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NOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDIOS

INSTRUGAO DE USO
Nome Técnico: Kit Instrumental
Nome Comercial: Pontas Ativas Ultrassonicas Recobertas com DLC Estéreis - Techimport

Registro ANVISA: 81118460052

Modelos comerciais: PONTAS ATIVAS ULTRASSONICAS RECOBERTAS COM DLC ESTEREIS -
TECHIMPORT

Tabela 1: Modelos comerciais, material e indicagdo de uso

Codigo Descrigao Imagem Material Indicagao de Uso

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e

T1265.0006.001 Ponta Tipo Serra 5 Dentes N DLC (Filme de tecidos enrijecidos

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
DLC (Filme de tecidos enrijecidos
Carboneto de
Tungsténio)

T1265.0006.002 | Ponta Tipo Serra 5 Dentes SAT

Carboneto de
Tungsténio)

- Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
TI265.0006.003 | Ponta Tipo Serra 6 Dentes N F899) com revestimento | cortar ¢ desgastar 0ssos e
DLC (Filme de tecidos enrijecidos
Carboneto de
Tungsténio)
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Ago Inoxidavel
Martensitico (ASTM
) F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
TI265.0006.004 | Ponta Tipo Serra 6 Dentes SAT DLC (Filme de tecidos enrijecidos

Carboneto de
Tungsténio)

T1265.0006.005

Ponta Tipo Osteétomo Fino Plano
Afiado N

Ago Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.006

Ponta Tipo Osteétomo Fino Plano
Afiado SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.007

Ponta Tipo Raspador Trapezoidal
Afiado N

—

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.008

Ponta Tipo Raspador Trapezoidal
Afiado SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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Ago Inoxidavel
Martensitico (ASTM
Ponta Tipo Descolador Plano Nao F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
T1265.0006.009 Afiado N DLC (Filme de tecidos enrijecidos

Carboneto de
Tungsténio)

T1265.0006.010

Ponta Tipo Descolador Plano Nao
Afiado SAT

Ago Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.011

Ponta Tipo Raspador Circular Afiado N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.012

Ponta Tipo Raspador Circular Afiado
SAT

ﬂﬁ\

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.013

Ponta Tipo Raspador Circular Nao
Afiado N

ﬂﬁ\

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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*
Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
T1265.0006.014 Ponta Tipo Raspador Circular Nao F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
: ’ Afiado SAT DLC (Filme de tecidos enrijecidos

TI265.0006.015

Ponta Tipo Serra 4 Dentes N

Ago Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.016

Ponta Tipo Serra 4 Dentes SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.017

Ponta Tipo Angulada Serra 4 Dentes
Direita N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.018

Ponta Tipo Angulada Serra 4 Dentes
Esquerda N

D

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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Ago Inoxidavel
. Martensitico (ASTM
T1265.0006.019 Ponta Tipo Angulada Serra 4 Dentes F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
’ ' Direita SAT DLC (Filme de tecidos enrijecidos

—

Carboneto de
Tungsténio)

T1265.0006.020

Ponta Tipo Angulada Serra 4 Dentes
Esquerda SAT

—

Ago Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.021

Ponta Tipo Cinzel Periétomo Afiado 3
Lados N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.022

Ponta Tipo Cinzel Periétomo Afiado 3
Lados SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.023

Ponta Tipo Cinzel Redondo Afiado 3
Lados N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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Ago Inoxidavel
Martensitico (ASTM
T1265.0006.024 Ponta Tipo Cinzel Redondo Afiado 3 F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
: ’ Lados SAT DLC (Filme de tecidos enrijecidos

Carboneto de
Tungsténio)

T1265.0006.025

Ponta Tipo Elevador Circular 90° sem
Corte N

Ago Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.026

Ponta Tipo Elevador Circular 90° sem
Corte SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.027

Ponta Tipo Serra Ninja N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.028

Ponta Tipo Serra Ninja SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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TI265.0006.029

PONTA TIPO FRESA @2,0MM CURVA
N

TTM2A"

