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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: KIT CANULA DYNAMICAL ENDOACESS
Modelos e especificagoes:

DEA-3,5x360/3,5;

DEA-3,5x360/5;

DEA-5,0x280/3,5;

DEA-5,0x280/5.

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.

COMPONENTES:

1 un. Canula de Puncdo 20mm 18G;

1 un. Equipo de Irrigagao - 4 Vias - Comprimento 3,5m;

1 un. Extensor de Multiplas Vias Poli-Hart 2;

2 un. Canula Hibrida 100x20x10S;

1 un. Broca de Zircénio Cortante (3,5 x 360mm ou 5,0 x 280mm);
1 un. Broca de Zircénio Diamantada (3,5 x 360mm ou 5,0 x 280mm);
1 un. Kit Canulas RF Bipolar;

1 un. Fio Guia para Kit Percutaneo 0,9mm;

1 un. Conector Macho Luer Lock;

1 un. Insuflador Basix Compak;

1 un. Luva Acesso 70 Graus 2 7.2 x 2 8 x 170mm;

1 un. Luva Acesso 30 Graus 2 7.2 x 2 8 x 170mm;

1 un. Luva Acesso Reta 2 7.2 x 2 8 x 170mm;

1 un. Dilatador Cénico 1 Furo 27 x 2 1.2 x 265mm.

FORMAS DE APRESENTACAQ

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

garantindo a esterilidade do produto.
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Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartéo.

IMPORTANTE

Leia atentamente esta instrucdo de uso antes da utilizagdo. Este produto destina-se
exclusivamente a procedimentos meédicos minimamente invasivos da coluna
vertebral, devendo ser utilizado por profissionais habilitados e treinados em técnicas

endoscopicas e intervencionistas da coluna.

2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O kit € um conjunto de dispositivos médicos destinado a realizagdo de
procedimentos endoscopicos minimamente invasivos da coluna vertebral, incluindo
diagnosticos e terapias intervertebrais, como discografia lombar, discectomias
endoscopicas e artroplastia discal. Proporciona acesso seguro e preciso a area de

interesse, com menor trauma aos tecidos adjacentes.

3. INDICAGAO DE USO

O Kit Canula Dynamical Endo Access € indicado para procedimentos diagndsticos e

terapéuticos minimamente invasivos da coluna vertebral, como:
e Discografia lombar diagnéstica;
e Discectomias endoscopicas;

e Artroplastia Discal.

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.
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5. PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit Céanula Dynamical EndoAccess opera com base em técnicas endoscépicas
minimamente invasivas que utilizam canulas de acesso, brocas de zirconio, eletrodo
bipolar e fio guia para realizar procedimentos de diagnéstico e tratamento na coluna
vertebral. A radioscopia é utilizada para guiar os instrumentos com preciséo,
permitindo o acesso direto a area de interesse. Durante o procedimento, as canulas
de acesso sao inseridas para alcangar o local desejado na coluna vertebral,
enquanto as brocas de zirconio sao utilizadas para remogao de tecido 6sseo, € 0
eletrodo bipolar realiza a hemostasia e a ablacdo de tecidos. A irrigagdo continua
assegura a visibilidade e controle do campo cirurgico, mantendo a area limpa e
reduzindo o risco de complicagdes. O sistema foi desenvolvido para minimizar o
impacto nos tecidos saudaveis e permitir uma recuperacdo mais rapida para o

paciente.

6. COMPATIBILIDADE

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

e Infecgbes ou inflamacgdes locais;

e Alteracbes anatbmicas graves ou malformacgodes;

e Disturbios de coagulagao;

e Pacientes com historico de reacdes alérgicas a materiais presentesnokit;

e Gravidez.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
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Produto de uso tnico — NAO REUTILIZAR — NAO REPROCESSAR.

Nao utilizar se a embalagem estiver violada ou danificada.

Monitorar continuamente o paciente durante o procedimento.

Deve ser utilizado com guia por radioscopia, sob controle do profissional

treinado.

Manter controle de temperatura ao usar brocas com agao rotacional continua.

e Verificar integridade da embalagem antes do uso.
e O uso inadequado pode resultar em falha do procedimento, complicacbes
neurologicas ou infecgao.

PRODUTO ESTERIL. PRODUTO USO UNICO.

9. EVENTOS ADVERSOS

N&o foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10.

INSTRUGOES DE USO

PROCEDIMENTO PRE-OPERATORIO

Verificar a integridade da embalagem e do produto.

Garantir que todos os componentes do kit estejam devidamente

esterilizados.

Confirmar que o paciente esta posicionado corretamente e que todas as

precaucdes anestésicas foram adotadas.
Verificar imagem de ressonancia e planejamento cirurgico.
Confirmar nivel-alvo da intervencgao.

Preparar campo estéril e checar a compatibilidade dos componentes com o

gerador de radiofrequéncia e sistema de irrigagao.

