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Nome Técnico: PARAFUSO OSSEO ORTOPEDICO NAO BIOABSORVIVEL, NAO ESTERIL

Nome Comercial: Parafusos de Compressao OMEGATECH

Registro ANVISA: 81118460071

Descrigcado detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua acao,

seu conteudo ou composi¢ao, quando aplicdvel, assim como a relagdao dos acessorios destinados a
integrar o produto.

Os Parafusos de Compressao OMEGATECH s&o compostos por parafusos para sintese Ossea que
possuem caracteristicas de fixagdo nao rigida. Eles sdo canulados, ndo reabsorviveis, fabricados em titanio
liga conforme a norma ASTM F136, utilizados em fraturas com pequenos e grandes fragmentos.

Estao disponiveis em varios tamanhos e nao sao reutilizaveis. Os Parafusos de Compressao OMEGATECH

apresentam-se nos modelos e dimensdes descritos na tabela 1, que permitem ao profissional escolher o

modelo mais adequado a cada situagéo.

TABELA DE CODIGOS E DESCRIGOES
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Tabela 1: Relagdo de Modelos Comerciais - Parafusos de Compressdao OMEGATECH

Codigo

Descrigao

Matéria-prima

Imagem Gréafica

T1006.2131.010

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

o >

S

/)

%

OMEGATECH RC @3,1 x 10,0mm F136 <
7
. e
TI006.2131.011 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM ' \‘i
’ ’ OMEGATECH RC @3,1 x 11,0mm F136 ST
7
. e
TI006.2131.012 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM ' \‘i
’ ’ OMEGATECH RC @3,1 x 12,0mm F136 ST
7

T1006.2131.013

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @3,1 x 13,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

\

%

7))
Q{

T1006.2131.014

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @3,1 x 14,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

N

%

7))
Q{

TI006.2131.015

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

N

%

OMEGATECH RC @3,1 x 15,0mm F136 <
<
o >
TI006.2131.016 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM ' \ti
' ’ OMEGATECH RC @3,1 x 16,0mm F136 _
<
. e
TI006.2131.017 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM ' \ti
' ’ OMEGATECH RC @3,1 x 17,0mm F136 _
<
O
TI006.2131.018 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM ' \‘i
' ’ OMEGATECH RC @3,1 x 18,0mm F136 ss¥
<
O
TI006.2131.019 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM . ' \‘i
' ’ OMEGATECH RC @3,1 x 19,0mm F136 @“’/.
<
O
T1006.2131.020 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ' \‘i
' ’ OMEGATECH RC @3,1 x 20,0mm F136 @“”/.
<
O
T1006.2131.021 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ' \‘i
' ’ OMEGATECH RC @3,1 x 21,0mm F136 <7
<
O
TI006.2131.022 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ' \‘i
' ’ OMEGATECH RC @3,1 x 22,0mm F136 <7
<
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e
TI006.2131.023 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RC @3,1 x 23,0mm F136 <7
<
e
TI006.2131.024 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RC @3,1 x 24,0mm F136 <7
<

TI006.2131.025

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @3,1 x 25,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2131.026

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

7)) 27
Y Y
(- [
% %

OMEGATECH RC @3,1 x 26,0mm F136
e
TI006.2131.027 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM _ ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RC @3,1 x 27,0mm F136 5552
<
e
TI006.2131.028 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RC @3,1 x 28,0mm F136 <7
<
e
TI006.2131.029 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RC @3,1 x 29,0mm F136 ss¥
<
e
T1006.2131.030 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
’ ’ OMEGATECH RC @3,1 x 30,0mm F136 <7
<

T1006.2131.031

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @3,1 x 31,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

%
Q«,\
Y
[
37

T1006.2131.032

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @3,1 x 32,0mm

R

%

Titanio liga — ASTM
F136

27
Q,\

T1006.2131.033

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

i

OMEGATECH RC @3,1 x 33,0mm F136 S5
7
>
TI006.2131.034 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM \‘i
’ ’ OMEGATECH RC @3,1 x 34,0mm F136 ST
7
>
TI006.2131.035 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM \‘i
’ ’ OMEGATECH RC @3,1 x 35,0mm F136 ST
7
>
TI006.2131.036 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM \‘i
’ ’ OMEGATECH RC @3,1 x 36,0mm F136 ST
7
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e
TI006.2131.037 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RC @3,1 x 37,0mm F136 <7
<
e
TI006.2131.038 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RC @3,1 x 38,0mm F136 <7
<

TI006.2131.039

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @3,1 x 39,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2131.040

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

7)) 27
Y Y
(- [
% %

OMEGATECH RC @3,1 x 40,0mm F136
e
TI006.2131.041 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM _ ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RC @3,1 x 41,0mm F136 5552
<
e
TI006.2131.042 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RC @3,1 x 42,0mm F136 <7
<
e
TI006.2131.043 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RC @3,1 x 43,0mm F136 ss¥
<
e
TI006.2131.044 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
’ ’ OMEGATECH RC @3,1 x 44,0mm F136 <7
<

T1006.2131.045

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @3,1 x 45,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

%
Q«,\
Y
[
37

T1006.2131.046

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @3,1 x 46,0mm

R

%

Titanio liga — ASTM
F136

27
Q,\

T1006.2131.047

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

i

OMEGATECH RC @3,1 x 47,0mm F136 S5
7
>
TI006.2131.048 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM \‘i
’ ’ OMEGATECH RC @3,1 x 48,0mm F136 ST
7
>
TI006.2131.049 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM \‘i
’ ’ OMEGATECH RC @3,1 x 49,0mm F136 ST
7
>
T1006.2131.050 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM \‘i
’ ’ OMEGATECH RC @3,1 x 50,0mm F136 ST
7
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e
T1006.2331.010 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RL @3,1 x 10,0mm F136 <7
<
e
T1006.2331.011 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RL @3,1 x 11,0mm F136 <7
<

TI006.2331.012

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @3,1 x 12,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2331.013

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

7)) 27
Y Y
(- [
% %

OMEGATECH RL @3,1 x 13,0mm F136
e
T1006.2331.014 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM _ ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RL @3,1 x 14,0mm F136 5552
<
e
T1006.2331.015 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RL @3,1 x 15,0mm F136 <7
<
e
T1006.2331.016 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RL @3,1 x 16,0mm F136 ss¥
<
e
TI006.2331.017 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
’ ’ OMEGATECH RL @3,1 x 17,0mm F136 <7
<

T1006.2331.018

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @3,1 x 18,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

%
Q«,\
Y
[
37

T1006.2331.019

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @3,1 x 19,0mm

R

%

Titanio liga — ASTM
F136

27
Q,\

T1006.2331.020

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

i

OMEGATECH RL @3,1 x 20,0mm F136 S5
7
>
T1006.2331.021 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM \‘i
’ ’ OMEGATECH RL @3,1 x 21,0mm F136 ST
7
>
TI006.2331.022 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM \‘i
’ ’ OMEGATECH RL @3,1 x 22,0mm F136 ST
7
>
TI006.2331.023 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM \‘i
’ ’ OMEGATECH RL @3,1 x 23,0mm F136 ST
7
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e
TI006.2331.024 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RL @3,1 x 24,0mm F136 <7
<
e
T1006.2331.025 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RL @3,1 x 25,0mm F136 <7
<

TI006.2331.026

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @3,1 x 26,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2331.027

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

7)) 27
Y Y
(- [
% %

OMEGATECH RL @3,1 x 27,0mm F136
e
T1006.2331.028 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM _ ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RL @3,1 x 28,0mm F136 5552
<
e
T1006.2331.029 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RL @3,1 x 29,0mm F136 <7
<
e
T1006.2331.030 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RL @3,1 x 30,0mm F136 ss¥
<
e
T1006.2331.031 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
’ ’ OMEGATECH RL @3,1 x 31,0mm F136 <7
<