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.030

PONTA TIPO FRESA @2,0MM CURVA
SAT

TTM2E™(

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.031

PONTA TIPO FRESA @2,0 X 15,0MM
CURVAN

TTM2A™

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.032

PONTA TIPO FRESA @2,0 X 15,0MM
CURVA SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.033

PONTA TIPO FRESA @2,0MM
ANGULADA N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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TI265.0006.034

PONTA TIPO FRESA @2,0MM
ANGULADA SAT

\

—
==
>

P
fa— = o

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

tecidos enrijecidos

TI265.0006.035

PONTA TIPO FRESA @2,0 X 15,0MM
ANGULADA N

\

A_J

T
—wEr=_

——

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

tecidos enrijecidos

TI265.0006.036

PONTA TIPO FRESA @2,0 X 15,0MM
ANGULADA SAT

\

— -
t . -

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

tecidos enrijecidos

TI265.0006.037

PONTA TIPO FRESA @2,8MM CURVA
N

- IM28A

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

tecidos enrijecidos

T1265.0006.038

PONTA TIPO FRESA @2,8MM CURVA
SAT

IM28A

o-w = -

B

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

tecidos enrijecidos
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b ‘,/(*/
/ Ago Inoxidavel

Martensitico (ASTM
F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
DLC (Filme de tecidos enrijecidos
Carboneto de
Tungsténio)

PONTA TIPO FRESA @2,8MM

TI265.0006.039 ANGULADA N

e
—

1M2.8P

// Ago Inoxidével

Martensitico (ASTM
F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
DLC (Filme de tecidos enrijecidos
Carboneto de
Tungsténio)

PONTA TIPO FRESA @2,8MM
ANGULADA SAT

.-

TI265.0006.040

PO —
e

e
2=

“IM28P

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
DLC (Filme de tecidos enrijecidos
Carboneto de
Tungsténio)

PONTA TIPO FRESA @3,0MM CURVA

T1265.0006.041 N

£0

IM3A

Aco Inoxidavel

Martensitico (ASTM

%J | F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
‘ DLC (Filme de tecidos enrijecidos

PONTA TIPO FRESA @3,0MM CURVA

T1265.0006.042 SAT

Carboneto de
Tungsténio)

1M3A _

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
DLC (Filme de tecidos enrijecidos
Carboneto de
Tungsténio)

PONTA TIPO FRESA @3,0 X 15,0MM

T1265.0006.043 CURVA N ‘ ?
|
4

IM3A
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TI265.0006.044

PONTA TIPO FRESA @3,0 X 15,0MM
CURVA SAT

IM3A
p:

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.045

PONTA TIPO FRESA @3,0MM
ANGULADA N

P —

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.046

PONTA TIPO FRESA @3,0MM
ANGULADA SAT

o
=

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.047

PONTA TIPO FRESA @3,0 X 15,0MM
ANGULADA N

o

o
S

o ==
=L

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.048

PONTA TIPO FRESA @3,0 X 15,0MM
ANGULADA SAT

-
.

“TM3P

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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w g Ago Inoxidavel
3 = Martensitico (ASTM
PONTA TIPO FRESA @3,4MM CURVA !l F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
TI265.0006.049 N ‘,’J A DLC (Filme de tecidos enrijecidos
l H Carboneto de
: -t e | TUNGSEENIO)
:(T o
g L

TI265.0006.050

PONTA TIPO FRESA @3,4MM CURVA
SAT

IM3LA

= -

$ ==

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.051

PONTA TIPO FRESA @3,4MM
ANGULADA N

IM3LP

.-

¢

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.052

PONTA TIPO FRESA @3,4MM
ANGULADA SAT

|M3LP

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.053

PONTA TIPO FRESA @4,0MM CURVA
N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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Aco Inoxidavel
A Martensitico (ASTM
T1265.0006.054 PONTA TIPO FRESA @4,0MM CURVA F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
’ ' SAT DLC (Filme de tecidos enrijecidos

Carboneto de
Tungsténio)

