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INSTRUCAO DE USO

SISTEMA DE KIT CANULA PARA TRATAMENTO ANALGESICO E GERENCIAMENTO DA DOR NA FACE
IMPLASYSTEM FACIALBLOCK

CADASTRO ANVISA n© 82286189092

NOTA: Visando facilidade de acesso as informagdes estabelecidas pela ANVISA, a REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA COMERCIO
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA, disponibiliza todas as INSTRUCOES DE USO

de seus produtos através do site da ANVISA, mediante consulta ao registro 82286189092 e em consulta ao link:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351346600202367 /?cnpj=40821171000104

Produto Fabricado por:

REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA COMERCIO
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
CNPJ:40.821.171/0001-04
AFE ANVISA ne.: 8.22.861-8 (025256W68239)

RESPONSAVEL TECNICO: RICHARDSON CAMPOS

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS

NOME COMERCIAL: SISTEMA DE KIT CANULA PARA TRATAMENTO ANALGESICO E GERENCIAMENTO DA
DOR NA FACE IMPLASYSTEM FACIALBLOCK

NOME TECNICO: CANULAS METALICAS

CLASSE DE RISCO ANVISA: I

Avenida Saburo Akamine, 637 | Jardim Bela Vista - Rio Claro/SP

react.ind.br


https://consultas.anvisa.gov.br/%23/empresas/empresas/q/?cnpj=40821171000104
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SISTEMA DE KIT CANULA PARA TRATAMENTO ANALGESICO E GERENCIAMENTO
DA DOR NA FACE IMPLASYSTEM FACIALBLOCK

- CADASTRO ANVISA N©: 82286189092

MODELOS COMERCIAIS

FB1200505 - KIT CANULA PARA TRATAMENTO DA DOR NA FACE 50MMX05MMX20G,
composto por:

N200505 - CANULA DE 50MM X 05MM DE PONTA ATIVA E 20G,

122250031 - EXTENSOR LUER LOCK,

122250032 - INJETOR GRADUADO DE MEDICAMENTO 05ml;

FBI1200510 - KIT CANULA PARA TRATAMENTO DA DOR NA FACE 50MMX10MMX20G,
composto por:

N201005 - CANULA DE 100MM X 05MM DE PONTA ATIVA E 20G,

122250031 - EXTENSOR LUER LOCK,

122250032 - INJETOR GRADUADO DE MEDICAMENTO 5 ML

Produto fornecido esterilizado por Oxido de Etileno com validade de 3 anos.

COMPOSICAO

Canula em aco inoxidavel de grau médico AlSI 304 (ASTM F899), Policarbonato e Silicone Parilene.
Extensor Luer Lock confeccionado em policloreto de vinila (PVC) atodxico e transparente. (Tamanho 60 cm,
diametro 12FR).

Injetor graduado contendo itens em policarbonato, poliacetal e silicone.

FORMA DE APRESENTACAO

FBI200505 - KIT CANULA PARA TRATAMENTO DA DOR NA FACE 50XX05MMx20G, COMPOSTO POR:
N200505 CANULA DE 50MM X 05MM DE PONTA ATIVA E 20G - 2 UNIDADES

122250031 - EXTENSOR LUER LOCK - 2 UNIDADES

122250032 - INJETOR GRADUADO DE MEDICAMENTO 05ml - 2 UNIDADES

FBI200510 - KIT CANULA PARA TRATAMENTO DA DOR NA FACE 50MMX10MMX20G, COMPOSTO POR:
N201005 - CANULA DE 100MM X 05MM DE PONTA ATIVA E 20G - 2 UNIDADES

122250031 - EXTENSOR LUER LOCK - 2 UNIDADES

122250032 - INJETOR GRADUADO DE MEDICAMENTO 5 ML - 2 UNIDADES

Os kits sdo alocados em papel Grau Cirlrgico, e posteriormente alocado em uma embalagem secundéria externa
confeccionada em papel triplex, devidamente fechada com lacre de seguranga, e filme plastico termoencolhivel de 25 a
30 micras, sendo cada unidade rotulada com etiqueta adesiva com dados do produto conforme regras da
RDC751/2022.
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SISTEMA DE KIT CANULA PARA TRATAMENTO ANALGESICO E GERENCIAMENTO
DA DOR NA FACE IMPLASYSTEM FACIALBLOCK

- CADASTRO ANVISA N©: 82286189092

INDICACAO DE USO

O Sistema de canula para tratamento analgésico e gerenciamento da dor na face - ImplaSystem
FACIALBLOCK ¢ indicado para viscossuplementacdo, aplicacdo medicamentosa, bloqueio, puncdo e
tratamento da dor para disfuncdes na articulacdo temporomandibular, dores cronicas e agudas nos nervos
da face, maxila, mandibula, trigémeo, ganglio esfenopalatino e cervicais. Deve ser utilizado através da
visualizacdo em ultrassom ou raio x e estimulo motor e sensitivo para localizacdo de nervo alvo.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O KIT é usado em conjunto com equipamentos para estimulo sensitivo e motor ou neuroestimuladores para
localizar alvo.

