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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: EXPANDABLE BLOCK — BLOQUEIO EXPANSIVEL FACETARIO
COM ESTIMULACAO

Modelos e especificacoes:

1002210S-2BLWS KIT CANULA 100 MM DE COMPRIMENTO, 22 GAUGE, 10 MM
DE PONTA RETA;

1002205S-2BLWS KIT CANULA 100 MM DE COMPRIMENTO, 22 GAUGE, 05 MM
DE PONTA RETA;

1002210C-2BLWS KIT CANULA 100 MM DE COMPRIMENTO, 22 GAUGE, 10 MM
DE PONTA CURVA;

1502210S-2BLWS KIT CANULA 150 MM DE COMPRIMENTO, 22 GAUGE, 10 MM
DE PONTA RETA;

1502210C-2BLWS KIT CANULA 150 MM DE COMPRIMENTO, 22 GAUGE, 10 MM
DE PONTA CURVA

0502210S-2BLWS KIT CANULA 50 MM DE COMPRIMENTO, 22 GAUGE, 10 MM
DE PONTA RETA;

1002010S-2BLWS KIT CANULA 100 MM DE COMPRIMENTO, 20 GAUGE, 10 MM
DE PONTA RETA;

10020100-2BLWS KIT CANULA 100 MM DE COMPRIMENTO, 20 GAUGE, 10 MM
DE PONTA CURVA;

1502010S-2BLWS KIT CANULA 150 MM DE COMPRIMENTO, 20 GAUGE, 10 MM
DE PONTA RETA;

1502010C-2BLWS KIT CANULA 150 MM DE COMPRIMENTO, 20 GAUGE, 10 MM
DE PONTA CURVA;

1001810S-2BLWS KIT CANULA 100 MM DE COMPRIMENTO, 18 GAUGE, 10 MM
DE PONTA RETA;

1001810C-2BLWS KIT CANULA 100 MM DE COMPRIMENTO, 18 GAUGE, 10 MM
DE PONTA CURVA;

1501810S-2BLWS KIT CANULA 150 MM DE COMPRIMENTO, 18 GAUGE, 10 MM
DE PONTA RETA;

10020CH-2BLWS KIT CANULA 100 MM DE COMPRIMENTO, 20 GAUGE, 10MM
PONTA CHANFRADA,;
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1501810C-2BLWS KIT CANULA 150MM DE COMPRIMENTO, 18 GAUGE, 10 MM
DE PONTA CURVA.

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.
COMPONENTES:
O kit € composto por duas canulas, dois introdutores de farmaco e dois extensores.

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 realizar bloqueio de nervos periféricos para alivio da
dor, proporcionando analgesia temporaria ou prolongada em tratamentos de dor
cronica e como suporte em procedimentos cirurgicos, de forma minimamente

invasiva.

3. INDICAGAO DE USO

A canula descartavel para bloqueio destina-se a auxiliar o cirurgido no bloqueio da
dor no local desejado pelo profissional. O objetivo do procedimento € o alivio
temporario dos sintomas, embora, em alguns casos, esse alivio possa ser bastante
duradouro. O produto permite a realizagcdo de um procedimento minimamente

invasivo com facil manipulagao das canulas e seguranca.

Produto destinado para pungéao unica.

4. USUARIO PRETENDIDO E POPULAGAO
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Uso por profissionais de saude treinados. Indicado para pacientes adultos conforme

avaliacao 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 sao produtos invasivos cirurgicamente de uso transitério (menos de 60

min).

E uma ferramenta para tratamento de nervos periféricos com a finalidade de
bloquear a dor fornecendo preparacédo para o procedimento cirdrgico ou analgesia
como tratamento da dor crbnica. Este procedimento é realizado sem prejuizo as

fungdes vitais do paciente.

6. COMPATIBILIDADE

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

e [Este produto ndo deve ser utilizado para outros fins exceto os declarados nas

instrucdes de uso;

e Nao entorte a canula, pois o isolamento pode ser danificado;
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e Nao utilizar se for observado algum dano na canula, ou se o lacre estiver

violado;

e Somente profissionais da saude podem utilizar este produto. Antes da utilizacao,

leia com atencdo o manual do usuario;
e Produto estéril. Uso unico. Proibido reprocessamento;
e Nao utilize o produto apds a data de vencimento;
e Antes de utilizar o produto, deve-se ler as instru¢des de uso;

e Antes de iniciar o procedimento cirurgico, certifique-se de que todos os materiais

se encontram disponiveis e esterilizados;

e Efetue o procedimento levando em consideragao as técnicas assépticas.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10. INSTRUGOES DE USO

1. Realizar inspecado visual para certificar-se de que a embalagem nao esta

danificada;

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

assépticas;

3. Certificar-se de que a ponta da canula esta integra;
4. Posicionar o paciente;

5. Inserir a canula com auxilio de Fluoroscopia;

6. Encaixar o introdutor e o extensor;

7. Injetar a solugao analgésica padronizada através do introdutor;
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8. Findo o 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 -20°C e 60°C em local limpo e
Seco;

e Manter a umidade entre 20% e 90%;

e Proteger da incidéncia direta de raios solares.

14. VALIDADE

Validade: 5 anos.

15. DESCARTE

Descartar como residuo infectante conforme legislacao local.

16. SIMBOLO E LEGENDA
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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.

Item esterilizado pelo

Fabricante E método com 6xido de

etileno

Atengdo Adverténcia geral

SE

Fragil, manusear com|
cuidado

—
—

Face superior nesta direcio

Manter afastado da luz solar Manter seco

Limite de temperatura Limite de umidade

Empilhamento maximo Data do prazo de validade

Acdo obrigatéria Reciclavel

Nio usar se a embalagem
estiver danificada.

Consultar Instrucées
Eletrénicas de Uso

Indica que o destinade
devera ser levade a um local
especial de coleta de lixo

Nio reesterilize

&.'ﬁi@d-m&? -};).(:- |

g | @ rae). e

Data de fabricagdo MODEL || Modelo
|REF| Numero do catilogo 0 Numero do lote
® Nio reutilize ]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
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Este produto atende aos requisitos aplicaveis da RDC n°® 751/2022, Boas Praticas de

Fabricacdo e demais regulamentos sanitarios vigentes.

18. HISTORICO DE REVISAO

Revisao Data Descricao da | Responsavel
Alteracao
00 16/09/2021 Emisséo inicial Thiago Manzoli
01 28/06/2024 Revisao estrutural | Thiago Manzoli
da Instrugdao de
Uso para
alinhamento com
requisitos
regulatorios e

padronizacao

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

riscos ou

instrucdes

operacionais.

02 19/05/2026 Reviséo 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
instrucdes
operacionais.
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