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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: ELETRODO DYNAMICAL
Modelos e especificagoes:

RFEB042100SST - J0,42mmx100mm, Tipo BSST,
RFEB042140SST - J0,42mmx140mm, Tipo BSST,
RFEB042100NST - @0,42mmx100mm, Tipo BNST;
RFEB042140NST - @0,42mmx140mm, Tipo BNST;
RFEE042050SS - J0,42mmx50mm, Tipo BSS;
RFEE042050SS - J0,42mmx100mm, Tipo BSS;
RFEE042140SS - @0,42mmx140mm, Tipo BSS;
RFEE042050NS - 30,42mmx50mm, Tipo BNS;
RFEE042100NS - 30,42mmx100mm, Tipo BNS;
RFEE042140NS - 30,42mmx140mm, Tipo BNS;

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.
COMPONENTES:

1 un. Eletrodo/Fio de Estimulacdo - 80,42 mm x 50 mm, ©@0,42 mm x 100 mm,
@0,42 mm x 140 mm;

1 un. Cabo de conexdo - 2,5 m;
1 un. Cabo multiplo - 2,5 m.

FORMAS DE APRESENTACAO

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

garantindo a esterilidade do produto.

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartéo.

2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

".,_*

O dispositivo destina-se a condugdao de estimulos elétricos para auxiliar na
localizag&o de nervos periféricos e na confirmagéao do trajeto e posicionamento antes

de procedimentos de bloqueio anestésico regional.
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3. INDICAGAO DE USO

O dispositivo é indicado para conduzir estimulos elétricos gerados por um gerador
de estimulacido até o ponto de contato tecidual. Seu uso provoca respostas
motoras/sensoriais que auxiliam o profissional na localizagao de nervos periféricos e
na confirmacgao de trajeto/alvo antes de procedimentos como bloqueios anestésicos
regionais. E de uso exclusivo em eletroestimulacdo para localizagdo de nervos

periféricos (auxilio ao posicionamento antes de bloqueios/anestesia regional).

4. USUARIO PRETENDIDO E POPULAGAO

Uso por profissionais de saude treinados. Indicado para pacientes adultos conforme

avaliacao 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 atua como um condutor de estimulos elétricos de baixa intensidade e
frequéncia, gerados por um neuroestimulador periférico. Ao ser inserido por via
percutanea e posicionado proximo ao nervo-alvo, 0s pulsos elétricos sao
transmitidos através do eletrodo, provocando uma resposta motora ou parestesia no
territério inervado pelo nervo. Essa resposta é utilizada pelo profissional para
confirmar a localizagao exata do nervo, otimizando precisao de procedimentos como

bloqueios anestésicos regionais.

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

6. COMPATIBILIDADE

Geradores de estimulagao periférica que fornecam pulsos de baixa intensidade e

frequéncia para neurolocalizagao.
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Compativel com Gerador Stryker MultiGen para a fungdo de eletroestimulagéo
(utilizar o cabo de conexado fornecido e/ou adaptador compativel, conforme a

configuracao do servico).

N&o utilizar com bisturi elétrico/cautério ou fontes de alta energia.

7. CONTRAINDICAGOES

As contraindicagbes relativas incluem infeccdo ativa no trajeto de insergcdo e

hipersensibilidade conhecida aos materiais constituintes do dispositivo.

R

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
e Uso exclusivo em eletroestimulagao;

e Nao utilizar se a embalagem esteéril estiver violada, molhada, suja ou com prazo

vencido;
e Evitar dobras excessivas ou tor¢des do eletrodo/cabos;
e Manter o campo estéril; manipular com técnica asséptica;

e Em portadores de marcapasso/DAlI, avaliar risco de interferéncia elétrica e seguir

protocolos institucionais;

e Interromper o uso em caso de aquecimento anédmalo, ruido elétrico excessivo ou

falha de continuidade.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

N

i = 5

10. INSTRUCOES DE USO =
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1. Inserir o eletrodo por via percutanea (com ou sem auxilio de cénula guia Z= e
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2. Posicionar proximo ao nervo-alvo sob guiagem anatémica e/ou imagem (ex.:

ultrassom);
3. Acionar o gerador em modo de estimulagao:

e Tipicamente, estimulo motor em baixas frequéncias (p.ex. 1-2 Hz) e baixa
intensidade (ajustar gradualmente até resposta motora/parestesia
controlada), sempre conforme o manual do gerador e protocolo

institucional.

