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INSTRUCAO DE USO
SISTEMA PARA BLOQUEIO DA DOR - UNI STIM

CADASTRO ANVISA n© 82286189049

NOTA: Visando facilidade de acesso as informagbes estabelecidas pela ANVISA, a REACT TECHNOLOGY
INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
disponibiliza todas as INSTRUCOES DE USO de seus produtos através do site da ANVISA, mediante consulta
ao registro 82286189049 e em consulta ao link:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351551140202214/?cnpj=40821171000104

Produto Distribuido por:

REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA COMERCIO
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

CNPJ:40.821.171/0001-04
AFE ANVISA n2.: 8.22.861-8 (025256W68239)

RESPONSAVEL TECNICO: RICHARDSON CAMPOS

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS

NOME COMERCIAL: SISTEMA PARA BLOQUEIO DA DOR - UNI STIM
NOME TECNICO: KIT DE ANESTESIA COM LOCALIZADOR DE NERVO, DE ADMINISTRACAO UNICA
CLASSE DE RISCO ANVISA: I

Avenida Saburo Akamine, 637 | Jardim Bela Vista - Rio Claro/SP

react.ind.br


https://consultas.anvisa.gov.br/%23/empresas/empresas/q/?cnpj=40821171000104
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SISTEMA PARA BLOQUEIO DA DOR - UNI STIM -
CADASTRO ANVISA N©: 82286189049

MODELOS COMERCIAIS:

111010001 - SISTEMA PARA BLOQUEIO DA DOR - UNI STIM 20-21 X 50mm, composto por:
122250004 - Agulha 20-25Gx50mm
122250002 - Conector Macho Luer Lock

111010002 - SISTEMA PARA BLOQUEIO DA DOR - UNI STIM 20-21Gx100mm, composto por:
122250005 - Agulha 20- 25Gx100mm
122250002 - Conector Macho Luer Lock

111010003 - SISTEMA PARA BLOQUEIO DA DOR - UNI STIM 20-21Gx150mm, composto por:
122250006 - Agulha 20- 25Gx150mm
122250002 - Conector Macho Luer Lock

Produto fornecido esterilizado por Oxido de Etileno com validade de 3 anos.
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SISTEMA PARA BLOQUEIO DA DOR - UNI STIM -
CADASTRO ANVISA NO°: 82286189049

COMPOSICAO

e Agulha- Ago inoxidavel AISI 304 (ASTMF899), Poliacetal (POM), Silicone. Agulha - Canula Metélica
em aco inoxidavel de grau médio, conforme ASTM F899, hipotubo com graduagdo a cada 1 cm
para auxiliar o cirurgido no posicionamento da canula, isolado termicamente com material isolante
de grau médico. Ponta com ranhuras para visualizacdo por Ultrassom, conector em polietileno de

grau médico.

FORMA DE APRESENTACAO

111010001 - SISTEMA PARA BLOQUEIO DE DOR - UNI STIM 20-21 X 50mm - 1 unidade, composto por:
122250004 - Agulha 20-25Gx50mm - 1 unidade,
122250002 - Conector Macho Luer Lock - 1 unidade;

111010002 - SISTEMA PARA BLOQUEIO DE DOR - UNI STIM 20-21Gx100mm - 1 unidade, composto por:
122250005 - Agulha 20-25Gx100mm - 1 unidade,
122250002 - Conector Macho Luer Lock - 1 unidade;

111010003 - SISTEMA PARA BLOQUEIO DE DOR - UNI STIM 20-21Gx150mm - 1 unidade, composto por:
122250006 - Agulha 20-25Gx150mm - 1 unidade,
122250002 - Conector Macho Luer Lock - 1 unidade

Cada SISTEMA PARA BLOQUEIO DE DOR - UNI STIM é embalado em BLISTER UNICO (PET), termoselado com
papel grau cirdrgico TYVEK, na condicdo estéril e devidamente rotulado de forma individual, sendo
posteriormente alocado em uma embalagem secundaria externa confeccionada em papel triplex,
devidamente fechada com lacre de seguranca, e filme plastico termoencolhivel de 25 a 30 micras, sendo

cada unidade rotulada com etiqueta adesiva com dados do produto conforme regras da RDC185/2001.

Estes dispositivos s3o fornecidos estéreis (pelo método ETO - Oxido de Etileno).
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SISTEMA PARA BLOQUEIO DA DOR - UNI STIM -
CADASTRO ANVISA NO°: 82286189049

INDICACAO DE USO

O SISTEMA PARA BLOQUEIO DE DOR - UNI STIM deve ser usado para estimulacdo percutanea do nervo
utilizando qualquer modelo de estimulador de baixa frequéncia, bem como o blogueio do nervo utilizando
solucdo anestésica padronizada. A estimulacdo, bem como o blogueio anestésico, pode ser feita em
conjunto ou separadamente a critério do médico.

