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INSTRUCAO DE USO

KIT CANULA ARTHRO BLOCK

CADASTRO ANVISA n° 82641539002

NOTA: Visando facilidade de acesso as informagdes estabelecidas pela ANVISA, a QUATTRO DO BRASIL
COMERCIO, DISTRIBUICAO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA, disponibiliza
todas as INSTRUCOES DE USO de seus produtos através do site da ANVISA, mediante consulta ao registro
82641539002 e em consulta ao link:

https.//consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351495327202301/?cnpj=37378514000195

Produto Distribuido por:

QUATTRO DO BRASIL COMERCIO, DISTRIBUICAO
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MATERIAIS
HOSPITALARES LTDA - BRASIL

CNPJ: 37.378.514/0001-95
AFE ANVISA n2.: 8.26415-3 (HM12L0YY3499)

RESPONSAVEL TECNICO: RICHARDSON CAMPOS

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS

NOME COMERCIAL: KIT CANULA ARTHRO BLOCK

NOME TECNICO: CANULAS METALICAS

CLASSE DE RISCO ANVISA: Il
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KIT CANULA ARTHRO BLOCK
- CADASTRO ANVISA N©: 82641539002

MODELO COMERCIAL:

111450001 - KIT CANULA ARTHRO BLOCK - Composto por:
122020002 - Guia Para Agulha @1,9mm,
122020003 - Mini Rombo,

122020004 - Mini Rombo Ponta 1,5mm,
122020005 - Mini Rombo Ponta Agulha,
122020006 - Faca Unilateral,

122020007 - Faca Bilateral,

122020008 - Cureta,

122020009 - Gancho,

122020010 - Gancho 90°,

122020011 - Pinga Jacaré,

122020012 - Pinga Tesourinha,
122020013 - Pinga Com Furo,
122020016 - Minescétomo,

122180003 - Target ATM,

122250046 - Micro Canula 50mm

COMPOSICAO

122020002 - Guia para Agulha @1,9mm, contendo Aco Inoxidavel AISI 304/Poliacetal(POM) / Silicone;
122020003 - Mini Rombo, contendo Aco Inoxidavel AISI 304/Poliacetal(POM);

122020004 - Mini Rombo Ponta 1,5mm, contendo Aco Inoxidavel AISI 304/Poliacetal(POM);
122020005 - Mini Rombo Ponta Agulha, contendo Aco Inoxidavel AISI 304/Poliacetal(POM);
122020006 - Faca Unilateral, contendo Ago Inoxidavel AlSI 304/Poliacetal(POM);

122020007 - Faca Bilateral, contendo Aco Inoxidavel AlSI 304/Poliacetal(POM);

122020008 - Cureta, contendo Aco Inoxidavel AlSI 304/Poliacetal(POM);

122020009 - Gancho, contendo Aco Inoxidavel AISI 304/Poliacetal(POM);

122020010 - Gancho 90°, contendo Aco Inoxidavel AISI 304/Poliacetal(POM);

122020011 - Pinga Jacaré, contendo Aco Inoxidavel AlSI 304/Poliacetal(POM);

122020012 - Pinca Tesourinha, contendo Aco Inoxidavel AlSI 304/Poliacetal(POM);
122020013 - Pinca com Furo, contendo Aco Inoxidavel AlSI 304/Poliacetal(POM);
122020016 - Minescétomo, contendo Aco Inoxidavel AISI 304/Poliacetal(POM);

122180003 - Target ATM, contendo SILICONE -ETHYLENE VYNIL ACETATE;

122250046 - Micro Canula Metélica em aco inoxidavel de grau médio, conforme ASTM F899.
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KIT CANULA ARTHRO BLOCK
- CADASTRO ANVISA N©: 82641539002

FORMA DE APRESENTACAO

111450001 - KIT CANULA ARTHRO BLOCK - 1 Unidade - Composto por:
122020002 - Guia Para Agulha $1,9mm - 1 Unidades,
122020003 - Mini Rombo - 1 Unidade,

122020004 - Mini Rombo Ponta 1,5mm - 1 Unidade,
122020005 - Mini Rombo Ponta Agulha - 1 Unidade,
122020006 - Faca Unilateral - 1 Unidade,

122020007 - Faca Bilateral - 1 Unidade,

122020008 - Cureta - 1 Unidade,

122020009 - Gancho - 1 Unidade,

122020010 - Gancho 90° - 1 Unidade,

122020011 - Pinga Jacaré - 1 Unidade,

122020012 - Pinga Tesourinha - 1 Unidade,
122020013 - Pinga Com Furo - 1 Unidade,
122020016 - Minescotomo - 1 Unidade,

122180003 - Target ATM - 1 Unidade,

122250046 - Micro Canula 50mm - 1 Unidade

Os produtos serdo comercializados como kit em embalagem blister (pet), termoselado com papel grau
cirirgico TYVEK laminado de poliéster/propileno + grau cirdrgico termoselado contendo laminado de
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 RDC 665/2022.

