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Nome Técnico: Distrator Odontologico Implantavel - 2701404

Nome Comercial: Distrator Trans Palatal DELTA

Descrigao detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua agao,
seu conteudo ou composigao, quando aplicavel, assim como a relagdao dos acessorios destinados a
integrar o produto.

O Distrator Trans Palatal DELTA é uma ferramenta utilizada para estimular o crescimento dos ossos palatais
(expanséo palatina), sendo indicado para corregédo de deficiéncias transversais maxilares em doentes maduros
ao nivel do esqueleto. O design e o uso do distrator fundamentam-se no entendimento da consolidagéo éssea
e das cargas e forcas as quais o dispositivo médico esta sujeito. O implante foi desenvolvido para suportar
cargas de distracdo e compressao (figura 1), desta forma, realiza a estabilidade estrutural e também a
transmissao ou alivio de cargas mecénicas sobre os 0ssos da maxila. Os Distratores Trans Palatais DELTA
séo indicados para procedimentos de expansédo palatina rapida cirurgicamente assistida, de forma a corrigir
deformidades congénitas em criangas, jovens e adultos.

Sao fabricados em liga de titanio e titdnio puro. A matéria-prima de cada componentes utilizada na fabricacéo
dos modelos comerciais que compde estes produtos, estdo especificados na tabela 1. O acabamento
superficial do produto médico é obtido através do processo de lixamento e polimento mecanico. O tratamento
superficial empregado ¢ obtido através do processo de eletrocoloragao.

Os Distratores Trans Palatais DELTA é composto por:
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1 1 Distrator TI6Al 4V ASTM F136 e Titanio Puro ASTM F67

2 Parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA* TI6Al 4V ASTM F136
4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES ©@2,0 x 8mm* TI 6Al 4V ASTM F136

*Os parafusos serao sempre os mesmos para todas as montagens.
A tabela 1 detalha todos os componentes dos distratores e as respectivas matérias-primas de fabricagao.
Os Distratores Trans Palatais DELTA apresentam-se nos modelos e dimensdes descritos na tabela 1, que

permitem ao profissional escolher o modelo mais adequado a cada situagao.

TABELA DE CODIGOS E DESCRIGOES

Instrugdo de uso - Distrator Trans Palatal DELTA - Revisédo 1 — 27/06/2019 4



TECHIMPORT
+55 19 3522.9500
Rodovia Washington Luiz, Km 172, Rua 06 - Jardim Anhanguera

