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INSTRUCAO DE USO
KIT CANULA ARTHRO BLOCK

CADASTRO ANVISA n°® 82286189038

NOTA: Visando facilidade de acesso as informacgdes 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 82286189038 e em consulta ao link:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351157080202239/2cnpj=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: MARINA MALAFAIA

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS

NOME COMERCIAL: KIT CANULA ARTHRO BLOCK

NOME TECNICO: KIT DE ANESTESIA COM LOCALIZADOR DE NERVO, DE ADMINISTRAGAO UNICA
CLASSE DE RISCO ANVISA: II

Avenida Saburo Akamine, 637 | Jardim Bela Vista - Rio Claro/SP
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KIT CANULA ARTHRO BLOCK
- CADASTRO ANVISA N©: 82286189038

MODELOS COMERCIAL:

111450001- KIT CANULA ARTHRO BLOCK - Composto por:
111020002 - Guia Para Agulha @1,9mm;
111020003 - Mini Rombo;

111020004 - Mini Rombo Ponta 1,5mm;
111020005 - Mini Rombo Ponta Agulha;
111020006 - Faca Unilateral;

111020007 - Faca Bilateral;

111020008 - Cureta;

111020009 - Gancho;

111020010 - Gancho 90°;

111020011 - Pinca Jacaré;

111020012 - Pinca Tesourinha;
111020013 - Pinga Com Furo;
111020016 - Minesc6tomo;

122180001 - Target Spine

122250004 - Agulha 20-25G 50mm

Produto fornecido esterilizado por Oxido de Etileno com validade de 3 anos.

COMPOSICAO

111020002 - Guia para Agulha @1,9mm para guiar os instrumentos percutdneos, contendo Aco Inoxidavel
AlISI 304/Poliacetal(POM) / Silicone;

111020003 - Mini Rombo para vedar o orificio de entrada de fluidos, contendo Aco Inoxidavel AlSI
304/Poliacetal(POM);

111020004 - Mini Rombo Ponta 1,5mm para guiar a entrada da canula - inicial, contendo A¢o Inoxidavel
AISI 304/Poliacetal(POM);

111020005 - Mini Rombo Ponta Agulha para guiar a entrada da canula - final, contendo Aco Inoxidavel AlSI
304/Poliacetal(POM);

111020006 - Faca Unilateral para a separacdo irregularidades ésseas, contendo Aco Inoxidavel AlSI
304/Poliacetal(POM);

111020007 - Faca Bilateral para realizar incisGes, contendo Aco Inoxidavel AlSI 304/Poliacetal(POM);
111020008 - Cureta para auxiliar a  manipulacdo de tecidos, contendo Aco Inoxidavel AlISI
304/Poliacetal(POM);

111020009 - Gancho para realizar incisdes, contendo Ago Inoxidavel AISI 304/Poliacetal(POM);
111020010 - Gancho 90° para realizar o descolamento de aderéncias, contendo

Aco Inoxidavel AlSI 304/Poliacetal(POM);

111020011 - Pinga Jacaré para a retirada de irregularidades dsseas, contendo  Aco Inoxidavel
AISI304/Poliacetal(POM);
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111020012 - Pinga Tesourinha para a separacdo de tecidos, contendo Aco Inoxidavel AlSI
304/Poliacetal(POM);

111020013 - Pinga com Furo para a coleta de tecidos, contendo Ago Inoxidavel AlSI 304/Poliacetal(POM);
111020016 - Minescdétomo para realizar incisdes, contendo Aco Inoxidavel AlSI 304/Poliacetal(POM);
122180001 - Target Spine para o mapeamento radioldgico e esboco no campo cirlrgico, contendo
SILICONE -ETHYLENE VYNIL ACETATE/ SULFATO DE BARIO;

122250004 - Agulha - Canula Metalica em aco inoxidavel de grau médio, conforme ASTM F899, hipotubo
com graduacdo 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

FORMA DE APRESENTACAO

111450001- KIT CANULA ARTHRO BLOCK - 1 unidade - Composto por:
111020002 - Guia Para Agulha @1,9mm - 2 unidades;
111020003 - Mini Rombo - 1 unidade;

111020004 - Mini Rombo Ponta 1,5mm - 1 unidade;
111020005 - Mini Rombo Ponta Agulha - 1 unidade;
111020006 - Faca Unilateral - 1 unidade;

111020007 - Faca Bilateral - 1 unidade;

111020008 - Cureta - 1 unidade;

111020009 - Gancho - 1 unidade;

111020010 - Gancho 90° - 1 unidade;

111020011 - Pinga Jacaré - 1 unidade;

111020012 - Pinga Tesourinha - 1 unidade;
111020013 - Pinga Com Furo - 1 unidade;
111020016 - Minescotomo - 1 unidade;

122180001 - Target Spine - 1 unidade

122250004 - Agulha 20-25G 50mm - 1 unidade

Os produtos serdo comercializados como kit em embalagem blister (pet), termo-selado com papel grau

cirurgico TYVEK laminado de poliéster/propileno + grau cirdrgico termoselado contendo laminado de
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poliéster/propileno, e 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.

