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Ficha Técnica
a 0 r Agulha Descartavel para Anestesia

H ®
Health Supply Espinhal Procare

Nome comercial: Agulha Anestésica Espinhal Ponta Quincke -
- Procare®

Linha Categoria Marca
Hospitalar Anestesia Procare®
Fabricante e Pais de Origem Numero de Registro Classe de Risco
Shanghai SA Medical - China 10369460118 Il - Alto Risco

@ Tabela de Codigo, Descricao, Dimensdes, Cor e Apresentaciao Comercial

399 ) (Agulha Raqui Quinck 22G x 3,5) ( 0.70 mm x 90 mm ) ( . ) ( 25 unidades )

323 ) (Agulha Raqui Quinck 25G x 3,5) ( 0,50 MM x 90 mMm ) ( ) ( 25 unidades )
324 ) (Agulha Raqui Quinck 26G x 8,5) ( 0,45 mMm x 90 mm ) ( ' ) ( 25 unidades )

305 ) (Agulha Raqui Quinck 27G x 3,5) ( 0.40 mm x 90 mm ) ( . ) ( 25 unidades
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Certificados de Qualidade
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DI e I\ N Lo [T der-Te [ Wele Ty [o B A2ulha para Anestesia Raqui, Agulha para Raquianestesia, Agulha

Spinal, Agulha para Anestesia Spinal, Agulha tipo Quincke, Agulha de Punc&o Medular, Agulha de

Anestesia Medular, Agulha de Puncao de Liquido Cefalorraquiano ou Cefalorraquidiano, Agulha de
Coleta de Liquor (LCR), entre outros.

@ Finalidade

A Agulha Anestésica Espinhal Ponta Quincke
Procare® é um dispositivo médico-hospitalar
utilizado na puncéo do espaco espinhal

em procedimentos de coleta de liquido
cefalorraquiano ou liquor (LCR) e/ou para infusdo
de anestesia raquidiana (raquianestesia). Esse
procedimento envolve uma injecéo Unica de
anestésicos locais no espaco subaracnaide,
localizado entre a membrana aracnoide e a
pia-mater. Este espaco € preenchido pelo liquido
cefalorraquidiano (LCR) e contém grandes

@ Caracteristicas técnicas

- Bisel / Ponta tipo Quincke, perfeita visualizacéo
da saida do liquido cefalorraquiano (LCR);

- Sem imperfeicdes ou rebarbas, previne
a dilaceracgao dos tecidos na dura-mater,
reduzindo a incidéncia de cefaleia pos-raque;

- Canulas de paredes finas; seu maior diametro
interno proporciona um fluxo equivalente ao de
uma agulha de parede regular, de maior calibre;

- Canhéao Luer lock e slip, com visor transldcido
e inteiramente cbnico, garante conexao segura,
perfeita visualizagéo do liquor (LCR) e facilita a
reinsercao do mandril;

- Mandril é codificado por cores para facil
identificac&o do tamanho, conforme os padrdes

vasos sanguineos que irrigam o encéfalo e a
medula espinhal. Isso resulta em um bloqueio
temporario da conducao dos impulsos
Nnervosos, proporcionando anestesia em regides
especificas do corpo (AKIF, 2017).

A Agulha Anestésica Espinhal Ponta Quincke
Procare® atende a procedimentos cirlrgicos,
diagndsticos e ambulatoriais sendo indicada
para a anestesia raquidiana e/ou coleta de
liquor (LCR).

ISO (cada tamanho possui 0 corpo em uma cor
diferente);

- Canulas inspecionadas individualmente
guanto a ponta, lubrificacéo e fixacdo para
garantir uma puncéo facil e segura;

- Atoxica, ndo pirogénica, de uso unico e estéril;

- Protetor plastico rigido do conjunto agulha e
mandril, fornecendo total protecéo e integridade
da ponta até o momento do uso;

- Esterilizadas a gas 6xido de etileno.



@ llustracdes

Ponta tipo Quincke

Figura.1l

Legenda:

1. Bisel ponta Quincke

2.Céanula

3. Canhéo Translucido

4. Mandril (cor equivalente ao gauge)

Figura.2



® Composicao

- Agulha fabricada em aco inoxidavel;

- Canhéo visor translucido e inteiramente conico, fabricado em policarbonato;

- Canula fabricada em aco inoxidavel;

- Ponta da agulha fabricada em aco inoxidavel;

- Embalagem em papel grau cirdirgico e/ou combinacéo deste com filme plastico.

® Instrucdes de uso

Atencao: Somente um profissional habilitado para tal pode utilizar este produto. A indicacéo de
cada tamanho especifico é de responsabilidade do profissional legalmente habilitado para utilizar o

dispositivo.

