, Bloqueio anestésico de nervos
cranianos, Blogueio anestésico de plexo celiaco, Bloqueio anestésico de plexos nervosos (lombossacro, braquial, cervical) para
tratamento da dor), Bloqueio anestésico de simpatico lombar, Bloqueio anestésico simpatico, Bloqueio de articulacdo
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 auténomo, 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, Extirpacdo 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, Puncgdo articular diagndstica ou terapéutica (infiltracdo) - Orientada ou ndo
por método de imagem, Puncdo extra-articular diagndstica ou terapéutica (infiltragdo/agulhamento a seco) - Orientada ou ndo por
método de imagem, Radioscopia para acompanhamento de procedimento cirdrgico e tratamento microcirurgico das neuropatias
compressivas, com ou sem a utilizagdo do recurso de neuromodulagdo com temperatura controlada e auxilio da estimulagdo
percutanea elétrica para localizagdo do alvo. Esses procedimentos podem ser realizados em conjunto, ou separadamente, a critério do
médico.
A utilizagdo deste produto é restrita ao pessoal médico habilitado, com treinamento e experiéncia adequada necessaria, para
realizar procedimentos de bloqueio.
O Fullblock - Kit Canula de Blogueio com Estimulo e Neuromodulagdo é um produto minimamente invasivo de uso transitério. Ndo
possui componente ou acessoério implantavel.

4. MODO DE USO DO PRODUTO.

Antes do uso, certifique-se de que a embalagem ndo estd violada ou danificada. Utilize o produto somente se aembalagem
estiver intacta e dentro do prazo de validade (informagdo que consta no rétulo).

As técnicas cirurgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido e, sendo assim, cabe ao mesmo a escolha da técnica
mais adequada a ser empregada, qual ou quais Canulas a utilizar, bem como os critérios de avaliagdo dos resultados da cirurgia.

O produto deve ser manuseado por profissional habilitado segundo as técnicas, protocolos cirtrgicos e critérios médicos
adequados. Os procedimentos de preparo, posicionamento e assepsia do paciente, devem ser obedecidos.

O Fullblock - Kit Canula de Blogueio com Estimulo e Neuromodulagdo deve ser utilizado somente para a finalidade especifica que
foi projetada.
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5. COMPOSICAO
Aco inox ASTM F899, PE, PP ,PC, Parilene, Plastico Adesivo de grau médico, poliestileno e propileno (atdxicos) e borracha
termoplastica atodxica (livre de latex natural).

6. ESTERILIDADE.
Produto apresentado na condi¢do “Estéril” —ETO, com prazo de validade de 05 (cinco) anos.

7. CONDICC)ES DE ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANIPULACAO.

Devem ser evitadas vibragGes, choques, apoiar em assentos defeituoso ou que contenham corrosdo durante a movimentacgdo e
transporte.

Empilhamento inadequado durante o armazenamento deve ser evitado.

Transportar com cuidado para evitar queda e atrito, afim de ndo danificar a embalagem e o dispositivo, mantendo assim sua
integridade e esterilidade do material.

Evitar queda, tor¢do, esmagamento, impacto ou outra a¢cdo que venha a deformar o produto. Isso pode comprometer sua
esterilidade e funcionamento.

Transportar o dispositivo em sua embalagem original.

Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservagdo das referéncias do lote devem ser adotados em
conformidade com as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos e diretrizes da RDC-665/22.

8. ADVERTENCIAS/PRECAUCOES

- Este produto deve ser utilizado somente por profissional médico especializado, qualificado, que possua o conhecimento e a
experiéncia necessarias para a utilizacdo correta do produto. Deve ter conhecimento de manuseio de produtos estéreis para que
nao haja riscos de contaminacdo.

- Produto fornecido na condicdo estéril.

- Produto esterilizado por Oxido de Etileno —ETO.

- Proibido reprocessar.

- Antes de utilizar o produto, ler atentamente as instrucdes de uso.

- A HCS ndo se responsabiliza por danos que eventualmente ocorram no produto e com consequéncias ao pacienteem fungao de
utilizagdo inadequadas ou improprias.

- Nao utilize o produto fora do prazo de validade.

- Produto ndo acompanha nenhum material implantavel e nenhum medicamento ou farmaco.

- O produto deve ser inutilizado e descartado em lixo hospitalar.

- Caso o produto seja armazenado, transportado, manipulado ou descartado fora das condi¢des especificadas,pode gerar riscos
ao procedimento e ao paciente;O produto ndo deve ser utilizado em aplicacGes diferentes das indicadas na sua finalidadede uso.

9. DESCARTE.
Recomenda-se que o instrumento apds sua utilizagdo seja descartaado em locais apropriados, afim de se evitar contaminacdo de
pessoas e 0 meio ambiente.

Seguir as diretrizes indicadas na RDC-222/2018 — Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de
Saude e da outras providéncias.
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10. MODELO DE ROTULO E SIMBOLOGIA.

HEALTH CARE SOLUTIONS IND. E COM. DE PRODUTOS ORTOP. LTDA — ME

VIA PREFEITO JURANDYR PAIXAO, 2800, CIL — CENTRO INDUSTRIAL DE LIMEIRA
" COMPLEMENTO: RUA ARAUCARIA, 443. CEP: 13481~ 149. LIMEIRA - SP

2 CNPJ: 26.443.446/0001 -84 / | E.: 417.427.11

]
FONE: (19) 3440 —2644 / SAC: (19) 3440 —2644 SITE: WWW.HCSOLUTIONS.NET.BR
RESP. TECNICO: COREN/SP:

: )

NOME TECNICO: QTDE.: UN

NOME COMERCIAL:

MODELO COMERCIAL: .
- MATERIA PRIMA: / @

REGISTRO ANVISA N°: REF /

il = ftor

@ KRR =

7

Rt 1277

Descrigao dos campos:

- 01: dados do fabricante.

- 02: indica a quantidade do produto na embalagem.
- 03: numero no catdlogo.

- 04: lote.

- 05: cédigo de barras.

- 06: espaco para informagbes complementares.
- 07: valido até.

- 08: produto de uso Unico.

- 09: esterilizado por 6xido de etileno.

- 10: data de fabricacdo.

- 11: Registro Anvisa n®.

- 12: matéria prima.

- 13: modelo comercial.

- 14: nome comercial.

- 15: nome técnico.

- 16: logotipo do fabricante.

HCS Industria e Comércio de Produtos Ortopédicos Ltda — ME.
CNPJ: 26.443.446/0001-84.

I.E.: 417.461.427.110.

Endereco: Via Prefeito Jurandyr Paixdo, 2800.

Complemento: Rua Araucaria, 443.

CIL — Centro Industrial de Limeira.

Limeira —SP.

CEP: 13481-149.

Fone: (19) 3440-2644.
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