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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Nome Comercial: Dynamical Discography Block
COMPONENTES:

1.

2.

Seringa insufladora;

Tubo extensor - poliuretano - 30CM,;

Pistao - policarbonato - 18CM;

Bico - EPDM - 1CM;

Manopla do pistao - ABS - 4,75CM,;

Invélucro do mandémetro - policarbonato - 5CM,;

Torneira via tripla com adaptador Luer Lock - policarbonato 40MM X 25MM
(0,6MM de diametro);

Canulas - aco inoxidavel - 150MM X 22G e 100MM X 20G;

Extensor: PVC ou policarbonato - 20CM de comprimento - 20ML.

FORMAS DE APRESENTACAO

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 auxiliar no diagnéstico de discos degenerados

sintomaticos e na realizagdo de bloqueio de nervos periféricos para avaliagdo e

manejo da dor.

3. INDICAGAO DE USO
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O kit tem como indicagao ser utilizado por profissional médico com a finalidade de
diagndstico e bloqueio de nervos periféricos em um mesmo produto. O dispositivo
permite ao médico medir a pressao interna do disco através do mandmetro, que
simula a dor irradiada no dermatoma avaliado, ocasionada pelo aumento da
pressdo. E um método capaz de diferenciar discos degenerados sintomaticos dos

assintomaticos, além de determinar o grau de degeneragao e sua morfologia.

O acesso é feito por uma canula de 22 gauge, que minimiza o potencial de danos

aos tecidos. O bloqueio é feito através das canulas de 20 gauge.

KIT INDICADO PARA PUNGCAO UNICA.

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¢gdes assépticas e

manipuladas por médicos habilitados e treinados.

5. PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

As canulas de bloqueio tém como principio de funcionamento o posicionamento
manual no local doloroso para a realizacdo do procedimento de bloqueio periférico,
onde o médico consegue avaliar as condigdes para realizar o bloqueio através das

informacdes fornecidas no mandémetro (PSI X farmaco).

Para realizar a discografia, primeiro € detectada a impedancia para ter a
confirmagédo do tecido acessado. O principio de funcionamento da discografia
provocativa € a pressdo manual no disco que simula a pressao da coluna e, desta

forma, é possivel analisar a degeneracéo do disco.

6. COMPATIBILIDADE
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Este dispositivo médico foi projetado para uso independente, ndo havendo
necessidade de conexao ou compatibilidade com outros dispositivos médicos para o

seu funcionamento seguro e eficaz.

7. CONTRAINDICAGOES

Nao foram encontradas contraindicacdes para o uso do dispositivo.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Leia atentamente ao manual de instrugdes antes de iniciar o uso do aparelho;

Nao entorte as canulas, pois o isolamento pode ser danificado;
e Nao utilizar se o lacre estiver violado;

e O produto deve ser utilizado somente em hospitais ou clinicas, em condigdes
assépticas, € manipuladas por médicos devidamente habilitados e treinados

para execugao do procedimento.
Nao utilizar o instrumento se:
e Apresentar quebras, rachas, dobras ou falhas visiveis;
e As acgdes do produto se tornarem anormais;

e O fabricante recomenda uso Unico.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10. INSTRUGCOES DE USO

1. Realizar inspe¢do visual para certifica-se de que a embalagem n&o esta

danificada;
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2. Remover a canula da embalagem estéril em ambiente limpo utilizando técnicas

assépticas;
3. Certifica-se de que a ponta da canula esta integra;
4. Posicionar o paciente;
5. Inserir a canula com o auxilio de Fluoroscopia;
6. Encaixar a seringa insufladora;
7. Injetar a solugdo analgésica padronizada através da seringa;

8. Findo procedimento, descaracterizar e descartar o material em local apropriado
seguindo os regulamentos aplicaveis ao descarte de materiais perfurocortantes e

contaminados do hospital.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

Nao sao conhecidas interferéncias reciprocas ou falhas de funcionamento
associadas ao uso do dispositivo, desde que utilizado conforme as instrugdes de uso

e dentro das condi¢des 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 10°C e 40°C em local limpo e
Seco;

e Manter a umidade entre 20% e 90%;

e Proteger da incidéncia direta de raios solares.

14. VALIDADE
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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
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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

Fabricagdo e demais regulamentos sanitarios vigentes.

18. HISTORICO DE REVISAO

Revisao Data Descricao da | Responsavel
Alteracao
00 01/07/2021 Emisséo inicial Thiago Manzoli
01 04/07/2024 Revisao 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.

02 20/05/2026 Revis&o estrutural | Thiago Manzoli

da Instrugcdo de

Uso para

alinhamento com

requisitos

regulatorios e

padronizacao

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