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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Nome Comercial: KIT CANULA DYNAMICAL OSTEOSPINE

Modelos:

DYN-000001

COMPONENTES:

1 un. Agulha de medula éssea - 3,5 mm x 140 mm;

1 un. Perfurador de ossos - 3,5 mm x 200 mm;

1 un. Empurrador de cimento (furo lateral) - 2,7 mm x 215 mm;

1 un. Empurrador de cimento (montagem plana) - 2,7 mm x 215 mm,;
1 un. Baldo de expansao - 2,4 mm x 315 mm,;

1 un. Seringa - 12 mL.

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 dispositivo foi desenvolvido para procedimentos percutaneos no corpo vertebral,
com finalidade de correcdo e estabilizagcdo de deformidades dsseas e reforgo
estrutural por meio de injegcdo controlada de cimento 6sseo ou biomaterial (ndo
incluso no kit), sendo utilizado no tratamento de fraturas por compresséao, colapsos
vertebrais dolorosos e outras deformidades que requerem restauracdo de altura e

preenchimento vertebral.

3. INDICACAO DE USO

O dispositivo é indicado para intervencdes percutidneas no corpo vertebral com o

objetivo de correcao/estabilizacdo de deformidades désseas e reforgo estrutural por
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injecdo de cimento/biomaterial, sendo que o cimento 6sseo ou biomaterial ndo
acompanha o kit, tendo registro a parte. Isso inclui o tratamento de fraturas por
compressao(osteoporéticas/neoplasicas), colapso vertebral doloroso e deformidades

que se beneficiem de restauracao de altura e preenchimento controlado.

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 dispositivo funciona através da osteoplastia vertebral percutdanea, um
procedimento minimamente invasivo guiado por imagem, onde canulas e
perfuradores criam acesso ao corpo vertebral; um baldo de expansao pode ser
utilizado para restaurar a altura vertebral e criar uma cavidade, que é entdo
preenchida com cimento 6sseo ou biomaterial injetado lentamente, visando a
estabilizacdo mecanica e o reforgco estrutural da vértebra para tratar fraturas por

compressao e deformidades.

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO

6. COMPATIBILIDADE

Este dispositivo meédico foi projetado para uso independente, n&do havendo
necessidade de conexao ou compatibilidade com outros dispositivos médicos para o

seu funcionamento seguro e eficaz.
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7. CONTRAINDICAGOES

* Infecgao ativa local/sistémica;

» Coagulopatia n&o corrigida;

* Alergia aos materiais;

* Fraturas instaveis com indicacdo de abordagem aberta;

+ Contraindicagdes ao cimento/contraste (vide fabricante do biomaterial).

8. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
» Sempre operar com imagem em tempo real (fluoroscopia/TC);

* Injecdo lenta e controlada do cimento; interromper diante de sinais de

extravasamento (disco, epidural, venoso);
* Pressao/volume do baldo: respeitar limites da rotulagem, ndo exceder;
+ Eliminar bolhas de ar do sistema de injegao, evitar inje¢ao intravascular;

* Nao utilizar componentes deformados, dobrados, fissurados ou com prejuizo de

conexao;
* Dispositivo perfurocortante: manuseio sob técnica asséptica;

« Verificar a integridade da embalagem estéril antes do uso.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.
10. INSTRUGCOES DE USO

1. ACESSO E PREPARO

1.1. Posicionar o paciente e realizar assepsia/anestesia;
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1.2. Sob fluoroscopia AP/perfil, introduzir agulha de medula e/ou perfurador com

trajeto transpedicular até terco médio/anterior do corpo vertebral;

1.3. Preparar o leito conforme necessidade anatémica.

2. CRIAGAO DE CAVIDADE (QUANDO INDICADA)

2.1. Introduzir o baldo de expansao e conectar ao sistema de insuflacao;

2.2. Insuflar gradualmente (respeitar limites) para restauracdo de

altura/formagéo da cavidade e monitorar continuamente por imagem;
2.3. Desinsuflar e remover o baldao, mantendo o acesso.
3. PREENCHIMENTO (OSTEOPLASTIA)

3.1. Preparar o cimento/biomaterial* conforme fabricante e eliminar ar do

sistema;

3.2. Conectar seringa e/ou empurradores; iniciar inje¢ao lenta sob fluoroscopia

continua, observando pressao/dispersao;

3.3. Utilizar empurrador com furo lateral e/ou montagem plana para direcionar o

material e otimizar o preenchimento;
3.4. Interromper a inje¢cdo na presenca de extravasamento nédo desejado.
4. FINALIZAGAO

4.1. Aguardar inicio de polimerizagao; considerar reintroducédo de guia antes de

retirar a canula, se aplicavel,
4.2. Remover o acesso de forma controlada; curativo compressivo;
4.3. Registrar volumes, pressoes de balao, intercorréncias e imagens finais.

O CIMENTO/BIOMATERIAL NAO FAZEM PARTE DO KIT E POSSUEM REGISTRO
ANVISA A PARTE.

CONDICOES DE OPERACAQ o
[ &
Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e 'f-_é
treinado para execug¢ao do procedimento; f:'ﬂ
=1
O produto é comercializado estéril; &
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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

sélidos implantado pelo hospital,
Descaracterizar o material antes de seu descarte.

PRODUTO ESTERIL E RECOMENDA-SE USO UNICO.

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 em até 85%;

e Proteger da incidéncia direta de raios solares.

14. VALIDADE

Validade: 5 anos.

15. DESCARTE

Descartar como residuo infectante conforme legislagéo local.
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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@@~

A\
Y
T
@)
5
Agio obrigatéria B | recve
[13]
&
[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 03/11/2025 Emissao inicial Thiago Manzoli
01 23/04/2026 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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