Instrucao de Uso
Instrumental Cirurgico para Trauma Ill - Techimport

TECHIMPORT

TRCHOLOGIA I [BIFLANTIS OETOREDICDS

Nome Técnico: Kit Instrumental
Nome Comercial: Instrumental Cirdrgico Para Trauma lll- Techimport
Registro ANVISA: 81118460025

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 Estéril

Produto Passivel de Reprocessamento

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO


http://www.techimportimplantes.com.br/
https://www.youtube.com/embed/T0_HZS0DL7k

Instrucao de Uso

Instrumental Cirurgico para Trauma Ill - Techimport
Nome Técnico: Kit Instrumental

Nome Comercial: Instrumental Cirrgico Para Trauma Il - Techimport
Modelos comerciais: Ver tabela 1 — Modelos Comerciais
Matéria-Prima: Aco inoxidavel Martensitico (ASTM F899)

Produto Nao Estéril

Método de Esterilizacdo: AutoClave

Validade: Indeterminado

Descricéo:

Os modelos comerciais que integram o registro do Instrumental Cirargico para Trauma lll sdo

instrumentais indicados para auxiliar o médico no campo cirdrgico.

Tabela 1 — Modelos Comerciais

Caddigo

Descricao

T1005.1020.002

Alicate de Corte de Parafuso

T1004.8000.008

Alicate de Corte de Placa

T1004.90X0.003

Alicate para Compressao

T1005.0025.003

Broca Canulada @1,7 x 095 mm

T1005.0025.002

Broca Canulada @1,7 x 120 mm

T1131.0020.100

Broca Canulada @2,0 x 100 mm

T1131.0024.100

Broca Canulada @2,4 x 100 mm

T1131.0025.100

Broca Canulada @2,5 x 100 mm

T1131.0025.120

Broca Canulada @2,5 x 120 mm

T1005.0075.003

Broca Canulada @4,0 x 120 mm

T1005.0075.002

Broca Canulada @4,0 x 150 mm

T1130.0010.070

Broca @1,0 x 100 mm

T1005.0017.001

Broca 1,0 x 120 mm

T1130.0011.070

Broca @1,1 x 070 mm

T1130.0015.070

Broca @1,5 x 070 mm

T1130.0015.090

Broca @1,5 x 090 mm

T1130.0015.200

Broca @1,5 x 120 mm

T1130.0020.100

Broca 2,0 x 100 mm

T1004.0027.008

Broca @2,0 x 120 mm (Engate Stryker)

T1004.90X0.006

Broca 2,0 x 130 mm

T1004.8000.003

Broca 2,0 x 140 mm

T1130.0020.150

Broca 2,0 x 150 mm

T1004.8000.005

Broca 2,4 x 160 mm

T1130.0024.180

Broca @2,4 x 180 mm

T1130.0025.100

Broca @2,5 x 100 mm

T1130.0027.120

Broca @2,7 x 120 mm

T1004.8000.011

Broca @2,7 x 140 mm

T1130.0035.120

Broca 3,5 x 120 mm
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T1004.8000.012

Broca @3,5 x 140 mm

T1130.0035.180

Broca @3,5 x 180 mm

T1005.0075.009

Cabo "T" com Engate Réapido

T1017.0001.001

Cabo com Limitador de Torque Axial 0,1

T1017.0001.002 Cabo com Limitadc')\NIr:de Torque Axial 0,2
T1017.0001.003 Cabo com Limitadc;lrn(ile Torque Axial 0,3
T1017.0001.004 Cabo com Limitadc;lrn(ile Torque Axial 0,4
T1017.0001.005 Cabo com Limitadc;lrn(ile Torque Axial 0,5
T1017.0001.006 Cabo com Limitadc;lrn(ile Torque Axial 0,6
T1017.0001.007 Cabo com Limitadc;lrn(ile Torque Axial 0,7
T1017.0001.009 Cabo com Limitadtln\lrn?e Torque Axial 0,9
TI017.0001.010 Cabo com Limitadcl)\lrn(?e Torque Axial 1,0
TI017.0001.011 Cabo com Limitadcl)\lrn(?e Torque Axial 1,1
T1017.0001.013 Cabo com Limitadcl)\lrn(?e Torque Axial 1,3
TI017.0001.014 Cabo com Limitadcl)\lrn(?e Torque Axial 1,4
TI017.0001.015 Cabo com Limitadcl)\lrn(?e Torque Axial 1,5
T1017.0001.017 Cabo com Limitad%rnc:e Torque Axial 1,7
T1017.0001.018 Cabo com Limitad%rrge Torque Axial 1,8
T1017.0001.019 Cabo com Limitadcl)\lrrge Torque Axial 1,9
T1017.0001.020 Cabo com Limitadcl)\lrrge Torque Axial 2,0

T1004.8000.010

Camisa para Guia — Intrafragmentar

T1141.0100.070

Chave Canulada TX10 x 070 mm

T1141.0100.080

Chave Canulada TX10 x 080 mm

T1141.0100.090

Chave Canulada TX10 x 090 mm

T1141.0100.110

Chave Canulada TX10 x 110 mm

T1141.0100.150

Chave Canulada TX10 x 150 mm

T1141.0150.100

Chave Canulada TX15 x 100 mm

T1141.0150.120

Chave Canulada TX15 x 120 mm

T1141.0150.150

Chave Canulada TX15 x 150 mm

T1141.0150.200

Chave Canulada TX15 x 200 mm

T1005.0075.005

Chave Canulada TX25 x 100 mm

T1141.0250.120

Chave Canulada TX25 x 120 mm

T1005.0075.004

Chave Canulada TX25 x 150 mm

T1141.0250.200

Chave Canulada TX25 x 200 mm

T1141.0250.230

Chave Canulada TX25 x 230 mm
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T1141.0250.250

