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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: KIT CANULA SPINEEDLE NEUROCORE PRO
Modelos e especificagoes:
SPNDNC-PR0O5016 — Canula 50mm x 16g;
SPNDNC-PRO5018 — Canula 50mm x 18g;
SPNDNC-PRO5020 — Canula 50mm x 20g;
SPNDNC-PR0O5022 — Canula 50mm x 22g;
SPNDNC-PRO10016 — Canula 100mm x 16g;
SPNDNC-PRO10018 — Canula 100mm x 18g;
SPNDNC-PRO10020 — Canula 100mm x 20g;
SPNDNC-PR0O10022 — Canula 100mm x 22g;
SPNDNC-PRO14016 — Canula 140mm x 16g;
SPNDNC-PRO14018 — Canula 140mm x 18g;
SPNDNC-PR0O14020 — Canula 140mm x 20g;
SPNDNC-PRO14022 — Canula 140mm x 22g.

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando

comprimento e a circunferéncia.

COMPONENTES:

1 un. Eletrodo Bipolar — 360mm;

1 un. LAmina Pneumatica Cortante — 2,9 x 190mm;
1 un. Equipo de Irrigagdo — 3,5mt 4 vias;

1 un. Fio Guia — 1 x 400mm;

1 un. Obturador — 2,8 x 185mm;

1 un. Mangueira de Conex&o Pneumatica — 3,25mt;
1 un. Trefina — 2,8 x 185mm;

1 un. Pec¢a de Mao Fio Guia — 1Tmm;

1 un. Tubo Coletor — 5 mt;

1 un. Pinca Dissectora Manual — 2,5mm x 330mm;

conforme
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2 un. Canula de Bloqueio — 050mm x 16g x 10mm / 050mm x 18g x 10mm / 050mm
x 20g x 10mm / 050mm x 22g x 10mm / 100mm x 16g x 10mm / 100mm x 18g X
10mm / 100mm x 20g x 10mm / 100mm x 22g x 10mm / 140mm x 16g x 10mm /
140mm x 18g x 10mm / 140mm x 20g x 10mm / 140mm x 22g x 10mm.

Eletrodo Bipolar

Composicédo Material:

Componente Composicao Contato

Ponta do Eletrodo | Ago Inoxidavel AlSI 304 Direto com Corpo

Tubo Externo Aco Inoxidavel AISI 304 Sem Contato

Termo retratil Nylon 11 Sem Contato

Tubo Aco Inoxidavel AlSI 304 Sem Contato

Manopla ABS Sem Contato

Fio com Plug ABS Sem Contato

REF Descrigao Imagem Descrigao

- Diametro
do eletrodo:
Kit Canula 2.0mm
giprlgfaerdle - Comprime
nto de trabalho:
360mm
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Lamina Pneumatica Cortante

REF Imagem Descrigcao
Comprimento: 190mm
Lamina
Pneumatica Diametro: 2,9mm
Cortante
Composicéo Material:
Componente | Composicao Contato
Ponta Aco Inoxidavel|l Direto com Corpo
AISI 304

Corpo Aluminio Sem contato

Equipo de Irrigagao

REF

Descrigao

Equipo de Irrigagcao

Comprimento:
350mm 4 vias
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Composicao Material:

Componente | Composicao Contato
Corpo PVC Atoéxico Sem contato
Fio Guia
REF Imagem Descrigao
b
L=
iyt
Fio Comprimento:
Guia 400mm
Composicado Material:
Component [Composi¢ca | Contato
e o
Tubo Aco Inox g:ftz com o
304 P
Obturador
REF Imagem Descricao
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Comprimento:
185mm

Obturador
Dimensoes:
28mm
Composicéo Material:
Componente Composigao Contato
Tubo Aco Inoxidavel| Direto com
u AISI 304 Corpo
Corpo ABS Sem contato
Mangueira de Conexado Pneumatica
REF Imagem Descrigao
Mangueira
de - Comprimento:
Conexaao 3,25mt
Pneumatica

Composicao Material:

Component | Composi¢cdo | Contato

e

Tubo PVC Sem Contato
Trefina
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REF Imagem Descricao
\ Comprimento: 185mm
Trefina
Diametro:
28mm
Composicéo Material:
Componente | Composicao Contato
Tubo Aco Inoxidavell Direto com
AISI 304 Corpo
Corpo ABS Sem contato
Peca de Mao
REF Imagem Descrigao
Peca Diametro:
de Tmm
Mao

Composicao Material:

Componente

Composicao

Contato

Corpo

ABS

Sem contato

Tubo Coletor
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REF Imagem Descrigao

Tubo
Coletor Comprimento:
5,0mt
Composicédo Material:
Componente | Composicd Contato
o
Tubo PVC Sem Contato
Handmotion
REF Imagem Descricao
O_ . | Comprimento:
330mm
Handmotion )
il Diametro:
2,5mm
Composicéo Material:
Componente Composicao Contato
Ponta Aco Inoxidavel AISI 304 Direto com Corpo
Tubo Externo Aco Inoxidavel AISI 304 Sem Contato
Termo retratil Nylon 11 Sem Contato
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Tubo Aco Inoxidavel AISI 304 Sem Contato

Manopla ABS Sem Contato

Canula de Bloqueio

REF Imagem Descrigao
£ 4 Comprimen
Canula ' Lol to:  50mm,
de 100m e
Bloquei 140mm
(o] ;

Composicédo Material:

Componente | Composicao Contato

Corpo Aco Inoxidavel | Contato direto

FORMAS DE APRESENTACAQ

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 remocao minimamente invasiva de hérnia
de disco na coluna vertebral, auxiliando no acesso, visualizagao e retirada precisa

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

3. INDICAGAO DE USO
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O Kit Canula Spineedle NeuroCore PRO ¢ indicado para procedimentos de
descompressao discal percutdnea endoscopica, voltados ao tratamento de
patologias como hérnia de disco lombar e protrusao discal sintomatica, promovendo

a remocao do nucleo pulposo e alivio da compressao sobre estruturas neurais.

