ALL LAB COMERCIAL LTDA

Endereco: Carlos Gusso, n.° 250- Barracéo
02 — Aguas Belas.

CHOGUTOS Bt LASORATSRO & SBONTDLEGR Sé&o José dos Pinhais - PR — CEP: 83.040-630
Tel.: 41 3146-0802

Compromisso com o préoximo.

INSTRUCOES DE USO AGULHA HIPODERMICA
NEOLAB®

Fabricante: Weihai Jierui Medical Products Co., LTDA.

Enderecgo: No 1 Weigao Road — Weihai Torch Hi-tech

Science Park — Weihai Shandong/NA 264-210, China

Importador: All Lab Comercial LTDA.

Endereco: Rua Carlos Gusso n° 250/ barracdo 02. Bairro: Aguas Claras — S&o José dos Pinhais — PR.
CEP: 83.040-630

CNPJ: 19.880.964/0001-08

Telefone: (41) 3146-0802

Autorizagdo no MS: 8114032

Email: neolabimport@neolabimport.com.br

Website: www.neolabimport.com.br
SAC: (41) 3146-0802 — Seg- sexta, exceto feriado das 08:00 as 12:00 — 13:00 as 18:00 horas.

sac@neolabimport.com.br

Responsavel Técnico: Graciele Boscatto Gusso
Autarquia profissional: Farmacéutica - CRF/PR n° 19208
Registro ANVISA n.°: 81140329002

Método de Esterilizac&o: Oxido de Etileno

PRODUTO ESTERIL, DE USO UNICO.
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Informac@es gréficas para visualizagdo do produto, da forma como é entregue ao
consumidor:

1. Agulha hipodérmica

A Agulha Hipodérmica Neolab® é um artigo médico-hospitalar formado pela agulha
propriamente dita, canh&o e capa protetora.

- Céanula — Com bisel trifacetado em aco inoxidavel, siliconizada, permitindo um deslize suave e
perfeito.

- Canhao — Permite perfeito acoplamento a seringa.

- Capa protetora — Composta em polipropileno, sendo um tubo cilindrico, com tampa de formato

apropriado. Este conjunto se encaixa perfeitamente sobre a canula da agulha.

Montadas em maquinas automaticas, de Ultima gerac¢do, que permite testes computadorizados em
100% do lote, verificando a seguranca da colagem entre a canula e o canhao, a afiagcdo da canula, e

obstrucéo, garantindo assim a qualidade do produto.
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2. Descricdo do principio fisico e fundamentos da tecnologia do produto para

seu funcionamento e sua agéo:

As Agulhas Hipodérmicas Neolab® sdo utilizadas durante os procedimentos
laboratoriais, médicos, cirargicos e ambulatoriais. Destinam-se a injecdo de substancias
medicamentosas ou coleta sanguinea com finalidade de diagndstico in vitro.

Durante a produgdo das Agulhas Hipodérmicas Neolab® o fabricante usa os
materiais mais adequados para o propésito do instrumento.

Na maioria dos casos, a demanda por alta elasticidade e dureza, boa habilidade de
corte e alta resisténcia ao uso, junto a melhor resisténcia a corrosdo possivel, s6 pode ser
atendida usando-se materiais metalicos para os instrumentos cirdrgicos. Para isso, em primeiro
lugar, sdo usados a¢os inoxidaveis endurecidos. As caracteristicas dos instrumentos, tais como
uma superficie homogénea e suave, um acabamento fosco ou espelhado, e uma condigéo de
dureza podem ser alcancadas com acos. O usuario, entretanto, deve observar que esses acos
para instrumentos, listados no padrdo nacional (DIN) e internacional (ISO), sdo geralmente
resistentes ao desgaste quimico e térmico que ocorrem nas praticas médicas, mas sao, por
outro lado, muito sensiveis ao desgaste por corrosao e por oxidagdo induzida por cloretos.

Sao fabricadas em ambiente de sala controlada, com polimeros atéxicos
especialmente formulados para este fim.

As Agulhas Hipodérmicas Neolab® atendem aos diversos tipos de procedimentos
cirdrgicos ou ambulatoriais, podendo variar no didmetro e comprimento, os quais definem o tipo
e 0 cAdigo do produto.

Em todos os seus tamanhos, sdo atoxicos, ndo-pirogénicos, de uso Unico e estéril,
exceto no caso da embalagem (blister de papel de classe médica) encontrar-se danificada. O
prazo de validade das Agulhas Hipodérmicas Neolab® s&o de cinco anos se a embalagem
primdria ndo estiver danificada. Estdo disponiveis nos tamanhos 16G, 18G, 19G, 20G, 21G,
22G, 24G e 29G.

Tabela 1: Especificacbes e caracteristicas técnicas do produto.