Chave Canulada TX25 x 250 mm

T1141.0250.270

Chave Canulada TX25 x 270 mm

T1141.0050.080

Chave Canulada TX5 x 080 mm

T1141.0050.090

Chave Canulada TX5 x 090 mm

T1141.0050.100

Chave Canulada TX5 x 100 mm

T1141.0060.070

Chave Canulada TX6 x 070 mm

T1141.0060.080

Chave Canulada TX6 x 080 mm

T1141.0060.090

Chave Canulada TX6 x 090 mm

T1005.0025.004

Chave Canulada TX6 x 120 mm

T1141.0080.080

Chave Canulada TX8 x 080 mm

T1141.0080.090

Chave Canulada TX8 x 090 mm

T1141.0080.110

Chave Canulada TX8 x 110 mm

T1141.0080.150

Chave Canulada TX8 x 150 mm

T1005.1020.001

Chave para Parafuso Quebravel

T1140.0100.070

Chave TX10 x 070 mm

T1140.0100.080

Chave TX10 x 080 mm

T1140.0100.090

Chave TX10 x 090 mm

T1140.0100.110

Chave TX10 x 110 mm

T1140.0100.120

Chave TX10 x 120 mm

T1140.0100.150

Chave TX10 x 150 mm

T1140.0150.100

Chave TX15 x 100 mm

T1140.0150.120

Chave TX15 x 120 mm

T1140.0150.150

Chave TX15 x 150 mm

T1140.0150.200

Chave TX15 x 200 mm

T1005.0075.006

Chave TX25 x 100 mm

T1140.0250.120

Chave TX25 x 120 mm

T1140.0250.150

Chave TX25 x 150 mm

T1140.0250.200

Chave TX25 x 200 mm

T1140.0250.230

Chave TX25 x 230 mm

T1140.0250.250

Chave TX25 x 250 mm

T1140.0250.270

Chave TX25 x 270 mm

T1140.0050.080

Chave TX5 x 080 mm

T1140.0050.090

Chave TX5 x 090 mm

T1005.0017.004

Chave TX5 x 100 mm

T1140.0060.080

Chave TX6 x 080 mm

T1140.0060.090

Chave TX6 x 090 mm

T1140.0060.120

Chave TX6 x 120 mm

T1140.0080.080

Chave TX8 x 080 mm

T1140.0080.090

Chave TX8 x 090 mm

T1140.0080.110

Chave TX8 x 110 mm

T1140.0080.120

Chave TX8 x 120 mm

T1140.0080.150

Chave TX8 x 150 mm

T1004.90X0.008

Distrator 2,0/ 2,5 mm

T1005.0025.007

Escareador Canulado para Parafuso RP

@2,5 mm
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T1005.0035.002

Escareador Canulado para Parafuso RP
@3,5 mm

T1005.0075.008

Escareador Canulado para Parafuso
Subtalar @7,5 mm

T1009.1525.009

Escareador para Parafuso @1,5

T1009.1525.011

Escareador para Parafuso @2,5 mm

T1004.8000.007

Escareador para Parafuso @3,5 mm

T1005.0017.003

Escareador para Parafuso RP @1,7 mm

T1004.0027.010

Fio Guia Nao Implantavel Liso @1,1 x 140

mm
T1005.0075.001 Fio Guia Nao Impla:qtgvel Liso &1,6 x 180
T1005.1020.004 Fio Guia Nao Impla:qtgvel Liso 71,8 x 150
T1004.90X0.002 Fio Olivado

T1009.1525.008

Fio Posicionador

T1242.0000.003

Guia de Broca 30° - @1,2 / @2,1 mm

T1246.0015.025

Guia de Broca Estriado @1,5 mm

T1246.0027.040

Guia de Broca Estriado @2,7 mm

T1246.0035.040

Guia de Broca Estriado @3,5 mm

T1004.90X0.004

Guia de Broca Graduado Roscado @2,0
mm - M5

T1004.90X0.005

Guia de Broca Graduado Roscado @2,5
mm - M5

T1004.8000.009

Guia de Broca @3,5 x 45 mm

T1004.8000.004

Guia de Broca Roscado @2,0 x 45 mm - M5

T1004.8000.006

Guia de Broca Roscado @2,4 x 45 mm - M5

T1005.0035.001

Macho Canulado @3,5 mm

T1005.0040.007

Macho Canulado @4,0 mm

T1005.0075.007

Macho Canulado @6,0 mm

T1270.0027.100

Macho Cortical @2,7 x 100 mm

T1270.0035.100

Macho Cortical @3,5 x 100 mm

T1004.0027.006

Medidor de Profundidade

T1004.8000.001

Medidor de Profundidade 110 mm

T1005.0075.010

Medidor de Profundidade Plano 120 mm

T1009.1525.007

Pinca de Corte

T1009.1525.002

Pinca de Reducéo

T1160.0002.006

Pinca Espanhola 200 mm

T1009.1525.003

Pinga Guia de Broca @1,1mm / @2,0 mm

T1005.1020.003

Pinca Medidora

T1004.8000.002

Pino de Insercdo 80 mm - M5

T1009.1525.004

Posicionador de Placas

T1004.90X0.010

Prego @2,0mm

T1004.90X0.011

Prego @2,5mm

T1004.90X0.001

Template para Placa de Compressao

COMPOSICAO
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Os materiais selecionados para a composi¢ao dos produtos do Kit Instrumental para Trauma lll,

apresentam as propriedades requeridas para atingir o desempenho pretendido para o produto.