TI265.0006.055

PONTA TIPO FRESA @4,0MM
ANGULADA N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.056

PONTA TIPO FRESA @4,0MM
ANGULADA SAT

Bir—

IM4P

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.057

PONTA TIPO OSTEOTOMO FINO
PLANO AFIADO CURVO N

012

-

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.058

PONTA TIPO OSTEOTOMO FINO
PLANO AFIADO CURVO SAT

—

012

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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/ Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
T1265.0006.059 PONTA TIPO V AFIADA N ¥ ! | F899) com revestimento | cortar e desgas_?ar_ossos e
DLC (Filme de tecidos enrijecidos

Carboneto de
Tungsténio)

TI265.0006.060 PONTA TIPO V AFIADA SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

PONTA TIPO SERRA 5 DENTES

T1265.0006.061 SEMICIRCULAR N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

PONTA TIPO SERRA 5 DENTES

T1265.0006.062 SEMICIRCULAR SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

PONTA TIPO SERRA 5 DENTES 45°

T1265.0006.063 N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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TI265.0006.064

PONTA TIPO SERRA 5 DENTES 45°
SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.065

PONTA TIPO SERRA 5 DENTES 45°
ESTREITAN

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.066

PONTA TIPO SERRA 5 DENTES 45°
ESTREITA SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.067

PONTA TIPO SERRA 4 DENTES 45°
N

0T7S-4
———

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.068

PONTA TIPO SERRA 4 DENTES 45°
SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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TI265.0006.069

PONTA TIPO SERRA 3 DENTES 45°
N

J—

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.070

PONTA TIPO SERRA 3 DENTES 45°
SAT

\
g —
B
T e,

0T7S-3

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.071

PONTA TIPO SERRA 5 DENTES 45°
LONGA N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.072

PONTA TIPO SERRA 5 DENTES 45°
LONGA SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.073

PONTA TIPO SERRA CIRCULAR 20
DENTES N

circular micro-saw 035 mm

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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v Aco Inoxidavel
| Martensitico (ASTM
T1265.0006.074 PONTA TIPO SERRA CIRCULAR 20 F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
’ ' DENTES SAT | DLC (Filme de tecidos enrijecidos

Carboneto de
Tungsténio)

TI265.0006.075

PONTA TIPO SERRA CIRCULAR FINA
20 DENTES N

circular micro-saw 0.25 mm

TS g~

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.076

PONTA TIPO SERRA CIRCULAR FINA
20 DENTES SAT

circular micro-saw 0.25 mm

OTI2S i —

S ——

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.077

PONTA TIPO OSTEOTOMO FINO
PLANO AFIADO 45° N

s

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.078

PONTA TIPO OSTEOTOMO FINO
PLANO AFIADO 45° SAT

=
:ﬁx:/

[ IB—

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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/ Aco Inoxidavel
1 Martensitico (ASTM
T1265.0006.079 PONTA TIPO RASPADOR sy F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
’ ' TRAPEZOIDAL AFIADA N ﬁkf DLC (Filme de tecidos enrijecidos

Carboneto de
Tungsténio)

TI265.0006.080

PONTA TIPO RASPADOR
TRAPEZOIDAL AFIADA SAT

et =

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.081

PONTA TIPO RASPADOR CURVO
AFIADA N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.082

PONTA TIPO RASPADOR CURVO
AFIADA SAT

0p2

H .l

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.083

PONTA TIPO RASPADOR CIRCULAR
INFERIOR AFIADO CURTA N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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7 .
' Aco Inoxidavel
| & | « .» |Martensitico (ASTM
T1265.0006.084 PONTA TIPO RASPADOR CIRCULAR l ‘rr' } [ F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
’ ' INFERIOR AFIADO CURTA SAT -I DLC (Filme de tecidos enrijecidos

Carboneto de
Tungsténio)

TI265.0006.085

PONTA TIPO RASPADOR CIRCULAR
SUPERIOR AFIADO CURTA N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.086

PONTA TIPO RASPADOR CIRCULAR
SUPERIOR AFIADO CURTA SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.087

PONTA TIPO RASPADOR CIRCULAR
AFIADO CURVA N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.088

PONTA TIPO RASPADOR CIRCULAR
AFIADO CURVA SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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NOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDIOS

/ Ago Inoxidavel
~. | @ . |Martensitico (ASTM
PONTA TIPO RASPA CONICA 1,3MM )) \ W F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
N @ \ iy DLC (Filme de tecidos enrijecidos
t h Carboneto de
: Tungsténio)

TI265.0006.089

/ Ago Inoxidavel
Martensitico (ASTM

\ ™ n F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e

[ \ ! DLC (Filme de tecidos enrijecidos

% \ [} Carboneto de

| { Tungsténio)

T1265.0006.090 PONTA TIPO RASPA CONICA 1,3MM J\Q“S

SAT

/ ey Aco Inoxidavel

QNN Martensitico (ASTM
) F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
( DLC (Filme de tecidos enrijecidos

4 ﬁ Carboneto de

e i Tungsténio)

(
PONTA TIPO RASPA CONICA 2,0MM & o |

T1265.0006.091 N

/ - Aco Inoxidavel
) ( P M\ Martensitico (ASTM
PONTA TIPO RASPA CONICA 2,0MM \ o | > F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
SAT ' fﬁ\/ DLC (Filme de tecidos enrijecidos
A Carboneto de
Tungsténio)

T1265.0006.092

0P9

Martensitico (ASTM
PONTA TIPO RASPADOR
RETANGULAR AFIADO CURVA N

\ F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
\ i DLC (Filme de tecidos enrijecidos

i\ Carboneto de
" | Tungsténio)

T1265.0006.093

\u / $ Ago Inoxidavel

SLC
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AN / : Aco Inoxidavel
A : Martensitico (ASTM
T1265.0006.094 PONTA TIPO RASPADOR ﬁ % h F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
’ ' RETANGULAR AFIADO CURVA SAT f\, / DLC (Filme de tecidos enrijecidos
1 '\ | Carboneto de
1 Tungsténio)
o

TI265.0006.095

PONTA DESLOCAMENTO
MEMBRANA @4,2MM N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.096

PONTA DESLOCAMENTO
MEMBRANA @4,2MM SAT

S

—
————
~—
—

EL1

ﬁ\
S -—

2

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.097

PONTA DESLOCAMENTO
MEMBRANA @4,5MM FINA N

==

SESH|

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.098

PONTA DESLOCAMENTO
MEMBRANA @4,5MM FINA SAT

Slse

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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TI265.0006.099

PONTA TIPO LAMINA CURVADA 3,0
X 0,6MM N

m

p——

| Tungsténio)

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.300

PONTA TIPO LAMINA CURVADA 3,0
X 0,6MM SAT

B

—

I8

SLET |

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.301

PONTA TIPO LAMINA CURVADA
LONGA 3,0 X0,6MM N

T

= |

ISEE2™

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.302

PONTA TIPO LAMINA CURVADA
LONGA 3,0 X 0,6MM SAT

mE
)

) -
P

SEz™

= 1

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.303

PONTA TIPO OSTEOTOMO
CIRCULAR 4,0MM AFIADA N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e

tecidos enrijecidos

_______________________________________________________________________________________________|
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TI265.0006.304

PONTA TIPO OSTEOTOMO
CIRCULAR 4,0MM AFIADA SAT

—

Br—t ]
[T :

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.305

PONTA TIPO OSTEOTOMO
CIRCULAR 5,0MM AFIADA N

I
T

[P —
PR2 ?

