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DIcaAaL DEVICES

INRODUCAO

A AGULHA DE BLOQUEIO permite a realizagdo de estimulo e bloqueio medicamentoso ou
anestésico nos nervos periféricos de forma segura e eficaz. Fornecendo a preparagdo perfeita para o
procedimento cirargico, ou promovendo a analgesia como tratamento da dor.

MATERIAL

O produto é composto por uma agulha de bloqueio.

IMAGEM
(\
MODELOS
AGULHAS DE BLOQUEIO
COD. DESCRICAO

7200.001 AGULHA DE BLOQUEIO MODELO 20-25G COMP. 50MM

7200.002 AGULHA DE BLOQUEIO MODELO 20-25G COMP. 70MM

7200.003 AGULHA DE BLOQUEIO MODELO 20-25G COMP. 100MM

7200.004 AGULHA DE BLOQUEIO MODELO 20-25G COMP. 120MM

7200.005 AGULHA DE BLOQUEIO MODELO 20-25G COMP. 150MM

DESCRICAO GERAL

Descri¢ao do Produto e Formas de Apresentacio ao Mercado:

A Agulha de Bloqueio HT foi produzida para auxiliar os cirurgides nas cirurgias de bloqueio de
nervos periféricos.



O produto ¢ fornecido em embalagem tipo blister acondicionado em caixa de papeldo e embalado

em plastico especial para produto estéril.

Classificacao de risco: I - MEDIO RISCO.

Este produto ¢ produzido conforme requisitos da RDC ANVISA 665:2022, RDC ANVISA

185:2001 e requisitos da ISO 11135-1.

MODO DE UTILIZACAO DO PRODUTO

» Abrir o blister puxando pela aba de abertura na extremidade da embalagem, retirar o produto
da embalagem. Seu manuseio deve seguir técnicas assépticas ja utilizadas nos centros
cirargicos;

» Certificar-se de que a ponta da agulha esteja integra;

» Posicione o paciente de acordo com o procedimento cirargico a ser utilizado;

» Insira a agulha de estimulagdo e bloqueio com o auxilio de endoscopia ou Ultrassonografia;

» Conecte o cateter da agulha a seringa contendo a solugdo anestésica padronizada nos casos
debloqueio do nervo, e (ou) conecte o cabo da canula ao conector padrdo do estimulador de
baixa frequéncia para estimulo do nervo;

» O cirurgido encarregado de executar o procedimento € responsavel pela escolha dos parametros,
pela selegdo dos instrumentos e a técnica cirurgica necessaria para boa execu¢do do ato
cirargico;

» Apods o término do procedimento, o material devera ser descartado em local apropriado,
seguindo os regulamentos aplicaveis ao descarte de material, adotado pelo hospital;

» Recomenda-se o uso unico.

PRECAUCOES AO USAR

O produto somente deve ser manipulado por pessoa habilitada (médico).

Verificar a integridade da embalagem antes do uso, observando eventuais danos.

CUIDADOS ESPECIAIS NO MANUSEIO

A embalagem interna s6 deve ser violada momentos antes do procedimento;

Verifique a integridade dos itens que compdem o produto, caso esteja rasgado, descarte-o.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

» O produto deve ser transportado em sua embalagem original, lacrada e sem sinais de violagao;
» Estocar em local fresco e seco, distante de poeira e umidade.
» Condigdes ambientais: Temperatura: 10 °C a 40 °C.

Umidade Relativa: 30% a 75% sem condensagao;
Pressao Atmosférica: 700hPa a 1060hPa.
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ESTERILIZACAOQO

A esterilizagdo possui validade de dois anos a partir da data de fabricagdo, caso a embalagem
esteja violada essa garantia ¢ automaticamente cancelada.

O produto ¢ esterilizado por ETO vélido por 2 (dois) anos.

RASTREABILIDADE

A Agulha e Bloqueio HT possui nimero de série e lote que possibilita seu rastreamento e o seu
destino caso seja necessario. Este numero esta disponivel nos rétulos de embalagem e nas etiquetas
de prontuario.

ADVERTENCIAS

Este produto ¢ fornecido estéril. Nao utilize o produto se a embalagem estiver violada ou fora
das condigdes corretas de armazenamento e transporte.

A esterilizag@o possui validade dois anos a partir da data de fabricagdo, se a embalagem estiver
inviolada.

Este produto deve ser utilizado por profissionais da area de saude, que estejam familiarizados,
devidamente treinados e habilitados para utilizacdo dos instrumentos cirurgicos. O cirurgido ¢
responsavel pela aprendizagem das técnicas utilizadas neste sistema. A utilizacdo inadequada
podera acarretar danos irreversiveis.

O descarte do equipamento ou de pecas deve ser feito de acordo com os regulamentos ambientais,
através de empresas de reciclagem ou disposicdo de residuos solidos licenciada para residuo

patogénico.
A Proibido reprocessar. Uso Unico.

PRECAUCOES

» Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada;
» Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado;
» Verificar sempre as conexoes;

> Produto de uso tnico. PROIBIDO REPROCESSAR.

CONTRAINDICACOES OU EFEITOS ADVERSOS

Nao foram encontradas contraindicacdes ou efeitos adversos durante a utilizagdo deste produto.
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DESCARTE

O descarte deve ser feito de acordo com os regulamentos ambientais, através de empresas de
reciclagem ou disposic¢ao de residuos solidos licenciada para residuo patogénico.

SIMBOLOGIA UTILIZADA
REF Cddigo de referéncia
LOT Identificagdo de lote

STERILE Produto esterilizado por ETO
Proteja contra exposi¢ao solar e umidade
Proteja contra radiagdo

Limite de Temperatura ambiente

Atengdo: consulte material acompanhante

FABRICACAO E DISTRIBUICAO

Hortron Industria e Comércio de Produtos Eletronicos Ltda

Avenida Gettlio Vargas 2831 - Recreio Sao Judas Tadeu

CEP: 13571-271 - Sdo Carlos - SP

CNPJ: 13.459.890/0001-46

AFE: 8.12885.4

Responsavel Técnico: Jonas José Villanova - CREA/SP: 5060538637
CADASTRO ANVISA N°: 81288549023
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