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1. IDENTIFICA(;AO DO PRODUTO
Nome Comercial: DYNAMICAL SAFE COMPRESSION

Modelos e especificagdes conforme tabela abaixo:

Modelo Comprimento (cm) Circunferéncia (cm)
DYN-S-C-S 14 — 28 54

DYN-S-C-M1 24 — 40 74

DYN-S-C-M2 24 — 40 84

DYN-S-C-L 30 — 55 144

DYN-S-C-XL 50 — 85 164

O produto esta disponivel em diferentes tamanhos, variando conforme o

comprimento e a circunferéncia.
COMPONENTES:
1 un. Torniquete de Exsanguinagao

FORMAS DE APRESENTACAO

Embalagem Primaria: O produto sera comercializado unitariamente em embalagem

primaria plastica e estéril (grau cirurgico).

Embalagem Secundaria: Caixa de papel cartéo.

2. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Dispositivo médico ndo invasivo para exsanguinagao e garroteamento temporario de

membros, composto por manga elastica de compresséao.

3. INDICAGAO DE USO

Indicado para cirurgias eletivas ou de urgéncia dos membros superiores e inferiores

(artroscopias, ortopedia, reparo de tenddes e trauma).
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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

Realiza a exsanguinacdo do membro por compressdo progressiva associada a

garroteamento na raiz do membro através de manga elastica de alta performance.

6. COMPATIBILIDADE

Este dispositivo meédico 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

e Doenca arterial periférica severa;
e Diabetes com neuropatia avangada;
e Trombose venosa profunda ativa;

e Isquemia critica.

8. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

e Nao utilizar se a embalagem estiver violada;
e N&o exceder 60 minutos de aplicagao;

e Monitorar continuamente a perfusao e integridade do membro.

9. EVENTOS ADVERSOS
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e Leséao cutanea superficial;
e Neuropatia transitoria por compressao;

e Edema local pés-operatéria.

10. INSTRUCOES DE USO
1. Selecionar o tamanho conforme a circunferéncia do membro;
2. Realizar antissepsia;
3. Posicionar o dispositivo distalmente e desliza-lo em sentido proximal até a raiz
do membro;

4. Ajustar o campo estéreo integrado;
5. Remover ao final do procedimento.

11. INTERFERENCIAS E FALHAS

Pode interferir na perfusdo. Em caso de falha, interromper uso imediatamente.

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: 3 anos.

15. DESCARTE
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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, 1ISO 7000 e demais

regulamentacgdes aplicaveis.

Item esterilizado pelo

Fabricante E método com 6xido de

etileno

SE

Atengdo Adverténcia geral
B . Fragil, manusear com|
Face superior nesta direcio .
cuidado
)
;‘ \" Manter afastado da luz solar Manter seco
a

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
Eletrénicas de Uso

Indica que o destinade
devera ser levade a um local
especial de coleta de lixo

Nio reesterilize

Data de fabricagdo Modelo

HEG -

B | B erde ) -

|REF| Numero do catilogo 0 Numero do lote
® No 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
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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 09/02/2026 Emisséo inicial Thiago Manzoli
01 22/04/2026 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
instrucdes
operacionais.
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