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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: KIT CANULA DYNAMICAL SPINEOZONE
Modelo:

DYN-SPINEOZONE

COMPONENTES:

2 Canula com Estimulo — 21G x 100mm;

2 Extensor de Perfusao — 40cm;

2 Indicador de Pressao — 5mm a 10mm;

2 Seringa Vaclock — 10ml;

2 Luer Macho Fémea - 9,4mm x 47mm;

1 Spineedle FluoroMap (Mapeador de Nervos) — 15.0cm x 15,0cm.
1 Filtro de Bactéria

ESPECIFICACOES TECNICAS

2 Canula com Estimulo — Canula de Aplicagao de Ozénio em Aco Inoxidavel AlSI1304,

sonovisivel e ndo reagente ao O3 - 21G x 100mm;

2 Extensor de Perfusao - PVC Atoxico ndo reagente ao O3— 40cm;

2 Indicador de Pressao — PVC - 5mm a 10mm;

2 Seringa Vaclock — Polipropileno nao reagente ao O3 - 10ml;

2 Luer Macho Fémea - Polipropileno - 9,4mm x 47mm,;

1 Spineedle FluoroMap (Mapeador de Nervos) — PET - 15.0cm x 15,0cm.
1 Filtro de Bactéria - PVC / Polipropileno

FORMAS DE APRESENTACAO

Embalagem Primaria: os componentes serdo embalados juntos em um blister,

garantindo a esterilidade do produto.

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartéao.
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2. DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

O produto foi desenvolvido para a administragdo controlada de fluidos ou gases em
procedimentos intervencionistas minimamente invasivos na regido da coluna

vertebral.

3. INDICAGCAO DE USO

Dispositivo destinado a administragdo de fluidos ou gases em procedimentos,

incluindo infiltragbes guiadas por imagem.

O dispositivo pode ser utilizado para administracdo de diferentes substancias,
incluindo gases medicinais como o 0z6nio, desde que respeitadas as indicagdes

aprovadas dos produtos associados.

Modelo SPINE: destinado a auxiliar em procedimentos na regido da coluna vertebral,
incluindo abordagens paravertebrais, intradiscais ou para neurotomia de facetas

articulares (sindrome facetaria), conforme técnica médica.

4. USUARIO PRETENDIDO E POPULAGAO

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

avaliagao 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 € composto por canula e acessérios (extensores, conectores Luer, seringa(s),
filtro e indicador de presséo) destinados a administracdo controlada de fluidos ou

gases em procedimentos.

O sistema possibilita a conexdo com dispositivos compativeis por meio de conexdes

padrao, garantindo a condugéo e infusao controlada da substancia administrada.
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O indicador de presséao auxilia na monitorizacao da infusao e o filtro atua como barreira

de protecao na linha, quando aplicavel.

O efeito clinico do procedimento esta relacionado exclusivamente a substancia
administrada e a técnica empregada pelo profissional de saude, ndo sendo inerente

ao dispositivo.

Incluindo gases medicinais, conforme pratica clinica e indicagdo dos produtos

associados.
PRODUTO ESTERIL. PRODUTO DE USO UNICO.

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

6. COMPATIBILIDADE

O dispositivo € compativel com equipamentos que utilizam conexdes padrao Luer
Lock para administracédo de fluidos ou gases, devidamente regularizados junto a
ANVISA.

Como exemplo de compatibilidade técnica, o dispositivo pode ser utilizado com

equipamentos emissores de gases medicinais, tais como:

e Gerador de Ozonio Medicinal Medplus MX Il — Philozon Industria e Comércio
Ltda. Registro ANVISA n° 80472910001.

Os equipamentos associados nao integram o escopo deste produto e devem ser

utilizados conforme suas respectivas instrugcoes de uso e indicacbes aprovadas.

Equipamento gerador de estimulo elétrico (funcio acessoria):

Os modelos das canulas sdo compativeis com equipamentos estimuladores de nervos
periféricos de baixa frequéncia, utilizados como recurso auxiliar para localizagao

anatdmica e confirmacgao da posig¢ao da canula, disponiveis no mercado, tais como:
e STIMUPLEX HNS 12

Fabricante: STOCKERT GMBH — Alemanha

Registro ANVISA n° 80136990463
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O equipamento de estimulo elétrico possui fungao acesséria e opcional, devendo ser

utilizado conforme suas especificagbes técnicas e instrugdes de uso.