MODO DE UTILIZACAO

1. Acesso Discal Diagndstico (Discografia):
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Inicie o procedimento com o paciente em posi¢cao adequada, sob anestesia

local ou sedacéo leve, conforme protocolo.

e Utilize a canula de puncdo 18G guiada por radioscopia para realizar o

acesso ao disco intervertebral suspeito.

e Conecte o insuflador Basix Compak ao sistema de infusdo, por meio dos
conectores macho Luer Lock e do extensor de multiplas vias, para realizar o

teste provocativo com contraste ou soro.

e A discografia sera considerada positiva quando o paciente relatar dor
provocada semelhante a dor habitual, caracterizando o disco como gerador

da dor.
2. Confecgao do Acesso Cirurgico:

e Com a mesma canula de pungao, realize o trajeto de acesso transforaminal

ou interlaminar.

e Introduza o fio guia em nitinol pelo lumen da canula e confirme seu

posicionamento correto por radioscopia.

e Retire cuidadosamente a canula, mantenha o fio guia posicionado e realize
uma pequena incisdo na pele para introducdo do dilatador cénico com 1

furo.

e Com o dilatador posicionado até o plano 6sseo, insira a luva de acesso reta

(30° ou 70°, conforme a técnica utilizada).
3. Inspecgdo Endoscopica do Trajeto:

e Insira 0 endoscopio pelo lumen da luva de acesso para inspecgao do trajeto
da pele até o disco.
4. Reposicionamento e Nova Abertura do Acesso:
e Apds hemostasia, reinsira o fio guia e posicione novamente o dilatador
conico.

e Reposicione a luva de acesso e o0 endoscépio para continuidade da
abordagem.

5. Descompressao Cirurgica (Discectomia ou Foraminoplastia):
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Com o campo operatorio limpo, utilize a broca diamantada de zirconio para
osteotomia de precisao, reduzindo temperatura e fragmentacéo.

Quando necessario, utilize a broca cortante de zirconio para remocgao de
tecido 6sseo denso ou ostedfitos.

Em todas as fases, utilize a irrigagéo continua pelo equipo de 4 vias, com
pressao ajustada.

Realize hemostasia complementar com o SPINEEDLE RF ao longo do
procedimento.

6. Finalizacao e Controle da Dor P6s-Operatéria:

Apos a retirada do fragmento herniado ou tecido 6sseo comprimido, realize
bloqueio sensitivo e infiltragcdo medicamentosa no local da abordagem.
Utilize o extensor de multiplas vias para que o auxiliar administre a
medicagdo com seguranga, reduzindo a exposi¢céo a radiagao.

7. Retirada do Sistema:

Remova cuidadosamente o endoscépio, a luva de acesso, o fio guia e os
demais componentes.

Realize curativo compressivo estéril no local da incisao.

Encaminhe os dispositivos utilizados para descarte conforme protocolo
hospitalar e legislacao vigente.

PROCEDIMENTO POS-OPERATORIO

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

Manter o local da incisao limpo e protegido;

Remover todos os componentes sob visualizagao e controle;

Realizar curativo compressivo;

Monitorar paciente por 24h para sinais neuroldgicos, infeccao ou hematoma;

Orientar o paciente sobre cuidados domiciliares e sinais de alerta.

CONDICOES DE OPERACAOQ

Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente

habilitado e treinado para execug¢ao do procedimento.
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e O produto ndo acompanha material implantavel e nenhum medicamento ou

farmaco.

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

residuos solidos implantado pelo hospital.

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
Seco;

e Manter a umidade relativa < 85%;

e Proteger da incidéncia direta de raios solares.

14. VALIDADE

Validade: 5 anos.

15. DESCARTE

Descartar como residuo infectante conforme legislagéo local.
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Os simbolos utilizados na rotulagem e nesta instrugdo de uso estdo em
conformidade com as normas ISO 15223-1, ISO 20417, 1ISO 7000 e demais

regulamentacgdes aplicaveis.

Item esterilizado pelo
Fabricante E método com 6xido de

etileno

Atengdo Adverténcia geral

SE

Fragil, manusear com|
cuidado

—

T Face superior nesta direcio

Manter afastado da luz solar Manter seco

\.
2K

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 destinade
devera ser levade a um local
especial de coleta de lixo

Nio reesterilize

HE G -

g | @ rae). e

Data de fabricagdo MODEL || Modelo
|REF| Numero do catilogo 0 Numero do lote
® Nio reutilize ]t.lentlf?c.a;an 1inica do|
dispositivo

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

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

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
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Este produto atende aos requisitos aplicaveis da RDC n°® 751/2022, Boas Praticas de

RENOVA

Fabricacdo e demais regulamentos sanitarios vigentes.

18. HISTORICO DE REVISAO

da Instrugdao de
Uso para
alinhamento com
requisitos
regulatorios e
padronizacao
documental, sem
alteracao de
conteudo técnico,
finalidade de uso,
riscos ou
instrucdes
operacionais.

Revisao Data Descricao da | Responsavel
Alteracao

00 23/03/2026 Emisséo inicial Thiago Manzoli

01 28/05/2026 Revisao estrutural | Thiago Manzoli
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