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R3Amedical INSTRUCOES DE USO

NOME COMERCIAL: NEUROGLIDE PRECISION
Nome Técnico: Kit Cirurgico
ANVISA n° 80989259091

Fabricante:

R3A Medical Industria e Comércio de Produtos Hospitalares Ltda

Endereco: Av. Antonio Martinez Carrera Filho, 72 — CEAT CEP 13.573-420 — S3o Carlos — SP.
CNPJ: 14.697.578/0001-53 — INDUSTRIA BRASILEIRA

E-mail: contato@r3amedical.com

Responsavel Técnico: Ligia Archiza Plaine — CRF/SP 88541

- PRODUTO ESTERIL — OXIDO DE ETILENO (ETO) -
— PROIBIDO REPROCESSAR —

AN

Antes da utilizagdo do produto, o usudrio deve ler atentamente as instrugdes de uso, as

quais irdo auxiliar o uso correto e seguro, protegendo contra possiveis riscos.
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INDICAGAO DE USO

O Neuroglide Precision™ constitui uma plataforma técnica sofisticada e especializada
em neuromodulagdo periférica dos nervos cranianos. Desenvolvida para o tratamento
intervencionista minimamente invasivo de cefaleias primarias refratdrias aos manejos
farmacoldégicos e conservadores convencionais. O sistema foi concebido para permitir
intervengdes altamente seletivas que atuam de forma direta sobre os mecanismos periféricos
e centrais responsaveis pela geracdo, transmissdao e perpetuacao da dor craniocefalica. Em
especial, modula a convergéncia trigeminocervical, responsavel por fenébmenos de dor
referida, sensibilizacdo central, hiperalgesia, alodinia e amplificagdo nociceptiva observados

em diversas sindromes de cefaleia cronica, incluindo migranea e nevralgia occipital.

Destinado exclusivamente ao uso por médicos especialistas em neurologia,
neurocirurgia, anestesiologia e medicina da dor intervencionista, o Neuroglide Precision™
viabiliza a realizagao de bloqueios perineurais com dupla finalidade clinica bem definida:

Blogueios Diagndsticos e Bloqueios Neuroliticos. Pode ser utilizado em:

- Migranea (enxaqueca): pacientes que ndo obtiveram resposta adequada, apresentaram
perda de eficicia ao longo do tempo ou desenvolveram intolerancia aos tratamentos
medicamentosos preventivos e abortivos da dor. O bloqueio seletivo dos aferentes
trigeminais e cervicais pode auxiliar na reducdao da frequéncia, intensidade e duragao das
crises, além de potencialmente interromper ciclos viciosos de sensibilizacdo central,

melhorando substancialmente a qualidade de vida global do paciente.

- Nevralgia Occipital (de Arnold): abordagem precisa e milimétrica dos nervos occipitais maior
e menor em quadros caracterizados por dor paroxistica lancinante, em choque elétrico ou em
gueimacao, localizada na distribuicdo occipital e suboccipital. Esses episoddios frequentemente
se associam a alodinia, disestesia, hipersensibilidade a palpacdo e irradiacao para regides
frontais ou temporais. A irritacdo ou compressdao desses nervos pode ocorrer em multiplos
pontos ao longo de seu trajeto, desde a emergéncia muscular até a saida fascial, e o bloqueio
pode proporcionar alivio tanto diagnéstico quanto terapéutico, com beneficios sustentados

POor semanas a meses em muitos casos.

- Cefaleias cervicogénicas ou trigeminocervical: neuromodulacdo seletiva de ramos sensitivos

gue contribuem para a manutencao de quadros algicos complexos na regido craniocefilica,
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onde inputs nociceptivos cervicais modulam a atividade trigeminal no complexo
trigeminocervical, gerando fenémenos de dor referida, hiperalgesia e amplificagdo central. O
sistema também se mostra util como terapia de transicdo (bridge therapy) enquanto se
aguarda resposta a tratamentos preventivos ou em casos de cefaleia em salvas com

componente occipital.

FORMA DE APRESENTAGAO
Neuroglide Precision™ é comercializado na forma de kit da seguinte maneira:

1 unidade: Manifold 5 vias;
1 unidade: Apalpador pressao mola;
2 unidades: Aplicador 3 ml;
2 unidades: Aplicador 5 ml;
2 unidades: Aplicador 10 ml;
2 unidades: Canula 30 G x 5mm;
2 unidades: Canula 30 G x 15mm;
2 unidades: Canula 30 G x 20mm;
1 unidade: Luva de prote¢ao ultrassom;
6 unidades: Cateter extensor;
1 unidade: Sache de gel condutor;
1 unidade: Caneta marcadora ponta dupla 0,5 e 1,0 mm;
1 unidade: Régua;
1 unidade: Capa para transdutor ultrassom.
Os materiais que compdem o produto sdo: ago inoxidavel, polietileno atodxico,
polipropileno atéxico, poliacetal atéxico, policloreto de vinila (PVC) atéxico, copolimero

acrilonitrila butadieno estireno (ABS), tinta violeta genciana, borracha nitrilica atéxica, latex

atodxico e polimero carboxivinilico.
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FINALIDADE