MODO DE USO

Antes de utilizar, favor informar-se sobre método de uso e sinais de seguranca através da leitura das
instrucdes de uso.

Preparacdo antes do Uso

1) Antes de utilizar, favor informar-se sobre método de uso e sinais de seguranca através da leitura das
instrucdes de uso.

2) Confirme se a embalagem estéril estd integra e sem danos.

3) Verifique o prazo de validade impresso na embalagem do produto.

4) Selecione o produto que seja adequado para a area a ser tratada.

5) O usudrio deverd usar luvas cirdrgicas estéreis.

6) Produto de uso unico.

Como usar

1) Retire o produto da embalagem estéril.

2) Conecte o eletrodo estéril de RF ao dispositivo.

3) Conectar a Canula ao extensor de silicone com luer-lock e posteriormente o mesmo ao manifold
para a infiltracdo do farmaco determinado pelo médico.

4) Inserir o conector da Cénula ao equipamento gerador de estimulos/neuroestimulador para
localizacdo do alvo (sensitivo ou motor).

5) Inserir o injetor graduado de medicamento através do conector Luer Lock.

6) Inserir a Canula e através do Ultrassom ou Raio X verificar o alvo através da estimulacéo.

7) Identificar a posicdo da Canula em relacdo ao alvo e iniciar a aplicacdo do farmaco (definido pelo
médico)

8) Retirar a Canula do paciente e fazer o descarte de todos os materiais conforme procedimento de

gestdo de residuos do hospital.
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SISTEMA DE KIT CANULA PARA TRATAMENTO ANALGESICO E GERENCIAMENTO
DA DOR NA FACE IMPLASYSTEM FACIALBLOCK

- CADASTRO ANVISA N©: 82286189092

Condicdes para Manipulacéo

O manuseio do produto e abertura da embalagem deve ser realizado por profissionais devidamente
capacitados da drea médico-hospitalar.

Este produto é fornecido estéril. O produto se encontrard estéril enquanto estiver dentro do prazo de
validade e sua embalagem integra. Em caso de identificacGo da embalagem estar aberta ou danificada o
produto ndo deve ser utilizado, deve ser manipulado cuidadosamente e individualmente, evitando batidas ou
quedas. Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter
sofrido dano, deve ser separado e segregado.

Condicbes para Armazenamento

Os produtos devem ser armazenados em local limpo, seco, arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da
luz. As condigcdes especiais de armazenamento, manipulacdo e conservagcdo do produto devem ser sequidas
no intuito de asseqgurar que os Kits permanecam intactos para o procedimento cirurgico;

Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacdo das referéncias do lote devem
ser adotados em conjunto com as boas prdticas de armazenamento e distribuicéo de produtos médicos;

Né&o abra a embalagem interna até o momento da utilizacdo,

Ndo aquecer ou congelar;

Proteja contra a luz solar direta;

Manter em temperatura ambiente 25°C

Condicdes para Transporte

Os produtos devem ser transportados em sua embalagem original, lacrada e sem sinais de violagdo,
devem ser transportados de forma a manter a integridade fisica da embalagem e dos produtos nela

acondicionados.
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SISTEMA DE KIT CANULA PARA TRATAMENTO ANALGESICO E GERENCIAMENTO
DA DOR NA FACE IMPLASYSTEM FACIALBLOCK

- CADASTRO ANVISA N©: 82286189092

A

ALERTAS
Adverténcias

» Produto com reprocessamento proibido. (Conforme RE 2605/2006) item 1 (agulhas com
componentes pldsticos ndo desmontdveis);

» O produto s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o
conhecimento e a experiéncia necessdrios para a devida utilizagdo do produto, conhecimento de

manuseio de produtos estéreis;

Precaucoes

» Retire o produto da embalagem estéril imediatamente antes de usd-lo.
» Ndo use se a embalagem estiver aberta ou danificada;

Contraindicacdes

» Este produto ndo pode ser utilizado em procedimentos no sistema nervoso central ou sistema

circulatorio central.
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SISTEMA DE KIT CANULA PARA TRATAMENTO ANALGESICO E GERENCIAMENTO
DA DOR NA FACE IMPLASYSTEM FACIALBLOCK
- CADASTRO ANVISA N©: 82286189092

INFORMACOES DE CONTATO

Se vocé tiver alguma duvida sobre especificaces técnicas ou o uso deste produto para saude, entre em
contato com o distribuidor local ou a fabricante:

d FABRICADO POR:

REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

CNPJ:40.821.171/0001-04

DISTRIBUIDO POR:

TCP COMERCIO E LOCACAO DE ARTIGOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA-EPP.
CNPJ: 00.004.286/0001-83

Instrugdo de uso - REVISAO: 00
EMISSAO: 07/2023
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