Instrucao de Uso
Fixador Externo para Membro Inferior
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Nome Técnico: Sistemas de Fixacdo Ortopédicos Externos
Nome Comercial: Fixador Externo para Membro Inferior
Registro ANVISA: 81118460086

Fabricante:

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

PRODUTO NAO ESTERIL
ESTERILIZAR ANTES DO USO
A EMPRESA RECOMENDA USO UNICO
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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Sistemas de Fixacdo Ortopédicos Externos
Nome Comercial: Fixador Externo para Membro Inferior
Composto por: Componentes do Fixador

Registro ANVISA: 81118460086

Modelos comerciais: Ver Tabela 1

Metodo de Esterilizacao: Nao Estéril

Validade: Indeterminado

DESCRICAO DO PRODUTO MEDICO

Os componentes que compoe o Fixador Externo para Membro Inferior, auxiliam os medicos-
cirurgioes a estabilizar temporatiamente diversos tipos de fraturas, podem ser utilizado em
diversas regioes dos membros inferiores, como pelvis, fémur, tibia.

Tabela 1 — Modelos Comerciais

CODIGO DESCRICAO IMAGEM ILUSTRATIVA

CONEXAO PINO / BARRA

T1501.0008.000 38/5-6

CONEXAO BARRA / BARRA

T1501.0008.001 78/8
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T1501.0008.002

CONEXAO HIBRIDA @8/5-6

T1501.0108.160

BARRA DE CONEXAO EM U
@8 X 160MM

T1501.0108.180

BARRA DE CONEXAO EM U
@8 X 180MM

T1501.0108.200

BARRA DE CONEXAO EM U
@8 X 200MM

T1501.0206.065

BARRA EM FIBRA DE
CARBONO @6 X 65MM

T1501.0206.100

BARRA EM FIBRA DE
CARBONO @6 X 100MM
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TIS01.0206.150 | CAREONG g6 X 150MM s
TIS01.0206.200 | onnne EM L e e —— o ————
TI501.0206.250 gﬁgggﬁg ;138)'?25%5,\,' e — s
TIS0L0206300 | CAReonG pex soonn |
TIS01.0206.350 | onnnat BRADE A ——————
TI501.0206.400 | SARRA EMFIBRA DE e ——

CARBONO @6 X 400MM
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BARRA EM FIBRA DE
T1501.0206.450 | - ARBONO @6 X 450MM
BARRA EM FIBRA DE
T1501.0206.500 | cARBONO @6 X 500MM
TI501.0208.065 | oARRA EM FIBRADE

CARBONO @8 X 65MM

T1501.0208.100

BARRA EM FIBRA DE
CARBONO @8 X 100MM

T1501.0208.150

BARRA EM FIBRA DE
CARBONO @8 X 150MM

T1501.0208.200

BARRA EM FIBRA DE
CARBONO @8 X 200MM

REVISAO 00 —09/10/2023

Pagina 5 de 27




Instrucao de Uso

Fixador Externo para Membro Inferior

TIS01.0208.250 | ZARa NG g3 x 250MM b
TIS01.0208.300 | onnne EM o D e —— o ————
T1501.0208.350 gﬁgggﬁg ;:38525%5,\,' e — s
TIS01.0208.400 | Z\Re NG g3  400MM b
oo SEAITEACE | —
TI501.0208.500 | SARRA EM FIBRA DE e ——

CARBONO @8 X 500MM
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T1501.0306.065

BARRA EM ALUMINIO @6 X
65MM

T1501.0306.100

BARRA EM ALUMINIO @6 X
100MM

T1501.0306.150

BARRA EM ALUMINIO @6 X
150MM

BARRA EM ALUMINIO @6 X

T1501.0306.200 | 555\ M ——

BARRA EM ALUMINIO @6 X ;
T1501.0306.250 | ;-0 m —
TI501.0306.300 BARRA EM ALUMINIO @6 X -

300MM
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BARRA EM ALUMINIO @6 X

TIS0L0306.350 | oeinn —_—
TI501.0306.400 | oA EM ALUMINIO 6 X |
TI501.0306.450 | oo EM ALUMINIO 6 X | R
TI501.0306.500  |oar e =M ALUMINIO 6 X | R
15010308065 | BARRA EM ALUMINIO @8 X .

