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NOME DO PRODUTO: AGULHA PARA BIOPSIA DE MEDULA OSSEA -
SAFER

Registro MS: 10150470611

DADOS PRODUTO REGISTRO ANVISA
Nome técnico: Agulha para Biopsia
Matéria Prima: ABS e Aco Inoxidavel
Produto Estéril: ( x )Sim () Nao

Método de Esterilizacéo: Oxido de Etileno
Validade: 5 anos

USO UNICO

DESCRICAO DO PRODUTO

A Agulha para Biopsia de medula 6ssea Safer € composto por estilete entrando
na medula 6ssea humana e alcancar a finalidade de sugar/coletar com
seguranca a amostra de medula éssea. Possui conector para delimitacdo de
amostras a ser coletada.

INDICACAO DE USO

A Agulha para Biopsia de Medula Ossea Safer é principalmente usado para a
puncdo de medula 0ssea, extracdo da medula 0ssea ou bidpsia da medula
ossea.

INSTRUCAO DE USO
1. Utilize técnica asséptica.
2. Sele¢éo do ponto de puncéo:

- Espinha superior em frente ao 0sso do ileo: o ponto de 1 - 2cm € sempre
levado acima atras da coluna superior em frente ao 0sso iliaco como o ponto
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de puncdo. A superficie do osso é relativamente plana, facil de reparar e a
operacao é facil e segura;

- Espinha superior atrads do ileo 6sseo: localizada na protrusdo dos 0ssos
em ambos os lados das vértebras sacrais e acima do quadril;

3. Fixe a agulha de bidpsia da medula 6ssea na pele do local da pungéo,
segure a alavanca direita verticalmente na superficie 0ssea, quando a
agulha de puncao entrar em contato com 0 0SSO, vire-a para a esquerda e
direita, perfure gentilmente o 0sso, a resisténcia desaparece e a agulha é
fixada no 0sso, isto significa que a agulha entrou na cavidade 0ssea.

4. Remova o parafuso interno em 1cm, remova o nacleo da agulha, continue a
girar a alavanca, ao entrar em uma determinada posicao, insira a lamina de
amostragem auxiliar na cavidade da agulha, gire-a para a esquerda e para a
direita para remové-la.

5. Depois de remover a agulha de puncdo, remova a lamina de amostragem
auxiliar e empurre a amostra de medula 6ssea sobre a

lamina com outra agulha.

6. Descartar a agulha ap0s o uso.

ESPECIFICACOES TECNICA
Cabo/alavanca - ABS

Agulha - 304 Aco inoxidavel
Estilete - 304 Aco inoxidavel

Tampa — ABS
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- Conector para delimitagdo do
'~ tamanho da amostra a ser coletada

APRESENTACAO COMERCIAL

CODIGO TAMANHO COMPRIMENTO
BNBTO008- 8G 100mm
10
BNBTOO08- 8G 150mm
15
BNBTO11- 11G 100mm
10
BNBTO11- 11G 150mm
15
BNBTO013- 13G 75mm
75
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FORMA DE APRESENTACAO EMBALAGEM

A Agulha para Biopsia de Medula Ossea Safer é estéril embalada unitariamente
em papel celulose PP + Dialysis paper acondicionada em caixa de papel com
10 unidades.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Deve ser armazenado em umidade relativa ndo superior a 80%, sem gas
corrosivo e ambiente bem ventilado.

PRECAUCOES/ CONTRAINDICACOES

Proibido reprocessar.

Verificar validade do produto antes do uso.

O produto deve ser manipulado por profissional técnico habilitado.

Produto de uso unico. N&o reutilizar ou reestelizar.

Usar o produto imediatamente apos abrir embalagem. Descartar apos 0 uso.

Verificar o produto antes do uso, danos na embalagem ou produto iumido séo
estritamente proibidos.

A esterilidade do produto é garantida dentro do prazo de validade.
Ler instrucdo de uso antes de utilizar o produto.

Abra o pacote e utilize de acordo com o procedimento da operacdo de puncéo
da medula 6ssea; Observe que, se houver muita resisténcia no processo de
perfuracédo, ndo force a agulha para evitar acidentes.

Deve ser estritamente de acordo com o0s procedimentos relevantes, atencéo
intraoperatdria para observar o pulso do paciente, respiracéo e pele, 24 horas
ap0s a operacdo para observar o local da puncdo ndo ha hematoma,
sangramento e infeccéo.

O uso deve ser estritamente com técnica asséptica, a fim de prevenir a
infeccao.

Vérios diagnésticos de doencas do sangue, sépsis, certas doencas infecciosas
ou parasitarias necessitam de cultura bacteriana de esfregacos de medula
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O0ssea ou de Plasmodium vivax e insecto de patégeno de calor preto;
diagnostico do sistema reticuloendotelial de metastase 6ssea de tumor maligno.

Pacientes com hemofilia, anormalidade da fung&o coagulante, infeccéo no local
da puncao e doenca de pele ndo devem ser puncionados, em pacientes com
tendéncia hemorragica, deve-se prestar uma atencao especial.
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