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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: KIT CANULA ENDODISC PRECISION ANGLE

Modelos e especificagoes:

END-01x3 - 3x Canula 050mmx16Gx10mm, 1x Giua, 1x Capa, 1x Extensor, 1x
Seringa;

END-02x3 - 3x Canula 050mmx18Gx10mm, 1x Giua, 1x Capa, 1x Extensor, 1x
Seringa;

END-03x3 - 3x Canula 050mmx20Gx10mm, 1x Giua, 1x Capa, 1x Extensor, 1x
Seringa;

END-04x3 - 3x Canula 050mmx22Gx10mm, 1x Giua, 1x Capa, 1x Extensor, 1x
Seringa;

END-05x3 - 3x Canula 100mmx16Gx10mm, 1x Giua, 1x Capa, 1x Extensor, 1x
Seringa;

END-06x3 - 3x Canula 100mmx18Gx10mm, 1x Giua, 1x Capa, 1x Extensor, 1x
Seringa;

END-07x3 - 3x Canula 100mmx20Gx10mm, 1x Giua, 1x Capa, 1x Extensor, 1x
Seringa;

END-08x3 - 3x Canula 100mmx22Gx10mm, 1x Giua, 1x Capa, 1x Extensor, 1x
Seringa;

END-09x3 - 3x Canula 140mmx16Gx10mm, 1x Giua, 1x Capa, 1x Extensor, 1x
Seringa;

END-10x3 - 3x Canula 140mmx18Gx10mm, 1x Giua, 1x Capa, 1x Extensor, 1x
Seringa;

END-11x3 - 3x Canula 140mmx20Gx10mm, 1x Giua, 1x Capa, 1x Extensor, 1x
Seringa;

END-12x3 - 3x Canula 140mmx22Gx10mm, 1x Giua, 1x Capa, 1x Extensor, 1x
Seringa;

END010509 - Canula (050mmx16Gx10mm, 100mmx16Gx10mm,
140mmx16Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;

END020610 - Canula (050mmx18Gx10mm, 100mmx18Gx10mm,
140mmx18Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;

END030711 - Canula (050mmx20Gx10mm, 100mmx20Gx10mm,

140mmx20Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
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END040812 - Canula (050mmx22Gx10mm, 100mmx22Gx10mm,
140mmx22Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
END010609 - Canula (050mmx16Gx10mm, 100mmx18Gx10mm,
140mmx16Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
ENDO010510 - Canula (050mmx16Gx10mm, 100mmx16Gx10mm,
140mmx18Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1x Extensor, 1x Seringa;
END020509 - Canula (050mmx18Gx10mm, 100mmx16Gx10mm,
140mmx16Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
END010506 - Canula (050mmx16Gx10mm, 100mmx16Gx10mm,
140mmx18Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
END010203 - Canula (050mmx16Gx10mm, 050mmx18Gx10mm,
050mmx20Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
END050607 - Canula (100mmx16Gx10mm, 100mmx18Gx10mm,
100mmx20Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
END0901011 - Canula (140mmx16Gx10mm, 140mmx18Gx10mm,
140mmx20Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
END010205 - Canula (050mmx16Gx10mm, 050mmx18Gx10mm,
100mmx16Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
END030405 - Canula (050mmx20Gx10mm, 050mmx22Gx10mm,
100mmx16Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
ENDO010909 - Canula (050mmx16Gx10mm, 140mmx16Gx10mm,
140mmx16Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
END020206 - Canula (050mmx18Gx10mm, 050mmx18Gx10mm,
100mmx18Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
ENDO010511 - Canula (050mmx16Gx10mm, 100mmx16Gx10mm,
140mmx20Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
END010512 - Canula (050mmx16Gx10mm, 100mmx16Gx10mm,
140mmx22Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
END020609 - Canula (050mmx18Gx10mm, 100mmx18Gx10mm,
140mmx16Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
END020611 - Canula (050mmx18Gx10mm, 100mmx18Gx10mm,

140mmx20Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
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END020612 - Canula (050mmx18Gx10mm, 100mmx18Gx10mm,
140mmx22Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
END030709 - Canula (050mmx20Gx10mm, 100mmx20Gx10mm,
140mmx16Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
ENDO030711 - Canula (050mmx20Gx10mm, 100mmx20Gx10mm,
140mmx20Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
END030712 - Canula (050mmx20Gx10mm, 100mmx20Gx10mm,
140mmx22Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa;
END040809 - Canula (050mmx22Gx10mm, 100mmx22Gx10mm,

140mmx16Gx10mm), 1x Giua, 1xCapa,1xExtensor, 1x Seringa.

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.

COMPONENTES E COMPOSICAO:

* 3 Canulas de bloqueio: Aco inoxidavel AlSI 304, com revestimento epdxi médico,

com calibres de 16G a 22G e comprimentos de 50 a 140 mm,;

* 1 Guia angular ultrassonografico: Polimero médico ajustavel;

* 1 Tela radiopaca: 15,5 cm x 15 cm, para visualizacao anatémica;
* 1 Capa descartavel para transdutor: 15,2 cm x 244 cm;

* 1 Extensor para perfusao: PVC flexivel, 40 cm;

* 1 Seringa: 12 mL, com travamento de émbolo.

ESPECIFICACOES TECNICAS

» Canulas com calibres de 16G a 22G e comprimentos de 50 a 140 mm. « Guia
angular ajustavel, compativel com transdutores ultrassonograficos. « Composigao de

materiais biocompativeis, livres de ftalatos.