65MM

T1501.0308.100

BARRA EM ALUMINIO @8 X
100MM
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T1501.0308.150

BARRA EM ALUMINIO @8 X
150MM

BARRA EM ALUMINIO @8 X

TI501.0308.200 |0 ———
TI501.0308.250 | oo EM ALUMINIO 8 X | R
TI501.0308.300 | or A EM ALUMINIO 8 X | R
TI501.0308.350  |oer e EM ALUMINIO 8 X | R
1501.0308.400 | BARRA EM ALUMINIO 28 X .

400MM
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BARRA EM ALUMINIO @8 X

T1501.0308.450 | scomm M—
BARRA EM ALUMINIO @8 X —
TI501.0308.500 | goon
CONEXAO MULTIPLA PARA 5
TIS01.0408.000 | 5ioe - o8/5.6
CONEXAO TUBO / BARRA
TI501.0520.000 | o
TUBO PARA
TI501.0708.000 | COMPRESSAO/DISTRACAO b
MS - Z8MM
TUBO PARA_ )
TI501.0720.000 | COMPRESSAO/DISTRACAC | <[

MS - @20MM
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T1501.0800.002

DISPOSITIVO ARTICULADO
PARA TORNOZELO

T1501.0800.003

DISPOSITIVO ARTICULADO
PARA JOELHO
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COMPOSICAO

O materiais selecionados para composigéo se encontram listados abaixo:

CcODIGO DESCRICAO MQ;FI\/TLA- IMAGEM ILUSTRATIVA
T1501.0008.000 | SONEXAO PINO/BARRA | Al minio 6061
@8/5-6
T1501.0008.001 | CONEXAO BARRATBARRA | A1 iminio 6061

?8/8

T1501.0008.002 CONEXAO HIBRIDA @8/5-6 | Aluminio 6061

BARRA DE CONEXAO EM U

@8 X 160MM Aluminio 6061

T1501.0108.160

BARRA DE CONEXAO EM U .
T1501.0108.180 75 X 180MM Aluminio 6061
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TI501.0108.200 ggiRzA()gﬁl\fONEXAo EMU| Aluminio 6061
o |SEAEEATE | Ce
oo |SEATEEEACE, | Como
Mo |SAMTICE | o
Moo EAMTOE | e
oo SATOAOE | fue
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oo |SEAEMFETOE | e | —
oo (ATASTORADE | e | —
oo (ATATMEORACE | Frece | —
Moo |SEAEMFOUOE | e | —
oo (ATAMEORACE | Fece | —
TooLoammoss (PATATMEORACE | Frrece | —
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oo |SEAEMFOUOE | e | —
oo (ATASLORACE | e | —
moowamzoo (ATATMEORACE | Freoe | —
Moo |SEMEMFEUOE | e | —
om0 (ATAMEORACE | Fece | —
Moo (ATATMEORACE | Frece | —
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ooz U | oy | —
oo | DS | o | —
moronsoo | ORI | G | —
TI501.0306.065 g5A|\I}|\R/|)A EM ALUMINIO @6 X Aluminio 6061 | | ———
TI501.0306.100 ?QORNIIQI\,;IA EM ALUMINIO @6 X Aluminio 6061 | ——
TI501.0306.150 ESAORNITG EM ALUMINIO @6 X Aluminio 6061 | o
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BARRA EM ALUMINIO @6 X

TI501.0306.200 | 50 AlUMINIO 6061 | ————————
TI501.0306.250 | oo~ EM ALUMINIO @6 X | aiminio 6061 | (e
TI501.0306.300 ggg\m EMALUMINIO @6 X | 1 iminio 6061 | (e
TI501.0306.350 gg(?l\/ll?l\? EMALUMINIO B8 X | Ajiminio 6061 | s
TI501.0306.400 Eg(ﬁm EMALUMINIO @6 X | A\ minio 6061 | (s
T1501.0306.450 | BARRAEMALUMINIO @8 X | 1\ inic 6061 | (e

450MM
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BARRA EM ALUMINIO @6 X

