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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: KIT CANULA SPINEEDLE NUCLEOCUT
Modelo:

NUCLEOCUT

COMPONENTES:

1 un. Canula Nucleocut - 2,9 x 360 mm - Canula de corte manual para
debridamento e fragmentacdo de tecido discal, ligamentos e fibroses em
procedimentos percutaneos ou endoscopicos.

1 un. Tubo coletor — 5 metros - Coleta simultdnea de fluido irrigado e fragmentos
aspirados do campo operatario.

1 un. Equipo de irrigagao 3,5 m — 4 vias - Irrigacdo continua em controle de
pressao e fluxo, com solucdo salina estéril, essencial para manter o campo visual

limpo.

FORMAS DE APRESENTACAQO

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 com a finalidade de discectomia percutdanea ou
endoscopica, ressecgao de tecidos patolégicos e descompressdao neural em
patologias discais, promovendo acesso preciso, debridamento e fragmentagao
controlada de tecido discal e estruturas associadas em ambiente cirurgico de uso

transitorio.

3. INDICAGAO DE USO

Este produto é estéril, de uso unico, e destinado exclusivamente a profissionais da
saude habilitados, com formacdo em procedimentos minimamente invasivos da

coluna (tempo de permanéncia menos de 60 minutos).

O Kit Canula Spineedle Nucleocut foi desenvolvido para procedimentos de:
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e Discectomias percutdneas minimamente invasivas;
e Discectomias endoscopicas uniportais;

e Ressecgdo de tecidos patolégicos, como fragmentos herniarios, ligamentos,

sindvia e fibroses;
e Descompressao neural em patologias discais.

A canula é um dispositivo canular manual, que dispensa acionamento eletrénico ou

pneumatico.

Seu design permite ao cirurgido realizar o debridamento seletivo com controle

manual fino, oferecendo precisao na manipulagao e maior seguranca ao paciente.

Sua aplicagao é ideal em procedimentos com acesso restrito e em ambientes com

recursos limitados, mantendo seguranca e facilidade técnica.

4. USUARIO PRETENDIDO E POPULAGAO

Uso por profissionais de saude treinados. Indicado para pacientes adultos conforme

avaliagao 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

A canula é um dispositivo canular manual, que dispensa acionamento eletrénico ou

pneumatico.

Seu design permite ao cirurgido realizar o debridamento seletivo com controle

manual fino, oferecendo precisao na manipulagao e maior seguranca ao paciente.

Sua aplicagao é ideal em procedimentos com acesso restrito e em ambientes com

recursos limitados, mantendo seguranca e facilidade técnica.

KIT CANULA SPINEEDLE NUCLEOCUT | Rev. 01 | Data: 27/04/2026 | 81747779076

\E

PaginalPAGE

MERGEFOR MATE



RENOVA

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

6. COMPATIBILIDADE

Este dispositivo médico foi projetado para uso independente, n&do havendo
necessidade de conexao ou compatibilidade com outros dispositivos médicos para o

seu funcionamento seguro e eficaz.

7. CONTRAINDICAGOES

Nao foram encontradas contraindicacdes para o uso do dispositivo.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

e Produto de uso exclusivo por médicos treinados;

e Uso unico — proibido reprocessamento;

e \erificar a embalagem, prazo de validade e integridade antes do uso;
e A embalagem estéril s6 deve ser aberta no momento do uso;

e Apds o uso, descartar integralmente como residuo perfurocortante (RDC n°
222/2018);

e FEvitar quedas e manuseio inadequado que possam comprometer a

funcionalidade da céanula.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo. rE
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10. INSTRUGCOES DE USO = E
=
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1. Realizar assepsia da area cirurgica e montar o campo esteéril; a5
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2. Abrir o blister estéril e organizar os componentes sobre a mesa cirurgica;
3. Conectar o equipo de irrigagéo de 3,5 m (4 vias) ao frasco de soro;

4. Introduzir a canula Nucleocut 2,9 x 360 mm por acesso percutaneo ou portal

endoscopico, com guiagem por imagem (fluoroscopia);

5. Com movimentos suaves e controlados, realizar o debridamento seletivo de tecido
discal herniado, sindévia ou ligamento ou partes moles, preservando estruturas

neurais;

6. O controle manual permite sensibilidade tatil, promovendo a remogao segura e

precisa sem risco de lesao iatrogénica;

7. Conectar o tubo coletor de 5 m ao sistema de vacuo para manter a limpeza do

campo operatorio durante a manipulacao;

8. Finalizada a ressecgao, retirar os dispositivos e realizar curativo estéril na area de

acesso.

CONDICOES DE OPERACAOQ

Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e

treinado para execugao 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

so6lidos 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.
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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.

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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Face superior nesta direcio cuidado
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Manter afastado da luz solar Manter seco
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Limite de temperatura Limite de umidade

Empilhamento maximo Data do prazo de validade

Nio usar se a embalagem
estiver danificada.
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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 s
Fabricacdo e demais regulamentos sanitarios vigentes. 0
2
=
m
1=
18. HISTORICO DE REVISAO E
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Revisao Data Descricao da | Responsavel
Alteracao

00 30/06/2025 Emissao inicial Thiago Manzoli

01 27/04/2026 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.
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