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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: DISC-A EVO KIT DISCECTOMIA ENDOSCOPICA PERCUTANEA
Modelo:

DISC-A EVO.

COMPONENTES:

e Eletrodo Bipolar Spineedle Bipolar;

e (Canula de Corte Reciprocante 2,8mm x 284mm;

e (Canula de Microdebridacdo BD35 3,5mm x 360mm;
e Canula de Microdebridacdo BR35 3,5mm x 360mm;
e Obturador 2,8mm x 185mm;

e Trefina 2,8mm x 185mm;

e Trocater 3,5mm x 165mm;

e Tubo Coletor 5m;

e Tubo Extensor 3,5m;

e Fio Guia 0,8mm x 330mm.

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 Kit de Discectomia Endoscépica Percutanea DISC-A Evo é composto por uma
variedade de instrumentos e dispositivos especificos projetados para realizar o
procedimento minimamente invasivo de remog¢ao de uma hérnia de disco na coluna

vertebral.
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3. INDICAGAO DE USO

A indicagcdo de uso do kit de Discectomia endoscoépica percutédnea € para o
tratamento de hérnias de disco na coluna vertebral. Essa técnica minimamente
invasiva é utilizada quando a hérnia de disco esta causando sintomas significantes,
como dor, fraqueza ou formigamento, que nado melhoraram com tratamentos

conservadores, como fisioterapia, medicamentos e repouso.

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 DISC-A EVO utiliza a combinagdo da técnica de Discectomia endoscopica
percutdnea com a aplicagdo de energia de radiofrequéncia para tratar hérnias de
disco na coluna vertebral. O procedimento comeca com a inser¢cao de canulas de
acesso através de pequenas incisdes na pele até alcancar a area afetada da coluna
vertebral. O endoscoépio é entdo inserido através das canulas, proporcionando uma

visao clara e direta das estruturas da coluna vertebral.

O eletrodo bipolar de radiofrequéncia € inserido através do endoscoépio e
posicionado no interior do disco intervertebral, préximo a hérnia de disco. O eletrodo
bipolar consiste em dois polos, um ativo e outro de retorno, que fornecem energia de

radiofrequéncia controlada.

Quando ativado, o eletrodo bipolar gera calor através da energia de radiofrequéncia.
Esse calor € aplicado ao tecido do disco intervertebral, causando a vaporizagao e a

coagulagado do material do nucleo do disco herniado. Isso resulta na redugdo do
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tamanho da hérnia de disco, aliviando a pressao sobre as estruturas nervosas

adjacentes.

6. COMPATIBILIDADE

O Gerador de Radiofrequéncia tem Registro a parte na ANVISA e sera
comercializado separadamente. O produto foi desenvolvido e testado utilizando
compatibilidade com o Bisturi Eletrdbnico SEG 100+, registro ANVISA 10214670025,
fabricado pela Deltronix Equipamentos LTDA. Kit indicado para utilizagdo unica.
Outros equipamentos que podem complementar o procedimento ndao possuem

requisitos de compatibilidade, utilize produtos registrados.
COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA:

Espera-se que os Eletrodo Bipolar sejam usados no ambiente eletromagnético
conforme especificado abaixo. Os compradores ou usuarios devem garantir que

sejam usados em tal ambiente eletromagnético.

Teste de emissao Conformidad | Ambiente eletromagnético - Guia
e

O Eletrodo Bipolar Spineedle RF

Emisséo de : o .
Bipolar deve emitir energia

radiofrequéncia GB Grupo 2 » ,

4824 eletromagnética para cumprir sua
funcao esperada. O dispositivo
eletrdnico proximo pode ser afetado.

Emisséo de

radiofrequéncia GB Classe A

4824
O Eletrodo Bipolar Spineedle RF &

Emissao harmonica x . adequadospara uso em todas as

GB 17625.1 Nao aplicavel. instalagdes que nado estdo diretamente

conectadas a redes de fornecimento de
energia domésticas e residenciais de
Nao aplicavel. baixa tenséao.

Flutuacao de tensao
/ emissao de
cintilacédo GB
17625.2

Guia e declaracao do fabricante - Imunidade Eletromagnética
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Espera-se que os Eletrodo Bipolar sejam usados no ambiente eletromagnético

conforme

especificado abaixo. Os compradores ou usuarios devem garantir que sejam usados
em tal ambiente eletromagnético.

Ensaio de IEC 60601 - Ambiente Eletromagnético —
Imunidade Nivel de Teste Conformidade Diretrizes
Descarga

eletrostatica (ESD)

GB/T 17626.2

16 KV Descarga
de contato
+8 KV Descarga

16 KV Descarga
de contato
+8 KV Descarga

O piso deve ser de
madeira, concreto ou
azulejo. Se o solo for

IEC 61000-4-2 de ar de ar coberto com  material
sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo
menos 30%.