TIS01.0306.500 | coovit AlUMINIO 606l | (o
TIS01.0308.065  |poni o ALUMINIO @8 X | piminio 6061 | (e
TI501.0308.100 fg(ﬁm EMALUMINIO @8 X | 1 minio 6061 | (e
TI501.0308.150 ?gg\m EMALUMINIO @8 X | Ajiminio 6061 | s
TI501.0308.200 | oA nm EM ALUMINIO @B X | Al minio 6061 | (s
TI501.0308.250 | BARRAEMALUMINIO @8X | 1\ inic 6061 | (e

250MM
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BARRA EM ALUMINIO @8 X

TI501.0308.300 300MM AlUMINIO 6061 | | ——————
TI501.0308.350 ggg\m EMALUMINIO B8 X | Aliminio 6061 | m—————
TI501.0308.400 | DArm EM ALUMINIO B8 X | pliminio 6061 | p————
TI501.0308.450 | DenRAEM ALUMINIO @8 X | Aliminio 6061 | p——
TI501.0308.500 ?&W EMALUMINIO B8 X | Aliminio 6061 | (e
TI501.0408.000 | CONEXAO MULTIPLAPARA | o\ minio 6061

5 PINOS - @8/5-6
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CONEXAO TUBO / BARRA

T1501.0520.000 320/8 Aluminio 6061
—A
|
TUBO PARA B Aco Inox
TI501.0708.000 | COMPRESSAO/DISTRAGAO | ASTM F899
MS - 38MM Poliacetal
TUBO PARA B Aco Inox
TI501.0720.000 | COMPRESSAO/DISTRACAO | ASTM F899 | <
MS - @20MM Poliacetal
DISPOSITIVO ARTICULADO |  Ago Inox x
TIS01.0800.002 | pARA TORNOZELO ASTM F899 | e — @<
\
DISPOSITIVO ARTICULADO |  Ago Inox r
TIS01.0800.003 | pARA JOELHO ASTM F899 -
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INDICACAO E FINALIDADE
Os componentes que compoe o Fixador Externo para Membro Inferior, auxiliam os medicos-

cirurgioes a estabilizar temporatiamente diversos tipos de fraturas, podem ser utilizado em

diversas regioes dos membros inferiores, como pelvis, fémur, tibia.

CONTRAINDICACAO

N&o é indicado o uso em produtos de outros fabricantes.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os itens que constituem esse processo sao comercializados forma nao estéril.

A esterilizacdo de todos os itens antes de seu uso é obrigatéria de acordo com as orientagdes

dadas na instrucédo de uso.

A utilizacdo deles deve ser feito apenas por medicos cirurgides aptos e familiarizados com a

técnica cirurgica.

Nunca misturar os itens com produtos de outro fabricante, pois sempre h4 mudancas a ser
considerada em diferentes produtos.

Toda manipulacdo deve estar acompanhada de cuidados: na manipulacdo durante

armazenamento, bem como seu transporte.

Os itens devem devem ser utilizados somente para a finalidade especifica que foram

projetados.
Antes da cirurgia, o cirurgido deve realizar um rigoroso planejamento pré-operatorio.

A empresa recomenda uso Unico.

ESTERILIZACAO
O produto é fornecido na condicdo N&o Estéril, como método de esterilizacdo indicado é o

Vapor por Autoclave.

METODOS RECOMENDADOS PARA ESTERILIZACAO DESSE PRODUTO

Vapor em Autoclave: Este produto é fornecido ndo estéril. Antes da utilizacdo deve ser
esterilizado. Recomendamos a esterilizagdo a vapor em Autoclave no hospital (ISO 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 presséo. E
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recomendavel que sejam aplicados o0s seguintes parametros de esterilizacdo fisica em

autoclaves (vapor saturado):

Parametros de esterilizacao fisica em autoclaves

Ciclo Temperatura Tempo de Exposicéo

Convencional (1 atm de pressao) 134°C (270°F) 4 minutos

Obs.: O tempo devera ser marcado quando o calor da cdmara de esterilizagdo atingir a

temperatura desejada.

PARA MELHOR ESCLARECIMENTO, CONSULTAR O MANUAL DE INSTRUCOES QUE
ACOMPANHA CADA AUTOCLAVE.
RECOMENDAGCOES

1. Utilizar para a autoclave, agua destilada, desmineralizada ou deionizada, para que o vapor
resultante esteja isento de impurezas. Ainda assim se necessario, a autoclave devera possuir

filtros adequados para reter impurezas.

