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) INSTRUGAO DE USO
KIT CANULA PARA RADIOFREQUENCIA E TRATAMENTO DA DOR NA
COLUNA VERTEBRAL - AK SPINE

CADASTRO ANVISA n° 82286189035

NOTA: Visando facilidade de acesso as informacgdes 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 82286189035 e em consulta ao link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351120037202218/?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: MARINA MALAFAIA

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS

NOME COMERCIAL: KIT CANULA PARA RADIOFREQUENCIA E TRATAMENTO DA DOR NA COLUNA VERTEBRAL - AK SPINE
NOME TECNICO: KIT DE ANESTESIA COM LOCALIZADOR DE NERVO, DE ADMINISTRACAO UNICA

CLASSE DE RISCO ANVISA: 1l

Pagina 1 de 9

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

react.ind.br


https://consultas.anvisa.gov.br/%23/empresas/empresas/q/?cnpj=40821171000104

R=ACT

nnnnnnnnnn health

KIT CANULA PARA RADIOFREQUENCIA E TRATAMENTO DA DOR NA COLUNA VERTEBRAL - AK SPINE
- CADASTRO ANVISA N°©: 82286189035

MODELOS COMERCIAIS:

AKS220503 - Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
50mm — 1UNIDADE, composto por:

= N220503 - Canula 22G, Comprimento de 50mm e Ponta Exposta de 3mm (02 Unidades)
= 122250002 - Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS220505 - Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
50mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N220505 Cénula 22G, Comprimento de 50mm e Ponta Exposta de 5mm (02 Unidades)
= 122250002 - Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS220510 - Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
50mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N220510 Canula 22G, Comprimento de 50mm e Ponta Exposta de 10mm (02 Unidades)
= 122250002 - Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS221003 - Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
100mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N221003 Canula 22G, Comprimento de 100mm e Ponta Exposta de 3mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS221005: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
100mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N221005 Canula 22G, Comprimento de 100mm e Ponta Exposta de 5mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS221010: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
100mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N221010 Canula 22G, Comprimento de 100mm e Ponta Exposta de 10mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS221503: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
150mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N221503 Canula 22G, Comprimento de 150mm e Ponta Exposta de 3mm (02Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

Pagina 2 de 9



R=AC

ation in health

KIT CANULA PARA RADIOFREQUENCIA E TRATAMENTO DA DOR NA COLUNA VERTEBRAL - AK SPINE
- CADASTRO ANVISA N°©: 82286189035

AKS221505: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
150mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N221505 Canula 22G, Comprimento de 150mm e Ponta Exposta de 5mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS221510: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
150mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N221510 Canula 22G, Comprimento de 150mm e Ponta Exposta de 10mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS200503: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
50mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N200503 Canula 20G, Comprimento de 50mm e Ponta Exposta de 3mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS200505: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
50mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N200505 Cénula 20G, Comprimento de 50mm e Ponta Exposta de 5mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS200510: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
50mm — 1 UNIDADE, composto por:
= N200510 Cénula 20G, Comprimento de 50mm e Ponta Exposta de 10mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS201003: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
100mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N201003 Canula 20G, Comprimento de 100mm e Ponta Exposta de 3mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS201005: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento na Dor na Coluna Vertebral
100mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N201005 Canula 20G, Comprimento de 100mm e Ponta Exposta de 5mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS201010: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
100mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N201010 Canula 20G, Comprimento de 100mm e Ponta Exposta de 10mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)
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KIT CANULA PARA RADIOFREQUENCIA E TRATAMENTO DA DOR NA COLUNA VERTEBRAL - AK SPINE
- CADASTRO ANVISA N°©: 82286189035

AKS201503: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral

150mm — 1 UNIDADE, composto por:
N201503 Canula 20G, Comprimento de 150mm e Ponta Exposta de 3mm (02 Unidades)

122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS201505: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral

150mm — 1 UNIDADE, composto por:
N201505 Canula 20G, Comprimento de 150mm e Ponta Exposta de 5mm (02 Unidades)

122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS201510: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral

150mm — 1 UNIDADE, composto por:
N201510 Canula 20G, Comprimento de 150mm e Ponta Exposta de 10mm (02 Unidades)

122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

Produto fornecido esterilizado por Oxido de Etileno com validade de 3 anos.
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KIT CANULA PARA RADIOFREQUENCIA E TRATAMENTO DA DOR NA COLUNA VERTEBRAL - AK SPINE
- CADASTRO ANVISA N°©: 82286189035

COMPOSICAO

O Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral - AK Spine é feito em ago inoxidavel de
grau médico AlSI 304 (ASTM F899), Policarbonato e Silicone Parilene.