INDICACAO DE USO

O produto tem como funcdo a criacdo de uma via de acesso ao interior das articulagdes, sem a
necessidade de incisGes de grande extensdo, e através da canula sdo inseridos os instrumentos quem tem
como fungdo a manipulacdo dos tecidos no interior da articulacdo. A sua utilizacdo sempre levard em conta
a técnica utilizada pelo cirurgido, técnica que poderd abranger desde o diagndstico de uma disfuncdo de
ATM, passando pelo reposicionamento do disco articulado e chegando até o retrabalho da parte dsseo
condilar. O KIT CANULA ARTHRO BLOCK, também possui indicacdo de uso para auxiliar o tratamento de
estruturas adjacentes para estimulagdo percutdnea de nervos periféricos 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. Esse procedimento é realizado sem prejuizo as fung¢des vitais do
paciente. A utilizacdo deste produto é restrita ao pessoal médico habilitado, com treinamento e experiéncia

adequada necessaria, para realizar procedimentos de bloqueio/estimulacéo.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O KIT CANULA ARTHRO BLOCK, ¢é indicado para ser utilizado em procedimentos cirdrgicos minimamente
invasivos, como nos procedimentos videoassistidos (artroscopia das articulagdes). O kit possui a tela Target
Spine que é uma placa de localizagdo para puncdo radiopaca, estéril, descartdvel, para ser utilizada no
mapeamento radioldgico e no esbogco do campo cirdrgico. Com tamanho adaptavel, pode ser utilizada na

preparacdo de procedimentos na coluna, quadril, ombro, joelhos, temporo-mandibular e pés.

Dentre os exemplos para uso cirdrgico do KIT podemos citar: procedimentos na articulacdo
temporomandibular (ATM), no joelho,ombro, tornozelo, cotovelo, punho, coluna, em oftalmologia, ouvido,

nariz, garganta e cérvix, mas nao limitados a estes.

PARA O BLOQUEIO E ESTIMULACAQO: o mecanismo de agdo deste produto é auxiliar permitindo o acesso
as estruturas adjacentes, através de uma puncdo guiada via ultrassom ou escopia com a(s) canula(s) mais

adequada(s), permitindo a realizacdo de procedimentos para controle da dor axial ou irradiada para os
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membros superiores e inferiores do corpo humano, através da administracdo de farmacos vide prescrigao
médica. O produto permite a realizagdo de um procedimento minimamente invasivo com facil manipulagao
das canulas, o que concede seguranca durante o procedimento que ndo oferece nenhum prejuizo ou risco

as funcdes vitais do paciente.

O produto ndo gera energia, sendo apenas um veiculo para func¢des distintas, que pode ser de auxiliar a
aplicacdo de estimulos as estruturas adjacentes usando a técnica manual auxiliando na entrega de
farmacos em pontos alvos, nos procedimentos de dor crénica ou aguda. O equipamento de estimulacdo

nao faz parte deste Kit e deve ser adquirido separadamente.

MODO DE USO

A embalagem deve ser aberta puxando pela aba de abertura na extremidade da embalagem, apds, deve
ser retirada da embalagem. O manuseio deve seguir técnicas assépticas utilizadas nos centros cirurgicos.
Retire a tela Target Spine da embalagem . Posicione a tela sobre o campo ou regido de interesse.
Radiografe. Identifiqgue os pontos para marcacdo cirlrgica com o auxilio de uma caneta cirdrgica (Ndo

acompanha o produto, deve ser adquirido separadamente).

Os instrumentais tém como funcdo, a criacdo de uma via de acesso ao interior das articulacGes, sem a
necessidade de incisdes de grande extensdo, e através da canula sdo inseridos os instrumentos que
manipulam os tecidos no interior da articulagdo. A sua utilizagdo sempre levard em conta a técnica utilizada
pelo cirurgido, técnica que podera abranger desde o diagndstico de uma disfungdo de ATM, passando pelo

reposicionamento do disco articulado e chegando até o retrabalho da parte ésseo condilar.