T Condominio Conpark - Caixa Postal 223 - Rio Claro/SP
l l"(;H I[\"IPO RT www.techimportimplantes.com.br
Tabela 1: Relagdo de Modelos Comerciais — Distrator Trans Palatal DELTA
Imagem Relagdo de componentes Sub-componentes Matéria-
Codigo Descrigcao — - — - .
Qt Codigo Descrigao Imagens Qt Sub. Cédigo Descricao prima
1 -—- Distrator Trans 3 Nano Médulo
T Central Trans TI 6Al 4V
Palatal RT ’Q‘? 1 T1023.3001.009 Palatal DELTA ASTM F136
9,0mm & 9,0mm
Parafuso Extensor
1 T1023.3002.109 M2,5 DELTA - TI6AI 4V
= ASTM F136
Expansédo 9,0mm
Parafuso Extensor
TI 6Al 4V
Nano 1 T1023.3002.209 M4 DJELTA - ASTM F136
Distrat Expansé&o 9,0mm
Istrator Nano Placa Palatal | Titanio Puro
Trans 2 | TI023.3003.000 RT DELTA ASTM E67
T1023.3000.109 Pino para
Palatal RT 2 | TI023.3004.001 Travamento AL'T%’"F%G
DELTA DELTA
2 T1023.3004.000 | Parafusos M2,5 TI 6Al 4V
9,0mm
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
4 T1002.4121.108 | Parafusos Nao 2 TI 6Al 4V
Bloqueado ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
1 -- Distrator Trans Nano Médulo
Central Trans TI 6AI 4V
Palatal RT 1 T1023.3001.015 Palatal DELTA ASTM F136
15,0mm 15,0mm
Parafuso Extensor
D.Nf‘”‘t’ 1 | TI023.3002.115 M2,5 DELTA - AL'T%’"F%G
'll'srarﬁ:r Expansé&o 15,0mm
T1023.3000.115 Parafuso Extensor
Palatal RT TI 6Al 4V
DELTA 1 T1023.3002.215 M4 QELTA - ASTM F136
Expansé&o 15,0mm
15,0mm Nano Placa Palatal Titanio Puro
2 | T1023.3003.000 RT DELTA ASTM F67
Pino para
2 | TI023.3004.001 Travamento LA
DELTA
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T1023.3004.000 | Parafusos M2,5 TI 6Al 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
T1002.4121.108 | Parafusos Nao : TI 6Al 4V
Bloqueado ) ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
-—- Distrator Trans Nano Médulo
Central Trans TI 6Al 4V
Palatal RT 1 T1023.3001.020 Palatal DELTA ASTM F136
& 20,0mm 20,0mm
Parafuso Extensor
1 T1023.3002.120 M2,5 DELTA - TI6AL 4V
= ASTM F136
Expansé&o 20,0mm
Parafuso Extensor
1 T1023.3002.220 M4 DELTA - TI6AI 4V
~ ASTM F136
N Expansé&o 20,0mm
ano Nano Placa Palatal | Titanio Puro
DlTstrator 2 | TI023.3003.000 RT DELTA ASTM E67
rans -
T1023.3000.120 Pino para
Palatal RT 2 | T1023.3004.001 Travamento TI6Al 4V
DELTA DELTA ASTM F136
20,0mm TI023.3004.000 | Parafusos M2,5 TI6AI 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
T1002.4121.108 | Parafusos Nao : TI 6Al 4V
Bloqueado ) ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
-- Distrator Trans Nano Médulo
Central Trans TI 6AI 4V
N Palatal RT 1 T1023.3001.025 Palatal DELTA ASTM F136
rano @ 25,0mm 25,0mm
Distrator
Trans Parafuso Extensor TI 6AI 4V
T1023.3000.125 Palatal RT 1 T1023.3002.125 M2,5 DELTA - ASTM F136
DELTA Expansé&o 25,0mm
25 0mm Parafuso Extensor TI 6AI 4V
’ 1 T1023.3002.225 M4 DELTA -
- ASTM F136
Expansé&o 25,0mm
2 T1023.3003.000 | Nano Placa Palatal Titanio Puro
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RT DELTA ASTM F67
Pino para
2 | TI023.3004.001 Travamento AR
DELTA
T1023.3004.000 | Parafusos M2,5 - - - TI6AI 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
T1002.4121.108 | Parafusos Nao . - - - TI6AI 4V
Bloqueado ) ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
-—- Distrator Trans Nano Médulo
Central Trans TI 6Al 4V
Palatal RT 1 T1023.3001.030 Palatal DELTA ASTM F136
30,0mm 30,0mm
Parafuso Extensor
1 | TI023.3002.130 | M2,5 DELTA- TI 6AI 4V
= ASTM F136
Expansé&o 30,0mm
Parafuso Extensor
1 | T1023.3002.230 M4 DELTA - TI6Al 4V
- ASTM F136
N Expansé&o 30,0mm
ano Nano Placa Palatal | Titanio Puro
DlTstrator 2 T1023.3003.000 RT DELTA ASTM F67
rans ;
T1023.3000.130 Pino para
Palatal RT 2 | T1023.3004.001 Travamento TI6Al 4V
DELTA DELTA ASTM F136
30,0mm TI023.3004.000 | Parafusos M2,5 TIGAI 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
T1002.4121.108 | Parafusos Nao 2 TI 6Al 4V
Bloqueado ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
Nano - Distrator Trans Nano Médulo
Distrator Palatal RT 1| TI023.3001.035 I%\?Q:;?IDTéi?SA AL'T%*'F‘%G
T1023.3000.135 Pa-lrartaarllsRT 35,0mm 35,0mm
Parafuso Extensor
DELTA TI 6AI 4V
35 0mm 1 T1023.3002.135 EXI\‘:Isr,]SS;)E:Is_g&T-]m ASTM F136
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Parafuso Extensor
1 T1023.3002.235 M4 DELTA - TI6AL 4V
= ASTM F136
Expansé&o 35,0mm
Nano Placa Palatal Titanio Puro
2 | TI023.3003.000 RT DELTA ASTM E67
Pino para
2 | T1023.3004.001 Travamento R AT
DELTA
T1023.3004.000 | Parafusos M2,5 TI 6Al 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
T1002.4121.108 | Parafusos Nao ’ TI 6Al 4V
Bloqueado QO ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
- Distrator Trans Nano Médulo
Central Trans TI 6AI 4V
Palatal Delta 1 T1023.3001.009 Palatal DELTA ASTM F136
9,0mm 9,0mm
Parafuso Extensor
1 | TI023.3002.109 |  M2,5 DELTA- TI6Al 4V
= ASTM F136
Expanséo 9,0mm
Parafuso Extensor
1 | TI023.3002.209 | M4 DELTA - TI 6AI 4V
~ ASTM F136
N Expansédo 9,0mm
ano Nano Placa Palatal | Titanio Puro
D_|I_strator 2 | TI023.3003.001 DELTA ASTM F67
rans ;
T1023.3000.009 Pino para
Palatal 2 | T1023.3004.001 Travamento TI6AL4V
DELTA DELTA ASTM F136
9.0mm TI023.3004.000 | Parafusos M2,5 TIGAI 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
T1002.4121.108 | Parafusos Nao , TI 6Al 4V
Bloqueado ) ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
Nano -—- Distrator Trans Nano Médulo TI 6AI 4V
T1023.3000.015 Distrator Palatal Delta 1 T1023.3001.015 Central Trans ASTM F136
Trans Palatal DELTA
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Palatal 15,0mm 15,0mm
DELTA Parafuso Extensor
15,0mm 1 | TI023.3002.115 | M2,5 DELTA- TI 6AI 4V
= ASTM F136
Expansdo 15,0mm
Parafuso Extensor
1 | TI023.3002.215 M4 DELTA - TI 6AI 4V
~ ASTM F136
Expansdo 15,0mm
Nano Placa Palatal Titanio Puro
2 | TI023.3003.001 DELTA ASTM F67
Pino para
2 | T1023.3004.001 Travamento R AT
DELTA
T1023.3004.000 | Parafusos M2,5 TI 6Al 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
T1002.4121.108 | Parafusos Nao 2 TI 6Al 4V
Bloqueado ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
-—- Distrator Trans Nano Médulo
Central Trans TI 6Al 4V
Palatal Delta 1 T1023.3001.020 Palatal DELTA ASTM F136
20,0mm 20,0mm
Parafuso Extensor
1 | TI023.3002.120 |  M2,5 DELTA- TI6Al 4V
= ASTM F136
Expansé&o 20,0mm
Parafuso Extensor
1 T1023.3002.220 M4 DELTA - TI6AL 4V
= ASTM F136
Nano Expansé&o 20,0mm
Distrator Nano Placa Palatal Titanio Puro
2 | TI023.3003.001
T1023.3000.020 Trans I?ELTA ASTM F67
Palatal Pino para TI 6Al 4V
DELTA 2 | TI023.3004.001 Travamento ASTM F136
20,0mm DELTA
T1023.3004.000 | Parafusos M2,5 TI 6Al 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
T1002.4121.108 | Parafusos Nao TI 6Al 4V
Bloqueado ) ASTM F136
Autoperfurante
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‘ ES @2,0 x 8mm ‘ |
Distrator Trans Nano Médulo
Central Trans TI 6Al 4V
N Palatal Delta % 1 T1023.3001.025 Palatal DELTA ASTM F136
25,0mm «Q 25,0mm
Parafuso Extensor TI 6Al 4V
1 T1023.3002.125 M2,5 DELTA -
= ASTM F136
Expansé&o 25,0mm
Parafuso Extensor
1 | TI023.3002.225 | M4 DELTA - TI 6AI 4V
- ASTM F136
N Expansé&o 25,0mm
ano Nano Placa Palatal | Titanio Puro
DlTstrator 2 | TI023.3003.001 DELTA ASTM E67
rans ;
T1023.3000.025 Pino para
Palatal 2 | T1023.3004.001 Travamento TI6Al 4V
DELTA DELTA ASTM F136
25,0mm TI023.3004.000 | Parafusos M2,5 TIGAI 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
T1002.4121.108 | Parafusos Nao , TI 6Al 4V
Bloqueado ) ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
- Distrator Trans T Nano Modulo
Central Trans TI 6AI 4V
Palatal Delta 1 T1023.3001.030 Palatal DELTA ASTM F136
(J 30,0mm &g 30,0mm
Parafuso Extensor
1 T1023.3002.130 M2,5 DELTA - TI6AL 4V
= ASTM F136
Expansé&o 30,0mm
Nano Parafuso Extensor
Distrator 1 | TI023.3002.230 M4 DELTA - TI6Al 4V
Trans E 50 30.0 ASTM F136
T1023.3000.030 Palatal pranF?lao P Imtml Ao P
ano Placa Palata itanio Puro
:!,DoEclfTA 2 | TI023.3003.001 DELTA ASTM F67
,0mm -
Pino para TI 6AI 4V
2 T1023.3004.001 Travamento ASTM F136
DELTA
T1023.3004.000 | Parafusos M2,5 --- --- - Tl 6Al 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
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T1002.4121.108 | Parafusos Nao 2 TI 6Al 4V
Bloqueado ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
-—- Distrator Trans T Nano Médulo
Central Trans TI 6Al 4V
Palatal Delta 1 T1023.3001.035 Palatal DELTA ASTM F136
35,0mm K{.’f’ 35,0mm
: Parafuso Extensor TI 6Al 4V
1 T1023.3002.135 M2,5 DELTA - ASTM F136
Expansé&o 35,0mm
Parafuso Extensor
1 T1023.3002.235 M4 DELTA - A1S—I'I'GIS\TF?§6
N Expansé&o 35,0mm
ano Nano Placa Palatal | Titanio Puro
DlTstrator 2 T1023.3003.001 DELTA ASTM E67
rans ;
T1023.3000.035 Pino para
Palatal 2 | T1023.3004.001 Travamento TI6Al 4V
DELTA DELTA ASTM F136
35,0mm TI023.3004.000 | Parafusos M2,5 TI6AI 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
T1002.4121.108 | Parafusos Nao . TI 6Al 4V
Bloqueado ) ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
- Distrator Trans Nano Médulo
Central Trans TI 6AI 4V
Palatal RT 1 1 T1023.3001.009 Palatal DELTA ASTM F136
furo 9,0mm 9,0mm
Parafuso Extensor
Nano 1 | TI023.3002.109 |  M2,5 DELTA- TI6Al 4V
Distrator Expans3o 9,0mm ASTM F136
Trans Parafuso Extensor
TI023.3000.209 | Palatal RT 1 T1023.3002.209 M4 DELTA - TI 6Al 4V
1 Furo ’ ’ Expans3o 9,0mm ASTM F136
g%ﬂrﬁ Nano Placa Palatal Titanio Puro