Essa selecdo considerou fatores como a biocompatibilidade e propriedades fisicas, quimicas e

mecanicas requeridas para o produto.

O Kit Instrumental para Trauma Il séo fabricadas em Aco Inoxidavel Martensitico (ASTM F899).

INDICACAO E FINALIDADE

Auxilio em procedimento cirlrgico para colocacdo de produtos implantaveis da marca

TECHIMPORT, o qual deve ser necessariamente conduzido por profissional médico com

conhecimentos da técnica cirlrgica e dos aspectos mecanicos do instrumental.

Cdédigo

Descri¢cao do Instrumental

Indicagao Especifica

T1005.1020.002

Alicate de Corte de Parafuso

Alicate para corte do pino de inser¢cdo Snap-off

T1004.8000.008

Alicate de Corte de Placa

Alicate para corte de placas

T1004.90X0.003

Alicate para Compressao

Alicate para acionamento da placa de compressao

T1005.0025.003

Broca Canulada @1,7 x 095 mm

Broca guiada por fio para furo em 0sso

T1005.0025.002

Broca Canulada @1,7 x 120 mm

Broca guiada por fio para furo em 0sso

T1131.0020.100

Broca Canulada @2,0 x 100 mm

Broca guiada por fio para furo em 0sso

T1131.0024.100

Broca Canulada @2,4 x 100 mm

Broca guiada por fio para furo em 0sso

T1131.0025.100

Broca Canulada @2,5 x 100 mm

Broca guiada por fio para furo em 0sso

T1131.0025.120

Broca Canulada @2,5 x 120 mm

Broca guiada por fio para furo em 0sso

T1005.0075.003

Broca Canulada @4,0 x 120 mm

Broca guiada por fio para furo em 0sso

T1005.0075.002

Broca Canulada @4,0 x 150 mm

Broca guiada por fio para furo em 0sso

T1130.0010.070

Broca @1,0 x 100 mm

Broca macica para furo em 0sso

T1005.0017.001

Broca 1,0 x 120 mm

Broca macica para furo em 0sso

T1130.0011.070

Broca @1,1 x 070 mm

Broca macica para furo em 0sso

T1130.0015.070

Broca @1,5 x 070 mm

Broca macica para furo em 0sso

T1130.0015.090

Broca @1,5 x 090 mm

Broca macica para furo em 0sso

T1130.0015.200

Broca @1,5 x 120 mm

Broca macica para furo em 0sso

T1130.0020.100

Broca @2,0 x 100 mm

Broca macica para furo em 0sso

T1004.0027.008

Broca @2,0 x 120 mm (Engate Stryker)

Broca macica para furo em 0sso

T1004.90X0.006

Broca @2,0 x 130 mm

Broca macica para furo em 0sso

T1004.8000.003

Broca @2,0 x 140 mm

Broca macica para furo em 0sso

T1130.0020.150

Broca @2,0 x 150 mm

Broca macica para furo em 0sso

T1004.8000.005

Broca @2,4 x 160 mm

Broca macica para furo em 0sso

T1130.0024.180

Broca @2,4 x 180 mm

Broca macica para furo em 0sso

T1130.0025.100

Broca @2,5 x 100 mm

Broca macica para furo em 0sso

T1130.0027.120

Broca @2,7 x 120 mm

Broca macica para furo em 0sso
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T1004.8000.011