Componente Conector Macho Luer Lock: policarbonato, silicone e polietileno. ( Tamanho 10x30x50mm).

FORMA DE APRESENTACAO

AKS220503 — Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
50mm — 1UNIDADE, composto por:

= N220503 - Canula 22G, Comprimento de 50mm e Ponta Exposta de 3mm (02 Unidades)
= 122250002 - Componente Conector Macho Luer Lcok (02 Unidades)

AKS220505 — Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
50mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N220505 Canula 22G, Comprimento de 50mm e Ponta Exposta de 5mm (02 Unidades)
= 122250002 - Componente Conector Macho Luer Lcok (02 Unidades)

AKS220510 — Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
50mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N220510 Canula 22G, Comprimento de 50mm e Ponta Exposta de 10mm (02 Unidades)
= 122250002 - Componente Conector Macho Luer Lcok (02 Unidades)

AKS221003 — Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
100mm — 1 UNIDADE, composto por:
= N221003 Canula 22G, Comprimento de 100mm e Ponta Exposta de 3mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS221005: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
100mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N221005 Canula 22G, Comprimento de 100mm e Ponta Exposta de 5mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS221010: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
100mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N221010 Canula 22G, Comprimento de 100mm e Ponta Exposta de 10mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)
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KIT CANULA PARA RADIOFREQUENCIA E TRATAMENTO DA DOR NA COLUNA VERTEBRAL - AK SPINE
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AKS221503: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
150mm —1 UNIDADE, composto por:

= N221503 Canula 22G, Comprimento de 150mm e Ponta Exposta de 3mm (02Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS221505: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
150mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N221505 Canula 22G, Comprimento de 150mm e Ponta Exposta de 5mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS221510: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
150mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N221510 Canula 22G, Comprimento de 150mm e Ponta Exposta de 10mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS200503: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
50mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N200503 Céanula 20G, Comprimento de 50mm e Ponta Exposta de 3mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS200505: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
50mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N200505 Cénula 20G, Comprimento de 50mm e Ponta Exposta de 5mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS200510: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
50mm — 1 UNIDADE, composto por:
= N200510 Canula 20G, Comprimento de 50mm e Ponta Exposta de 10mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS201003: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
100mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N201003 Canula 20G, Comprimento de 100mm e Ponta Exposta de 3mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS201005: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento na Dor na Coluna Vertebral
100mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N201005 Canula 20G, Comprimento de 100mm e Ponta Exposta de 5mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)
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KIT CANULA PARA RADIOFREQUENCIA E TRATAMENTO DA DOR NA COLUNA VERTEBRAL - AK SPINE
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AKS201010: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
100mm — 1 UNIDADE, composto por:

=  N201010 Cénula 20G, Comprimento de 100mm e Ponta Exposta de 10mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS201503: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
150mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N201503 Canula 20G, Comprimento de 150mm e Ponta Exposta de 3mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS201505: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
150mm — 1 UNIDADE, composto por:

= N201505 Canula 20G, Comprimento de 150mm e Ponta Exposta de 5mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

AKS201510: Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral
150mm — 1 UNIDADE, composto por:
= N201510 Cénula 20G, Comprimento de 150mm e Ponta Exposta de 10mm (02 Unidades)
= 122250002 Componente Conector Macho Luer Lock (02 Unidades)

Cada KIT CANULA PARA RADIOFREQUENCIA E TRATAMENTO DA DOR NA COLUNA VERTEBRAL - AK SPINE
é comercializado como kit em embalagem primaria grau cirdrgico, termoselado contendo laminado de
poliéster/propileno, e embalagem secundaria externa confeccionada em papel triplex, devidamente fechada com
lacre de seguranca, e filme plastico termoencolhivel de 25 a 30 micras, sendo cada unidade rotulada com etiqueta
adesiva com dados do produto conforme regras da RDC185/2001. Estes dispositivos sdo fornecidos estéreis (pelo
método ETO - Oxido de Etileno).
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KIT CANULA PARA RADIOFREQUENCIA E TRATAMENTO DA DOR NA COLUNA VERTEBRAL - AK SPINE
- CADASTRO ANVISA NO©: 82286189035

INDICACAO DE USO
O Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral — AK Spine é indicada para acessar as
ramificacdes da coluna vertebral através da visualizagdo em ultrassom ou raio x e posteriormente a utilizacdo da
onda de radiofrequéncia pulsada ou continua para termolesdo ou neuromodulacdo.

