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INSTRUCOES DE USO

NOME COMERCIAL: NIVAA ATM SURGICAL SOLUTION

Nome Técnico: Kit Cirurgico

ANVISA n° 80989259090

Distribuido por:

Nivaa Produtos Médicos e Hospitalares LTDA

Endereco: Travessa Daré, 74 — Salas 906 e 910 — Rudge Ramos

CEP 09.624-110 — Sao Bernardo do Campo — SP

CNPJ: 04.019.582/0001-09 — Telefone: (11) 4122-1230 / e-mail: contato@nivaa.com.br

Fabricado por:

R3A Medical Industria e Comércio de Produtos Hospitalares Ltda

Endereco: Av. Antonio Martinez Carrera Filho, 72 — CEAT CEP 13.573-420 — S3o Carlos — SP.
CNPJ: 14.697.578/0001-53 — Telefone: (16) 2180-3383 / e-mail: contato@r3amedical.com
Responsavel Técnico: Ligia Archiza Plaine — CRF/SP 88541

— PRODUTO ESTERIL — OXIDO DE ETILENO (ETO) —
— REPROCESSAMENTO PROIBIDO -

AN\

Antes da utilizagdo do produto, o usuario deve ler atentamente as instrugdes de uso, as

quais irdo auxiliar o uso correto e seguro, protegendo contra possiveis riscos.
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INDICAGAO DE USO

O kit NIVAA ATM Surgical Solution oferece ao cirurgido bucomaxilo-facial e/ou
otorrinolaringologista recursos para a realizagdo de procedimentos minimamente invasivos
na articulacdo temporomandibular (ATM). Os instrumentais presentes no kit auxiliam desde a
criagdo e manutenc¢ao do canal de trabalho até a manipulagdo e tratamento de estruturas
articulares, proporcionando menor trauma tecidual, reducdo do tempo de recuperacdo e
menores taxas de complicacdes pdés-operatdrias. E indicado para procedimentos como
insercdo ou remocdo parcial ou total de articulagbes, ossos e tecidos moles, além de
tratamentos de disfungdes da ATM e interven¢des em casos de deslocamentos ou alteragdes
degenerativas dos discos articulares.

Sua aplicacdo abrange o tratamento de condi¢cdes como retificacdo das cabecas
mandibulares e eminéncias temporais, esclerose subcortical, reducao do espaco articular e
sinais de ruptura ou degeneracao discal, com ou sem recaptura dos discos apdés manobras de
abertura bucal. Os instrumentais também permitem procedimentos artroscépicos para lise de
aderéncias, sinuvites remocdo de substancias inflamatérias e aplicacdo de medicamentos

intra-articulares.

FORMA DE APRESENTAGAO
NIVAA ATM Surgical Solution é um kit comercializado da seguinte maneira:

1 unidade - Ponta Agulha Faca Banana;
1 unidade - Ponta Agulha “U”;

1 unidade - Ponta Agulha Gancho;

1 unidade - Ponta Agulha Raspador;

1 unidade - Ponta Agulha Cureta Longa;
1 unidade - Ponta Agulha Perfurante;

1 unidade - Ponta Agulha Esférica;

1 unidade - Ponta Agulha Puncéo;

1 unidade - Canula Guia 1 via;

1 unidade - Canula Guia 2 via;

2 unidades - Espacador de Mandibula (P e G);
1 unidade - Pinga com furos Nivaa ATM;
1 unidade - Pin¢a dentada Nivaa ATM;
1 unidade - Tesoura Nivaa ATM;

1 unidade - Caneta marcadora;

1 unidade - Régua.
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Os materiais que comp&em o produto sdo: aco inoxidavel, poliacetal, silicone médico,

polipropileno atéxico, violeta genciana e PVC atoéxico.

