Instrucdo de Uso
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Instrucdo de Uso

Brocas e Fresas para Osteotomia Recobertas com Zirconia Estereis

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Brocas Cirurgicas

Nome Comercial: Brocas e Fresas para Osteotomia Recobertas com Zirconia Estéreis

Composto por: Instrumentais
Registro ANVISA: 81118460058
Modelos comerciais: Ver Tabela 1

Metodo de Esterilizacdo: ETO

Validade: 3 anos apartir da data de Esterilizacédo

DESCRICAO DO PRODUTO MEDICO

Os modelos de Brocas e Fresas para Osteotomia Recobertas com Zircbnia Estéreis —

e osteotomias em pequenos e grandes 0ss0s, como calcaneo.

Techimport possuem a fungéo de realizar perfuragfes, cortes, ressec¢gdo 0ssea em cirurgias
Hallux Valgus, Tratamento de pé plano, pé cavo e coaliséo tarsal, ressec¢do de ossos do

pé, bem como em osteotomias ou pserdoartrose do tarso, médio pé, metatarsos e falanges

(Instrumental para desbaste 6sseo para tratamento de deformidades através da osteotomia)

Tabela 1 — Modelos Comerciais
Codigo Descricdo Imagem

—
TI018.6020008 | FRESAPARA 82TE;Z%“;'('Q§E(%%3%RTA CoM —
—
oo | P SSTEOTOMS e o

TI018.6021.011 | FRESAPARA gr\i;Eng?yIﬁ%Ef&EﬁSm CoM —
T018602201L | T RETA G2.2 X 110 X 65V —
TI018.6022.013 | FRESAPARA gfi;Eng,gg(ﬂ'g %E)?é35l?’>\AE'\I}TA CoM .
TI018.6026.020 | T A RETA 52,6 X 200 X G5MM

TI018.6020.013 | FRESA DR OO R 1A COM .
TI018.6020.020 | SR R O O e oy COM —
TI018.6031.010 | FRESAPARA SEA\TSS?IC))('\TC?OR)I(EEZSOEEAIT\IA COM .
TI018.6031.013 | FRESAPARA SISATS:?RN{?OR%SSEARJA CoM —
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TI018.6041.013 FRESAZQ@% ﬁISAngl?('\q?onggglrzwﬂA coMm —
TI018.6043.013 | ~RESA PZAI§é éﬁ;ﬂ??{”ﬁ %Efgs?\f&m coMm —
TI018.6050.014 | T ERICA (5.0 X 140 X GaMM —
T1018.6120.005 FRES%E’(*:%/’*\‘ I‘?ASQTJZEBI(%'\’/IA/; %E,((:)(I\)/I?/IE-REQ coMm .
TI018.6120.008 FRES%E@%’?\‘ 35;25’8;%'\’/3/; %E%?A?AE-REQ coMm —
oo | PG T o0 2

oo | PSS SO oo

ooz | M OSTEG oM et Con —
oezam_| PESATAOHESTOWS ecotes o

Towsoizzors | PRESAPASACS OIS ecome con —
el s e i —
TI018.6129.013 FRESZ/TRPCAgQE;;';OQ?%AX%%%O&EAFfTEAS CoM —
T1018.6129.020 FRE%’T;é*g@g;;‘;oggyxxﬁ%oﬁﬁFfTEAS CoM _—
TI018.6131.010 FRESZ/TRPCAg’\/TIE;;iogggféAxFéE%OSﬁFfTEAg CoMm .T,,
TI018.6131.013 FREsz/TRP?g.G\u?ZE,ElOQ?Q”C',Ax%%%OSﬁFTTEAS CoM .T,,
TI018.6141.013 FRESZ/TRP(?ORQEZ:?;?%AX%ES%OS;FfTEAS coMm —
T e e —
oo | R EAELOET eS0T o —
—
TI018.7020.008 | TRESA P/Z*IF;AC 8§TPI\5812—,?)|\;|(|A8\,§I)E(%%EA%ART A COM .
TI018.7020013 | FRESAR égﬁlgsRTEI%I?ATQ?Zl\,A(I)AXRJE%OXBSESRI\-/II—G coMm —
o 0w | PRESA A CSTEC o SR o1