A utilizacdo deste produto é restrita ao pessoal médico habilitado, com treinamento e experiéncia adequada
necessaria, para realizar procedimentos de bloqueio/estimulacdo.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Os produtos acima mencionados, devem ser utilizadas por profissionais qualificados, a saber, ortopedistas,
anestesiologistas e neurocirurgides para tratamento de nervos periféricos, a fim de bloquear o estimulo
doloroso através de um anestésico local, fornecendo preparacdo, ou tratamento prévio para o
procedimento cirdrgico, promovendo analgesia como tratamento da dor cronica. Esse procedimento é
realizado sem prejuizo algum as funcdes vitais do paciente. O bloqueio dos nervos, ou analgesia, é feita

manualmente, seguindo-se os protocolos cirlrgicos e médicos

MODO DE USO

1- Realizar uma inspecdo visual e certificar-se de que a embalagem nado esta danificada;

2- Remover a canula de embalagem estéril em ambiente limpo e utilizando técnicas assépticas;

3- Certificar-se de que a ponta da canula estd integra;

4-  Posicione o paciente de acordo com o procedimento cirurgico a ser utilizado;

5- Insira a canula de estimulagdo e bloqueio com o auxilio de Flioroscopia ou Ultrassonografia;

6- Conecte o catéter da canula a seringa contendo a solucdo anestésica padronizada nos casos de
blogueio do nervo, e (ou) conecte o cabo da canula ao conector padrado do estimulador de baixa
frequéncia para estimulo do nervo;

7- Apds o término do procedimento, o material deverd ser descaracterizado e descartado em local
apropriado, seguindo os regulamentos aplicaveis ao descarte de material perfurocortante e

contaminado, adotado pelo hospital.
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SISTEMA PARA BLOQUEIO DA DOR - UNI STIM -
CADASTRO ANVISA NO°: 82286189049

Condicdes para Manipulacéo

» O KIT deve ser manipulado cuidadosamente e individualmente, evitando-se batidas ou quedas.
Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter

sofrido dano, deve ser separado e segregado.

Condicbes para Armazenamento

» O KIT deve ser armazenado em local limpo, seco, arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da
luz. As condigcées especiais de armazenamento, manipulacdo e conservagdo do produto deve ser
seguida no intuito de assegurar que os componentes permanecam intactos para o procedimento
cirurgico. Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservagdo das
referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as boas prdticas de armazenamento e

distribuicdo de produtos médicos.

Condicbes para Transporte

» OKIT deve ser transportado e manuseado de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo nas suas

caracteristicas.
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SISTEMA PARA BLOQUEIO DA DOR - UNI STIM -
CADASTRO ANVISA NO°: 82286189049

A AErTAS

Adverténcias

>

>
>

Ndo utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Produto de uso unico, ndo reutilizar.
Os kits, sdo produtos recomendados para uso unico, e tém seu reprocessamento proibido

(Conforme RE 2605/2006) item 01 (agulhas com componentes pldsticos ndo desmontadveis).

Precaucdes

» Ndo utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

» Produto de uso tinico, PROIBIDO REPROCESSAR, conforme RE 2605/2006 item O1.

» Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado.

» Antes de iniciar o procedimento, devem ser identificadas as estruturas anatémicas do paciente a
fim de garantir que o ponto de insercdo do KIT esteja longe de vasos sanguineos e outras estruturas
anatémicas de interesse.

» Ndo exercer for¢ca excessiva no manuseio do produto, pois a pressdo excessiva pode provocar danos
em estruturas anatémicas e tecidos proximo ao local de inser¢éo da cdnula e dos instrumentais.

Contraindicacoes
» Este produto ndo pode ser utilizado em procedimentos no sistema nervoso central ou sistema

circulatorio central.
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SISTEMA PARA BLOQUEIO DA DOR - UNI STIM -
CADASTRO ANVISA N©: 82286189049

INFORMACOES DE CONTATO

Se vocé tiver alguma duvida sobre especificacdes técnicas ou o uso deste produto para saude, entre em
contato com o distribuidor local ou a fabricante:

d FABRICADO por:

REACT TECHNOLOGY INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

CNPJ:40.821.171/0001-04

DISTRIBUIDO por:
UNIO COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI — ME
CNPJ: 16.750.827/0001-52

Instrugdo de uso - REVISAO: 00
EMISSAO: 06/2022
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