1. Verificar a validade do produto e a integridade
da embalagem, so abra em local adequado e
em condicOes assépticas de manipulacéo;

2. Selecione o modelo e o tamanho apropriado
da Agulha Anestésica Espinhal Ponta Quincke
Procare®;

3. Cuidadosamente, selecionar e limpar o local
no paciente a ser introduzido o dispositivo. A

assepsia pode ser feita com qualquer solugéao
germicida, como alcool, PVPI, clorexidina, etc.;

4. Apos desinfectar a pele do paciente, o ponto
de puncéo (entre as apdfises espinhosas das
3% e 42 vértebras lombares) € infiltrado com
anestésico local;

5. Introduzir a agulha vagarosamente, na
direcdo do canal medular. Durante a introducéo,
0 anestesista percebera claramente a pungao

do ligamento amarelo;

6. Apos atravessar o ligamento amarelo,
avancar um pouco mais a agulha para perfurar a
dura-mater;

7.0 bordo cortante da agulha deve perfurar a
dura-mater verticalmente para que o orificio na
dura-mater seja o menor possivel;

8. Retirar o mandril da agulha e verificar se ha
gotejamento do liquor (LCR);

9. Apos certificar que o espaco desejado foi
atingido, injetar lentamente o0 anestésico e
retirar a agulha;

10. Apds realizar o procedimento, recolocar a
capada agulha, ainda na seringa e descartar
em local apropriado para materiais cortantes
potencialmente infectados;

Importante: Nao ha incompatibilidade dos produtos com nenhum medicamento ou solugcdo que se
pretenda utilizar, ndo ha evidéncias de complicagdes provocadas pelo produto, desde que esteja
garantida quanto a toxicidade (matérias-primas), esterilidade e apirogenicidade.

@ Contraindicacéao

N&o se aplica, desde que utilizada de acordo com as instrucdes de uso.

@ Complicacdes Potenciais

Hematomas leves, bem como infecgéo, podem ocorrer se o procedimento néo for seguido e realizado

por profissionais experientes.

@ Validade

Produto valido por 3 anos a partir da data de fabricacéo.



® Armazenamento, Transporte e Descarte

- Manter o produto em ambiente limpo e seco, a
temperatura ambiente e ao abrigo da luz direta

do sol, com os cuidados necessarios para que a
embalagem permaneca integra.

- Transportar o produto com os cuidados
necessarios de forma a manter sua integridade.

- Transporte: os dispositivos devem ser
transportados de forma a impedir qualquer
dano ou alteracdo com relacéo as condicdes de
recebimento destes e de sua embalagem. Nao
pisar ou apoiar qualquer objeto nas caixas.

-Em todas as areas de estocagem antes

da utilizacao, o artigo deve ser armazenado

de forma a manter sua configuragao e seu
acabamento de superficie e ndo danificar

sua embalagem. Armazenar em estantes de
armacé&o metalica ou vidro, com altura minima

@ Outras informacoées

Precaucodes e Adverténcias:

do piso, possibilitando assim a boa frequéncia
de limpeza e higiene; garantir que o ambiente do
almoxarifado esteja livre de poeira e intempéries
que possam afetar a perfeita conservacéo do
produto estocado.

- O descarte deve ser realizado seguindo-se as
disposicdes da Resolucédo RDC n° 306/2004
que dispde sobre o Regulamento Técnico

para gerenciamento de residuos de servicos
de salde, bem como outras praticas de
biosseguranca equivalentes.

- ApOs 0 uso, o produto deve ser descartado no
local de sua geracao, imediatamente apos o
uso, em recipientes apropriados e devidamente
identificados, de acordo com as normas ABNT
NBR 13.853/97 e NBR 9259/97.

- O uso deste produto é restrito ao profissional qualificado;

- O produto deve ser usado de acordo com as instrucées de uso;

- N&o utilizar o produto se a embalagem, o produto ou seu conteudo estiverem violados;

- Verificar regularmente o prazo de validade e a integridade da embalagem original antes de usar;

- Todos os procedimentos ligados a manipulacéo do produto devem ser realizados com maiores
cuidados, a fim de evitar qualquer contaminacéo. Utilizar sempre técnicas assépticas no manuseio;

- Utilizar o produto imediatamente apos a abertura da embalagem de blister individual;

- Produto de uso Unico é estéril na comercializagdo e mantém essa qualidade até que a embalagem
protetora, que garante a esterilidade, seja violada ou aberta durante o armazenamento e transporte;

- Para o produto que for removido da embalagem e inserido dentro do ambiente cirurgico, mesmo
que ndo tenham sido utilizado ou contaminado por outras fontes, n&o € recomendada a limpeza
subsequente, devendo o dispositivo ser descartado no lixo conforme as normas da autoridade

sanitaria local;

- O produto deve ser utilizado uma soé vez, ndo sendo permitido em hipdtese alguma seu

reaproveitamento ou reesterilizacéo;

- N&o permitir o uso indevido bem como o mau uso do produto.



@ Tabela de Codigo, Descricdao, Dimensodes, Cor e Apresentacao Comercial

( 322 ) (Agulha Raqui Quinck 22G x 3,5) ( 0,70 mm x 90 mm ) ( ' ) ( 25 unidades )

( 323 ) (Agulha Raqui Quinck 25G x 3,5) ( 0,50 mMm x 90 mm ) ( ) ( 25 unidades )
( 324 ) (Agulha Raqui Quinck 26G x 3,5) ( 0,45 mm x 90 mm ) ( . ) ( 25 unidades )
( 325 ) (Agulha Raqui Quinck 27G x 3,5) ( 0,40 mm x 90 mm ) ( . ) ( 25 unidades )

@ Certificados de Qualidade

CEC)ECY A
v v/ v
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