——

oy ——— @)

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.306

PONTA TIPO OSTEOTOMO
CIRCULAR 5,0MM AFIADA SAT

=

Br— IJ
Emar— i

PR2

P

ooy ———— il )

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.307

PONTA TIPO RASPA CURVA 3,0MM
N

EN

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.308

PONTA TIPO RASPA CURVA 3,0MM
SAT

B

EN2

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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Aco Inoxidavel
l Martensitico (ASTM
PONTA TIPO RASPA CURVA 2,2MM | F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
T1265.0006.309 . ; o
N ] DLC (Filme de tecidos enrijecidos

ENi

Tungsténio)

TI265.0006.310

PONTA TIPO RASPA CURVA 2,2MM
SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.311

PONTA TIPO DEBRIDADOR 2,2MM
DIREITAN

ENGR

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.312

PONTA TIPO DEBRIDADOR 2,2MM
DIREITA SAT

ENGR

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.313

PONTA TIPO DEBRIDADOR 2,2MM
ESQUERDA N

4EN64L : — p-

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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Aco Inoxidavel
[ Martensitico (ASTM
T1265.0006.314 PONTA TIPO DEBRIDADOR 2,2MM R F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
’ ' ESQUERDA SAT : DLC (Filme de tecidos enrijecidos

Carboneto de
Tungsténio)

TI265.0006.315

PONTA TIPO EXTRATORA AFIADA N

EX1

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.316

PONTA TIPO EXTRATORA AFIADA
SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.317

_ PONTA TIPO EXTRATORA
ANGULADA AFIADA DIREITAN

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.318

_ PONTA TIPO EXTRATORA
ANGULADA AFIADA DIREITA SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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4 Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
T1265.0006.319 _ PONTATIPO EXTRATORA I F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
’ ' ANGULADA AFIADA ESQUERDA N \ &r | DLC (Filme de tecidos enrijecidos
J) Carboneto de
A Tungsténio)
E J | (

T1265.0006.320

. PONTA TIPO EXTRATORA
ANGULADA AFIADA ESQUERDA SAT

Ago Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.321

PONTA TIPO EXTRATORA SERRA 3
DENTES CURVA DIREITAN

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.322

PONTA TIPO EXTRATORA SERRA 3
DENTES CURVA DIREITA SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.323

PONTA TIPO EXTRATORA SERRA 3
DENTES CURVA ESQUERDA N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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Ago Inoxidavel
Martensitico (ASTM
T1265.0006.324 PONTA TIPO EXTRATORA SERRA 3 F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
’ ' DENTES CURVA ESQUERDA SAT DLC (Filme de tecidos enrijecidos

Carboneto de
Tungsténio)

T1265.0006.325

PONTA TIPO EXTRATORA SERRA 4
DENTES CURVA DIREITAN

Ago Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.326

PONTA TIPO EXTRATORA SERRA 4
DENTES CURVA DIREITA SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

TI265.0006.327

PONTA TIPO EXTRATORA SERRA 4
DENTES CURVA ESQUERDA N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos

T1265.0006.328

PONTA TIPO EXTRATORA SERRA 4
DENTES CURVA ESQUERDA SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento
DLC (Filme de
Carboneto de
Tungsténio)

cortar e desgastar ossos e
tecidos enrijecidos
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—

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
DLC (Filme de tecidos enrijecidos
Carboneto de
Tungsténio)

PONTA TIPO CURETA

TI265.0006.329 PERIODONTAL CURVA N

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
DLC (Filme de tecidos enrijecidos
Carboneto de
Tungsténio)

PONTA TIPO CURETA

TI265.0006.330 PERIODONTAL CURVA SAT

Martensitico (ASTM
PONTA TIPO CURETA 'ﬂ Y | || F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
/=)

7
Aco Inoxidavel
\ ]
s |
PERIODONTAL ANGULADA N

T1265.0006.331 DLC (Filme de tecidos enrijecidos

Carboneto de
1 Tungsténio)

;
PSb

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
DLC (Filme de tecidos enrijecidos
Carboneto de

2l U )

PONTA TIPO CURETA

T1265.0006.332 PERIODONTAL ANGULADA SAT

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
DLC (Filme de tecidos enrijecidos
Carboneto de
Tungsténio)

PONTA TIPO INSERGAO

T1265.0006.333 ANATOMICA CURVA N
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Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
DLC (Filme de tecidos enrijecidos
Carboneto de
Tungsténio)

