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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: RENOVA RF - KIT CANULA PARA RADIOFREQUENCIA

Modelos e especificagoes:

RF1501810C - Kit Canula para radiofrequéncia 150mm de comprimento, 18 gauge,

10mm de ponta curva;

RF1501810S - Kit Canula para radiofrequéncia 150 mm de comprimento, 18 gauge,

10 mm de ponta reta;

RF1502010S - Kit Canula para radiofrequéncia 150 mm de comprimento, 20 gauge,
10 mm de ponta reta;

RF1502210C - Kit Canula para radiofrequéncia 150 mm de comprimento, 22 gauge,

10 mm de ponta curva;

RF1502210S - Kit Canula para radiofrequéncia 150 mm de comprimento, 22 gauge,

10 mm de ponta reta;

RF1502010C - Kit Canula para radiofrequéncia 150 mm de comprimento, 20 gauge,

10 mm de ponta curva;

RF0502210S - Kit Canula para radiofrequéncia 50 mm de comprimento, 22 gauge,

10 mm de ponta reta;

RF1001810C - Kit Canula para radiofrequéncia 100 mm de comprimento, 18 gauge,

10 mm de ponta curva;

RF1001810S - Kit Canula para radiofrequéncia 100 mm de comprimento, 18 gauge,

10 mm de ponta reta;

RF10020CH - Kit Canula para radiofrequéncia 100 mm de comprimento, 20 gauge,

10mm ponta curva;

RF1002010C - Kit Canula para radiofrequéncia 100 mm de comprimento, 20 gauge,

10 mm de ponta curva;

RF1002010S - Kit Céanula para radiofrequéncia 100 mm de comprimento, 20 gauge,

10 mm de ponta reta;

RF1002205S - Kit Canula para radiofrequéncia 100 mm de comprimento, 22 gauge,

05 mm de ponta reta;

RENOVA RF - KIT CANULA PARA RADIOFREQUENCIA | Rev. 03 | Data: 08/05/2026 |
81747770006

Paginaz



RENOVA

RF1002210C - Kit Canula para radiofrequéncia 100 mm de comprimento, 22 gauge,

10 mm de ponta curva;
RF1002210S - Kit Cénula para radiofrequéncia 100 mm de comprimento, 22 gauge,

10 mm de ponta reta.

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.

COMPONENTES:

KIT COM 1 CANULA.

FORMAS DE APRESENTACAO

Embalagem Primaria: Os itens serdo embalados unitariamente e separadamente

em papel grau cirurgico.

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartéo.

2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Canula com a finalidade do alivio da dor.

3. INDICAGAO DE USO

A canula descartavel para radiofrequéncia destina-se a dar acesso a aplicagao da
corrente elétrica, através do eletrodo e da radiofrequéncia térmica, com a finalidade

do alivio da dor.

4. USUARIO PRETENDIDO E POPULAGAO

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

avaliagao clinica.

REQUISITOS DE INFRAESTRUTURA
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Somente devem ser utilizadas em hospitais e clinicas em condi¢cdes assépticas e

manipuladas por médicos habilitados e treinados.

. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

(3]

e As canulas sao produtos invasivos cirurgicamente de uso transitorio (menos de
60 min).

e Servem como canal de trabalho para proteger o tecido do aquecimento gerado

pelo eletrodo externo (que n&o faz parte deste kit).

e A medida que a corrente elétrica em frequéncia é canalizada para o tecido

corporal, calor € gerado no tecido ao redor do ponto de contato.

e Enquanto ocorre o aquecimento, a agua presente no meio intracelular é
direcionada para fora do tecido e entdo ocorre a destruicdo do tecido nervoso. A

canula é ESTERIL e o fabricante recomenda uso Unico.

6. COMPATIBILIDADE

O Eletrodo citado sera cadastrado e comercializado separadamente. O Gerador de
Radiofrequéncia citado tem Registro a parte na ANVISA e sera comercializado

separadamente

7. CONTRAINDICAGOES

Nao foram encontradas contraindicacdes para o uso do dispositivo.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

e Nao use se a canula for danificada para evitar efeito como danos nos tecidos ou

transmissao de correntes que podem levar a lesdes do paciente ou do usuario.

e Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.
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e Nao coloque nada na canula. Isso pode danificar o dispositivo ou o seu
isolamento que pode resultar em ferimentos do paciente ou do usuario. Nao
dobre ou raspe a canula. Isso pode danificar o produto e resultar em

funcionalidades reduzidas ou danos nos tecidos durante a inser¢gao ou remocao.

e Nao modifique a canula. Qualquer modificagdo pode comprometer a segurancga
e eficacia do dispositivo. Tenha cuidado ao manusear o produto, pois a ponta

pode causar ferimentos.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10. INSTRUCOES DE USO

CONDICOES DE OPERACAO

Devem-se manter as condicoes estéreis adequadas para a técnica cirurgica

indicada.

Para o descarte correto do material, seguir o protocolo de descarte de residuos

sélidos implantado pelo hospital. Descaracterizar o material antes de seu descarte.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

Ndo sao conhecidas interferéncias reciprocas ou falhas de funcionamento
associadas ao uso do dispositivo, desde que utilizado conforme as instru¢cdes de uso

e dentro das condicdes especificadas.

12. ESTERILIZAGAO E REUTILIZAGAO

Produto estéril e de uso unico. Proibido Reprocessar.

13. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
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O armazenamento do produto, deve seguir os parametros a seguir:
e Temperatura: até 30°C;
e Proteger contra incidéncia direta de raios solares;

e O transporte do produto deve proteger contra a incidéncia direta de raios

solares.

14. VALIDADE

Validade: 3 anos.

15. DESCARTE

Descartar como residuo infectante conforme legislacao local.

16. SIMBOLO E LEGENDA

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

regulamentacgdes aplicaveis.
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Data de fabricagdo MODEL || Modelo
|REF| Numero do catilogo 0 Numero do lote
® Nio reutilize uDI ]t.lentlf?c.a;an 1inica do|
dispositivo

& Uso e venda restritos &
only| profissionais da drea médica.

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

E-mail: t@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

Fabricacdo e demais regulamentos sanitarios vigentes.

18. HISTORICO DE REVISAO
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Revisao Data Descricao da | Responsavel
Alteracao
00 08/01/2020 Emisséo inicial Thiago Manzoli
01 25/01/2021 Revisao estrutural | Thiago Manzoli
da Instrugao de
Uso para
alinhamento com
requisitos
regulatorios e

padronizacao

documental, sem
alteracao de
conteudo técnico,
finalidade de uso,

riscos ou

instrucdes

operacionais.

02 27/06/2024 Reviséo estrutural | Thiago Manzoli

da Instrugdo de

Uso para

alinhamento com

requisitos

regulatorios e

padronizacao

documental, sem
alteracao de
conteudo técnico,
finalidade de uso,

riscos ou

instrucdes

operacionais.

03 08/05/2026 Revisao estrutural | Thiago Manzoli

da Instrugdo de

Uso para

alinhamento com

requisitos

regulatorios e

padronizacgao
documental, sem
alteracao de
conteudo técnico,
finalidade de uso,
riscos ou
instrucdes
operacionais.
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