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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Nome Comercial: KIT CANULAS DYNAMICAL DUAL ENDOSCOPY DISCBIOPSY

Modelos e especificagdes conforme tabela abaixo:

Componente Dimensio DYN-35360D [DYN-50280D |DYN-35280D
B B B

Kit Canula Spineedle Bipolar 360 mm 2 un 2 un 2 un
Broca  de  Zirconio  Cortel g 1y 240 mm P un 2 un 2 un
Reciprocante
Broca de Zirconio Diamantada (3,5 mm x 360 mm 2 un — —
Broca de Zirconio Diamantada [5,0 mm x 280 mm — 2 un —
Broca de Zirconio Diamantada (3,5 mm x 280 mm — — 2 un
Broca de Zirconio Cortante 3,5 mm x 360 mm 2 un — —
Broca de Zirconio Cortante 5,0 mm x 280 mm — 2 un —
Broca de Zirconio Cortante 3,5 mm x 280 mm — — 2 un
Obturador 2,8 mm x 185 mm 1un 1un 1un
Trefina 2,8 mm x 185 mm 1un 1un 1un
Trocater 3,5 mm x 165 mm 1 un 1un 1un
[Tubo Extensor 3,5 m 1un 1un 1Tun
[Tubo Coletor 5 m 2 un 2 un 2 un
Fio Guia

400 mm 1un 1un 1un
Mapeador de Nervos 15cmx 15¢cm 1 un 1un 1un
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P A S

. ~ DYN-35360D [DYN-50280D (DYN-35280D

Componente Dimensao
B B B
Canula 100 mm x 20G x 10}, 2 un 2 un
mm

Canula 150 mm x 18G 1un 1un 1un
Equipo 30 cm 1 un 1un 1un
\Valvula em Y 2.9 cm 1 un 1un 1un
O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o
comprimento e a circunferéncia.
COMPONENTES:
Componente Dimenséao(6es) Imagem

Eletrodo Bipolar

360 mm

Broca de Zircénio Corte

Reciprocante

2,8 mm x 240 mm

Perspectiva
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Componente Dimensao(oes) Imagem
Broca de Zirconiol3,5 mm x 360 mm / 5,0 mm x|
Diamantada 280 mm /3,5 mm x 280 mm

Broca de

Zirconio

3,5 mm x 360 mm / 5,0 mm Xx

Cortante 280 mm /3,5 mm x 280 mm
Obturador 2.8 mm x 185 mm

/,/ ’ Perspectiva
Trefina 2,8 mm x 185 mm
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Componente

Dimensao(oes)

Imagem

[Trocater

3,5 mm x 165 mm

Comprimento do extensor : 3,5m

[Tubo Extensor 3,5m
Pe
=
\)\:
[Tubo Coletor 5 m //
— WM==
e #’/ Comprimento
N, ¥/ ~_dotubo:5m
\:\i\ f/%/ s
‘-:\“:‘-::::fé?%:f/ Prats
Fio Guia 400 mm
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M E B I T i

Componente Dimensao(oes) Imagem

Mapeador de Nervos 15cmx 15 ¢cm

100 mm x 20G x 10 mm / 150

Canula
mm x 18G
Equipo 30 cm
f :
\Valvula em Y 2.9 cm o

Nota: As dimensdes indicadas correspondem as especificagcbes nominais dos
componentes e podem variar de acordo com o modelo do kit.
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ESPECIFICACOES TECNICAS:

e Dispositivos estéreis, embalados individualmente.

e Materiais: ago inoxidavel AISI 304, zircdnio, polimeros de grau médico.

e Brocas diamantadas e cortantes com alta resisténcia mecanica.

e Componentes radiopacos e compativeis com fluoroscopia.

e Canulas bipolares com sistema de debridamento e eletrocoagulagao integrados.

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 prover acesso endoscopico simultaneo a dois niveis
vertebrais para o tratamento de patologias da coluna. O sistema integra ferramentas
para descompressao, bidpsia e remogao de fragmentos discais, permitindo a
abordagem completa de hérnias, estenoses e processos degenerativos de forma

minimamente invasiva.