’ 1 T1023.3003.102 RT 1 Furo Direita ASTM E67
DELTA
Nano Placa Palatal Titanio Puro
1 T1023.3003.202 RT 1 Furo ASTM E67
Esquerda DELTA
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Pino para TI 6AI 4V
2 T1023.3004.001 Travamento ASTM F136
DELTA
T1023.3004.000 | Parafusos M2,5 TI 6Al 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
T1002.4121.108 | Parafusos Nao 7 TI 6Al 4V
Bloqueado ) ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
- Distrator Trans Nano Médulo
Central Trans TI 6Al 4V
Palatal RT 1 1 T1023.3001.015 Palatal DELTA ASTM F136
furo 15,0mm 15,0mm
Parafuso Extensor
1 T1023.3002.115 M2,5 DELTA - TieAl 4V
= ASTM F136
Expansé&o 15,0mm
Parafuso Extensor
1 T1023.3002.215 M4 DELTA - TieAl 4V
= ASTM F136
Expansdo 15,0mm
Nano Placa Palatal Titanio Puro
Nano 1 T1023.3003.102 RT 1 Furo Direita ASTM F67
Distrator S EIELTAP —
Trans ano Placa Palata Titanio Puro
T1023.3000.215 Palatal RT 1 T1023.3003.202 RT 1 Furo ASTM F67
1 Furo Esquerda DELTA
DELTA Pino para
15.0mm 2 | T1023.3004.001 Travamento R AT
DELTA
T1023.3004.000 | Parafusos M2,5 TI 6Al 4V
para Bloqueio ASTM F136
DELTA
T1002.4121.108 | Parafusos Nao TI 6Al 4V
Bloqueado ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
Nano - Distrator Trans Nano Médulo
Distrator [+ Central Trans TI 6Al 4V
T1023.3000.220 Trans Palatal RT 1 1 T1023.3001.020 Palatal DELTA ASTM F136
Palatal RT & 20,0mm
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1 Furo furo 20,0mm Parafuso Extensor TI 6AI 4V
DELTA 1 T1023.3002.120 M2,5 DELTA - ASTM F136
20,0mm Expansé&o 20,0mm
Parafuso Extensor
1 T1023.3002.220 M4 DELTA - TI6AI 4V
~ ASTM F136
Expansé&o 20,0mm
Nano Placa Palatal Titanio Puro
1 T1023.3003.102 RT 1 Furo Direita ASTM F67
DELTA
Nano Placa Palatal Titanio Puro
1 T1023.3003.202 RT 1 Furo ASTM F67
Esquerda DELTA
Pino para
2 | T1023.3004.001 Travamento R AT
DELTA
T1023.3004.000 | Parafusos M2,5 TI 6AI 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
T1002.4121.108 | Parafusos Nao , TI 6AI 4V
Bloqueado ) ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
- Distrator Trans Nano Médulo
Central Trans TI 6AI 4V
Palatal RT 1 1 T1023.3001.025 Palatal DELTA ASTM F136
L furo 25,0mm 25,0mm
Parafuso Extensor
1 | TI023.3002.125 |  M2,5 DELTA- TI6Al 4V
= ASTM F136
Nano Expansé&o 25,0mm
Distrator Parafuso Extensor
Trans 1 T1023.3002.225 M4 DELTA - AEI’%IF?:QG
T1023.3000.225 Palatal RT Expansé&o 25,0mm
1 Furo Nano Placa Palatal Titanio Puro
DELTA 1 T1023.3003.102 RT 1 Furo Direita ASTM F67
25,0mm DELTA
Nano Placa Palatal Titanio Puro
1 T1023.3003.202 RT 1 Furo ASTM F67
Esquerda DELTA
Pino para
2 | T1023.3004.001 Travamento A
DELTA
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T1023.3004.000 | Parafusos M2,5 TI 6Al 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
T1002.4121.108 | Parafusos Nao TI 6Al 4V
Bloqueado QO ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
-—- Distrator Trans Nano Médulo
Central Trans TI 6Al 4V
Palatal RT 1 1 T1023.3001.030 Palatal DELTA ASTM F136
furo 30,0mm 30,0mm
Parafuso Extensor
1 T1023.3002.130 M2,5 DELTA - TI6AL 4V
= ASTM F136
Expansé&o 30,0mm
Parafuso Extensor
1 T1023.3002.230 M4 DELTA - TI6AI 4V
= ASTM F136
Expansé&o 30,0mm
Nano Placa Palatal Titanio Puro
Nano 1 T1023.3003.102 RT 1 Furo Direita ASTM F67
Distrator N EIELTAP i
Trans ano Placa Palata Titanio Puro
T1023.3000.230 | Palatal RT 1| TI023.3003.202 RT 1 Furo ASTM F67
1 Furo Esquerda DELTA
DELTA Pino para
30,0mm 2 | T1023.3004.001 Travamento R AT
DELTA
T1023.3004.000 | Parafusos M2,5 TI 6Al 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
T1002.4121.108 | Parafusos Nao 2 TI 6Al 4V
Bloqueado ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
Nano - Distrator Trans A Nano Médulo
Distrator = Central Trans TI 6Al 4V
Trans Palatal RT 1 . 1 T1023.3001.035 Palatal DELTA ASTM F136
T1023.3000.235 Palatal RT furo 35,0mm a,({“ 35,0mm
1 Furo Parafuso Extensor TI 6AI 4V
DELTA 1 T1023.3002.135 M2,5 DELTA - ASTM F136
35,0mm Expans&o 35,0mm
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Parafuso Extensor
1 T1023.3002.235 M4 DELTA - AETGIS\?IF?:QG
Expansé&o 35,0mm
Nano Placa Palatal Titanio Puro
1 T1023.3003.102 RT 1 Furo Direita ASTM F67
DELTA
Nano Placa Palatal Titanio Puro
1 T1023.3003.202 RT 1 Furo ASTM F67
Esquerda DELTA
Pino para
2 | T1023.3004.001 Travamento R AT
DELTA
T1023.3004.000 | Parafusos M2,5 TI 6Al 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
T1002.4121.108 | Parafusos Nao p TI 6Al 4V
Bloqueado ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
-—- Distrator Trans = Nano Médulo
.y Central Trans TI 6AI 4V
Palatal 1 furo % 1 T1023.3001.009 Palatal DELTA ASTM F136
9,0mm K‘C 9,0mm
Parafuso Extensor
1| 710233002109 | M25DELTA- | ,LORAY
Expansédo 9,0mm
Parafuso Extensor
Nano 1 | TI023.3002.209 | M4 DELTA- R AT
Distrator Expansé&o 9,0mm
Trans Nano Placa Palatal A
T1023.3000309 | Palatal 1 1 | TI023.3003.103 1 Furo Direita T;\“gm l':ggo
Furo DELTA
DELTA Nano Placa Palatal Titanio Puro
9,0mm 1 T1023.3003.203 1 FUIB)EELS_IE]:erda ASTM F67
Pino para
2 | T1023.3004.001 Travamento Rk
DELTA
T1023.3004.000 | Parafusos M2,5 TI 6Al 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
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T1002.4121.108 | Parafusos Nao 2 TI 6Al 4V
Bloqueado ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
-—- Distrator Trans Nano Médulo
Central Trans TI 6Al 4V
Palatal 1 furo 1 T1023.3001.015 Palatal DELTA ASTM F136
15,0mm 15,0mm
Parafuso Extensor
1 | TI023.3002.115 |  M2,5 DELTA- TI6AL 4V
~ ASTM F136
Expansdo 15,0mm
Parafuso Extensor
1| T1023.3002.215 M4 DELTA - TieAl 4V
= ASTM F136
Expansao 15,0mm
Nano Placa Palatal Titanio Puro
Nano 1 T1023.3003.103 1 Furo Direita ASTM F67
Distrator < EIELTAP =
Trans ano Placa Palata Titanio Puro
T1023.3000.315 Palatal 1 1 T1023.3003.203 1 Furo Esquerda ASTM F67
Furo DELTA
DELTA Pino para
15,0mm 2 | TI023.3004.001 Travamento AL'T%*'F‘%G
DELTA
T1023.3004.000 | Parafusos M2,5 TI 6Al 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
T1002.4121.108 | Parafusos Nao 2 TI 6Al 4V
Bloqueado ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
-—- Distrator Trans ch* Nano Médulo
2 Central Trans TI 6Al 4V
N Palatal 1 furo 3 1 T1023.3001.020 Palatal DELTA ASTM F136
Nano 20,0mm « 20,0mm
Distrator
Trans 1| T1023.3002.120 Panaa‘zflésggl)_(tTeAnsor Ti6Al 4V
T1023.3000.320 Pal-lif"ac‘: 1 ’ ’ Expaﬁséo 20,0mm ASTM F136
Parafuso Extensor
DELTA TI 6Al 4V
20,0mm 1 T1023.3002.220 M4 QELTA - ASTM F136
Expansao 20,0mm
Nano Placa Palatal Titanio Puro
! T1023.3003.103 1 Furo Direita ASTM F67
Instrucao de uso - Distrator Trans Palatal DELTA - Revisdo 1 — 27/06/2019 16
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DELTA
Nano Placa Palatal Titanio Puro
1 T1023.3003.203 1 Furo Esquerda ASTM F67
DELTA
Pino para
2 | TI023.3004.001 Travamento AR
DELTA
T1023.3004.000 | Parafusos M2,5 TI 6AI 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
T1002.4121.108 | Parafusos Nao / TI 6Al 4V
Bloqueado ” ) ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
-—- Distrator Trans Nano Médulo
Central Trans TI 6Al 4V
Palatal 1 furo 1 T1023.3001.025 Palatal DELTA ASTM F136
20,0mm 25,0mm
Parafuso Extensor
1 | TI023.3002.125 |  M2,5 DELTA- TI6Al 4V
= ASTM F136
Expansé&o 25,0mm
Parafuso Extensor
1 T1023.3002.225 M4 DELTA - TI6AI 4V
= ASTM F136
Expansé&o 25,0mm
Nano Placa Palatal Titanio Puro
Nano 1 T1023.3003.103 1 Furo Direita ASTM F67
Distrator N EIELTAP i
Trans ano Placa Palata o
T1023.3000.325 |  Palatal 1 1 | TI023.3003.203 | 1 FuroEsquerda | 1ianio Puro
: : ASTM F67
Furo DELTA
DELTA Pino para
25,0mm 2 | T1023.3004.001 Travamento A-IS-IT(I)‘\AAlFﬁ\ée
DELTA
T1023.3004.000 | Parafusos M2,5 TI 6AI 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
T1002.4121.108 | Parafusos Nao 2 TI 6AI 4V
Bloqueado ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
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1 Distrator Trans N Nano Médulo
S Central Trans TI 6Al 4V
Palatal 1 furo : 1 T1023.3001.030 Palatal DELTA ASTM F136
30,0mm &< 30,0mm
Parafuso Extensor
1 | T1023.3002.130 |  M2,5 DELTA- T OA4Y
= ASTM F136
Expansao 30,0mm
Parafuso Extensor
1 | TI023.3002.230 | M4 DELTA - TI 6AI 4V
~ ASTM F136
Expansao 30,0mm
Nano Placa Palatal Titanio Puro
Nano 1 T1023.3003.103 1 Furo Direita ASTM F67
Distrator S gIELTAP —
Trans ano Placa Palata Titanio Puro
T1023.3000.330 Palatal 1 1 T1023.3003.203 1 Furo Esquerda ASTM E67
Furo DELTA
DELTA Pino para
30,0mm 2 | T1023.3004.001 Travamento AL'T%*'F‘%G
DELTA
2 T1023.3004.000 | Parafusos M2,5 TI 6Al 4V
para Bloqueio . ASTM F136
DELTA
4 T1002.4121.108 | Parafusos Nao ) TI 6Al 4V
Bloqueado ASTM F136
Autoperfurante
ES @2,0 x 8mm
1 -—- Distrator Trans \7( Nano Médulo
S Central Trans TI 6Al 4V
Palatal 1 furo \ 1 T1023.3001.035 Palatal DELTA ASTM F136
> 35,0mm &< 35,0mm
Parafuso Extensor
1 | T1023.3002.135 |  M2,5 DELTA - Ti6Al 4V
Nano = ASTM F136
Distrat Expansao 35,0mm
istrator Parafuso Extensor
T1023.3000335 |  Paiatar 1 T | TI023.3002.235 M4 DELTA - ASTI F 136
’ ' F Expans&o 35,0mm
| Nano Placa Palatal
DELTA L Titanio Puro
1 T1023.3003.103 1 Furo Direita
35,0mm DELTA ASTM F67
Nano Placa Palatal Titanio Puro
1 T1023.3003.203 1 Furo Esquerda
DELTA ASTM F67
Pino para TI 6AI 4V
2 T1023.3004.001 Travamento ASTM F136
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DELTA

