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NOME DO PRODUTO: AGULHA DE BLOQUEIO DE NERVO PERIFERICO - PORTEX
Reqistro MS: 80228990157

DADOS PRODUTO REGISTRO ANVISA

Nome técnico: Agulha de Infusdo descartavel
Matéria Prima: Agulha em aco inoxidavel
Método de Esterilizacdo: Oxido de Etileno
Produto Estéril: (X)Sim ( ) NGo

Validade: 5 anos

Uso UNICO

DESCRIGCAO DO PRODUTO

A cdnula da agulha EchoGlo™ possui uma gravacdo que tem como finalidade
melhorar a visibilidade afravés do ultrassom. Um design especial de ranhura é
cortado na cdnula de agulha. As ranhuras sdo projetadas para ondas de
ultrassom idealmente refletoras para tornar a agulha mais visivel em
procedimentos de ultrassonografia. A Agulha de Blogueio de Nervo Periférico
EchoGlo ™ consiste em um hub fémea de policarbonato, cdnula de aco
inoxiddvel e uma bainha de polietilieno. A Canula da Agulha Blogqueio de Nervo
Periférico EchoGlo ™ possui com uma ponta do tipo bisel 30°. A extremidade
distal da canula foi gravada com duas bandas para aumentar a visibilidade do
ultrassom, refletindo de forma otimizada ondas de ultrassom. Estas agulhas séo
fornecidas como descartdveis estéreis, ndo pirogénicas e descartaveis. As
agulhas podem ser usadas para bloquear um Unico nervo periférico ou para
facilitar a colocacdo de um cateter para bloqueio continuo do nervo periférico.
Agulha é fornecida com A agulha usada para um procedimento de injecdo
Unica serd fornecida em uma bolsa com um conjunto de extensdo de 610 mm
(24 polegadas).
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INDICACAO DE USO

As Agulhas de blogueio de nervo periférico EchoGlo™ Injecdo Unica sdo
destinadas a a utilizacdo na administracdo de bloqueios anestésicos locais em
pacientes adultos.

INSTRUCAO DE USO
Utilize uma técnica asséptica;

e A Agulha EchoGlo™ pode ser utilizada para o bloqueio nervoso periférico
sob orientacdo de ultrassons. A extremidade distal da canula foi marcada
com duas bandas para aumentar a ecogenicidade da agulha,
separadas por um segmento sem marcacdo. Cada banda tem 8mm de
comprimento. O segmento entre as bandas tem 2 mm (+/- 1.5 mm) de
comprimento. A distncia entre a extremidade distal do segmento
ecogénico distal e a abertura da agulha é de 2 mm.

Bandas ecogénicas de igual comprimento
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e As bandas visiveis tém cada uma 0,5 mm de largura, exceto quando se
trata dos comprimentos de 50 mm e 100 mm, cuja largura € de 1T mm.

Bandas wcoges

Verifique aligacdo do conjunto de extensdo do conector luer fémea da agulha,
apertando-a antes da respectiva utilizacdo;
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Configure um aparelho de ultrassons compativel para frabalhar com a agulha
EchoGlo™ em conformidade com o manual do operador do aparelho de
ultrassons;

Efetue o blogueio nervoso periférico sob orientacdo de ultrassom;

Elimine adequadamente a agulha de blogqueio nervoso regional EchoGlo™
para ufilizacdo Unica num recipiente para objetos pontiagudos aprovado de
acordo com as diretrizes dos Centros para Controlo e Prevencdo de Doencas e
OSHA, ou diretrizes equivalentes.

ESPECIFICACOES TECNICAS

Matéria Prima

Agulha Aco inox (AISI 304)

Hub da agulha Policarbonato

Bainha Polietileno

Tubo extensdo Policloreto de Vinila (PVC)

Conector luer extensdo  Policloreto de Vinila (PVC)

FOTO
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APRESENTAGCAO COMERCIAL

CODIGO DESCRICAO

24-4100-24 ECHOGLO SINGLE SHOT NERVE BLOCK NEEDLE, 22Gx35MM
24-4101-24 ECHOGLO SINGLE SHOT NERVE BLOCK NEEDLE, 22Gx50MM
24-4102-24 ECHOGLO SINGLE SHOT NERVE BLOCK NEEDLE, 22Gx80MM
24-4103-24 ECHOGLO SINGLE SHOT NERVE BLOCK NEEDLE, 22Gx100MM
24-4104-24 ECHOGLO SINGLE SHOT NERVE BLOCK NEEDLE, 21Gx100MM
24-4105-24 ECHOGLO SINGLE SHOT NERVE BLOCK NEEDLE, 20Gx150MM

FORMA DE APRESENTAGCAO EMBALAGEM

Embaladas individualmente em uma bolsa de pldstico de polietileno e papel
(celulose)devidamente selada em Tyvek. Caixa com 25 unidades.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar em temperatura ambiente (15°C -30°C). Em local seco, livre de
umidade e exposicdo solar.

CONTRAINDICACOES

As contraindicacoes para a utilizacdo de bloqueios nervosos sdo uma lesdo
nervosa preexistente, nevrite ou plexite. Deve ter-se cuidado em doentes que
apresentem tendéncias hemorrdgicas ou em doentes a receber uma
terapéutica com anticoagulantes. Consulte os procedimentos médicos padrdo
para obter todas as outras contraindicacoes.

PRECAUCOES

Para evitar lesdes por picada de agulha, as agulhas ecogénicas ndo deverdo
ser novamente tapadas, propositadamente dobradas ou manualmente
quebradas.

A Ulilizacdo adequada de agulhas ecogénicas deverd cumprir 0s
procedimentos meédicos padrdo.

O médico deverd selecionar a agulha de blogueio nervoso adequada para o
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procedimento selecionado.
As lesoes por picada de agulha com uma agulha contaminada podem causar

doencas infecciosas.

As agulhas dobradas ou danificadas podem resultar em quebra da agulha,
lesdes nos tecidos ou em lesdes acidentais por picada de agulha.

Se a agulha EchoGlo™ estiver dobrada ou danificada, ndo deverd efetuar-se
qualguer tentativa de endireitar a agulha ou de a utilizar.

Se a agulha EchoGlo™ tiver sido incorretamente colocada, poderd ocorrer uma
lesdo nervosa ou uma injecdo inadequada do anestésico.

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

Importado e Distribuido por:

Cirdrgica Fernandes Ltda

Al. Africa, 570, Santana de Parnaiba - SP
CNPJ: 61.418.042.0001/31 SAC 0800-771647
Site: www.cfernandes.com.br

Resp. Téc. Enfa. Lucia A. Higa — Coren SP 069259
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