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Nome Técnico: CANULAS METALICAS (1551150)

Nome Comercial: Kit Canula para Bloqueio e Estimula¢ao Orthoblock Gold

Modelos Comerciais

FP.02.08.0001 - Kit Canula Para Bloqueio e Estimulagdo Orthoblock Gold 21Gx50mm
FP.02.08.0002 - Kit Canula Para Bloqueio e Estimulagdo Orthoblock Gold 21Gx80mm
FP.02.08.0003 - Kit Canula Para Bloqueio e Estimula¢do Orthoblock Gold 21Gx100mm
FP.02.08.0004 - Kit Canula Para Bloqueio e Estimulacdo Orthoblock Gold 21Gx120mm
FP.02.08.0005 - Kit Canula Para Bloqueio e Estimula¢do Orthoblock Gold 21Gx150mm

PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO ESTERIL

A Orthotrauma, em acordo com a Instrucdo Normativa IN n°4/2012, estabelecida pela ANVISA,
disponibiliza as instrucGes de uso para download no endereco eletronico www.orthotrauma.ind.br, no
menu “Instrucées de Uso”.

ATENCAO: Ler atentamente todas as instru¢des antes da utilizacdo. Atentar para todas as adverténcias e

precaugdes mencionadas nesta instrugdo. A ndo observdncia das informacdes aqui declaradas, poderd levar
a complicagbes durante a utilizacGo deste produto.

1. Descrigao do produto médico

O KIT CANULA PARA BLOQUEIO E ESTIMULACAO ORTHOBLOCK GOLD foi desenvolvido para bloqueio
anestésico de nervos periféricos e de plexos simpatico, em procedimentos cirurgicos invasivos e de dor
cronica e aguda, usando estimulagdo elétrica do nervo, guiado por ultrassom ou fluoroscopia, o que
permite sua visualiza¢do.

A Canula para bloqueio e estimulagdo Orthoblock Gold, juntamente com o introdutor de farmacos,
conector luerlock e manifold 3 vias é utilizada para aplicagdo dos anestésicos que vao proporcionar a
anestesia e analgesia com objetivo de redug¢do ou eliminagdo de dor cronica e aguda.

Estes dispositivos sdo fornecidos estéreis pelo método ETO.

1.2. Composi¢ao do dispositivo médico

A Tabela abaixo apresenta a classificacdo da matéria-prima utilizada nos componentes do kit.
Cadigo Descricao Composicao
Canula de bloqueio e estimulagdo GOLD 21Gx50MM

fabricada em aco inoxidavel 304 e parte extensora em
PVC, com dimensdes de 0,8mmx50mm.

KIT CANULA PARA BLOQUEIO E ESTIMULACAO

FP.02.08.0001 ORTHOBLOCK GOLD 21GX50MM
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KIT CANULA PARA BLOQUEIO E ESTIMULACAO Canula de bloqueio e estimulagdo GOLD 21Gx80MM

FP.02.08.0002 ORTHOBLOCK GOLD 21GXSOMM fabricada em aco |NnOX|daveI 304 e parte extensora em
PVC, com dimensdes de 0,8mmx80mm.
rpo2oso00s KTCANULAPARABLOQUEIO EESTIMULAGRD (A2 B8 ol = FEmeeie o0, 2
0208 ORTHOBLOCK GOLD 21GX100MM el >
PVC, com dimensdes de 0,8mmx100mm.
ronmcons TONUAPABORUTDE TGO (43¢ B < i 600 ionzouy
Hese ORTHOBLOCK GOLD 21GX120MM macol P
PVC, com dimensdes de 0,8mmx120mm.
rpo20go00s  KITCANULAPARABLOQUEID EESTIMULAGRD. 2 P& Toees S B T80 20 2 o
T ORTHOBLOCK GOLD 21GX150MM . ¢ o :
PVC, com dimensdes de 0,8mmx150mm.
INTRODUTOR GRADUADO DE FARMACO .
Policarbonato + ABS.
12ML
Compde os
Kit’s CONECTOR LUERLOCK Policarbonato.
MANIFOLD 3 VIAS 3 valvulas de acesso; Policarbonato + ABS.

