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Kit Canula Spineedle Bipolar
N° REGISTRO 81747770023 — Classe 111

1. Descricido do Produto

O produto médico utiliza tecnologia de ablagio por plasma de baixa temperatura (40°C a 70°C),
permitindo procedimentos minimamente invasivos com precisdo. Ele opera por desintegra¢ao
molecular de tecidos moles utilizando energia bipolar e solugdo salina continua. A camada de
plasma gerada no eletrodo ativo assegura a excisdo eficaz, preservando tecidos saudéaveis. Dessa
forma, o eletrodo bipolar remove o tecido-alvo sem causar danos térmicos colaterais imprevisiveis,
proporcionando controle e precisdo excepcionais em procedimentos gerais de otorrinolaringologia,
artroscopia e coluna vertebral.

2. Indicacao e Finalidade

O Spineedle Bipolar ¢ destinado a procedimentos endoscopicos minimamente invasivos na coluna
vertebral, como a discectomia endoscopica percutanea. Esse tipo de eletrodo é composto por dois
polos: um positivo e outro negativo. Ele realiza coagulagdo e corte precisos ao redor do nervo
espinhal, reduzindo inflamacdes e aliviando dores. O eletrodo ¢ posicionado no ponto de interesse,
e a energia elétrica € aplicada entre os polos. Isso gera um campo elétrico concentrado, capaz de
cortar ou coagular o tecido, conforme necessario.

Uma das vantagens do eletrodo bipolar € que ele permite aos cirurgides tratar o tecido com maior
precisdo em comparacdo a outros tipos de eletrodos. Isso € especialmente importante na cirurgia
endoscopica da coluna, que envolve a remocao de pequenas quantidades de tecido ao redor dos
nervos espinhais, exigindo uma técnica cirirgica precisa e segura. O eletrodo bipolar contribui para
que os cirurgides alcancem seus objetivos com eficiéncia e seguranca.

O Spineedle Bipolar ¢ comparavel ao Bisturi Eletronico SEG 100+, registrado na ANVISA sob o
numero 10214670025, fabricado pela Deltronix Equipamentos LTDA.

Modelo:

Spineedle Bipolar: Eletrodo de 2,0 mm de didmetro e 360 mm de comprimento.

REF Imagem Descricao

Spineedle Bipolar

Aplicacio: Procedimento endoscopico
SPND-BIPOLAR T—T' para vértebra lombar.

> -—— — - Diametro do eletrodo-alvo: 2,0 mm
- Comprimento de trabalho: 360 mm
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3. Composicao

Componente Material Contato

Ponta do eletrodo | Aco Inoxidavel AISI 304 | Contato direto

Tubo externo Aco Inoxidavel AISI 304 | Sem contato

Termo retratil Nylon II Sem contato
Manopla ABS Sem contato
Fio com plug ABS Sem contato

4. Precaucdes, Adverténcias e Cuidados Especiais

4.1. Precaucoes

o Utilizagao restrita a cirurgides treinados.

e Durante a aplicacdo da energia, é importante evitar o contato com as pontas do eletrodo.
Além disso, deve-se impedir o contato com objetos metalicos, pois isso pode prejudicar
tanto o paciente quanto o proprio eletrodo.

e Nao indicado para pacientes com marcapasso ou outros dispositivos ativos.

e Nao usar proximo a gases inflamaveis ou solventes volateis.

e O eletrodo ndo deve entrar em contato com a pele do paciente e deve ser mantido a uma
distancia segura o tempo todo, utilizando-se uma gaze seca para separa-lo da pele.

e Todos os agentes inflaméaveis devem ser removidos antes da cirurgia.

e Algumas substancias, como algodao, 13 e gaze saturados com oxigénio, podem pegar fogo
devido a fagulha gerada pelo eletrodo, mesmo quando este estiver sendo utilizado
corretamente. Apds o desligamento da corrente elétrica, a ponta do eletrodo pode
permanecer quente.

e O produto deve ser descartado apos o uso.

e O fabricante nao se responsabiliza por quaisquer ferimentos pessoais ou danos ao
equipamento resultantes do uso incorreto do eletrodo.

e O Spineedle Bipolar ¢ um produto estéril e descartavel.