O Neuroglide Precision™ deve ser utilizado exclusivamente sob orientagao
ultrassonografica em tempo real, sendo o suporte de imagem ecografica obrigatério para
assegurar acuracia milimétrica, seguranca maxima e reprodutibilidade consistente do
procedimento. A integracdo sistemdtica com o modo Doppler colorido é altamente
recomendada, pois permite a identificacdo e preservacao de estruturas vasculares nobres
adjacentes — como as artérias temporal superficial e occipital —, minimizando de forma
substancial os riscos de puncdo inadvertida, hematoma, lesdo vascular ou outras

complicagcdes hemorragicas potencialmente graves.

As agulhas do kit sdo fabricadas com liga metalica de elevada ecogenicidade, o que
garante visualizacdo nitida, continua e confidvel da ponta da agulha em diferentes planos
teciduais. A ponta prismatica atraumatica, com design nao cortante, promove uma progressao
suave por meio de disseccao romba, afastando delicadamente as fibras nervosas e planos
fasciais sem gerar trauma direto ou corte. Um dos diferenciais mais relevantes do sistema é a
ergonomia monomanual avang¢ada, com comprimentos calibrados de forma especifica para
cada regido anatomica alvo: 10 mm (zona anterior: nervos supraorbital e supratroclear), 20
mm (zona lateral: nervos zigomaticotemporal e auriculotemporal) e 30 mm (zona posterior:
nervos occipitais maior e menor).

Deve ser utilizado somente por profissionais qualificados e que estejam familiarizados

com a técnica cirurgica.

ESTERILIZACAO
O dispositivo médico é fornecido ESTERIL. O método de esterilizacdo utilizado é ETO
(Oxido de Etileno), em concordancia com a norma ABNT NBR 1SO 11135, possuindo validade

de 3 anos a partir da data de esterilizacdo, caso a embalagem ndo esteja violada.

PROIBIDO REPROCESSAR
O produto é de REPROCESSAMENTO PROIBIDO. Sua reutilizacdo pode causar danos ao

paciente. Seu descarte é feito em LIXO HOSPITALAR, conforme legislacdo vigente.
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MODO DE UTILIZACAO
1. Verificar se a embalagem ndo estd danificada;
2. Verificar se a indicacao da esterilizacdo esta correta e seu prazo de validade;
3. Seu manuseio deve ser realizado por profissionais da area médico-hospitalar devidamente
habilitados e familiarizados com as técnicas e procedimentos que envolvam seu uso;
4. A embalagem do instrumental estéril deverd ser aberta dentro do centro cirurgico, seguindo
os procedimentos de manuseio de produtos estéreis, por profissionais qualificados, para que
ndo haja riscos de contaminacao;
5. As técnicas variam de acordo com a escolha do procedimento e método cirurgicos
previamente escolhidos. Portanto, cabe ao médico a escolha dos materiais e técnicas a serem
empregados;
6. O uso incorreto do material ou a manipulacdo por pessoas ndo capacitadas pode causar
danos ao paciente;
7. Apds o procedimento, inutilizar e descartar o produto em LIXO HOSPITALAR, conforme

legislagdo sanitdria vigente.

COMPATIBILIDADE:

Para estimulagdo e localizacdao do nervo, um equipamento estimulador de nervos
deverd ser utilizado. Qualquer equipamento de estimulacdo registrado na ANVISA com as
seguintes caracteristicas, pode ser utilizado:

- Corrente de estimulacdo: 0,05mA - 80mA (+ 5%);
- Frequéncia de estimulagdo: 1 Hz - 2Hz (+ 1%);
- Duracdo do estimulo: 0,05ms - 1,0ms (+ 10%);

- Impedancia: 0KQ - 12KQ.

VALIDADE
O prazo de validade do dispositivo médico é de 3 anos apds a data de esterilizacdo.

APOS ABERTO, UTILIZAR IMEDIATAMENTE.

ADVERTENCIAS
e Nao utilize caso a embalagem estiver rasgada, furada, danificada ou violada. A esterilidade

ndo é valida se a embalagem protetora estiver violada.
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Manipular os instrumentais com cuidado para que ndo haja perfuracdo nas luvas cirurgicas
e/ou paramentagdo cirurgica.

Ndo exercer forga excessiva durante o manuseio dos instrumentais, pois pode provocar
danos em estruturas anatdémicas e/ou nos tecidos.

O dispositivo médico usado apresenta um alto risco de contaminagdo, portanto, deve-se
ter muito cuidado para evitar perfuragGes acidentais.