O Aco Inoxidavel utilizado para a fabricacdo dos instrumentos atende a norma ASTM F 899 304 (em relagdo
a composicdo quimica e propriedades mecanicas).

1.3. Apresentagao

Cada Kit Canula para Bloqueio e Estimulagdo Orthoblock Gold é composto por:
Item 01 — Canula para Bloqueio e Estimulagdo Orthoblock Gold

Item 02 — Canula para Bloqueio e Estimula¢do Orthoblock Gold

Item 03 — Introdutor Graduado de Farmaco 12 ml

Item 04 — Conector Luerlock

Item 05 — Manifold 3 Vias

O dispositivo médico é fornecido estéril por ETO (Oxido de Etileno) e embalado em embalagem primaria
tipo blister, selado a quente e embalagem secundaria Papel Triplex, sendo devidamente rotulado conforme
item 1.13 dessa instrugdo.

A embalagem contém 2 (duas) unidades da canula com extensor; 1 (um) introdutor graduado de farmaco
12ml; 1 (um) manifold e 1 (um) conector luerlock.

Este kit € comercializado como um produto Unico, ndo sendo permitida a venda de qualquer componente
separadamente.

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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1.4. Principio de Funcionamento

O KIT CANULA PARA BLOQUEIO E ESTIMULACAO ORTHOBLOCK GOLD auxilia o profissional médico na
realizacdo de procedimento minimamente invasivo para estimulacdo percutanea do nervo, utilizando
gualquer modelo de estimulador de nervo periférico de baixa frequéncia do mercado, para tratamento do
processo degenerativo da coluna cervical, tordcica, lombar e sacroiliaca e, como diagndstico para bloqueio
facetdrio bilateral, auxiliando na triagem dos pacientes que devem ser submetidos a procedimento de
radiculotomia por radiofrequéncia, além de tratamento da dor por origem oncolégica e de bloqueios de
nervos periféricos e ganglios utilizando analgésico e solucdo anestésica padronizada.

O Kit canula para bloqueio e estimulagdo Orthoblock Gold é utilizado para introduzir farmacos e/ou
solugdes anestésicas a fim de bloquear o estimulo doloroso, fornecendo preparacdo adequada para o
procedimento cirdrgico ou, promover analgesia como tratamento da dor crénica. Esse procedimento é
realizado sem prejuizo algum as funcdes vitais do paciente.

O Kit Canula para Bloqueio e Estimulagdo Orthoblock Gold, permite a visualizagdo de sua ponta ecogénica,
através da utilizacdo de ultrassom e fluoroscopia.

As canulas sdo produtos invasivos cirurgicamente de uso transitério (menos de 60 min), ndo possuem
componentes ou acessorios implantdveis bem como ndo é acompanhado de nenhum medicamento ou
farmaco.

1.5. Indicacao de Uso

O Dispositivo médico pode ser utilizado em procedimentos de bloqueio anestésico de plexos simpatico
(lombossacro, braquial, cervical) para tratamento de dor, bloqueio anestésico de nervos cranianos;
bloqueio de articulagdo témporo-mandibular; bloqueio anestésico de nervos e estimulos neovasculares;
bloqueio intermaxilar eventual para fratura simples de mandibula com contencdo, fraturas simples de
mandibula com redugdo cirdrgica e fixacdo déssea e para fratura cominutiva de mandibula; bloqueio
intermaxilar eventual de fratura de maxila tipo Lefort I/1l/1ll; bloqueio intermaxilar eventual de fraturas
multiplas de terco médio da face; bloqueio facetdrio para-espinhoso; bloqueio anestésico do nervo
auriculotemporal; puncgdo articular diagndstica ou terapéutica (infiltragdo) orientada, ou ndo, por método
de imagem; puncdo articular e extra-articular diagndstica ou terapéutica (infiltragdo) orientada, ou nao, por
método de imagem e renervacdao percutanea de faceta articular por segmento; infiltragdo articular de
viscossuplementac¢do para tratamento da dor cronica e aguda, orientada, ou ndo, por método de imagem;
infiltracdo de ponto gatilho; tratamento de luxa¢Ges ao nivel do joelho e punho.

