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1. IDENTIFICA(;AO DO PRODUTO
Nome Comercial: SPINEEDLE DISC-A PRO
Modelo:

DISC-A PRO

COMPONENTES E COMPOSICAO:

Eletrodo Bipolar Spineedle Bipolar;

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

Cénula de Microdebridacdo BD35 diamantada 3,5mm x 360mm;
Canula de Microdebridacdo BR35 cortante 3,5mm x 360mm;
Obturador 2,8mm x 185mm;

Trefina 2,8mm x 185mm;

Trocater 3,5mm x 165mm;

Tubo Coletor 5m;

Tubo Extensor 3,5m;

Fio Guia 0,8mm x 330mm;

Tela radiopaca - PET,

Uma unidade de céanula de 150 mm e 18 Ga;

Uma unidade de equipo;

Uma unidade de valvula em Y;

2 Canulas 100mmx20Gx10mm.
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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 produto foi desenvolvido para realizar a remogcao minimamente invasiva de hérnia
de disco na coluna vertebral, auxiliando no acesso, visualizagao e retirada do tecido

herniado para aliviar a compressao neural e os sintomas associados.

3. INDICAGAO DE USO

A indicagdo de uso do kit de Discectomia é 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¢cdes assépticas e

manipuladas por médicos habilitados e treinados.

5. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O produto utiliza a combinagéo da técnica de Discectomia endoscépica percutanea
com a aplicacédo de energia para tratar hérnias de disco na coluna vertebral. O
procedimento comega com a insergao de canulas de acesso através de pequenas

incisbes na pele até alcancar a area afetada da coluna vertebral. O endoscopio é
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entdo inserido através das canulas, proporcionando uma visao clara e direta das
estruturas da coluna vertebral. O eletrodo bipolar é inserido através do endoscépio 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
forma controlada. Quando ativado, o eletrodo bipolar gera calor através da energia.
Esse calor é aplicado ao tecido do disco intervertebral, causando a vaporizagao e a
coagulacdo do material do nucleo do disco herniado. Isso resulta na redugédo do
tamanho da hérnia de disco, aliviando a pressao sobre as estruturas nervosas

adjacentes.

6. COMPATIBILIDADE

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

utilize produtos registrados.

N

. CONTRAINDICAGOES

Hérnia de disco grave ou extensa,;

Estenose espinal significativa;

Instabilidade da coluna vertebral;

Infecgao ativa ou inflamacao localizada;

Condi¢des médicas subjacentes.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Existem algumas contraindicagcdes de uso do kit de Discectomia endoscopica

~J
. . ~ . . ~ m
percutanea. Essas contraindicagdes podem variar dependendo da avaliagao g
“
o
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individual do paciente e da decisdo do cirurgido. No entanto, aqui estdo algumas

contraindicagbes gerais que podem ser consideradas:

Hérnia de disco grave ou extensa: Em casos de hérnia de disco de tamanho
grande ou extensa, a Discectomia endoscépica percutdnea pode nao ser
adequada, pois pode ser dificil alcancar e remover completamente o tecido

herniado por meio dessa abordagem minimamente invasiva.

Estenose espinal significativa: A estenose espinal refere-se ao estreitamento
do canal vertebral, o 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.

Instabilidade da coluna vertebral: Se houver instabilidade significativa na
coluna vertebral, a Discectomia endoscopica percutdnea pode nao ser
adequada, pois nao aborda a causa subjacente da instabilidade. Nesses casos,
pode ser necessario um procedimento adicional de estabilizacdo da coluna

vertebral para resolver o problema.

Infecgdo ativa ou inflamagao localizada: Se houver uma infeccédo ativa no
local da hérnia de disco ou inflamagao localizada significativa, a Discectomia
endoscopica percutanea pode ser contraindicada. E necessario tratar primeiro a

infecgao ou a inflamacao antes de considerar o procedimento.

