INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Kit Cirurgico.
Nome Comercial: Kit Basic Block Stim - GlobalSanté

1. MODELOS COMERCIAIS.
H27-01.0821050 Kit Basic Block Stim 21G x 50mm — GlobalSanté;

H27-01.0821100 Kit Basic Block Stim 21G x 100mm — GlobalSanté;
H27-01.0821150 Kit Basic Block Stim 21G x 150mm — GlobalSanté;
H27-01.0821051 Kit Basic Block Stim 21G x 50mm — GlobalSanté;

H27-01.0821101 Kit Basic Block Stim 21G x 100mm — GlobalSanté;

H27-01.0821151 Kit Basic Block Stim 21G x 150mm — GlobalSanté.

2. FORMA DE APRESENTAGAO.

O produto Kit Basic Block Stim - GlobalSanté (contendo: 02 Canulas de Bloqueio e 1 Seringa 5 ml ou 01 Canula de Bloqueio e 1
Seringa 5 ml), é embalado unitariamente, em duplo papel tubular grau cirdrgico, 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 utilizac3o, ja esterilizado em Oxido de Etileno (ETO). Cada
embalagem contém uma unidade do Kit. Na rotulagem externa, constam as seguintes informag¢des: Nome do Fabricante; Nome
Comercial do Produto; Nome Técnico; Niumero de Lote; NUmero de Registro na ANVISA; Codigo do Produto; Quantidade; Descrigdo
do produto que contém na embalagem (Modelo); Data de Fabricacdo; Data de Vencimento; Descrigdo da Matéria Prima; Enderego
do Fabricante; Nome do Responsavel Técnico; Produto Estéril, Esterilizado por Gas Oxido de Etileno; Antes de Usar, vide instrucdes
de uso; Adverténcias/Precauc8es/Cuidados Especiais/Simbologia: Vide Instrucdo de Uso.

A HCS, em acordo com a RDC 431/20, estabelecida pela Anvisa, disponibiliza as instrugdes de uso para download no site da Anvisa

”on

(https://www.gov.br/anvisa/pt-br)”.

3. INDICACAO DE USO.
O Kit Basic Block Stim - GlobalSanté é indicado para estimulacdo 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, toracica, lombar e sacroiliaca e, como diagnédstico 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 blogueios de nervos periféricos, utilizando solugdo anestésica padronizada. O Kit Basic Block Stim - GlobalSanté
permite a visualiza¢do de sua ponta ecogénica através da utilizagdo de ultrassom e fluoroscopia.
A critério do médico, a estimulagdo e o bloqueio, podem ser realizados 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 Basic Block Stim - GlobalSanté é um produto minimamente invasivo de uso transitério. Ndo possui componente ou acessorio
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 a embalagem
estiver intacta e dentro do prazo de validade (informacgdo 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 cirlurgicos e critérios médicos
adequados. Os procedimentos de preparo, posicionamento e assepsia do paciente, devem ser obedecidos.

O produto deve ser utilizado somente para a finalidade especifica que foi projetada.
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5. COMPOSICAO.
Canula de Blogueio: Ago Inox ASTM F899, Parilene, PVC Transparente e Polietileno de Alta Densidade
Seringa 5ml: Poliestireno e polipropileno (atéxicos) e borracha termoplastica, atoxica, livre de latex natural.

6. ESTERILIDADE.

|H

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

7. CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E MANIPULAGAO.

- O dispositivo deve ser armazenado em local limpo, seco e a uma temperatura adequada.

- Transportar com cuidado para evitar a queda e atrito, afim de ndo danificar a embalagem e o dispositivo.

- Manipular o dispositivo estéril de acordo com os procedimentos assépticos adequados. Proteger de qualquer contato acidental
com outros dispositivos, o que poderia provocar danos no acabamento da superficie. Inspecionar todo e qualquer dispositivo
antes de utilizar, de modo a verificar visualmente se 0 mesmo e sua embalagem, ndo se encontram danificados.

- InformacgGes adicionais sobre o dispositivo, podem ser obtidas junto a HCS (ver dados ao final desta instrugdo) ou, no
distribuidor/revendedor.

Cuidados com recebimento, estocagem, transporte e conservagdo das referéncias do lote, devem ser adotados em conjunto
com as Boas Préticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos e conforme as diretrizes da RDC-665/2022.

8. ADVERTENCIAS/PRECAUCOES

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

- 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.
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- A HCS néo se responsabiliza por danos que eventualmente ocorram no produto e com consequéncias ao paciente em fungdo
de utilizagdo inadequadas ou improprias;

- N&o 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¢cGes especificadas, pode gerar
riscos ao procedimento e ao paciente;

- O produto ndo deve ser utilizado em aplica¢des diferentes das indicadas na sua finalidade de uso.

9. DESCARTE.

Recomenda-se que o instrumento apds sua utilizagdo seja descartado em locais apropriados, afim de se evitar contaminagdo
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 dd outras providéncias

10. MODELO DE ROTULO E SIMBOLOGIA.

01 02

\ \ Health Care Solutions Ind. e Com. de Produtos Ortop. Ltda— ME
Via Prefeito Jurandyr Paixdo, 2800 - CIL — Centro Industrial de Limeira
/ Complemento: Rua Araucdria, 443 — CEP: 13481-149 — Limeira/SP
o HCS CNPJ: 26.443.446/0001-84; |.E.: 417.461.427.110
Fone: (19) 3440-2644 / SAC: (19) 3440-2644

Site: hesolutions.com.br
Resp. Técnico: Bruno dos Santos Ramim — CREA: 5070003051
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Descricdo dos campos:

- 01: logotipo do fabricante;

- 02: dados do fabricante;

- 03:indica a quantidade do produto na embalagem;
- 04: manter seco;

- 05: manter ao abrigo do sol;

- 06: valido até;

- 07:fragil, manusear com cuidado;

- 08: esterilizado por dxido de etileno;

- 09: niumero no catalogo;

- 10: produto de uso Unico;

- 11: data de fabricagdo;

- 12: ndo utilizar se a embalagem estiver danificada;
- 13: consultar instrucées de operacgao;

- 14: cddigo de lote:

- 15: nimero de registro na Anvisa;
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- 16: matéria prima utilizada no produto;

- 17: descricdo do modelo comercial do produto;
- 18: descri¢do do nome comercial do produto;

- 19: descri¢do do nome técnico do produto;

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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