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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO
Nome Comercial: ENDOSCOPIO DYNAMICAL CLEARPORT

Modelos e especificagdes conforme tabela abaixo:

| MODELO | MEDIDAS |

ENDOSCOPICO RETO

Comprimento: 65 mm, Angulo de Visdo: 0°, Diametro Externo: 1,2
DYNG65012R mm

Comprimento: 65 mm, Angulo de Visao: 0°, Diametro Externo: 1,9
DYN65019R mm

Comprimento: 65 mm, Angulo de Visdo: 30°, Diametro Externo:
DYNG65319R 1,9 mm

Comprimento: 65 mm, Angulo de Visdo: 70°, Diametro Externo:
DYN65719R 1,9 mm

Comprimento: 80 mm, Angulo de Visao: 0°, Diametro Externo: 1,9
DYN80019R mm

Comprimento: 80 mm, Angulo de Visdo: 30°, Diametro Externo:
DYN80319R 1,9 mm

Comprimento: 80 mm, Angulo de Visdo: 70°, Diametro Externo:
DYN80719R 1,9 mm

Comprimento: 110 mm, Angulo de Visdo: 0°, Diametro Externo:
DYN110019R 1,9 mm

Comprimento: 110 mm, Angulo de Visdo: 0°, Diametro Externo:
DYN11027R 2,7 mm

Comprimento: 110 mm, Angulo de Visdo: 30°, Diametro Externo:
DYN11319R 1,9 mm

Comprimento: 110 mm, Angulo de Visdo: 30°, Didmetro Externo:
DYN11327R 2,7 mm

Comprimento: 110 mm, Angulo de Visdo: 70°, Diametro Externo:
DYN11719R 1,9 mm

Comprimento: 110 mm, Angulo de Visdo: 70°, Didmetro Externo:
DYN11727R 2,7 mm

Comprimento: 175 mm, Angulo de Visdo: 0°, Diametro Externo: 4
DYN17504R mm

Comprimento: 175 mm, Angulo de Visao: 30°, Diametro Externo: 4
DYN17530R mm

Comprimento: 175 mm, Angulo de Visdo: 70°, Diametro Externo: 4
DYN17570R mm

Comprimento: 208 mm, Angulo de Visao: 0°, Diametro Externo:
DYN20863R 6,3 mm

Comprimento: 208 mm, Angulo de Visdo: 0°, Diametro Externo:
DYN20872R 7,2 mm

Comprimento: 208 mm, Angulo de Visdo: 20°, Didmetro Externo:
DYN20863 20R 6,3 mm

Comprimento: 208 mm, Angulo de Visdo: 20°, Diametro Externo:
DYN20872 20R 7,2 mm

Comprimento: 208 mm, Angulo de Visdo: 30°, Diametro Externo:
DYN20863 30R 6,3 mm

Comprimento: 208 mm, Angulo de Visdo: 30°, Diametro Externo:
DYN20872 30R 7,2 mm
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Comprimento: 208 mm, Angulo de Visdo: 70°, Diametro Externo:
DYN20863 70R 6,3 mm

