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NOME DO PRODUTO: AGULHA DE ANESTESIA PARA BLOQUEIO DE PLEXO
BACK-CUT - UNISIS

Registro MS: 10150470651

DADOS PRODUTO REGISTRO ANVISA
Nome técnico: Agulhas

Matéria Prima: Aco Inox

Método de Esterilizacdo: Oxido de etileno
Produto Estéril: ( x )Sim ( ) Ndo

Validade: 5 anos

UsO UNICO

DESCRICAO DO PRODUTO

A AGULHA DE ANESTESIA PARA BLOQUEIO DE PLEXO UNIEVER UNISIS
consiste de uma agulha externa e uma agulha interna (estilete). A raiz da
agulha externa é chamada de cubo (base da agulha), que tem uma
estrutura alada para facilitar a aderéncia enquanto avanca a agulha.
Além disso, pode ser conectado a um injetor usando um cone luer (EN
20594-1: 1993 / Amd1: 1997) para infusdo de anestesia.

A agulha de blogueio de plexo tem uma tecnologia de processamento
desenvolvida na cirurgica gastrointestinal e ginecoldgica a alta
visibilidade por ondas de ultrassom. O processo de escultura foi realizado
pela Unisis para permitir a visibilidade das agulhas em imagens de
ultfrassom.

As condicoes de processamento foram otimizadas para o uso da agulha
de bloqueio de plexo e ndo hd perda de direcdo da agulha pelo
contraste da parte processada e do resto da cdnula da agulha.
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O bisél curto da agulha (30°) pode transmitir resisténcia moderada e
nitidez como uma sensacdo de puncdo na mao. Asimagens de ultrassom
e a sensacdo de puncdo da agulha auxiliom uma puncdo de blogueio
confidvel e segura.

INDICACAO DE USO

O uso deste produto € indicado para a injecdo de agentes anestésicos
proximos aos nervos para blogueio tempordrio da dor nos seguintes
procedimentos:

v' blogueio paravertebral;

blogueio transversal abdominal plano;

bloqueio de plexo do braco;

blogueio do nervo ésseo isquidtico;

blogueio de plexo lombar e bloqueio de nervo femoral.

AN N NI

INSTRUGOES DE USO

Estd sendo revisada

ESPECIFICACOES TECNICAS

Matéria Prima

Componente Matéria prima

Canula Aco inox SUS304 (AISI/ABNT 304)
Canhao da agulha Policarbonato

Capa Polipropileno
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APRESENTACAO COMERCIAL

cODIGO DESCRIGCAO TAMANHO

4362962 AGULHA PARA ANESTESIA DE PLEXO 21G x 100mm
BRAQUIAL BACK-CUT - UNISIS

4373362 AGULHA PARA ANESTESIA DE PLEXO 22G x 50mm
BRAQUIAL BACK-CUT - UNISIS

4373562 AGULHA PARA ANESTESIA DE PLEXO 22G x 100mm
BRAQUIAL BACK-CUT - UNISIS

4373862 AGULHA PARA ANESTESIA DE PLEXO 22G x 38mm
BRAQUIAL BACK-CUT - UNISIS

4373962 AGULHA PARA ANESTESIA DE PLEXO 22G x 80mm
BRAQUIAL BACK-CUT - UNISIS

FORMA DE APRESENTACAO EMBALAGEM

O produto é embalado unitariamente em blister termoselado de Tyvek e
filme multicamadas de dcido polilatico (PLA).
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CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Armazenar e transportar o produto em temperatura ambiente, longe da
luz solar direta, de alta umidade ou da exposicdo a adgua.

(O impacto em baixas temperaturas (sub congelamento) pode causar
a quebra das partes plasticas (protetor etc.).)

N&o mantenha proximo ao armazenamento de substéncias quimicas
voldteis ou do local onde gazes corrosivas (didxido de enxofre, sulfeto
de hidrogénio, cloreto de hidrogénio, etc.) possam se formar. (Existe a
possibilidade de corrosdo do produto.)

PRECAUCOES/CONTRA-INDICACOES
1. Precaucoes bdsicas importantes

] Leia essa INSTRUCAO DE USO cuidadosamente, antes do uso.