Tio18.7021.011 | TRESA PzA|FF§é g’\i;Eng’?yllAl%EfgsEiﬁEﬁT A COM .
TI018.7022.011 FRES?I Fz’égﬁlQ%TEiaTgxéAxFiE%OXBESJG com —
TI018.7022.013 | TRESA PzA|§é éﬁI\ESzT,?)“(”'{‘g %Efs?s?\AEST A COM IE
T1018.7026.020 FRESS FségﬁISSFzTEET(/)Angl\,AéAxZ%,Cc;OngsRJ Q coMm

TI018.7020.013 | TRESA PzA|FF§é g’jTAEggg;\:”g %E)?gsl?\;il\;em coMm i
T1018.7029.020 FRESAZPIQE% S;ngg?('\%oR;gggﬁfwTA coMm Im
T1018.7031.010 FRESAZPIQE% S&ngB'\%OR)I(EgggEAFf\ATA coMm Im
TI018.7031.013 FRESAZQZ’% SISATS:?I?('VJ?ORE&?(?EARJA CoM .@
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TI018.7041.013 FRESAZQ@% ﬁISAngl?('\q?onggglrzwﬂA coMm —
TI018.7043.013 | "RESA PZAISé g’\i;EgggylfS%EXCSOSﬁSTA coMm —
TIO187050.014 | T ERICA (5.0 X 140 X 5aMM —
T1018.7120.005 FRES%E’(*:%/’*\‘ 3%58;%%@( EEE?A?AE-REQ coMm .
TI018.7120.008 FRES%E@%’?\‘ 35;25’(8;%'\’/3/; RSE,C(:)(I\)/I?/IE-REQ coMm —
e | PRSI QST o o

o | P oo ot o

oz | e e econen o —
oo | e i e econer o —
oo | P e e o —
o o | PRSI oo e o

TI018.7129.013 FRESZ/TRP(?ORQE;EZOQ?%AX%ES%OS“EAFfTEAS coMm —
TI018.7129.020 FRESZ/TRP(?ORQE;EZOQS%AX%ES%OS“EAFfTEAS com —
TI018.7131.010 FRESZ‘I\RPCAgQE;;ElOQ?%AXF;%%OS“EAFfTEAS COM

TI018.7131.013 FRESZ‘?RPCAORQEZQ?XT?%AX%ES%OS“EAFfTEAS CoMm .w.:,,
TI018.7141.013 FRESZ/TRP(?ORQE;:?;?%AXF;%%O“%FfTEAS coMm —
e B 1= e —
earnon | RIS TEOTOM ecoaEr o —
e e

oo | R T e —
TI018.8021.011 FRESAZFI’QE/S ’\(aingng)'}ﬂﬁgEXC%%E'\?’\;A coM -ﬂ-===>
e o