PONTA TIPO INSERGAO

TI265.0006.334 ANATOMICA CURVA SAT

Aco Inoxidavel

B ' i Martensitico (ASTM
T1265.0006.335 PONTA TIPO INSERCAO %.: : 7 F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
: ’ ANATOMICA CURVA DIREITAN £ 2 DLC (Filme de tecidos enrijecidos

4 Carboneto de
"""" / 77 | Tungsténio)

Aco Inoxidavel
B . LB Martensitico (AST_M
PONTA TIPO INSERCAO H E‘" . F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e

T1265.0006-336 | ANATOMICA CURVA DIREITA SAT DLC (Filme de tecidos enrijecidos

; Carboneto de
------- / ( Tungsténio)

Aco Inoxidavel
Martensitico (ASTM
F899) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
DLC (Filme de tecidos enrijecidos
Carboneto de
Tungsténio)

PONTA TIPO INSERGAO

Tl265.0006.337 | \NATOMICA CURVA ESQUERDA N

Aco Inoxidavel

PONTA TIPO INSERGAO ﬂ '."; \ Martensitico (ASTM

T1265.0006.338 ANATOMICA CURVA ESQUERDA ’ ._ Eﬁ%g) com revestimento | cortar e desgastar ossos e
SAT W (Filme de tecidos enrijecidos

Carboneto de
Tungsténio)
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Formas de apresentac¢ao comercial do Produto:
A Familia de PONTAS ATIVAS ULTRASSONICAS RECOBERTAS COM DLC ESTEREIS - TECHIMPORT 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.

Figura 1 — Representacdo do blister primario

Figura 2 — Representagdo do blister secundario

BLISTER INTERNO

Figura 3 — Representagdo do blister selado e sua ordem de montagem
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O produto médico é colocado no blister primario e selado. Em seguida, o blister primdrio é colocado no
blister secundario e selado, conforme sequéncia indicado na figura 3. Os blisters contendo o implante é

colocado dentro da caixa individual:

Figura 4— Representagdo da embalagem contendo o implante e os rétulos (imagem meramente ilustrativa)

Para transporte, as embalagens contendo os implantes sdo acomodadas em caixas de papeldo,

identificado com a logomarca, enderego e os avisos “produto hospitalar”.

As PONTAS ATIVAS ULTRASSONICAS RECOBERTAS COM DLC ESTEREIS - TECHIMPORT sio rotulados com

o rotulo mostrado na figura 5.

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

m Jardim Anhanguera — Rio Claro — SP
CNPJ: 15.524.734/0001-47 — IE: 587.162.261.113
T Fl lII'FlF'DR Fone: (19) 3522-9500
S ———— Site: www.techimportimplantes.com.br

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

Nome Técnico: Ponta de Ultra-som

Nome Comercial: Pontas ativas ultrassénicas recobertas com dic estéreis - Techimport

Modelo comercial: Ponta Tipo Serra 5 Dentes N

Registro ANVISA n.° 81118460050 Qtde.: 01 un. Proibido Reprocessar

Matéria-prima:  Aco Inoxidavel Martensitico (ASTM F899)

Ref: Espaco para cédigo de barras

T1265.0006.001 (Cédigo do produto)

Lote: AAXXX Espago para cddigo de barras g Cﬂ
(LOte) (Data de validade) (Data de fabricagdo)

Armazenar em temperatura ambiente (Méx.: 35°C), umidade ESTERILIZADO POR GAS
relativa em torno de 30% e ao abrigo da luz solar direta. éX|D0 DE ETILENO

® & mm AN ® 4 K s

Figura 5 — Modelo de rotulo (etiqueta de rastreabilidade)

IU-052 - PONTAS ATIVAS ULTRASSONICAS RECOBERTAS COM DLC ESTEREIS - TECHIMPORT - REVISAO 01 - .
10/06/2021 Pagina 30 de 35



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

M Condominio Conpark - Caixa Postal 223 - Rio Claro/SP
l l( H IM PO RT www.techimportimplantes.com.br

AL M IMPLANTES ORTOPEDNOS

De acordo com a RDC 59/2008, para os materiais de uso em sadde implantaveis de uso permanente de
alto e maximo risco, o fabricante ou importador deve disponibilizar etiquetas de rastreabilidade com a
identificagdo de cada material ou componentes de sistema implantavel.