N

. CONTRAINDICAGOES

e Hipersensibilidade ao material da canula;

e Procedimentos que exijam instrumentagédo de maior flexibilidade;
e Nao utilizar o produto se a embalagem estiver violada;

e Nao reutilizar;

e Produto de uso unico;

e Nao indicado para uso em Sistema Nervoso Central.

(o]

. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

e O produto deve ser utilizado somente por profissionais habilitados, conforme o

escopo de atuacgao e protocolos institucionais;

e A aplicacao na coluna vertebral requer estrutura hospitalar ou hospital-dia, com
orientagdo por imagem em tempo real. Ndo utilizar caso a embalagem esteja

violada ou danificada;

e Nao utilizar se houver auséncia de qualquer componente do kit, sinais de dano,

contaminacao ou perda de esterilidade;

e Garantir conexdes Luer firmes; se aplicavel, instalar o filtro de bactéria na linha de

infusdo conforme orientagao do fabricante do componente;

e Apds o uso, o dispositivo e seus componentes devem ser descartados como
residuo perfurocortante/servico de saude, conforme legislagéo vigente e rotinas

institucionais.

9. EVENTOS ADVERSOS
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Possiveis intercorréncias incluem dor no local, sangramento/hematoma, infecgéao,
reacao vasovagal, lesdo de estruturas adjacentes e outras complicagdes inerentes ao

procedimento invasivo.

Conduta: interromper a infusdo se houver suspeita de posicionamento inadequado;
reavaliar por imagem; instituir medidas de suporte e encaminhar para avaliagao

imediata conforme gravidade e protocolos institucionais.

10. INSTRUGOES DE USO
1) Realizar antissepsia e preparar campo estéril conforme protocol;
2) Checar a completude do kit e a integridade/validade da embalagem estéril;

3) Montar o conjunto de infusdo (exemplo de sequéncia): seringa (10 mL) — indicador
de presséo — filtro de bactéria (quando aplicavel) — extensor(es) de perfuséo (40 cm)

— conectores Luer macho-fémea (se necessario para compatibilidade) — canula;

4) Sob orientagdo por fluoroscopia e/ou ultrassom, introduzir a canula no trajeto
anatébmico planejado. Realizar aspiragao/pressdo negativa conforme técnica para

reduzir risco de pungao vascular inadvertida;
5) Confirmar posicionamento adequado por imagem antes da infusao;

6) Administrar a mistura gasosa contendo ozénio medicinal conforme prescricao

clinica (volume e concentragao) e protocolos institucionais;

7) Remover o dispositivo com cuidado, realizar curativo e observar o paciente

conforme rotina.

CONDICOES DE OPERACAO

Este dispositivo médico € invasivo, de uso unico, estéril, e deve ser utilizado
exclusivamente por médicos com Registro de Qualificacdo de Especialista (RQE) nas
areas de anestesiologia, neurocirurgia, ortopedia, radiologia intervencionista ou dor,
conforme Resolugdo CFM n° 2.324/2022.

A aplicacao deve ser feita em ambiente adequado, com técnica asséptica e orientagao

por imagem (fluoroscopia ou ultrassom).
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Procedimentos Pré-Operatorios

e Revisar exames de imagem (RMN, TC, RX).

e Avaliar contraindicagdes: infeccdo ativa, instabilidade clinica ou alteragdes de

coagulagéo.
e Verificar integridade e validade da embalagem estéril.

Procedimentos Pés-Operatorios

e Monitoramento por pelo menos 30 a 60 minutos.
e Reavaliagao clinica com fisioterapia conforme necessidade.

e Em caso de dor persistente, reavaliar imagem e protocolo terapéutico.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

Nao sao conhecidas interferéncias reciprocas ou falhas de funcionamento associadas
ao uso do dispositivo, desde que utilizado conforme as instru¢gées de uso e dentro das

condicoes 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: 5 anos.
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15. DESCARTE

Descartar como residuo infectante conforme legislacao local.

16. SIMBOLO E LEGENDA

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

aplicaveis.
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O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

17. FABRICANTE

RENOVA MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA

Rua Angelo Berbel Pagano, 336 — Jd. Alvorada
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E-mail: rt@renovamedical.com.br

CNPJ: 31.047.312/0001-84
Responsavel Técnico: Alexandre Malzoni Mattos Oliveira — CRA/SP 158627

CONFORMIDADE REGULATORIA

Este produto atende aos requisitos aplicaveis da RDC n°® 751/2022, Boas Praticas de

Fabricagdo e demais regulamentos sanitarios vigentes.

18. HISTORICO DE REVISAO

Revisao Data Descrigao da | Responsavel
Alteracao
00 25/05/2026 Emissao inicial Thiago Manzoli
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