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STAR BLOCK - KIT CANULAS DE ESTIMULO E BLOQUEIO

Nome Comercial: STAR BLOCK - Kit Canulas de
Estimulo e Bloqueio

Nome Técnico: Canulas

Composicéo: Ago inoxidavel revestida por PTFE

Reg. ANVISA:

Resp. Técnico: Ricardo Marcena Braga

CREA/SP: 5063270152

PRODUTO DE USO MEDICO
PRODUTO ESTERIL - OXIDO DE ETILENO
PROIBIDO REPROCESSAR

MODELOS COMERCIAIS

6008.20G.100 - STAR BLOCK 20G X 100mm;
6008.20G.120 - STAR BLOCK 20G X 120mm;
6008.20G.150 - STAR BLOCK 20G X 150mm;
6008.20G.180 - STAR BLOCK 20G X 180mm;
6008.21G.050 - STAR BLOCK 21G X 50mm;
6008.21G.080 - STAR BLOCK 21G X 80mm;
6008.21G.100 - STAR BLOCK 21G X 100mm,;
6008.21G.120 - STAR BLOCK 21G X 120mm,;
6008.21G.150 - STAR BLOCK 21G X 150mm,;
6008.21G.101 - STAR BLOCK 21G X 100mm /
21G X 150MM;

6008.21G.051 - STAR BLOCK 21G X50mm /21G
X 100MM;

6008.20G.051 - STAR BLOCK 20G X 50mm / 21G
X 100MM

INDICAGCAO DE USO

AS Céanula de Bloqueio e Estimulo sdo indicadas
para estimulacdo percutanea do nervo, utilizando
gualquer modelo de estimulador de nervo periférico
de baixa frequéncia do mercado, para tratamento do

processo degenerativo da coluna cervical, toracica,
lombar e sacriliaca e, como diagnéstico para
bloqueio facetario bilateral, auxiliando na triagem dos
pacientes que devem ser submetidos a procedimento
de radiculotomia por radiofrequéncia, além de
tratamento de dor por origem oncolégica e de
bloqueios de nervos periféricos, utilizando solugéo
anestésica padronizada. As Canulas de Bloqueio e
Estimulo permitem a visualizacdo de sua ponta
ecogénica através da utilizacdo de ultrassom e
fluoroscopia. A critério do médico, a estimulagdo e o
bloqueio, podem ser realizados em conjunto ou
separadamente. A utilizacdo deste produto é restrita
ao pessoal médico habilitado, com treinamento e
experiéncia adequada necessaria, para realizar
procedimentos de bloqueio. A Canula de Bloqueio e
Estimulo é um produto minimamente invasivo de uso
transitério. Nao possui componente ou acessorio
implantavel.

MODO DE USO

- Certifiqgue-se de que a embalagem do produto ndo
esta danificada;

- Remova a cénula de bloqueio e estimulo em
ambiente limpo utilizando técnicas de assépticas;

- Cerifique-se de que as canulas de blogueio estejam
integras;

- Posicione o paciente de acordo com o procedimento
cirdrgico a ser realizado;

- Realize uma imagem de fluroscopia ou raio-x;

- Aspire a solucéo anestésica/medicamento a ser
injetado, utilizando injetor graduado de medicamento
manual 12ml;

- Insira a canula de bloqueio e estimulo no paciente
com o auxilio de fluroscopia, ultrassom ou raio-x;

- Conecte o cabo de estimulacdo ao conector padrdo
do estimulador de baixa frequéncia para localizacéo
do nervo através do estimulo e em seguida encaixe
a seringa contendo a solucao
anestésica/medicamento no tubo injetor com
conexdo luer lock para a realizacao do bloqueio do
nervo;

-Apés o término do procedimento, o material devera
ser destruido e descartado em local apropriado
seguindo os regulamentos aplicaveis ao descarte de
material perfurocortante e contaminado, adotado
pelo hospital onde foi realizado o procedimento

O material deve ser retirado de sua embalagem
apenas no momento da cirurgia, preferencialmente
em ambiente estéril.

As técnicas cirlrgicas variam de acordo com a
escolha do médico cirurgido e, sendo assim, cabe ao
mesmo a escolha da técnica mais adequada a ser
empregada, qual ou quais Cénulas a utilizar, bem
como os critérios de avaliacdo dos resultados da
cirurgia.

O produto deve ser manuseado por profissional
habilitado segundo as técnicas, protocolos cirirgicos
e critérios médicos adequados. Os procedimentos de
preparo, posicionamento e assepsia do paciente,
devem ser obedecidos.