¢ O rompimento da embalagem ¢ proibido, e o produto ndo pode ser reutilizado ou
reesterilizado.

e Naio ¢ recomendado o uso deste produto em dispositivos bipolares na faixa de frequéncia de
750 kHz. (A frequéncia de trabalho deste produto ¢ 1,71 + 0,17 MHz).

4.2. Contraindicacoes

Pacientes com doencas cardiacas graves ou hipertensao.

Pacientes com doencas hematologicas.

Pacientes com coracao e pulmdes artificiais.

Uso de controladores de pulso no corpo de pacientes.
Kit Canula Spineedle Bipolar — Rev. 04



RENOVA

INSTRUCAO DE USO

e Uso de equipamentos médicos eletronicos, como eletrocardiograma (ECG) ou gravadores,
em pacientes que utilizam dispositivos eletronicos.
e Pacientes com marcapasso cardiaco sdo proibidos de usar o dispositivo.

e Doengas cardiacas graves ou hipertensao.

4.3. Armazenamento e Transporte

e Temperatura: -10°C a 45°C.
e Umidade relativa: <80%.

e Local ventilado, isento de gases corrosivos.

4.4. Descarte
ApoOs o uso, descaracterizar e descartar o produto conforme normas ambientais e hospitalares, em
conformidade com a RDC 222/18.

4.5 Esterilizacao

O produto ¢ fornecido estéril por 6xido de etileno, com validade de cinco anos. A data de validade
esta indicada no rétulo do produto.

5. Instrucoes de Operacao
Modo de Uso:

1. Antes de utilizar o produto, a equipe médica deve compreender o desempenho e a
fungdo dos eletrodos, além de observar as informacgdes técnicas relacionadas a saida de alta
frequéncia.
2. O Spineedle Bipolar deve ser selecionado de acordo com os diferentes locais de
tratamento.

3. Certifique-se de que o conector de entrada esteja totalmente inserido na saida de energia.

4. Para ativar a energia do eletrodo, o operador deve pressionar o pedal de forma intermitente.
Para desligar a energia, basta soltar o pedal.

5. O eletrodo possui fungdes de hemostasia e ablacdo. A extremidade frontal do eletrodo deve
ser alinhada com o tecido para realizar a hemostasia ou ablagdo, gerando energia no processo.

Condi¢coes Ambientais Durante o Uso:

e Temperatura: 5°C a 40°C.
e Umidade relativa: <80%.
e Frequéncia de trabalho: 1,71 + 0,17 MHz.
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Manutencio e Resolucao de Problemas:

Falha Causas de Falha Solucao
Ajuste a saida de energia.
Efeito de hemostasia Regulagem inadequada da saida |(Recomenda-se o uso da série de
fraco ou pobre de energia equipamentos cirurgicos de alta
frequéncia)

O efeito da operacao nao |O dispositivo bipolar nao

: bstit di itivo de RF.
¢ bom corresponde aos eletrodos Substitua o dispositivo de

Verifique se as configuragdes de
energia e modo do dispositivo estdo
corretas e se os contatos estdo em
bom estado.

Configuracao incompleta de
Sem saida de energia energia e modo, mau contato do
soquete

6. Informacoes de Compatibilidade Eletromagnética

O produto deve ser utilizado em ambientes controlados para evitar interferéncias. Dispositivos de
comunicacao moveis devem ser mantidos a uma distancia minima recomendada, conforme as
tabelas de especificagoes.

TABELA 01

Espera-se que os eletrodos sejam usados no ambiente eletromagnético conforme especificado
abaixo. Os compradores ou usuarios devem garantir que sejam usados em tal ambiente
eletromagnético.