FINALIDADE
O cirurgido ird utilizar a ponta ideal do NIVAA ATM Surgical Solution, conforme

protocolo médico escolhido, e introduzi-la na canula guia, para remogao total ou parcial de
articulacdes, ossos, partes moles ou ainda para o tratamento de disfuncdes da articulacao
temporomandibular. Cada instrumental tem sua finalidade, como:

- Ponta Agulha Faca Banana: perfuracao e corte;

- Ponta Agulha “U”: corte do disco intra-articular;

- Ponta Agulha Gancho: tracdo para reposicionamento de estruturas;

- Ponta Agulha Raspador: raspagem de estruturas;

- Ponta Agulha Cureta Longa: puncdo de canula guia;

- Ponta Agulha Perfurante: perfurar e romper o tecido;

- Ponta Agulha Esférica: reintroducdo da canula guia;

- Ponta Agulha Puncdo: rompimento do tecido e cdpsula articular;

- Canula Guia 1 via: criagdo do canal de trabalho;

- Canula Guia 2 vias: criacdao do canal de trabalho;

- Espacador de Mandibula: mantém a boca aberta e proporciona maior espaco dentro da
articulacdo;

- Pinga com furos Nivaa ATM: preensao e corte de tecidos moles;

- Pinga dentada Nivaa ATM: preensao e corte de tecidos moles;

- Tesoura Nivaa ATM: corte de tecidos moles;

- Caneta marcadora: marcagdo cirurgica;

- Régua: marcacao cirurgica.

Destina-se aos médicos cirurgides devidamente qualificados, familiarizados e

treinados com o produto e com a técnica e/ou procedimento cirurgico escolhido.

ESTERILIZACAO
O dispositivo médico é fornecido ESTERIL. O método de esterilizacdo utilizado é ETO
(Oxido de Etileno), em concordancia com a norma ABNT NBR 1SO 11135, possuindo validade

de 3 anos a partir da data de esterilizagdo, caso a embalagem ndo esteja violada.
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REPROCESSAMENTO PROIBIDO
O dispositivo médico é de reprocessamento proibido. Seu descarte é feito em LIXO

HOSPITALAR, conforme legislagcdo vigente.

MODO DE UTILIZACAO

1. Verificar se a embalagem ndo estd danificada;

2. Verificar se o prazo de validade e a indicagado da esterilizagdo estao corretos;

3. Seu manuseio deve ser realizado somente por profissionais da drea médico-hospitalar
devidamente habilitados e familiarizados com as técnicas e procedimentos que envolvem seu uso;
4. Abrir a embalagem e retirar o produto, seguindo os procedimentos de manuseio de
produtos estéreis;

5. As técnicas cirurgicas variam de acordo com a escolha do procedimento e método cirdrgico
previamente escolhidos. Portanto, cabe ao cirurgiao a escolha dos materiais a serem empregados;
6. O uso incorreto do material ou a manipulacdo por pessoas ndo capacitadas pode causar danos;

7. Apds o procedimento, inutilizar e descartar o produto conforme legislacdo sanitaria vigente.

VALIDADE
O prazo de validade do NIVAA ATM SURGICAL SOLUTION é de 3 anos apds a data de
esterilizacdo. APOS ABERTO, UTILIZAR IMEDIATAMENTE.

ADVERTENCIAS

e Antes da utilizacdo do produto, o usudrio deve ler atentamente as instrugdes de uso, as
guais irdo auxiliar o uso correto e seguro, protegendo contra possiveis riscos;

e Nao utilizar produtos fora da data de validade;

e O produto deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados e familiarizados com a
técnica cirurgica;

e A embalagem estéril devera ser aberta dentro do centro cirdrgico, por profissionais
qualificados, para que ndo haja riscos de contaminacao;

e NAO utilize caso a embalagem esteja danificada, rasgada ou furada;

e Manipular os instrumentais com cuidado para que nao haja perfuracao nas luvas cirurgicas

e/ou paramentacao cirirgica;
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e N3o exercer forga excessiva durante o manuseio dos instrumentais. A pressao excessiva
pode provocar danos em estruturas anatémicas e/ou nos tecidos;
e O dispositivo médico é de REPROCESSAMENTO PROIBIDO. Seu descarte é feito em LIXO

HOSPITALAR, conforme legislagao sanitdria vigente.