T1006.2331.032

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @3,1 x 32,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

%
Q«,\
Y
[
37

T1006.2331.033

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @3,1 x 33,0mm

R

%

Titanio liga — ASTM
F136

27
Q,\

T1006.2331.034

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

i

OMEGATECH RL @3,1 x 34,0mm F136 S5
7
>
TI006.2331.035 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM \‘i
’ ’ OMEGATECH RL @3,1 x 35,0mm F136 ST
7
>
TI006.2331.036 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM \‘i
’ ’ OMEGATECH RL @3,1 x 36,0mm F136 ST
7
>
TI006.2331.037 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM \‘i
’ ’ OMEGATECH RL @3,1 x 37,0mm F136 ST
7
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e
T1006.2331.038 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RL @3,1 x 38,0mm F136 <7
<
e
T1006.2331.039 Parafuso Canulado de Compresséao Titanio liga — ASTM ’ \‘i
' ’ OMEGATECH RL @3,1 x 39,0mm F136 <7
<

TI006.2331.040

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @3,1 x 40,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2331.041

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

7)) 27
Y Y
(- [
% %

T1006.2331.047

OMEGATECH RL @3,1 x 41,0mm F136
e
TI1006.2331.042 Parafuso Canulado de Compresséo Titanio liga — ASTM _ ’ \‘i
’ ’ OMEGATECH RL @3,1 x 42,0mm F136 555
<
e
TI1006.2331.043 Parafuso Canulado de Compresséo Titanio liga — ASTM _ ’ \‘i
’ ’ OMEGATECH RL @3,1 x 43,0mm F136 555
<
e
TI1006.2331.044 Parafuso Canulado de Compresséo Titanio liga — ASTM _ ’ \‘i
’ ’ OMEGATECH RL @3,1 x 44,0mm F136 555
<
e
T1006.2331.045 Parafuso Canulado de Compresséo Titanio liga — ASTM _ ’ \‘i
’ : OMEGATECH RL @3,1 x 45,0mm F136 555
<
e
TI1006.2331.046 Parafuso Canulado de Compresséo Titanio liga — ASTM ’ \‘i
’ : OMEGATECH RL @3,1 x 46,0mm F136 @“;/'
<
e
Parafuso Canulado de Compresséo Titanio liga — ASTM \‘i

OMEGATECH RL @3,1 x 47,0mm

F136

27
Q,\

T1006.2331.048

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

i

OMEGATECH RL @3,1 x 48,0mm F136 S5
7
>
TI006.2331.049 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM \‘i
’ ’ OMEGATECH RL @3,1 x 49,0mm F136 ST
7
>
T1006.2331.050 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM \‘i
’ ’ OMEGATECH RL @3,1 x 50,0mm F136 ST
7

T1006.2142.018

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @4,2 x 18,0mm

Titanio liga — ASTM
F136
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TECHIMPORT B E e tochmportimpiantos.bom b
TI006.2442 010 ;ir;fl;s;)oy(é?:;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326— ASTM
TI006.2442.011 ;jfgfl;s% %?T?rt:qlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326— ASTM
TI006.2442 012 ;ir;ﬂ;s;)zy%?:#:ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326— ASTM
TI1006.2442.013 ;ir;ﬂ;s%%?:;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326— ASTM
TI1006.2442.014 ;ir;ﬂ;s&%?:;bdo Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326— ASTM
TI1006.2442.015 ;ir;ﬂ;s%%?:;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326— ASTM
TI1006.2442.016 ;ir;fl;s%%?:;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326— ASTM
TI006.2442.017 gir;fl;s%%ar::#ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM
TI1006.2442.018 gir;fl;s;)s%ar:;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM
TI1006.2442.019 gir;fl;s;)g%ar:rl#ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM
TI1006.2442.020 gir;fl;s;o%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM
T1006.2442.021 ;:Zr;fl;(szo1 %?rl#ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :-l%agg ASTM
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34,2 x 25,0mm

F136

TECHIMPORT onIGID COnPSTK: e tschmpartmpaniss combr
TI1006.2442.022 gir;fl;szc;%?#]lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM
TI1006.2442.023 gir;fl;szo?)%ar:rl:]lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM
TI1006.2442.024 gir,gfl;5204%an?rl#ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM
TI006.2442.025 Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH | Titanio liga — ASTM

TI006.2442.026

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH
34,2 x 26,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH

Titanio liga — ASTM

34,2 x 35,0mm

TI006.2442.027 @4.2 x 27,0mm F136

TI1006.2442.028 ;ir;f:sgs%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI1006.2442.029 ;ir;f:sgg%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI1006.2442.030 ;ir;f:s;o%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI006.2442 031 ;ir;fl;s; %ﬁ;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI006.2442 032 ;ir;f:s;z%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI006.2442 033 ;jr;f:s:%%?;l;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI006.2442 034 ;jr;f:s;‘%?;l#nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI006.2442 035 Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH | Titanio liga — ASTM

F136
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34,2 x 39,0mm

F136

TECHIMPORT onIGID COnPSTK: e tschmpartmpaniss combr
TI1006.2442.036 gir;fl;s?%%ar:::]lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM
TI1006.2442.037 gir;fl;s%%ar:::]lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM
TI1006.2442.038 gir;fl;s??s%?rl:]lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM
TI1006.2442.039 Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH | Titanio liga — ASTM

TI006.2442.040

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH
34,2 x 40,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH

Titanio liga — ASTM

34,2 x 49,0mm

TI006.2442.041 @4.2 x 41,0mm F136

TI006.2442.042 ;ir;f:s&%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI006.2442 043 ;ir;f:s&%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI006.2442 044 ;ir;f:s‘&%?::nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI006.2442 045 ;ir;f:s:s%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI006.2442 046 ;ir;f:s‘%%?::nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI006.2442 047 ;jr;f:s%%?;l#nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI006.2442 048 ;jr;f:s:&%?;lﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI006.2442 049 Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH | Titanio liga — ASTM

F136
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34,2 x 53,0mm

F136

TECHIMPORT onIGID COnPSTK: e tschmpartmpaniss combr
T1006.2442.050 gir;fl;ssoo%?rl:]lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM
TI1006.2442.051 gir’gfl;s& %anr:#]lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM
TI1006.2442.052 gir;fl;ssoz%?#]lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM
TI1006.2442.053 Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH | Titanio liga — ASTM

TI006.2442.054

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH
34,2 x 54,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH

Titanio liga — ASTM

34,2 x 63,0mm

TI006.2442.055 @4.2 x 55,0mm F136

TI1006.2442.056 ;ir;f:ssofs%?::nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI006.2442 057 ;ir;f:s%%?::nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI006.2442 058 ;ir;f:ssos%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI1006.2442 059 ;ir;f:ssog%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI1006.2442 060 ;ir;f:sgo%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI006.2442.061 ;jr;f:s& %?T?;Iado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI006.2442 062 ;jr;f:sgz‘%?;lﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI006.2442 063 Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH | Titanio liga — ASTM

F136
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TECHIMPORT onIGID COnPSTK: e tschmpartmpaniss combr
TI1006.2442.064 gir;fl;s&%ar:::]lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM
TI1006.2442.065 gir;fl;s&%ar::#ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM
TI1006.2442.066 gir;fl;s&%?#]lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM
TI006.2442.067 ;ir;f:s&%?::nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI1006.2442.068 ;ir;f:sgs%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
TI1006.2442.069 ;ir;f:sgg%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
T1006.2442.070 ;ir;f:s%%?::nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM
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OMEGATECH RC @6,2 x 40,0mm