Broca @2,7 x 140 mm

Broca macica para furo em 0sso

T1130.0035.120

Broca @3,5 x 120 mm

Broca macica para furo em 0sso

T1004.8000.012

Broca @3,5 x 140 mm

Broca macica para furo em 0sso

T1130.0035.180

Broca @3,5 x 180 mm

Broca macica para furo em 0sso

T1005.0075.009

Cabo "T" com Engate Rapido

Cabo em formato “T” para engate das chaves e broca

do tipo AO

T1017.0001.001

Cabo com Limitador de Torque Axial 0,1
Nm

Cabo com limitador de torque para chaves

T1017.0001.002

Cabo com Limitador de Torque Axial 0,2
Nm

Cabo com limitador de torque para chaves

T1017.0001.003

Cabo com Limitador de Torque Axial 0,3
Nm

Cabo com limitador de torque para chaves

T1017.0001.004

Cabo com Limitador de Torque Axial 0,4
Nm

Cabo com limitador de torque para chaves

T1017.0001.005

Cabo com Limitador de Torque Axial 0,5
Nm

Cabo com limitador de torque para chaves

T1017.0001.006

Cabo com Limitador de Torque Axial 0,6
Nm

Cabo com limitador de torque para chaves

T1017.0001.007

Cabo com Limitador de Torque Axial 0,7
Nm

Cabo com limitador de torque para chaves

T1017.0001.009

Cabo com Limitador de Torque Axial 0,9
Nm

Cabo com limitador de torque para chaves

T1017.0001.010

Cabo com Limitador de Torque Axial 1,0
Nm

Cabo com limitador de torque para chaves

T1017.0001.011

Cabo com Limitador de Torque Axial 1,1
Nm

Cabo com limitador de torque para chaves

T1017.0001.013

Cabo com Limitador de Torque Axial 1,3
Nm

Cabo com limitador de torque para chaves

T1017.0001.014

Cabo com Limitador de Torque Axial 1,4
Nm

Cabo com limitador de torque para chaves

T1017.0001.015

Cabo com Limitador de Torque Axial 1,5
Nm

Cabo com limitador de torque para chaves

T1017.0001.017

Cabo com Limitador de Torque Axial 1,7
Nm

Cabo com limitador de torque para chaves

T1017.0001.018

Cabo com Limitador de Torque Axial 1,8
Nm

Cabo com limitador de torque para chaves

T1017.0001.019

Cabo com Limitador de Torque Axial 1,9
Nm

Cabo com limitador de torque para chaves

T1017.0001.020

Cabo com Limitador de Torque Axial 2,0
Nm

Cabo com limitador de torque para chaves

T1004.8000.010

Camisa para Guia — Intrafragmentar

Afastador de tecidos para insercao de guia de furacao

T1141.0100.070

Chave Canulada TX10 x 070 mm

Chave para inser¢éo de parafuso guiada por fio

T1141.0100.080

Chave Canulada TX10 x 080 mm

Chave para inser¢éo de parafuso guiada por fio

T1141.0100.090

Chave Canulada TX10 x 090 mm

Chave para inser¢éo de parafuso guiada por fio

T1141.0100.110

Chave Canulada TX10 x 110 mm

Chave para inser¢éo de parafuso guiada por fio

T1141.0100.150

Chave Canulada TX10 x 150 mm

Chave para insercéo de parafuso guiada por fio

T1141.0150.100

Chave Canulada TX15 x 100 mm

Chave para insercéo de parafuso guiada por fio

T1141.0150.120

Chave Canulada TX15 x 120 mm

Chave para insercéo de parafuso guiada por fio

T1141.0150.150

Chave Canulada TX15 x 150 mm

Chave para insercéo de parafuso guiada por fio

T1141.0150.200

Chave Canulada TX15 x 200 mm

Chave para insercéo de parafuso guiada por fio

T1005.0075.005

Chave Canulada TX25 x 100 mm

Chave para insercéo de parafuso guiada por fio
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T1141.0250.120

Chave Canulada TX25 x 120 mm

Chave para inser¢éo de parafuso guiada por fio

T1005.0075.004

Chave Canulada TX25 x 150 mm

Chave para inser¢éo de parafuso guiada por fio

T1141.0250.200

Chave Canulada TX25 x 200 mm

Chave para inser¢éo de parafuso guiada por fio

T1141.0250.230

Chave Canulada TX25 x 230 mm

Chave para inser¢éo de parafuso guiada por fio

T1141.0250.250

Chave Canulada TX25 x 250 mm

Chave para inser¢éo de parafuso guiada por fio

T1141.0250.270

Chave Canulada TX25 x 270 mm

Chave para insercéo de parafuso guiada por fio

T1141.0050.080

Chave Canulada TX5 x 080 mm

Chave para insercéo de parafuso guiada por fio

T1141.0050.090

Chave Canulada TX5 x 090 mm

Chave para insercéo de parafuso guiada por fio

T1141.0050.100

Chave Canulada TX5 x 100 mm

Chave para insercéo de parafuso guiada por fio

T1141.0060.070

Chave Canulada TX6 x 070 mm

Chave para insercéo de parafuso guiada por fio

T1141.0060.080

Chave Canulada TX6 x 080 mm

Chave para insercéo de parafuso guiada por fio

T1141.0060.090

Chave Canulada TX6 x 090 mm

Chave para inser¢éo de parafuso guiada por fio

T1005.0025.004

Chave Canulada TX6 x 120 mm

Chave para inser¢éo de parafuso guiada por fio

T1141.0080.080

Chave Canulada TX8 x 080 mm

Chave para inser¢éo de parafuso guiada por fio

T1141.0080.090

Chave Canulada TX8 x 090 mm

Chave para inser¢éo de parafuso guiada por fio

T1141.0080.110

Chave Canulada TX8 x 110 mm

Chave para inser¢éo de parafuso guiada por fio

T1141.0080.150

Chave Canulada TX8 x 150 mm

Chave para inser¢éo de parafuso guiada por fio

T1005.1020.001

Chave para Parafuso Quebravel

Chave para insergéo do parafuso Snap-off

T1140.0100.070

Chave TX10 x 070 mm

Chave macica para insercdo de parafuso

T1140.0100.080

Chave TX10 x 080 mm

Chave macica para insercdo de parafuso

T1140.0100.090

Chave TX10 x 090 mm

Chave macica para insercdo de parafuso

T1140.0100.110

Chave TX10 x 110 mm

Chave macica para insercdo de parafuso

T1140.0100.120

Chave TX10 x 120 mm

Chave macica para insercdo de parafuso

T1140.0100.150

Chave TX10 x 150 mm

Chave macic¢a para insercao de parafuso

T1140.0150.100

Chave TX15 x 100 mm

Chave macica para insergdo de parafuso

T1140.0150.120

Chave TX15 x 120 mm

Chave macica para insercao de parafuso

T1140.0150.150

Chave TX15 x 150 mm

Chave macica para insergdo de parafuso

T1140.0150.200

Chave TX15 x 200 mm

Chave macica para insergdo de parafuso

T1005.0075.006

Chave TX25 x 100 mm

Chave macica para insercdo de parafuso

T1140.0250.120

Chave TX25 x 120 mm

Chave macica para insercdo de parafuso

T1140.0250.150

Chave TX25 x 150 mm

Chave macica para insercdo de parafuso

T1140.0250.200

Chave TX25 x 200 mm

Chave macica para insercdo de parafuso

T1140.0250.230

Chave TX25 x 230 mm

Chave macica para insercdo de parafuso

T1140.0250.250

Chave TX25 x 250 mm

Chave macica para insercdo de parafuso

T1140.0250.270

Chave TX25 x 270 mm

Chave macica para insercédo de parafuso

T1140.0050.080

Chave TX5 x 080 mm

Chave macica para insercao de parafuso

T1140.0050.090

Chave TX5 x 090 mm

Chave macica para insercao de parafuso

T1005.0017.004

Chave TX5 x 100 mm

Chave macica para insercao de parafuso

T1140.0060.080

Chave TX6 x 080 mm

Chave macica para insercao de parafuso
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T1140.0060.090