As Canulas devem ser utilizadas somente para a
finalidade especifica que foi projetada

CONTRA INDICACOES

Contra indicagdo absoluta: Infec¢bes localizadas ou
sistémicas, gravidez, uso de anticoagulacdo ou
doengas hemorréagicas.
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Contra indicagbes relativas: Alergia ao contraste,
antibidticos e ou anestésicos locais utilizados no
procedimento; alteraces psicolégicas  que
atrapalhem o procedimento; alguma condicéo,
médica, poés cirlrgica, congénita, anatdbmica ou
psicolégica que aumente o risco reducdo da
performance do procedimento.

EFEITOS E REACGES ADVERSAS
Este produto n&o produz nenhum efeito adverso
indesejavel, se todas as recomendacdes,
adverténcias e precaucBes descritas neste
documento forem adotadas.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

- O usuario, antes de utilizar o produto, deve ler
atentamente as instru¢des de uso que o auxiliardo no
uso correto e seguro, além de proteger contra
possiveis riscos.

- Nao utilize o produto fora da data de validade,
sempre verifique se a indicacéo de esteriliza¢édo esta
correta.

- O produto s6 deve ser utilizado por profissionais
médicos qualificados, que possuam o conhecimento
e a experiéncia necessarios para a devida utilizagao
do produto, conhecimento de manuseio de produtos
estéreis e, principalmente, da importancia de se
manter um ambiente totalmente estéril nas salas de
cirurgia, onde o cuidado e precaucdo com cada
detalhe sdo fundamentais para que nao haja riscos
de contaminacéo.

- O produto ndo deve ser reutlizado elou re-
esterilizado, sendo de uso UNICO, devendo ser
destruido e descartado em LIXO HOSPITALAR.

- O produto deve ser transportado e acondicionado
sempre protegido contra todo tipo de umidade,
sujeira e contato com substancias inflamaveis,
corrosivas, téxicas ou explosivas.

- Verifique a integridade da embalagem antes de
utilizar o produto, em caso de violagéao,

- NAO UTILIZE, pois a garantia de sua esterilidade
estard comprometida.

- Nao guarde ou armazene este produto proximo a
produtos de categorias diferentes.

- A combinacdo dos produtos da Otima com os de
outros fabricantes pode apresentar diferenciacdo em
material, em desenho ou qualidade podendo
acarretar riscos de complicagdes técnicas.

- E um produto recomendado para uso Unico, e tém
seu reprocessamento proibido (Conforme RE
2605/2006) item 1 (agulhas com componentes
plasticos nao desmontaveis).

APRESENTACAO COMERCIAL

6008.20G.100 STAR BLOCK 20G X 100mm
02 UNIDADES 6005.20G.100.01 - CANULA DE
BLOQUEIO E ESTIMULO 20G X 100MM

6008.20G.120 STAR BLOCK 20G X 120mm
02 UNIDADES 6005.20G.120.01 - CANULA DE
BLOQUEIO E ESTIMULO 20G X 120MM

6008.20G.150 STAR BLOCK 20G X 150mm
02 UNIDADES 6005.20G.150.01 - CANULA DE
BLOQUEIO E ESTIMULO 20G X 150MM

6008.20G.180 STAR BLOCK 20G X 180mm
02 UNIDADES 6005.20G.180.01 - CANULA DE
BLOQUEIO E ESTIMULO 20G X 180MM

6008.21G.050 STAR BLOCK 21G X 50mm
02 UNIDADES 6005.21G.050.01 - CANULA DE
BLOQUEIO E ESTIMULO 21G X 050MM

6008.21G.080 STAR BLOCK 21G X 80mm
02 UNIDADES 6005.21G.080.01 - CANULA DE
BLOQUEIO E ESTIMULO 21G X 080MM

6008.21G.100 STAR BLOCK 21G X 100mm
02 UNIDADES 6005.21G.100.01 - CANULA DE
BLOQUEIO E ESTIMULO 21G X 100MM

6008.21G.120 STAR BLOCK 21G X 120mm
02 UNIDADES 6005.21G.120.01 - CANULA DE
BLOQUEIO E ESTIMULO 21G X 120MM

6008.21G.150 STAR BLOCK 21G X 150mm
02 UNIDADES 6005.21G.150.01 - CANULA DE
BLOQUEIO E ESTIMULO 21G X 150MM

6008.21G.101 STAR BLOCK 21G X 100mm / 21G
X 150MM

01 UNIDADES 6005.21G.100.01 - CANULA DE
BLOQUEIO E ESTIMULO 21G X 100MM

01 UNIDADES 6005.21G.150.01 - CANULA DE
BLOQUEIO E ESTIMULO 21G X 150MM

6008.21G.051 STAR BLOCK 21G X 050mm / 21G
X 100MM

01 UNIDADES 6005.21G.050.01 - CANULA DE
BLOQUEIO E ESTIMULO 21G X 050MM

01 UNIDADES 6005.21G.100.01 - CANULA DE
BLOQUEIO E ESTIMULO 21G X 100MM
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6008.20G.051 STAR BLOCK 20G X 050mm / 21G
X 100MM