TI018.8022.013 | TRESA Z’;RC% ﬁISAT gg’TZC;(Mllg (?)E%?%EAF:ATA coMm .
O i

T1018.8029.013 FRESAZQE% SISAnggaNll?ORE%g%ﬂA coMm .
T1018.8029.020 FRESAZQ@% ﬁangg?(l\%ongggm}A coMm .
T1018.8031.010 FRESAZPIQE% S;nglal\%oR;%giﬂA coMm i
T1018.8031.013 FRESAZPIQE% 3&530,13“@55%0,33? coMm —
TI018.8041.013 | ~RESA ZPIQE% SISATSA?BN{?ORE%E%F;ATA com —
TI018.8043.013 | TRESA ;ﬁfc% %SAT gg;?('\ﬂllg §>E<C72,%EATATA com .w.::,
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FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM
T1018.8050.014 ZIRCONIA ESFERICA 5.0 X 14,0 X 75,0MM =3
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM
T1018.8120.013 ZIRCONIA RETA ©2,0 X 13,0 X 75,0MM - ES
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM R
T1018.8120.020 ZIRCONIA RETA @2,0 X 20,0 X 75,0MM - ES
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM
~ e —
T1018.8121.011 ZIRCONIA ©2,10 X 11,0 X 75.0MM - ES
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM
T1018.8122.011 ZIRCONIA RETA @2,2 X 11,0 X 75,0MM - ES
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM
A e
T1018.8122.013 ZIRCONIA @2,2 X 13,0 X 75,0MM - ES
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM R
T1018.8126.020 ZIRCONIA RETA @26 X 20,0 X 75,0MM - ES
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM
Y S—
T1018.8129.013 ZIRCONIA 82,9 X 13,0 X 75,0 MM - ES
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM
A S—
T1018.8129.020 ZIRCONIA 2,9 X 20,0 X 75,0 MM - ES
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM
A S —
T1018.8131.010 ZIRCONIA @3,1 X 10,0 X 75,0 MM - ES
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM ,E
T1018.8131.013 ZIRCONIA @3,1 X 13,0 X 75,0 MM - ES
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM ,E
T1018.8141.013 ZIRCONIA @4,1 X 13,0 X 75,0 MM - ES
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM
A e —
T1018.8143.013 ZIRCONIA 24,3 X 13,0 X 75,0MM - ES
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM
TI018.8150.014 | 7R CONIA ESFERICA @5,0 X 14,0 X 75,0MM - ES =3
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM S
T1018.9020.008 ZIRCONIA RETA @2,0 X 8,0 X 65,0MM
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM
T1018.9120.008 ZIRCONIA RETA @2,0 X 8,0 X 65,0MM - ES
COMPOSICAO
O materiais selecionados para composicdo se encontram listados abaixo:
Cadigo Descricao Imagem Material

Aco Inox Martensitico

FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e P
T1018.6020.005 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @2,0 X 5,0 X 65,0MM Z10,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
TI018.6020.008 | H ol R O OPERTA COM === | ASTMF899 e Zirconia -
, , Zr0,(3%Y,03)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM [ P
T1018.6020.013 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA RETA @2,0 X 13,0 X 65MM 2r0,(3%Y-05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM | AP
T1018.6020.020 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA RETA @2,0 X 20,0 X 65,0MM 210,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
T1018.6021.011 ;FREcSéL\NT:’;Az ?iTlElong'g’gﬁAsECOBERTA CoM == | ASTM F899 e Zirconia -
! ! Zr02(3%Y203)
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM | | e | /X0 InOX Martensitico

T1018.6022.011

ZIRCONIA RETA @2,2 X 11,0 X 65MM

ASTM F899 e Zirconia -
Zr02(3%Y203)
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Aco Inox Martensitico

TI1018.6022.013 ;;%S’QNTAA%; ST W, RECOBERTA COM === | ASTM F899 e Zirconia -
: ' Zr0,(3%Y,03)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM — P
T1018.6026.020 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA RETA @2,6 X 20,0 X 65MM Z10,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
T1018.6029.013 ;IF;ECSSNFI’AA%; giTEOOTS 'g'éﬁASIECOBERTA com === | ASTMF899 e Zirconia -
: ' Zr0,(3%Y,03)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e AP
T1018.6029.020 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @2,9 X 20,0 X 65,0 MM 2r0,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e P
T1018.6031.010 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @3,1 X 10,0 X 65,0 MM 2r0,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e P
T1018.6031.013 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @3,1 X 13,0 X 65,0 MM 210,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e P
T1018.6041.013 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @4,1 X 13,0 X 65,0 MM 210,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
Ti018.6043.013 | FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM == | ASTMFa09¢ sicona-
’ ’ Zr02(3%Y203)
Ago Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM P AP
T1018.6050.014 ZIRCONIA ESFERICA @5,0 X 14,0 X 65MM =5 ASTM F899 e Zircbnia -
Zr02(3%Y203)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM < P
T1018.6120.005 A ASTM F899 e Zirconia -
ZIRCONIA @2,0 X 5,0 X 65,0MM - ES Z10,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e P
T1018.6120.008 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @2,0 X 8,0 X 65,0MM - ES 2r0,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM === P
T1018.6120.013 ZIRCONIA RETA 32,0 X 13,0 X 65,0MM - ES ASTM F899 e Zircbnia -
Zr02(3%Y203)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e P
T1018.6120.020 | 7)RCONIA RETA 22,0 X 20,0 X 65,0MM - ES AST'\Z"rgS?;;YZg‘:;’”'a -
2! 23,
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e P
T1018.6121.011 | 7|RCONIA @92,10 X 11,0 X 65,0MM - ES AST'\grgg?;zngcg’”'a .
2 2\Y3,
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM P
T1018.6122.011 | 7|pCONIA RETA @92,2 X 11,0 X 65,0MM - ES AST'\Z"KFDS?;/‘:YZEC;’”"" -
2 2\Y3,
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e P
T1018.6122.013 | 7)RCONIA @2,2 X 13,0 X 65,0MM - ES AST'\Z"KFDS?;/‘:YZEC;’”"" ;
2 2\Y3,
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM P
T1018.6126.020 | 7)RCONIA RETA 2,6 X 20,0 X 65,0MM - ES AST'\zArcFJS?s?O/SYZgC;)ma ]
2 23,
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e AP
T1018.6129.013 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @2,9 X 13,0 X 65,0 MM - ES 2r0,(3%Y-05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM — AP
T1018.6129.020 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @2,9 X 20,0 X 65,0 MM - ES 2r0,(3%Y-05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e AP
T1018.6131.010 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @3,1 X 10,0 X 65,0 MM - ES 210,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e AP
T1018.6131.013 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @3,1 X 13,0 X 65,0 MM - ES 210,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e P
T1018.6141.013 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @4,1 X 13,0 X 65,0 MM - ES 210,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e P
T1018.6143.013 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @4,3 X 13,0 X 65,0MM - ES 210,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
T1018.6150.014 FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM S — ASTM F899 e Zirconia -

