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PRODUTOS FABRICADOS E DISTRIBUIDOS POR

VITAL UNION INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA
Avenida 12, 2530 - Jardim Sao Paulo

Rio Claro/SP - CEP 13503-019 - CNPJ: 38.328.364/0001-78
Responsavel Técnico: Rafael Sarti Degéa - CREA/SP 5070830715
N.° ANVISA: 82426669026

Atendimento ao Consumidor: Fone: +55 (19) 3534-3647
Atendimento de Plantdo: Fone +55 (19) 99338-6165

CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS

NOME TECNICO: Canulas Metalicas

CLASSE DE RISCO ANVISA: Classe Il

NOME COMERCIAL: Kit Canula de Bloqueio Precisionline

MODELOS COMERCIAIS NESTE CADASTRO: Vide Tabela 1 “Modelos Comerciais”

TABELA 1 - MODELOS COMERCIAIS

cODIGO DESCRIGAO
05.001.009.021080 KIT CANULA DE BLOQUEIO PRECISIONLINE 80MM
05.001.009.021100 KIT CANULA DE BLOQUEIO PRECISIONLINE 100MM
05.001.009.021120 KIT CANULA DE BLOQUEIO PRECISIONLINE 120MM
05.001.009.021150 KIT CANULA DE BLOQUEIO PRECISIONLINE 150MM

METODO DE ESTERILIZAGAO: Esterilizacao por Oxido de Etileno

VALIDADE: 5 anos
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1 | Data de fabricagdo M 2 | Validade 8

3 | Manter afastado de luz solar /{‘/ 4 | Fragil, manusear com cuidado I
Nao utilizar se a embalagem estiver Esterilizado utilizando éxido de (STERIE]

5 danificada @ 6 etileno

7 | Consultar Instrugdes para Utilizagcao [E] 8 | Nao Reusar @

9 | Numero de catalogo 10 | Manter seco ‘?

11 | Codigo do lote 12 | N&o reesterilizar @

13 | Limite de temperatura de 10°C & 40°C /[ 14 | Limite de umidade de 20% a 80%

[
FORMA DE APRESENTACAO

O Kit Canula de Bloqueio Precisionline é disponibilizado para comercializagdo embalado conforme TABELA 03 e na
condicao de produto estéril. O Kit Canula de Bloqueio Precisionline € acondicionado em um sistema de embalagem duplo
blister, selado com papel grau cirurgico tipo Tyvek® e acondicionado em uma cartonagem de papelao (embalagem
terciaria).

Sobre a embalagem secundéria e sobre a cartonagem é colado um rétulo, onde constam as informagdes

necessarias para a identificagao do produto.

Todo produto da Vital Union é acompanhado de um Alerta de Instrugdo de Uso em atendimento a IN n°® 04/2012.
Constam neste alerta de instrugdo de uso todas as informagbes necessarias para o acesso da Instrugdo de Uso no site

do fabricante e no Site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

A familia Canulas Metalicas € composta pelos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um desses modelos

comerciais é disponibilizado nas seguintes dimensdes e quantidade por embalagem:
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TABELA 3 - QUANTIDADE EMBALADA

C008.001.003.021080 - AGULHA S _
BLOQUEIO ECOGENICA 21G X : 2
080MM

C008.001.002.170019 - SERINGA
ANGIOGRAFIA

C008.001.002.105026 -
MANIFOLD

KIT CANULA DE

BLOQUEIO
PRECISIONLINE 80MM

C08.001.004.025511 - O
EXTENSOR TIPO LUER

C008.001.004.015015 -
CONECTOR M/M

C008.001.007.133205 -
POSICIONADOR RADIOPACO

C008.001.003.021100 - AGULHA \/
BLOQUEIO ECOGENICA 21G X 2

R 100MM
KIT CANULA DE Sy

BLOQUEIO
PRECISIONLINE 100MM
C008.001.002.170019 - SERINGA

ANGIOGRAFIA
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C008.001.002.105026 -
MANIFOLD

C08.001.004.025511 -
EXTENSOR TIPO LUER

C008.001.004.015015 -
CONECTOR M/M

C008.001.007.133205 -
POSICIONADOR RADIOPACO

KIT CANULA DE
BLOQUEIO
PRECISIONLINE 120MM

C008.001.003.021120 - AGULHA
BLOQUEIO ECOGENICA 21G X
120MM

C008.001.002.170019 - SERINGA
ANGIOGRAFIA

C008.001.002.105026 -
MANIFOLD

C08.001.004.025511 -
EXTENSOR TIPO LUER
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C008.001.004.015015 -
CONECTOR M/M

C008.001.007.133205 -
POSICIONADOR RADIOPACO

C008.001.003.021150 - AGULHA \v’
BLOQUEIO ECOGENICA 21G X 2
150MM

C008.001.002.170019 - SERINGA
ANGIOGRAFIA

C008.001.002.105026 -

MANIFOLD
KIT CANULA DE
BLOQUEIO
PRECISIONLINE 150MM
C08.001.004.025511 - [ S, )

EXTENSOR TIPO LUER

C008.001.004.015015 -
CONECTOR M/M

C008.001.007.133205 -
POSICIONADOR RADIOPACO
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COMPOSIGAO

O Kit Canula de Bloqueio Precisionline é fabricado utilizando Ago Inoxidavel conforme a norma ASTM F899-304,
Polipropileno (PP), ABS, PVC e Silicone Médico.

