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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: KIT CANULA NEOACCESS
Modelos:

NEOACCESS100

NEOACCESS150

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos,

comprimento e a circunferéncia.

COMPONENTES E COMPOSICAOQ:
NEOACCESS100

1 un - Trocater - 3,5 @ x165 mm;

1 un — Obturador - 2,8 @ x 185 mm;

1 un - Trefina 2,8 @ x 185mm;

1 un - Fio Guia 0,8 @ x 330mm;

2 un — Canula Acesso — 100mm x 20g;

1 un — Fibra Dissectora — 300mm e 600mm;
1 un — Equipo — 30cm;

1 un—-ValvulaY —2,9cm;

1 un - Canula Acesso - 150mm x 18g;

1 un - Pinga Manual de Discectomia — 2,5 x 330mm;
1 un - Dispositivo de fixagéo.
NEOACCESS150

1 un - Trocater - 3,5 @ x165 mm;

1 un — Obturador - 2,8 & x 185 mm;

1 un - Trefina 2,8 @ x 185mm;

1 un - Fio Guia 0,8 @ x 330mm;

2 un. — Canula Acesso — 150mm x 20g;

1 un — Fibra Dissectora — 300mm e 600mm;
1 un — Equipo — 30cm;

1un—-ValvulaY —2,9cm;

1 un - Canula Acesso - 150mm x 18 g;

1 un - Pinga Manual de Discectomia — 2,5 x 330mm;

1 un - Dispositivo de fixacao.

variando conforme o
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Kit Canula NeoAccess
NEOACCESS100
NEOACCESS150
Cabo de Fibra Dissectora
REF Imagem Descrigao
- Diamet
ro da fibra:
CABO DE FIBRA - Comprim

DISCECTORA

-

600mm 300mm

ento de trabalho:

Pingca Manual de Dissectomia

REF Imagem Descricao
Oi Comprimento:
Pinca manual de a .
discectomia 330mm Diametro:
2,5mm
Dispositivo de Fixacao
REF Imagem Descricao
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Dispositivo de fixagao Dimensdes: 8.5cm X
11.5cm
Obturador
REF Imagem Descricdo
Comprimento:
Obturador 185mm
Dimensoes:
22mm
Trefina
REF Imagem Descricao
Comprimento:
Obturador 185mm
Dimensoes:
22mm
Trocater
REF Imagem Descricdo
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. Comprimento:
Trocater ‘ 165mm
. Diametro:
21mm
Fio Guia
REF Imagem Descricao
Fio Comprimento:
Guia 330mm
Equipo
REF Imagem Descrig¢ao
Comprimento
Equipo : 30,48 cm
.. -
Canula
REF Imagem Descrigao
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Canula

Comprimento: 150 mm

ValvulaemY

REF Imagem Descrigao
Vilvula em Y C Comprimento: 2,9
cm
Canulas
REF Imagem Descrigao

Canulas em
aco AISI304

Compriment
o: 100mm
150mm

FORMAS DE APRESENTACAO

Embalagem Primaria: os componentes serdo embalados juntos em um blister,

garantindo a esterilidade do produto.

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartao.
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2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O produto foi desenvolvido para permitir o acesso percutaneo minimamente invasivo
a coluna lombar para descompressao de hérnia de disco, auxiliando na dissec¢ao

controlada e na hemostasia durante o procedimento.

3. INDICAGAO DE USO

O Kit Canula de Discectomia NeoAccess foi desenvolvido para fornecer instrumental
eficaz para acesso percutdneo lombar em procedimentos de descompressao de

hérnia de disco, através de cirurgia minimamente invasiva.

Este kit permite ao cirurgido acessar o corpo vertebral com menor agressao aos
tecidos, facilitando a disseccdao e promovendo hemostasia através da fibra

Dissectora.

4. USUARIO PRETENDIDO E POPULAGAO

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

avaliacao 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 facilita a redugao do nucleo discal herniado, descomprimindo os nervos.

A fibra dissectora promove disseccdo e hemostasia precisas, reduzindo

sangramentos durante a cirurgia.

6. COMPATIBILIDADE
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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

Pacientes com estenose severa, hérnia discal calcificada.

N&o utilizar em pacientes com infecgédo ativa, gravidez, tumores ou condi¢des

que elevem o risco do procedimento.
Hérnia de disco grave ou extensa,;
Estenose espinal significativa;
Instabilidade da coluna vertebral;
Infeccao ativa ou inflamacao localizada;

Condi¢des médicas subjacentes.

. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Este kit deve ser utilizado apenas conforme indicado e por profissionais de

saude.

Nao utilizar se algum componente apresentar danos ou se o lacre estiver

violado.
Nao reutilizar.

Evitar contato da embalagem com produtos liquidos para prevenir

contaminagao.
Manusear longe de objetos perfurocortantes.

N&o utilizar o produto apés a data de vencimento.

PRODUTO ESTERIL. PRODUTO DE USO UNICO.

PROIBIDO REPROCESSAR.
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O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10. INSTRUCOES DE USO

Recomenda-se o0 uso de equipamento de fluoroscopia para a realizagdo do
procedimento.

1. Verifigue se a embalagem esta integra, com a indicagdo correta de
esterilizacao e validade.

2. Abrir o blister seguindo procedimentos assépticos e retirar o produto.

3. Guiado por radioscopia, insira as Canulas até o ponto alvo de intervencgao e
realize a infiltragdo anestésica em todo o trajeto

4. Realize uma pequena incisdo na pele € insira o fio guia até a lesao alvo.

5. Com o apoio do fio guia, insira o Trocater com o Obturador até a parede do
anulo fibroso.

6. Retire o Obturador e insira a trefina no trocater para incisao inicial do disco,
sobre o fio guia.

7. Retirar a trefina e o fio guia, mantendo o trocater posicionado.

8. Insira a Pinga Manual de Discectomia e realize o desbridamento do nucleo
pulposo.

9. Utilize a Canula de acesso 150mm como guia para inserir a fibra dissectora
conforme necessario para dissecgao e controle de hemostasia. Para garantir o
correto posicionamento, utilize o dispositivo de fixagao na fibra dissectora.

10. Ao término, retirar a fibra dissectora, a canula de corte e o trocater.

11. Descartar o kit, conforme as normas hospitalares de residuos médicos.

CONDICOES DE OPERACAQ

Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e

treinado para execugao do procedimento;

O produto é comercializado estéril;
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O produto ndo 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.

PRODUTO ESTERIL E DE USO UNICO. A FIBRA DISSECTORA E DEMAIS
COMPONENTES NAO CONTEM MEDICAMENTOS OU FARMACOS.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

Nao sado 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 estantes de estrutura metalica ou vidro, com altura minima do

piso para garantir a higiene diaria;

e Manter em local seco, com umidade de até 90%, protegido da luz solar direta,
radiacdo ionizante, extremos de temperatura (até 60°C) e contaminagao

particulada;
e Transportar de modo a evitar qualquer dano ou alteragdo na embalagem,;

e FEvitar empilhamento das caixas e proximidade com objetos pesados ou

pontiagudos para ndo danificar o produto ou sua embalagem.

14. VALIDADE
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Validade: 5 anos.

15. DESCARTE

Descartar como residuo infectante conforme legislagéo 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

regulamentagdes aplicaveis.

Item esterilizado pelo
Fabricante método com 6xido de

etileno
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Ndo usar se a embalagem
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& Uso e venda restritos 3
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O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

17. FABRICANTE
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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 Descricao da | Responsavel
Alteracao
00 23/06/2025 Emisséo inicial Thiago Manzoli
01 05/05/2026 Revisao 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.
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