Conformidad

Teste de Emissao o Ambiente Eletromagnético - Guia
- Os eletrodos bipolares devem emitir energia eletromagnética
Emissdo do . ~ . o > .
. Grupo 2 para cumprir sua fungdo esperada. O dispositivo eletronico
eletrodo bipolar .
proximo pode ser afetado.
Os eletrodos bipolares sdo adequados para uso em todas as
Emissdo do instalacdes que ndo estdo diretamente conectadas a redes de
. Classe A . . . . . .
eletrodo bipolar fornecimento de energia domésticas e residenciais de baixa
tensao.
Emissao ~ .
A Nao aplicavel
harmonica

Flutuacao de
tensdo /emissao | Nao aplicavel
de cintilacao

TABELA 02

Guia e Declaracio do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

Espera-se que os eletrodos bipolares sejam usados no ambiente eletromagnético conforme
especificado abaixo.
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Surtos

kV

Ensaio d IEC 60601
Sa10 ¢e Nivel de Conformidade Ambiente Eletromagnético - Diretrizes
Imunidade
Teste
GB/T +6 kV Descargade |O piso deve ser de madeira, concreto ou
Descarga 17626.2, |contato azulejo. Se o solo for coberto com material
Eletrostatica (ESD) |IEC +8 kV Descarga de |sintético, a umidade relativa deve ser de
61000-4-2 |ar pelo menos 30%.
N .
Transitorios Elétricos GBT 2 kY para linha de Nao aplicavel. O fornecimento de energia
. 17626.4, |energia .
Répidos / Trem de . da rede deve ter a qualidade de um
Pulsos ("Burst") IEC +1 kV para linha de bient 21 ou hospitalar tioi
ulsos ("Burs 61000-4-4 | entrada/saida ambiente comercial ou hospitalar tipico.
IEC Linha alinha: =1 | Ndo aplicavel. O fornecimento de energi
61000-4-5, inha a linha: ao aplicavel. O fornecimento de energia

da rede deve ter a qualidade de um

GBT Linha terra: £2 kV |ambiente comercial ou hospitalar tipico.
17626.5
) o A1
~ 00/0 U:,F’ CIS lo erf)l Nao aplicavel. O fornecimento de energia
Quedas de Tensao, 0°, 45°,90°, 135°, .
~ o o o da rede deve ter a qualidade de um
Interrupeoes Curtas e 180°,225°, 270" ambiente comercial ou hospitalar tipico
Variagbes de Tensdo | GB/T 315° Se os usuarios precisarem cllje 0 erapﬁo '
nas Linhas de 17626.11 10% UT; 1 ciclo continua duranfe a interrupcao ge er(ier 1a
Entrada de UT; 25/30 ciclos X ups gla,
. . RN ¢ recomendado o fornecimento de energia
Alimentagao Monofasico: 0% minterrunto ou bor bateria
UT; 250/300 ciclos prooup '
Campo Magnético de Deve ter caracteristicas horizontais tipicas
Frequéncia de GB/T 30 A/m de campo magnético de frequéncia de
Energia (50 Hz/60 17626.8 energia em ambiente comercial ou
Hz) hospitalar tipico.

NOTA: UT ¢ a tensdo de alimentacdo C.A. antes da aplicacdo do nivel de ensaio.

TABELA 03

Diretrizes e Declaragao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética
O eletrodo bipolar ¢ destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
usudrio do equipamento deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de Imunidade

Nivel de
Ensaio
da
ABNT
NBR
IEC
60601

i Ambiente
Nivel de L.
. Eletromagnético —
Conformidade . .
Diretrizes
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Equipamentos de
comunicacao de Eletrodo
bipolar portatil e movel

Conduzida GB/T 3 V (valores nao @evem ser usados

17626.6 |validos) proximos a qualquer parte
do equipamento, incluindo
cabos, com distancia de
separagdo menor que a

Nivel de

Ensaio
da Nivel de Ambiente
Ensaio de Imunidade ABNT Conformidade Eletromagnético —
NBR Diretrizes
IEC
60601
recomendada, calculada a
partir da equagdo aplicavel
a frequéncia do
transmissor.
Distancia de separagao
recomendada: Eletrodo 80
MHz — 2.5 GHz: d =1.20
m, 80 MHz — 800 MHz: d
. e |POMHz 5 30 m, 800 GHz: d
Radiada (valores

17626.3 calculado a partir da
poténcia maxima nominal
de saida do transmissor em
watts (W), conforme

fabricante do transmissor.