INDICAGAO E FINALIDADE

O Kit Canula de Bloqueio Precisionline ¢ utilizado para o bloqueio do plexo e das facetas, raizes e forames através
de neuro estimulacdo e/ou ultrassons. E indicado para técnicas de bloqueio das facetas, raizes e forame em
procedimentos de dor aguda e cronica.

A variagao de tamanhos da agulha permite ao cirurgido escolher a ideal, de acordo com as dimensdes do paciente.
Estas condicbes sdo de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais materiais deverdo ser
utilizados.

CONTRAINDICAGAO

A seguir sdo listadas as contraindicagdes relativas para a utilizagdo do Kit Canula de Bloqueio Precisionline, ficando
a cargo do cirurgido responsavel, apés um estudo minucioso do caso, a indicagdo do procedimento cirurgico:

v' Este produto ndo pode ser utilizado em procedimentos no sistema nervoso central
ou no sistema circulatoério central;

Alergias a solucéo de contraste, anestésicos, antibiéticos utilizados no procedimento;

Gravidez;

Uso de anticoagulantes;

IR NN

Doengas hemorragicas, febre ou confusdo mental.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para a utilizacdo do Kit Canula de Bloqueio Precisionline, a equipe responsavel deve considerar as seguintes
adverténcias e precaugdes:

v" Produto de uso Unico;

v' A utilizagdo das Canulas metalicas é um procedimento cirirgico de reconhecimento universal, sendo assim
as indicagdes e 0 conhecimento sobre a técnica sdo de responsabilidade do cirurgido;

v" O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas, com conhecimento e
capacitagao especifica sobre as técnicas radiograficas e/ou ultrassonograficas e procedimentos, sendo de
responsabilidade do cirurgido a escolha e dominio da técnica a ser aplicada para cada tipo de paciente;

v' Material perfuro cortante;

AN

O produto nao deve ser utilizado em conjunto com Ressonancia Magnética;
v' Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e/ou violada ou se o produto estiver com o prazo de validade

vencido;
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v' Este produto ndo deve ser utilizado para nenhum outro fim que nao seja o estabelecido pela sua Indicagado

de Uso.

INSTRUGAO PARA UTILIZAGAO

Para a correta utilizagdo do Kit Canula de Bloqueio Precisionline, as seguintes instru¢gdes de uso devem ser

observadas:

v

Antes de iniciar o procedimento, excluir quaisquer eventuais infecgdes e lesdes na zona do corpo onde se ira
realizar o procedimento;
Selecionar a agulha que sera utilizada de acordo com a variagdo dimensional (comprimento) dos modelos com

as variagbes de tamanho e peso da populagéo alvo a que se destina o produto;

O paciente deve ser posicionado de acordo com a necessidade do procedimento. Previamente desinfetar
corretamente o local;

Inspecionar com cautela o Kit, assegurando o perfeito estado da embalagem e esterilidade do Kit. Caso de
defeito ou perda de esterilidade, descartar o produto;

Ligue o cabo na conexao Luer-Lock e purgue o sistema com soro fisiol6gico ou a propria solugdo anestésica
até chegar a ponta da canula;

Caso se proceda com a técnica com neuroestimulador, a conexao metalica do cabo elétrico devera ser colocada
no plug que se encontram no corpo da agulha.

Caso se proceda com a técnica com fluoroscopia ou ultrassonografia, insira a agulha de estimulagao e bloqueio
com auxilio de fluoroscopia ou ultrassonografia;

Conecte o cateter da agulha a seringa contendo a solugdo anestésica;

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

Além dos passos citados acima, as seguintes instru¢des devem ser seguidas:

v

Os produtos devem ser manipulados e armazenados com os devidos cuidados, somente por pessoas
devidamente capacitadas, em ambientes adequados (centros de materiais e salas cirurgicas), para que nao
ocorra dano ao material ou perda da esterilizagao, acarretando infecgao ao paciente;

Devem estar asseguradas as condigbes para que ocorra uma cirurgia altamente asséptica e que todos os
compostos ndo-implantaveis como por exemplo os instrumentais, estejam disponiveis antes do uso. A avaliagao

clinica e radioldgica pré-operatéria do paciente deve ser conclusiva.

EFEITOS ADVERSOS

Nao se aplica.

ORIENTAGOES AO PACIENTE E/ OU SEU REPRESENTANTE LEGAL

O paciente e/ ou seu representante legal devem ser orientados pela equipe cirurgica sobre:
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v A necessidade de restricdes de atividades de esforgos ou praticas esportivas durante o periodo pos-
operatério, cuja extensao é definida pelo cirurgido responsavel;

v" Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pds-operatdrio pois a capacidade e a vontade do
paciente em seguir essas orientagdes constituem um dos aspectos mais importantes em um procedimento

cirurgico.