F136

TECHIMPORT B E e tochmportimpiantos.bom b
T1006.2162.040 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

TI006.2162.041

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC 6,2 x 41,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

OMEGATECH RC @6,2 x 50,0mm

T1006.2162.042 OMEGATECH RC @6,2 x 42,0mm F136
TI006.2162.050 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

F136
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OMEGATECH RC @6,2 x 54,0mm

F136

TECHIMPORT B E e tochmportimpiantos.bom b
T1006.2162.054 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

TI006.2162.055

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 55,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

OMEGATECH RC @6,2 x 64,0mm

T1006.2162.056 OMEGATECH RC @6,2 x 56,0mm F136
TI006.2162.064 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

F136
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OMEGATECH RC @6,2 x 68,0mm

F136

TECHIMPORT B E e tochmportimpiantos.bom b
TI1006.2162.068 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

TI006.2162.069

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 69,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

OMEGATECH RC @6,2 x 78,0mm

T1006.2162.070 OMEGATECH RC @6,2 x 70,0mm F136
TI006.2162.078 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

F136
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OMEGATECH RC @6,2 x 82,0mm

F136

TECHIMPORT B E e tochmportimpiantos.bom b
TI1006.2162.082 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

TI006.2162.083

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 83,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

OMEGATECH RC @6,2 x 92,0mm

T1006.2162.084 OMEGATECH RC @6,2 x 84,0mm F136
TI006.2162.092 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

F136
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Rodovia Washington Luiz, Km 172, Rua 06 - Jardim Anhanguera

OMEGATECH RC @6,2 x 99,0mm

F136

TECHIMPORT B E e tochmportimpiantos.bom b
T1006.2162.099 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

T1006.2162.100

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 100,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2162.101

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 101,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2162.102

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 102,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2162.103

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 103,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2162.104

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 104,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2162.105

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 105,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2162.106

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 106,0mm

Titanio liga — ASTM
F136
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TI006.2162.107

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 107,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2162.108

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 108,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2162.109

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 109,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2162.110

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 110,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2162.111

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 111,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2162.112

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 112,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2162.113

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 113,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2162.114

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 114,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2162.115

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 115,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2162.116

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 116,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2162.117

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 117,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2162.118

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 118,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2162.119

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 119,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2162.120

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RC @6,2 x 120,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

IFU — Parafusos de compressdo Omegatech — verséo 0 — 10/11/2020
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OMEGATECH RM @6,2 x 33,0mm

F136

TECHIMPORT B E e tochmportimpiantos.bom b
TI1006.2262.033 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

TI006.2262.034

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 34,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

OMEGATECH RM @6,2 x 43,0mm

T1006.2262.035 OMEGATECH RM @6,2 x 35,0mm F136
TI006.2262.043 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

F136
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OMEGATECH RM @6,2 x 47,0mm

F136

TECHIMPORT B E e tochmportimpiantos.bom b
TI1006.2262.047 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

TI006.2262.048

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 48,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

OMEGATECH RM @6,2 x 57,0mm

T1006.2262.049 OMEGATECH RM @6,2 x 49,0mm F136
TI006.2262.057 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

F136
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OMEGATECH RM @6,2 x 61,0mm

F136

TECHIMPORT B E e tochmportimpiantos.bom b
T1006.2262.061 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

TI006.2262.062

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 62,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

OMEGATECH RM @6,2 x 71,0mm

T1006.2262.063 OMEGATECH RM @6,2 x 63,0mm F136
TI006.2262.071 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

F136
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OMEGATECH RM @6,2 x 75,0mm

F136

TECHIMPORT B E e tochmportimpiantos.bom b
TI1006.2262.075 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

TI006.2262.076

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 76,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

OMEGATECH RM @6,2 x 85,0mm

T1006.2262.077 | GMEGATECH RM 6,2 x 77,0mm F136
TI006.2262.085 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

F136
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OMEGATECH RM @6,2 x 89,0mm

F136

TECHIMPORT B E e tochmportimpiantos.bom b
T1006.2262.089 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

TI006.2262.090

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 90,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

OMEGATECH RM @6,2 x 99,0mm

T1006.2262.091 OMEGATECH RM @6,2 x 91,0mm F136
TI006.2262.099 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

F136
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TI006.2262.100

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 100,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2262.101

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 101,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2262.102

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 102,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2262.103

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 103,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2262.104

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 104,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2262.105

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 105,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2262.106

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 106,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2262.107

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 107,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2262.108

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 108,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2262.109

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 109,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2262.110

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 110,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2262.111

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 111,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2262.112

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 112,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2262.113

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 113,0mm

Titanio liga — ASTM
F136
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TI006.2262.114

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 114,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2262.115

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 115,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2262.116

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 116,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2262.117

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 117,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2262.118

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 118,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2262.119

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 119,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2262.120

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RM @6,2 x 120,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

OMEGATECH RL @6,2 x 46,0mm

T1006.2362.040 | GMEGATECH RL 26,2 x 40,0mm F136
TI006.2362.046 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

F136
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OMEGATECH RL @6,2 x 50,0mm

F136

TECHIMPORT B E e tochmportimpiantos.bom b
T1006.2362.050 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

TI006.2362.051

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 51,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

OMEGATECH RL @6,2 x 60,0mm

T1006.2362.052 OMEGATECH RL @6,2 x 52,0mm F136
TI006.2362.060 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

F136
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OMEGATECH RL @6,2 x 64,0mm

F136

TECHIMPORT B E e tochmportimpiantos.bom b
T1006.2362.064 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

TI006.2362.065

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 65,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

OMEGATECH RL @6,2 x 74,0mm

T1006.2362.066 OMEGATECH RL @6,2 x 66,0mm F136
TI006.2362.074 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

F136
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OMEGATECH RL @6,2 x 78,0mm

F136

TECHIMPORT B E e tochmportimpiantos.bom b
T1006.2362.078 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

TI006.2362.079

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 79,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

OMEGATECH RL @6,2 x 88,0mm

T1006.2362.080 OMEGATECH RL @6,2 x 80,0mm F136
TI006.2362.088 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

F136
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OMEGATECH RL @6,2 x 92,0mm

F136

TECHIMPORT B E e tochmportimpiantos.bom b
T1006.2362.092 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

TI006.2362.093

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 93,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

Parafuso Canulado de Compressao

Titanio liga — ASTM

OMEGATECH RL @6,2 x 99,0mm

T1006.2362.094 OMEGATECH RL @6,2 x 94,0mm F136
TI1006.2362.099 Parafuso Canulado de Compressao Titanio liga — ASTM

F136

T1006.2362.100

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 100,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2362.101

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 101,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2362.102

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 102,0mm

Titanio liga — ASTM
F136
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TI006.2362.103

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 103,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2362.104

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 104,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2362.105

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 105,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2362.106

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 106,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2362.107

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 107,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2362.108

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 108,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2362.109

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 109,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2362.110

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 110,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2362.111

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 111,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2362.112

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 112,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2362.113

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 113,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2362.114

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 114,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2362.115

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 115,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2362.116

Parafuso Canulado de Compressao
OMEGATECH RL @6,2 x 116,0mm

Titanio liga — ASTM
F136
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TECHIMPORT

TECHCLOGIA I [HPLANTES OETORENICDS

Tiooe.2362.117 | Paraluso Canulado de Compressao Tiario liga ~ AST
T1006.2362.118 CP)aMrgféi\OngwEﬁ%%ff;mzsgfno Tiario liga ~ AST

