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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: KIT CANULA SPINEEDLE NUCLEOCORE
Modelo:

NC36025

COMPONENTES:

1 un. Canula de Microdebridagdo OB — 5,5 x 194mm;
1 un. Canula de Microdebridacdo RB — 5,5 x 194mm;
1 un. Canula de Artroscopia — 24 x 46mm,;

1 un. Dilatador Cbnico — 6,3 x 225mm;

1 un. Equipo de Irrigagdo — 3,5mt 2 vias;

1 un. Tubo Aspirador com Coletor — 560cm;

1 un. Fio Guia - 1,0 x 400mm;

1 un. Canula Dissectora Bipolar.

REF Descrigao Imagem Descrigao
- Diametro
do eletrodo:
HF-BIPOLAR | Canula — 2,5mm
Dissectora o N Comprime
Bipolar HF Art T~ )
Bf\?elar ~— nto de trabalho:
360mm
REF Imagem Descrigao
Comprimento:
Canula de | 194mm
Microdebridacao Oval \
Burr \ Diametro:
5,5mm
REF Imagem Descrigcao
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Comprimento:
Canula de 360mm
Microdebridagao
Round Burr Diametro:
17,5mm
REF Imagem Descrigao

Comprimento:

Canula de 70mm

Artroscopi

a Diametro:
8,25mm

REF Imagem Descrigcao

Dilatad “

or Comprimento:

Coénico 225mm
Diametro:
6,3mm

REF Imagem Descrigao
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Comprimento: 3,5 metros
Equipe de
Irrigagao 2
vias
REF Imagem Descrig¢ao
P g Comprimento:
Tubo Il /77 X 5,60 metros
Aspirador g/, AW
com 8 |’
Coletor '
d
%
REF Imagem Descrigao
Fio Comprimento:
Guia 400mm

FORMAS DE APRESENTACAQ

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

garantindo a esterilidade do produto.

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartéo.

Péginaz

KIT CANULA SPINEEDLE NUCLEOCORE | Rev. 01 | Data: 05/05/2026 | 81747770038



RENOVA

2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O produto foi desenvolvido para realizar a remog¢ao minimamente invasiva de hérnia
de disco na coluna vertebral, auxiliando no acesso, visualizagdo e retirada precisa

do tecido herniado para aliviar a compressao nervosa e os sintomas associados.

3. INDICAGAO DE USO

O Kit Canula Spineedle Nucleocore é indicado para a realizagao de procedimentos
de descompressao de hérnia de disco intervertebral e estenose espinhal lombar por

meio da técnica de endoscopia biportal.

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¢cdes assépticas e

manipuladas por médicos habilitados e treinados.

5. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit Canula Spineedle Nucleocore é utilizado em procedimentos de descompressao
de hérnia de disco intervertebral e estenose espinhal lombar por meio da técnica de

endoscopia biportal.

Seu funcionamento se inicia com a realizacdo de duas incisdes laterais a linha

média da coluna, através das quais € introduzido um fio guia até a regidao anular.

Sobre esse fio, insere-se um dilatador cénico, que permite a ampliagdo do acesso ao

campo cirurgico.
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Na sequéncia, conecta-se o equipo de irrigacdo, ajustando-se a pressao entre 30 e

50 mmHg, e inicia-se a dissec¢ao com a Canula de Microdebridagao OB.

A seguir, utiliza-se a Cénula de Microdebridagdo RB para remogao controlada de

tecido 6sseo.

Caso necessario, a canula endoscoépica pode ser inserida para melhorar a

visibilidade e o manuseio dos instrumentos.
A irrigagao continua garante um campo cirurgico limpo.

A fase de hemostasia e disseccéo final é realizada com a Canula Dissectora Bipolar,
que promove coagulagao precisa e segura por radiofrequéncia bipolar, minimizando

danos térmicos.

Apds a conclusao do procedimento, os instrumentos sdo removidos com cuidado, a

area operada é inspecionada quanto a integridade e as incisdes séo fechadas.

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 Eletronico SEG 100+, registro ANVISA 10214670025,
fabricado pela Deltronix Equipamentos LTDA.

N

. CONTRAINDICAGCOES

e Heérnia de disco grave ou extensa;

e Estenose espinal significativa;

e Instabilidade da coluna vertebral;

e Infeccdo ativa ou inflamacéo localizada;

e Condigbes médicas subjacentes.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
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e Produto de uso unico — NAO REUTILIZAR — NAO REPROCESSAR.

e Nao utilizar se a embalagem estiver violada ou danificada.

e Utilizar somente por profissionais treinados em endoscopia biportal (UBE).
e Monitorar continuamente o paciente durante o procedimento.

e Ajustar a pressao de irrigagao entre 30 a 50 mmHg, evitando hipertensao

epidural e complicacdes neurologicas.

e Evitar a utilizacdo de bomba de alta presséao; preferir controle por gravidade para

maior seguranca.