O KIT CANULA ARTHRO BLOCK, também possui indicacdo de uso para auxiliar o tratamento de estruturas
adjacentes para estimulacdo percutanea de nervos periféricos utilizando qualquer modelo de estimulador
de baixa frequéncia, bem como o bloqueio do nervo utilizando solucdo anestésica padronizada. A
estimulacdo, bem como o bloqueio anestésico, pode ser feita em conjunto ou separadamente a critério do
médico. Esse procedimento é realizado sem prejuizo as func¢des vitais do paciente. A utilizagcdo deste
produto é restrita ao pessoal médico habilitado, com treinamento e experiéncia adequada necessaria, para
realizar procedimentos de blogueio/estimulacdo. Para seu uso, o profissional médico deverd introduzi-la a
canula até a estrutura alvo ou area desejada (com auxilio de métodos de imagem como escopia ou
ultrassonografia) assim que confirmado o local da puncdo, pela visualizacdo da ponta da canula, é possivel
a realizacdo de procedimentos como blogueio ou infiltracdo, assim como puncdo articular ou infiltragao
extra articular em membros inferiores ou superiores, as Canulas compostas pelo Kit funcionam como meio
de transporte para infusdo de farmacos que serdo aplicados a partir da op¢do médica adotada. NAO

acompanham esse produto: nenhum material implantdvel, medicamento ou farmaco.
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CondicGes para Manipulacdo

O produto deve ser utilizado somente em bidpsias da medula dssea, conforme determinado por um médico
licenciado. Esses kits devem ser utilizados por um médico treinado familiarizado com os possiveis efeitos
colaterais, achados tipicos, limitagdes, indicagbes e contraindicacbes da bidpsia da medula dssea. O
julgamento do médico é necessdrio ao considerar a biopsia em pacientes com disturbio hemorrdgico ou a

receber medicamentos anticoagulantes.

Este produto é fornecido estéril. O produto se encontrard estéril enquanto estiver dentro do prazo de
validade e sua embalagem integra. Em caso de identificacéo da embalagem estar aberta ou danificada o

produto néo deve ser utilizado.

CondicGes para Armazenamento

O produto R — ENDO DRILL ser transportado e manuseado de forma a impedir qualquer dano ou alteragdo

em suas embalagens e respectivamente as suas caracteristicas.

CondicGes para Transporte

» O produto R—ENDO DRILL, deve ser transportado e manuseado de forma a impedir qualquer dano
ou alteragdo na embalagem e respectivamente as suas caracteristicas.
» Durante o transporte, é necessdrio que ndo seja colocado nenhum objeto pesado ou pontiagudo

adjacente ao produto para ndo danificar a embalagem.
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A

ALERTAS

Adverténcias
» Ndo utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
» Ndo utilizar o produto se houver sinais de danos ao mesmo.
» Ndo utilizar o produto com o prazo de validade vencido.
» O produto é passivel de reprocessamento, no entanto a React recomenda uso unico.

Precaucdes

>

O produto sé deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o
conhecimento e a experiéncia necessdrios para a devida utiliza¢éio do produto, conhecimento de
manuseio de produtos estéreis;

Néo tentar retrabalhar um produto. Isso afetard a fungéo especifica de seu uso, alterando suas
dimensées gerais. Qualquer retrabalho poderd causar desgaste excessivo, descaracterizando sua
funcéo, trazendo grandes prejuizos ao uso pretendido e ao paciente.

O uso de irrigacdo durante a operacdo com ldminas reduzird a possibilidade a necrose térmica.
Assegurar-se de que a ldmina esteja devidamente encaixada e travada na peca de mdo antes de
acionar o motor cirtrgico.

Ndéo tentar inserir ou remover as pontas enquanto a pega de mdo estiver em funcionamento. O
ndo-atendimento desta instrucdo pode resultar em lesGo para o cirurgido

Néo aplicar press@o excessiva como, por exemplo, flexionar ou arquear as Idminas. A pressdo
excessiva pode dobrar ou fraturar o instrumental, causando danos ao tecido e/ou perda do controle

tatil. O ndo-atendimento destas instrucdes pode resultar em lesdo para o paciente e/ou cirurgido.

Contraindicacdes

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

circulatdrio central.
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INFORMAGCOES DE CONTATO

Se vocé tiver alguma duvida sobre especificacGes técnicas ou o uso deste produto para saude, entre em

contato com o distribuidor local ou a fabricante:

d FABRICADO e DISTRIBUIDO por:

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

CNPJ: 40.821.171/0001-04

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