3. INDICAGAO DE USO

O Kit Canulas Dynamical Dual Endoscopy Disc Biopsy € indicado para
procedimentos de endoscopia de coluna vertebral para tratamentos de doencas
como estenose foraminal, artrose facetaria e hérnias discais, assim como permite a
realizacao de bidpsias e descompressdes da coluna, permitindo o acesso a dois

niveis vertebrais adjacentes, para:
e Debridamento de disco intervertebral e tecidos perineurais;
e Eletrocoagulagao de estruturas alvo;

e Remocao de fragmentos discais e tecido fibroso;
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e Tratamento de fibrose pods cirurgica
e Descompressao de estenoses
e Biopsia de estruturas discais e 6sseas para investigacao diagndstica.

O kit contém todos os dispositivos necessarios para a realizagdo do procedimento,
nao requerendo complementos instrumentais para a execucdo de procedimentos

cirargicos em dois niveis.

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 medicos habilitados e treinados.

5. PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit Canulas Dynamical Dual Endoscopy Disc Biopsy atua como um sistema
integrado de acesso endoscopico minimamente invasivo, permitindo a abordagem

simultanea de dois niveis vertebrais adjacentes.

Seu principio de funcionamento baseia-se na criagdo de um portal de acesso
seguro, guiado por fio de nitinol e confirmado por radioscopia, através do qual se
inserem canulas, dilatadores e trocateres que possibilitam a visualizagao direta do

campo cirurgico com instrumentos o6ticos (ndo inclusos).

As canulas bipolares permitem o debridamento preciso de disco intervertebral e
tecidos perineurais, associando eletrocoagulacdo para hemostasia e ablagdo de
estruturas-alvo, enquanto as brocas diamantadas e cortantes em zircénio oferecem

fresagem seletiva e remocéao controlada de tecido fibroso e fragmentos discais.
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Além disso, o kit possibilita a coleta de amostras bioldgicas para bidpsia diagndstica
e a realizacdo de descompressao de estenoses, garantindo a execugao completa do

procedimento em ambiente estéril, sem necessidade de instrumentos adicionais.

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

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

7. CONTRAINDICAGOES

O Kit Canulas Dynamical Dual Endoscopy DiscBiopsy € contraindicado para uso nas

seguintes situagoes:

* Pacientes para os quais procedimentos de discectomia percutanea, com ou sem
auxilio de endoscopia, ndo sejam clinicamente indicados, conforme avaliacéo

médica.

* Presenca de infeccao ativa, local ou sistémica, no sitio de acesso ou em areas

adjacentes ao local do procedimento.

+ Pacientes com alteragbes anatdbmicas, vasculares ou neurolégicas que

impossibilitem o acesso percutaneo seguro ao disco intervertebral.

» Situagdes em que nao seja possivel garantir controle adequado por métodos de

imagem durante todo o procedimento.

» Utilizagcdo por profissionais ndo habilitados ou nao treinados para a técnica

proposta.

* Uso em conjunto com geradores de radiofrequéncia nao compativeis ou nao
registrados junto a ANVISA.
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A decisdo quanto a indicacdo ou contraindicagdo do procedimento deve ser
realizada exclusivamente pelo médico responsavel, com base na avaliagéo clinica

individual do paciente, nos riscos associados e na técnica cirurgica adotada.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Existem algumas contraindicagcdes de uso do kit de Discectomia endoscdpica
percutanea. Essas contraindicagbes podem variar dependendo da avaliagao
individual do paciente e da decisdo do cirurgido. No entanto, aqui estdo algumas

contraindicagdes gerais que podem ser consideradas:

* Hérnia de disco grave ou extensa: Em casos de hérnia de disco de tamanho
grande ou extensa, a Discectomia endoscoépica percutanea pode nédo 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 percutanea pode ndo ser adequada, pois nao
aborda a causa subjacente da instabilidade. Nesses casos, pode ser necessario um
procedimento adicional de estabilizagdo da coluna vertebral para resolver o

problema.