Utilizar radiofrequéncia bipolar para coagulagdo de veias epidurais, minimizando o

risco de sangramento.

PROCEDIMENTO PRE-OPERATORIO

e \erificar a integridade da embalagem e do produto.
e Garantir que todos os componentes do kit estejam devidamente esterilizados.

e Confirmar que o paciente esta posicionado corretamente e que todas as

precaucdes anestésicas foram adotadas.

Ajustar o sistema de irrigacdo para 30 a 50 mmHg, com controle por gravidade,

garantindo uma visualizagao clara e segura.
PROCEDIMENTO POS-OPERATORIO

e Monitorar o paciente para sinais de complicagbes (hematoma, parestesia, dor).

Manter o local da inciséao limpo e protegido.

Orientar o paciente sobre cuidados domiciliares e sinais de alerta.

9. EVENTOS ADVERSOS

Infecgao;

e Dor p6s-operatoria;

Paginaz

e Lesao de nervos ou tecidos adjacentes;
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Inflamacéo local;
Dorméncia ou formigamento;

Recorréncia da hérnia de disco.

10. INSTRUGOES DE USO

1. Preparagao e Acesso:

Realizar duas pequenas incisdes (aproximadamente 1 cm) laterais a linha média

da coluna vertebral.
Confeccione seu portal endoscépico para passagem da 6tica (ndo inclusa no Kit)
Inserir o Fio Guia (&1,0 x 400 mm) na inciséo até a regiao anular.

Introduzir o Dilatador Cénico (46,3 x 225 mm) sobre o fio guia para ampliar o

acesso.
2. Insercao dos Instrumentos:

Conectar o Equipo de Irrigacao (3,5 metros com 4 vias) e ajustar a pressao de

irrigacéo entre 30 a 50 mmHg.

Posicionar a Canula de Microdebridagdo OB (5,5 x 194 mm) para inicio da

disseccao e criacdo do espaco de trabalho.

Inserir a Canula de Microdebridagdo RB (25,5 x 194 mm com conector 24 x 46

mm) para remogao controlada do tecido dsseo.
3. Controle de Irrigagao e Visibilidade:

Se necessario, insira a Canula de endoscopia para facilitar a instrumentagao e

criagdo de campo cirurgico.
Manter visualizacao clara da area cirurgica com fluxo constante de irrigacao.
4. Hemostasia e Disseccgao Final:

Utilizar a Canula Dissectora Bipolar RF ART BEVEL (3,0 x 355 mm) para

coagulagao de vasos e dissecgao final do tecido.
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Realizar controle de sangramento com radiofrequéncia bipolar, evitando lesdes

térmicas nos tecidos adjacentes.

5. Remoc¢ao e Finalizagao:

Retirar cuidadosamente todas as cénulas e instrumentos.
Verificar a integridade da area operada e fechar as incisdes.

CONDICOES DE OPERACAOQ

Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e

treinado para execug¢ao do procedimento;
O produto é comercializado estéril;

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

s6lidos implantado pelo hospital;

Descaracterizar o material antes de seu descarte.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

Nao sado 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 em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C em local limpo e

SecCo,
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e Manter a umidade < 85%:;

e Proteger da incidéncia direta de raios solares.

14. VALIDADE

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 E método com 6xido de
etileno

SE

Limite de temperatura Limite de umidade

Atengiio /\ Adverténcia geral
E L ta direca Fragil, manusear com|
‘ace superior nesta direcio cuidado
-_\;//
"2 -h\"' Manter afastado da luz solar T Manter seco
L]

Data do prazo de validade

.
0}{‘ .
Empilhamento maximo g
<9 Reciclavel
7

Agdo obrigatéria

g

Ndo usar se a embalagem Consultar Instrucdes

estiver danificada. Hﬂ Eletrénicas de Uso

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

Nio reesterilize

L@@~

Data de fabricacio MODEL || Madelo
LO

Nimero do catilogo Nimero do lote

]
m
|

uDI Identificacio tinica do|

Nao reutilize ) L
dispositivo

& Uso e venda restritos 3
only| profissionais da drea médica.

&9

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.
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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

Fabricagdo e demais regulamentos sanitarios vigentes.

18. HISTORICO DE REVISAO

Revisao Data Descricao da | Responsavel
Alteracao
00 06/10/2026 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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