Somente devem ser utilizadas em hospitais e clinicas em condigGes assépticas e manipuladas por
médicos habilitados e treinados.

Apds serem retirados da embalagem, os componentes do KIT CANULA PARA BLOQUEIO E ESTIMULACAO
ORTHOBLOCK GOLD devem ser manipulados cuidadosamente e individualmente por profissional médico
devidamente habilitado e qualificado, evitando contaminacéo.

Manipular o dispositivo estéril de acordo com os procedimentos assépticos adequados.
Proteger de qualquer contato acidental com outros dispositivos, o que pode provocar danos.

Inspecionar o dispositivo antes de utilizar, de modo a verificar visualmente se o mesmo e sua embalagem
ndo se encontram danificados. Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado,
ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado e segregado.

Utilize o produto somente se a embalagem estiver intacta e dentro do prazo de validade. Produto
comercializado estéril.

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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O produto ndo acompanha nenhum material implantavel e nenhum medicamento ou farmaco.

Para o descarte correto do material, seguir o protocolo de descarte de residuos sélidos implantado pelo
hospital. Descaracterizar o material antes de seu descarte.

O Kit Canula para Bloqueio e Estimulacdo Orthoblock Gold é compativel com equipamento estimulador de
nervo periférico disponivel no mercado com as seguintes especificacdes técnicas: (estes produtos ndo
integram o cadastro deste produto, possuindo cadastro/registro préprio na ANVISA).

- Corrente de estimulagdo: 0,05 mA — 80 mA (+ 5%);
- Frequéncia de estimulacdo: 1Hz — 2Hz (+ 1%);
- Duracgdo do estimulo: 0,05ms — 1ms (+ 10%);

- Impedancia: 0KQ — 12KQ

1.6. Condiges de Armazenamento

O dispositivo médico KIT CANULA PARA BLOQUEIO E ESTIMULACAO ORTHOBLOCK GOLD deve ser
armazenado em local limpo e seco, longe do calor e ao abrigo da luz direta e em sua embalagem original e
integra, sob Temperatura: 10° a 40°C - Umidade Relativa até 75%. Ndo pode ser armazenado diretamente
no chdo. Empilhamento inadequado durante o armazenamento deve ser evitado.

N3do devem ser armazenados em lugares nos quais sejam estocadas substancias contaminantes como, por
exemplo, inseticidas, pesticidas, materiais de limpeza, produtos quimicos, etc. As condi¢Ges especiais de
armazenamento, manipula¢do e conservagdo do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que
0s componentes permanecam intactos para o procedimento cirurgico. Cuidado com o recebimento,
estocagem, transporte, limpeza e conservacdo das referéncias do lote devem ser adotados em conjunto
com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.

1.7. CondigOes de Transporte e Manuseio

O dispositivo médico KIT CANULA PARA BLOQUEIO E ESTIMULACAO ORTHOBLOCK GOLD deve ser
transportado com cuidado para evitar a queda tor¢do, esmagamento, impacto, atrito ou outra a¢do, afim
de ndo danificar a embalagem e o dispositivo, mantendo assim a esterilidade do material e seu
funcionamento.

Transportar o dispositivo em sua embalagem original e integra, sob Temperatura: 10° a 40°C - Umidade
Relativa até 75%, ao abrigo da luz direta.

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

DESCARTE

Apds o uso do dispositivo, o mesmo devera ser descartado. Recomendamos que as pecas sejam
descaracterizadas, (cortadas, entortadas ou limadas), para sua inutilizagcdo e posterior descarte.