ASTM F136

2 T1023.3004.000 | Parafusos M2,5 -- - --- TI 6AI 4V
para Bloqueio .

DELTA

4 T1002.4121.108 | Parafusos Nao 2 - - - TI 6AI 4V
Blogueado % ASTM F136

Autoperfurante

ES @2,0 x 8mm

Os parafusos s&o fornecidos na mesma embalagem do Distrator. Maiores detalhes ver o item ““Formas de apresentacédo do produto médico
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IMPORTANTE
Para o uso dos Distratores Trans Palatais DELTA é necessario o uso de instrumentais especificos.
O Kit de Instrumental para o Distratores Trans Palatais DELTA esta registrado na Anvisa sob o n°

XXXXXXXXXXX, ndo fazendo parte deste processo de registro e nao sendo parte integrante do produto.

ACESSORIOS

Este produto ndo possui acessorios.

COMPONENTES ANCILARES

Este produto ndo possui componentes ancilares.

Combinagoes Admissiveis com outros Materiais

Os Distratores Trans Palatais DELTA devem ser usados somente com os componentes deste registro de

produto. Nenhum outro material ndo pertencente a este registro pode ser usado com esse produto.

COMPOSIGAO

Os Distratores Trans Palatais DELTA s3ao manufaturadas em titanio liga conforme as especificagdes da norma
ASTM F136 e titanio puro grau 2 conforme norma ASTM F67 (ver tabela 1). O titdnio possui uma combinacdo
de alta resisténcia mecanica, elevada resisténcia a corrosdo eletroquimica e resposta bioldgica favoravel, que
fazem com que ele seja o metal mais utilizado como biomaterial. O titadnio € um metal especial dentre os metais
leves como aluminio e magnésio por sua elevada razdo resisténcia/peso. Uma contribuicdo para a
biocompatibilidade do titanio é a grande resisténcia a corrosao que é conferida por seu 6xido, que forma uma
pelicula continua e aderente. Uma outra contribuicdo € a sua alta constante dielétrica quando comparada com a

de outros dxidos. O TiO, promove forgas de Van der Waals maiores do que as de outros éxidos, apresentando,

portanto, propriedades cataliticas em diversas reagdes quimicas. Os implantes em titanio tém cerca de 45%
menos densidade do que aqueles que contém ferro e cobalto em suas composicdes, um importante fator
relacionado ao conforto do paciente, principalmente em fraturas de ossos longos. O seu baixo mddulo de
elasticidade é outra vantagem, pois minimiza a protecdo contrapressdo, e isso € transferido ao o0sso. Essa
importancia relativa contra a pressdo é aumentada a medida que o tamanho do implante aumenta. O titanio é
extremamente insolGvel e atua como um material inerte que ndo interage com o organismo. Independente das
ligas citadas é preciso que as combinagdes sejam de implantes da mesma marca, pois os mesmos foram
projetados para tais combinages observando acabamento superficial e tratamento superficial e outros fatores
exigidos em projetos que podem interferir nas combinacdes. Por isso implantes metdlicos de diferentes
fabricantes ndo sdao recomendados por motivos de incompatibilidade quimica, fisica, bioldgica e funcional.
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Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo fabricante.

INDICAGOES DE USO

Os Distratores Trans Palatais DELTA sao indicados para procedimentos de expansao palatina rapida,

cirurgicamente assistida, com o objetivo de corrigir deformidades congénitas em criangas, jovens e adultos.

Precaugoées, restrigdes, adverténcias, cuidados especiais esclarecimentos sobre o uso do produto
médico, assim com seu armazenamento e transporte.

INSTRUGOES DE USO

e Este produto é fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno com validade de 3 anos.

e As técnicas cirurgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha final

do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliagdo dos

resultados da cirurgia.

e Manipular o Distratores Trans Palatais DELTA exclusivamente em ambientes adequados, com os devidos

cuidados e somente por profissionais capacitados.

e Os Distratores Trans Palatais DELTA deverao ser implantados de acordo com as exigéncias das técnicas

cirurgicas. A responsabilidade pela escolha do melhor dispositivo a ser implantado € do cirurgido, que deve

levar em consideracao o estudo anatémico do paciente e a correcéo (tipo de osteotomia) a ser realizada, na

qual podera se basear nas informagdes contidas na tabela 2.