PRECAUCOES

e Antes da utilizagdo do produto, o usudrio deve ler atentamente as instru¢des de uso, as
quais irdo auxiliar o uso correto e seguro, protegendo contra possiveis riscos;

e O produto deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados e familiarizados com a
técnica cirurgica;

e N3do utilizar o produto caso este apresente algum dano;

e Posicionar corretamente o paciente para garantir a adequada manipulacdo do ATM PLUS,
favorecendo o procedimento cirurgico;

e O dispositivo médico é de REPROCESSAMENTO PROIBIDO. Seu descarte é feito em LIXO

HOSPITALAR, conforme legislagao sanitdria vigente.

CONTRAINDICACOES
Utilizagcdo em pacientes que tenham alergia a algum dos materiais que compdem o
dispositivo médico.

N3o é recomendado o uso do produto em regides com tumores ou infecgao ativa.

EVENTOS ADVERSOS

N3o aplicavel.

ARMAZENAMENTO

e Otransporte da embalagem contendo o produto deve ser feita com cuidado e armazenada
em local seco, arejado e ao abrigo da luz;

e O produto deve ser mantido em embalagem original até o momento de sua utilizacao,
sendo armazenado em local limpo, fresco, seco e longe de substancias inflamaveis,
corrosivas, toxicas ou explosivas;

e N3do utilize caso a embalagem estiver rasgada, furada, danificada ou violada. A esterilidade

ndo é valida se a embalagem protetora estiver violada;
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e Nao coloque sob pesos ou volumes, pois poderdo danificar e comprometer a integridade

e/ou qualidade do produto;

e Temperatura de 10 °C a 45 °C / Umidade Relativa de 30% a 75% (sem condensagdo).

TRANSPORTE

e O produto deve ser transportado e acondicionado de forma a protegé-lo contra qualquer
intempérie;

e A embalagem ndo deve estar furada, rasgada ou com algum tipo de dano, o que pode
comprometer a integridade e qualidade do produto. Deve ser armazenada ao abrigo da luz,
umidade, calor e sujidades;

e Nao coloque sob pesos ou volumes, pois poderdo danificar e comprometer a integridade
e/ou qualidade do produto;

e Temperatura de 10 °C a 45 °C / Umidade Relativa de 30% a 75% (sem condensagao).

DESCARTE
e Inutilizar e descartar o produto caso sua integridade tenha sido comprometida, durante o
transporte, armazenamento e/ou manuseio inadequados.
e Inutilizar caso a embalagem estiver violada ou fora do prazo de validade, pois a esterilidade
ndo sera valida.
e Inutilizar ap6s realizagdo do procedimento médico escolhido. PROIBIDO REPROCESSAR.
DESCARTAR O PRODUTO CONFORME DETERMINA A LEGISLACAO SANITARIA LOCAL.

RASTREABILIDADE
O produto contém em sua etiqueta de rdtulo e nas etiquetas de rastreabilidade que
acompanham o produto todas as informacgdes necessarias e requeridas que irdo possibilitar

sua rastreabilidade, caso seja necessario.

GARANTIA
A R3A Medical oferece a garantia de seus produtos por 6 meses, contra defeitos de
fabricacdo. Essa garantia NAO cobre defeitos que surjam devido ao transporte,

armazenamento e/ou manipulagdo inadequados.
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ATENDIMENTO AO CLIENTE

Caso o produto médico esteja fora de suas especificacdes descritas nesta instrucao de
uso e/ou esteja gerando quaisquer insatisfagGes, notifique diretamente a R3A Medical.
Identifique e descreva a ndao conformidade para: Av. Antonio Martinez Carrera Filho, 72 —
CEAT CEP 13.573-420 - S3o Carlos — SP, telefone — (16) 2180-3383, e-mail:

contato@r3amedical.com.
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