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INSTRUCAO DE USO
KIT CANULA PARA BLOQUEIO E TRATAMENTO DA DOR - PK TL

CADASTRO ANVISA n° 82286189043

NOTA: Visando facilidade de acesso as informagdes 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 82286189043 e em consulta ao link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351259430202209/?¢cnpj=40821171000104
Produto Fabricado por:

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

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

RESPONSAVEL TECNICO: MARINA MALAFAIA

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS

NOME COMERCIAL: KIT CANULA PARA BLOQUEIO E TRATAMENTO DA DOR—PK TL
NOME TECNICO: CANULAS METALICAS
CLASSE DE RISCO ANVISA: II
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KIT CANULA PARA BLOQUEIO E TRATAMENTO DA DOR - PK TL
- CADASTRO ANVISA NO°: 82286189043

MODELOS COMERCIAIS:

TLO01155-12: Kit Canula para Estimulo, Bloqueio e Tratamento da Dor 60mm — 1UNIDADE,
Composto por:

= (001155-12 Canula 0,7mm (22G), Tubo de 60mm e Ponta Ativa de 5mm (02 Unidades)

= 122250032 Injetor Graduado de Medicamento 05ml (02 Unidades)

TLO01155-22: Kit Canula para Estimulo, Bloqueio e Tratamento da Dor 100mm - 1UNIDADE,
Composto por:

= (001155-22 Canula 0,7mm (22G), Tubo de 100mm e Ponta Ativa de 5mm (02 Unidades)
= 122250032 Injetor Graduado de Medicamento 05ml (02 Unidades)

TLO01155-32: Kit Canula para Estimulo, Bloqueio e Tratamento da Dor 150mm - 1UNIDADE,
Composto por:

= (001155-32 Canula 0,9mm (20G), Tubo de 150mm e Ponta Ativa de 5mm (02 Unidades)
= 122250032 Injetor Graduado de Medicamento 05ml (02 Unidades)

Produto fornecido esterilizado por Oxido de Etileno com validade de 3 anos.
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KIT CANULA PARA BLOQUEIO E TRATAMENTO DA DOR - PK TL
- CADASTRO ANVISA N°©: 82286189043

COMPOSICAO

Agulha - Canula Metélica contendo itens em aco inoxiddvel de grau médico AlSI 304, revestimento de grau médico
com laca sonovisivel a ultrassom, tubo de injecdo em PVC e bracadeira de bronze, niquel e PP.

Injetor Graduado de Medicamento, contendo itens em policarbonato, poliacetal e silicone

FORMA DE APRESENTACAO

TLO01155-12: Kit Canula para Estimulo, Bloqueio e Tratamento da Dor 60mm, composto por:
001155-12 Canula 0,7mm (22G), Tubo de 60mm e Ponta Ativa de 5mm (02 Unidades)
122250032 Injetor Graduado de Medicamento 05ml (02 Unidades)

TLO01155-22: Kit Canula para Estimulo, Bloqueio e Tratamento da Dor 100mm, composto por:
001155-22 Cénula 0,7mm (22G), Tubo de 100mm e Ponta Ativa de 5mm (02 Unidades)
122250032 Injetor Graduado de Medicamento 05ml (02 Unidades)

TLO01155-32: Kit Canula para Estimulo, Bloqueio e Tratamento da Dor 150mm, composto por:
001155-32 Cénula 0,9mm (20G), Tubo de 150mm e Ponta Ativa de 5mm (02 Unidades)
122250032 Injetor Graduado de Medicamento 05ml (02 Unidades)

Cada KIT CANULA PARA BLOQUEIO E TRATAMENTO DA DOR PK TL ¢é comercializado como kit em embalagem
primaria grau cirurgico, termoselado contendo laminado de poliéster/propileno, e embalagem secundaria externa
confeccionada em papel triplex, devidamente fechada com lacre de seguranga, 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 sdo fornecidos estéreis (pelo método ETO - Oxido de Etileno).
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KIT CANULA PARA BLOQUEIO E TRATAMENTO DA DOR - PK TL
- CADASTRO ANVISA N°©: 82286189043

INDICAGAO DE USO

O Kit Canula para Estimulo, Blogueio e Tratamento da Dor - PK TL é indicado para estimulo sensitivo e motor,
bloqueio medicamentoso e tratamento da dor nos seguintes casos:

1- Complexidade de Dor que afetam extremidades superiores e inferiores do corpo humano.