FORMAS DE APRESENTACAOQ

Embalagem Primaria: os componentes serdo embalados juntos em um blister,

garantindo a esterilidade do produto.

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartao.
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2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O produto foi desenvolvido para auxiliar em procedimentos de bloqueio de nervos
sensitivos em intervengdes diagndsticas ou terapéuticas da dor, realizados sob guia
ultrassonografico, contribuindo para a localizagao precisa da estrutura

anatdmica-alvo e insergcio controlada da canula.

3. INDICAGAO DE USO

O dispositivo € indicado para procedimentos de bloqueio de nervos sensitivos em
intervengdes diagnosticas ou terapéuticas da dor, realizados sob guia

ultrassonografico.

O dispositivo auxilia na localizagéo precisa da estrutura anatdbmica-alvo, garantindo

maior previsibilidade e seguranga no procedimento.

4. USUARIO PRETENDIDO E POPULAGAO

Uso por profissionais de saude treinados. Indicado para pacientes adultos conforme

avaliacao clinica.

REQUISITOS DE INFRAESTRUTURA

Somente devem ser utilizadas em hospitais e clinicas em condi¢cdes assépticas e

manipuladas por meédicos habilitados e treinados.

5. PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

O kit utiliza um guia angular ultrassonografico ajustavel, acoplado ao transdutor, que
corrige a angulacdo de entrada da canula conforme a profundidade da estrutura

anatbmica.

Isso permite uma insergdo precisa e controlada, aumentando a seguranga do

procedimento.
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O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

6. COMPATIBILIDADE

Este dispositivo médico foi projetado para uso independente, n&do havendo
necessidade de conexao ou compatibilidade com outros dispositivos médicos para o

seu funcionamento seguro e eficaz.

7. CONTRAINDICAGOES
e N&o utilizar em pacientes com alergia conhecida a materiais do dispositivo.

e Nao recomendado para procedimentos fora das indicagdes especificas de

bloqueio de nervos sensitivos.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

* Produto de uso unico, ndo deve ser reprocessado ou reesterilizado;
» Uso exclusivamente por profissionais treinados;

* Verificar a integridade da embalagem estéril antes do uso;

* Instalar o guia angular somente com o transdutor seco e limpo;

* Manusear com cuidado para evitar lesdes nervosas ou falha terapéutica.

9. EVENTOS ADVERSOS

e Lesdes nervosas, hematomas ou falha terapéutica podem ocorrer se o produto for

utilizado inadequadamente.

10. INSTRUCOES DE USO
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1. Posicione o paciente de forma que favoreca o acesso ao nervo-alvo;

2. Realize a varredura da regido-alvo com ultrassonografia e ajuste a angulacéo do

guia;
3. Insira a canula através do guia angular, mantendo visualizagao continua;
4. Conecte o extensor a seringa e realize a infusdo da solugao terapéutica;

5. Retire a canula com cuidado e descarte todos os componentes em recipiente

apropriado.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

Ndo sao conhecidas interferéncias reciprocas ou falhas de funcionamento
associadas ao uso do dispositivo, desde que utilizado conforme as instru¢cdes de uso

e dentro das condicdes especificadas.

12. ESTERILIZAGAO E REUTILIZAGAO

Produto estéril e de uso unico. Proibido Reprocessar.

13. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

e Armazenar em embalagem original estéril evitando impactos;

e Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C em local limpo e
seco;

e Manter a umidade em até 85%;

e Proteger da incidéncia direta de raios solares.

14. VALIDADE

Validade: 5 anos.
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15. DESCARTE

Descartar como residuo infectante conforme legislacao local.

16. SIMBOLO E LEGENDA

Os simbolos utilizados na rotulagem e nesta instrugdo de uso estdo em
conformidade com as normas ISO 15223-1, ISO 20417, ISO 7000 e demais

regulamentagdes aplicaveis.

Item esterilizado pelo

Fabricante E método com éxido de

etileno

SE

Atengiio Adverténcia geral

Fragil, manusear com|
cuidado

—
—

Face superior nesta diregio

Manter afastado da luz solar Manter seco

Limite de temperatura Limite de umidade

Empilhamento maximo Data do prazo de validade

Acdo obrigatéria Reciclavel

Nio usar se a embalagem
estiver danificada.

Consultar Instrucées
Eletronicas de Uso

Indica que o destinado
devera ser levado a um local
especial de coleta de lixo

Nio reesterilize

Data de fabricacdo Modelo

=
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Nimero do catilogo Nimero do lote

Identificacio tinica do|
dispositivo

EHHEC -

c
o

Nio reutilize

& Uso e venda restritos 3a
only| profissionais da drea médica.

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

17. FABRICANTE

MEDFACTOR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA

Rua Austergilio Angelino, 135 — Sao Joao
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E-mail: rt@medfactor.com.br

CNPJ: 42.313.325/0001-74
Responsavel Técnico: Juliana Simplicio Correia - CRF/SC 21.925
CONFORMIDADE REGULATORIA

Este produto atende aos requisitos aplicaveis da RDC n°® 751/2022, Boas Praticas de

Fabricacdo e demais regulamentos sanitarios vigentes.

18. HISTORICO DE REVISAO

Revisao Data Descrigao da Responsavel
Alteracao

00 20/10/2025 Emissao inicial Thiago Manzoli

01 11/05/2026 Revis&o estrutural | Thiago Manzoli
da Instrugcao de
Uso para
alinhamento com
requisitos
regulatorios e
padronizacao
documental, sem
alteracao de
conteudo técnico,
finalidade de uso,
riscos ou
instrucdes
operacionais.
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