2 Este produto deve ser manuseado APENAS por pessoas habilitadas
e treinadas.
3 Todos os procedimentos devem ser realizados de forma asséptica.

Precaucdes contfinuas devem ser tomadas para evitar o contato de
bactérias com o sangue ou com fluidos corporais do paciente.

4 Inspecione o produto cuidadosamente antes do uso, e ndo utilize
se qualquer anormalidade for detectada.

5 Ndo modifique o produto.

6 Quando remover o protetor da agulha, tenha cuidado para ndo
exercer uma pressdo excessiva sobre a agulha, e evite o contato direto
com a agulha.

7 Pare a utilizacdo do produto se qualguer anormalidade como a
dobra da agulha for verificada durante o uso. Uma operacdo forcada
pode causar a quebra da agulha e fragmentos das agulhas podem
permanecer no corpo do paciente.

8 Ndo force a rotacdo do produto depois da remog¢do do guia. Isso

pode causar a quebra da agulha.
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9 Existe o risco de dobra e quebra do produto no paciente durante
o procedimento. Desta forma cuidados e especial consideracdo devem
ser ftomados no uso do produto em pacientes pedidtricos.

10 Ndo utilize o produto se a integridade da embalagem estiver
comprometida de alguma forma.

11 Ndo Uutiize o produto se sua embalagem ndo apresentar
informacdes de rotulagem, tais como a indicacdo da data de validade.

12 Ndo utilize o produto vencido.

13 Por favor, use o produto imediatamente apds a abertura da
embalagem.

14 Apds o uso, descarte o produto imediatamente, em recipiente
adequado ao descarte de produtos perfuro cortantes.

2. Interacdo (Precaucdes para o uso combinado)

1 No caso do uso do produto com seringa, utilize apenas seringas que
tenham o bico em conformidade com a EN 20594-1:1993/A: 1997 (ISO
594-1:1986 CF. 1992). O wuso de seringas que ndo estejam em
conformidade com a norma poderd resultar em vazamento do agente
anestésico.

2 Quando o canhdo da agulha feito de policarbonato € utilizado em
combinagcdo com uma injecdo que contém uma emulsdo ou solucdo
gordurosa, ou um solubilizador, como componentes oleosos, surfactantes
ou etanol, e isso deve ser administrado continuamente, poderd ocorrer a
quebra do canhdo da agulha e resultar em vazamentos.

3 Quando o produto é utiizado em combinacdo com outro
dispositivo medico, pro favor leia cuidadosamente a rotulagem ou a
instrucdo de uso deste e utilize de acordo com as instrucdes.

3. Problemas e eventos adversos

1) Problemas
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Em associacdo com o uso deste produto, os seguintes problemas podem
ocorrer.

- Quebra ou dobra
- Colapso e dobra da ponta da agulha

- Quebra do canhdo resultando em vazamento de fluidos

2) Eventos adversos

O operador deve prestar atencdo aos seguintes eventos adversos que
podem ocorrer, dependendo da condicdo do paciente em relacdo &
anestesia espinal.

- Injecdo intravascular de agente anestésico
- Formacdo de hematoma

- Pneumotdérax, Hemopneumotdrax

- Enfisema subcut@neaq, enfisema mediastinal
- Paralisia diafragmdtica

- Danos aos nervos

- Infeccdo

Adverténcias

1 Se for encontrada forte resisténcia durante a insercdo (por exemplo
conexdo com estrutura esquelética), ou quando o guia € removido, ndo
force ainsercdo, isso poderd causar a dobra ou quebra da agulha.

2 Durante a puncdo, avance com a agulha cuidadosamente.
[Puncdes descuidadas podem causar danos ao nervo.]

Contraindicacoes e proibicoes

1 Nd&o reutilize o produto. O reuso poderd causar infeccoes.
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2 Ndo reesterilize o produto.

3 Ndo puncione a pele que ndo tenha sido previomente
desinfectada.

Importado e Distribuido por:

Cirurgica Fernandes Ltda

Al. Africa, 570, Santana de Parnaiba - SP
CNPJ: 61.418.042.0001/31 SAC 08000-771647
Site: www.cfernandes.com.br

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