Transitérios

elétricos rapidos/ | +2 kV para

trem de pulsos linha de O fornecimento de energia

(“Burst”) energia Nao aplicavel. | darede deve ter a qualidade

GB/T 17626.4 11 kV para de um ambiente comercial

IEC 61000-4-4 linha de ou hospitalar tipico.
entrada/saida

Surtos llnn?\? linhate O fornecimento de energia

IEC 61000-4-4 = Nao aplicavel. | darede deve ter a qualidade

GB/T 17626.5

Linha terra é
+ 2K

de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

0% UT, 0,5

ciclo
Quedas de Em 0°. 45°
tensao, “ 90°, 135°, O fornecimento de energia
Interrupgoes 180°, 225°, da rede deve ter a qualidade
curf[as,“e q 270° e 315° de um ambiente comercial
variagoes de 0% UT: 1 ciclo - . ou hospitalar tipico.
;ter;]saodnas e Nao aplicavel. | oo o usuarios de Eletrodo
Meiied 70% UT; 25/30 Bipolar precisarem de
el' ada de ciclos operagao continua durante
alimentagao Monofasico: a a interrupgao de energia, é
GB/T 17626.11 0° recomendado o

0% UT: fornecimento de energia

250/300 ciclos ininterrupto ou o

fornecimento de energia por
bateria.
Campo
?::g ngr:'g.: ?12 Deve ter caracteristicas
eng? i ! 30 A/ 30 A/ horizontais tipicas de campo
50 I—? 160 Hz) m m magnético de frequéncia de
( z z energia em ambiente
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comercial ou hospitalar
tipico.
GB/T 17626.8

NOTA: UT é a tensao de alimentagcao C.A. antes da aplicagao do nivel de ensaio

7. CONTRAINDICAGOES

e Hérnia de disco grave ou extensa;

e Estenose espinal significativa;

e Instabilidade da coluna vertebral;

e Infecgao ativa ou inflamagao localizada;

e Condigbes médicas subjacentes.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Existem algumas contraindicagdes de uso do kit de Discectomia endoscopica
percutanea. Essas contraindicagcbes podem variar dependendo da avaliagao
individual do paciente e da decisdo do cirurgido. No entanto, aqui estdo algumas
contraindicagbes gerais que podem ser consideradas:

e Hérnia de disco grave ou extensa: Em casos de hérnia de disco de

tamanho grande ou extensa, a Discectomia endoscépica percutanea pode
nao ser adequada, pois pode ser dificii alcangcar e remover
completamente o tecido herniado por meio dessa abordagem
minimamente invasiva.

e Estenose espinal significativa: A estenose espinal refere-se ao
estreitamento do canal vertebral, 0 que pode comprimir a medula espinhal
ou as raizes nervosas. Se a estenose espinal for significativa, a
Discectomia endoscépica percutanea pode nao ser apropriada, pois pode
nao proporcionar alivio adequado dos sintomas e pode exigir uma
abordagem mais extensa, como a descompressao laminar.

e Instabilidade da coluna vertebral: Se houver instabilidade significativa na
coluna vertebral, a Discectomia endoscopica percutanea pode nao ser
adequada, pois ndo aborda a causa subjacente da instabilidade. Nesses
casos, pode ser necessario um procedimento adicional de estabilizagao
da coluna vertebral para resolver o problema.

e Infeccao ativa ou inflamacgao localizada: Se houver uma infecgao ativa no
local da hérnia de disco ou inflamagdo localizada significativa, a
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Discectomia endoscépica percutdnea pode ser contraindicada. E
necessario tratar primeiro a infecgcao ou a inflamacao antes de considerar
o procedimento.

e Condi¢cdes médicas subjacentes: Existem certas condicbes médicas que
podem aumentar o risco do procedimento, como doencgas cardiacas
graves, disturbios de coagulacdo sanguinea nao controlados ou
problemas de saude que comprometam a capacidade do paciente de se
recuperar adequadamente do procedimento.

Essas sdo algumas contraindicagbes gerais que podem ser consideradas ao
avaliar a adequacao da Discectomia endoscopica percutédnea. No entanto, é
fundamental que a decisao final seja baseada em uma avaliacao individualizada
do paciente, levando em consideracdo sua condigdo médica, historico clinico e a
expertise do cirurgido.

EVENTOS ADVERSOS
Superaquecimento;

Danos excessivos aos tecidos adjacentes saudaveis.

10. INSTRUCOES DE USO

1.

2.

ldentificagdo da zona de entrada utilizando um equipamento de Raio X.
Realizagao da incisdo com o auxilio do bisturi.

Insercdo da canula de pungdo com o fio guia na incisdo, avangando até chegar

ao disco.