Comprimento: 208 mm, Angulo de Visdo: 70°, Diametro Externo:
DYN20872 70R 7,2 mm

Comprimento: 275 mm, Angulo de Visdo: 0°, Diametro Externo: 2
DYN27502R mm

Comprimento: 275 mm, Angulo de Viséo: 20°, Didmetro Externo: 2
DYN27520R mm

Comprimento: 275 mm, Angulo de Visao: 30°, Diametro Externo: 2
DYN27530R mm

Comprimento: 275 mm, Angulo de Visdo: 70°, Diametro Externo: 2
DYN27570R mm

Comprimento: 275 mm, Angulo de Vis&o: 0°, Diametro Externo: 4
DYN27504R mm

Comprimento: 275 mm, Angulo de Visdo: 30°, Diametro Externo: 4
DYN27530 4R mm

Comprimento: 275 mm, Angulo de Visdo: 70°, Diametro Externo: 4
DYN27570 4R mm

Comprimento: 330 mm, Angulo de Visdo: 0°, Diametro Externo: 4
DYN33004R mm

Comprimento: 330 mm, Angulo de Vis&o: 0°, Didmetro Externo: 10
DYN33010R mm

Comprimento: 330 mm, Angulo de Visdo: 30°, Diametro Externo: 4
DYN33030R mm

Comprimento: 330 mm, Angulo de Visdo: 30°, Diametro Externo:
DYN33030 10R 10 mm

Comprimento: 330 mm, Angulo de Visdo: 70°, Diametro Externo: 4
DYN33070R mm

Comprimento: 330 mm, Angulo de Visdo: 70°, Diametro Externo:
DYN33070 _10R 10 mm

MODELO MEDIDAS

ENDOSCOPICO ANGULADO

Comprimento: 208 mm, Angulo de Visdo: 0°, Diametro Externo:
DYN20863A 6,3 mm

Comprimento: 208 mm, Angulo de Visdo: 0°, Diametro Externo:
DYN20872A 7,2 mm

Comprimento: 208 mm, Angulo de Visdo: 20°, Diametro Externo:
DYN20863 20A 6,3 mm

Comprimento: 208 mm, Angulo de Visao: 20°, Diametro Externo:
DYN20872 20A 7,2 mm

Comprimento: 208 mm, Angulo de Visdo: 30°, Diametro Externo:
DYN20863 30A 6,3 mm

Comprimento: 208 mm, Angulo de Visdo: 30°, Diametro Externo:
DYN20872_30A 7,2 mm

Comprimento: 208 mm, Angulo de Visdo: 70°, Diametro Externo:
DYN20863 70A 6,3 mm

Comprimento: 208 mm, Angulo de Visdo: 70°, Diametro Externo:
DYN20872_70A 7,2 mm

Comprimento: 500 mm, Angulo de Visao: 0°, Diametro Externo: 10
DYN50010A mm

Comprimento: 500 mm, Angulo de Visdo: 30°, Diametro Externo:
DYN50030A 10 mm
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Comprimento: 500 mm, Angulo de Visdo: 70°, Diametro Externo:
DYN50070A 10 mm

Comprimento: 500 mm, Angulo de Visdo: 0°, Didmetro Externo:
DYN50011A 11,5 mm

Comprimento: 500 mm, Angulo de Visdo: 30°, Diametro Externo:
DYN50031A 11,5 mm

Comprimento: 500 mm, Angulo de Visdo: 70°, Diametro Externo:
DYN50071A 11,5 mm

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.

COMPONENTES:

1 un. Endoscépico Reto / Angulado

FORMAS DE APRESENTACAO

Embalagem Primaria: Os itens serdo embalados unitariamente e separadamente

em papel grau cirurgico.

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartéo.

2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O produto foi desenvolvido para permitir a visualizagdo direta e ampliada de
cavidades corporais durante procedimentos minimamente invasivos, auxiliando em
artroscopias, endoscopias da coluna, cirurgias articulares e outras intervencdes
video assistidas, permitindo melhor acesso e precisdo durante os procedimentos

cirargicos.

3. INDICACAO DE USO

O dispositivo tem por finalidade fornecer visualizagao direta e ampliada de cavidades
corporais para execugao de procedimentos minimamente invasivos, como
artroscopias, endoscopias da coluna, cirurgias articulares e intervencbées em

cavidades fechadas.
E indicado para:

e Artroscopia de pequenas, médias e grandes articulagdes;
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e Endoscopia da coluna (interlaminar, transforaminal ou uniportal);
e Procedimentos exploratorios em cavidades viscerais;

e Cirurgias minimamente invasivas com técnica videoassistida.

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 medicos habilitados e treinados.

5. PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

O dispositivo tem por finalidade fornecer visualizagéo direta e ampliada de cavidades
corporais para execugdo de procedimentos minimamente invasivos, como
artroscopias, endoscopias da coluna, cirurgias articulares e intervengbes em

cavidades fechadas.

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO

6. COMPATIBILIDADE
Produto é compativel com outros dispositivos médicos:
- Camera de Videocirurgia Stryker - Registro Anvisa: 80005430131;

- Instrumental para Endoscopia - Registro Anvisa: 81420899012.