ZIRCONIA ESFERICA @5,0 X 14,0 X 65,0MM - ES

Zr02(3%Y203)
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Aco Inox Martensitico

FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM i P
T1018.7020.005 A ASTM F899 e Zircbdnia -
ZIRCONIA @2,0 X 5,0 X 55,0MM Z10,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
T1018.7020.008 ;::\I;ECS(:)ANTQSAZ (C))iTSE(());I'(C;I;/I'://IAMRECOBERTA CoM ASTM F899 e Zircbnia -
: ’ Zr0,(3%Y,03)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e=——1 AP
T1018.7020.013 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA RETA @2,0 X 13,0 X 55MM Z10,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e AP
T1018.7020.020 ZIRCONIA RETA 2,0 X 20,0 X 55,0MM ASTM F899 e Zircbnia -
Zr02(3%Y203)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e P
T1018.7021.011 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @2,1 X 11,0 X 55MM 2r0,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e P
T1018.7022.011 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA RETA @2,2 X 11,0 X 55MM Z10,(3%Y,03)
Aco Inox Martensitico
T1018.7022.013 ;:-\I;ECSCI)ANFI,QEQ (2)§(T]I-5300T)(<)I%/I5I/’-\\M\F\;|ECOBERTA CoM == ASTM F899 e Zircbnia -
’ , Zr02(3%Y203)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM AP
T1018.7026.020 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA RETA @2,6 X 20,0 X 55MM 210,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
TI018.7020.013 | H o B O st A COM === | ASTM F899 e Zirconia -
! ! Zr02(3%Y203)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e P
T1018.7029.020 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @2,9 X 20,0 X 55,0 MM 210,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e AP
T1018.7031.010 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @3,1 X 10,0 X 55,0 MM Z10,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM — P
T1018.7031.013 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @3,1 X 13,0 X 55,0 MM Z10,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM — AP
T1018.7041.013 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @4,1 X 13,0 X 55,0 MM Z10,(3%Y,05)
Ago Inox Martensitico
TI018.7043.013 | o B O T _OPERTA COM == | ASTM F899 e Zirconia -
) ) Zr0,(3%Y,03)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM i P
T1018.7050.014 ZIRCONIA ESFERICA @5,0 X 14,0 X 55MM = ASTM F899 e Zircbnia -
Zr02(3%Y203)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e P
T1018.7120.005 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @2,0 X 5,0 X 55,0MM - ES Z10,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e P
T1018.7120.008 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @2,0 X 8,0 X 55,0MM - ES 2r0,(3%Y-05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM P
T1018.7120.013 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA RETA @2,0 X 13,0 X 55,0MM - ES 2r0,(3%Y-05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM AP
T1018.7120.020 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA RETA @2,0 X 20,0 X 55,0MM - ES 2r0,(3%Y-05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e AP
T1018.7121.011 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @2,10 X 11,0 X 55,0MM - ES 210,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e AP
T1018.7122.011 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @2,2 X 11,0 X 55,0MM - ES 210,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e P
T1018.7122.013 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA @2,2 X 13,0 X 55,0MM - ES 210,(3%Y,05)
Aco Inox Martensitico
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM e P
T1018.7126.020 A ASTM F899 e Zircbnia -
ZIRCONIA RETA @2,6 X 20,0 X 55,0MM - ES 210,(3%Y,05)
FRESA PARA OSTEOTOMIA RECOBERTA COM — Ago Inox Martensitico

