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1. IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

Nome Comercial: KIT CANULA DYNAMICAL ATM VISION
Modelos e especificagoes:

DYN ATM

COMPONENTES:

1 Ponta afiada — 1,8 mm x 50 mm

1 Ponta U — 1,88 mm x 77 mm

1 Ponta dissectora - 1,8mm x 175mm

1 Ponta romba — 1,8 mm x 77 mm

1 Ponta reta— 1,8 mm x 77 mm

1 Ponta biselada — 1,8 mm x 77 mm

1 Ponta gancho — 1,8 mm x 77 mm

1 Ponta faca — 1,8 mm x 90 mm

2 Canulas de trabalho — 2,5 mm x 50 mm
2 Tampas adaptadoras — 10 mm x 25 mm
2 Canulas de bloqueio com estimulo — 21G x 90 mm
1 Espacador bucal M - 30mm

1 Régua — 15 cm

1 Caneta marcadora estéril - 8cm

FORMAS DE APRESENTACAQ

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
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O Kit Cénula Dynamical ATM Vision funciona como um conjunto de instrumentos
projetados para permitr o acesso minimamente invasivo a articulagao
temporomandibular (ATM) por meio de artroscopia. Ele é indicado para a realizagao
de procedimentos artroscopicos diagnosticos e terapéuticos na articulagao

temporomandibular.

3. INDICAGAO DE USO

O Kit Canula Dynamical ATM Vision € indicado para a realizagdo de procedimentos
artroscépicos diagnosticos e terapéuticos na articulagao temporomandibular (ATM),

permitindo:

e Lavagem articular;

e Liberacao de aderéncias;

e Aplicacdo de medicacgdes intra-articulares;

e Avaliacao direta da articulagao por artroscopia e intervengdes cirurgicas corretivas

da articulagao témporo mandibular.

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¢cdes assépticas e

manipuladas por médicos habilitados e treinados.

5. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Kit Cénula Dynamical ATM Vision funciona como um conjunto de instrumentos
projetados para permitr o acesso minimamente invasivo a articulagdo

temporomandibular (ATM) por meio de artroscopia.
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O principio de funcionamento se baseia em trés conceitos principais: visualizagao

direta, intervengao controlada e fluido terapéutico.
1. Visualizacdo direta da articulagao (artroscopia)

A céanula permite a inser¢cao de uma camera de artroscopia na ATM, fornecendo ao

cirurgido uma visao direta do espaco articular.

Essa visualizacdo possibilita a avaliagdo detalhada das estruturas internas,
identificacdo de aderéncias, inflamagdes, alteracbes degenerativas e outras

condigdes patologicas.
2. Intervencdo minimamente invasiva

Através da canula, podem ser introduzidos instrumentos cirurgicos especificos para
liberacdo de aderéncias oupequenas corre¢gdes na articulagdo, reduzindo a
necessidade de cirurgias abertas. Isso aumenta a precisdo do procedimento e

minimiza traumas aos tecidos adjacentes.
3. Fluidos terapéuticos e lavagem articular (lavage)

O kit permite a lavagem da articulagao, removendo detritos, produtos inflamatorios e
fragmentos articulares, o que ajuda na redugdo da dor e melhora da mobilidade

articular.

Também possibilita a aplicagdo de medicamentos intra-articulares, como anestésicos
ou agentes anti-inflamatérios, diretamente no espago articular, potencializando o

efeito terapéutico.

Em resumo, o principio de funcionamento do Kit Dynamical ATM Vision é fornecer
um acesso seguro e controlado a ATM para diagnéstico, avaliacédo e tratamento
direto, combinando visualizagao artroscoépica, intervengdes cirurgicas minimamente

invasivas e aplicagao terapéutica de fluidos.

O PRODUTO NAO E ACOMPANHADO DE NENHUM MEDICAMENTO OU
FARMACO.

6. COMPATIBILIDADE
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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

Nao foram identificadas contraindicagdes para o uso do produto.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES
e Produto descartavel. Proibido reprocessamento.
e Usar apenas se a embalagem estiver integra e esterilizada.

e Verificar compatibilidade dos conectores com os dispositivos de irrigagao

utilizados.
e Manusear com cuidado as pontas afiadas ou cortantes.
e Garantir a experiéncia do cirurgido em técnicas artroscopicas de ATM.

Pré-Operatorios

e Posicionar o paciente em decubito dorsal com suporte cefalico.

e Realizar tricotomia e antissepsia do campo operatorio.

e Marcar os pontos de acesso articular com a caneta marcadora.

e Testar previamente o sistema de irrigagao conectado as canulas adaptadoras.
P6s-Operatério

e Monitorar sinais de dor, limitagdo funcional ou infecgao local.

e Avaliar retorno funcional da ATM apés 7 a 10 dias.

e Acompanhar com fisioterapia e controle clinico conforme protocolo.

9. EVENTOS ADVERSOS
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Nao foram encontrados eventos adversos para o uso do dispositivo.

10. INSTRUGCOES DE USO
1. Acesso articular:

o Posicione o espagador bucal para correta abertura do espaco articular.

o Confeccione o acesso articular com trocater e 6tica, n&o inclusos no kit.

o Insira ponta adaptadora ajustando a profundidade com o adaptador lateral.
2. Exploragéao e intervencgao:

o Introduzir pontas apropriadas conforme o objetivo:

m Ponta U, reta ou gancho: inspeg¢ao, mobilizagdo articular e liberagao de

aderéncias.
m Ponta faca ou dissectora: dissecacao leve e tratamento de tecidos internos.
m Ponta romba: mobilizagdo sem risco de corte.

m Canulas de bloqueio com estimulo: aplicagdes intra-articulares de anestésicos

ou outras substancias terapéuticas, com ou sem controle neurofisiolégico.

3. Irrigacéo e drenagem:
o Utilizar a tampa adaptadora para conexao do sistema de irrigacédo com soro
fisiologico.
o Realizar lavagem articular continua sob visualizagao ou conforme protocolo de
lavagem.

4. Finalizacao:

o Retirar os instrumentos de forma sequencial.

o Aplicar curativo estéril compressivo nos locais de acesso. *

o Prescrever conduta medicamentosa e orientar repouso mandibular. E

=

CONDICOES DE OPERACAO 2
3

o
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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

solidos 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 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;

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.
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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

regulamentagdes aplicaveis.

Item esterilizado pelo

Fabricante E método com éxido de

etileno

SE

Atengiio Adverténcia geral

Fragil, manusear com|
cuidado

—
—

Face superior nesta diregio

Manter afastado da luz solar Manter seco

Limite de temperatura Limite de umidade

Empilhamento maximo Data do prazo de validade

Acdo obrigatéria Reciclavel

Nio usar se a embalagem
estiver danificada.

Consultar Instrucées
Eletronicas de Uso

Indica que o destinado
devera ser levado a um local
especial de coleta de lixo

Nio reesterilize

Data de fabricacdo Modelo

EHHEC -

Niimero do catilogo LOT/| | Nimero do lote
Nio reutilize uDI ]c.lentlt?c.agan tinica do|
dispositivo

& Uso e venda restritos 3a
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: rti@renovamedical.com.br

CNPJ: 31.047.312/0001-84
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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

Revisao Data Descricao da | Responsavel
Alteracao
00 20/10/2025 Emissao inicial Thiago Manzoli
01 23/04/2026 Revisao 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
instrucoes
operacionais.
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