7. CONTRAINDICAGOES

Nao foram encontradas contraindicagdes para o uso do dispositivo.
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8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
e Nao utilizar se houver trincas, dobras, perfuragdes ou dano optico visivel.
e A visualizagao distorcida ou escurecida indica falha do sistema éptico.

e Evite forgcas excessivas durante a introdugdo ou manipulagéo, pois 0 equipamento

pode fraturar.

e Utilize conectores compativeis com os cabos de fibra 6ptica e fontes de luz

apropriadas.
e Nao utilizar para finalidades nao previstas nesta instrucao.

e Antes de cada uso, inspecionar o produto sob luz direta para verificar a
transparéncia do sistema optico, integridade da lente distal, vedag&o de conexdes e

alinhamento dos componentes internos.

e Realizar a limpeza manual com detergente enzimatico e seguir com esterilizagcao

conforme rotina do CME.
Prazo de Validade: N/A

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

9. EVENTOS ADVERSOS

Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10. INSTRUGCOES DE USO

1. Selegao do Modelo:
Escolner o modelo de endoscopio Dynamical ClearPort conforme o
procedimento, articulagdo ou cavidade a ser abordada, compatibilizando angulo

de visdo, comprimento e diametro com o instrumental.

ENDOSCOPIO DYNAMICAL CLEARPORT | Rev. 02 | Data: 05/05/2026 | 81747770039

Paginaz



RENOVA

2. Acoplamento:
Conectar corretamente o endoscopio ao sistema de camera e fonte de luz por

meio do cabo de fibra dptica. Certificar-se da fixagcdo adequada do acoplador.

3. Insercgao:
Introduzir o endoscopio através da canula ou troca previamente posicionada.
Realizar movimentagdes suaves e circulares para obter campo visual amplo,

evitando contato direto da lente com tecido rigido.

4. Inspecao e Intervencgao:
Com o campo irrigado e iluminado, proceder a inspeg¢ao da cavidade ou
articulagdo. A troca de instrumentos pode ser realizada sem retirar o

endoscopio, conforme a via de acesso estabelecida.

CONDICOES DE OPERACAOQ

* Limpeza Manual

1.Imersao imediata pos-uso em solugdo com detergente enzimatico.
2.Remover residuos visiveis com escova macia e compressa hao abrasiva.
3.Enxaguar abundantemente com agua deionizada.

4.Secar com papel absorvente ou pistola de ar comprimido.

* Desinfecgao

Pode ser realizada antes da esterilizagdo, com protocolo hospitalar validado,

especialmente se houver fluxo de reuso intensivo.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

Nao sado conhecidas interferéncias reciprocas ou falhas de funcionamento
associadas ao uso do dispositivo, desde que utilizado conforme as instru¢cdes de uso

e dentro das condicbes especificadas.

12. ESTERILIZAGAO E REUTILIZAGAO
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PRODUTO NAO ESTERIL. NECESSARIA ESTERILIZAGAO ANTES DO USO.

Método de Esterilizagao: Autoclavagem: Temperatura de 132-134 °C por 15

minutos.

PRODUTO PASSIVEL DE REPROCESSAMENTO

13. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

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: 3 anos.

15. DESCARTE

Descartar como residuo infectante conforme legislacao 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

regulamentacgdes aplicaveis.
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Data de fabricagdo MODEL || Modelo
|REF| Numero do catilogo 0 Numero do lote
® 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.

18. HISTORICO DE REVISAO
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00 17/11/2025 Emisséo inicial Thiago Manzoli
01 08/01/2026 Revisao estrutural | Thiago Manzoli
da Instrugao de
Uso para
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requisitos
regulatorios e
padronizacao
documental, sem
alteracao de
conteudo técnico,
finalidade de uso,
riscos ou
instrucdes
operacionais.
02 05/05/2026 Reviséo estrutural | Thiago Manzoli

da Instrugdo de
Uso para
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regulatorios e
padronizacao
documental, sem
alteracao de
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finalidade de uso,
riscos ou
instrucdes
operacionais.
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