Agulhas Hipodérmicas Neolab®
Tamanho Calibre (OD) mm Quantidade por caixa
29G 0,33 100 unidades
24G 0,55 100 unidades
22G 0,70 100 unidades
21G 0,80 100 unidades
20G 0,90 100 unidades
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19G 1,00 100 unidades
18G 1,20 100 unidades
16G 1,60 100 unidades

3. Relacdo das partes e acessdrios destinados a integrar o produto, assim
como de todos os opcionais e materiais de consumo por ele utilizados,

incluindo as informacgdes gréficas:

a. Relacdo de materiais de apoio que acompanham o
produto ou opcionais:

O produto vem acompanhado de instru¢des de uso.

b. Qualidade do produto:

v De acordo com NBR ISO 7864:2010;
v De acordo com NBR ISO 594-1:2003;
v De acordo com NBR ISO 594-2:2003;

c. As Agulhas Hipodérmicas Neolab® tem como caracteristicas:

v Forma: bisel trifacetado;

v' Material: aco inoxidavel;

v' Tamanho das agulhas: variam em suas dimensdes para atender aos diferentes

procedimentos nas rotinas dos profissionais da salde, apresentando as

seguintes variacdes:

Tabela 2: Variacdes das dimensfes das agulhas

Endereco: Carlos Gusso, n.° 250- Barracéo

Sé&o José dos Pinhais - PR — CEP: 83.040-630

Agulhas Hipodérmicas Neolab®

O.D. mm 0.33 0.55 0.70 0.80 0.90 1.00 1.20 1.60
" (0.36) (0.58) (0.73) (0.83) (0.92) (1.10) (1.30) (1.70)
Tamanho| 29G 24G 22G 21G 20G 19G 18G 16G

v' As Agulhas Hipodérmicas Neolab®, em todos os seus tamanhos sdo atdxicas,
nado pirogénicas, de uso estéril, exceto se a embalagem (blister com padrdes de
filme plastico) encontrar-se danificada.

v' Canulas inspecionadas individualmente quanto a ponta, lubrificacéo e fixacdo para
garantir puncéao facill e segura;

v'  Esterlizadas a gas 6xido de etileno;
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v" Produzidas nos calibres: 16G, 18G, 19G, 20G, 21G, 22G, 24G, 29G.

4. Condicbes de armazenamento, conservacao e/ou manipulagcdo do produto,
transporte:

v' As orientag@es fornecidas aqui devem ser executadas depois da entrega ao comprador
e objetivam assegurar que as agulhas permanecam livres de contaminacdo ou dano
antes de sua utilizacdo no paciente. As orientacdes sao dirigidas a todas as pessoas
envolvidas no recebimento e manuseio das agulhas. E importante que todas as
pessoas a usarem este material estejam familiarizadas com os procedimentos
recomendados, a fim de minimizar o risco e a ocorréncia de danos ao produto e aos
manipuladores.

v' OrientagOes gerais para o recebimento: a embalagem das agulhas deve permanecer
intacta até o momento de uso. Esta deve ser inspecionada com relagdo a possieveis
danos. Se for encontrado algum dano, convém que a agulha seja considerada nao-
estéril. Recomenda-se, entdo, que seja descartada conforme normas da autoridade
sanitaria local.

v' Transporte: as agulhas devem ser transportados de forma a impedir qualquer dano ou
alteracdo com relacéo as condicdes de recebimento destas e de sua embalagem. N&o
pisar ou apoiar qualquer objeto nas caixas para ndo danificar a embalagem e evitar a

contaminagao.

v/ Estocagem: em todas as areas de estocagem, antes da utilizacédo, o material deve ser
armazenado de forma a manter sua configuracdo e seu acabamento de superficie e
ndo danificar sua embalagem. Armazenar em estantes de armagdo metalica ou vidro,
com altura minima do piso, possibilitando assim a limpeza e higiene diaria; garantir que
0 ambiente do almoxarifado esteja livre de poeira e intempéries que possam afetar a
perfeita conservacéo do produto estocado.

v' Condicbes de estocagem: O produto deve ser armazenado em local limpo e seco, a
temperatura ambiete, ao abrigo da luz.

v Rotacdo de estoque: o principio “primeiro que entra, primeiro que sai” é
recomendado. Convém que seja adotada a pratica de rotacdo de estoque para todos

os artigos, estéreis e ndo estéreis, em todas as areas de estocagem.

v' Este produto é de utilizacdo Unica. Nunca deve ser reutilizado. Embora uma agulha
usada possa parecer isento de danos, podem ter-se desenvolvido imperfeicbes devido

a esfor¢o ou contaminacao.

v" O produto deve ser usado de acordo com as instrucdes de uso;
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v" Ao manipular agulhas, utilize as técnicas e instrumentais adequados;
v Utilizar sempre técnicas assépticas no manuseio;

v" Nao permitir que pessoas despreparadas utilizem o produto em questao.

o

InstrucBes para uso do produto:
Para utilizacdo correta e segura, devem-se adotar os seguintes procedimentos:

1. Verificar a validade do produto e a integridade da embalagem, sé abri-la no local
adequado e em condi¢des assépticas de manipulacao;
Selecionar o modelo e o tamanho apropriado da Agulha Hipodérmica Neolab®;

3. Cuidadosamente, selecionar e limpar o local no paciente a ser introduzido o dispositivo.
A assepsia pode ser feita com qualquer solugdo germicida, com &lcool, polvidine,

clorexidina e etc.;
4. Abrir a embalagem de forma asséptica, encaixar a agulha na seringa;
5. Levar o instrumento até o local a ser realizado o procedimento;
6. Realizar o procedimento;

7. Apos a realizagdo do procedimento néo re-encape a agulha ainda na seringa, descarte-

a em caixa para material perfuro-cortante.

