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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: KIT CANULA SPINEEDLE BONE EXTRACTION BLOCK SYSTEM
Modelos:

SPND-XT10021

SPND-XT15021

SPND-XT1002010

SPND-XT1002210

SPND-XT1502010

SPND-XT1502210

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.

COMPONENTES:

1x Empurrador com stop 2,2mm x 160mm

1x Cénula com obturador 2,2mm x 160mm

1x Canula de acesso com obturador perfurante 3x100
2x Aplicador 20ml

1x Tampa canula de acesso

1x Manifold 2 vias

1x Conector luer macho-femea

2x Canulas para bloqueio de nervos periféricos 100mm x 20g / 150mm x 20g /
100mm x 21g / 150mm x 21g / 100mm x 22g / 150mm x 229

FORMAS DE APRESENTACAO

Embalagem Primaria: os componentes serdo embalados juntos em um blister,

garantindo a esterilidade do produto.

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartao.

\E

2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
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O produto foi desenvolvido com a finalidade de auxiliar no tratamento de lesdes
condrais e osteocondrais, insuficiéncia 6ssea articular e condigdes degenerativas,
bem como no manejo da dor por meio de bloqueio de nervos periféricos em

procedimentos articulares.

3. INDICAGAO DE USO

O Kit Canula Spineedle Bone Extraction Block System €& indicado para
procedimentos de coleta e aplicacdo de enxerto 6sseo autdlogo, podendo ser
utilizado na obtencdo de enxertos 6sseos simples ou enxertos compostos com

peridsteo.

Além disso, pode ser empregado na coleta e aplicagdo de tecidos cartilaginosos

simples ou compostos.

O kit também pode ser utilizado complementarmente no tratamento da dor crénica
musculoesquelética e na intervencdo de doengas degenerativas musculo

esqueléticas por meio do bloqueio de nervos sensitivos, nas seguintes condigdes:
e L esbes condrais e osteocondrais

e Insuficiéncia do osso articular

e Cistos, pseudocistos e edema 0sseo (articular, metafisario ou diafisario)

Pode ser utilizado em ossos articulares, metafises e diafises 6sseas das seguintes

articulagdes:

e Ombros

e Cotovelos

e Punhos

e Quadril

e Joelho

e Tornozelo

Os procedimentos relacionados incluem:
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e Coleta e aplicagao de enxerto ésseo/cartilaginoso
e Osteocondroplastia (joelho, tornozelo, cotovelo, punho, quadril)
e Condroplastia (joelho, tornozelo, cotovelo, punho, quadril)

e Bloqueio de nervo periférico no tratamento da dor aguda ou crbénica em

procedimentos articulares

elmpedanciometria.

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

O produto apresenta componentes invasivos cirurgicamente de uso transitorio

(menos de 60 min).

E uma ferramenta para retirar uma amostra de osso normalmente nas lesdes dsseas
para tentar identificar a causa dessa lesdo e tratamento de nervos periféricos
através das canulas de bloqueio com estimulo, com a finalidade de bloquear a dor,
fornecendo preparagao para o procedimento cirurgico ou analgesia como tratamento

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

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

6. COMPATIBILIDADE
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Os modelos das canulas de bloqueio com estimulo sdo compativeis com
equipamentos estimuladores de nervos periféricos de baixa frequéncia disponiveis
no mercado como o STIMUPLEX HNS 12 - Registro Anvisa n°® 80136990463.

7. CONTRAINDICAGOES

Contraindicado em aplicagbes/procedimentos cirurgicos que envolvam o sistema
nervoso central. Somente deve ser utilizado por profissionais de saude qualificados
Deficiéncias neuropaticas coexistentes (sensoriais ou motoras) no mesmo

segmento.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
e O produto deve ser utilizado apenas por profissionais qualificados.

e O uso inadequado pode resultar em lesdes ésseas, danos a tecidos adjacentes ou

falha no procedimento.

eN3&o utilizar em pacientes com:

Infecgao ativa no local do procedimento

Presenca de tumor no local do procedimento

Sensibilidade ou alergia ao ago inoxidavel AlSI 304

e Produto de uso unico — nao reutilizar.

e Nao utilizar se a embalagem estiver violada ou danificada.

e N&o utilizar apos a data de vencimento indicada na embalagem.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10. INSTRUGOES DE USO
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1. Posicionamento do Paciente

e Posicione o paciente de forma a permitir a realizacdo do procedimento sob
guiagem por radioscopia ou ultrassonografia.

2. Bloqueio dos Nervos Sensitivos
e Utilize as canulas de bloqueio, que sido radiopacas e possuem ponta sonovisivel.

e Confirme a posicao utilizando impedancia tecidual e, se necessario, estimulador de
nervos.

e Realize a infiltragcao da substancia anestésica.
3. Coleta do Enxerto Autélogo

e Introduza a cénula de acesso com obturador perfurante guiado por radioscopia no
caso de enxerto 0sseo ou visualizagao artroscopica direta para coleta condral.

e Utilize o aplicador para gerar pressao negativa, facilitando a retirada do tecido.

4. Aplicagao do Enxerto

e Prepare o leito receptor antes da insergao do enxerto.

eUtilize o empurrador com restritor para garantir a correta insergéo no foco da lesao.
5. Descarte

e Descarte todos os materiais conforme as normas sanitarias vigentes.
CONDICOES DE OPERACAO

Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e

treinado para execug¢ao do procedimento;
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

solidos implantado pelo hospital;

Descaracterizar o material antes de seu descarte.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS =
[ &
Nao sdo conhecidas interferéncias reciprocas ou falhas de funcionamento f'_{a':'
associadas ao uso do dispositivo, desde que utilizado conforme as instrugdes de uso E
n
e dentro das condicdes 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 15°C e 35°C em local limpo e
Seco;

e Manter a umidade entre 20% e 85%;

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
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—
—_
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Limite de temperatura Limite de umidade

Empilhamento maximo Data do prazo de validade

Nio usar se a embalagem
estiver danificada.

Consultar Instrucoes
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devera ser levade a um local Nio reesterilize
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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 s
Fabricacdo e demais regulamentos sanitarios vigentes. 0
2
=
m
1=
18. HISTORICO DE REVISAO E
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Revisao Data Descricao da | Responsavel
Alteracao

00 30/06/2025 Emissao inicial Thiago Manzoli

01 27/04/2026 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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