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1. IDENTIFICA(;AO DO PRODUTO
Nome Comercial: KIT CANULA ENDODISC UNIBLOCK

Modelos e especificagdes conforme tabela abaixo:

COMPRIMENTO (MM)
050
100
140
150

O produto esta disponivel

DIAMETRO (MM) PONTA

18 05

20 10

21 15

22 RETA — CURVA - CHANFRADA

ED-BLK1002210PR

ED-BLK1501810PR

ED-BLK1002205PR

ED-BLK1002010CH

ED-BLK1002210PC

ED-BLK1501810PC

ED-BLK1502210PR

ED-BLK1401810PR

ED-BLK1502210PC

ED-BLK1402005PR

ED-BLK0502005PR

ED-BLK1402010PR

ED-BLK0502010PR

ED-BLK1402015PR

ED-BLK0502205PR

ED-BLK1402105PR

ED-BLK0502210PR

ED-BLK1402110PR

ED-BLK1002010PR

ED-BLK1402115PR

ED-BLK1002010PC

ED-BLK1402005PR

ED-BLK1502010PR

ED-BLK1002105PR

ED-BLK1502010PC

ED-BLK1002110PR

ED-BLK1001810PR

ED-BLK1002115PR

ED-BLK1001810PC

ED-BLK1002215PR

comprimento e a circunferéncia.

COMPONENTES:

1 un. Canula hibrida;

1 un. Extensor 40cm;

1 un. Seringa 10m.

COMPOSICAO:

em diferentes

tamanhos,

1 un. canula hibrida - Ago Inoxdavel AlSI304;

1 un. Extensor - Policarbonato - 40cm;

1 un. Seringa - Policarbonato - 10ml.

variando conforme o
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FORMAS DE APRESENTACAO

Embalagem Primaria: O produto sera comercializado unitariamente em embalagem

primaria plastica e estéril (grau cirurgico).

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartao.

2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O produto foi desenvolvido para auxiliar em procedimentos de bloqueio de nervos
periféricos por meio da administracdo precisa de anestésico local, promovendo o

alivio da dor cronica sem a utilizagao de eletroestimulacao.

3. INDICAGAO DE USO

Indicado para procedimentos de bloqueio de nervos periféricos por meio de
infiltracdo de anestésico local, sem o uso de eletroestimulagao, no tratamento da dor

cronica.

4. USUARIO PRETENDIDO E POPULAGAO

Uso por profissionais de saude treinados. Indicado para pacientes adultos conforme

avaliacao clinica.

REQUISITOS DE INFRAESTRUTURA

Somente devem ser utilizadas em hospitais e clinicas em condi¢cdes assépticas e

manipuladas por médicos habilitados e treinados.

5. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O kit atua como um sistema estéril e descartavel para administracdo precisa de
anestésico local em procedimentos de bloqueio de nervos periféricos, permitindo a
infiltracdo controlada da substancia no tecido alvo por meio de uma canula

conectada a um extensor e seringa.
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Seu mecanismo de acao baseia-se na conducao do anestésico até a proximidade do

nervo periférico, promovendo o bloqueio temporario da condugédo dos impulsos
nervosos e, consequentemente, a interrupgado da percepgao dolorosa, auxiliando no

tratamento de condi¢des de dor cronica sem a necessidade de eletroestimulacio.

6. COMPATIBILIDADE

Este dispositivo médico foi projetado para uso independente, ndo havendo
necessidade de conexao ou compatibilidade com outros dispositivos médicos para o

seu funcionamento seguro e eficaz.

7. CONTRAINDICAGOES

Nao foram encontradas contraindicagdes para o uso do dispositivo.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

e Nao reutilizar. Risco de infecgao e falha no desempenho;
e Nao utilizar se a embalagem estiver violada;

e Nao utilizar em areas com infecgao ativa ou lesao de pele;

e Este produto ndo possui sistema de localizagao nervosa (ex: neuroestimulador ou

ultrassom). Requer técnica anatdémica precisa;
e Uso restrito a profissionais com treinamento em bloqueios de nervos periféricos.

