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Funcdo e Indicacéo:

O Kit Cénulas de Bloqueio com Estimulacdo Volmed Block € indicado para estimulagéo percutanea do
plexo e nervos periféricos, utilizando qualquer modelo de estimulador de nervo periférico de
baixa frequéncia do mercado, para tratamento do processo degenerativo da coluna cervical,
torécica, lombar e sacroiliaca e, como diagnéstico para bloqueio facetario bilateral, auxiliando na
triagem dos pacientes que devem ser submetidos a procedimento de radiculotomia por radiofrequéncia,
além de tratamento de dor por origem oncoldgica e de bloqueios de nervos periféricos, utilizando
solucdo anestésica padronizada. O Kit Céanula de Blogueio com Estimula¢do Volmed Block, permite a
visualizagdo de sua ponta ecogénica através da utilizacao de ultrassom e fluoroscopia.

A critério do médico, a estimulacdo e o blogueio, podem ser realizados em conjunto ou separadamente.
A utilizacdo deste produto é restrita ao pessoal médico habilitado, com treinamento e experiéncia
adequada necessaria, para realizar procedimentos de blogueio.

O Kit Cénula de Blogueio com Estimulacdo Volmed Block é um produto minimamente invasivo de

uso transitorio. Nao possui componente ou acessorio implantavel.

Classificacao:

Norma/Diretiva: RDC 185/2001 (ANVISA)

Classificacdo: Regra 9 — Classe Il

Precaugdes Importantes:

Antes de utilizar o Kit Cénulas de Blogueio com Estimulacdo Volmed Block, verifique se sua

embalagem original ndo esteja rasgada ou violada.
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O Kit Canulas de Bloqueio com Estimulagéo VVolmed Block

1- Cabo com conector para encaixe
2- Haste Aco inoxidavel ASTM F899

3- Conector Luer Lock

Modelos:

O Kit Cénulas de Bloqueio com Estimulagdo Volmed Block consiste em 21 modelos:

1. Modelos Comerciais

58-01-21-50 Kit Canula de Bloqueio com Estimula¢do VVolmed Block 21G x 50mm;
58-01-21-70 Kit Céanula de Bloqueio com Estimulacdo Volmed Block 21G x 70mm;
58-01-21-80 Kit Canula de Blogueio com Estimulacdo Volmed Block 21G x 80mm;
58-01-21-90 Kit Canula de Blogueio com Estimulacdo Volmed Block 21G x 90mm;
58-01-21-10 Kit Canula de Blogueio com Estimula¢do Volmed Block 21G x 100mm;
58-01-21-12 Kit Canula de Blogueio com Estimulacdo Volmed Block 21G x 120mm;
58-01-21-15 Kit Céanula de Bloqueio com Estimula¢do Volmed Block 21G x 150mm;
58-02-22-50 Kit Céanula de Bloqueio com Estimula¢do VVolmed Block 22G x 50mm;
58-02-22-70 Kit Canula de Bloqueio com Estimulacdo Volmed Block 22G x 70mm;
58-02-22-80 Kit Canula de Bloqueio com Estimulagédo Volmed Block 22G x 80mm;
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58-02-22-90 Kit Canula de Blogueio com Estimulacdo Volmed Block 22G x 90mm;
58-02-22-10 Kit Canula de Blogueio com Estimulacdo Volmed Block 22G x 100mm;
58-02-22-12 Kit Cénula de Bloqueio com Estimulagdo VVolmed Block 22G x 120mm,;
58-02-22-15 Kit Cénula de Bloqueio com Estimulagdo VVolmed Block 22G x 150mm;
58-03-23-50 Kit Canula de Blogueio com Estimulacdo Volmed Block 23G x 50mm;
58-03-23-70 Kit Canula de Blogueio com Estimulacdo Volmed Block 23G x 70mm;
58-03-23-80 Kit Cénula de Bloqueio com Estimulag&o VVolmed Block 23G x 80mm;
58-03-23-90 Kit Cénula de Bloqueio com Estimulagdo Volmed Block 23G x 90mm;
58-03-23-10 Kit Canula de Blogueio com Estimulacdo Volmed Block 23G x 100mm;
58-03-23-12 Kit Canula de Blogueio com Estimula¢do Volmed Block 23G x 120mm;
58-03-23-15 Kit Canula de Bloqueio com Estimulagdo VVolmed Block 23G x 150mm;

Composicao das Pecas:

1- Cabo do conector para encaixe de polietileno de baixa densidade (PEBD),
2 — Conector Luer Lock de poliestireno e polipropileno
3 - Haste de Aco inoxidavel ASTM F899,

Procedimentos Pré-Operatdrios:

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

As técnicas cirargicas 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 avaliacdo dos resultados da cirurgia.