DESCARTE DO PRODUTO

Os produtos que forem removidos da embalagem dentro do ambiente cirdrgico, mesmo que ndo tenham sido
utilizados ou contaminados por outras fontes devem ser adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa
descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagado. A descaracterizagao do produto
médico € de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte
utilizados.

Devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagdo do meio ambiente e demais
individuos. Recomenda-se seguir os regulamentos legais locais para descarte de produtos potencialmente
contaminantes.

TRANSPORTE

O transporte do produto devera ser realizado com todos os cuidados necessarios de modo a evitar qualquer dano
ou alteragao do produto em relagéo as condigdes de recebimento.

O transporte inadequado do produto podera ocasionar riscos ao procedimento cirirgico e ao paciente, desta
maneira, sempre atentar-se as indicagdes que estdo representadas por simbolos na embalagem do mesmao.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento da utilizagédo, sendo que a abertura da
embalagem para utilizagcdo cirdrgica e o manuseio do produto devera ser realizado por pessoal habilitado para este
procedimento. Ao transportar o produto:

v' Proteja a embalagem de chuva e do sol;

v' Na&o bata a embalagem.

ARMAZENAMENTO

Em relagdo ao armazenamento do produto, o local onde o mesmo ficara armazenado devera estar limpo, seco, e
ser iluminado.

O produto deve ser mantido em sua embalagem até o momento da colocag&o na caixa cirurgica, com os devidos
cuidados da area médico-hospitalar. O produto deve ser conservado em temperatura ambiente e sempre respeitar o
sistema PEPS (primeiro que entra é o primeiro que sai).

Os produtos ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a utilizagdo de
prateleiras.
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As seguintes condi¢cdes de armazenamento devem ser observadas:
v" Armazenar o produto entre temperatura minima de 10°C e maxima de 40°C;
v' Umidade relativa para armazenamento de 20% a 80%;
v" Nao colocar objetos pesados sobre a embalagem;
v

Evitar bater a embalagem ou amassar.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade Kit Canula de Bloqueio Precisionline, é assegurada com o conjunto de etiquetas adesivas
fornecidas na embalagem. Em cada embalagem sao colocadas cinco etiquetas de rastreabilidade, sendo que uma
etiqueta é para ser colada ao prontuario clinico do paciente, uma para ser entregue ao paciente, uma para ser anexada
ao documento fiscal de cobranga, uma para registro histérico de distribuicdo e uma reservada ao cirurgido responsavel
para manutencgao da rastreabilidade do produto.

Nas etiquetas de rastreabilidade constam os dados do produto como coédigo, descricao e lote do mesmo, entre
outras informagdes como o nimero do registro do produto na ANVISA.

O médico responsavel e/ou paciente poderao ainda utilizar o Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA na plataforma web www.anvisa.gov.br para realizar notificagdes de eventos adversos (EA) e
queixas técnicas (QT) relacionados com os produtos sob vigilancia sanitaria. Desta forma a empresa obedece aos
requisitos para identificacdo dos materiais para que seja possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgcéo, matéria-
prima, fornecedor e demais itens de controle da qualidade no plano geral de qualidade da Vital Union.

As informacgdes de rastreabilidade sao necessarias para a notificagdo do servigo de saude e/ou pelo proprio paciente
a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando ocorrer eventos adversos graves, além de ser
necessario para a condugao das investigacdes cabiveis.

ESTERILIZAGAO

O Kit Canula de Bloqueio Precisionline, é disponibilizado para comercializagao na condigao de estéril. O método de
esterilizacdo adotado para este produto da Vital Union é a esterilizacdo por Oxido de Etileno. A fabricagéo do produto é
realizada com grande cuidado, de modo a atender o desempenho pretendido para o produto. Desta forma, a equipe
cirurgica e os demais envolvidos devem manipular os dispositivos adequadamente para que sejam minimizados os riscos
de infecgao.

Produto estéril — ndo reesterilizar.

ALERTA DE INSTRUGAO DE USO

Todo produto da Vital Union € acompanhado de um Alerta de Instru¢do de Uso em atendimento a IN n® 04/2012.
Este alerta de instrugdo de uso contém todas as informagdes necessaria para o acesso da Instrugao de Uso no site do
fabricante e no Site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.
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RECLAMAGAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Caso o produto esteja fora de suas especificacdes ou esteja gerando qualquer insatisfagéo, notifique diretamente a
VITAL UNION.

Para o envio de dispositivos médicos ao fabricante, devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade
fisica do produto. O produto dede estar limpo de sujidades e de material biolégico, embalado em saco plastico fechado,
identificado preferencialmente com a etiqueta do procedimento e com os dados do produto — nimero de lote devidamente
identificado(s) com a descri¢gdo da ndo conformidade.

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver duvidas ou queira maiores esclarecimentos sobre os
servigos e/ou produtos oferecidos, podera entrar em contato com a VITAL UNION através dos dados dispostos no item
“PRODUTO FABRICADO E DISTRIBUIDO POR”.

CADASTRO ANVISA N°: 82426669026
REVISAO: 00

DATA DE VIGENCIA DESTA INSTRUGAO DE USO: 30/06/2025