O descarte dos instrumentos deverda seguir o protocolo de descarte de residuos sélidos da saude
implantado pelo hospital, obedecendo as normas relativas a eliminagao de lixo hospitalar contaminante.

O protocolo de descarte implantado pelo hospital deverd obedecer a RDC n2 222 de 2018 que regulamenta
as Boas Praticas de Gerenciamento dos residuos de Servicos de Saude e da outras providéncias.

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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1.8. Contra-Indicagdes

O KIT CANULA PARA BLOQUEIO E ESTIMULACAO ORTHOBLOCK GOLD n3o deve ser utilizado para
aplicagdes diferentes das indicadas na sua finalidade de uso.

1.9. Adverténcias

N3ao utilizar o produto se a embalagem estiver violada ou danificada.

- Fabricante recomenda Uso Unico, n3o reprocessar.

- Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado.

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

- Ndo 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 nao deve ser utilizado em aplica¢Oes diferentes das indicadas na sua finalidade de uso.

- Produto deve ser mantido em sua embalagem original até antes do uso, segundo os procedimentos de
assepsia médica hospitalar;

- Caso a embalagem esteja violada ou danificada, todos os componentes devem ser descartados, mesmo
que se apresente em perfeitas condigdes.

- Seguir as orienta¢des/condicdes de armazenamento, transporte, manipulacdo e descarte, a fim de evitar
riscos ao procedimento e ao paciente.

- A canula pode causar lesdo ao operador, se ndo manuseada com cuidado.

- O paciente deve ser informado quanto a Indicag¢des, contra indicac¢des, efeitos adversos e adverténcias
relacionadas ao procedimento.

- O paciente deve ser informado quanto a importancia do acompanhamento pds cirurgico. A falta de
acompanhamento impede a detecg¢do de problemas pés cirurgicos.

1.10. Precaugoes

Os procedimentos minimamente invasivos devem ser efetuados apenas por pessoas especializadas e que
estejam familiarizadas com a técnica especifica do dispositivo médico KIT CANULA PARA BLOQUEIO E
ESTIMULACAO ORTHOBLOCK GOLD.

1.11. Efeitos adversos

Este produto ndo produz nenhum efeito adverso indesejavel, se todas as recomendacGes, adverténcias e
precaucdes descritas neste documento forem adotadas.

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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1.12. Dados do Fabricante

Fabricado por: Orthotrauma Industria Comércio Importacao e Exportacao Ltda EPP
Rua 1A JC, N2 138 — Jardim Centendrio — CEP: 13503- 511

Rio Claro — S3o Paulo

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): (19) 3532-2020 — sac@orthotrauma.ind.br

1.13. Modelo rotulagem

Descrigdo: KIT CANULA PARA BLOQUEIO E ESTIMULACAO ORTHOBLOCK GOLD
Matéria prima: ACO/ PVC/ POLICARBONATO

Nome Técnico: Canulas metdlicas

Nome Comercial: KIT CANULA PARA BLOQUEIO E ESTIMULACAO ORTHOBLOCK GOLD
Cadigo: XXXXXXX

Lote: XXXXXXX

Data de Fabricagdo: DD/MM/AAAA

Prazo de Validade: XX/XX/XXXX

REGISTRO ANVISA n.2: 81740589002

PRODUTO ESTERIL — USO UNICO
PROIBIDO REPROCESSAR

Armazenar em local limpo e seco, longe do calor e ao abrigo de luz direta,
sob temperatura +109C a + 402C - Umidade relativa 75% maxima.
“\VER INSTRUGAO DE USO”
Instrucdo de Uso n2 81740589002 — Rev.02 disponivel no website: www.orthotrauma.ind.br
ORTHOTRAUMA INDUSTRIA COMERCIO IMPORTAGCAO E EXPORTAGCAO LTDA EPP
Rua 1A JC, N2 138 — Jardim Centenario.
CEP 13503-511 - Rio Claro/SP

Atendimento ao consumidor: +55 19 3532-2020
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