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

Apbs a escolha de que Canula utilizar, o profissional médico deve introduzi-la até o nervo ou area
desejada da regido vertebral e em seguida utilizando-se da conexdo Luer Lock da Cénula, conectar
uma seringa para aplicar medicacgOes anestésicas, analgésicas ou antinflamatdrias no local desejado.

As Canulas devem ser utilizadas somente para a finalidade especifica que foi projetada.
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IndicacGes de uso:

1-) Remover as Céanulas da embalagem primaria e secundaria;

2-) Verificar se as “pontas” das Canulas estao perfeitas para uso;

3-) Posicionar o paciente conforme o procedimento cirurgico a ser utilizado, conforme técnica médica;

4-) Conectar o conector do cabo da Canula ao conector padrdo do equipamento estimulador de nervo
periférico, seguindo as instru¢des de uso do fabricante do equipamento;

5-) Fazer um botdo anestésico e proceder a tunelizacdo da pele com uma agulha apropriada (esta
agulha ndo integra o cadastro deste produto, possuindo cadastro/registro na ANVISA);

6-) Inserir a Canula no paciente em dire¢do ao nervo, com o auxilio do ultrassom ou fluoroscépio, para
visualizacdo da ponta da Cénula. O protocolo de estimulo a ser utilizado no equipamento, deve ser
determinado pelo profissional médico no ato do procedimento;

7-) Desligar o equipamento conforme instrucéo de uso do fabricante;

8-) Remover a Canula do paciente, conforme protocolo determinado pelo profissional médico;

O Kit Cénulas de Bloqueio com Estimulacdo Volmed Block 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 proprio na ANVISA):

- Corrente de estimulacdo: 0,05 mA — 80 mA (z 5%); - Frequéncia de estimulacdo: 1Hz — 2Hz (+ 1%);
- Duracdo do estimulo: 0,05ms — 1ms (+ 10%); - Impedancia: 0KQ — 12KQ;

Obs: O protocolo de estimulo a ser utilizado no equipamento é determinado pelo profissional médico
no ato do procedimento. Devem ser seguidas as instrucbes de uso do fabricante do equipamento

estimulador de nervo periférico. 0

Adverténcias:

Nunca utilize o kit que sua embalagem apresente problemas.
Nunca tente reutilizar, o produto é de uso unico.

Caso apresente algum problema descarte-o

Esterilizacdo:

O Kit Cénulas de Blogueio com Estimula¢do Volmed Block é esterilizado por ETO- oxido etileno, e

tem garantia de 05 anos apds a data de fabricagdo
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Rastreabilidade:

O Eletrodo Bipolar Power-Max possui de lote, que possibilita seu rastreamento e o seu destino final

caso seja necessario.

Armazenamento e Transporte:

O produto deve ser transportado em sua embalagem original;
Estocar o produto em local fresco e seco, ao abrigo de poeira e umidade, distante de produtos quimicos

e agentes de limpeza.

Descarte:
Apdbs o uso a mesma deve ser descartada conforme normas do hospital.
Garantia:

O produto possui garantia de 3 meses contra defeitos de fabricacdo. A garantia NAO cobre erros

decorrentes do mau uso durante os procedimentos cirurgicos.

Validade:

Tem validade de 05 anos ap0s a data de esterilizacéo.

Fabricante, Comércio e Distribuicao:

Volmed Brasil Equipamentos Ltda. EPP
CNPJ: 20.137.275/0001-89
Responsavel técnico: Rodrigo Gomes da Silva

CREA-SP- 5063397397
Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX
Av. Sdo Gabriel, 291 | CEP: 13574-540

Jardim Paulista- S&o Carlos- SP
Tel/Fax: (16) 3419-1794
Declaro verdadeiras as informacdes apresentadas neste Modelo de InstrucGes de Uso.

Rodrigo Gomes Da Silva
Responsavel Técnico/Legal
Crea: 5063397397
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