Insercdo do obturador dentro do Trocater e colocag&o deles na incisédo, através

do fio guia, até a parede do Anulus.

Desrosqueamento da trava do Trocater e ajuste do limitador de profundidade,

garantindo que fique apoiado no paciente. Rosqueamento da trava.
Retirada do obturador, mantendo o trocater no paciente.

Insercdo da Trefina no trocater para realizar a incisdo do Anulus. Se necessario,

ajuste do limitador de profundidade do trocater.
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10.

1.

12.

13.

14.
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Retirada da Trefina e do fio guia, mantendo o trocater posicionado.
Inser¢ao da canula de corte reciprocante no trocater.

Posicionamento da canula de corte reciprocante dentro do disco e ligamento do

shaver.

Realizacdo da remogao do nucleo pulposo com a canula de corte reciprocante

até atingir a quantidade determinada pelo cirurgiao.

Posicionamento do eletrodo bipolar: Insira o eletrodo bipolar de radiofrequéncia

através do endoscopio e posicione-o proximo a hérnia de disco

Aplicacdo da radiofrequéncia: Ative o eletrodo bipolar para iniciar a aplicagcao
controlada de energia de radiofrequéncia. A energia de radiofrequéncia causa a
vaporizagao e coagulagao do tecido do nucleo herniado, resultando na redugéo

do tamanho da hérnia de disco.

Finalizagdo do procedimento: Verifique visualmente a area tratada e confirme a
adequada remocao do material herniado. Remova cuidadosamente os
instrumentos e as canulas de acesso. Feche as incisées na pele conforme

necessario.

CONDICOES DE OPERACAQ:

Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e

treinado para execucdo do procedimento. Produto comercializado estéril. O produto

nao acompanha nenhum material implantavel e nenhum medicamento ou farmaco.

Para o descarte correto do material, seguir o protocolo de descarte de residuos

solidos implantado pelo hospital. Descaracterizar o material antes de seu descarte.

CONDICOES AMBIENTAIS DE INSTALACAO E OPERACAO
Faixa de temperatura ambiente de funcionamento +5°C a +40°C
Faixa de umidade relativa de funcionamento (ndo condensado) <80% RH
Faixa de pressao atmosférica 700 hPa a 1060
hPa
Altitude de operacéo <2000 m
Frequéncia de trabalho 1.71+ 0.17MHz
Tensao de Alimentacio 207~253V
Impedancia <150Q
Impedancia de linha <10Q
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[ Tensdo maxima de entrada

| 300V |

Ensaio de IEC 60601 . Ambiente Eletromagnético —
Imunidade Nivel de Teste Conformidade Diretrizes
Descarga

eletrostatica (ESD)
GBI/T 17626.2
IEC 61000-4-2

16 KV Descarga
de contato

18 KV Descarga
de ar

16 KV Descarga
de contato

18 KV Descarga
de ar

O piso deve ser de madeira,
concreto ou azulejo. Se o solo
for coberto com material
sintético, a umidade relativa
deve ser de pelo menos 30%.

Transitorios

elétricos rapidos/ 12 kV para
trem de pulsos linha de O fornecimento de energia da
(“Burst”) energia N&o aplicavel. | rede deve ter a qualidade de um
GBI/T 17626.4 11 kV para ambiente comercial ou
IEC 61000-4-4 linha de hospitalar tipico.

entrada/saida
Surtos |4|-n1h|2\? linfiee O fornecimento de energia da
IEC 61000-4-4 = Nao aplicavel. | rede deve ter a qualidade de um

GB/T 17626.5

Linha terra é
+ 2K

ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Quedas de
tenséo,
interrupgdes
curtas e variacdes
de tensdo nas
linhas de entrada
de alimentacao

GB/T 17626.11

0% UT; 0,5
ciclo

Em 0°, 45°,
90°, 135°,
180°, 225°,
270° e 315°
0% UT; 1 ciclo
e

70% UT, 25/30
ciclos
Monofasico: a
00

0% UT;
250/300 ciclos

Nao aplicavel.

O fornecimento de energia da
rede deve ter a qualidade de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Se os usuarios de Eletrodo
Bipolar precisarem de operagao
continua durante a interrupgao
de energia, € recomendado o
fornecimento de energia
ininterrupto ou o fornecimento
de energia por bateria.

