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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: KIT CANULA CURACTIVE ATLAS FLEXEXPAND
Modelos:

CURACT-FE5018

CURACT-FE10018

CURACT-FE14018

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.

COMPONENTES:

1 un - Canula Expansivel - 50mm x 18 Gauge x 5mm / 100mm x 18 Gauge x 5 mm /

140mm x 18 Gauge x 5mm.

FORMAS DE APRESENTACAQ

Embalagem Primaria: O produto sera comercializado unitariamente em embalagem

grau cirurgico e esteéril.

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartao.

2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Produto desenvonvido para auxiliar no acesso e posicionamento preciso de
eletrodos para procedimentos de neuromodulagao e estimulagao de nervos
periféricos, visando o manejo da dor crénica por meio de técnicas minimamente

invasivas guiadas por imagem.

3. INDICAGAO DE USO

O Kit Canula CurActive Atlas FlexExpand é destinado ao acesso e posicionamento
de eletrodos para procedimentos de NEUROMODULACAO e estimulagéo de
NERVOS PERIFERICOS, com o objetivo de auxiliar no manejo de dor crénica.
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O dispositivo € indicado para uso em procedimentos minimamente invasivos,

guiados por métodos de imagem, para posicionamento preciso junto a estruturas
nervosas periféricas, permitindo aplicacéo de estimulos controlados conforme

protocolo clinico estabelecido pelo profissional de saude habilitado.

4. USUARIO PRETENDIDO E POPULAGAO

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

avaliagao clinica.

REQUISITOS DE INFRAESTRUTURA

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

manipuladas por médicos habilitados e treinados.

5. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit Canula CurActive Atlas FlexExpand € um dispositivo médico estéril, de uso
unico, projetado para proporcionar acesso minimamente invasivo a nervos

periféricos durante procedimentos de estimulagao elétrica controlada.

O produto consiste em uma canula de insercado percutdnea com ponta curva,
marcada externamente por uma faixa indicadora que auxilia no direcionamento

anatémico. O formato e as dimensdes da canula permitem a navegagao guiada

por imagem (ultrassonografia e/ou radioscopia), assegurando posicionamento

preciso proximo a estrutura nervosa alvo, com minimo trauma tecidual.

Uma vez posicionada, a canula atua como condutor fisico para a introducdo de
eletrodos ou sondas conectados a um gerador externo apropriado, permitindo a

aplicagao de estimulos sensitivos e motores de baixa intensidade.

Esses estimulos tém como finalidade confirmar a proximidade do nervo periférico e

auxiliar no manejo clinico da dor crénica, sem remog¢ao ou destruigdo de tecido.

O mecanismo de acdo baseia-se na conducao fisica do eletrodo até o local

desejado, sem que o kit realize qualquer geragéo propria de energia.
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A acao terapéutica ou diagnostica depende exclusivamente do equipamento gerador

utilizado, conforme protocolo definido pelo profissional de saude.

Ao término do procedimento, a canula é removida e descartada seguindo as normas

hospitalares vigentes.

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

6. COMPATIBILIDADE

O produto é compativel com o dispositivo médico - Registro ANVISA n°
80136990463 - Estimuladores dos Nervos para Anestesia Regional, Analgesia

Regional, Neurologia.

7. CONTRAINDICAGOES

N&o utilizar o produto se a embalagem estiver violada;

Nao reutilizar. Produto de uso unico;

N&o indicado para uso em Sistema Nervoso Central.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
e Verifique a integridade da embalagem e do produto antes do uso;
e Nao utilize se a embalagem estiver danificada;

e A marca preta no corpo da canula indica a diregao da ponta curva. Atente-se para

seu correto alinhamento com a estrutura-alvo;

e Utilize exclusivamente com gerador de radiofrequéncia ou calor compativel;

N

£ 2

e O uso inadequado pode causar lesédo a estruturas adjacentes; ' =
=

G —

e Produto estéril. Utilizar imediatamente apds abertura; = E
g ©

A 5 £
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e Nao reprocessar, reesterilizar ou reutilizar;

e A utilizagao deve ser realizada apenas por profissionais habilitados;

e O descarte deve seguir as normas de residuos perfurocortantes hospitalares.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10. INSTRUGCOES DE USO
1. Insercao e Navegacao

Introduzir a canula de forma percutadnea com o auxilio de ultrassonografia e
radioscopia, direcionando-a ao ponto-alvo. A orientagdo correta da ponta curva

pode ser identificada pela faixa preta no corpo do dispositivo.
2. Afericao de Impedancia Tecidual

ApoOs alcangar o ponto desejado, utilizar o sistema de aferigdo de impedancia
tecidual para verificar o contato adequado com tecido desejado. A impedancia

deve estar dentro da faixa tipica de tecido.
3. Estimulo Sensitivo e Motor

Utilizar da eletroestimulagao para definir se ha contato com fibras motoras,

avaliando resposta clinica do paciente.
4. Ativacao da Lesao Térmica

Acionar o gerador de calor conforme os parametros definidos pelo protocolo
clinico. A lesédo sera gerada na zona ativa de 5 mm na extremidade distal da

canula, com volume de até 881 mm? (ponta curva).
5. Finalizacao

Ao término da ablagao, aguardar o resfriamento do sistema, retirar a canula com

cautela e proceder com descarte conforme normas hospitalares.
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CONDICOES DE OPERACAO

Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e
treinado para execugdo do procedimento. O produto € comercializado estéril. 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 solidos implantado pelo hospital. Descaracterizar o material antes de seu

descarte.

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: 3 anos.

15. DESCARTE

KIT CANULA CURACTIVE ATLAS FLEXEXPAND | Rev. 01 | Data: 11/05/2025 |
82603649039

\E

PaginalPAGE

MERGEFOR MATE



NMEEelFRCTOR]

Descartar como residuo infectante conforme legislagéo 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
A Atengdo /'\ Adverténcia geral
- -

Fragil, manusear com|
cuidado

—
—

Face superior nesta direcio

a
<

Manter afastado da luz solar Manter seco

Limite de temperatura kS Limite de umidade

Empilhamento maximo g Data do prazo de validade

Acdo obrigatoria %

\/
Zi

Reciclavel

Ndo usar se a embalagem
estiver danificada.

Consultar Instrugées
Eletrénicas de Uso

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

MODEL

[LoT]

L@@~

Data de fabricacio Modelo
|REF| Nimero do catilogo 0 Nimero do lote
® Nio reutilize uDI ]c.lentlf?c.agau Tnica do|
dispositive

& Uso e wvenda restritos 2
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 Jodo

E-mail: t@medfactor.com.br
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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

Fabricagdo e demais regulamentos sanitarios vigentes.

18. HISTORICO DE REVISAO

Revisao Data Descricao da Responsavel
Alteracao

00 24/11/2025 Emisséo inicial Thiago Manzoli

01 11/05/2026 Revisao estrutural | Thiago Manzoli
da Instrucao 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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