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.
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10. INSTRUGOES DE USO

1. Realizar assepsia da pele e preparo da area de puncgao.
2. Conectar a seringa ao extensor e a canula.

3. Introduzir a canula por via percutanea, orientando-se por marcos anatdémicos e

radioscopia.

4. Ap6s aspiracdo negativa, injetar lentamente o anestésico local conforme

protocolo.

5. Descartar o kit apés o uso em recipiente apropriado para materiais

perfurocortantes.

CONDICOES DE OPERACAOQ

Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e
treinado para execucdo do procedimento. O produto é comercializado estéril. O
produto ndo acompanha nenhum material implantavel e nenhum medicamento ou
farmaco. Para o descarte correto do material, seguir o protocolo de descarte de
residuos solidos implantado pelo hospital. Descaracterizar o material antes de seu

descarte.

Procedimentos Pré-Operatorios

e Verificar integridade da embalagem e validade;

e Selecionar o tipo e tamanho da canula apropriada a técnica;

e Confirmar protocolo anestésico e local anatdmico com a equipe médica.
Procedimentos Pés-Operatorios

e Monitorar o paciente conforme protocolo anestésico institucional;

e Observar sinais de falha anestésica ou complicagdes neuroldgicas locais.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS
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Nao sado conhecidas interferéncias reciprocas ou falhas de funcionamento

associadas ao uso do dispositivo, desde que utilizado conforme as instrugdes de uso

e dentro das condicdes especificadas.

12. ESTERILIZAGAO E REUTILIZAGAO

Produto estéril e de uso unico. Proibido Reprocessar.

13. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

e Armazenar em embalagem original estéril evitando impactos;

e Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C em local limpo e
Seco;

e Manter a umidade em até 85%;

e Proteger da incidéncia direta de raios solares.

14. VALIDADE

Validade: 3 anos.

15. DESCARTE

Descartar como residuo infectante conforme legislacao local.

16. SIMBOLO E LEGENDA

Os simbolos utilizados na rotulagem e nesta instrugdo de uso estdo em
conformidade com as normas ISO 15223-1, ISO 20417, ISO 7000 e demais

regulamentacgdes aplicaveis.
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Item esterilizado pelo
Fabricante E método com 6xido de

etileno

Atengdo Adverténcia geral

SE

Fragil, manusear com|

Face superior nesta direcio cuidado

—
—_

Manter afastado da luz solar Manter seco

\VA
2K

Limite de temperatura Limite de umidade

Empilhamento maximo Data do prazo de validade

Nio usar se a embalagem
estiver danificada.

Consultar Instrucoes
Eletrénicas de Uso

Indica que o destinado
devera ser levade a um local Nio reesterilize

especial de coleta de lixo
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Data de fabricagdo MODEL || Modelo
|REF| Numero do catilogo 0 Numero do lote
® Nio reutilize uDI ]t.lentlf?c.a;an 1inica do|
dispositivo

& Uso e venda restritos &
only| profissionais da drea médica.

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

17. FABRICANTE

MEDFACTOR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA

Rua Austergilio Angelino, 135 — Sdo Joao

E-mail: rti@medfactor.com.br

CNPJ: 42.313.325/0001-74
Responsavel Técnico: Juliana Simplicio Correia - CRF/SC 21.925

CONFORMIDADE REGULATORIA

Este produto atende aos requisitos aplicaveis da RDC n°® 751/2022, Boas Praticas de s
Fabricacdo e demais regulamentos sanitarios vigentes. 0
2
=
m
1=
18. HISTORICO DE REVISAO E
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Revisao Data Descricao da | Responsavel
Alteracao

00 24/11/2025 Emisséo inicial Thiago Manzoli

01 11/05/2026 Revisao estrutural | Thiago Manzoli

da Instrugao de
Uso para
alinhamento com
requisitos
regulatorios e
padronizacao
documental, sem
alteracao de
conteudo técnico,
finalidade de uso,
riscos ou
instrucdes
operacionais.

KIT CANULA ENDODISC UNIBLOCK | Rev. 01 | Data: 11/05/2026 | 82603649037

\*

PaginaPAGE

MERGEFOR MATE



	SUMÁRIO 