O produto é fornecido embalado na forma estéril. Esterilizado por Oxido de Etileno.
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KIT CANULA ARTHRO BLOCK
- CADASTRO ANVISA N©: 82641539002

INDICACAO DE USO

O produto KIT CANULA ARTHRO BLOCK, tem como funcdo a criagdo de uma via de acesso ao interior das
articulacGes, sem a necessidade de incisGes de grande extensdo, e através da canula sdo inseridos os instrumentos
guem tem como funcdo a manipulagdo dos tecidos no interior da articulagdo. A sua utilizagdo 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 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 blogueio
do nervo utilizando solucdo anestésica padronizada. A estimulagdo, bem como o blogueio anestésico, podem ser feitos
em conjunto ou separadamente a critério do médico. Esse procedimento é realizado sem prejuizo as fungdes vitais do
paciente. A utilizacdo deste produto é restrita ao pessoal médico habilitado, com treinamento e experiéncia adequada
necessaria, para realizar procedimentos de bloqueio/estimulagdo.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O KIT CANULA ARTHRO BLOCK, ¢ indicado para ser utilizado em procedimentos cirdrgicos minimamente
invasivos, como nos procedimentos videoassistidos (artroscopia das articulagdes). Dentre os exemplos para uso
cirurgico do KIT podemos citar: procedimentos na articulagdo temporomandibular (ATM), no joelho,ombro, tornozelo,
cotovelo, punho, coluna, em oftalmologia, ouvido, nariz, garganta e cérvix, mas ndo limitados a estes. PARA O
BLOQUEIO E ESTIMULACAO: o mecanismo de acdo 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
realizagao de procedimentos para controle da dor axial ou irradiada para os membros superiores e inferiores do corpo
humano, através da administracdo de farmacos vide prescricdo médica. O produto permite a realizacdo de um
procedimento minimamente invasivo com facil manipulacdo das canulas, o que concede seguranca durante o
procedimento que ndo oferece nenhum prejuizo ou risco as fungdes vitais do paciente. 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 bloqueio ou infiltracdo, assim como puncdo articular ou infiltracdo 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 opcdo médica adotada. NAO acompanham esse produto: nenhum material
implantavel, medicamento ou farmaco. O produto ndo gera energia, sendo apenas um veiculo para funcdes 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 estimula¢do ndo
faz parte deste registro.
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KIT CANULA ARTHRO BLOCK
- CADASTRO ANVISA N©: 82641539002

Condicdes para Manipulacdo

» O produto deve ser manipulado cuidadosamente e individualmente, evitando-se batidas ou quedas,
evitando sujidades ou amassamento no produto. Qualquer produto que tenha sido
inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado e

segregado.

Condicbes para Armazenamento

» O produto deve ser armazenado em local seco, arejado, em temperatura ambiente e ao abrigo da
luz. As condicbes especiais de armazenamento, manipulacdo e conservacdo do produto devem ser
seqguidas no intuito de asseqgurar que o produto permaneca intacto para o procedimento cirurgico.
Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservac¢éo das referéncias do
lote devem ser adotados em conjunto com as boas prdticas de armazenamento e distribuicdo de

produtos médicos.

CondicOes para Transporte

» O produto deve ser transportado e manuseado de forma a impedir qualquer dano ou alteragéo nas

suas caracteristicas
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KIT CANULA ARTHRO BLOCK
- CADASTRO ANVISA N©: 82641539002

A ALERTAS

Adverténcias

As complicagbes associadas ao uso desse dispositivo sGo similares as indicadas para métodos farmacoldgicos
e anestésicos utilizados em outros procedimentos cirurgicos;

Ndo utilizar o produto antes de ler em sua totalidade as instrucées de uso a sequir:

» Inspecione a cdnula a fim de garantir que ndo exista rachaduras de isolamento. Se houver danos aparentes
a cdnula, descarte imediatamente a unidade com defeito e abra uma nova cénula para utilizagdo;

» Tome cuidado ao manusear o produto. A borda cortante pode causar lesGo ao operador, se ndo
manuseada com cuidado,

» A embalagem estéril deve ser inspecionada visualmente antes do uso para detecgdo de qualquer violagdo
da mesma;

» Este produto é de uso Unico e néio deve ser reprocessado;
» Ndo utilizar o produto apds a data de vencimento;

» O descarte de materiais contaminados e material residual de procedimento deve ser realizado de acordo
com os regulamentos aplicdveis.

» O produto é recomendado para uso Unico, e tém seu reprocessamento proibido (Conforme RE 2605/2006)
item 65 (Trocater ndo desmontdvel com vdlvula de qualquer didmetro).

Precaucdes
» N3o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
» Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado.

» Inspecione a canula a fim de garantir que ndo exista rachaduras de isolamento. Se houver danos
aparentes a canula, descarte imediatamente a unidade com defeito e abra uma nova canula para utilizacao;

» Tome cuidado ao manusear o produto. A borda cortante pode causar lesdo ao operador, se nao
manuseada com cuidado;

» Este produto é de uso Unico e ndo deve ser reprocessado;
» N&o utilizar o produto apds a data de vencimento;

» O descarte de materiais contaminados e material residual de procedimento deve ser realizado de acordo
com os regulamentos aplicaveis.

Contraindicacdes
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KIT CANULA ARTHRO BLOCK
- CADASTRO ANVISA N©: 82641539002

» Ndo ha.
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KIT CANULA ARTHRO BLOCK
- CADASTRO ANVISA N©: 82641539002

INFORMACOES DE CONTATO

Se vocé tiver alguma duvida sobre especificagBes técnicas ou o uso deste produto para salde, 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:

QUATTRO DO BRASIL COMERCIO, DISTRIBUICAO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
MATERIAIS HOSPITALARES LTDA

CNPJ:37.378.514/0001-95

Instrugdo de uso - REVISAO: 00

Emissdo: 08/2023
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