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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Nome Comercial: Kit Canula Spineedle MultiBlock
Modelos:
RFCA16100XW
RFCA16100XVW
RFCA16140XW
RFCA16140XVW
RFCA18100VW
RFCA18100XW
RFCA18100XVW
RFCA18140VW
RFCA18140XW
RFCA18140XVW
RFCA20100VW
RFCA20100XW
RFCA20100XVW
RFCA20140VW
RFCA20140XW
RFCA20140XVW
RFCA22050VW
RFCA22050XW
RFCA22100VW
RFCA22100XW
RFCA22100XVW
RFCA22140VW
RFCA22140XW
RFCA22140XVW
RFCA16100XWE
RFCA16100XVWE
RFCA16140XWE
RFCA16140XVWE
RFCA18100VWE
RFCA18100XWE
RFCA18100XVWE

Kit Canula Spineedle MultiBlock | Rev. 01 | Data: 29/04/2026 | 81747779063

Paginaz



RFCA18140VWE
RFCA18140XWE
RFCA18140XVWE
RFCA20100VWE
RFCA20100XWE
RFCA20100XVWE
RFCA20140VWE
RFCA20140XWE
RFCA20140XVWE
RFCA22050VWE
RFCA22050XWE
RFCA22100VWE
RFCA22100XWE
RFCA22100XVWE
RFCA22140VWE
RFCA22140XWE
RFCA22140XVWE
RFCB16100XW
RFCB16100XVW
RFCB16140XW
RFCB16140XVW
RFCB18100VW
RFCB18100XW
RFCB18100XVW
RFCB18140VW
RFCB18140XW
RFCB18140XVW
RFCB20100VW
RFCB20100XW
RFCB20100XVW
RFCB20140VW
RFCB20140XW
RFCB20140XVW
RFCB22050VW
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RFCB22050XW
RFCB22100VW
RFCB22100XW
RFCB22100XVW
RFCB22140VW
RFCB22140XW
RFCB22140XVW
RFCB16100XWE
RFCB16100XVWE
RFCB16140XWE
RFCB16140XVWE
RFCB18100VWE
RFCB18100XWE
RFCB18100XVWE
RFCB18140VWE
RFCB18140XWE
RFCB18140XVWE
RFCB20100VWE
RFCB20100XWE
RFCB20100XVWE
RFCB20140VWE
RFCB20140XWE
RFCB20140XVWE
RFCB22050VWE
RFCB22050XWE
RFCB22100VWE
RFCB22100XWE
RFCB22100XVWE
RFCB22140VWE
RFCB22140XWE
RFCB22140XVWE
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O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.

COMPONENTES E COMPOSICAOQ:

1 Fio guia: Ago Inoxidavel AISI 304

2 Canulas: Aco Inoxidavel AISI 304

1 Trocarte: Aco Inoxidavel AISI 304

1 Obturador: Aco Inoxidavel AlSI 304

1 Pinga manual de discectomia: Aco Inoxidavel AlS| 304
1 Trefina: Aco Inoxidavel AlSI 304

FORMAS DE APRESENTACAQ

Embalagem Primaria: Os itens serdo embalados unitariamente e separadamente

em papel grau cirurgico.

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartéo.

2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O produto foi desenvolvido com a finalidade de bloqueio de nervos periféricos,
bloqueios neurais diagnosticos, terapéuticos e neuroliticos, além de infiltragcoes
articulares, peridurais, foraminais e em plexos nervosos, bem como administragao
localizada de agentes farmacoldgicos, promovendo analgesia em condigdes agudas

ou crbénicas em diferentes articulagdes e regides corporais.

3. INDICAGAO DE USO

Bloqueio de nervo periférico no tratamento da dor aguda ou crénica em
procedimentos articulares (ramos sensitivos que emitem inervagdo capsular e
articular para articulagdes miudas do pé, tornozelo, joelho, quadril, ombro, cotovelo,

punho e articulagbes miudas da mao;
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Bloqueio anestésico de plexos simpatico (lombossacro, braquial, cervical) para

tratamento da dor;

Bloqueio de Ganglio Estrelado com Neurolitico;

Bloqueio anestésico de plexo celiaco;

Bloqueio anestésico de nervos cranianos;

Bloqueio de nervos sensitivos da articulagao témporo-mandibular;
Bloqueio fendlico, alcodlico ou toxina botulinica por segmento corporal;
Bloqueio facetario para-espinhoso;

Bloqueio neurolitico de nervos cranianos ou cervico-toracico;
Bloqueio neurolitico do plexo celiaco, simpatico lombar ou toracico;
Bloqueio peridual ou subaracnoide com corticéide;

Infiltracdo Foraminal ou facetaria ou articular na coluna vertebral,

Impedancia tecidual - resisténcia que o tecido oferece a passagem da corrente

elétrica- mecanismo de validagao e seguranga do procedimento.