Tabela 2 — Dimensao do distrador aberto e fechado

Caodigo Descrigao A (mm) Distrator Totalmente Aberto B (mm) Distrator Fechado
T1023.3000.009 Nano Distrator Trans Palatal RT DELTA 9,0mm 30.15 2115
T1023.3000.109 [Nano Distrator Trans Palatal DELTA 9,0mm 32,00 23,00
T1023.3000.209 Nano Distrator Trans Palatal RT 1 Furo DELTA 2045 11,45
9,0mm
T1023.3000.309 [Nano Distrator Trans Palatal 1 Furo DELTA 9,0mm | 20,45 11,45
T1023.3000.015 [Nano Distrator Trans Palatal RT DELTA 15,0mm 29,75 R 24,45 B
TI023.3000.115 [Nano Distrator Trans Palatal DELTA 15,0mm 29,75 26,30 ﬁ
T1023.3000.315 Nano Distrator Trans Palatal 1 Furo DELTA 2975 14,75
15,0mm
N Distrator Ti Palatal RT 1 Furo DELTA b i
TI023.3000.215 |, no Vistrator frans Faiata uro 2975 14,75 =
15,0mm
T1023.3000.020 [Nano Distrator Trans Palatal RT DELTA 20,0mm 37,50 27,20
T1023.3000.120 |Nano Distrator Trans Palatal DELTA 20,0mm 37,50 29,05
T1023.3000.220 Nano Distrator Trans Palatal RT 1 Furo DELTA 37,50 17,50
20,0mm
T1023.3000.320 Nano Distrator Trans Palatal 1 Furo DELTA 37,50 17,50

20,0mm
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Nano Distrator Trans Palatal RT DELTA 25,0mm

T1023.3000.025 45,25

T1023.3000.125 |Nano Distrator Trans Palatal DELTA 25,0mm 45,25
Nano Distrator Trans Palatal RT 1 Furo DELTA

T1023.3000.225 25.0mm 45,25
Nano Distrator Trans Palatal 1 Furo DELTA

T1023.3000.325 25.0mm 45,25

T1023.3000.030 [Nano Distrator Trans Palatal RT DELTA 30,0mm 53

T1023.3000.130 |Nano Distrator Trans Palatal DELTA 30,0mm 53

T1023.3000.230 Nano Distrator Trans Palatal RT 1 Furo DELTA 53
30,0mm

T1023.3000.330 Nano Distrator Trans Palatal 1 Furo DELTA 53
30,0mm

T1023.3000.035 [Nano Distrator Trans Palatal RT DELTA 35,0mm 60,75
Nano Distrator Trans Palatal DELTA 35,0mm

T1023.3000.135 60,75

T1023.3000.235 Nano Distrator Trans Palatal RT 1 Furo DELTA 60,75
35,0mm

T1023.3000.335 Nano Distrator Trans Palatal 1 Furo DELTA 60,75

35,0mm

29,95

31,80

20,25

20,25

32,70
34,55

23

23

35,45

37,30

25,75

25,75

e A Techimport disponibiliza as instrugdes de uso em seu sitio eletrénico. A versao atualizada da instrugéo de

uso disponiveis no sitio eletrbnico da Techimport esta identificada no rotulo e nas etiquetas de

rastreabilidade do produto. A versao da instrugdo de uso deve ser a mesma indicada no rétulo e etiquetas

de rastreabilidade. Caso seja necessario, a Techimport envia sem custos adicionais (inclusive o envio), as

instrugdes de uso do produto no formato impresso.

e A técnica cirurgica de fixagdo deste produto segue os seguintes passos:

1° Passo: Realizar as Osteotomias dos apoios 0sseos laterais, anteriores e medianos da maxila. No caso de

expansao posterior (paralela), a disjungédo pterigomaxilar (liberagdo posterior) pode ser adicionalmente

realizada.

Precaucgdes: o distrator ndo deve ser utilizado para completar a osteotomia e ou quebrar os 0ssos.

D Sy @
&l i ’\‘A
/,/\i/\\ }

2° Passo: Com o auxilio da pinga posicionadora palatal, posicionar o Template palatal DELTA de forma a

avaliar o modelo a ser selecionado para a cirurgia.
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3° Passo: Posicionar o Distrator selecionado para a cirurgia e ativar ele até o ponto de marcar a mucosa na
regido dos molares.

4° Passo: Realizar a incisdo na mucosa e expor o 0ssoO na regido onde as placas pilares demarcaram

previamente. Realizar a hemostase da mucosa préxima a regiao de aplicacéo.

5° Passo: Posicionar o Distrator no local determinado e ativar até os ressaltos pontiagudos das placas
penetrarem no osso, garantindo uma estabilizacdo temporaria. Com o auxilio das chaves Cross-drive e os
cabos para chave, inserir o parafuso autoperfurante no local desejado. (Para ossos mais rigidos, utilizar broca
para pré perfuragdo).
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6° Passo: Apos a expanséo desejada pelo cirurgido, utilizar parafuso para blogueio para travar expanséo do

conjunto. O travamento é necessario para mantar fixo o sistema no periodo de consolidagdo 6ssea.

O distrator dever ser ativado novamente apds o periodo de laténcia do ato cirtrgico (varia de caso para caso,

devendo ser avaliado pelo cirurgiao);

A ativagéo diaria recomendada € de 1mm por dia de 1 a 4 etapas por dia, de acordo com determinagdo do
cirurgido, até se alcancgar o objetivo de expansao programada;

Apos a obtengdo da expansdo desejada, é realizada a fase de contengéo (periodo de consolidagdo), o qual
pode ser feito com o préprio Distrator Palatal travando-o com o parafuso de bloqueio Techimport, fornecido
junto com o produto, mantido em posi¢do por 3 a 5 meses (conforme corregao estabelecida pelo cirurgido) sem
ativagao;

A remocédo do Distrator Palatal pode ser feita de 3 a 5 meses do ato cirdrgico, ou a critério do cirurgido, apés

confirmar a formagéo 6ssea na sutura intermaxilar através da radiografia oclusal.

CONTRAINDICAGOES
As contraindicagdes incluem, mas nao estao limitadas a:
e Suspeita de infecgao ativa ou latente;
e Limitagdes de fornecimento de sangue e/ou infecgdes prévias que possam tornar lento o processo de
cicatrizagado e aumentar a possibilidade de infecgao;
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¢ Qualquer processo de doenca degenerativa que poderia afetar de forma adversa a
colocagao do produto médico;

e Camada inadequada com tecido sadio;

e Procedimentos nos quais exista um ambiente em condi¢cdes nado estéreis, isto é, cavidades abertas,
tais como fistulas;

e Pacientes com insuficiéncia qualitativa ou quantitativa de osso saudavel que servira de suporte ao
produto médico;

e Vascularizagdo comprometida;

e Pacientes irradiados (> 40 Gy);

e Pacientes fumantes.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

PROCEDIMENTOS CIRURGICOS

RECOMENDAGOES DE UTILIZAGAO GERAIS

Todos os implantes devem ser utilizados com o formato original, exceto se o contrario for especificamente
mencionado.

Os implantes devem ser manipulados com cuidado, pois a ocorréncia de riscos é suscetivel de provocar
micro trincas alterando a resisténcia mecanica e resisténcia a corrosao.

O planejamento pré-operatdrio permite determinar a dimensao correta dos implantes.

Apenas a utilizacdo de material de instrumentagdo especifico para este implante garante a sua colocacdo de
forma satisfatoria.

Caso seja necessaria uma explantacdo, as condicdoes de descontaminacdo e esterilizagdo do instrumental
deverdo ser respeitadas.

Os detritos resultantes da intervencdo (embalagens, explantes...) deverao ser tratados como quaisquer

outros detritos de origem médica pelo estabelecimento de cuidados da satde.

RECOMENDAGOES DE UTILIZAGAO RELACIONADAS COM A TECNICA

Os procedimentos cirlrgicos para preparacdo do leito dsseo devem ser adaptados as dimensbes e as

qualidades mecénicas do 0sso.

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS RELACIONADOS COM A TECNICA DE COLOCAGAO

Fraturas dsseas e falsos trajetos,
Dores,
Infecgdo no local da cirurgia,
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e Hematomas,

e LesOes vasculares nervosas.

EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS RELACIONADOS COM A UTILIZAGAO DO IMPLANTE
e Infeccao
e Deslocamento que pode provocar uma migragao,

e Reagdes Osseas ao contato com o implante.

PLANIFICAGAO E PRECAUGOES PRE-OPERATORIAS

e A correta selecdo dos instrumentais € critica para o sucesso da operacdo.

e Siga estritamente os protocolos cirdrgicos. Cuidados devem ser tomados no manuseio dos implantes e / ou
instrumentos para evitar ferimentos no paciente e ou no pessoal do centro cirlrgico.

e Alguns problemas podem surgir enquanto implantes e instrumentos sdao manuseados. Cheque
cuidadosamente a integridade do implante: a superficie dos componentes ndo deve estar manchada,
arranhada ou defeituosa.

e O critério usado para a selecdo de paciente deve ser aquele descrito na secio “INDICAGCOES”.

e Pacientes em condices e/ ou predisposicdes, tais como os listados na secio “CONTRA INDICACOES”,
devem ser evitados;

e O cirurgiao deve estar perfeitamente familiarizado com os implantes, técnicas cirdrgicas e com a montagem

dos componentes.

PRECAUGOES OPERATORIAS

e A correta selecdo dos instrumentais é critica para o sucesso da operagao.

e Siga estritamente os protocolos cirtrgicos. Cuidados devem ser tomados no manuseio dos implantes e / ou
instrumentos para evitar ferimentos no paciente e ou no pessoal do centro cirlrgico.

e Alguns problemas podem surgir enquanto implantes e instrumentos sdao manuseados. Cheque
cuidadosamente a integridade do implante: a superficie dos componentes ndo deve estar manchada,

arranhada ou defeituosa.

Informagdes que devem ser dadas aos pacientes pelo cirurgido no POS-OPERATORIO
e O critério usado para a selecdo de paciente deve ser aquele descrito na secdo acima “INDICACOES”
e Pacientes em condicdes e/ ou predisposicdes, tais como os listados na secdo “CONTRA-INDICAGOES”

acima, devem ser evitados;
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e O cirurgido deve aconselhar os pacientes portadores de um implante a observarem certas regras de
condugdo de uma vida saudavel, e a salvaguardarem-se de quaisquer esforcos abusivos. Os fatores
susceptiveis de comprometerem o sucesso da implantacdo sdo:

- Auséncia de prevengdo das infeccOes locais e genéricas,

Toxicomania e/ou tendéncia para o abuso de drogas e medicamentos,

Atividades fisicas intensas ou movimentos repetitivos que exponham a protese a cargas excessivas

(trabalho fisico penoso, etc).

Incapacidade intelectual do paciente para compreender e cumprir as instrucoes do médico,

OrientacOes pos-operatdrias e adverténcias aos pacientes pelos médicos e a colaboragdo do paciente para
seguir as instrucdes sao extremamente importantes:

e O paciente deve ser instruido sobre as suas limitacdes e ser orientado para dirigir suas atividades de

acordo.

LIMITES DE MOLDAGEM DO IMPLANTE.

Destacamos que é de extrema importancia o manuseio correto dos implantes.

Durante o manuseio dos implantes devem ser evitados arranhdes ou entalhes nos implantes, moldagem inversa
pois esses defeitos sao concentradores de tensdo, podendo ser sitios de nucleacdo de trincas e assim, diminuir

a resisténcia a corrosdo, resultando em fratura do implante ou fadiga.

CARGA SUPORTADA

Os implantes utilizados em cirurgia servem como tutor e ajudam a promover um processo normal de
consolidagdo. Esses ndo tém funcdo de substituir estruturas dsseas ou de sustentar indefinidamente as tensoes
provocadas nas regiGes com fraturas ndo consolidadas.

Dessa forma, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico

adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do implante.

CARACTERISTICAS DO SUPORTE OSSEO ADEQUADO PARA IMPLANTAGAO

O profissional devera avaliar as caracteristicas do suporte 6sseo adequado para implantagdao, uma vez que a
densidade éssea é um fator variavel e determinante no planejamento e fixagdo de implantes. Cada tipo de
densidade apresenta diversas vantagens e desvantagens, o que ira determinar o planejamento mais
adequado. A densidade o¢ssea influencia a técnica cirirgica e o tempo de cicatrizagdo. Sendo assim, o

conhecimento prévio sobre densidade 6ssea torna-se um fator indispensavel para um correto planejamento.
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EFEITOS ADVERSOS
e Dor, desconforto e/ou sensagao anormal devido a presenga do produto médico;

e Infecgdo superficial e/ou profunda;

CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO

Durante o manuseio do dispositivo, sempre existe o risco de que materiais estranhos e particulados, incluindo
talco de luvas, fiapos de materiais e outros contaminantes da superficie, possam entrar em contato com o
dispositivo. Todos os esforgos devem ser feitos para limitar o manuseio dos implantes. Um implante nunca
devera ser reutilizado, e os dispositivos explantados ndo devem ser implantados novamente. O estresse pode
levar ao desenvolvimento de imperfeigdes microscopicas, e, mesmo que o implante parega intacto, pode
ocasionar a faléncia do mesmo. Se o paciente estiver envolvido em alguma atividade ou ocupagéo que possa
causar estresse no implante (tensdo muscular), estas forgas podem ocasionar em falhas no dispositivo. A
durabilidade desses dispositivos é afetada por numerosos fatores biolégicos, biomecanicos e extrinsecos, que
limitam a sua vida util. Isto posto, a obediéncia estrita as indicagbes, contraindicagdes e precaugdes para este

produto sao essenciais para maximizar a sua vida util.

INFORMAGOES A SEREM FORNECIDAS AO PACIENTE

e E de extrema importancia o acompanhamento médico periédico, para se observar possiveis alteracdes
do estado do implante e do osso adjacente. S6 o0 acompanhamento pode detectar possivel soltura de
componentes, o que comprometera todo o ciclo de tratamento;

e Uma vez por semana, os Distratores Trans Palatais DELTA tém que ser verificados pelo cirurgido e /
ou o ortodontista.

e Uma presséo ligeira pode ser sentida no inicio do tratamento;

e Se o dispositivo for afrouxado em qualquer estagio, o paciente tera que se dirigir ao cirurgiao o mais
rapidamente possivel.

e Alteragdes na oclusao aparecerao durante o tratamento. Isto sera resolvido pelo alinhamento dos

dentes.

ESTERILIZAGAO
Os Distratores Trans Palatais DELTA sao distribuidos estéreis por gas oxido de etileno com validade de 3

anos. Antes do uso, a embalagem deve ser inspecionada a fim de verificar se nao ha rupturas ou danos.

CUIDADOS COM O MANUSEIO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO
e Armazenar e transportar em local seco e fresco, com temperatura ambiente (Max. 35°C) e umidade relativa

de 30% e ao abrigo da luz solar direta.
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Os implantes devem ser armazenados na embalagem original, em local fresco e seco e protegidos da
poeira e da luz solar direta.

Proteger os implantes de arranhdées e amassamentos

Tenha extremo cuidado no manuseio e armazenagem dos implantes.

N&o permita o contato com metal e outros objetos que possam comprometer o uso apropriado final.
Implantes e instrumentos devem ser protegidos durante a armazenagem de ambientes corrosivos tais
como: ar salgado, umidade etc.

Uma vez removido do paciente, o implante ndo deve ser reusado. Descarte todos os implantes danificados.
A TECHIMPORT n&o aceita devolugao deste tipo de material.

O implante deve ser usado somente em suas condigdes originais. Qualquer mudancga feita pelo usuario
pode levar a falha do implante.

Tenha extremo cuidado ao manusear os implantes. Riscos na superficie dos componentes podem causar
rachaduras que podem significantemente reduzir as caracteristicas de uso do implante e particularmente
resisténcia a corrosao.

No caso de ocorrer algum dano no implante antes de ser utilizado (seja por quedas ou riscos), este deve
ser devolvido a TECHIMPORT, que estabeleceu um procedimento especifico para o recebimento de
devolugao deste material.