01 UNIDADES 6005.20G.050.01 - CANULA DE
BLOQUEIO E ESTIMULO 20G X 050MM

01 UNIDADES 6005.21G.100.01 - CANULA DE
BLOQUEIO E ESTIMULO 21G X 100MM

MANIPULAGAO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O local de armazenamento do produto médico deve
estar limpo, seco, inodoro, longe da luz solar direta e
poeira intensa e, iluminado de forma a manter as
condi¢Oes ideais de armazenamento e transporte,
assim como, a sua integridade fisica e quimica.

N&o pode ser armazenado diretamente no chdo. Nao
devem ser armazenados em lugares nos quais sejam
estocadas substancias contaminantes como, por

exemplo, inseticidas, pesticidas, materiais de
limpeza, produtos quimicos, etc.
Cuidados com o recebimento, estocagem,

transporte, limpeza e conservacgéo das referéncias do
lote devem ser adotados em conjunto com as Boas
Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de
Produtos Médicos e conforme as diretrizes da RDC-
665/22.

Devem ser evitados vibragdes, choques,
assentamento defeituoso e corrosdo durante a
movimentacdo e  transporte. Empilhamento
inadequado durante o armazenamento deve ser
evitado.

Transportar com cuidado para evitar a queda e atrito,
afim de ndo danificar a embalagem e o dispositivo,
mantendo assim a esterilidade do material.

Evitar queda, torcdo, esmagamento, impacto ou
outra acdo que venha a deformar o produto. Isso
pode comprometer sua esterilidade e funcionamento.

Transportar o dispositivo em sua embalagem original.
Cuidados com o recebimento, estocagem,
transporte, limpeza e conservacao das referéncias do
lote devem ser adotados em conjunto com as Boas
Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de
Produtos Médicos e conforme as diretrizes da RDC-
665/22.

Manipular os dispositivos esterilizados de acordo
com os procedimentos assépticos adequados.
Proteger o produto de todo e qualquer queda ou
impacto acidental, o que pode provocar danos ao
mesmo. Inspecionar todo e qualquer dispositivo
antes de utilizar, de modo a verificar visualmente se
0 mesmo nao se encontra danificado. O produto deve
ser mantido em sua embalagem original até o seu
uso.

Evite acbes que possam romper, rasgar, transmitir
sujeira e umidade para a embalagem.

A abertura da embalagem pode ser realizada
manualmente, em local adequado (ambiente
cirtrgico), puxando o papel grau cirdrgico pela sobra
em uma das extremidades. Essa abertura deve ser
realizada somente no ato cirrgico para evitar
contaminag&o.

DESCARTE DO DISPOSITIVO

Ap0s utilizagdo, o produto deve ser descartado de acordo
com os preceitos estabelecidos pela Resolu¢gdo RDC no.
306/2004 de 07 de dezembro de 2004, publicada no Diario
Oficial da Unido de 10 de dezembro de 2004, que dispde
sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de
residuos de servicos de saude, bem como em
conformidade com as Legislagdes complementares que
foram publicadas a partir da referida data.

Produtos removidos da embalagem primaria e
inseridos dentro do ambiente cirdrgico, mesmo que
ndo tenham sido utilizados ou contaminados por
outra fonte, devem ser tratados como material
contaminado, o mesmo ocorrendo com produtos
utilizados. Estes produtos devem ser inutilizados
para uso antes do descarte. Recomenda-se que o0s
componentes sejam descaracterizados, entortados,
amassados ou cortados para sua inutilizagao.

Produtos utilizados sé@o considerados lixo hospitalar
(produtos potencialmente contaminantes), devendo
ser tratados como tal, conforme normas da
autoridade sanitaria local.

Produtos vencidos e nao utilizados, devem ser
descartados de forma correta, conforme normas da
autoridade sanitaria local.

ESTERILIZACAO

As Canulas sao fornecidas estéreis por 6xido de etileno
(ETO).

Possui validade de 3 anos a partir da data de esterilizagdo.

TECNOVIGILANCIA

Em caso de ocorréncia de efeitos adversos, o médico ou o
paciente deverad reportar imediatamente ao fabricante
através do telefone (11) 2897-5200 e ao 6rgdo sanitario
competente — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
através do site www.anvisa.gov.br.



http://www.anvisa.gov.br/
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