T1018.7129.013

ZIRCONIA @2,9 X 13,0 X 55,0 MM - ES

ASTM F899 e Zirconia -
Zr02(3%Y203)
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Aco Inox Martensitico

T1018.7129.020 gﬁe%SgNTﬁgAz,giTziéng ’;AééoFmeh? ?EERTA com _— ASTI\er(:)az??i ;Yigz?nia-
| AcolnoxM it

T1018.7131.010 EIF;%ECS(”)ANFI):%,?TESOTS’;Aé,AoRymEn;:(.)EERTA com . ASQTO'\Z":](F:{?;%:%%%?:-
AGO Inox M it

T1018.7131.013 EIF;ECSSNFI):%,?iTlEfng’;Aé,AoRMEn;:?EERTA CoM — AS‘%",\ZAE%;%EE%%?:_
AGO Inox M it

TI018.7141.013 ;:T?%S(?NTAAEQ,?iTlEg?OTSEAé% RMEl\SII(_)EERTA COM — AS‘%F’,\ZAE%;:{%%%?;_
AGO Inox M it
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INDICACAO E FINALIDADE
Os modelos de Brocas e Fresas para Osteotomia Recobertas com Zircbnia Estéreis —

Techimport possuem a fungéo de realizar perfuragdes, cortes, ressec¢gdo 0ssea em

cirurgias Hallux Valgus, Tratamento de pé plano, pé cavo e coaliséo tarsal, resseccédo de

0ssos do pé, bem como em osteotomias ou pserdoartrose do tarso, médio pé, metatarsos e

falanges e osteotomias em pequenos e grandes 0ss0s, como calcaneo.

CONTRAINDICACAO

Nao se Aplica.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os instrumentais aqui descritos devem ser utilizados apenas com produtos Techimport.

ESTERILIZACAO

O produto é fornecido na condigéo Estéril, em Oxido de Etileno.

MARCACAO

A identificacdo do produto é feita atraves de gravacao a laser que deve ser gravado conforme
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orientacdo de gravacao contida no desenho técnico do produto.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazenar e transportar em local seco e fresco, com temperatura Max. de 25°C e umidade

relativa de 75% e ao abrigo da luz solar direta.

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 e conservacao das
referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as Boas Préticas de
Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos e conforme as diretrizes da RDC-
665

PRAZO DE VALIDADE E REPROCESSAMENTO
Prazo de validade é de 3 anos a partir da data de esterilizacdo, ap6s aberto o mesmo deve

ser descartado caso nao seja utilizado imediatamente.

DESCARTE DO DISPOSITIVO

Os dispositivos devem ser inutilizados para uso antes do descarte. Recomendamos que

as pecas sejam limadas, entortadas ou cortadas para sua inutilizagdo. O descarte devera
obedecer &s normas relativas a eliminag&o de lixo hospitalar contaminante, descartando-

se em recipientes apropriados e com identificagdo clara de que se trata de lixo
contaminante.

