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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: Kit Canula EndoDisc NeuroPrime

Modelos e especificagoes:

O

ED-NeuroP10017
ED-NeuroP15017
ED-NeuroP10018
ED-NeuroP14018
ED-NeuroP10020
ED-NeuroP14020
ED-NeuroP15020
ED-NeuroP10021
ED-NeuroP15021
ED-NeuroP10022
ED-NeuroP14022
ED-NeuroP15022

produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.

COMPONENTES:

2 un. Canulas Comum

2 un. Introdutores de Farmaco

1 un. Posicionador de Canula

1 un. Capa para Transdutor de Ultrassom

2 un. Extensores de Infusao

ESPECIFICACOES TECNICAS

Céanulas Comum - 100 x 17 x 10 mm 150 x 17 x 10 mm / 100 x 18 x 10 mm /
140 x 18 x 10 mm / 100 x 20 x 10 mm / 140 x 20 x 10 mm /150 x 20 x 10 mm /
100 x 21 x 10 mm /150 x 21 x 10 mm / 100 x 22 x 10 mm /140 x 22 x 10 mm /
150 x 22 x 10 mm - Aco Inoxidavel AISI 304;

Introdutores de Farmaco - 12ml - Policarbonato;

Posicionador de Canula - 15 cm x 15 cm x 7 cm - Policarbonato;
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e Capa para Transdutor de Ultrassom - Largura: 10 cm a 3000 cm / Comprimento:

10 cm a 3000 cm - Polietileno;

e Extensores de Infusdo - 40cm - PVC Atodxico.

FORMAS DE APRESENTACAQ

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

garantindo a esterilidade do produto.

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartao.

2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Kit Cénula EndoDisc NeuroPrime é destinado a auxiliar em procedimentos
percutdneos de neurotomia quimica, mecanica ou térmica, com a finalidade de
promover a denervacao seletiva e o alivio da dor crbnica associada a doengas

degenerativas articulares e condigdes do esqueleto axial.

3. INDICAGAO DE USO

O Kit Canula EndoDisc NeuroPrime ¢é indicado para a realizagao de procedimentos
de neurotomia — quimica, mecanica ou térmica — para tratamento da dor crénica
associada a doencas de articulagcbes apendiculares e esqueleto axial em
procedimentos de denervagéao facetaria nas seguintes condigdes:

e Artrose facetaria da coluna cervical, toracica, lombar ou sacroiliacas.;

e Osteoartrose de joelho, ombro, cotovelo, punho, quadril, pé e tornozelo;

e Doencgas degenerativas articulares;

e Sindromes dolorosas cronicas nao responsivas ao tratamento conservador.

A neurotomia consiste em procedimento meédico intervencionista de denervagao

seletiva, interrompendo a condugao nervosa sensitiva, preservando ramos motores.

4. USUARIO PRETENDIDO E POPULAGAO

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

avaliacao clinica.
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REQUISITOS DE INFRAESTRUTURA

Somente devem ser utilizadas em hospitais e clinicas em condi¢des assépticas e

manipuladas por médicos habilitados e treinados.

5. PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit Canula EndoDisc NeuroPrime atua por meio de denervagao seletiva de fibras
nervosas sensitivas, com o objetivo de interromper a condugdo dos estimulos
nociceptivos responsaveis pela dor crbnica, preservando, sempre que possivel, os
ramos motores adjacentes.

O mecanismo de agao baseia-se na introducido percutanea de canulas expansiveis,
guiada por métodos de imagem (fluoroscopia ou ultrassonografia), até a proximidade
anatémica do nervo-alvo. Apds o correto posicionamento — confirmado por imagem
e/ou registro de impedancia tecidual — a canula permite a execugao controlada de
diferentes modalidades de neurotomia, conforme a técnica selecionada pelo
profissional de saude:

* Neurotomia térmica: aplicacao de energia térmica (ex.:
radiofrequéncia/termocoagulagdo) na extremidade ativa da cénula, promovendo
lesdo

térmica localizada das fibras nervosas sensitivas, resultando na interrupcéao da
transmissao do impulso doloroso.