Chave TX6 x 090 mm

Chave macica para insercdo de parafuso

T1140.0060.120

Chave TX6 x 120 mm

Chave macica para insergdo de parafuso

T1140.0080.080

Chave TX8 x 080 mm

Chave macica para insercdo de parafuso

T1140.0080.090

Chave TX8 x 090 mm

Chave macica para insercdo de parafuso

T1140.0080.110

Chave TX8 x 110 mm

Chave macica para insercdo de parafuso

T1140.0080.120

Chave TX8 x 120 mm

Chave macica para insercao de parafuso

T1140.0080.150

Chave TX8 x 150 mm

Chave macica para insercao de parafuso

T1004.90X0.008

Distrator 2,0/ 2,5 mm

Alicate para distracdo de fragmento

T1005.0025.007

Escareador Canulado para Parafuso RP
@2,5 mm

Chave Canulada para insercao de parafuso guiado por
fio

T1005.0035.002

Escareador Canulado para Parafuso RP
@3,5 mm

Chave Canulada para insercdo de parafuso guiado por
fio

T1005.0075.008

Escareador Canulado para Parafuso
Subtalar @7,5 mm

Chave Canulada para insercéo de parafuso guiado por
fio

T1009.1525.009

Escareador para Parafuso @1,5

Escareador para abrir o alojamento da cabeca do
parafuso no 0sso

T1009.1525.011

Escareador para Parafuso 2,5 mm

Escareador para abrir o alojamento da cabeca do
parafuso no 0sso

T1004.8000.007

Escareador para Parafuso 3,5 mm

Escareador para abrir o alojamento da cabeca do
parafuso no 0sso

T1005.0017.003

Escareador para Parafuso RP @1,7 mm

Escareador para abrir o alojamento da cabeca do
parafuso no 0sso

T1004.0027.010

Fio Guia N&o Implantavel Liso @1,1 x 140
mm

Fio ndo implantavel para guiar brocas, chaves e
implantes durante cirurgia

T1005.0075.001

Fio Guia N&o Implantavel Liso @1,6 x 180
mm

Fio ndo implantavel para guiar brocas, chaves e
implantes durante cirurgia

T1005.1020.004

Fio Guia N&o Implantavel Liso &1,8 x 150
mm

Fio ndo implantavel para guiar brocas, chaves e
implantes durante cirurgia

T1004.90X0.002

Fio Olivado

Fio usado junto ao distrator para distracdo de fraturas

T1009.1525.008

Fio Posicionador

Fio para posicionamento de placas 6sseas

T1242.0000.003

Guia de Broca 30° - @1,2 / @2,1 mm

Guia para brocas de @1,2mm e @2,1mm para furos de
até 30° de inclinacao

T1246.0015.025

Guia de Broca Estriado @1,5 mm

Guia para auxilio na furagdo do osso

T1246.0027.040

Guia de Broca Estriado @2,7 mm

Guia para auxilio na furagdo do osso

T1246.0035.040

Guia de Broca Estriado @3,5 mm

Guia para auxilio na furagdo do osso

T1004.90X0.004

Guia de Broca Graduado Roscado @2,0
mm - M5

Guia para auxilio na furagéo do osso

T1004.90X0.005

Guia de Broca Graduado Roscado @2,5
mm - M5

Guia para auxilio na furagéo do osso

T1004.8000.009

Guia de Broca 3,5 x 45 mm

Guia para auxilio na furagdo do osso

T1004.8000.004

Guia de Broca Roscado @2,0 x 45 mm -
M5

Guia para auxilio na furagdo do osso

T1004.8000.006

Guia de Broca Roscado @2,4 x 45 mm -
M5

Guia para auxilio na furagdo do osso
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T1005.0035.001

Macho Canulado @3,5 mm

prepara o furo no osso para insercdo do parafuso

T1005.0040.007

Macho Canulado @4,0 mm

prepara o furo no 0sso para insercéo do parafuso

T1005.0075.007

Macho Canulado @6,0 mm

prepara o furo no osso para insercdo do parafuso

T1270.0027.100

Macho Cortical @2,7 x 100 mm

prepara o furo no 0sso para insercéo do parafuso

T1270.0035.100

Macho Cortical @3,5 x 100 mm

prepara o furo no 0sso para insercéo do parafuso

T1004.0027.006

Medidor de Profundidade

mede o furo feito para escolha do parafuso

T1004.8000.001

Medidor de Profundidade 110 mm

mede o furo feito para escolha do parafuso

T1005.0075.010

Medidor de Profundidade Plano 120 mm

mede o furo feito para escolha do parafuso

T1009.1525.007

Pinca de Corte

cortar placas

T1009.1525.002

Pinca de Reducéo

pinca para redugéo de fraturas

T1160.0002.006

Pin¢a Espanhola 200 mm

auxilia na fixag&o da placa no 0sso

T1009.1525.003

Pinga Guia de Broca @1,1mm / @2,0 mm

pinca que promove a reducdo de fraturas e possibilita o
furo para parafusos

T1005.1020.003

Pinca Medidora

pinca graduada para redugdo do 0sso, indicando sua
medida

T1004.8000.002

Pino de Inser¢&o 80 mm - M5

atua como manopla para insercao da placa na regido
de fratura

T1009.1525.004

Posicionador de Placas

auxilia no posicionamento da placa na regiéo de fratura

T1004.90X0.010

Prego @2,0mm

fixa temporariamente placas e instrumentais no 0sso
para que seja feito os procedimentos para fixagdo
definitiva dos implantes

T1004.90X0.011

Prego &2,5mm

fixa temporariamente placas e instrumentais no 0sso
para que seja feito os procedimentos para fixagdo
definitiva dos implantes

T1004.90X0.001

Template para Placa de Compresséo

mascara de furacdo para a placa de compressao

CONTRAINDICACAO

N3o é indicado o uso em produtos de outros fabricantes. Os instrumentais sdao desenvolvidos para total
compatibilidade aos implantes da TECHIMPORT.