Condigcées médicas subjacentes: Existem certas condigbes meédicas que
podem aumentar o risco do procedimento, como doengas cardiacas graves,
disturbios de coagulagdo sanguinea nao controlados ou problemas de saude
que comprometam a capacidade do paciente de se recuperar adequadamente

do procedimento.

Essas s&o algumas contraindicagdes gerais que podem ser consideradas ao avaliar

a adequacao da Discectomia endoscopica percutanea. No entanto, é fundamental

que a decisdo final seja baseada em uma avaliagdo individualizada do paciente,

levando em consideragcdo sua condigao médica, histdrico clinico e a expertise do

cirurgiao.

SPINEEDLE DISC-A PRO | Rev. 01 | Data: 05/05/2026 | 81747770028

Paginaz



RENOVA

9. EVENTOS ADVERSOS

Superaquecimento;

Danos excessivos aos tecidos adjacentes saudaveis.

10. INSTRUCOES DE USO

1.

2.

3.

10.

1.

12.

|dentificacdo da zona de entrada utilizando um equipamento de Raio X.
Realizacdo da incisdo com o auxilio do bisturi.

Insercao da canula de pung¢ao com o fio guia na incisdo, avangando até chegar

ao disco.

Insercdo do obturador dentro do Trocater e colocagao deles na incisao, 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.

Inser¢éo da Trefina no trocater para realizar a incisdo do Anulus. Se necessario,

ajuste do limitador de profundidade do trocater.
Retirada da Trefina e do fio guia, mantendo o trocater posicionado.
Insercdo da canula de corte reciprocante no trocater.

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

shaver.

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

até atingir a quantidade determinada pelo cirurgio.

Posicionamento do eletrodo bipolar: Insira o eletrodo bipolar através do

endoscopio e posicione-o proximo a hérnia de disco
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13. Aplicagédo da energia: Ative o eletrodo bipolar para iniciar a aplicagéo controlada
de energia. A energia causa a vaporizagao e coagulagdo do tecido do nucleo

herniado, resultando na redugédo do tamanho da hérnia de disco.

14. Finalizagdo do procedimento: Verifique visualmente a area tratada e confirme a
adequada remog¢ao do material herniado. Remova cuidadosamente os
instrumentos e as canulas de acesso. Feche as incisdes na pele conforme

necessario.

CONDICOES DE OPERACAOQ

Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e
treinado para execucgdo 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

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

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

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

e dentro das condi¢des 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 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.
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14. VALIDADE

Validade: 5 anos.

15. DESCARTE

RENOVA

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 ISO 15223-1, ISO 20417, ISO 7000 e demais

regulamentacgdes aplicaveis.

Item esterilizado pelo

SE

Fabricante STERILE E método com oxido de
etileno
Atengdo Adverténcia geral

—
—

Face superior nesta direcio

Fragil,
cuidado

manusear

com|

\Y)
oA

Manter afastado da luz solar

Manter seco

Limite de temperatura

o

Limite de umidade

Empilhamento maximo

Data do prazo de validade

Acdo obrigatéria

Reciclavel

Nio usar se a embalagem
estiver danificada.

Consultar
Eletrénicas de Uso

Instrucées

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

Nio reesterilize

HE G -

Data de fabricagdo

MODE

Modelo
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m
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Niamero do lote
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Nzo reutilize

Identificacio tinica

dispositivo

do|

&On]y

Uso e venda restritos &

profissionais da drea médica.

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU

FARMACO.

17. FABRICANTE
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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

Fabricagdo e demais regulamentos sanitarios vigentes.

18. HISTORICO DE REVISAO

Revisao Data Descrigao da | Responsavel
Alteracao
00 17/06/2024 Emisséo inicial Thiago Manzoli
01 05/05/2026 Revisao estrutural | Thiago Manzoli
da Instrugdo de
Uso para
alinhamento com
requisitos
regulatorios e

padronizagao
documental, sem
alteracao de
conteudo técnico,
finalidade de uso,
riscos ou
instrucdes
operacionais.
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