* Neurotomia quimica: administracéo localizada de agentes neuroliticos ou
moduladores por meio do sistema de infusao (introdutor e extensor), causando
degeneragao quimica controlada das fibras nervosas responsaveis pela dor.

* Neurotomia mecanica: producdo de lesao fisica direta das fibras nervosas
sensitivas

por acdo mecanica da ponta ativa expansivel da canula, promovendo
seccionamento ou

compresséao controlada do nervo-alvo.

A ponta ativa da canula, associada ao controle de impedéancia tecidual, amplia a
area efetiva de lesdo e contribui para maior precisao e eficacia da denervacéo,
reduzindo a necessidade de multiplos reposicionamentos e minimizando danos a
estruturas adjacentes.

Como resultado, ocorre a reducdo ou abolicdo da conducédo sensitiva dolorosa,
proporcionando alivio da dor crénica associada a doencgas degenerativas articulares
e condigdes do esqueleto axial, sem efeito farmacoldgico sistémico direto.

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO
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6. COMPATIBILIDADE

O kit é compativel com técnicas térmicas (termocoagulacdo), mecanicas
(seccionamento fisico de fibras nervosas) e quimicas (injegdo de agentes
neuroliticos ou moduladores).

Os modelos das canulas sdo compativeis com equipamentos estimuladores de

nervos periféricos de baixa frequéncia disponiveis no mercado como o STIMUPLEX
HNS 12 - Registro Anvisa n® 80136990463.

7. CONTRAINDICAGOES

e Infeccdo local ou sistémica ativa

e Hipersensibilidade a componentes do kit ou agentes aplicados

e Contraindicagao clinica a técnica proposta

e Gestantes, lactantes, criancas ou idosos sem avaliacdo médica individual

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Armazenar em embalagem original estéril evitando impactos;

Conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C em local limpo e seco;
Manter a umidade em até 85%;

Proteger da incidéncia direta de raios solares.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10. INSTRUGCOES DE USO
1. Posicionar o paciente conforme a articulagdo ou segmento axial a ser tratado.

2. Introduzir a canula de neurotomia guiada por fluoroscopia ou ultrassonografia,
utilizando o posicionador anatdmico quando necessario.

3. Confirmar contato com o tecido-alvo por meio de registro de impedéancia ou
imagem.

4. Executar a técnica escolhida:
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o Térmica: aplicagédo controlada de energia para ablacéo seletiva das fibras
sensitivas.

o Quimica: infusdo de agente neurolitico/modulador via introdutor/extensor.

o Mecanica: lesao fisica do nervo por seccionamento ou compressao controlada.

5. Remover o dispositivo e descartar conforme normas vigentes.

CONDICOES DE OPERACAOQ

e Somente devera ser utilizado por profissional médico devidamente habilitado e
treinado para execucdo do procedimento.Produto comercializado estéril.O
produto ndo acompanha nenhum material implantavel e nenhum medicamento

ou farmaco.

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

sélidos implantado pelo hospital.
e Descaracterizar o material antes de seu descarte.

PRODUTO ESTERIL E RECOMENDA-SE USO UNICO.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

Nao sao conhecidas interferéncias reciprocas ou falhas de funcionamento
associadas ao uso do dispositivo, desde que utilizado conforme as instrugcdes de uso

e dentro das condicbes 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%;
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14. VALIDADE

Validade: 5 anos.

15. DESCARTE

NMEEelFRCTOR]

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.

Item esterilizado pelo

Fabricante STERILE método com éxido de
etileno
A Atengdo Adverténcia geral
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—_—
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.
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Ndo usar se a embalagem
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profissionais da drea médica.

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU

FARMACO.

17. FABRICANTE
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MEDFACTOR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA

Rua Austergilio Angelino, 135 — Sao Joéo

E-mail: rt@medfactor.com.br

CNPJ: 42.313.325/0001-74
Responsavel Técnico: Juliana Simplicio Correia - CRF/SC 21.925
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 29/05/2026 Emisséo inicial Thiago Manzoli
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