FORMA DE APRESENTACAO

O Kit Instrumental Cirargico Para Trauma lll - Techimport s&o fornecidos na condi¢éo néo estéril,

acondicionados unitariamente em embalagem plastica.

Sobre a embalagem dos instrumentais cirdrgicos, é colado um rotulo contendo as informacoes

necessarias para a identificagao do produto.

PRAZO DE VALIDADE E REPROCESSAMENTO

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

Os dispositivos deverao ser armazenados em local limpo, seco e a uma temperatura adequada.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os itens que constituem a familia de instrumental é comercializada de forma néo estéril. A
esterilizacdo de todos os itens antes de seu uso é obrigatdria de acordo com as orientacfes
dadas na instrucédo de uso.

Caso o instrumental perca sua afiacéo, descartar o item. Jamais afiar o instrumental.

A utilizacdo destes instrumentais deve ser feita apenas por médicos cirurgifes aptos e
familiarizados com a técnica cirurgica.

Nunca misturar instrumentais diferentes ou de outro fabricante, pois sempre ha mudancas a ser
considerada em diferentes produtos. N&o utilizar instrumental de outro fabricante.

Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservagéo das referéncias do
lote devem ser adotados em conjunto com as Boas Préaticas de Armazenamento e Distribuigcao
de Produtos Médicos e conforme as diretrizes da RDC-16/13.

O Instrumental devera seguir cuidadosamente os procedimentos adequados sendo necessario
a sua limpeza e esterilizagcdo, de acordo com procedimento padrdo adequado, antes de cada
cirurgia.

A escolha correta do instrumental é de suma importancia, pois o sucesso da cirurgia aumenta
com a selecao correta.

Cada Instrumental é fornecido individualmente para reposicdo. Devera ser tomado todo o
cuidado necessario ao manusear o produto (seguir Instru¢cdes de Uso), este ndo podera sofrer
qualquer tipo de choque mecénico, pois podera comprometer a qualidade do mesmo.

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

Os Instrumentais para reposi¢cdo sdo embalados em embalagens plasticas e rotulados com
identificacdo do produto (nome do produto), responsavel técnico, prazo de validade
(Indeterminado), codigo do produto, numero de lote, nimero do registro do produto no Ministério

da Saude, todos os dados da empresa.

Instrucado de Uso

A conservacdo dos instrumentos cirdrgicos pode ser consideravelmente influenciada pela
composicao da agua utilizada na preparacao de solu¢cdes de limpeza ou a utilizada para limpeza
e enxague. A agua potavel normalmente possui concentracdes de sais cujos niveis dependem
da procedéncia da 4gua. Quando a 4gua evapora, as substancias salinas criam incrustacdes. As
mais comuns e mais criticas séo os cloretos que, dependendo da concentracdo, podem provocar
profundas corrosfes. Alguns fatores, como o aumento da concentragdo de cloretos ou da

temperatura, a diminuigdo do pH da agua, agravam o risco de corrosdes. Superficies asperas ou
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foscas, tempo de aplicacéo excessivo ou processo de secagem inadequado também contribuem

para a ocorréncia de corroséo por cloretos. Oxidos, geralmente oriundos de tubos de distribuicio
de agua potavel corroidos, podem provocar corrosao nos instrumentos cirargicos devido aos
possiveis depésitos em suas superficies. Outras substancias, em pouca concentracdo, podem
resultar em coloragfes nos instrumentos cirdrgicos (marrom, azul, arco-iris). Estas coloragdes
sdo provocadas por concentragdes de ferro, cobre, manganés e silicio. Algumas delas podem
ser removidas com o uso de solugdes acidas adequadas, seguindo-se as instrucdes dos
fabricantes

Concentracfes indesejaveis de cloretos podem ser evitadas com o uso de agua deionizada,

desmineralizada e destilada (dgua DDD) principalmente no Ultimo enxague:

e Agua deionizada — Isenta de substancias idnicas, capazes de conduzir a energia elétrica;

e Agua desmineralizada/desalinizada — Isenta de substancias minerais/salinas, do tipo
NaCl (sal de cozinha). Dissolvidas na &gua, essas substancias provocam liberacao de
jons;

e Agua destilada — Isenta de substancias iénicas, salinas, minerais, etc, quando obtida de
uma destilacéo lenta;

e Agua esterilizada — Auséncia de microrganismos.

Limpeza
Todo material deve ser tratado individualmente, em ambiente limpo e com uso de containers
destinados especificamente para limpeza destes instrumentais. Os cuidados descritos a seguir

sdo aplicados tanto para produtos novos quanto produtos que seréo reutilizados:
| - Limpeza Prévia ou Desincrustacao:

E a remoc&o da matéria organica do Instrumental, sem o contato manual direto. Deve iniciar-se

0 mais rapidamente possivel.

Recomendacgdes:

- O responsavel pela tarefa devera estar paramentado, com os artigos de protecéo individual
(luvas, mascaras, 6culos, aventais, gorros etc,).