1.2- RSD - Reflex Sympathetic Dtstrophy (Distrofia Simpatica Reflexa).

1.3- CRPS - Complex Region Pain Symdrome (Sindrome Regional Complexa da Dor).

1.4 - SMP - Sympathetically Maintained Pain (Dor Simpaticamente Mantida).

2- Dor na nuca de origem mecanica ou dor na reigdo da coluna vertebral devido a distUrbios da articulacdo
facetdria e ganglios de raiz.

3- Nevralgia occipital.

4- Dor abdominal (visceral) como reagao a bloqueios neurais esplanicos.

5- Bloqueio do Nervo Pudendo.

6- Bloqueio de Nervos periféricos nas regides inferiores e superiores do corpo humano.

7- Bloqueio dos Nervos periféricos do Ombro e Cotovelo.

8- Bloqueio dos Nervos periféricos do Punho, Méao e Rizartrose.

9- Bloqueio dos Nervos periféricos do Quadril.

10- Blogueio dos Nervos periféricos do Joelho.

11- Blogueio dos Nervos periféricos do Pé e Tornozelo.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit Canula para Estimulo, Blogueio e Tratamento da Dor - PK TL é utilizada para o tratamento analgésico
seletivo de nervos periféricos e da coluna vertebral a fim de bloquear o estimulo doloroso através de um
anastésico local, fornecendo preparacdo perfeita para o procedimento cirdrgico ou promover analgesia
como op¢do de tratamento para a dor crénica.

Esses procedimentos sdo realizados de forma segura e eficaz sem danos as fun¢des vitais dos pacientes.

O Kit Canula para Estimulo, Bloqueio e Tratamento da Dor - PK TL é compativel com equipamentos estimuladores
de nervos periféricos disponiveis nas seguintes especificacdes:

Monopolar/Bipolar

Poténcia maxima de aproximadamente: 50W

Temporizador

Corrente de estimulagdo: 0,05mA - 80Ma (+/- 5%);

Frequéncia de estimulacdo: 1Hz - 2Hz (+/- 1%);

Duracdo de estimulo: 0,05ms - 1,0ms (+/- 10%);

Impedancia: 0K - 12K

E vélido afirmar que as especificacdes de estimulo que serdo utilizadas no equipamento é determinada pelo
profissional médico no ato do procedimento.
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KIT CANULA PARA BLOQUEIO E TRATAMENTO DA DOR - PK TL
- CADASTRO ANVISA N°©: 82286189043

O Kit Canula para Estimulo, Blogueio e Tratamento da Dor - PK TL é utilizada para o tratamento analgésico
seletivo de nervos periféricos e da coluna vertebral a fim de bloquear o estimulo doloroso através de um
anastésico local, fornecendo preparacdo perfeita para o procedimento cirdrgico ou promover analgesia como
opcdo de tratamento para a dor crdnica.

Esses procedimentos sdo realizados de forma segura e eficaz sem danos as fun¢des vitais dos pacientes.

MODO DE USO:

Tome medidas de precaucdes assépticas, através da colocacdo de luvas esterilizadas, mascara cirdrgica,
protecdo para o cabelo, avental cirdrgico. Desinfete a pele.

1- Através de inspecdo visual deve-se certificar-se que a embalagem ndo encontra-se danificada.

2- As Canulas devem ser removidas de sua embalagem estéril em ambiente limpo e utilizando técnicas
assépticas.

3- Certificar-se de que o produto encontra-se totalmente integro.