Campo magnético
de frequéncia de
energia

Deve ter caracteristicas
horizontais tipicas de campo

(50 Hz/60 Hz) 30 Alm 30 A/m magnético de frequéncia de
GB/T 17626.8 energia em ambiente comercial |
' ou hospitalar tipico.
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NOTA: UT ¢é a tensao de alimentagado C.A. antes da aplicagao do nivel de ensaio

Diretrizes e Declaragao do Fabricante — Imunidade Eletromagnética

O eletrodo bipolar RF é destinado para uso em ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O usuario do equipamento deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio de
Imunidade

Nivel de
Ensaio da
ABNT
NBR IEC
60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente Eletromagnético —
Diretrizes

RF Conduzida
GB/T 17626.6

3 V(
valid values )

150 kHz~80
MHz

3 V(
valid values )

Equipamentos de comunicagéo de

RF portatil e mével nado devem ser
usados préoximos a qualquer parte do
equipamento, incluindo cabos, com
distancia de separagao menor que a
recomendada, calculada a partir da
equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacado recomendada:

RF Radiada
GB/T 17626.3

3 V/m

80 MHz~2.5
GHz

3V/m

d:1.2\/;

:lr |.:\-'IT

80 MHz~800 MHz
d=23JP

800 MHz~2.5 GHz

onde P ¢é a poténcia maxima nominal
de saida do

transmissor em watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor, e d
é distancia de separagao
recomendada em metros (m). E
recomendado que a intensidade de
campo estabelecida pelo
transmissor de RF, como
determinada através de uma
inspecéao eletromagnética no local, a
seja menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia ao redor do

equipamento marcado com o seguintgfyj

sim bolo;{‘:“i"""\I
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NOTA 1: Em 80MHz e 800MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Estas diretrizes podem néao ser aplicaveis em todas a situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a. As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacoes
de radio base, telefone (celular/sem fio) e radios méveis terrestres, radio amador,
transmissao radio AM e FM e transmissao de TV n&o podem ser previstos teoricamente
com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF
fixos, recomenda-se uma inspecao eletromagnética do local. Se a medida da intensidade
de campo no local em que o equipamento € usado excede o nivel de conformidade
utilizado acima, o equipamento devera ser observado para verificar se a operagao esta
normal. Se um desempenho anormal for

observado, procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientagao ou
recolocacéo do equipamento.

b. Acima da faixa de frequéncia de 150KHz até 80MHz, a intensidade do campo deve ser

menor que 3V/m.

Distancias de Separagao Recomendadas Entre os Equipamentos de Comunicacgao de
RF Portatil e Movel e o Eletrodo bipolar RF.

O Eletrodo bipolar RF é destinado para utilizagdo em ambiente eletromagnético no qual
perturbacdes de RF radiadas sao controladas. O usuario do equipamento pode ajudar a
prevenir interferéncia eletromagnética

mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagao de RF portatil e
movel (transmissores) e o equipamento.

como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima dos equipamentos de
comunicacao.

Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do
Poténcia maxima nominal| transmissor
de saida do transmissor
150 kHz~80 MHz 80 MHz~800 MHz| 800 MHz~2.5
GHz
d-12JP d=12JpP
d=23Jp
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
(
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100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida nao listada acima, a
distancia de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da
equagao aplicavel para a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor.

NOTA 1. Em 80 Hz e 800MHz, aplica-se a distancia de separagao para a faixa de
frequéncia mais alta.

NOTA 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas a situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

Ndo 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 condicdes especificadas.

12. ESTERILIZAGAO E REUTILIZAGCAO

Produto estéril e de uso unico. Proibido Reprocessar.

13. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

e Armazenar em embalagem original estéril, evitando impactos.
e Conservar a temperatura entre -20°C e 60°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 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@@

AN
y
T
@
=
Agdo abrigatéria % & Reciclavel
L]
&
[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
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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.

18. HISTORICO DE REVISAO

Revisao Data Descrigao da | Responsavel
Alteracao
00 06/11/2023 Emiss&o inicial Thiago Manzoli
01 06/08/2024 Revisao estrutural | Thiago Manzoli
da Instrugcdo de
Uso para
alinhamento com
requisitos
regulatorios e

padronizacao

documental, sem
alteracao de
conteudo técnico,
finalidade de uso,

riscos ou

instrugdes

operacionais.

02 07/08/2024 Reviséo 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
instrucdes
operacionais.
03 01/04/2025 Revisao estrutural | Thiago Manzoli
da Instrugdo de
Uso para
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alinhamento com
requisitos
regulatorios e
padronizacao
documental, sem
alteracao de
conteudo técnico,
finalidade de uso,
riscos ou
instrucdes
operacionais.

04

07/10/2025

Revisao estrutural
da Instrugdo de
Uso para
alinhamento com
requisitos
regulatorios e
padronizacao
documental, sem
alteracao de
conteudo técnico,
finalidade de uso,
riscos ou
instrucdes
operacionais.

Thiago Manzoli

05

07/05/2026

Reviséo estrutural
da Instrugdo de
Uso para
alinhamento com
requisitos
regulatorios e
padronizacao
documental, sem
alteracao de
conteudo técnico,
finalidade de uso,
riscos ou
instrucdes
operacionais.

Thiago Manzoli
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