- Utilizar solugcdo enzimatica, em concentracdo e exposi¢cao de tempo, conforme determinagéo
do fabricante destas solu¢des quimicas.

- Realizar um enxagiie Unico, diretamente em jato de 4gua, sem manusear 0s instrumentais

cirdrgicos

Il - Descontaminacédo

E a eliminac&o de microrganismos na forma vegetativa, que oferecem riscos ocupacionais.
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Recomendacgdes:

e O responsavel pela tarefa deverd estar paramentado, com os artigos de protecao
individual mencionados acima.

e Ultilizar solucdo a base de fenol ou de amdnia, em concentracdo e exposicdo de tempo,
conforme determinacéo do fabricante destas soluges quimicas.

e Realizar um enxague Unico, diretamente em jato de agua, sem o manuseio dos

instrumentais cirdrgicos.

Ill- Lavagem:
E aremocao mecanica das sujidades dos instrumentais cirirgicos, através de escova¢do manual

ou vibrac®es produzidas por ultra-som.

Recomendacgdes:

1- Utilizar sempre para procedimento, dgua destilada, deionizada ou desmireralizada. Se a agua
estiver aquecida, para facilitar a limpeza, esta temperatura deveré estar entre 40° C a 45°C.

2 -Utilizar sab&o neutro a 1% ou detergente neutro, ambos com p H 7,0.

3 -Utilizar sempre escovas com cerdas macias naturais ou de nylon para a limpeza de
cremalheiras, serrilhas e encaixes.

4 — Nunca utilizar palhas ou esponjas de aco e produtos abrasivos, para que néo se danifiquem
0s instrumentais em uso.

5 — N&o acumular os instrumentais em grandes quantidades, uns sobre os outros, para impedir
a deformacédo de pecas menores e delicadas. Manusear sempre poucas pegas por vez.

6 — Os instrumentais maiores tipo afastadores e o0s instrumentais multicomponentes, devem ser
desmontados e tratados separadamente.

7 — Alimpeza por ultra-som, se utilizada, deve ter a solugéo para lavagem aquecida a pelo menos
45°C, e os instrumentais devem ser colocados na posi¢céo aberta. De 3 a 5 minutos de imerséo.
Em frequéncia de 35Kilohertz, é o suficiente para a limpeza dos instrumentais. A necessidade
de escovamento de partes serrilhadas e articula¢des, contudo, pode ainda ser necessaria.

IV — Enxague:

E a remocao de residuos quimicos, detergentes e espumas ainda presentes.

Recomendacgdes:

1- Utilizar sempre para o enxague, agua destilada, deionizada ou desmineralizada. Se a agua
estiver aquecida, sua temperatura devera estar entre 40°C A 45°C.

2 — Nunca utilizar solu¢des salinas, principalmente hipoclorito de sddio e soro fisiolégico,
desinfetantes, agua oxigenada, alcool para limpeza ou enxague dos instrumentais cirdrgicos.

V — Secagem:

E a retirada de agua residual e umidade, ap6s o procedimento de enxague.

Recomendacéo:

1- Nunca deixe o instrumental secar de “forma natural”. Utilizar sempre tecido macio e absorvente
(por exemplo compressas) ou ar comprimido isento de umidade.

VI - Reviséo da Inspecao:
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E o ato de verificar se o instrumental ndo apresenta qualquer irregularidade, deformidade ou
residuo de sujidade.

Recomendacao:

1- Todos os instrumentais deteriorados, ou que apresentem indicios de corrosédo, devem ser
separados, para evitar que o processo de corrosdo se alastre por contato aos demais
instrumentais.

2- Proteger sempre a ponta dos instrumentos mais delicados.

3 — Nunca armazenar instrumentos limpos, em caixas cirdrgicas manchadas ou com riscos
severos, que possam ser focos de contaminacdo para o instrumental. Separar os materiais
pesados, dos delicados e de pouco peso.

VII - Lubrificacao:

E o cuidado, que vai permitir que as articulagbes dos instrumentais cirirgicos, permanecam
maledveis durante o uso.

Recomendacéo:

Utilizar sempre lubrificante hidrossoluvel, de acordo com a Farmacopeia Internacional,
principalmente nas articulagdes de pincas hemostaticas, tesouras e porta-agulhas.

VIII. Esterilizagéo:

E o procedimento que visa a eliminagéo total dos microrganismos (virus, bactérias micrébios e
fungos) seja na forma vegetativa ou esporulada.

a) Esterilizacdo pelo vapor saturado sob Pressdo — Autoclave

Recomendacgdes:

1 - Utilizar para a autoclave, dgua destilada, desmineralizada ou deionizada, para que o vapor
resultante esteja isento de impurezas. Ainda assim se necessério, a autoclave devera possuir
filtros adequados para reter impurezas.

2 - Os instrumentais cirdrgicos devem ser dispostos abertos, principalmente as pingas
hemostéticas e porta-agulhas, ou no méaximo fechado apenas no primeiro dente da cremalheira,
em bandejas e as mesmas envolvidas em campo duplo de algodéo cru, ou colocados em caixas
“tipo container” perfumadas, apropriadas para este tipo de esterilizagao.

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

4 - Nao abrir a autoclave rapidamente, deixando todo o vapor sair primeiro e que o ciclo de
secagem se complete

5 - Em uma autoclave convencional, o instrumental devera ficar exposto durante 20 minutos a
uma temperatura de 134°C, com tempo de vacuo de 5 minutos, tempo de secagem 15 minutos
com pressédo da camara interna de 2,1 kgf/cm2 e presséo da cAmara externa de 2,5 kgf/cm2.

6 - Limpar rigorosamente e periodicamente a autoclave, removendo sujeiras e eventual excesso
de ferrugem (6xido de ferro).

