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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: KIT CANULA DISCECTOMIA MECANICA PARA DOR
DISCOGENICA

Modelo:

DISC-B

COMPONENTES:

1 trocater;

1 obturador;

1 trefina;

1 fio guia;

1 canula de microdebridacio cortante;

1 canula de microdebridacdo diamantada;
1 tubo de aspiragao;

1 tubo extensor;

1 canula reciprocante cortante.

FORMAS DE APRESENTACAQ

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 realizar a descompressao do disco intervertebral por
meio da redug¢ao do volume do nucleo discal herniado, em procedimento
minimamente invasivo, com o objetivo de aliviar a compressao neural e os sintomas

associados a dor discogénica.

3. INDICAGAO DE USO
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O Kit Canula Discectomia Mecanica para Dor Discogénica tem como indicagao de
uso realizar a descompressao do disco em um volume significativo por meio de um

procedimento minimamente invasivo.

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 condigbes assépticas e

manipuladas por médicos habilitados e treinados.

5. PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit Canula Discectomia Mecanica para Dor Discogénica € um dispositivo
desenvolvido para propiciar uma redugao do nucleo discal herniado permitindo a

descompressao dos nervos.

Essa descompressao é realizada através do trocater, obturador, trefina e fio guia

para dar acesso a canula de microdebridagao.

O tubo aspirador € utilizado para coletar o material herniado para analise, e o tubo

extensor utilizado no fluxo de soro durante o procedimento.

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
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e Pacientes que possuem estenose em depressao lateral grave, hérnia de disco
calcificada, sindrome degenerativa grave da faceta articular e hipertrofia do

ligamento flavum;

e Pacientes que apresentem protusdo discal que se estendam além da

circunferéncia do corpo vertebral;

e Pacientes que apresentem infeccdo ativa, gravidez, tumores ou quaisquer outras

doengas que possam apresentar risco ao procedimento cirurgico;
e N&o utilizar o produto se a embalagem estiver violada;
e Nao reutilizar;
e Produto de uso unico;

e Nao indicado para uso em Sistema Nervoso Central.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

e Este produto ndo deve ser utilizado para outros fins exceto os declarados nas

instrugdes de uso;
e Nao entorte as canulas, pois o isolamento pode ser danificado;

e Nao utilizar se for observado algum dano nas canulas, ou se o lacre estiver

violado;

e Somente profissionais da saude podem utilizar este produto. Antes da utilizagao,

leia com atengcdo o manual do usuario;
e Antes de utilizar o produto, deve-se ler as instru¢des de uso;

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

encontram-se disponiveis e esterilizados;
e [Efetue o procedimento levando em consideracao as técnicas assépticas;

e Evite que a embalagem entre em contato com produtos liquidos de qualquer
espécie, impedindo assim sua danificagcdo e consequente contaminacdo do
produto;
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Evite que o produto, antes de ser utilizado, seja manuseado e/ou estocado perto

de objetos perfurocortantes;

Evite curvar os produtos ou utiliza-los como alavanca.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10.

INSTRUGOES DE USO

Recomenda-se o Uso de Equipamento de Fluoroscopia para realizagdo do

procedimento cirurgico.

Procedimento:

1.

10.

1.

12.

Deve ser identificada a zona de acesso com auxilio de um equipamento de Raio
X;

Realizar a incisdo, com o auxilio de um bisturi;
Inserir o Fio Guia na inciséo até chegar ao disco, assistida por fluoroscopia;
Inserir o Obturador dentro do Trocater;

Desrosquear a trava do trocater, ajustar o limitador de profundidade até que ele

figue apoiado no paciente e rosquear a trava novamente;

Retirar o obturador, mantendo o Trocater no paciente;

Inserir Trefina no Trocater para realizar a incisao;

Se necessario ajustar o limitador de profundidade do Trocater;

Retirar a Trefina e o fio guia, mantendo o trocater posicionado;

Inserir a canula de corte reciprocante no trocater;

Ap0s posicionar a canula de corte reciprocante dentro do disco, ligar o Shaver;

Realizar a remocéo do nucleo pulposo com a canula de corte reciprocante até

que seja retirada a quantidade determinada pelo cirurgi&o;
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13. Para verificar se a quantidade de material removida foi suficiente deve-se inserir

um endoscopio no trocater até inserir do disco;

14. Apds remover todo material necessario, retirar a canula de corte reciprocante e

em seguida, retirar o trocater;

15. O material removido ficara contido no coletor do tubo aspirador com coletor.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

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

e dentro das condicdes especificadas.

12. ESTERILIZAGAO E REUTILIZAGAO

Produto estéril e de uso unico. Proibido Reprocessar.

13. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

e Transportar em embalagem original estéril, evitando impactos.
e Conservar a temperatura ambiente entre 4°C e 40°C em local limpo e seco;
e Manter a umidade entre 20% e 90%;

e Proteger da incidéncia direta de raio solar.

14. VALIDADE

Validade: 5 anos.

15. DESCARTE

Descartar como residuo infectante conforme legislacao 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

regulamentagdes aplicaveis.

Item esterilizado pelo
Fabricante E método com 6xido de
etileno
A Atengdo Adverténcia geral
.

Fragil, manusear com|
cuidado

—
—

Face superior nesta direcio

Manter afastado da luz solar Manter seco

\L
X

Limite de temperatura Limite de umidade

Empilhamento maximo Data do prazo de validade

Acdo obrigatoria Reciclavel

Ndo usar se a embalagem
estiver danificada.

Consultar Instrugées
Eletrénicas de Uso

Indica que o destinado
devera ser levado a um local
especial de coleta de lixo

Nio reesterilize

&.l;ﬁ@enmo&?
| ®Eede ) -ep>

Data de fabricacio Modelo

|REF| Nimero do catilogo | LOTI Nimero do lote
Identificagio tnica do
N3 tili uDI v
® 0 reutilize - dispositivo

& Uso e wvenda restritos 2
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
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Este produto atende aos requisitos aplicaveis da RDC n°® 751/2022, Boas Praticas de

Fabricacdo e demais regulamentos sanitarios vigentes.

18. HISTORICO DE REVISAO

Revisao Data Descricao da | Responsavel
Alteracao
00 03/03/2020 Emisséo inicial Thiago Manzoli
01 07/05/2026 Revisao estrutural | Thiago Manzoli
da Instrugdao 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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