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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Nome Comercial: SPINEEDLE SAFEHAND SHIELD

Modelos e especificagdes conforme tabela abaixo:

Modelo [Tamanho |Equivaléncia [Comprimento (mm)
SSS6.5 16.5 PP 280 + 10
SSS7.0 (7.0 P 280 + 10
SSS7.5(7.5 M 280 + 10
SSS8.0 18.0 M 280 + 10
SSS8.5 18.5 G 280 + 10

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.
COMPONENTES:
1 un. Luva Radiopaca

COMPOSICAO:

O produto (0,025mmpb/120kv) é composto por borracha natural seca (dry natural
rubber-dnr), aditivada com oOxido de chumbo (pbo), visando a protecdo contra
radiacao ionizante. As luvas oferecem equivaléncia de chumbo de 0,025 mm a uma
tensdo de pico de 120kvp, com espessura de £0,24mm e densidade de
areade0,45kg/m>.

Elas proporcionam atenuacgdes de 45%, 33% e 26% para tensdes de pico de 60kvp,

90kvpe e 120kvp, respectivamente.

ESPECIFICACOES TECNICAS:

- Dimensionais: disponivel nos tamanhos 6.5 (pp), 7.0 (p), 7.5 (m), 8.0 (m) e 8.5 (g),
com comprimento padrdo de luva cirurgica (aproximadamente 280 mm £ 10 mm),

compativel com diversas anatomias manuais.
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- Organolépticas: cor preta; superficie externa texturizada para melhor aderéncia e

sensibilidade tatil durante o manuseio de instrumentos.

- Fisico-quimicas e/ou mecénicas: fabricado com polimero flexivel, resistente a
rasgos e perfuragcdes durante o uso. Apresenta equivaléncia a protegéo radiolégica =
0,025 mmpb. Estavel a variagbes térmicas nas condi¢des de armazenamento

recomendadas.

- Microbioldgicas: produto estéril, esterilizado por 6xido de etileno (eto), com garantia

de esterilidade assegurada por processo validado e embalagem inviolada.

- Demais especificagdes pertinentes: uso unico, nao reutilizavel. Compativel com

procedimentos estéreis em ambientes com exposicao a radiacao ionizante

FORMAS DE APRESENTACAQO

Embalagem Primaria: O produto sera comercializado unitariamente em embalagem

primaria plastica e estéril (grau cirurgico).

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartao.

2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O produto é indicado para protegcao das maos de profissionais da saude contra a

exposi¢ao a radiagao ionizante.

3. INDICAGAO DE USO

O produto é indicado para protegcao das maos de profissionais da saude contra a
exposicao a radiacdo ionizante durante procedimentos estéreis guiados por
equipamentos emissores de radiagdo, como arco em ¢, tomografia computadorizada

e fluoroscopia, oferecendo barreira de protecao.

4. USUARIO PRETENDIDO E POPULAGAO

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

avaliagao clinica.
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REQUISITOS DE INFRAESTRUTURA

Somente devem ser utilizadas em hospitais e clinicas em condi¢des assépticas e

manipuladas por médicos habilitados e treinados.

5. PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

O produto funciona como uma barreira de protecdo contra a radiagao ionizante,

reduzindo a dose absorvida nas méaos durante procedimentos estéreis guiados por

imagem, contribuindo para a seguranga ocupacional do profissional de saude.

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.

~J

. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade a componentes da formulagdo (mesmo sendo livre de latex,

pode haver sensibilidade a outros aditivos);

Uso fora da indicagao: o produto nao deve ser utilizado como substituto de luvas

cirurgicas convencionais em procedimentos sem exposi¢cao a radiagao.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Produto estéril de uso unico;
N&o utilizar se a embalagem estiver danificada ou violada;
N&o reutilizar;

Produto ndo contém latex natural;
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e Utilizar somente por profissionais habilitados e treinados;
e \erificar a integridade da embalagem e a validade antes do uso;
e Selecionar o tamanho adequado para garantir conforto e protegao;

e FEvitar contato com superficies cortantes ou abrasivas que possam perfurar o

produto;

e Nao utilizar o produto fora de ambientes controlados ou em procedimentos sem

indicagao radioldgica.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10. INSTRUGOES DE USO

1. Antes do uso, deve-se verificar a integridade da embalagem e a validade do

produto, e realizar a antissepsiadas maos.

2. Apos selecionar o tamanho adequado, a embalagem deve ser aberta de forma

asseéptica e o produto calgcado com técnica esteéril.

3. Deve ser utilizado durante todo o procedimento com exposicdo a radiacgao,

evitando perfuragoes.

4. Ao final, deve ser removido com cuidado, descartado conforme normas de

residuos de saude, e as maos devem ser higienizadas novamente.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

Nao sado conhecidas interferéncias reciprocas ou falhas de funcionamento
associadas ao uso do dispositivo, desde que utilizado conforme as instru¢cdes de uso *-
e dentro das condicdes especificadas. %
=
™
=
=
12. ESTERILIZACAO E REUTILIZACAO o
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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.

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.
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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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Agio abrigatéria R | recte
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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 01/03/2026 Emisséo inicial Thiago Manzoli

01 22/04/2026 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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