RECLAMACAO/ATENDIMENTO AO CLIENTE: Reclamacdes relacionadas a algum efeito
adverso que afete a seguranca do usuario, como produto ndo funcionando, dano no
componente metalico implantavel, problemas graves ou mortes relacionadas a esses
componentes o cirurgido responsavel devera comunicar imediatamente este evento adverso
através do Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm e a TECHIMPORT TECNOLOGIA EM
IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA - EPP através do e-mail
qualidade@techimportimplantes.com.br ou pelo telefone (19) 3522-9500. Caso ocorra algum
evento adverso ou queixa técnica, o cirurgido responséavel ou o profissional da salude podera
fazer a comunicacdo do evento adverso através do Sistema de Notificacdes em Vigilancia

Sanitaria no sitio da ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
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FORMA DE APRESENTACAO

O Brocas e Fresas para Osteotomia Recobertas com Zircdnia Estéreis — Techimport é

fornecido na condicdo esteril, comercializado 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. As embalagens sao identificadas com uma etiqueta RFID conforme

indicacdo abaixo:

Fabricanta: TECHIMPORT TECNGLOIA EM IMPLANTES ORTOPEDIGOS LTDA = EPP :
FOD WASHINGTON LUIZ KM 172 (RUA 08) — LOTE B-8 — JD ANHANGUERA — RID CLARD — 8P Eo
CNPJ: 16520 734000147 = Fone: + 66 (19)3622 = 0600 - SAG: +66 (10)3622 - 0600

F.T.: Eduario Hanrique Sllva Woll - CREA 6070066408 ~ Instrucno de Uso palo £ita htp:/\www.tachim portim plantes.com . br

Nome Tdcnico:
Nome Comarclal:
Ilodelo Comercial;

Registro ANVISA n.
Material:

Ref:

Lote:

Advertdncias, Precaugies, Manipulagio, enire outras Informagias consultar Instruglas da Uso — Ravism - Consulte pelo Sits

(I ®YP|“cg" Q&

Qtde.:  un. Prolbido Reprocessar / Uso Unico

TR

SN:

PRODUTO ESTERIL - GAS OXIDO DE ETILENO

Legenda da Simbologia

Esterilizado por Oxido de Etileno Data de Fabricagdo

Data de Validade Consultar Instrugdes de Uso

=B
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!
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Frégil, manusear com cuidado Manter ao abrigo do sol

.)}/ 2

Manter Seco Limite de Temperatura

N3o reesterilizar Limite de Umidade
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N&o Utilizar se aembalagem

. . Produto de Uso tnico
estiver danificada

®
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ALERTA DE INSTRUGCAO DE USO

Todos os produtos sdo acompanhados de um alerta de instrucao de uso, contendo todas as
informacfes para acesso ao site do fabricante, além de informacfes de solicitacdo de
Instrucdo de Uso no formato impresso, conforme Instrucdo Normativa da ANVISA DE N° 04

de 2012, que estabelece regras para disponibilizacdo de instru¢des de uso em formato nédo

impresso de produtos para saude:

EFEITOS ADVERSOS
Em casos de evento adverso ou queixa técnica o cirurgido responsavel ou o profissional
da saudedevera fazer a comunicacao através do Sistema de Notificagbes em Vigilancia

Sanitaria no sitio da ANVISA: http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos

ALERTA INSTRUGAOQ DE USO

Em atendimento a Instrugdo Normativa IN n®04 de
2012, que estabelece regras para disponibilizagdo de
instrugdes de uso em formato ndo impresso de produtos para
saude, segue neste alerta os procedimentos para obtengdo

das Instrugdes de Uso em formato eletrénico no site do
fabricante do produto e a obtengao no formato impresso.

Para obtencao da instrugdo de uso em formato
impresso (quando necessario), favor entrar em contato coma
Techimport que sera enviado sem custo adicional (inclusive
de envio). Solicitar para:
qualidade@techimportimplantes.com.br ou pelo telefone
(19)3522-9500

Todas as Instrugdes de Uso disponibilizadas no site
possuem a identificagdo da revisdo e data do documento.
Sendo que o usuario deve atentar-se para a correta versido
do documento em relagéo a versao informada no rétulo do
produto adquirido.

O documento contendo as Instrugdes de Uso para a correta
utilizagdo e manuseio do produto encontra-se disponivel no
enderego eletrénico:

www.techimportimplantes.com.br

Revis&o: 01
Emissdo: 2022

OUTRAS INFORMACOES

Fabricado e distribuido por:

TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA - EPP
Rodovia Washington Luiz, Km 172, Rua 06 - Jardim Anhanguera
Condominio Conpark - Caixa Postal 223 - Rio Claro/SP - CEP 13501-600

CNPJ: 15.524.734/0001-47

comercial@techimportimplantes.com.br

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