Tiove.2362.119 | Paraluso Canulado de Compressao Tiario liga ~ AST

T1006.2362.120 (P)al\ﬂrgfg%gacwEﬁ%%ff:ggzs;io Tiario liga ~ AST

T1006.2462.010 ;egr;fgsro%ar:ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.011 ;%r;fl;(s% %ﬁ;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.012 ;egr;fgs&%ar:ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.013 ;egr;fgs%%ar:ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.014 ;egr;fgsr“%ar:;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.015 ;egr;fgsrs%ar:ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.016 ;egr;fgs‘]ofs%ar:;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.017 ;%r;ﬂ;s%%?;lx:ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.018 ;%F;fl;s‘]o&%?:#:ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.019 ;%tgf:s$9%?;1x:ado Rosca Total OMEGATECH | Titéanio :_l%gg ASTM ﬁ
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T rF- C]_I!I I}MPQET Condominio Conpark - vs:vi\i/)\:i]eZﬁiS:; gr%i?n ;Eﬁgfgﬁr
T1006.2462.020 g%r;fl;s;o%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM ﬁ
T1006.2462.021 ge(isr;fl;(szo1 %anr:#llado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM ﬁ
T1006.2462.022 g%r;fl;szc;%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM ﬁ
T1006.2462.023 ;egr;fgszcg%ar:ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.024 ;egr‘gfgs;“%ar::nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.025 ;egr;fgs;s%?ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.026 ;egr;fgs%%ar::nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.027 ;egr;fgs;?%ar:ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.028 ;egr;fgsgs%?ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.029 ;egr‘gfgs;g%?ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.030 ;egr;fgs;o%?ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.031 ;%r;ﬂ;s; %?T?;Iado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.032 ;%F;fl)l(sgz‘%?:#:ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_1913 g ASTM ﬁ
T1006.2462.033 ;%r;ﬂ;s:%%?;ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titéanio :_l%gg ASTM ﬁ
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T rF- C]_I!I I}MPQET Condominio Conpark - vs:vi\i/)\:i]eZﬁiS:; gr%i?n ;Eﬁgfgﬁr
T1006.2462.034 g%r;fl;s&%ar::#ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM ﬁ
T1006.2462.035 g%r;fl;s%%ar::#ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM ﬁ
T1006.2462.036 g%r;fl;s:%%ar:;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM ﬁ
T1006.2462.037 ;egr;fgs%%ar::nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.038 ;egr;fgsgs%?ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.039 ;egr;fgsgg%?ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
TI006.2462.040 ;Eér‘gfisfo%?ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%g g ASTM ﬁ
T1006.2462.041 ;%r;fl;s‘& %ﬁ;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.042 ;egr;fgs&%?ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.043 ;egr;fgs&%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.044 ;egr;fgs:“%ar::nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
TI006.2462.045 ;%F;fl)l(sfs‘%?:#:ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_1913 g ASTM ﬁ
TI006.2462.046 ;%F;fl)l(sffs‘%?:;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_1913 g ASTM ﬁ
TI006.2462.047 ;%F;fl)l(sz;%?:#nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_1913 g ASTM ﬁ
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T rF- C]_I!I I}MPQET Condominio Conpark - vs:vi\i/)\:i]eZﬁiS:; gr%i?n ;Eﬁgfgﬁr
T1006.2462.048 g%r;fl;s:s%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM ﬁ
T1006.2462.049 g%r;fl;s:g%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM ﬁ
T1006.2462.050 g%r;fl;ssoo%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM ﬁ
T1006.2462.051 ;%r;fl;(s; %ﬁ;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.052 ;egr;fgssoz%?ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.053 ;egr;fgs%%ar:ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
TI006.2462.054 ;Eér;fl;(ssolt%ar::nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%g g ASTM ﬁ
T1006.2462.055 ;egr;fgssos%?#:ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.056 ;egr;fgssofs%ar::nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.057 ;egr;fgs%%ar:ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.058 ;egr;fgssos%?ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.059 ;%r;ﬂ;ssog‘%?;l#:ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.060 ;%F;fl)l(sé)o‘%?:#:ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_1913 g ASTM ﬁ
T1006.2462.061 ;%r;ﬂ;s& %?T?;Iado Rosca Total OMEGATECH | Titéanio :_l%gg ASTM ﬁ
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T rF- C]_I!I I}MPQET Condominio Conpark - vs:vi\i/)\:i]eZﬁiS:; gr%i?n ;Eﬁgfgﬁr
T1006.2462.062 g%r;fl;sgz%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM ﬁ
T1006.2462.063 g%r;fl;s&%ar::;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM ﬁ
T1006.2462.064 g%r;fl;s&%ar::#ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM ﬁ
T1006.2462.065 ;egr;fgsgs%?ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.066 ;egr;fgs&%ar::nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.067 ;egr;fgs&%ar:ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.068 ;egr;fgsgs%?ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.069 ;egr;fgsgg%?rl;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.070 ;egr;fgs;)o%ar:ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.071 ;%r;fl;s% %ﬁ;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.072 ;egr;fgs;)z%ar:ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.073 ;%r;ﬂ;s%%?;ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.074 ;%F;fl)l(s;i‘%?:;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_1913 g ASTM ﬁ
T1006.2462.075 ;%r;ﬂ;s;)s‘%?;l#:ado Rosca Total OMEGATECH | Titéanio :_l%gg ASTM ﬁ
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T rF- C]_I!I I}MPQET Condominio Conpark - vs:vi\i/)\:i]eZﬁiS:; gr%i?n ;Eﬁgfgﬁr
T1006.2462.076 g%r;fl;s%%ar::#ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM ﬁ
T1006.2462.077 g%r;fl;s%%ar::#ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM ﬁ
T1006.2462.078 g%r;fl;s;)s%ar::#ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM ﬁ
T1006.2462.079 ;egr;fgs;)g%ar:ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.080 ;egr;fgsgo%?ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.081 ;%r;fl;s& %ﬁ;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.082 ;egr;fgsgz%?ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.083 ;egr;fgs&%ar:ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.084 ;egr;fgs&%ar::nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.085 ;egr;fgsgs%?ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.086 ;egr;fgsgfs%ar::nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.087 ;%r;ﬂ)fé%?;l#nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
TI006.2462.088 ;%F;fl)l(sél&%?:#:ado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_1913 g ASTM ﬁ
T1006.2462.089 ;%r;ﬂ;sgg‘%?;l#:ado Rosca Total OMEGATECH | Titéanio :_l%gg ASTM ﬁ
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T rF- C]_I!I I}MPQET Condominio Conpark - vs:vi\i/)\:i]eZﬁiS:; gr%i?n ;Eﬁgfgﬁr
T1006.2462.090 g%r;fl;s;o%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM ﬁ
T1006.2462.091 g%r;fl;s& %anr:#llado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM ﬁ
T1006.2462.092 g%r;fl;sgc;%?;lado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :326_ ASTM ﬁ
T1006.2462.093 ;egr;fgs&%ar:ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.094 ;egr;fgs&%ar::nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.095 ;egr;fgss)s%?ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.096 ;egr;fgs&%ar::nlado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.097 ;egr;fgs;?%ar:ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.098 ;egr;fgss)s%?ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.099 ;egr;fgs;g%?ﬂado Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.100 ;egr;fgs‘]oog,aor*ﬁdo Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
T1006.2462.101 ;%tgfl;s$0?%r;1?do Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_l%gg ASTM ﬁ
TI006.2462.102 ;%F;fl)l(s‘]oog%r;)rl"?do Rosca Total OMEGATECH | Titanio :_1913 g ASTM ﬁ
T1006.2462.103 ;%tgf§s$og%r;1?do Rosca Total OMEGATECH | Titéanio :_l%gg ASTM ﬁ
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TECHIMPORT