validos)

E recomendado que a
intensidade de campo
estabelecida pelo
transmissor do bipolar,
como determinada através
de uma inspeg¢ao
eletromagnética no local,
seja menor que o nivel de
conformidade em cada
faixa de frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia
ao redor do equipamento
marcado com o seguinte
simbolo: A

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-
se a faixa de frequéncia mais alta.
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NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser
aplicaveis em todas as situagdes. A
propagagao eletromagnética ¢ afetada pela
absor¢ao e reflexao de estruturas, objetos e
pessoas.

a. As intensidades de campo estabelecidas
pelos transmissores fixos, como estagdes
de radio base, telefone (celular/sem fio),
radios moveis terrestres, radio amador,
transmissao radio AM e FM e transmissao
de TV, ndo podem ser previstas
teoricamente com precisao. Para avaliar o
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Ensaio de Imunidade

Nivel de
Ensaio

da Nivel de Ambiente
ABNT Conformidade Eletromagnético —
NBR Diretrizes
IEC

60601

ambiente eletromagnético devido a
transmissores de eletrodo fixos,
recomenda-se uma inspegao
eletromagnética do local. Se a medida da
intensidade de campo no local em que o
equipamento ¢ usado exceder o nivel de
conformidade, o equipamento devera ser
observado para verificar se a operagao esta
normal. Caso um desempenho anormal
seja observado, procedimentos adicionais
podem ser necessarios, como a
reorientagdo ou recolocagao do
equipamento.

b. Acima da faixa de frequéncia de 150
kHz até¢ 80 MHz, a intensidade do campo
deve ser menor que 50 W.

Distancias de Separacio Recomendadas Entre os Equipamentos de Comunicac¢io de Eletrodo

Bipolar Portatil e Movel

O Eletrodo bipolar ¢ destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes
radiadas sao controladas. O usuério do equipamento pode ajudar a prevenir interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacao do
eletrodo portatil e movel (transmissores) € o equipamento, conforme recomendado abaixo, de

acordo com a poténcia maxima dos equipamentos de comunicagao.

Poténcia Maxima Nominal de Saida do Distancia de Separacio de Acordo com a
Transmissor (W) Frequéncia do Transmissor (m)
150 MHz
0.01 0.12
0.1 0.38
1 1.20
10 3.80
100 12.00

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida nao listada acima, a distancia de
separacao recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equacao aplicavel para a
frequéncia do transmissor, onde P ¢ a poténcia maxima nominal de saida do transmissor em watts
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(W), conforme o fabricante do transmissor.NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de
separacao para a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicdveis em todas as situa¢des. A propagagao
eletromagnética ¢ afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

5. Formas de Apresentacio do Produto Médico
5.1. Embalagem Interna

A embalagem ¢ composta por um blister descartavel asséptico para selagem do papel Tyvek, com
selagem a quente. O papel Tyvek ¢ selado com uma abertura em canto para facilitar o manuseio e
utilizagdo do produto. A parte externa do papel é afixada com uma etiqueta de esterilizagdo por
oxido de etileno e uma etiqueta do produto.

5.2. Embalagem Secundaria

A embalagem secundéria ¢ feita de papelao branco de 350g, coberto com filme fosco. O nome do
produto, o nome da empresa, o logotipo da empresa e a etiqueta do produto estdo impressos na parte
frontal da embalagem. O site da empresa e as informagdes de contato estdo impressos na parte de
tras.

Especificagoes das Embalagens

Embalagem Tamanho Material
Blister - Primaria 51 x 150 mm PET
Papel Tyvek - Primaria 512 x 125 mm Tyvek
Caixa de Embalagem - Secundaria rsnlrfl X155 x27 Papel Cartao
Embalagem de Transporte - Terciaria | 180 mm Cinco camadas de ondulado

Fabricado por:

Renova Medical Industria e Comércio de Produtos Médicos Hospitalares LTDA
Rua Angela Berbel Pagano, 336 — Jd. Alvorada

E-mail: rt@renovamedical.com.br

CNPJ: 31.047.312/0001-84
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