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Telefone: +55 19 3522 — 9500
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Instrucdo de Uso
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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Kit Cirdrgico
Nome Comercial: Kit Canula DELTA | ATM para Artroscopia de ATM

Composto por: Instrumentais

Registro ANVISA: 81118460055

Modelos comerciais: Ver Tabela 1

Metodo de Esterilizacdo: ETO

Validade: 3 anos apartir da data de Esterilizacédo

DESCRICAO DO PRODUTO MEDICO

Os instrumentais pertencentes a esse registro sao utilizados para auxiliar a cirurgia durante

0s procedimentos cirurgicos.

Tabela 1 — Modelos Comerciais

T1016.0000.001 — Kit Canula DELTA | para Artroscopia de ATM

Cadigo Descricao Dimenséao Indicacao QTDE Material
@1,9mm Acesso e guia para Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
T1016.0001.019 Céanula @1,9mm DELTA instrumentos. Diametro 1 Poliacetal (POM)
interno de 1,9.mm. Silicone
Stop para Céanula @1,9mm Limitador de introdugéo .
T1016.0002.019 @1,9mm DELTA da canula 1 Poliacetal (POM)
Médio Utilizado para limpeza
da canula e blogueio em -
T1016.0003.002 Bloqueador M DELTA caso de ndo utilizagéo 1 Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
L Poliacetal (POM)
temporaria, durante o
ato cirdrgico
Médio Utilizado juntamente -z
T1016.0003.005 Insertor Afiado M DELTA com a Canula, para 1 Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
G Poliacetal (POM)
perfuracéo inicial da pele
Insertor Esférico M Médio Utilizado para Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
TI016.0003.008 perfuracéo da capsula 1 .
DELTA articular, evitando lesdes Poliacetal (POM)
Médio Remocéo de ostedfitos
Gancho de gue apresentam maior Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
T1016.0005.002 Deslocamento M DELTA resisténcia que as 1 Poliacetal (POM)
aderéncias articulares.
Médio Utilizada em raspagem
Gancho de Incisdo M das superficies Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
T1016.0005.005 DELTA articulares visando a L Poliacetal (POM)
liberagcdo de aderéncias
A Médio Utilizada em Incisdes, s
T1016.0006.002 E%T?: Monofacetada M raspagem, remocao de 1 ggﬁ;ggg ??gg,\i)o 4 (ASTM F899)
aderéncias
A . Médio Utilizada em incisdes, -z
T1016.0006.005 E%T?: Bifacetada M seu formato possibilita a 1 ggﬁ;ggg ??ggll\i)o 4 (ASTM F899)
utilizac&o bidirecional
Médio Utilizado em raspagem
. . das superficies Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
T1016.0007.002 Minescotomo M DELTA articulares. Exclusivo 1 Poliacetal (POM)
formato cortante
Régua milimetrada 120mm Medir a dimenséo da . :
T1016.0009.002 120mm introducdo da canula 1 Polipropileno (PP)
. Médio Espagcar a mandibula
T1016.0012.001 Espacador de Mandibula durante o procedimento 1 Poliacetal (POM)

M DELTA

cirdrgico
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T1016.0016.001

Caneta para Marcacao
Cirargica

Marcacéo dos pontos de
incisdo

Corpo da Caneta: Polipropileno
Tampa : Polipropileno

Ponta da Caneta: Fibra Sintética
Violeta Genciana (C25H30CI N3)
>1%, Excipientes: Agua Purificada,
Alcool Etilico 96°GL

COMPOSICAO

O materiais selecionados para composicdo se encontram listados abaixo:

TI016.0000.001 — Kit Canula DELTA | para Artroscopia de ATM

Codigo Descrigcéo Dimensé&o Indicacéo QTDE Material
@1,9mm Acesso e guia para Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
T1016.0001.019 Canula @1,9mm DELTA instrumentos. Didmetro 1 Poliacetal (POM)
interno de 1,9.mm. Silicone
Stop para Canula @1,9mm Limitador de introdug&o .
T1016.0002.019 @1,9mm DELTA da canula 1 Poliacetal (POM)
Médio Utilizado para limpeza
da canula e blogueio em -
T1016.0003.002 Bloqueador M DELTA caso de ndo utilizagao 1 Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
- Poliacetal (POM)
temporéria, durante o
ato cirdrgico
Médio Utilizado juntamente -
T1016.0003.005 Insertor Afiado M DELTA com a Céanula, para 1 ?gﬁ;gg; Id?ggMS)O 4 (ASTM F899)
perfuracéo inicial da pele
Insertor Esférico M Médio Utilizado para Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
T1016.0003.008 perfuracéo da capsula 1 .
DELTA articular, evitando lesdes Poliacetal (POM)
Médio Remocéo de ostedfitos
Gancho de gue apresentam maior Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
T1016.0005.002 Deslocamento M DELTA resisténcia que as L Poliacetal (POM)
aderéncias articulares.
Médio Utilizada em raspagem
Gancho de Inciséo M das superficies Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
T1016.0005.005 DELTA articulares visando a 1 Poliacetal (POM)
liberacdo de aderéncias
A Médio Utilizada em Incisdes -
Lamina Monofacetada M o Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
T1016.0006.002 DELTA raspagem, remog&o de 1 Poliacetal (POM)
aderéncias
A . Médio Utilizada em incisdes, -
T1016.0006.005 Lamina Bifacetada M seu formato possibilita a 1 A(;q Inoxidavel 304 (ASTM F899)
DELTA Lo eSS Poliacetal (POM)
utilizag&o bidirecional
Médio Utilizado em raspagem
T1016.0007.002 Minescétomo M DELTA _das superficies 1 Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
articulares. Exclusivo Poliacetal (POM)
formato cortante
T1016.0009.002 Régua milimetrada 120mm !\/Iednr a Eilmenszilo da 1 Polipropileno (PP)
120mm introducdo da canula
. Médio Espacar a mandibula
T1016.0012.001 Espagador de Mandibula durante o procedimento 1 Poliacetal (POM)
M DELTA S
cirdrgico
Marcacéo dos pontos de Corpo da Caneta: Polipropileno
incisdo Tampa : Polipropileno
T1016.0016.001 Caneta para Marcacao 1 Ponta da Caneta: Fibra Sintética

Cirargica

Violeta Genciana (C25H30CI N3)
>1%, Excipientes: Agua Purificada,
Alcool Etilico 96°GL

INDICACAO E FINALIDADE

Os modelos comerciais que integram o Kit Canula DELTA | para Artroscopia de ATM

possuem a funcao de auxiliar os procedimentos cirurgicos.
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T1016.0000.001 — Kit Canula DELTA | para Artroscopia de ATM

Cadigo Descricao Dimenséo Indicacéo QTDE Material
@1,9mm Acesso e guia para Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
T1016.0001.019 Canula @1,9mm DELTA instrumentos. Didmetro 1 Poliacetal (POM)
interno de 1,9.mm. Silicone
Stop para Canula @1,9mm Limitador de introdugdo :
T1016.0002.019 @1,9mm DELTA da canula 1 Poliacetal (POM)
Médio Utilizado para limpeza
da canula e blogueio em -
TI016.0003.002 | Blogueador M DELTA caso de néo utilizago 1 |Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
L Poliacetal (POM)
temporaria, durante o
ato cirdrgico
Médio Utilizado juntamente -
TI016.0003.005 | Insertor Afiado M DELTA com a Canula, para 1 | Ao Inoxidavel 304 (ASTM F899)
LT Poliacetal (POM)
perfuracéo inicial da pele
Insertor Esférico M Meédio utilizado para Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
T1016.0003.008 perfuracéo da capsula 1 "
DELTA articular, evitando lesdes Poliacetal (POM)
Médio Remocéo de ostedfitos
Gancho de gue apresentam maior Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
T1016.0005.002 Deslocamento M DELTA resisténcia que as 1 Poliacetal (POM)
aderéncias articulares.
Médio Utilizada em raspagem
Gancho de Inciséo M das superficies Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
T1016.0005.005 DELTA articulares visando a L Poliacetal (POM)
liberac&o de aderéncias
A Médio Utilizada em Incisdes oz
Lamina Monofacetada M = Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
T1016.0006.002 DELTA raspagem, remog&o de 1 Poliacetal (POM)
aderéncias
A . Médio Utilizada em incisdes, s
T1016.0006.005 Lamina Bifacetada M seu formato possibilita a 1 Aco Inoxidavel 304 (ASTM F899)
DELTA S TR Poliacetal (POM)
utilizacéo bidirecional
Médio Utilizado em raspagem
T1016.0007.002 Minescétomo M DELTA _das superfl(:les_ 1 Ago Inoxidavel 304 (ASTM F899)
articulares. Exclusivo Poliacetal (POM)
formato cortante
Régua milimetrada 120mm Medir a dimensé&o da . .
T1016.0009.002 120mm introducio da canula 1 Polipropileno (PP)
. Médio Espagar a mandibula
T1016.0012.001 Espagador de Mandibula durante o procedimento 1 Poliacetal (POM)
M DELTA S
cirdrgico
Marcacéo dos pontos de Corpo da Caneta: Polipropileno
incisdo Tampa : Polipropileno
T1016.0016.001 Caneta para Marcacao 1 Ponta da Caneta: Fibra Sintética