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

As canulas s&o produtos invasivos cirugicamente de uso transitorio (menos de 60

minutos).
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E uma ferramenta para uso em diversas aplicacdes inclusive para tratamento de
nervos periféricos com a finalidade de bloquear o estimulo doloroso fornecendo
preparagdo para o procedimento cirurgico ou analgesia como tratamento da dor

cronica.

Servem também como canal de trabalho para proteger o tecido do aquecimento
gerado pelo eletrodo externo (que nao faz parte deste kit). A medida que a corrente
elétrica é canalizada para o tecido corporal, calor é gerado no tecido ao redor do
ponto de contato. Enquanto ocorre o aquecimento, a agua presente no meio
intracelular é direcionada para fora do tecido e entdo ocorre a destrui¢ao do tecido

nervoso.
O produto ndo € acompanhado de nenhum medicamento ou farmaco.

FUNCIONALIDADES:

- Biocompativel e Bacteriostatica - O ago inoxidavel AlSI 304 possui alta resisténcia
a corrosao, gracas a formagao de uma camada passiva de 6xido de cromo, além de
possuir alta resisténcia mecanica, ductilidade e maleabilidade, reduzindo o risco de
quebra durante o contato com estruturas Osseas. Possui excelente

biocompatibilidade, assim como propriedades bacteriostaticas e bactericidas.

- Isolamento do Corpo: O revestimento é confeccionado em resina epoxi, oferecendo
uma superficie lisa com baixa resisténcia a puncao e excelente resisténcia a tensao,

0 que garante alto desempenho e seguranca.

- Graduacgao do corpo: Possui coloracdo branca, com marcagdes pretas e escalas
claras, facilitando ao médico a visualizacdo precisa da profundidade durante a

pungao.

- Isolamento: O revestimento em epoxi proporciona isolamento elétrico, garantindo

precisao em procedimentos de eletroestimulagao e impedanciometria.

- Ponta Ecogénica: Conta com marcagdes a laser, angulares posicionadas ao longo
da ponta livre de revestimento, que modifica o angulo de reflexdo das ondas de

ultrassom, se tornando hiperecogénica.

- Livre de Ftalatos: Este dispositivo € fabricado sem a utilizacdo de ftalatos, um

grupo de compostos quimicos comumente usados como plastificantes em diversos

Kit Canula Spineedle MultiBlock | Rev. 01 | Data: 29/04/2026 | 81747779063

Paginaz



RENOVA

produtos plasticos para aumentar sua flexibilidade e durabilidade. Os ftalatos sao
conhecidos por seus potenciais efeitos adversos a saude, incluindo disturbios
enddcrinos e reprodutivos, além de aumentar o risco de doencgas crbnicas. A
exposicao prolongada a materiais contendo ftalatos pode ser especialmente

preocupante em ambientes médicos.

6. COMPATIBILIDADE

A canula é compativel Estimuladores dos Nervos para Anestesia Regional,
Analgesia Regional, Neurologia (Registro ANVISA n° 80136990463), com eletrodos
Cosman (80528190022), gerador RF Cosman (80528190017), eletrodo
Stryker(8000540118), Gerador RF Multigen Stryker (80005430229), Ponteira
Descartavel RZ (80356130119).

O equipamento de Radiofrequéncia e eletrodos devem estar devidamente

Registrado na ANVISA para garantir a seguranca e eficacia do produto.

~J

. CONTRAINDICAGOES

e Recusa do paciente em relagao a técnica.

e Transtornos graves de coagulagao, tratamento anticoagulante.

e Infecgao da pele no local da pungao.

e Septicemia.

e Alergia a anestésicos locais.

e Hipertensdo intracraniana severa.

e Transtornos leves de coagulagao.

e Hipersensibilidade conhecida a qualquer dos materiais utilizados.

e Anomalias anatbmicas que dificultam o posicionamento da canula via

estimulacao nervosa e ultrassom.
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e Para pacientes com marcapassos e desfibriladores internos, recomenda-se usar

ultrassom em vez de estimulagao elétrica para localizagdo de nervos.

