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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: KIT CANULA DE DEBRIDACAO SPINEEDLE ZIRCONIUM
DIAMOND

Modelos:

ZIRC-D-35X360

ZIRC-D-50X280

ZIRC-D-35X280

ZIRC-D-50X360

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.

COMPONENTES E COMPOSICAO:

Aco inoxidavel: Este material reduz o desgaste e evita aquecimento, minimizando o

risco de quebra da canula durante a cirurgia.

Revestimento de Zircénio: Confere maior dureza e reduz a temperatura no sitio de

fresagem.

Sistema de aspiracgao integrado: Ao contrario de outras brocas no mercado, este
modelo possui aspiracao propria, facilitando a remocgao de tecidos cortados ao se

conectar ao sistema de aspiragao hospitalar.

Revestimento de poliamida radiopaca: Garante menor vibragao, proporcionando
melhor visibilidade e controle durante o procedimento e evitando acidentes com

endoscopios.

Protecdo de dura, minimizando o risco de dano a dura-mater gragas ao seu design
especializado.

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 KIT Céanula de Debridagéao Spineedle Zirconium Diamond foi desenvolvido para

uso em procedimentos de debridagdo em coluna vertebral.

3. INDICAGAO DE USO

As canulas de debridacao sao utilizadas em conjunto com aparelhos de Shaver,
permitindo corte e aspiragao de tecidos 6sseos e cartilaginosos em procedimentos

minimamente invasivos.

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 meédicos habilitados e treinados.

5. PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

e Aco inoxidavel: Este material reduz o desgaste e evita aquecimento, minimizando

o risco de quebra da canula durante a cirurgia.

e Revestimento de Zircénio: Confere maior dureza e reduz a temperatura no sitio de

fresagem.

e Sistema de aspiragao integrado: Ao contrario de outras brocas no mercado, este
modelo possui aspiracdo propria, facilitando a remocg¢ao de tecidos cortados ao se

conectar ao sistema de aspiragao hospitalar.

e Revestimento de poliamida radiopaca: Garante menor vibragao, proporcionando
melhor visibilidade e controle durante o procedimento e evitando acidentes com
endoscopios. Protecdo de dura, minimizando o risco de dano a dura-mater gracas

ao seu design especializado.
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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 Hipersensibilidade ao material da canula.

Procedimentos que exijam instrumentagdo de maior flexibilidade

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver violada.

Nao reutilizar. Produto de uso unico.

N&o indicado para uso em Sistema Nervoso Central.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

1. Este produto néo deve ser utilizado para outros fins exceto os declarados nas
instrucdes de uso;

2. Nao entorte a canula, pois o produto pode ser danificado;

3. Nao utilizar se for observado algum dano na canula, ou se o lacre estiver violado;
4. Produto n&o estéril.

5. Utilize levando em consideragao as técnicas asseépticas.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.
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1. Inspecione a embalagem para verificar se ndo ha cortes, vedagao inadequada ou

sinais de danos.

2. Confirme a validade e a integridade do indicador de esterilizagao.

3. Abra a embalagem e remova o produto seguindo praticas de manuseio estéril.
4. Verifique a integridade estrutural da canula.

5. Conecte a canula ao aparelho de Shaver, que deve estar acoplado a rede de

aspiragao hospitalar.

6. Utilize a aspiragao conectada ao sistema do hospital para remog¢ao dos tecidos

cortados.
7. Descarte o produto conforme as normas locais apos o uso.

CONDICOES DE OPERACAQ

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

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
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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 4°C e 40°C em local limpo e seco;
e Manter a umidade entre 20% e 70%;

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.
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® Nio reutilize uDI ]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

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

Fabricacdo e demais regulamentos sanitarios vigentes.
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00 06/01/2025 Emisséo inicial Thiago Manzoli
01 27/02/2025 Revisao estrutural | Thiago Manzoli
da Instrugao de
Uso para
alinhamento com
requisitos
regulatorios e
padronizacao
documental, sem
alteracao de
conteudo técnico,
finalidade de uso,
riscos ou
instrucdes
operacionais.
02 14/04/2026 Reviséo 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.
03 29/04/2026 Revisao estrutural | Thiago Manzoli

KIT CANULA DE DEBRIDACAO SPINEEDLE ZIRCONIUM DIAMOND | Rev. 03 | Data:

29/04/2026 | 81747779062

Paginaz



	SUMÁRIO 