E essencial para a durabilidade do implante que as superficies dos ossos estejam perfeitamente limpas e
nao estejam danificadas.

Advertimos para que nao sejam utilizados implantes de outras marcas com os implantes TECHIMPORT.
Siga as regras especificas de compatibilidade dos componentes definidas na literatura e técnicas
cirurgicas.

O planejamento pré-operatério usando radiografias permite a determinacdo dos tamanhos dos
componentes.

Os Distratores Trans Palatais DELTA sdo fornecidos em sua embalagem original e estéreis.

As etiquetas de rastreabilidade devem seguir o produto em todas as fases cirurgicas. Caso o produto nao

tenha sido utilizado durante a cirurgia e estando fora de sua embalagem o mesmo devera ser descartado e de
forma alguma ser utilizado. Maiores detalhes ver item “DESCARTE DO DISPOSITIVO'.

TRANSPORTE

O material implantavel devera ser transportado em embalagem adequada que o proteja de choques mecanicos

e exposic¢ao a intemperes. A embalagem de transporte deve ser protegida para que as embalagens estéreis do

material implantavel ndo sofram danos e comprometa sua esterilidade.

Os blisters deverdo ser mantidos em suas caixas originais até o momento de utilizagdo. Deverdo ser

armazenados em local protegido de luz e umidade.
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Caso seja detectada a violacdo da embalagem estéril, o material implantavel devera ser descartado conforme
orientagbes do item “DESCARTE DO DISPOSITIVO'.

FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO MEDICO
Os Distratores Trans Palatais DELTA sdo embalados individualmente em blister primario e secundario, ambos
fabricados em pet (Polietileno tereftalato) virgem conformado por termoformagem e selados por barreiras de
papel Tyvek. Os blisters sdo colocados em caixa de papel kraft junto com os rétulos de rastreabilidade. A figura
1 mostra de forma detalhada a embalagem deste produto com o seu conteldo e a tabela 3 mostra a forma de
distribuicdo deste produto. As embalagens de PET tém propriedades especificas que permitam o seu uso tanto
na esterilizagdo por Gas Oxido de Etileno como por Radiagdo Gama sem que as suas propriedades fisicas e
microestruturais sejam alteradas. O PET (Polietileno Tereftalato) € uma matéria-prima indicada para fabricacéo
de blisters e bergos termo formada (Vacum — Forming) na industria de medicamentos, alimenticia, brinquedos,
componentes eletronicos, cosméticos e automobilisticos.
Ambos possuem como principais caracteristicas:

e Boa resisténcia ao impacto;

¢ Otima estabilidade dimensional;

e Atodxica, permitindo contato com alimentos e produtos hospitalares;

e Boa moldabilidade;

e Boa imprimibilidade e auto extinguivel.
Sao preferidos por suas propriedades mecanicas de:

e Transparéncia elevada

e Praticamente sem defeitos

e Boa fluidez a quente

e Por nao apresentar nenhum perigo a saude humana.

A figura 2 mostra o produto pronto para distribuigao.
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ITEM DENOMINAGAO CODIGO QTD. MATERIAL
1 Caixa para Fresa Percutanea / Grampo com Memoria / Parafuso MP02.014 1 Cartéo Triplex Ibema Speciala
IMF / Distrator ’ 2759
Blister Externo - Fresas Percutaneas / Grampo com Meméria /
2 Parafuso IMF / Distrator MP02.010 ! PET
3 Blister Interno - Distrator MP02.018 1 PET
4 Blister Interno - Parafusos Nao Bloqueados AP @2,0mm MP02.021 1 PET
5 Parafuso M2,5 para Bloqueio DELTA Tabela 1 2 Tabela 1
6 Blister Interno - Parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA MP02.022 1 PET
Etiqueta Papel Couche Adesiva - Instrugdes Distrator Trans .
7 Palatal DELTA MP02.023 1 Papel Couche Adesivado
8 Nano Distrator Trans Palatal DELTA XX,0mm Tabela 1 1 Tabela 1
Papel TYVEK Externo - Fresas Percutaneas / Grampo com .
9 Meméria / Parafuso IMF / Distrator MP02.011 1 Papel Tyvek Adesivado 75g/m?
10 Etiqueta Adesiva RFID UHF, Branca 100 x 75 BOOP E52 MP0.2005 1 BOPP R00024 TUB 3 Neutro
Papel TYVEK Interno - Fresas Percutaneas / Grampo com .
11 Meméria / Parafuso IMF / Distrator MP02.007 1 Papel Tyvek Adesivado 75g/m?
12 Papel TYVEK Interno - Parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA MP02.022 1 Papel Tyvek Adesivado 75g/m?
13 Parafuso Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8,0mm Tabela 1 4 Tabela 1
14 Etiqueta Papel Couche Adesiva 60mm x 40mm MP02.004 5 Papel Couche Adesivado
15 Papel TYVEK Interno - Pgr;fsj:ﬁ; N&o Bloqueados AP ES MP02.021 1 Papel Tyvek Adesivado 75g/m?
Papel Couche Adesivado +
16 Etiqueta Indicador Quimico de Esterilizagdo - ETO MP02.012 1 Indicador Quimico de
Esterilizagéo

Figura 1 — Detalhamento da embalagem do produto
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Figura 2 — Produto em sua embalagem final

Os modelos comerciais da familia de Distratores Trans Palatais DELTA sao distribuidos conforme descrito na

tabela 3.
Tabela 3 — Distribuigéo dos Distratores Trans Palatais DELTA
Forma de e L Relagcéo de componentes
L Cédigo Descrigao
distribuicao
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal RT 9,0mm
Nano Distrator Trans Palatal
T1023.3000.109 2 Parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
RT DELTA 9,0mm
4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal RT 15,0mm
Nano Distrator Trans Palatal | 2 Parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
TI023.3000.115 RT DELTA 15,0mm p: q
4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal RT 20,0mm
Nano Distrator Trans Palatal | 2 parafusos M2,5 para Blogueio DELTA
T1023.3000.120 RT DELTA 20,0mm p: q
4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal RT 25,0mm
Nano Distrator Trans Palatal | 2 parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
T1023.3000.125 RT DELTA 25.0mm p: q
4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal RT 30,0mm
Nano Distrator Trans Palatal | 2 parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
T1023.3000.130 RT DELTA 30,0mm p: q
4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal RT 35,0mm
Nano Distrator Trans Palatal | 2 parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
TI023.3000.135 RT DELTA 35,0mm 9P q
4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
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1 unidade 1 Distrator Trans Palatal Delta 9,0mm
T1023.3000.009 | 'Nano Distrator Trans Palatal | 2 parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
DELTA 9,0mm
4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal Delta 15,0mm
Nano Distrator Trans Palatal | 2 parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
TI023.3000.015 DELTA 15,0mm O P q
4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal Delta 20,0mm
Nano Distrator Trans Palatal | 2 parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
T1023.3000.020 DELTA 20,0mm O P q
4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal Delta 25,0mm
Nano Distrator Trans Palatal | 2 parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
T1023.3000.025 DELTA 25,0mm p: q
4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal Delta 30,0mm
Nano Distrator Trans Palatal | 2 parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
T1023.3000.030 DELTA 30,0mm 9P q
4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal Delta 35,0mm
Nano Distrator Trans Palatal | 2 parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
T1023.3000.035 DELTA 35,0mm p: q
4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal RT 1 furo 9,0mm
T1023.3000.209 ngr';'o1D|:ilSJtrr:tlg'I’E-|['rl'aAn89 E?TL?;N 2 Parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
’ 4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal RT 1 furo 15,0mm
T1023.3000.215 NF?TUC; EE:;ag)éETrinfsp(?rlr?::l 2 Parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
’ 4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade Distrator Trans Palatal RT 1 furo 20,0mm
T1023.3000.220 NF?'P(; ID:iuSrtgaltDOéI:r'IEZnZSOP(?rfrt:I 2 Parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
’ 4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal RT 1 furo 25,0mm
T1023.3000.225 NI;'P(; ID:iuSrtcr)aI;OI;I:r'IEXnZSEP(?rI:r:?I 2 Parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
’ 4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal RT 1 furo 30,0mm
T1023.3000.230 NF?TUC; EE:;ag)éETrin;oP;rfrtsl 2 Parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
’ 4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal RT 1 furo 35,0mm
T1023.3000.235 NF?'P(; Ef:galgoéf{zngspgrﬁtgl 2 Parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
’ 4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal 1 furo 9,0mm
T1023.3000.309 Naqu?JiztrStg[%rAagziiatal 2 Parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
’ 4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal 1 furo 15,0mm
T1023.3000.315 Na?%??l?é?}?i?o?ﬁtal 2 Parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
’ 4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
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1 unidade 1 Distrator Trans Palatal 1 furo 20,0mm
T1023.3000.320 Na?(f):astl?é?_rTTAraz?)soﬁgtal 2 Parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
’ 4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal 1 furo 20,0mm