(o]

. 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;
e Nao utilizar se for observado algum dano no kit, ou se o lacre estiver violado;
e Produto estéril.

e Utilize levando em consideracao as técnicas assépticas.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10. INSTRUGCOES DE USO
1. Inspegao do Local:

Verifique cuidadosamente o local proposto para a pungdo quanto a presenca de

infeccdes ou lesdes antes de iniciar o procedimento.
2. Posicionamento do Paciente e Preparagio da Area:

Posicione o paciente de acordo com o bloqueio a ser realizado. Desinfete
adequadamente a area e cubra com um campo estéril. Injete uma pequena

quantidade de anestésico local no local da pungao.
3. Inspecgao do Material:

Verifique o material de puncdo, garantindo que esteja devidamente embalado e
estéril. Caso a embalagem esteja danificada ou a esterilidade comprometida,

descarte o material imediatamente. Versao 02/2023.
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4. Purgar o Sistema:

Purge o sistema utilizando solugdo salina a 0,9% ou a solugao anestésica

apropriada até que o liquido alcance a ponta da canula.
5. Conexao para Estimulagao Nervosa:

Conecte a extremidade metalica do cabo elétrico a um dos orificios no corpo da
canula (esquerdo ou direito), conforme a posicdo do paciente e a preferéncia do

médico.

Conecte a outra extremidade do cabo ao estimulador nervoso e, em seguida,

ao eletrodo cutaneo, posicionando-o préximo ao nervo a ser bloqueado.

Configure o estimulador nervoso com uma corrente inicial entre 0,5 e 2 mA e largura

de pulso de 0,1 a 0,3 ms.
6. Perfuragcao e Avanco da Canula com Estimulagao Nervosa:
Perfure a pele e avance a canula lentamente em diregao ao nervo alvo.

Identifique contragbes musculares claras na area de distribuicdo do nervo. Reduza a
corrente elétrica até que as contracdes desaparecam. Caso desaparegcam entre 0,3
e 0,5 mA, a canula esta na posicao ideal. Se as contragdes ocorrerem com corrente

abaixo de 0,2 mA, retraia ligeiramente a canula para evitar lesdes ao nervo.
7. Técnica com Ultrassom (se aplicavel):

Utilize o ultrassom para visualizar a ponta ecogénica da céanula, identificada por

ranhuras especiais no ultimo centimetro distal.

O design ergonémico do punho permite movimentos precisos e suaves, otimizando o

controle da posi¢cao da ponta em relacdo ao nervo.

Perfure a pele e avance a canula lentamente até localizar o nervo ou tronco nervoso

desejado.
8. Combinagao de Técnicas:

As técnicas de localizagdo por ultrassom, estimulagdo nervosa e registro e
impedancia podem ser combinadas para maior precisdo e seguranga durante o

procedimento.
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9. Aspiragao para Verificagcao de Vasos Sanguineos:

ApOs posicionar corretamente a canula, aspire a seringa antes de administrar o
anestésico local para garantir que vocé ndo esta préximo a um vaso sanguineo.

Caso haja sangue visivel no corpo transparente da canula, reposicione-a.
10. Administragdo do Anestésico:

Administre o anestésico em incrementos, aspirando a cada 5 ml de solucédo para

confirmar que nao ha penetragdo em um vaso sanguineo.
Realize aferigdes de impedancia para garantir precisdo na localizagao.
11. Marcacao e Referéncia:

Utilize as marcacbdes de comprimento da canula, dispostas a cada 1 cm, para
auxiliar no controle de profundidade. A ranhura ecogénica esta localizada no

centimetro distal da canula.
12. Conclusao do Procedimento:

Apos administrar o anestésico, retire a canula cuidadosamente, desinfete a pele e

aplique um curativo estéril.

CONDICOES DE OPERACAO:

Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e

treinado para execugao do procedimento.

Produto comercializado estéril. O produto ndo acompanha nenhum material

implantavel e nenhum medicamento ou farmaco.

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

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

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¢des especificadas.
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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 legislagao 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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Item esterilizado pelo
Fabricante E método com 6xido de

etileno

SE

Atengdo Adverténcia geral

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

Nio usar se a embalagem
estiver danificada.

Consultar Instrucoes
Eletrénicas de Uso

Indica que o destinado
devera ser levade a um local Nio reesterilize

especial de coleta de lixo

&.'ﬁi@d-m&? -};).(:- |
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Agio abrigatéria R | recte
[14]
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[LoT]

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 17/06/2024 Emisséo inicial Thiago Manzoli

01 29/04/2026 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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