IX. Manchas Superficiais:

Sao vias de regra, alteracdes superficiais da superficie metalica e ndo se constituem de imediato
em um processo de corrosao.
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Do Tipo 1: Auréolas e manchas coloridas, parecendo as cores do arco-iris e sem contornos
definidos.

Causas: Séo auréolas e manchas de agua, proveniente de ions de metais pesados ou devidos
a alta concentracéo de substancias minerais ou organicas presentes na agua.

Solugcdo: Sdo removidas mecanicamente, esfregando-as com escovas ou utilizando-se de
limpador de aco inoxidavel especifico e adequado.

Do Tipo 2: Residuos amarelos ou marrom-escuro, presentes nos lugares dificeis de serem
limpos. Ndo devem ser confundidos com oxidacao (ferrugem).

Causas: Podem ser devidos a residuos protéicos incrustados, usos repetidos de detergente que
se agrega ao instrumental ou residuos de solug8es quimicas desinfetantes nao renovadas.
Solugdo: Limpar constantemente as cubas ou cestos de lavagem e descontaminacdo. Os
residuos desaparecem quando esfregados ou limpos com agentes de limpeza neutros, e se nao
eliminados, apés certo tempo, certamente podem produzir corrosdo e consequentemente
deterioracdo do instrumento.

Do Tipo 3: Coloracdo amarelada, por todo instrumento.
Causa: Superaquecimento no processo de esterilizagcéo.

Solucdo: Verificar cuidadosamente o funcionamento do aparelho de esterilizagdo, principalmente
no quesito controle e afericdo de temperatura.

Do Tipo 4: Manchas cinza-azuladas.

Causa: Utilizagdo a frio, de certas substancias degermantes.

Solugdo: A solugdo quimica degermante devera ser descartada freqiientemente, com a anélise
rigida do tempo recomendado pelo fabricante. Como ultima medida, podera ser substituida por
outro sistema de esterilizag&o.

X. Descarte do Dispositivo

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

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

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

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

ESTERILIZACAO
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Os Instrumentais Cirdrgicos sdo fornecidos na condi¢do ndo-estéril, devendo ser esterilizados
antes do uso cirargico. Recomenda-se seguir o método de esterilizacdo por autoclavagem a
vapor.

Em uma autoclave convencional, o instrumental devera ficar exposto durante 20 minutos a uma
temperatura de 134°C, com tempo de vacuo de 5 minutos, tempo de secagem de 15 minutos
com pressdo da camara interna de 2,1 kgf/cm2 e pressao da camara externa de 2,5 kgf/lcm2.
Seguir orientacdo Técnica do fabricante do equipamento (Autoclave) e os procedimentos
padrdes para esterilizagdo em produto médico Hospitalar. Os parametros descritos sao
indicag6es do fabricante, porém é de responsabilidade do hospital seguir tais parametros para
esterilizacdo dos instrumentais antes da cirurgia.

MANUTENCAO

e Para manuseio dos instrumentos cirargicos apds uso em cirurgia, seguir 0s
procedimentos legais locais para manuseio de produtos potencialmente contaminantes;

e Os instrumentos cirargicos devem ser manipulados cuidadosamente, em pequenas
por¢des, evitando-se batidas ou quedas. Qualquer instrumento cirdrgico que tenha sido
inadequadamente manuseado ou suspeito de ter sofrido dano, deve ser separado e
encaminhado ao pessoal responsavel pelo mesmo para inspeg¢éo técnica;

e Manipule com cuidado;

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

O produto deve ser mantido em sua embalagem individual até o momento do uso com os devidos
cuidados da area médica hospitalar.

O produto deve ser conservado em temperatura ambiente, evitando o seu armazenamento em
lugares Umidos. O tipo de embalagem na qual o produto estd acondicionado permite facil
transporte e armazenamento, sempre que necessario. O produto ndo poderd sofrer choque
mecanico como queda, batida, pois podera danificar sua funcionalidade.

CONDICOES PARA O TRANSPORTE

Para ser entregue ao consumidor o produto é acondicionados em caixa de papeldo ondulado,
impresso em sua lateral o nome da empresa, endereco, telefone e com os seguintes dizeres
“Produto Hospitalar” e “Cuidado Fragil”. A caixa de papelao e lacrada com fita adesiva. Apés a
caixa ser devidamente fechada ela recebe a etiqueta com dados do destinatario.

Embalagem do Instrumental individual para reposigéo: é acondicionado em embalagem plastica
sendo fechado por termosselagem e transportados em caixa de papeldo com dimensfes
adequadas para protegé-lo de choques e quebras até o momento do uso.

A embalagem plastica é transparente, lisa, tubular fabricada em polietileno de baixa densidade
industrial e atoxico, com a logomarca e 0 nome da empresa em cor azul.

Verificacdo do estado da embalagem e do estado superficial do produto:

Antes de usar, verificar a integridade e caso necessério, desqualificar o produto no caso de
acidentes de manuseio e transporte que interfiram no seu uso.

A embalagem deve estar integra sem perfuracédo ou rasgo, contendo o R6tulo externamente. Em
caso de desacordo em algum destes requisitos o produto ndo deve ser utilizado.
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Caso seja verificada alguma ndo conformidade na embalem ou no Rétulo, entrar em contado
com a empresa TECHIMPORT para realizar a devolucao do produto. Todos os dados da
empresa estédo impressos no rotulo.

OUTRAS INFORMAGOES

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

Responséavel Técnico: Eduardo Henrique Silva Wolf — CREA: 5070056408
Registro ANVISA n°: 81118460025
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