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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: SPINEEDLE SAFE ACCESS - KIT CANULA DESCARTAVEL
PARA ACESSO SEGURO A DISCOGRAFIA.

Modelos e especificacoes:

Spineedle Safe Access Lombar - Kit Canula Descartavel para Acesso Seguro a
Discografia Lombar - SAFE-DISC L;

Spineedle Safe Access Cervical - Kit Canula Descartavel para Acesso Seguro a
Discografia Cervical - SAFE-DISC-C.

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.
COMPONENTES:

Spineedle Safe Access Lombar - Duas unidades de céanulas introdutoras de
acesso com deteccdo de impedancia com mandril tamanhos 22Gx100mm e
22Gx150mm;

Spineedle Safe Access Cervical - Duas unidades de canulas introdutoras de
acesso com deteccdo de impedancia com mandril tamanhos 22Gx050mm e
22Gx100mm.

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 produto foi desenvolvido para avaliar os discos intervertebrais lesionados por meio
da puncéao e pressao controlada, com o objetivo de identificar discos degenerados

sintomaticos e analisar o grau de degeneragao.

3. INDICAGAO DE USO
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O Kit Canula Spineedle Safe Access foi desenvolvido para ser utilizado por
profissional médico com a finalidade de, anteriormente ao procedimento de
discografia com o equipamento Spineedle Compression Disc (Anvisa 81420890003),
introduzir uma canula de acesso ao disco de maior gauge para detectar a
impedancia dos tecidos moles permitindo maior segurancga e eficiéncia na aplicagéo

da discografia provocativa.

Ao detectar a impedancia previamente, o profissional médico pode ter maior
precisdo no diagnostico por discografia provocativa. E, ao utilizar canulas de acesso
de maior gauge, minimiza-se o potencial de danos aos tecidos do disco. Canulas:

Sao utilizadas para fornecer acesso ao disco e detectar a impedancia.

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 Kit Canula Spineedle Safe Access € um dispositivo desenvolvido para propiciar
um procedimento de discografia provocativa com maior seguranga e precisdo por
meio da detecg¢ao prévia da impedancia de cada nivel individualmente. Ao acessar o

disco com canulas de maior gauge os possiveis danos ao disco sdo minimizados.

6. COMPATIBILIDADE

O dispositivo € compativel com equipamento Spineedle Compression Disc (Anvisa

81420890003) para realizar o procedimento de discografia provocativa.
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7. CONTRAINDICAGOES

Nao foram encontradas contraindicagdes para o uso do dispositivo.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

1. Este produto ndo deve ser utilizado para outros fins exceto os declarados nas
instrucbes de uso; Nao entorte as canulas, pois o isolamento pode ser

danificado;

2. Nao utilizar se for observado algum dano nas céanulas, ou se o lacre estiver

violado;

3. Somente profissionais da saude podem utilizar este produto. Antes da utilizagao,
leia com atencdo o manual do usuario; Produto estéril. Fabricante recomenda

Uso unico por nivel diagnosticado;
4. Nao utilize o produto apés a data de vencimento;
5. Antes de utilizar o produto, deve-se ler as instrugcdes de uso;

6. Antes de iniciar o procedimento cirurgico, certifique-se de que todos os materiais

encontram-se disponiveis e esterilizados;

7. Efetue o procedimento levando em consideracéo as técnicas assépticas.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10. INSTRUGOES DE USO

NDICOES DE OPERACA

N
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Produto comercializado estéril; =
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Para o descarte correto do material, siga o protocolo de descarte de residuos solidos = &
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implantado pelo hospital. Descaracterize o material antes de seu descarte. -5 g_
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11. INTERFERENCIAS E FALHAS

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

e dentro das condicdes 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 em até 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 legislacao local.

16. SIMBOLO E LEGENDA

Os simbolos utilizados na rotulagem e nesta instrugdo de uso estdo em

£
conformidade com as normas I1SO 15223-1, ISO 20417, ISO 7000 e demais
]
regulamentacgdes aplicaveis. f._é
"Tu
=
I=
@
o
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Item esterilizado pelo
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Manter afastado da luz solar Manter seco
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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
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 &
Fabricacdo e demais regulamentos sanitarios vigentes. 0
2
=
m
1=
18. HISTORICO DE REVISAO E

SPINEEDLE SAFE ACCESS - KIT CANULA DESCARTAVEL PARA ACESSO SEGURO
A DISCOGRAFIA | Rev. 01 | Data: 30/04/2026 | 81747770002

MERGEFOR MATE


mailto:rt@renovamedical.com.br

RENOVA

Revisao Data Descricao da | Responsavel
Alteracao

00 02/09/2019 Emissao inicial Thiago Manzoli

01 30/04/2026 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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