Se o dispositivo médico cair no chdo, o mesmo deve ser descaracterizado e descartado.
Tratar o dispositivo médico como residuo hospitalar contaminado.

O artigo médico-hospitalar é de REPROCESSAMENTO PROIBIDO, ndo sendo permitido
reesterilizar ou reutilizar os instrumentos, o que pode causar danos irreversiveis ao

paciente. Seu descarte é feito em LIXO HOSPITALAR, conforme legisla¢do sanitdria vigente.

PRECAUCOES

O produto deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados e familiarizados com a
técnica cirdrgica.

Verificar a integridade das canulas antes do uso. Se o produto apresentar algum dano, o
mesmo devera ser inutilizado.

Deve-se seguir rigorosamente as técnicas assépticas durante o procedimento. A
embalagem primaria (barreira estéril) devera ser aberta dentro do centro cirurgico, por
profissionais qualificados, para que nao haja riscos de contaminacao.

Apds a utilizacdo das canulas, evite contato acidental a mesma pelo alto risco de

contaminacao.

CONTRAINDICACOES

Utilizacdo em pacientes que tenham alergia a algum dos materiais que compdem o

dispositivo médico;

- Utilizacdo do produto em procedimentos ndo guiados por ultrassonografia;

- Ndo é recomendado o uso do produto em regides com tumores ou infeccao ativa;

- Problemas suaves ou graves de coagulacdo e/ou tratamento com anticoagulante;

- Alergia ao anestésico local;

- Hipertensao intracraniana severa;
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- Septicemia;
- Pacientes que ndo aceitem a técnica;
- Pacientes com disfun¢des neurolégicas conhecidas antes da cirurgia;

- Pacientes sedados ou em coma.

EVENTOS ADVERSOS

- Reagodes alérgicas;

- Toxicidade relacionada de anestésico local por injecdo intravascular com sintomas
neuroldgicos ou cardiacos;

- Hematoma no local de insergdo das canulas;

- Bloqueio parcial ou incompleto com anestésico insuficiente devido a falha na aplicacdo da
técnica;

- Infeccao;

- Paresias.

ARMAZENAMENTO

e O produto deve ser mantido em embalagem original até o momento de sua utilizacao,
sendo armazenado em local limpo, fresco, seco e longe de substancias inflamaveis,
corrosivas, téxicas ou explosivas.

e N3o coloque sob pesos ou volumes, pois poderdo danificar e comprometer a integridade
e/ou qualidade do produto.

e O produto ndo pode sofrer choques mecéanicos (queda, batida), pois poderdo danificar e
comprometer a integridade e/ou qualidade do mesmo.

e Temperatura de 10 °C a 45 °C / Umidade Relativa de 30% a 75% (sem condensagao).

TRANSPORTE

e O produto deve ser transportado e acondicionado de forma a protegé-lo contra qualquer
intempérie;

e A embalagem ndo deve estar furada, rasgada ou com algum tipo de dano, o que pode
comprometer a integridade e qualidade do produto. Deve ser armazenada ao abrigo da luz,

umidade, calor e sujidades;
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e Nao coloque sob pesos ou volumes, pois poderdo danificar e comprometer a integridade

e/ou qualidade do produto;

® Parametros de temperatura e umidades para o transporte:
- Temperatura de 10 °C a 45 °C;

- Umidade Relativa de 30% a 75% (sem condensagao).

DESCARTE

e Inutilizar e descartar o produto caso sua integridade tenha sido comprometida, durante o
transporte, armazenamento e/ou manuseio inadequados.

e Inutilizar caso a embalagem estiver violada ou fora do prazo de validade, pois a esterilidade
ndo sera valida.

e Inutilizar ap6s realizacido do procedimento médico escolhido. PRODUTO DE
REPROCESSAMENTO PROIBIDO.

DESCARTAR O PRODUTO CONFORME DETERMINA A LEGISLACAO SANITARIA LOCAL.

RASTREABILIDADE
O produto contém em sua etiqueta de rétulo e nas etiquetas de rastreabilidade que
acompanham o produto todas as informacdes necessarias e requeridas que irdo possibilitar

sua rastreabilidade, caso seja necessario.

GARANTIA
A R3A Medical oferece a garantia de seus produtos por 6 meses, contra defeitos de
fabricacdo. Essa garantia NAO cobre defeitos que surjam devido ao transporte,

armazenamento e/ou manipulacdo inadequados.

ATENDIMENTO AO CLIENTE

Caso o produto médico esteja fora de suas especificacdes descritas nesta instrucao de
uso e/ou esteja gerando quaisquer insatisfacdes, notifique diretamente a R3A Medical.
Identifique e descreva a ndao conformidade para: Av. Antonio Martinez Carrera Filho, 72 —
CEAT CEP 13.573-420 - S3o Carlos — SP, telefone — (16) 2180-3383, e-mail:

contato@r3amedical.com.
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