T1023.3000.325

Nano Distrator Trans Palatal
1 Furo DELTA 25,0mm

2 Parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm

1 unidade 1 Distrator Trans Palatal 1 furo 30,0mm
T1023.3000.330 Na;‘%gﬁ?&i%ﬂ%%so?ﬁtal 2 Parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA

’ 4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm
1 unidade 1 Distrator Trans Palatal 1 furo 35,0mm

T1023.3000.335

Nano Distrator Trans Palatal
1 Furo DELTA 35,0mm

2 Parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA
4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm

Instrugdo de uso - Distrator Trans Palatal DELTA - Revisédo 1 — 27/06/2019 34



T TECHIMPORT
I +55 19 3522.9500
Rodovia Washington Luiz, Km 172, Rua 06 - Jardim Anhanguera

Condominio Conpark - Caixa Postal 223 - Rio Claro/SP

’ IﬂFC H lD«"IPO RT www.techimportimplantes.com.br

WOGLL M [MPLANTES OETORENCos

Os Distratores Trans Palatais DELTA sé&o rotulados conforme modelo de rétulo da figura 3.

TECHIMPORT Tecnologia em Implantes Ortopédicos Ltda.
Rod. Washington luiz, km 172 — Rua 6 Lote B8

Jardim Anhanguera — Rio Claro — SP
CNPJ: 15.524.734/0001-47 — |IE: 587.162.261.113
s Fone: (19) 3522-9500
T A II'#]PGR Site: www.techimportimplantes.com.br

s—— SAC: (19) 3522-9500
Resp. Técnico: Eduardo Henrique Silva Wolf CREA-SP:
5070056408

Nome Técnico: Distrator Odontologico Implantavel

Nome Comercial:  Distrator Trans Palatal DELTA

Modelo comercial:  XXXXXXXXX

Registro ANVISA n.° XXXXXXXXXX Qtde.: 01 un. Proibido Reprocessar

Matéria-prima: 1 Distrator -Composigao: Tl 6Al 4V ASTM F136 e Titanio Puro ASTM F67
2 Parafusos M2,5 para Bloqueio DELTA -Composigdo: Tl 6Al 4V ASTM F136
4 Parafusos Nao Bloqueado Autoperfurante ES @2,0 x 8mm -Composigao: Tl 6Al 4V

ASTM F136
Ref: Espaco para cédigo de barras
T1023.3000.XXX (cédigo do produto)
,. Validade:
: Espaco para cédigo de barras Data de
Lote: AAXXX (Lote) fabricago: XXIXXXX
XXIXXXX

Armazenar em temperatura ambiente (Max.: 35°C),
umidade relativa em torno de 30% e ao abrigo da luz A
solar dircta. ESTERILIZADO POR GAS
OXIDO DE ETILENO
Validade 3 anos

® @ WA 8§ F K ==

Instrugbes de uso disponivel em http://www.techimportimplantes.com.br/instrucoes/
Distratortranspalataldelta/versao0.php

Caso seja necessario obter a instrugdo de uso em formato impresso, favor entrar em contato com a Techimport
que seréa enviado sem custo adicional (inclusive de envio), essa instrugdo de uso. Solicitar para:
gerencia@techimportimplantes.com.br ou pelo telefone (19) 3522-9500

Figura 3 — Modelo de rétulo

R @ MMA® F ik ==

Figura 4: Simbologias complementares

1 — Nao reutilizar produto Unico

2 — Nao reesterilizar

3 — Consultar instru¢des de operagao

4 — Atengéo — consultar instrugdo de uso para informacdes adicionais
5 — Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

7 — Manter ao abrigo do sol

8 — Produto estéril por Oxido de Etileno
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Os Distratores Trans Palatais DELTA sé&o distribuidos com etiquetas de rastreabilidade mostrado na figura 5.

TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA - EPP
ROD WASHINGTON LUIZ KM 172 (RUA 06) - LOTE B - 8

JD ANHANGUERA - RIO CLARO - SP

FONE: (19)3522-9500 - SITE http:// ww i i m.b

Resp. Tecnico: (nome) - CREA (n°)

MODELO COMERCIAL

RMS: 81118460XXX

Val. XX/XXXX
REF (CODIGO DO PRODUTO)

Fab. XX/XXXX

LOTE AAXXXX

Figura 05 — Etiqueta de rastreabilidade.

RASTREABILIDADE

Junto da embalagem do componente implantavel seguem 6 (seis) etiquetas de rastreabilidade contendo os
dados do implante utilizado. Essa etiqueta é a mesma etiqueta contida na rotulagem externa do produto. As
informagdes que constam nessa etiqueta de rastreabilidade estdo relacionadas na “Figura 05 — Etiqueta de
rastreabilidade”. Uma etiqueta deve ser obrigatoriamente colada no prontuario clinico do paciente, outra no
laudo entregue para o paciente, outra na documentagdo fiscal que gera a cobranga, na AlH, no caso de
paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de saude
complementar, outra disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicao — RHD,
outra disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel (principal) e a Ultima para convénio médico caso
exista. Informamos que obrigatoriamente o prontuario do paciente deve ter registrado informagdes que
permitam rastrear o produto implantado. A colagem dessa etiqueta no prontuario permite a rastreabilidade do

produto utilizado.

MARCAGAO
A identificagdo do produto é feita através de gravacéo laser. O Distrator Trans Palatal DELTA contém as
seguintes informagdes gravadas a laser para permitir a rastreabilidade e acompanhamento do paciente no pés-

operatorio:

Parafusos: Nos parafusos a gravacéo é feita sobre a cabeca do parafuso. Devido a limitagdo de espaco, nao é
gravado o cédigo do produto.

Nano Distrator: Logo-Lote

DESCARTE DO DISPOSITIVO
Conforme a Resolugédo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de qualquer natureza enquadrados

como de uso Unico sdo proibidos de serem reprocessados. Implantes que forem removidos da embalagem
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interna e inseridos dentro do ambiente cirdrgico, mesmo que ndo tenham sido implantados ou contaminados
por outras fontes, devem ser tratados como material contaminado, o mesmo ocorrendo com dispositivos
explantados. Estes dispositivos devem ser inutilizados para uso antes do descarte. Recomendamos que as
pegas sejam limadas, entortadas ou cortadas para sua inutilizagdo. DISPOSITIVOS EXPLANTADOS SAO
CONSIDERADOS LIXO HOSPITALAR

RECLAMAGAO/ATENDIMENTO AO CLIENTE: Reclamagdes relacionadas a algum efeito adverso e/ou
queixa técnica que afete a seguranga do usuario, como produto nao funcionando, dano no componente
metalico implantavel, problemas graves ou mortes relacionadas a esses componentes o cirurgido responsavel
devera comunicar este evento adverso ao 6rgao sanitario competente através do Sistema de Notificagbes em
Vigilédncia Sanitaria no sitio da ANVISA: http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos e a TECHIMPORT
TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA - EPP através do e-mail
gerencia@techimportimplantes.com.br ou pelo telefone (19) 3522-9500.

Fabricado por:

TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA — EPP

RODOVIA WASHINGTON LUIZ, KM 172, RUA 06, CONDOMINIO CONPARK, CAIXA POSTAL 223 RIO
CLARO-SP-BRASIL CEP: 13.501-600

Luiz Fernando Santo Eduardo Henrigue Silva Wolf
Responsavel Legal Responsavel Técnico
CREA-SP: 5070056408
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