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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: KIT CANULA SPINEEDLE PRIME
Modelo:

SPI-PRIME

COMPONENTES:

1 Trocater 3,5 x 165mm

1 Trefina 2,8 x 185mm

1 Obturador 2,8 x 185mm

1 Fio Guia 1,00 x 400mm

1 Pinga de Discectomia Manual 2,9 x 360mm
1 Canula de Pung¢ao 150mm x 18g

1 Tubo Aspirador com Coletor — 5 metros

FORMAS DE APRESENTACAO

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 discectomia mecanica percutanea da coluna lombar
em casos de hérnia discal contida, permitindo acesso seguro ao disco intervertebral
para remocgao de fragmentos do nucleo pulposo e descompressao neural por técnica

minimamente invasiva.

3. INDICACAO DE USO

O Kit Canula Spineedle Prime ¢é indicado para a discectomia mecanica percutanea
da coluna lombar, em casos de hérnia discal contida, com ou sem radiculopatia

associada.
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Permite o0 acesso seguro ao disco intervertebral para remocéo de fragmentos do
nacleo pulposo, visando a descompressdo neural com técnica minimamente

invasiva.

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

O Kit Canula Spineedle Prime atua por meio de um principio de funcionamento
baseado na criagdo de um ftrajeto percutdneo controlado até o disco
intervertebral-alvo, permitindo a realizacdo de discectomia mecanica percutanea de

forma minimamente invasiva.

Inicialmente, a canula de puncédo, guiada por radioscopia, estabelece o acesso ao
disco, possibilitando a introdugdo segura do fio guia que mantém a via de insergao

estavel.

Em seguida, o trajeto é progressivamente dilatado com o uso do obturador, da
trefina percutdnea e do trocater de que promovem a abertura do anel fibroso e a

preparagao do canal de trabalho.

Com o acesso estabelecido, a pinga de discectomia manual € introduzida pelo
trajeto, permitindo a raspagem e extracdo controlada de fragmentos do nucleo
pulposo sob orientagdo fluoroscopica, reduzindo a compressado sobre estruturas

neurais.

Ao final, os instrumentos sdao removidos, preservando a integridade das estruturas
adjacentes e assegurando uma descompressao efetiva com menor trauma tecidual e

rapida recuperacao pos-operatoria.
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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. CONTRAINDICAGCOES
Nao utilizar o produto se a embalagem estiver violada.
N&o reutilizar. Produto de uso unico.

Nao indicado para uso em Sistema Nervoso Central.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

e Dispositivo de uso unico — ndo deve ser reprocessado ou reesterilizado.

e O uso indevido pode gerar lesées anatébmicas, falha de acesso ou infecgao.
e Recomenda-se o uso sob controle por fluoroscopia durante todas as etapas.
e\Verifique integridade da embalagem e validade antes do uso.

e O Handmotion Core deve ser utilizado somente apds correto posicionamento da

canula e dilatagao do trajeto.

e Verificar a integridade da embalagem antes do uso;

e Nao utilizar o produto com prazo de validade vencido;

e O produto é de uso Unico — nao reprocessar;

e Utilizar exclusivamente com guiagem por ultrassonografia;

e Evitar infiltracdes em regides com sinais de infecgao local.
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9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10. INSTRUC}OES DE USO
1. Acesso Inicial:

o Posicionar a canula de puncdo 18G sob orientagao fluoroscépica até o disco

intervertebral-alvo.

o Introduzir o fio guia 1,0 mm pelo lumen da céanula, mantendo o trajeto fixado.
2. Dilatacao e Abertura do Trajeto:

o Remover a canula de pungéo, mantendo o fio guia.

o Introduzir o Oclusor 2,8mm e trefina 2,8 mm (azul) para iniciar a abertura do anel

fibroso.
o Inserir o trocater 3,5 mm (azul) para dilatagdo progressiva do trajeto.
3. Discectomia Mecéanica:

o Com o trajeto preparado, inserir A Pinga de Discectomia Manual 2,9 mm pelo
canal criado, conecte o extensor com tubo coletor para a coleta do material

ressecado.

o Realizar movimentos de raspagem e extracdo de fragmentos do nucleo pulposo

sob controle por radioscopia.

o Evitar avango excessivo para prevenir leséo ao platd vertebral ou dura-mater.
4. Encerramento:

o Remover os instrumentos cuidadosamente.

o Aplicar curativo estéril no local da pungao.

o Encaminhar material para descarte conforme protocolo hospitalar.

CONDICOES DE OPERACAO
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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.

CONDICOES DE MANIPULACAQ

Procedimentos Pré-Operatoérios

e Avaliar imagens de ressonancia magnética e exames clinicos para selegao do
nivel a ser abordado.

e Posicionar o paciente em decubito ventral ou lateral, conforme a técnica cirurgica
adotada.

e Realizar antissepsia ampla e preparar o campo estéril com todos os componentes
do kit organizados.

Pr. imentos Pos- ratori
e Observar o paciente quanto a sinais de dor persistente, déficit motor ou sensitivo.
e Prescrever analgesia e repouso conforme diretrizes clinicas.

e Acompanhar evolugéo clinica e funcional em revisées ambulatoriais.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

Nao 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;
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e Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C em local limpo e
S€eco;
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 legislacdo local. Descaracterizar o

material antes de seu descarte.

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

regulamentacgdes aplicaveis.

Item esterilizado pelo
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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

Fabricagdo e demais regulamentos sanitarios vigentes.

18. HISTORICO DE REVISAO

Revisao Data Descrigao da | Responsavel
Alteracao
00 29/09/2025 Emisséo inicial Thiago Manzoli
01 09/12/2025 Revisao estrutural | Thiago Manzoli
da Instrugdo de
Uso para
alinhamento com
requisitos
regulatorios e

padronizagao

documental, sem
alteracao de
conteudo técnico,
finalidade de uso,

riscos ou
instrugdes
operacionais.
02 24/04/2026 Revisao estrutural | Thiago Manzoli

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