A abordagem €& minimamente invasiva, realizada sob técnica percutanea assistida

por endoscopia e energia pneumatica.

O Gerador de Radiofrequéncia tem Registro a parte na ANVISA e sera

comercializado separadamente.

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 Canula Spineedle NeuroCore PRO atua por meio de um mecanismo
minimamente invasivo de descompressao discal percutanea, que utiliza tecnologia
endoscopica e energia pneumatica para promover a remogao seletiva do nucleo
pulposo intervertebral.

O procedimento € iniciado com a introdugdo de uma canula de acesso guiada por
imagem, permitindo o posicionamento preciso de instrumentos no disco afetado.

A trefina realiza a abertura do disco sob controle de profundidade, viabilizando a
insergdo de uma lamina pneumatica cortante conectada a um sistema pressurizado
que fragmenta e aspira o material discal herniado. A irrigagao continua assegura a
visibilidade e remocéao eficiente dos fragmentos, enquanto pingas manuais e
instrumentos bipolares permitem refinamento em &areas delicadas e controle da
hemostasia.

Com isso, alivia-se a compressao sobre estruturas neurais, reduzindo a dor e
restaurando a funcionalidade com minima agresséo tecidual.

6. COMPATIBILIDADE
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O produto foi desenvolvido e testado utilizando compatibilidade com o Bisturi
Eletronico SEG 100+, registro ANVISA 10214670025, fabricado pela Deltronix
Equipamentos LTDA.

~J

. CONTRAINDICAGOES

e Hérnia de disco grave ou extensa;

e Estenose espinal significativa;

e |nstabilidade da coluna vertebral;

e Infecgdo ativa ou inflamagao localizada;

e Condicbes médicas subjacentes.

(o]

. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Uso exclusivo por profissionais treinados.

e Produto de uso tnico — NAO REUTILIZAR — NAO REPROCESSAR.
e \erificar a integridade da embalagem antes do uso.

e Descartar o produto apos o uso conforme legislagéo local.

e Observar sinais de reagdes adversas e interromper o procedimento caso

necessario.

PROCEDIMENTO PRE-OPERATORIO

e Realizar avaliagdo clinica e de imagem do paciente;
e Confirmar resposta positiva a bloqueios diagndsticos prévios;

e Assegurar a disponibilidade de sistema de imagem (ultrassonografia ou

radioscopia).
PROCEDIMENTO POS-OPERATORIO

e Monitorar o paciente por 1-2 horas, para sinais de complicacbes (hematoma,

parestesia, dor).
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Manter o local da incisao limpo e protegido.

Orientar o paciente sobre cuidados domiciliares e sinais de alerta.

PRODUTO ESTERIL. PRODUTO USO UNICO.

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

9. EVENTOS ADVERSOS

Dor p6s-procedimento;
Infecg¢ao local ou da coluna;

Dorméncia, formigamento ou fraqueza temporaria.

10. INSTRUGOES DE USO

1.

2.

Preparar o campo estéril e os equipamentos de imagem;
Introduzir a canula de acesso principal guiada por imagem,;

Realizar a introducdo das canulas de bloqueio para administracdo de anestésico

local;
Inserir o fio guia até o disco intervertebral;

Posicione o Obturador no interior da trefina, e com auxilio do fio guia, direcione

até o disco intervertebral;

Recue o obturador e utilize a trefina para incisionar o disco intervertebral,

utilizando o limitador para ajustar a altura do dispositivo de forma fixa;

Insira a Lamina Pneumatica cortante e conecte a lamina ao sistema pneumatico.

Conecte o equipo de irrigagéo ao sistema;
Acionar o sistema e iniciar a remoc¢ao do nucleo pulposo;

Coletar o material no tubo coletor;
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10.

1.

12.
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Utilize a pinga de resseccéao discal manual para procedimentos mais delicados e

em proximidade a estruturas neurolégicas;
Revise a hemostasia com a canula Bipolar Spineede;

Encerrar o procedimento conforme orientagao clinica.

CONDICOES DE OPERACAO

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

sélidos implantado pelo hospital;

Descaracterizar o material antes de seu descarte.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

Ndo sao 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 embalagem original estéril evitando impactos;

e Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C em local limpo e

SEeCO,

e Manter a umidade em até 85%;
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e Proteger da incidéncia direta de raios solares.

14. VALIDADE

Validade: 5 anos.

15. DESCARTE

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

regulamentagdes aplicaveis.

Ttem esterilizado pelo

Fabricante STERILE método com oxido de
etileno
/i\ Atengio Adverténcia geral
.
R L Frégil, manusear com|
Face superior nesta direcio .
cuidado

Manter afastado da luz solar Manter seco

\Y)
.hl.\

Limite de temperatura Limite de umidade

Empilhamento maximo Data do prazo de validade

Acdo obrigatéria Reciclavel

Nio usar se a embalagem
estiver danificada.

Consultar Instrucées
Eletrénicas de Uso

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

Nio reesterilize

Data de fabricagdo MODEL || Modelo

L@@

B ] @ cran: e[l

]
m
il

Numero do catilogo 0 Numero do lote

Identificagdo Tinica do|
dispositivo

Nio reutilize ubD

& 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

Fabricacdo e demais regulamentos sanitarios vigentes.

18. HISTORICO DE REVISAO

Revisao Data Descrigao da | Responsavel
Alteracao
00 01/12/2025 Emissao inicial Thiago Manzoli
01 05/05/2026 Revis&o 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
instrucdes
operacionais.
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