4- O paciente deve ser posicionado de acordo com o tipo de procedimento cirurgico que sera realizado.
5- Insira a Canula no local previsto e verifique a posicdo da mesma com o auxilio de fluoroscopia,
ultrassonografia ou radiografia.

6- Conecte o catéter da Canula a seringa dose control contendo a solugcdo anestésica padronizada nos
casos de blogueio do nervo, e/ou conecte o cabo da Canula ao conector padrdo do estimulador de baixa
frequéncia para estimulo do nervo que sera tratado e iniciar o estimulo sensorial com 50Hz.

7- Quando for alcangada a posigdo indicada, injete o anestésico e aguarde algum tempo.

8- Apds o término do procedimento remova as canulas, o local deve ser protegido por um curativo. O
paciente deve ser mantido sob observacdo por algumas horas. O material utilizado devera ser
descaracterizado e descartado em local apropriado, seguindo os procedimentos aplicdveis ao descarte de
pérfuro-cortante adotado pelo hospital.

Pdgina 5 de 9



R=ACT

creation in health

KIT CANULA PARA BLOQUEIO E TRATAMENTO DA DOR - PK TL
- CADASTRO ANVISA NO°: 82286189043

Condicées para Manipulacéo

» Utilizar em local seco e arejado, em temperatura ambiente das salas de cirurgia.

» O produto deverd ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e treinado para a

execucdo do procedimento.

» As medidas de seguranga utilizadas sGo as mesmas que devem ser seguidas para material pérfuro-

cortante.

» O Kit Cénula para Estimulo, Bloqueio e Tratamento da Dor - PK TL deve ser utilizado somente em

hospitais e clinicas em condicbes assépticas e manipuladas por médicos devidamente habilitados e

treinados para a execugdo do procedimento.

Condicbes para Armazenamento

» O produto deve ser armazenado em local seco e arejado, em temperatura entre +10° a +30°C.

Umidade do ar: 20% a 65%.
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Condicdes para Transporte

>

Transportar em condigcées secas, protegidas da luz solar direta, em temperatura inferior a +30°C.
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KIT CANULA PARA BLOQUEIO E TRATAMENTO DA DOR - PK TL
- CADASTRO ANVISA N°©: 82286189043

A ALERTAS

Adverténcias

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

» Produto de uso tnico, 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 desmontdveis).Precaugdes

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

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

» Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado.

» Ndo tentar retrabalhar um produto. Isso afetard a fun¢éo especifica de seu uso, alterando suas dimensdes

gerais. Qualquer retrabalho poderd causar desgaste excessivo, descaracterizando sua fungéo, trazendo grandes
prejuizos ao uso pretendido e ao paciente.

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

Contraindicacoes

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

» Deficiéncias neuropdticas coexistentes (Sensoriais ou motoras) no mesmo segmento.

» Pacientes que estejam tomando medicamento para hemodiluigdo

» Pacientes que apresentam infecg¢oes de qualquer natureza

» Pacientes que ndo reajam a blogueios locais por meio de anestésicos

Complicacoes

Os procedimentos que utilizam o produto somente poderdo ser executados por médicos familiarizados com as
possiveis complicagdes.

Complicagées poderdo ocorrer a qualquer tempo durante o procedimento ou apds o seu término.

As complicagbes que podem ocorrer incluem:

. Embolia;

J Lesbes aos nervos;

J Hematomas/sangramentos;
o Infeccbes/septicemia;

J Morte.
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KIT CANULA PARA BLOQUEIO E TRATAMENTO DA DOR - PK TL
- CADASTRO ANVISA NO°: 82286189043

INFORMACOES DE CONTATO

Se vocé tiver alguma duvida sobre especificaces 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:
TCP COMERCIO E LOCACAO DE ARTIGOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA-EPP.

CNPJ: 00.004.286/0001-83

Instrugdo de uso - REVISAO: 00
EMISSAO: 04/2022
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