TECHCLOGIA I [HPLANTES OETORENICDS

TI006.2462.104

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH
36,2 x 104,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2462.105

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH
26,2 x 105,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2462.106

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH
26,2 x 106,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2462.107

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH
36,2 x 107,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2462.108

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH
6,2 x 108,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2462.109

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH
36,2 x 109,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

TI006.2462.110

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH
36,2 x 110,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2462.111

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH
36,2 x 111,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2462.112

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH
36,2 x 112,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2462.113

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH
36,2 x 113,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2462.114

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH
36,2 x 114,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2462.115

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH
36,2 x 115,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2462.116

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH
36,2 x 116,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

T1006.2462.117

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH
36,2 x 117,0mm

Titanio liga — ASTM
F136

A1 5555005584
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ARG M IHFLANTTS OETORENICDS

(A

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH | Titanio liga — ASTM

TI006.2462.118 | o6 5 x 118, 0mm F136

(A

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH | Titanio liga — ASTM

TI006.2462.119 | o6 5 % 119, 0mm F136

(A

Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH | Titanio liga — ASTM

TI006.2462.120 | o5 5 120, 0mm F136

IMPORTANTE

Para o uso dos Parafusos de Compressio OMEGATECH é necessario o uso de
instrumentais especificos.

O Kit de Instrumental para fixagdo dos Parafusos de Compressio OMEGATECH, nao faz

parte deste processo de registro e nao sendo parte integrante do produto.

ACESSORIOS E COMPONENTES ANCILARES
Os Parafusos de Compressiao OMEGATECH ndo possui acessérios e nao possui

componentes ancilares.

COMPOSIGAO
Os Parafusos de Compressdo OMEGATECH sao fabricados em titanio liga conforme a
norma ASTM F136. O titanio liga utilizado na fabricagdo destes parafusos sao analisados em

laboratérios terceirizados para verificar a conformidade do material com a norma ASTM F136.

TITANIO LIGA CONFORME NORMA ASTM F-136

Os Parafusos de Compressio OMEGATECH sao fabricados em titanio liga, conforme
especificagdes das normas ASTM F136.0 titdnio possui uma combinacado de alta resisténcia
mecanica, alta resisténcia a corrosdo eletroquimica e resposta bioldgica favoravel, que fazem
com que ele seja o metal mais utilizado como biomaterial. Dentre as ligas de titanio, a liga ti -
B6AI-4V (ISO 5832-3) é a mais utilizada em varias aplicagbes biomédicas. O titanio € um metal
especial dentre os metais leves como aluminio e magnésio por sua elevada razao
resisténcia/peso. Uma contribuicdo para a biocompatibilidade do titdnio € a grande resisténcia
a corrosao que é conferida por seu 6xido, que forma uma pelicula continua e aderente. Outra
contribuicdo € a sua alta constante dielétrica quando comparada com a de outros 6xidos. O
TiO2 promove forgas de Van der Waals maiores do que as dos outros o6xidos, logo

apresentando propriedades cataliticas em diversas reagdes quimicas.
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ARG M IHFLANTTS OETORENICDS

Os implantes em titanio tém cerca de 45% menos densidade do que aqueles que contém ferro
e cobalto em suas composigdes, um importante fator relacionado ao conforto do paciente,
principalmente em fraturas de ossos longos. O seu baixo médulo de elasticidade é outra
vantagem, pois minimiza a protecdo contrapressdo, e isso & transferido ao osso. Essa
importancia relativa contra a pressdao é aumentada a medida que o tamanho do implante
aumenta. O titanio é extremamente insoluvel, e atua como um material inerte que néo interage

com o organismo (ao contrario do aco inoxidavel).

Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo
fabricante.

INDICAGOES DE USO

Os Parafusos de Compressao OMEGATECH sao parafusos indicados para fixacdo de
fraturas dsseas ou reconstrugdo 6ssea. A tabela 2 descreve as caracteristicas e indicagcéo de
uso de cada parafuso.
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Tabela 2 - Caracteristicas e indicagédo de uso dos Parafusos de Compressdo OMEGATECH

Codigo Descrigao %] @ Canulado (%] Passo de Conexao Indicagao de uso
Externo mm mm Interno rosca mm | Hexalobular
mm
TI006.2131.0XX | Parafuso Canulado de Compressdo OMEGATECH RC @3,1 x XX,0mm 3.1 1,10 2,0 1,25 T8 Estabilizag&o de fraturas e osteotomia de pé
Osteotomia do 1° Metatarsal para halux valgus (scarf, Chevron)
3,1 1,10 2,0 1,25 T8 Osteomia de falange e dedao do pé
TI006.2331.0XX Parafuso Canulado de Compressdo OMEGATECH RL @3,1 x XX,0mm Fixagéo de pequenos fragmentos
Cirurgias de mao
TI006.2142.0XX | Parafuso Canulado de Compressio OMEGATECH RC @4,2 x XX,0mm 4.2 1,30 3,10 1,50 T15 Artrodese da articulagio subtalar i .
Compressao/artrodese do talo navicular e calcaneo cuboide
TI006.2242.0XX | Parafuso Canulado de Compressio OMEGATECH RM @4,2 x XX,0mm 4.2 1,30 3,10 1,50 T15 Artrodese de Charcot
Reviséo de pseudo artrose
TI006.2342.0XX | Parafuso Canulado de Compressao OMEGATECH RL @4,2 x XX.0mm | 42 1.30 3,10 1,80 T15 | Fixagdo de fratura, reconstrugéio, osteotomia e arfrodese de vérios ossos e
fragmentos nos pés, umero, fémur e tibia
TI006.2442.0XX | Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH @4,2 x XX,0mm 42 1,30 3,10 1,50 T15
TI006.2162.0XX | Parafuso Canulado de Compressdo OMEGATECH RC @6,2 x XX,0mm 6.2 1,70 4.20 1,75 T25
TI006.2262.0XX | Parafuso Canulado de Compressio OMEGATECH RM @6,2 x XX,0mm 6.2 1,70 4,20 1.75 T25
TI006.2362.0XX | Parafuso Canulado de Compressdo OMEGATECH RL @6,2 x XX,0mm 6.2 1,70 4.20 1,75 T25
TI006.2462.0XX | Parafuso Canulado Rosca Total OMEGATECH @6,2 x XX,0mm 6.2 1,70 420 1,75 T25
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Precaucgées, restrigcoes, adverténcias, cuidados especiais esclarecimentos sobre o uso do produto
médico, assim com seu armazenamento e transporte.

INSTRUGOES DE USO

e Atencdo: implante fornecido NAO - ESTERIL — ESTERILIZAR de acordo com as instrugdes recomendadas

nessa instrugao.

e As técnicas cirdrgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha final
do método, tipo e dimensao dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliagdo dos
resultados da cirurgia.

e Manipular os Parafusos de Compressao OMEGATECH exclusivamente em ambientes adequados, com
os devidos cuidados e somente por profissionais capacitados.

e Os Parafusos de Compressao OMEGATECH devera ser implantado de acordo com as exigéncias das

técnicas cirurgicas.

Técnica cirargica

Planejamento pré-operatério

A Familia de Parafusos de Compressao OMEGATECH ¢é composto por uma variedade de parafusos de
pequeno didmetro sem cabega. A selegdo do parafuso correto para o procedimento € considerada

extremamente importante, no pré-operatdrio pois vai aumentar de forma potencial o sucesso cirurgico.

Fio guia (ndo objeto desse registro)
O fio guia apropriado ¢ inserido através do local de fusdo ou osteotomia. Verificar o posicionamento desejado

do fio por fluoroscopia.

Selegao Diametro do parafuso

Diametro do parafuso apropriado é selecionado com base no procedimento a ser realizado.

