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Av. Pres. Kennedy, 3500
Sala 301/303/316 - Sta. Paula
Sao Caetano do Sul-SP

\lisando a praticidade € a facilidade no acesso as informacoes contidas nas Instrucdes de Uso (IU) dos nossos produtos, a ITS do Brasil em acordo com a IN ANVISA N° 4, DE 15
DE JUNHO DE 2012 - Dispde sobre a disponibilizacao de instrucoes de uso de produtos para satide em meio eletronico www.itsdobrasil.com.br, no Menu “Instruges de Uso”.

Se necessario obter a Instrucao de Uso impresso, favor entrar em contato com o nosso Servico de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 11 91291-8889
ou pelo e-mail contato@itsdobrasil.com.br.

Recomenda a leitura de toda a Instrucdo de Uso antes da utilizagdo do produto.

Canula de Radiofrequéncia Sonovisivel ABL

Instrugoes de Uso

Apresentagdoes Comerciais

RFCS - 1810010 — Canula Radiofrequéncia ABL 18GX100X10mm;
RFCS — 1815010 — Canula Radiofrequéncia ABL 18GX150X10mm;
RFCS — 2005010 — Canula Radiofrequéncia ABL 20GX050X10mm;
RFCS — 2010005 — Canula Radiofrequéncia ABL 20GX100X05mm;
RFCS - 2010010 — Canula Radiofrequéncia ABL 20GX100X10mm:;
RFCS — 2015010 — Canula Radiofrequéncia ABL 20GX150X10mm;
RFCS — 2205005 — Canula i éncia ABL 22G.

Indicagdes de Uso

A Canula de Radiofrequéncia Sonovisivel ABL, esta
indicado nos procedimentos de neuromodulagdo de
ganglios e raiz nervosa, ablagdo térmica dos ramos
secundarios das raizes nervosas, especificamente no
tratamento das patologias dolorosas da coluna vertebral e
articulagées periféricas por radiofrequéncia.

Principio de Funcionamento

A Canula de Radiofrequencia Sonovisivel ABL é um
produto descartavel de uso Unico que tem como objetivo
isolar e conduzir o eletrodo de radiofrequéncia. Sua
composigao consiste em: 01 canula introdutora canulada
com superficie isolada termicamente, radiopaca
sonovisivel, antiaderente e ponta ativa. A canula de
Radiofrequéncia é responsavel por acondicionar o eletrodo
que conduz estimulos em baixa frequéncia, induzindo
movimentagao de células em meio aquoso na regido da
ponta exposta, gerando calor controlado na regido a ser
tratada.

Faz-se necessaria a utilizagdo de um Gerador de
Radiofrequéncia para realizagéo do procedimento.

Utilizagcdo do Produto

- Abra a embalagem estéril para retirada do produto.
Faca uma inspegdo visual para verificar a integridade do
blister e do Tyvek;

- Olhe atentamente a data de validade do produto;

- Verifique se a etiqueta indicadora de esterilizagdo esta
verde, indicando que o produto se encontra estéril;

- Verifique se o comprimento e o didmetro da céanula
correspondem ao indicado no rétulo;

- Posicione o paciente de acordo com o procedimento a ser
realizado;

- Utilizando-se de técnicas assépticas, introduza a canula
com auxilio do ultrassom ou fluoroscopia até o ponto
desejado;

- Conecte eletrodo no conector da canula até sua total
fixac&o;

- Insira o conector elétrico do eletrodo no equipamento
gerador de radiofrequéncia;

- Fixar a placa de aterramento préximo ao local da
pungdo e conectar o plug ao gerador de radiofrequéncia;

- Proceda com os estimulos e lesdo térmica de acordo
com o protocolo determinado pelo cirurgido. A canula possui
catéter para injec8o de farmaco simultdneamente 2
radiofrequéncia;

- Apés o término do procedimento, retire a(s) canulas(s) e
descarte todo o sistema em local apropriado, respeitando as
normas vigentes de descarte de material pérffuro-cortante
estabelecidas pelo hospital.

Precaugodes

-N&o utilize o produto caso a embalagem esteja
danificada;

- Produto de uso Unico. Proibido o reprocessamento.
- Nao utilize este produto caso o prazo de validade
esteja expirado.

Adverténcias

- Pacientes portadores de marcapasso cardiaco tem
este procedimento contra-indicado;

Condigoes de Armazenamento

As seguintes condigdes de armazenamento devem ser
observadas:

- Armazenar entre temperatura inferior a 50°C;

- Umidade relativa para armazenamento inferior ou igual
a 80%;

- Nao colocar objetos pesados sobre a embalagem;

- Evitar bater a embalagem ou amassar.

Prazo de Validade

Vide rotulagem em embalagem externa.

REGISTRO ANVISA: 82130519017

Fabricado por:

ITS do Brasil Ind. E Com. de Prod. Médicos Eireli
Avenida Presidente Kennedy, 3500 — Santa Paula —
CEP: 09572-200 - Sdo Caetano do Sul - SP

Resp. Téc: Simone da S, B. Lima CRF/SP: 38.817

A L @

®litsdobrasil.com.br Xl contato@itsdobrasil.com.br  inlitsdobrasil @ F litsdobrasil



