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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: Sistema de Infusdo Spineedle Control
Modelos:

SPICONTROL2

SPICONTROL4

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.
COMPONENTES:
Equipo de Irrigacao — 3,5 metros - 2 vias / 4 vias

FORMAS DE APRESENTACAQ

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 com a finalidade de promover distensdo adequada,
melhora da visibilidade do campo operatorio e redugdo de sangramento, por meio de

infusdo de solucao salina estéril com controle de fluxo e pressao.

3. INDICAGAO DE USO

O Sistema de Infusdao Spineedle Control é indicado para procedimentos cirurgicos
minimamente invasivos assistidos por video, nos quais € necessario irrigar
cavidades ou tecidos com com solugcdo salina estéril, possibilitando distensao

adequada e visibilidade durante a cirurgia.

E especialmente Gtil em casos que demandam multiplas entradas para diferentes
fluidos ou para conexdo simultdnea com mais de um canal de infusdo, com controle
de pressao e fluxo de infusdo para redugdo de sangramento e criacdo de campo

cirargico.

Aplicagbes comuns:
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e Artroscopias com infusdo de substancias auxiliares.
e Histeroscopias com controle de multiplos fluxos
e Endoscopias de coluna uniportal ou biportal.

e Cirurgias que utilizem oticas com sistema de duplo canal de irrigagao/succgéo.

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 Sistema de Infusdo Spineedle Control atua por meio da irrigagdo controlada de
cavidades ou tecidos com solugao estéril, promovendo distensdo adequada, clareza
visual do campo cirurgico e reducao do sangramento durante procedimentos

cirurgicos minimamente invasivos assistidos por video.

Seu mecanismo permite o ajuste preciso da pressdo e do fluxo de infuséo,

adaptando-se a dinamica do procedimento.

A tecnologia possibilita a conexdo com multiplos canais de infusdo e o uso
simultdneo de diferentes solugbes, sendo ideal para cirurgias que utilizam o6pticas

com sistema de duplo canal de irrigagao e sucgao.

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.
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7. CONTRAINDICAGOES

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver violada.

Nao reutilizar. Produto de uso unico.

N&o indicado para uso em Sistema Nervoso Central.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

e Utilizar apenas se a embalagem estiver intacta e dentro do prazo de validade

e Utilizar técnica asséptica na abertura e manuseio

e Verificar todas as conexdes para evitar vazamentos ou desconexdes acidentais

e A escolha da solucdo e o controle de fluxo sao de responsabilidade do profissional

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10. INSTRUCOES DE USO
1. Posicionar o sistema entre os reservatérios de solugao e a bomba peristaltica
2. Utilizar as vias conforme a necessidade do procedimento.

3. Controlar a ativagao de cada via conforme orientagcdo médica e com o auxilio da

bomba ou valvulas de controle

4. Monitorar continuamente fluxo e pressao

5. Ao final do uso, desconectar e realizar o descarte apropriado. . I'H
=
CONDICOES DE OPERACAQO oa E
Z 2
Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e ?:g 5
=
treinado para execucgao do procedimento; .E" E
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O produto é 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

soélidos 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.

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 15°C e 30°C em local limpo e
Seco;

e Manter a umidade entre 20% a 85%;

e Proteger da incidéncia direta de raios solares.

14. VALIDADE

Validade: 5 anos. "
=
&
=

15. DESCARTE E
2

Descartar como residuo infectante conforme legislacao local. o
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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.

Item esterilizado pelo

Fabricante E método com oxido de

etileno

SE

Atengio Adverténcia geral

R L Fragil, manusear com|
Face superior nesta direcio .
cuidado
o
/‘ i" Manter afastado da luz solar Manter seco
a

Limite de temperatura Limite de umidade

Empilhamento maximo Data do prazo de validade

Nio usar se a embalagem
estiver danificada.

Consultar Instrucées
Eletrénicas de Uso

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

especial de coleta de lixo

L@@

AN
y
T
@
=
Agdo abrigatéria % & Reciclavel
L]
&
[LoT]

Data de fabricagdo MODEL || Modelo
|REF| Ntmero do catdlogo OT| | Ntimero do lote
® Nio reutilize uDI ]t.lentlf?c.agan Tinica do|
dispositivo

& Uso e venda restritos 3
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: rti@renovamedical.com.br
CNPJ: 31.047.312/0001-84

Responsavel Técnico: Alexandre Malzoni Mattos Oliveira — CRA/SP 158627
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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 16/06/2025 Emissao inicial Thiago Manzoli
01 27/04/2026 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
instrucoes
operacionais.
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