Determinacao do comprimento do parafuso

Meca o comprimento do parafuso usando o medidor de profundidade canulado. Deslize a ponta do medidor de
profundidade canulado ao longo do fio guia e para baixo para a superficie do osso, garantindo que o medidor
esta apoiado rente ao osso. A medigéo de nivel indica a profundidade a partir da superficie do osso para a

ponta do fio guia; ajustar de acordo com o rebaixamento.
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LA EM [MPLANTES OETCRENKCCS

Perfuragao
A Familia de Parafusos de Compressao OMEGATECH foi projetado para ser auto perfuragao e selftapping.
No entanto, em algumas situagbes, tais como o osso cortical duro, a fixagdo bicortical, ou quando uma

abordagem obliqua é desejada, a perfuragéo pode ser necessaria.

Escareacgao
Para garantir o assentamento completo dos parafusos, uma escareacdo pode ser apropriada. Carregue o
Escareador para o guia canulado e gire o Escareador em um movimento de sentido horario para penetrar no

cortex do osso.

Verifique o comprimento do parafuso
Antes de inserir o parafuso, verificar o comprimento e o didmetro do parafuso selecionado com o diametro

parafuso fornecido pela Techimport® Parafusos de Compressao OMEGATECH.

Nota

O uso de forceps angular pode facilitar a remocao do parafuso do guia.

Guia do parafuso

Inserir o guia apropriado para o guia canulado. Guiar o parafuso através do fio guia e usar o guia para fazer
avancar o parafuso até no osso, e até a cabeca ficar completamente rebaixada dentro do osso.

A confirmagédo da estabilidade do primeiro parafuso vai dependeter do tipo de procedimento, e fatores do
paciente relacionado (obesidade, no pds-operatério problemas de conformidade). Parafusos multiplos pode ser
utilizado para fixagado adicional.

Deslize o parafuso através da arruela até tocar a cabega e insira o parafuso através da K-fio conforme

detalhado acima. Remova o fio guia e realize o fechamento cirdrgico

Obs.: A Techimport disponibiliza as instrugdes de uso em seu sitio eletronico. A versao atualizada da instrugéo
de uso disponiveis no sitio eletrdbnico da Techimport esta identificada no rétulo 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.
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CONTRA INDICAGOES

E contraindicado o uso desse implante nas seguintes situagdes:

- Sensibilidade ao metal;

- Febre ou sinal de inflamacgéo local,;

- Gravidez;

- Osteoporose;

- Obesidade;

- Infecgao visivel,;

- Falta de cobertura tecidual;

- Pessoas com doencas mentais, ou pacientes que ndo obedecem as instrugdes apds a cirurgia;

- Sensibilidade a corpos estranhos como alergia;

- Qualquer condi¢cdo de saude, comparada a uma doenca, que leva a uma limitagcao na realizagao da cirurgia;

- Infeccao situada na regiao operatéria, ou histdrico de outras infeccoes;

- Comprometimento 6sseo por doengas e/ou infecgdes.

- Referente a riscos no uso de ressonancia magnética, esses implantes se mostraram seguros nos riscos de
deslocamento e torque, porem esses implantes podem apresentar aumento de temperatura de 8,3 + 0,4°C
para 1,5T e 4,6 + 0,4° C para 3,0T, porém nado causam riscos de necrose, no qual ocorre com aumento de

temperatura superior a 10°C. Aumento de temperatura inferior a 10°C é considerado seguro.

Limite de Conformacgao do Produto
Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhdes, entalhes, ou qualquer coisa que possa vir a
danificar ou marcar o implante, pois esses defeitos sdo concentradores de tensbes e podem ser sitios de

nucleagéao de trincas e diminuir a resisténcia a corroséo, podendo resultar em fratura do implante.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

PRODUTO DE USO UNICO. DESTRUIR APOS EXPLANTADO. NAO REUTILIZAR O PRODUTO. PROIBIDO
REPROCESSAR

Os modelos que compdem os Parafusos de Compressao OMEGATECH sao indicados para uso
isoladamente.

Nenhum implante pode resistir a um nivel de atividade ou peso de um osso normal saudavel se nao for
suportado por uma unido Ossea sélida. Se a cicatrizagdo € demorada ou nao ocorre, o implante pode
eventualmente curvar e/ou quebrar devido a fatiga do material.

O respeito aos procedimentos pré-operatérios e pos-operatérios, o entendimento adequado da técnica

cirurgica, a selegao correta e posicionamento do implante sao criticos para o sucesso da cirurgia.
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LA EM [MPLANTES OETCRENKCCS

A selecdo correta do paciente e 0 seu acompanhamento sédo fatores que influenciam os resultados em
particular: Fumo, obesidade (patoldgica ou n&o), alcoolismo, baixa qualidade do osso, deficiéncia muscular
e/ou paralisia, tem sido fatores para aumentar significativamente a incidéncia da ndo unido. Esta situagéo e as
possiveis consequéncias devem ser explicadas a estes pacientes. A correta selegdo do implante é
extremamente importante. O tipo apropriado, forma e tamanho devem ser de acordo com o paciente. Estes
dados sao obtidos a partir do planejamento pré-operatério, visto que o tamanho e formato dos ossos humanos
também colocam limita¢cdes no tamanho e resisténcia dos implantes. Todos os implantes metalicos sao sujeitos

a repetir o stress durante o uso, por isso o critério apropriado para selegdo do paciente deve ser seguido; o

posicionamento correto do implante e os cuidados apropriados no pdés-operatério sao essenciais para

minimizar o stress do peso do implante.

e Cuidados devem ser tomados para evitar a colocagdao de um peso excessivo no implante, uma vez que isto
pode aumentar os riscos de encurvamento, rachaduras e/ou fraturas do implante devido a fatiga do metal
que eventualmente levara ao afrouxamento antes da unido ser atingida. Isto por sua vez pode causar
danos ou necessidade de uma remogao prematura do implante.

e PRODUTO NAO ESTERIL

e Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada

Observagado: Nao devem ser utilizados componentes de implantes de fabricantes diferentes, portanto

recomendamos que os produtos tenham a mesma procedéncia.

Data de fabricagao e lote do produto: VIDE ROTULO.

Validade do produto: Indeterminada.
PROCEDIMENTOS CIRURGICOS

Recomendacgodes de utilizagao gerais

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

mencionado.

e Os implantes devem ser manipulados com cuidado, pois a ocorréncia de riscos & suscetivel de provocar

micro trincas alterando a resisténcia mecanica e a corrosao.
e O planejamento pré-operatério permite determinar a dimensao correta dos implantes.

e Apenas a utilizagdo de material de instrumentagéo especifico para este implante garante a sua colocagéo

de forma satisfatoria.

e (Caso seja necessaria uma explantacao, as condi¢cdes de descontaminacao e esterilizagdo do instrumental

deverao ser respeitadas.
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LA EM [MPLANTES OETCRENKCCS

Recomendacoées de utilizagao relacionadas com a técnica
e Os procedimentos cirurgicos para preparacao do leito 6sseo devem ser adaptados as dimensbes e as

qualidades mecéanicas do osso.

Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com a técnica de colocagao
e Fraturas dsseas e falsos trajetos,

e Dores,

e Infeccdo no local da cirurgia,

e Hematomas,

e |esOes vasculares nervosas.

Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com a utilizagao do implante
e Infeccdo
e Deslocamento que pode provocar uma migragao,

e Reacdes 6sseas ao contato com o implante,

Planificagdo e precaugdes PRE-OPERATORIAS

e A correta selegcao dos instrumentais € critica para o sucesso da operagao.

