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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Nome Comercial: Dynamical StemCell Bio
Modelo:

DYSTEMCELLBIO

COMPONENTES:

e Canula de acesso trefina com furos localizadores D3mmx100mm;
e Trefina com furos localizadores D3mmx100mm;
e Obturador pungao ponta romba D2,2mmx105mm.

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 bidpsia da coluna vertebral por meio da
coleta de amostra 6ssea em lesbes Osseas, auxiliando na identificacdo da causa da

lesdo em procedimento minimamente invasivo de pungao unica.

3. INDICAGAO DE USO

O Produto consiste em um kit de canulas a serem utilizados em procedimentos de
bidépsia da coluna vertebral e destinase a retirar uma amostra de 6sseo normalmente

nas lesdes dsseas para tentar identificar a causa dessa lesao.

O produto permite a realizacdo de um procedimento minimamente invasivo com facil

manipulagédo das canulas e segurancga.

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 retirar uma amostra de 6sseo normalmente nas lesdes

Osseas para tentar identificar a causa dessa lesao.

Este procedimento é realizado sem prejuizo as fungdes vitais do paciente.

6. COMPATIBILIDADE

Este dispositivo meédico 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 contraindicagdes para o uso do dispositivo.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Este produto deve ser utilizado exclusivamente para os fins declarados nas

instrucdes de uso.
e Condicoes da Embalagem:
Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Evite que a embalagem entre em contato com produtos liquidos para prevenir

sua danificagao e consequente contaminagao do produto.
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Manuseio:

Nao dobrar a canula ou as agulhas. Isto pode danificar o produto, reduzir sua

funcionalidade ou causar danos nos tecidos durante a insercdo ou remogao.
Tenha cuidado ao manusear as agulhas, pois elas podem causar ferimentos.
Uso Seguro:

Nao remover o dispositivo sem assegurar que as agulhas estejam

completamente retraidas dentro da canula.

Em caso de forga anormal durante a remogao das agulhas ou pontas, verificar

se elas estao totalmente retraidas antes de continuar.
Pacientes com Pele Fragil:

Esses pacientes tém maior risco de danos cutaneos causados pelo adesivo nas

mantas dispersivas. Tenha atencao redobrada nesse caso.
Destinagao e Limitagoes de Uso:
Apenas profissionais da saude estdo autorizados a utilizar este produto.

A canula é um dispositivo de uso unico. Nao deve ser limpa, reesterilizada ou

reutilizada.

A reutilizacdo pode causar lesbes no paciente e/ou transmissdao de doencgas

infecciosas, além de comprometer a integridade do dispositivo.
Condi¢oes de Armazenamento:

Mantenha o produto na embalagem original até o momento do uso.
Evite armazenar o produto proximo a objetos perfurocortantes.
Compatibilidade:

A cénula ndo é compativel com imagens de ressonancia magnética (IRM). O

uso de IRM com este dispositivo pode causar lesdes ao paciente ou ao usuario.

Atencgao ao Procedimento:

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

materiais estao disponiveis e estéreis.
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Siga técnicas assépticas durante o procedimento.

Siga rigorosamente as orientacdes de assepsia do hospital.
e Validade e Proibigcao de Reprocessamento:

Nao utilize o produto apds a data de vencimento.

Produto estéril. O reprocessamento € proibido, pois pode comprometer a
integridade do dispositivo, causar falha no produto e/ou levar a contaminagao

que pode resultar em lesdes, doencas ou morte do paciente.

9. EVENTOS ADVERSOS

Contraindicado em aplicacdes/procedimentos cirurgicos que envolvam o sistema

nervoso central. Somente deve ser utilizado por profissionais de saude qualificados.

10. INSTRUCOES DE USO

1. Anestesia: Antes do procedimento, € administrada uma anestesia local ou geral

para garantir que o paciente esteja confortavel e sem dor durante a biopsia.

2. Orientagdao por imagem: O médico utiliza orientagdo por imagem, como
radiografia ou tomografia computadorizada, para visualizar a coluna vertebral e guiar

a agulha de bidpsia até o local desejado.

3. Preparacgao: A pele sobre o local da bidpsia € preparada e esterilizada para

reduzir o risco de infecgao.

4. Inser¢gdo da agulha: O médico insere uma agulha especial percutaneamente

(através da pele) até atingir o osso da coluna vertebral no local desejado.

5. Coleta da amostra: Uma vez que a agulha atinge o osso, o0 médico pode realizar
a retirada de tecido 6sseo utilizando a agulha de bidpsia para retirar uma pequena
amostra do tecido ésseo. E importante garantir que a amostra seja representativa

para obter um diagndstico preciso.

6. Remogao da agulha: Apds a coleta da amostra, a agulha € cuidadosamente

removida do local de biopsia.
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7. Monitoramento e cuidados: Apds o procedimento, o paciente € monitorado para
detectar quaisquer complicagcdes imediatas. Podem ser aplicados curativos ou

suturas no local da biopsia.

CONDICOES DE OPERACAOQ:

Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e
treinado para execucgao do procedimento. Produto comercializado estéril. O produto

nao acompanha nenhum material implantavel e nenhum medicamento ou farmaco.

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

sélidos implantado pelo hospital. Descaracterizar o material antes de seu descarte.
e Faixa de temperatura ambiente de funcionamento: +10°C a +30°C;

e Faixa de umidade relativa de funcionamento (ndo condensado): < 75% RH.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

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

e dentro das condi¢bes 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 a temperatura ambiente entre 4°C e 30°C em local limpo e seco;
e Manter a umidade <85%;

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
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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 18/09/2023 Emisséo inicial Thiago Manzoli
01 30/04/2026 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.
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