2. Os instrumentais cirlrgicos devem ser dispostos abertos, principalmente as pingas
hemostaticas e porta-agulhas, ou no maximo fechado apenas no primeiro dente da
cremalheira, em bandejas e as mesmas envolvidas em campo duplo de algodao cru, ou

colocados em caixas “tipo container” perfumadas, apropriadas para este tipo de esterilizacao.

3. N&o abrir prematuramente a autoclave, para evitar a rapida condensacao.

4. N&o abrir a autoclave rapidamente, deixando todo o vapor sair primeiro e que o ciclo de
secagem se complete.

5. Limpar rigorosamente e periodicamente a autoclave, removendo sujeiras e eventual excesso

de ferrugem (6xido de ferro).

LIMPEZA MANUAL NO CENTRO DE MATERIAL DE ESTERILIZACAO
MATERIAIS
* Detergente Enzimatico: Marca: 3M™ Detergente Multienzimatico — 5 Enzimas
» Escova de cerdas macias: Escova Batrik extra rigida
* Fio para orificios passantes: Fio metalico
INSTRUCAO
a) Diluir solucdo de detergente em 4gua deionizada morna (entre 30° e 40° Celsius). Diluicdo
recomendada: de 2 ml por litro de agua (2ml/l). Usar sempre agua destilada, deionizada ou

desmineralizada.
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b) Imergir todo o instrumental cirtrgico na solugcdo de detergente, lembrando de injetar

essa solucdo também dentro do lumen dos mesmos com uma seringa de 20ml, mantendo a
solugdo em contato com o instrumental por no minimo 3 minutos ou conforme a orientagéo do

fabricante;

c) Friccionar a superficie externa de cada instrumental com uma esponja macia, no minimo 5
vezes, do sentido proximal para o distal. Repetir esse procedimento até a eliminacdo de

sujidade visivel, certificando-se de que todas as reentrancias foram lavadas;

d) Friccionar a superficie interna de cada lmen com uma escova macia, ajustada ao
tamanho do Iimen, no minimo 5 vezes, do sentido proximal para o distal. Repetir esse
procedimento até a eliminacdo de sujidade visivel;

e) Enxaguar a superficie externa do instrumental com agua potavel sob presséo;

f) Enxaguar a superficie interna dos lumens injetando 4gua potéavel sob pressao pelo menos 5

vezes.

Obs.: Todos os instrumentais canulados ap6s limpeza manual devem ser colocados em

lavadoras ultrassénicas nos bicos injetores.

LIMPEZA AUTOMATIZADA ULTRASSONICA
MATERIAIS
Detergente Enzimatico: Marca: 3M™ Detergente Multienzimatico — 5 Enzimas
INSTRUCAO

a) Colocar o instrumental cirdrgico na lavadora ultrassénica;
b) Iniciar o ciclo, conforme a orientagé@o do fabricante.

e Temperaturas da agua acima de 40°C, mas sempre inferiores a 60°C (neste método
ndo se verificou a coagulacdo de proteinas), facilitam a volatilizagdo dos agentes de
limpeza, favorecendo a acdo do ultrassom no interior das pecas, garantindo assim

uma limpeza mais eficaz.

¢ Normalmente, 3 a 5 minutos de imersdo numa frequéncia de 25 a 40 kHz é o suficiente
para limpeza dos instrumentais. Resultados satisfatorios sdo obtidos de 5 a 10

minutos, quando a frequéncia do banho ultrassénico é de 35 kHz.

ENXAGUE FINAL
Enxaguar todo o instrumental cirdrgico em agua corrente, instilando agua sob presséo,

certificando-se posteriormente da auséncia de sujidade.
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SECAGEM
a) Colocar o instrumental cirargico sobre um pano branco e limpo;

b) Secar cada instrumental externa e internamente com ar sob presséo.

MARCACAO

A identificacdo do produto é feita atraves de gravacao a laser que deve ser gravado conforme

orientacdo de gravacao contida no desenho técnico do produto.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazenar e transportar em temperatura ambiente em local seco e fresco, sem exposicao a

incidéncia de luz, umidade ou a substancias contaminantes.