Importante: Nao h& incompatibilidade dos produtos com nenhum medicamento ou solucéo
que se pretenda utilizar. Ndo hé evidéncia de complica¢gBes provocadas pelo produto, desde

que esteja garantida sua atoxicidade, esterilidade e apirogenicidade.

6. Precaucodes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e

esclarecimentos sobre o produto.

e Precauc0Oes e Adverténcias:

v'N&o utilizar o produto se a embalagem e/ou o contelido estiver danificado.

v'Todos os procedimentos ligados a manipulacdo do produto devem ser cercados dos
maiores cuidados, de modo a evitar qualquer contaminac¢do ou acidente.

v'O produto somente podera ser utilizado por profissional com habilitagdo definida
familiarizado com as técnicas.

v'O produto deve ser utilizado uma sé vez, ndo sendo permitido, em hipétese alguma, seu
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reaproveitamento ou reesterilizacao.
v'Verificar o prazo de validade. Nao utilizar o produto se estiver com prazo de validade
vencido.

v'O produto é estéril, ndo pirogénico e atéxico se a embalagem ndo for aberta ou

danificada.
v'Usar o produto imediatamente apés a abertura da embalagem de blister individual.
v'O produto deve ser usado de acordo com as instrucdes de uso.
v'N&o tente re-inserir no paciente a agulha.

v'Os dispositivos, de uso Unico, sdo embalados em embalagens ndo reutilizaveis, de forma
gue estdo estéreis no momento de sua comercializagdo e que mantém esta qualidade
nas condi¢cdes previstas de armazenamento e transporte, até que a embalagem

protetora, que garante a esterilidade, seja violada ou aberta.

v'Apesar do produto passar por rigoroso controle de qualidade antes de ser liberado pelo
fabricante para comercializacdo, uma checagem visual do estado da embalagem e da
superficie do produto € aconselhavel, pois transportes incorretos podem danificar e

restringir 0 seu uso.

v'Transportar o produto com cuidados necessérios de forma a manter sua integridade.
N&o pisar ou apoiar qualquer objeto nas caixas para ndo danificar a embalagem e evitar

a contaminacéo.

v Observe se ha alteracdes nas caracteristicas superficiais do produto ou da embalagem.
Use somente dispositivos que estiverem em embalagens lacradas e que ndo estejam

danificados.

v’ Para os dispositivos que forem removidos da embalagem e inseridos dentro do ambiente
cirargico, mesmo que néo tenham sido utilizados ou contaminados por outras fontes, a
limpeza subsequente ndo deve ser feita e convém que o dispositivo seja descartado

no lixo hospitalar conforme as normas da autoridade sanitaria local.

v E recomendado que os dispositivos no sejam acentuadamente dobrados, redobrados,
angulados, entalhados ou arranhados. Recomenda-se que eles ndao sejam modelados
ou modificados. As caracteristicas de desempenho dos dispositivos podem ser

alteradas pela modelagem ou modificacdo destes.
v'Utilizar sempre técnicas assépticas no manuseio.

v'Experiéncias clinicas prolongadas com os materiais que compdem as Agulhas
Hipodérmicas Neolab® mostram que o risco de reacdo adversa é pequeno e as

vantagens de seu uso s&o mais relevantes que qualquer fator de risco.
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Consequentemente, a possibilidade de tais riscos deve ser considerada minima.

7. Prazo de Validade:

05 anos, a partir da data de fabricacéo, desde que a embalagem original esteja integra.

8. Contra-Indicacdes:

Nenhuma contra-indicacao foi descrita.

9. Efeitos Colaterais e/ou Rea¢cdes Adversas

Os efeitos colaterais ou reacfes adversas podem advir da ndo aplicacéo dos cuidados de
profissionais adequados ou da ndo prevencdo dos fatores de risco previstos no ANEXO V da
RDC 185/01 e dos Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia previstos na RDC 56/01.

Tomando os cuidados descritos acima ndo ha evidéncia de efeitos colaterais provocados
pelo uso destes produtos.

10. Complicac¢des Potenciais:

Hematomas leves bem como infec¢éo, podem ocorrer se o procedimento néo for seguido

e realizado por profissionais experientes.

V - 00 Instrucoes de Uso - AGULHA HIPODERMICA NEOLAB®



