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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: KIT CANULAS DYNAMICAL NAVICARE
Modelos e especificagoes:

DYN30;

DYNG60.

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.

COMPONENTES:

1 un. Catéter Epidural (300 ou 600mm);

1 un. Conector;

2 un. Canulas de acesso;

1 un. Canula Introdutora (1,3 ou 1,78mm de diametro);
1 un. Fio Guia (300 ou 600mm);

1 un. Seringa (10, 20 ou 30mL).

FORMAS DE APRESENTACAQO

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

garantindo a esterilidade do produto.

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartao.

2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O produto foi desenvolvido para prover acesso via caudal para procedimentos
intervencionistas de bloqueio anestésico e neurdlise. O sistema é indicado para o
tratamento de dor radicular crénica e descompressao nervosa em casos de fibrose

epidural, estenose de canal e sindrome pos-laminectomia.

3. INDICAGAO DE USO
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O sistema de procedimento Kit Canulas Dynamical NaviCare, projetado para
neuroplastia peridural percutdnea e bloqueio com estimulo de nervos periféricos,
assume um papel crucial no tratamento da dor crénica. Ao inserir o catéter epidural
através da canula de pungao no espacgo epidural, os profissionais de saude podem
direcionar com precisao a area de interesse. Essa abordagem focalizada permite
desfazer aderéncias e tecidos fibrosos que podem ser a causa subjacente da dor
cronica. Ao liberar essas restrigdes, o sistema visa restaurar a funcionalidade dos

nervos e reduzir a inflamacao local.

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 catéter epidural é inserido através da canula de pungdo no espago epidural e
direcionado com precisao para a area de interesse. A canula de estimulacdo de
nervos periféricos € introduzida por uma abordagem transforaminal, que passa pelo
forame intervertebral, uma abertura entre as vértebras adjacentes, permitindo o
acesso direto aos nervos periféricos que causam a dor do paciente. A canula é
entdo posicionada proxima a esses nervos. Sua funcao principal é realizar bloqueios
de nervos periféricos por meio da aplicagao de estimulos elétricos controlados nos
nervos especificos. Esses estimulos visam diminuir temporariamente, e em alguns
casos interromper, a transmissdo dos sinais de dor, proporcionando alivio imediato
da dor cronica ao paciente. Além disso, a estimulagdo ajuda a identificar com
precisdo 0s nervos a serem tratados e pode interromper temporariamente a
transmissao dos sinais dolorosos. Ao modular os nervos com estimulos elétricos

controlados, o sistema busca proporcionar alivio da dor crénica, permitindo que os
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pacientes experimentem uma pausa ou reducdo temporaria dos sintomas

debilitantes.

6. COMPATIBILIDADE

Essa estimulagao é realizada utilizando o Estimulador de Nervos Periféricos para
Bloqueio e Anestesia Regional Stimuplex® HNS12, produto com registro
separado da empresa B. Braun, sob o registro ANVISA n.° 80136990463.

7. CONTRAINDICAGOES

1. Infeccéo Ativa;

2. Coagulopatias Nao Controladas;
3. Discrasias Sanguineas;

4. Condigbes Médicas Graves;

($)]

. Instabilidade Hemodinamica;

6. Gravidez;

~

. Impossibilidade de Colaboragao;
8. Histdrico de Reacdes Adversas;

9. Idade Pediatrica.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

e Produto de uso tnico — NAO REUTILIZAR — NAO REPROCESSAR.

e Nao utilizar se a embalagem estiver violada ou danificada.

e Utilizar somente por profissionais treinados em endoscopia biportal (UBE).
e Monitorar continuamente o paciente durante o procedimento.

e Evitar a utilizacdo de bomba de alta presséo; preferir controle por gravidade para

maior seguranca.
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PROCEDIMENTO PRE-OPERATORIO

Verificagdo da integridade da embalagem e do produto: Antes de iniciar o
procedimento, verifique se a embalagem do kit esta intacta e que o produto ndo
apresenta danos visiveis que possam comprometer a esterilidade ou a

seguranga do dispositivo.

Garantia de esterilidade de todos os componentes: Certifique-se de que todos os

componentes do kit foram esterilizados corretamente e estdo prontos para uso.

Posicionamento adequado do paciente: O paciente deve ser posicionado de
forma a facilitar o acesso a area a ser tratada. A posi¢cao do paciente deve ser

estavel e confortavel, garantindo o acesso adequado para o procedimento.

Precaucbes anestésicas: Certifique-se de que o paciente tenha sido
adequadamente anestesiado, seguindo o protocolo clinico, e que o
monitoramento das fungdes vitais esteja sendo realizado continuamente durante

0 procedimento.

PROCEDIMENTO POS-OPERATORIO

Monitoramento do paciente: Fique atento a sinais de complicagbes como

hematoma, parestesia e dor.

Cuidados com a incisao: Mantenha o local da incisdo limpo e protegido para

evitar infeccbes ou complicagoes.

Orientacbes ao paciente: Informe ao paciente sobre os cuidados domiciliares,

incluindo sinais de alerta para complicagdes, e forneca instrugdes claras.

EVENTOS ADVERSOS
Mau Posicionamento;
Dor ou desconforto no local da pungao
Infeccao local ou epidural
Dorméncia, formigamento ou fraqueza temporaria
Reacdbes alérgicas aos medicamentos utilizados
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10. INSTRUGOES DE USO

1. Preparagao e Acesso:

e Realize as incisoes laterais adequadas para a insergdo do dispositivo,
conforme orientagao do procedimento.
e Confeccione o portal endoscopico para passagem da ética, se necessario.

2. Inser¢ao dos Instrumentos:

e Conectar o equipo de irrigagao, ajustando a pressdo conforme as
diretrizes fornecidas nas instrucdes de uso.

e Posicione a canula de microdebridagcao para iniciar a disseccdo e o
procedimento desejado.

3. Controle de Irrigacao e Visibilidade: Mantenha uma visualizagdo clara
da area cirurgica, ajustando conforme necessario o fluxo de irrigagao.

4. Hemostasia e Disseccao Final: Utilize a canula bipolar para

controle de sangramento e remogao controlada de tecidos, conforme
necessario.

5. Remocao e Finalizagao:

e Retire cuidadosamente todas as canulas e instrumentos.

e \Verifigue a integridade da area operada e feche as incisbes com o devido
cuidado.

NDICOES DE OPERACA

e Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e

treinado para execugao do procedimento.

O produto é comercializado estéril.

O produto ndo acompanha material implantavel e nenhum medicamento ou

farmaco.

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

soélidos implantado pelo hospital.

Descaracterizar o material antes de seu descarte.

[ ]
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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

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 < 85%;

e Proteger da incidéncia direta de raios solares.

14. VALIDADE

Validade: 5 anos.

15. DESCARTE

Descartar como residuo infectante conforme legislagéo 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

regulamentagdes 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

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 09/03/2026 Emisséo inicial Thiago Manzoli

01 04/05/2026 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.
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