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

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

e O critério usado para a selegdo de paciente deve ser aquele descrito na se¢do “INDICAGOES”.

e Pacientes em condigdes e/ ou predisposicdes, tais como os listados na segdo “CONTRA INDICAGOES”,
devem ser evitados;

e O cirurgido deve estar perfeitamente familiarizado com os implantes e técnicas cirurgicas e com a

montagem dos componentes.
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LA EM [MPLANTES OETCRENKCCS

Informagdes que devem ser dadas aos pacientes pelo cirurgido no POS-OPERATORIO

O cirurgido deve aconselhar os pacientes portadores de um implante a observarem certas regras de
conducdo de uma vida saudavel, e a salvaguardarem-se de quaisquer esforgos abusivos. Os fatores
susceptiveis de comprometerem o sucesso da implantagéo sao:

Auséncia de prevencao das infec¢des locais e genéricas,

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

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

(trabalho fisico penoso, etc).

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

Orientagdes pods-operatoérias e adverténcias aos pacientes pelos médicos e a colaboragdo do paciente para

seguir as instrugées sdo extremamente importantes:

O paciente deve ser instruido sobre as suas limitacées e ser orientado para dirigir suas atividades de
acordo.

O paciente deve estar ciente que o excesso de peso durante o periodo de reabilitagdo pds-operatdria pode
resultar em encurvamento, afrouxamento ou fratura.

Uma auséncia de consolidacdo 6ssea persistente resultara em uma carga excessiva que repetidamente se
aplicara ao implante, eventualmente conduzindo ao encurvamento, afrouxamento ou até mesmo fratura do
dispositivo. No caso de uma auséncia de consolidagao persistente, ou se os componentes comegarem a
afrouxar, encurvar, e/ou quebrarem, o dispositivo deve ser revisado e/ou removido sem demora, antes que
sérios danos ocorram.

Todo material de sintese, seja ele uma placa, parafuso ou mesmo fios e hastes sdo implantados para dar
uma fixagdo temporaria na fratura. A finalidade dos implantes € manter a fratura estavel por um periodo de
tempo em que a consolidagédo éssea se forma.

Esta consolidacdo 6ssea demora em média de 3 a 6 meses dependendo da fratura, do local e do membro
fraturado. Portanto, € fundamental que o paciente siga as orientacdes do médico tomando os devidos
cuidados com a carga suportada na regido durante os primeiros meses. Os médicos também devem
acompanhar a regido fraturada através de RX e exames clinicos para avaliar a formagéo de calo 6sseo.
Caso esse ndo tenha se formado durante o periodo de 6 a 7 meses, o médico deve intervir na regiéo,
colocando outro implante ou mesmo enxerto 6sseo, porque nenhum material de implante suporta muito
tempo micro movimentos. Se 0 médico ndo proceder dessa forma, pode ocorre uma quebra por fadiga do
implante.
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LA EM [MPLANTES OETCRENKCCS

Cirurgias de Revisao e Remocgao

O paciente deve ser informado sobre a necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos
componentes.

Os instrumentais cirdrgicos (ou ferramentas) necessarios para a implantagdo ou remogédo dos modelos de
parafusos estéo identificados por nome e cddigo. E devem ser, necessariamente, da marca TECHIMPORT, de

modo a evitar possiveis incompatibilidades dimensionais de projeto.

LIMITES DE MOLDAGEM DO IMPLANTE.

Destacamos que é de extrema importancia o0 manuseio correto dos implantes.

Durante o manuseio dos implantes deve ser evitado arranhdes ou entalhes nos implantes pois esses defeitos
sao concentradores de tensao e podem ser sitios de nucleagéo de trincas e diminuir a resisténcia a corrosao,

podendo resultar em fratura do implante ou fadiga. Esse implante ndo pode ser moldado.

Carga Suportada

Os implantes utilizados em cirurgia servem como tutor e ajudam a promover um processo normal de
consolidagédo. Esses nao tém fungcédo de substituir estruturas ésseas ou de sustentar indefinidamente as
tensbes provocadas nas regides com fraturas n&o 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 Implantagio

O suporte 6sseo pode ser critico no caso de ossos osteoporéticos. Ossos altamente osteoporéticos nao
fornecem ancoragem adequada para os parafusos fixarem no osso. Portanto, a osteoporose é considerada
contraindicagao relativa neste documento. Além da osteoporose, existem outras condi¢des que podem

comprometer o sucesso da cirurgia, sendo:

e Deformidade severa

e Tumor ésseo local

e Doencas sistémicas ou disturbios metabdlicos

e Histdéria de doencas infecciosas

e Dependéncia e / ou abuso a drogas

e Obesidade

e Atividade fisica excessiva ou atividades durante as quais o implante é repetidamente submetido a um
stress excessivo (p.e.: trabalho manual pesado; corridas de maratona, etc.)

e Risco potencial de incompatibilidade com outro dispositivo implantado

e Condigdes mentais que impegam o paciente de seguir as instrugdes.
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e Alergias e outras reagdes ao material do implante devem ser consideradas testadas (se apropriado) e

controlados durante o pré-operatério.

EFEITOS ADVERSOS

Afrouxamento mecanico pode ser resultado de fixagdo defeituosa, reconstrugéo instavel do osso fraturado ou
infecgdo oculta. Reacdes de sensibilidade ao metal em pacientes raramente foram informadas.

Implantacdo de material estranho em tecidos resulta em reacgdes histoldgicas que envolvem varios tamanhos
de macréfagos e fibroblastos. A importancia quimica deste efeito é incerta, como também mudancas
semelhantes podem ocorrer como um precursor, ou durante o processo curativo.

A ma colocagao dos parafusos resultante de erro técnico pode acarretar muitas complicagbes para o paciente.
O tratamento ainda expbe de trés riscos: artrose, necrose avascular e condrélise. O uso inadequado das
muletas pds-operatério, ainda que todos os sinais nao estejam totalmente desaparecidos, podem trazer
complicagbes com o implante.

Complicagbes neurolégicas, hemorragia, reagdes a corpos estranhos, fraturas do osso, dores pds-operatorias

e dores com sensagdes anormais também estéo relacionados.

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
deverd ser reutilizado, e os dispositivos explantados ndo devem ser implantados novamente. O estresse pode
levar ao desenvolvimento de imperfeicdbes microscopicas, €, mesmo que o implante parega intacto, pode
ocasionar a faléncia do mesmo. Se o paciente estiver envolvido em alguma atividade ou ocupagédo que possa
causar estresse no implante (caminhadas substanciais, corrida, levantamento de peso ou tensdo muscular),
estas forgas podem causar falhas no dispositivo. A durabilidade desses dispositivos é afetada por numerosos
fatores bioldgicos, biomecanicos e extrinsecos, que limitam a sua vida util. Isto posto, a obediéncia estrita as

indicagdes, contraindicagdes e precaugdes para este produto sdo essenciais para maximizar a sua vida util.

INFORMAGOES A SEREM FORNECIDAS AO PACIENTE
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. Diante de uma fratura perfeitamente estabilizada, a carga pode

ser liberada. Se a fratura nao estiver estabilizada nenhuma carga pode ser dada ao produto implantado.
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ESTERILIZAGAO

Todos os modelos dos Parafusos de Compressao OMEGATECH sao comercializadas nao estéreis, portanto
a instituicdo que realizara a cirurgia sera responsavel pela sua esterilizagdo, devendo utilizar métodos
regularmente validados.

O produto é fornecido em sua embalagem original previamente limpo. Antes do uso, a embalagem deve ser
inspecionada a fim de verificar se nao ha rupturas ou danos. O produto s6 deve ser desembrulhado antes da
esterilizacdo com o intuito de preservar intactos o acabamento da superficie e a configuragcdo, manuseando-o o

minimo possivel.