Transportar com cuidado para evitar a queda e atrito a fim de ndo danificar a embalagem
e o dispositivo. Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e
conservacgdo das referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as Boas
Praticas de Armazenamento e Distribuicdo de Produtos Médicos e conforme as diretrizes
da RDC-665

CONDICOES DE MANIPULACAO
Todo material deve ser tratado individualmente, em ambiente limpo e com uso de

containers destinados especificamente para limpeza destes instrumentais

PRAZO DE VALIDADE E REPROCESSAMENTO

Prazo de validade dos instrumentais é indeterminado, podendo ser reprocessado.

DESCARTE DO DISPOSITIVO

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

as pecas sejam limadas, entortadas ou cortadas para sua inutilizacdo. O descarte devera
obedecer as normas relativas a eliminacdo de lixo hospitalar contaminante, descartando-

se em recipientes apropriados e com identificacdo 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 metélico implantavel, problemas graves ou mortes relacionadas a esses

componentes o cirurgido responsavel devera comunicar imediatamente este evento adverso
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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. Caso ocorra algum
evento adverso ou queixa técnica, o cirurgido responsavel ou o profissional da salde podera
fazer a comunicacdo do evento adverso através do Sistema de Notificacdes em Vigilancia

Sanitéria no sitio da ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

FORMA DE APRESENTACAO

O Fixador Externo para Membro Inferior é fornecido na condigéo néo esteril, comercializado

individualmente em embalagem plastica. As embalagens sao identificadas com uma etiqueta
RFID conforme indicag&o abaixo:

SRR TECMIMPORY TICNOL DA I MPLANTES ORTOPS DICOR LTON « (P9

SO0 WAEMNOTON LUST KM 10T A 00y - LOTE B0 - O AN « B0 DAN) -

CNPEER TMI00MY = Fose: ¢80 (WNRT - SO0 - SAL 485 (MOONIP - S840

f' l_aqe ’_m-_-t:hn‘:l - tlitll_?. = PRt 00 U pnie B0 A0y M B 0hon et shaeine e i
Nome Téenlce:

Nome Comarciel:

Uodelo Comarsiel:

Registzo ANVISA n, OMe: un,
Ueterial:
At 2 II
L indeterminedo
W

MR 4 INANOAN A8 W8 naters 40 et o0 DO B 0 TRm. 8 o egis ¢ hedbeea e
ancwm 0s belbezne @enn 1wy
Mwmatm Prcfan Maelaghe 000% Siine AN Kpler miaie Heigiee de Ue - vas - Ll me bR
PROOUTE NAG ERTERR ~ CRTERELIZAN ANTIS 00 S0

1@y 2 N

Legenda da Simbologia
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Datade Fabricxdo Consultar Instrugdes de Uso

Fragil, manusear com

Datade Validxde cuidado

=

o

Manter Seco Manter 30 abrigo do sol

Ndo Utilizar se a embalagem N3o Estéril
estiverdanificada

@ |~[%
i

ALERTA DE INSTRUCAO DE USO

Todos os produtos sdo acompanhados de um alerta de instrucdo de uso, contendo todas as
informacdes para acesso ao site do fabricante, além de informagfes 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 néo
impresso de produtos para saude:
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EFEITOS ADVERSOS

ALERTA INSTRUGAO DE USO

Em atendimento a Instrugdo Normativa IN n°04 de
2012, que estabelece regras para disponibilizagdo de
instrugdes de uso em formato n&o impresso de produtos para
salde, segue neste alerta os procedimentos para obtengao
das Instrugdes de Uso em formato eletrénico no site do
fabricante do produto e a obtengao no formato impresso.

Para obtengdo da instrugdo de uso em formato
impresso (quando necessario), favor entrar em contato coma
Techimport que seréa 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 versao
do documento em relagéo a versdo informada no rétulo do
produto adquirido.

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

www.techimportimplantes.com.br

Revisdo: 01
Emiss&o: 2022

Em casos de evento adverso ou queixa técnica o cirurgidao responsavel ou o profissional

da saudedevera fazer a comunicacéo através do Sistema de Notificag6es em Vigilancia

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

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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