Contraindicacdo

O uso da canula é contraindicado em casos em que a dor seja de origem central (deficiéncia ou disturbio do
sistema nervoso central) ou causada por psicopatologia grave.

Além disso, convém proibir a aplicacdo direta ao sistema nervoso central.

Ndo deve ser utilizada em pacientes com marca passo ou estimuladores cerebrais; consultar um profissional
especializado.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit Canula para Radiofrequéncia e Tratamento da Dor na Coluna Vertebral — AK Spine é usado em conjunto com
um eletrodo de radiofrequéncia (fornecido separadamente) que se conecta a um gerador de radiofrequéncia
pulsado ou continuo. A canula tem a funcdo de guia para o eletrodo de radiofrequéncia que é o responsavel por
conduzir as ondas de radiofrequéncia, provocando a interrupg¢do da transmissdo da dor pelos nervos através de
termolesdo ou neuromodulagdo

MODO DE USO E FUNCIONAMENTO
Antes de utilizar, favor informar-se sobre método de uso e sinais de seguranca através da leitura das instrugdes de
uso.
- Confirme se a embalagem estéril estd integra e sem danos.
- Verifique o prazo de validade impresso na embalagem do produto.
- Selecione o produto que seja adequado para a drea a ser tratada.
- O usudrio devera usar luvas cirdrgicas estéreis.
- Retire o produto da embalagem.
- Conecte o eletrodo estéril de RF ao dispositivo.
- Inserir o eletrodo estéril RF na area de tratamento da area depois de inserir a Canula para Tratamento da Dor
- Inicie a operacao do Gerador RF.
- Apds a utilizacdo da radiofrequéncia, retirar o eletrodo e conectar ao luer-lock para a aplicacdo do farmaco
(opcional do médico).

Como Parar

Ainterrupcdo do funcionamento pode ser feita desligando a energia do Gerador RF e separando o conjunto
canula/eletrodo do Gerador RF.

As canulas usadas devem ser descartadas conforme procedimento de gestdo de residuos do hospital.
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KIT CANULA PARA RADIOFREQUENCIA E TRATAMENTO DA DOR NA COLUNA VERTEBRAL - AK SPINE
- CADASTRO ANVISA N©: 82286189035

Condicdes para Manipulacéo

» Os Kits devem ser manipulados cuidadosamente e individualmente, evitando-se 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

» O produto deve ser armazenado em local seco e arejado, em temperatura entre -20 e 60 °C.

Condicbes para Transporte

» O KIT deve ser transportado e manuseado de forma a impedir qualguer dano ou alteracdo nas suas

caracteristicas.
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KIT CANULA PARA RADIOFREQUENCIA E TRATAMENTO DA DOR NA COLUNA VERTEBRAL - AK SPINE
- CADASTRO ANVISA NO©: 82286189035

A ALERTAS

Adverténcias

» Ndo utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

» Produto de uso unico, ndo reutilizar.

» Os kits, sGo produtos recomendados para uso tnico, e tém seu reprocessamento proibido.(Conforme RE

2605/2006) item 01 (agulhas com componentes pldsticos ndo desmontdveis).

Precaucbes

» Ndo utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

» Produto de uso unico, PROIBIDO REPROCESSAR, conforme RE 2605/2006 item O1.

»> Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado.

» Ndo tentar retrabalhar um produto. Isso afetard a fungdo especifica de seu uso, alterando suas dimensoes

gerais. Qualguer retrabalho poderd causar desgaste excessivo, descaracterizando sua fungdo, trazendo grandes
prejuizos ao uso pretendido e ao paciente.

» Ndo exercer forgca excessiva no manuseio do produto, pois a pressdo excessiva pode provocar danos em
estruturas anatémicas e tecidos proximo ao local de inser¢éo da cdnula e dos instrumentais.

Contraindicacoes

» Este produto néo pode ser utilizado em procedimentos no sistema nervoso central ou sistemacirculatorio
central.

» O uso da cénula é contraindicado em casos em que a dor seja de origem central (deficiéncia ou disttrbio do
sistema nervoso central) ou causada por psicopatologia grave.

» Ndo deve ser utilizada em pacientes com marca passo ou estimuladores cerebrais; consultar um profissional
especializado.
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KIT CANULA PARA RADIOFREQUENCIA E TRATAMENTO DA DOR NA COLUNA VERTEBRAL - AK SPINE
- CADASTRO ANVISA N©: 82286189035

INFORMAGOES DE CONTATO

Se vocé tiver alguma duvida sobre especificaces técnicas ou o uso deste produto para salde, 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: 03/2022
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