Métodos recomendados para esterilizagao desse produto

Vapor em Autoclave: Este produto é fornecido nado estéril. Antes da utilizagdo deve ser esterilizado.
Recomendamos a esterilizagdo a vapor em Autoclave no hospital (/SO 17665-1: 2006 Sterilization of health
care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the development, validation and routine control of a
sterilization process for medical devices). A autoclave é equipamento para esterilizacdo através de vapor
saturado sob press&o. E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros de esterilizagdo fisica em

autoclaves (vapor saturado):

Tabela 3 — Parametros de esterilizagdo fisica em autoclaves
Ciclo Temperatura Tempo de Exposi¢ao

Convencional (1 atm de presséo) 134°C (273°F) 4 minutos

Obs.: O tempo devera ser marcado quando o calor da camara de esterilizagado atingir a temperatura desejada.

PARA MELHOR ESCLARECIMENTO CONSULTAR O MANUAL DE INSTRUGOES QUE ACOMPANHA
CADA AUTOCLAVE.

CUIDADOS COM O MANUSEIO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

Embalagem:

e Os Parafusos de Compressio OMEGATECH s&o fornecidas nao estéreis e s&do embaladas
individualmente em sacos de polietileno (PEBD ) transparente fechados por termosselagem.

e Os implantes embalados s6 devem ser aceitos se recebidos com a embalagem de fabrica e os rétulos
intactos.

e O rétulo e a embalagem devem ser totalmente removidos antes dos componentes serem autoclavados a

vapor.
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LA EM [MPLANTES OETCRENKCCS

Armazenagem e transporte:

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 Proteger os implantes de arranhdes e amassamentos

e Tenha extremo cuidado no manuseio e armazenagem dos implantes.

e Nao permita o contato com metal e outros objetos que possam comprometer o uso apropriado final.

e Implantes e instrumentos devem ser protegidos durante a armazenagem de ambientes corrosivos tais

como: ar salgado, umidade etc.

Precaugoes quanto ao manuseio:

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

e O implante deve ser usado somente em suas condi¢gbes originais. Qualquer mudanca feita pelo usuario
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 corroséo.

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
devolugao deste material.

e E essencial para a durabilidade do implante que as superficies dos ossos 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 determinacdo dos tamanhos dos

componentes.

Manuseio de implantes néo utilizados e fora da embalagem original:

O produto é fornecido em sua embalagem original previamente limpo e pronto para a esterilizagdo. A
embalagem do produto ndo é prépria para esterilizagdo, no entanto o produto é fornecido pronto para ser
esterilizado. Os mesmos durante a esterilizagdo devem ser manuseados de tal forma que ndo comprometam
sua rastreabilidade. As etiquetas de rastreabilidade devem seguir o produto em todas as fases cirurgicas. Os

envelopes plasticos de PEBD protegem e conservam os implantes até seu uso.
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LA EM [MPLANTES OETCRENKCCS

O produto s6 deve ser desembrulhado imediatamente antes da esterilizagdo com o intuito de preservar intactos
0 acabamento da superficie e a configuragdo, manuseando-o o minimo possivel, assim recomendado na
norma NBR I1SO 8828.

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'.

Formas de apresentagao do produto médico

O implante é embalado unitariamente em embalagens plasticas transparente fabricadas em polietileno (figura 1
e 3). Cada parafuso é embalado individualmente e rotulados. Junto com cada implante sdo fornecidas 6
etiquetas de rastreabilidade conforme figura 3. O modelo do rétulo bem como as informacgdes contidas nelas

esta definido na figura 02.
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Figura 01 — Modelo da embalagem utilizada na embalagem dos parafusos
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LA EM [MPLANTES OETCRENKCCS

TECHIMPORT Tecnologia em Implantes Ortopédicos Ltda.
Rod. Washington luiz, km 172 — Rua 6 Lote B8
Jardim Anhanguera — Rio Claro — SP
“n CNPJ: 15.524.734/0001-47 — |E: 587.162.261.113
e Lo Fone: (19) 3522-9500

T CH II"-] PD RT Site: www.techimportimplantes.com.br

S i e e SAC: (19) 3522-9500
Resp. Técnico: Eduardo Henrique Silva Wolf CREA-SP:

5070056408
Nome Técnico: PARAFUSO OSSEO ORTOPEDICO NAO BIOABSORVIVEL, NAO ESTERIL
Nome Comercial: Parafusos de Compressdo OMEGATECH

Modelo comercial:  XXXXXXXXXX
Registro ANVISA n.° 81118460071 Qtde.: 01 un. Proibido Reprocessar
Matéria-prima: Titanio liga— ASTM F136

Ref: Espaco para cédigo de barras
T1002.4123. XXX (cédigo do produto)
Lote: Espaco para cédigo de barras mﬂ
’ (Lote)
Validade (Data de fabricagdo)
AAXXX indeterminado
Produto De Uso Unico Produto fornecido néao estéril. “ESTERILIZAR ANTES DO USO”

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.

m & A ©® ¥ & K

Instrugcées de uso disponivel em http://www.techimportimplantes.com.br/instrucoes/ Parafusos de
Compressdo OMEGATECH /vers&o0.php

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

Figura 02 — Modelo de rétulo

ETIQUETA DE RASTREABILIDADE
MODELO COMERCIAL: modelo comercial

CODIGO: TIXXXXXXX.XXX

N° LOTE: XXXXX VALIDADE: INDETERMINADO

NOME FABRICANTE: TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES
ORTOPEDICOS
REGISTRO ANVISA N°: XXXXXXXXXXX

Figura 03 — Etiqueta de rastreabilidade.

63

IFU — Parafusos de compressdo Omegatech — versdo 0— 10/11/2020



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

Condominio Conpark - Caixa Postal 223 - Rio Claro/SP

' I-‘.FC H ]_I‘VIPDB.T www.techimportimplantes.com.br

DG M IMPFLANTE

A simbologia utilizada na embalagem deste produto esta descrita na tabela 4.

Tabela 4 - Simbologia do modelo de rotulagem

Validade Nao reutilizar

Ler instrugdes de uso antes de usar o produto Manter seco

Data de fabricagédo I Fragil, manusear com cuidado

-

Manter ao abrigo do sol

/|
o
A

N&o use se a embalagem estiver danificada

)

Nao estéril

@) 5 &

MARCAGAO: A identificagdo do produto é feita através de gravagdo laser. Os Parafusos de Compressio
OMEGATECH recebem a gravacao do logotipo da Techimport e o niumero do lote do produto. A figura 6 ilustra

a regiao de gravagao no parafuso.

Marcagao a Laser:

- Logo e Lote
Regido proximal /
do parafuso /

Figura 5 — Regiéo de marcagédo

DESCARTE DO DISPOSITIVO

Conforme a Resolugao RDC 222 de 2018, dispositivos implantaveis de qualquer natureza enquadrados como
de uso Unico sao proibidos de serem reprocessados. Implantes que forem removidos da embalagem interna e
inseridos dentro do ambiente cirlrgico, 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 pecas sejam
limadas, entortadas ou cortadas para sua inutilizagdo. DISPOSITIVOS EXPLANTADOS SAO
CONSIDERADOS LIXO HOSPITALAR
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RECLAMAGAO/ATENDIMENTO AO CLIENTE: Reclamagcdes relacionadas a algum efeito adverso que afete a
seguranga 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 Notificagdes 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.

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 Henrique Silva Wolf
Responsavel Legal Responsavel Técnico
CREA-SP: 5070056408
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