* Infecgao ativa ou inflamacgao localizada: Se houver uma infec¢ao ativa no local
da hérnia de disco ou inflamacgao localizada significativa, a Discectomia endoscopica
percutanea pode ser contraindicada. E necessario tratar primeiro a infeccdo ou a

inflamagéao antes de considerar o procedimento.

* Condi¢goes médicas subjacentes: Existem certas condigbes médicas que podem

aumentar o risco do procedimento, como doengas cardiacas graves, disturbios de
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coagulagao sanguinea n&o controlados ou problemas de saude que comprometam a

capacidade do paciente de se recuperar adequadamente do procedimento.

Essas sdo algumas contraindicagdes gerais que podem ser consideradas ao avaliar
a adequacao da Discectomia endoscopica percutanea. No entanto, € fundamental
que a decisao final seja baseada em uma avaliagao individualizada do paciente,
levando em consideragao sua condigdo médica, histérico clinico e a expertise do

cirurgido.

PROCEDIMENTOS PRE-OPERATORIOS

e Avaliacao clinica e de imagem para definigdo da via de acesso.
e Checar validade e integridade do kit.
e Montar o campo estéril e preparar os sistemas de endoscopia.

PROCEDIMENTOS POS-OPERATORIOS

e Monitorar sinais neurolégicos.
e Avaliar controle da dor e integridade do local de acesso.

e Encaminhar material coletado para analise histopatoldgica, se aplicavel.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10. INSTRUGCOES DE USO
1. Posicionar o paciente em mesa radiotransparente.

2. Utilizar a Spineedle Fluoromap para correlagcdo anatémica entre superficie e

estruturas profundas.

3. Realizar bloqueio anestésico no trajeto de acesso utilizando a canulas de acesso,
passe o fio guia de nitinol por seu interior para marcacao correta do acesso. Confira

em AP e perfil a radioscopia o correto posicionamento.
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4. Com o fio guia posicionado, realizar dilatacdo progressiva com obturador e

confeccionar o acesso com trocater e trefina.
5. Insira os instrumentos 6ticos para a visualizagdo do campo, n&o incluso no Kkit.
6. Executar debridamento e eletrocoagulagdo com as canulas Spine Needle Bipolar.

7. Utilizar as brocas de zirconio (diamantadas, cortantes ou reciprocantes) conforme

a necessidade de fresagem e remocéao de tecido.

8. Coletar material biolégico para analise quando indicado, utilizando os tubos

coletores.

9. Finalizar o procedimento, realizar o bloqueio das estruturas abordadas com a
Canula de bloqueio e retirar todos os instrumentos e realizar descarte conforme
normas (RDC 222/2018).

PRODUTO ESTERIL E RECOMENDA-SE USO UNICO.

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
Seco;

e Manter a umidade em até 85%;

e Proteger da incidéncia direta de raios solares.
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14. VALIDADE

Validade: 5 anos.

15. DESCARTE

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

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

16. SIMBOLO E LEGENDA

Os simbolos utilizados na

regulamentacdes aplicaveis.

rotulagem e nesta instrugdo de uso estdo em
conformidade com as normas ISO 15223-1, ISO 20417, ISO 7000 e demais

Fabricante

STERILE H

Item esterilizado pelo
método com 6xido de
etileno

>R

Atencdo

Adverténcia geral

—
—_

Face superior nesta direcio

Fragil, manusear com|

cuidado

\/
oK

Manter afastado da luz solar

Manter seco

Limite de temperatura

Limite de umidade

Empilhamento maximo

Data do prazo de validade

Acdo obrigatéria

Reciclavel

Nio usar se a embalagem
estiver danificada.

Consultar Instrugbes

Eletrénicas de Uso

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

Nio reesterilize

AH@ @<

Data de fabricagio

Modelo

]
m
Ll

Numero do catilogo

0

B || @ Snde e [

Numero do lote

&9

Nao reutilize

=
g

Identificacio 1inica
dispositivo

do|

&only

Uso e venda restritos &
profissionais da drea médica.

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 09/03/2026 Emissao inicial Thiago Manzoli
01 04/05/2026 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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