§12 Devem ser disponibilizadas no minimo 3 (trés) etiquetas para fixacdo obrigatéria: no prontuario
clinico, no documento a ser entregue ao paciente, e na documentacdo fiscal que gera a cobranca.

As duas etiquetas de rastreabilidade que acompanham o produto deverdo ser afixadas: uma no
prontudrio clinico, e a outra no documento a ser entregue ao paciente. Junto a documentacao fiscal,

deverad seguir a embalagem junto de seu rétulo, totalizando as trés etiquetas obrigatérias.

Identificacao:

Os instrumentais sdo identificados, através de gravacdo a laser, com as seguintes informacdes:
- Logomarca da empresa TECHIMPORT;

- Cadigo do Instrumental com as iniciais Tl seguidos por dez digitos, separados por pontos,
exemplo: CAd. TIXXX.XXXX.XXX;

- Lote, constituido por duas letras, referentes ao controle interno do ano e més de fabricacao, e

trés (ou mais) numeros sequenciais, exemplo: Lote ABXXXX.

Indica¢do de uso/Principio de funcionamento/Mecanismo de agdo:

Auxilio em procedimento cirdrgico para cortar e desgastar ossos e tecidos enrijecidos, o qual
deve ser necessariamente conduzido por profissional médico com conhecimentos da técnica
cirargica e dos aspectos mecanicos do instrumental. Para verificar a indicacdo de uso visualizar

a tabela 1 no inicio dessa instrucao.

Composigao:
As composicGes (Matérias primas) das pontas ativas ultrassOnicas estéreis estdo descritas na

tabela 1 no inicio dessa instrucgdo.
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Prazo de validade e reprocessamento:
Prazo de validade dos instrumentais é de 3 anos apds a data de esterilizagdo.

A TECHIMPORT recomenda o uso Unico dos instrumentais cirdrgicos estéreis. As reutilizagdes
dos instrumentais podem causar danos ao paciente, como, por exemplo, necrose térmica do
0s50.

Condi¢Oes de armazenamento:

Os dispositivos deverao ser armazenados em local limpo, seco e a uma temperatura adequada.
Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservac¢ao das referéncias do
lote devem ser adotados em conjunto com as Boas Praticas de Armazenamento e Distribuicdo

de Produtos Médicos e conforme as diretrizes da RDC-16/13.

CondigOes para transporte:

Transportar com cuidado para evitar a queda e atrito a fim de ndo danificar a embalagem e o
dispositivo. Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacao das
referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as Boas Praticas de Armazenamento

e Distribuicdo de Produtos Médicos e conforme as diretrizes da RDC-16/13.

Condi¢oes de manipulagao:

Todos os modelos de PONTAS ATIVAS ULTRASSONICAS RECOBERTAS COM DLC ESTEREIS -
TECHIMPORT sdo comercializados estéreis, por Gas Oxido de Etileno. Antes do uso, a
embalagem deve ser inspecionada a fim de verificar se ndo ha rupturas ou danos.

Armazenamento e manuseio

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.

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

e Proteger os implantes de arranhdes e amassamentos

e Tenha extremo cuidado no manuseio e armazenagem dos implantes.

e N3o permita o contato com metal e outros objetos que possam comprometer o uso
apropriado final.
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e Implantes e instrumentos devem ser protegidos durante a armazenagem de ambientes
corrosivos tais como: ar salgado, umidade etc.