Cirargica

Violeta Genciana (C25H30CI N3)
>1%, Excipientes: Agua Purificada,
Alcool Etilico 96°GL

CONTRAINDICACAO

Nao se Aplica.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

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

ESTERILIZACAO

O produto é fornecido na condig&o Estéril, em Oxido de Etileno.
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MARCAGCAO

A identificacé@o 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 local seco e fresco, com temperatura Max. de 25°C e umidade

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

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

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

ser descartado caso nao seja utilizado imediatamente.

DESCARTE DO DISPOSITIVO

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

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

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

RECLAMACAO/ATENDIMENTO AO CLIENTE: Reclamacdes relacionadas a algum efeito
adverso que afete a seguranca do usuario, como produto ndo funcionando, dano no
componente metélico implantavel, problemas graves ou mortes relacionadas a esses
componentes o cirurgido responsavel devera comunicar imediatamente este evento adverso
através do Sistema de Notificacbes 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 salude podera
fazer a comunicagdo do evento adverso através do Sistema de Notificagbes em Vigilancia

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

O Kit Canula DELTA | para Artroscopia de ATM é fornecido na condicdo esteril,
comercializado em blister primario e secundario, ambos fabricados em pet (Polietileno
tereftalato) virgem conformado por termoformagem e selados por barreiras de papel Tyvek. Os
blisters sdo colocados em caixa de papel kraft junto com os rétulos de rastreabilidade. As
embalagens sao identificadas com uma etiqueta RFID conforme indicacéo abaixo:

Fabricants: TECHIMPORT TECNGLOOIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOB LTDA — EPP :
ROD WASHINGTON LUIZ KM 172 (RUA 06) - LOTE B=8 ~ JD ANHANGUERA — RIO CLARO — 8P Eu
CNPJ: 16524734000147 — Fono: +66 (103622 = 0600 ~ BAC: 456 (10)3622~0500

£.T.: Eduaro Hanrique Gllva Woll — GREA 6070066408 — Instrucao de Uso palo Bitn hHip:/www.ta chim portim plantes.com b

Nome Tdcnico:

Nome Comercial:

Ilodslo GComercial:

Registro ANVISA n. Qtde.:  un. Prolbido Reprocessar / Uso Unico

TR

Ref:

Lote:

SN:

Advertincias, Precaugdies, Manipulagio, entra outras Informagias consultar Instrugias da Uso — Ravism - Consulte pelo Site
PRODUTO ESTERIL - GAS OXIDO DE ETILENO

e®YPIeg @@
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Legenda da Simbologia

STERILE Esterilizado por Oxido de Etileno

Data de Fabricagdo

Data de Validade Consultar Instrugées de Uso

= |5

g
\\.

I
@

Fragil, manusear com cuidado Manter ao abrigo do sol

»

Manter Seco Limite de Temperatura

N3o reesterilizar Limite de Umidade

Ndo Utilizar se a embalagem

) . Produto de Uso Unico
estiver danificada

@ ® e
®0) &

ALERTA DE INSTRUCAO DE USO

Todos os produtos sdo acompanhados de um alerta de instru¢cdo de uso, contendo todas as
informacgBes para acesso ao site do fabricante, além de informagBes de solicitacdo de
Instrucdo de Uso no formato impresso, conforme Instru¢do Normativa da ANVISA DE N° 04
de 2012, que estabelece regras para disponibilizacdo de instru¢des de uso em formato ndo

impresso de produtos para saude:

ALERTA INSTRUGAOQ DE USO

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

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

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

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

www.techimportimplantes.com.br

Revisao: 01
Emissao: 2022
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EFEITOS ADVERSOS

Em casos de evento adverso ou queixa téchica o cirurgido responsavel ou o profissional
da saudedevera fazer a comunicacao através do Sistema de Notificag6es em Vigilancia
Sanitaria no sitio da ANVISA: http://portal.anvisa.gov.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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