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1. IDENTIFICA(;AO DO PRODUTO
Nome Comercial: KIT CANULA SPINE NEEDLE Y
Modelo:

SPINE NEEDLE Y

COMPONENTES:

1un. Canula - 150 mm x 18G, aco inoxidavel

1un. Conector em Y - 29 mm, policarbonato e silicone
1un. Extensor - 40 cm, polietileno

FORMAS DE APRESENTACAO

Embalagem Primaria: O produto sera comercializado unitariamente em embalagem

primaria plastica e estéril (grau cirurgico).

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartéo.

2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O produto foi desenvolvido para procedimentos cirdrgicos minimamente invasivos,
especialmente em cirurgias endoscopicas da coluna vertebral e procedimentos
intervencionistas guiados por radioscopia, permitindo a introdu¢do de fio guia e a

infusdo simultdnea de agentes terapéuticos.

3. INDICAGAO DE USO

O Kit Canula Spine Needle Y € indicado para procedimentos cirurgicos minimamente
invasivos que envolvam a introdu¢do de um fio guia no espago anatébmico de
interesse, notadamente em cirurgias endoscopicas da coluna vertebral,

procedimentos intervencionistas guiados por radioscopia.

Permite simultaneamente a passagem do fio guia e a infusdo de anestésicos ou

agentes quimicos através do conectorem Y.
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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 Kit Canula Spine Needle Y funciona como um sistema de acesso combinado,
permitindo ao mesmo tempo o posicionamento preciso do fio guia e a infusdo de
agentes terapéuticos, otimizando a execugao de cirurgias endoscopicas da coluna e

procedimentos intervencionistas.

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO

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 contraindicagdes para o uso do dispositivo.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
e Uso exclusivo por profissionais habilitados.
e Produto estéril, de uso unico. Proibido reprocessar.

e Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.
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e Descartar adequadamente apds o uso, conforme regulamentagdes de residuos de
servigos de saude (RDC n° 222/2018).

e Evitar a exposigao a calor excessivo ou radiagao.

Procedimentos Pré-Operatérios

e Verificar a integridade da embalagem estéril.

e Selecionar o local de pungao com base na indicagao clinica.

e Assegurar a assepsia do campo operatorio e do profissional.

e Planejar o procedimento de acordo com as imagens diagnosticas.

Procedimentos P6s-Operatorios

e Realizar avaliagao clinica e de imagem do posicionamento do fio.

e Monitorar o paciente quanto a reag¢des adversas locais ou sistémicas aos agentes

infundidos.

e Documentar o procedimento e o uso do kit no prontuario.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10. INSTRUCOES DE USO

1. Posicionar o paciente conforme o tipo de procedimento (ex: decubito ventral para

coluna lombar).

2. Introduzir a canula sob visualizagao fluoroscépica ou guiada por ultrassonografia

até a estrutura-alvo.

3. Utilizar o conector em Y para infusdo de agentes (ex: anestésicos) enquanto o fio

guia € introduzido através do lumen da canula.

4. Apés obtencdo do acesso, retirar a canula com cuidado, deixando o fio guia

posicionado.
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5. Prosseguir com o procedimento principal conforme protocolo cirurgico.

CONDICOES DE OPERACAOQ

Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e

treinado para execugao 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

soélidos implantado pelo hospital;

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

Ndo 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 15°C e 30°C em local limpo e
Seco;

e Manter a umidade em até 85%;

e Proteger da incidéncia direta de raios solares.

14. VALIDADE

Validade: 3 anos.
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15. DESCARTE

Descartar como residuo infectante conforme legislagdo local. Descaracterizar o

material antes de seu descarte.

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

Atengdo Adverténcia geral

SE

R L Fragil, manusear com|
Face superior nesta direcio .
cuidado
o
/4 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
especial de coleta de lixo

Nio reesterilize

L@@~

AN
Y
-~
®
=
Agdo abrigatéria % & Reciclavel
L]
&
[LoT]

Data de fabricagdo MODEL || Modelo
|REF| Numero do catilogo OT/| | Nimero do lote
® Nio reutilize uDI ]t.lentlf?c.a;an 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
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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 13/10/2025 Emisséo inicial Thiago Manzoli
01 24/04/2026 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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