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

e O implante deve ser usado somente em suas condi¢des originais. Qualquer mudanca feita
pelo usudrio pode levar a falha do implante.

e 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.

e 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 devolugdo deste material.

e E essencial para a durabilidade do implante que as superficies dos o0ssos estejam
perfeitamente limpas e nao estejam danificadas.

e Advertimos para que nao sejam utilizados implantes de outras marcas com os implantes
TECHIMPORT.

e Siga as regras especificas de compatibilidade dos componentes definidas na literatura e
técnicas cirurgicas.

e O planejamento pré-operatorio usando radiografias permite a determinag¢do dos tamanhos
dos componentes.

e As PONTAS ATIVAS ULTRASSONICAS RECOBERTAS COM DLC ESTEREIS - TECHIMPORT sdo
fornecidos em sua embalagem original e estéreis.

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

produto ndo 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”.
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Descarte do Dispositivo:

. Quando necessario o descarte do instrumental cirdrgico, deverdao ser seguidos
procedimentos definidos no Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS)
(RDC 306, de 07/12/2004) estabelecido pelo hospital dando o melhor destino ao material
extraido, que se caracteriza como lixo hospitalar potencialmente contaminante.

o Esses dispositivos devem ser inutilizados/descaracterizados para uso antes do descarte.
A descaracterizagdo do produto médico é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar,
assim como os métodos e procedimentos de descarte utilizados. Entretanto, a Techimport
recomenda que tais produtos médicos sejam deformados mecanicamente, através da utilizagcdo
de prensa de impacto, martelo ou marreta. Em seguida, os produtos médicos devem ser
identificados de forma clara e visivel, indicando a sua situacdo, ou seja, impréprio ao uso.

o Descartar todo residuo perfuro cortante e abrasivo, inclusive os que nao foram usados,
em recipiente exclusivo, resistente a perfura¢do e com tampa, sem ultrapassar o limite de 2/3
da capacidade total.

. Para o envio desses produtos médicos utilizados em cirurgia ao fabricante, devem ser
utilizadas embalagens que mantenham a integridade dos mesmos. Na embalagem devem
constar informacgGes sobre as condi¢cdes desses produtos, tais como: método de limpeza e

desinfecgao utilizada, assim como, a identificacdo dos mesmos.

Adverténcias:

Existem instrumentos cirdrgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. O desgaste habitual, o
exercicio de forcas excessivas e o uso de instrumentos para fins exclusos ao projeto podem
prejudicar a evolucao do procedimento e danos ao implante. Os instrumentais sdo componentes
metalicos que estdo sujeitos a importantes solicitacdes mecanicas durante o uso continuado por
prazo varidvel e indefinido, sendo necessaria a inspegdo e revisdao das condi¢cdes de uso do
conjunto de instrumentos ou das suas partes. Caso ocorram variagdes no desempenho
pretendido, perda de precisdo, instabilidade ou falta de corte, o componente deve ser

imediatamente substituido.
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Precaugdes:

Cada Instrumental é fornecido individualmente para reposi¢cdo. Deverad ser tomado todo o
cuidado necessario ao manusear o produto (seguir Instru¢des de Uso), este ndo podera sofrer
qualquer tipo de choque mecanico, pois poderd comprometer a qualidade do mesmo.

As embalagens auxiliam na conserva¢do, manutencdo e no transporte do produto. As
embalagens sdo apropriadas e extremamente protetoras.

Os Instrumentais para reposicdo sdo embalados em embalagens plasticas e rotulados com
identificacdo do produto (nome do produto), responsavel técnico, prazo de validade (3 anos
apos esterilizagdo), codigo do produto, nimero de lote, nimero do registro do produto no

Ministério da Saude, todos os dados da empresa.

Efeitos adversos:
Em casos de evento adverso ou queixa técnica o cirurgidao responsavel ou o profissional da saude
devera fazer a comunicagdo através do Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria no sitio

da ANVISA: http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos

Fabricado por:

TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA.
Rodovia Washington Luiz, Km 172, Rua 06 - Jardim Anhanguera
Condominio Conpark - Caixa Postal 223 - Rio Claro/SP

Telefone: +55 19 3522-9500
Site: www.techimportimplantes.com.br

Luiz Fernando Santo Eduardo Henrique Silva Wolf
Responsavel Legal Responsavel Técnico

CREA-SP: 5070056408
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