4. Ajustar a posigcao até obter a resposta clinica compativel (contragao/parestesia

no territério alvo);

5. Desligar a estimulagao, remover o eletrodo com cuidado e prosseguir com o

procedimento clinico planejado (p.ex., bloqueio anestésico), quando aplicavel.

Observagao: os parametros de estimulagdo devem sempre seguir 0 manual do
gerador e o protocolo institucional; esta IU nao substitui a instru¢cédo do

equipamento gerador.

CONDICOES DE OPERACAOQ

O dispositivo deve ser operado por médicos anestesiologistas e demais
especialistas treinados em técnicas de estimulacdo neural. As condicbes para

operacgao incluem:

1. PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS: Inspecionar a embalagem e o
produto (integridade, prazo), selecionar modelo adequado, conectar o eletrodo
ao cabo de conexao/multiplo e ao gerador (conexdes firmes), e testar a
continuidade e saida do gerador fora do paciente. Preparar e cobrir o transdutor

de ultrassom (se utilizado) e realizar assepsia da pele;

2. MODO DE USO: Inserir o eletrodo por via percutanea (com ou sem auxilio de
canula guia compativel), posicionar proximo ao nervo-alvo sob guiagem
anatbmica e/ou imagem. Acionar o gerador em modo de estimulagcédo
(tipicamente, estimulo motor em baixas frequéncias e baixa intensidade,
ajustando gradualmente até resposta motora/parestesia controlada). Ajustar a
posicao até obter a resposta clinica compativel. Desligar a estimulag&o, remover

o eletrodo com cuidado e prosseguir com o procedimento clinico planejado. Os
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parametros de estimulagdo devem sempre seguir o0 manual do gerador e o

protocolo institucional;

3. PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIOS: Monitorar o paciente conforme
rotina, limpar imediatamente o eletrodo/cabos apdés o uso e inspecionar o

produto quanto a dobras, fissuras, danos ao isolamento ou conectores frouxos.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

Nao sao conhecidas interferéncias reciprocas ou falhas de funcionamento
associadas ao uso do dispositivo, desde que utilizado conforme as instru¢cdes de uso

e dentro das condicbes especificadas.

12. ESTERILIZACAO E REUTILIZACAO
Método de Esterilizagdo: VAPOR SATURADO SOB PRESSAO

O produto é reutilizavel e requer reprocessamento apos cada uso, que deve seguir
validacdo interna do fabricante/servigo. Recomenda-se registrar os ciclos de

reprocessamento por numero de série/lote. Os requisitos de manutencao incluem:

1. LIMPEZA IMEDIATA POS-USO: Remover residuos com detergente enzimatico e
escova macia, sem abrasivos. Enxaguar com agua purificada e secar com gaze

estéril.

2. INSPECAO: Verificar a integridade do corpo, isolamento e conectores. N&o
reutilizar em caso de dano, oxidacado, dobra permanente ou perda de continuidade

elétrica.

3. EMBALAGEM PARA ESTERELIZAGAO: Embalar em sistema compativel com
autoclavagem observe as instrugdes de uso do fabricante da autoclave e as

orientagdes recomendadas para carga maxima com itens de esterilizagéo).

4. ESTERELIZAGAO: Realizar por autoclave (pressdo) a 132-134 °C por 15
minutos (Observe as instru¢gées de uso do fabricante da autoclave e as orientagdes
recomendadas para tempo, pressao ou temperatura com itens de esterilizagdo). Nao

utilizar formalina ou calor seco.
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5. ARMAZENAMENTO POS-ESTERELIZAGAO

Local limpo e seco, embalagem integra, com rastreamento de lote/ciclo.

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.

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

regulamentagdes 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
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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 08/12/2025 Emisséo inicial Thiago Manzoli

01 23/04/2025 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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