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INSTRUGCAO DE USO - KIT CANULA PARA INSERCAO DE PELLET ABSORVIVEL

1. ATENCAO

O KIT CANULA PARA INSERCAO DE PELLET ABSORVIVEL sé deve ser utilizado por profissionais devidamente
habilitados, e apenas para o fim a que se destinam. Antes de utilizar o produto, o profissional deve estudar
cuidadosamente as recomendacgdes, adverténcias e precaugdes indicadas nesta instrucdo de uso.

A Tech Tools ndo se responsabilizara por problemas gerados caso os produtos sejam utilizados de acordo com
técnicas incorretas e/ou utilizagdo combinada a produtos de terceiros, pois podem resultar no insucesso do
procedimento, além de danos aos produtos.

Este produto é fornecido nao estéril e deve ser limpo e esterilizado antes do seu uso. N3o utilizar se aembalagem
estiver danificada.

Instrumentais bem conservados nao significam apenas a protec¢do ao paciente, profissionais e auxiliares, mas
também é condicdo essencial para um tratamento de sucesso.

2. USO PRETENDIDO E INDICAGAO DE USO

O KIT CANULA PARA INSERCAO DE PELLET ABSORVIVEL tem como indicacdo a colocacdo de implantes
farmacoldgicos na hipoderme.

3. FORMA DE APRESENTACAO

O KIT CANULA PARA INSERCAO DE PELLET ABSORVIVEL é apresentado contendo 03 instrumentais
acondicionados individualmente em embalagem primaria de polietileno selada, sendo posteriormente
acondicionados em embalagem secunddria cartonada, devidamente fechada e identificada por meio de rétulo.
No interior da embalagem secundaria, os instrumentais sdo posicionados em um berco para manté-los
firmemente acomodados, evitando deslocamentos e minimizando o risco de danos durante as etapas de
armazenamento e transporte. Esta embalagem possui um rétulo adesivado contendo informacdes para sua
correta identificagdo como cédigo, descricao, lote de fabricagdo, data de validade e outras pertinentes.

4. ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS TECNICAS

O KIT CANULA PARA INSERCAO DE PELLET ABSORVIVEL é fabricado em ago inoxiddvel biocompativel. Os
instrumentais sdo fabricados com metais selecionados que atendem as designacées das normas ASTM
(American Society for Testing Materials). O processo de fabricacdo preserva as propriedades do metal, a
estabilidade, a resisténcia ao trabalho e a corrosao.

Sdo produtos ndo estéreis e deve ser limpo e esterilizado antes do seu uso.

5. PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

Cédigo Quantidade Descrigao

06.1000.058 o1 KIT CANULA PARA INSERGAO DE  —

PELLET ABSORVIVEL PEQUENO

E COMPOSTO POR:

06.1000.043 01 TROCATER PEQUENO | - 1t

Estrutura cilindrica com limen interno que atua como condutor para passagem do implante.

06.1000.044 01 GUIA PEQUENA =
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Canula cilindrica, de ponta biselada, acoplada ao trocater para realizar o acesso a regido de aplicagdo.

06.1000.046 01 EMBOLO PEQUENO =

Cénula cilindrica com extremidade reta e ndo perfurante, utilizada para posicionar adequadamente o
implante dentro do trocater.

Cédigo Quantidade Descri¢ao Imagem

06.1000.059 01 KIT CANULA PARA INSERCAO DE t :

PELLET ABSORVIVEL MEDIO

E COMPOSTO POR:

06.1000.047 01 TROCATER MEDIO — Bl

Estrutura cilindrica com lumen interno que atua como condutor para passagem do implante.

06.1000.048 01 GUIA MEDIA =

Cdnula cilindrica, de ponta biselada, acoplada ao trocater para realizar o acesso a regido de aplicagdo.

06.1000.049 01 EMBOLO MEDIO =S

Cénula cilindrica com extremidade reta e ndo perfurante, utilizada para posicionar adequadamente o
implante dentro do trocater.

Cadigo Quantidade Descrigao Imagem

06.1000.060 01 KIT CANULA PARA INSERCAO DE :

PELLET ABSORVIVEL GRANDE

E COMPOSTO POR:

06.1000.051 01 TROCATER GRANDE —S— 1

Estrutura cilindrica com lumen interno que atua como condutor para passagem do implante.

06.1000.052 01 GUIA GRANDE e

-

Cdnula cilindrica, de ponta biselada, acoplada ao trocater para realizar o acesso a regiéo de aplicagdo.

06.1000.053 01 EMBOLO GRANDE =

Cénula cilindrica com extremidade reta e ndo perfurante, utilizada para posicionar adequadamente o
implante dentro do trocater.
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6. MODO DE USO

1. Verifique a integridade da embalagem:
a) Inspecione as pegas antes de uso para verificar se ndo possuem defeitos.
b) Abra a embalagem e retire o produto de acordo com os procedimentos de manuseio.

2. Limpe e esterilize os instrumentais de forma cuidadosa e criteriosa antes do uso:

a) Os produtos esterilizados devem permanecer integros e ser pouco manuseado para evitar que o
rasgue ou solte o invdlucro estéril. Estes devem ser armazenados em armarios fechados com
prateleiras, em local limpo e seco, isento de poeira, umidade, evitando exposicdo ao sol,
intempéries, proximidade a lampadas ou ambientes com temperaturas elevadas.

3. Apods o processo de esterilizacdo, realize o procedimento aplicavel:
b) Conectar a guia no trocater.
c) Realizar o acesso conforme orientacdo para via intradérmica com angulagao especifica para atingir
a hipoderme.
d) Apds correto posicionamento do trocater, retirar a guia.
e) Colocar o implante no canal do trocater.
f) Deslizar o implante pelo canal do trocater com o émbolo.
g) Apos atingir o final do curso do trocater, analisar se o implante esta colocado no local correto.
h) Retirar o conjunto trocater e Eémbolo.

4. Imediatamente apds o uso, descartar ou realizar os processos de limpeza e esterilizagdo para
reutilizacdo.

7. CONDICOES DE MANIPULACAO

O KIT CANULA PARA INSERCAO DE PELLET ABSORVIVEL deve ser manipulado cuidadosamente, evitando batidas,
guedas e qualquer contato acidental entre os instrumentais e os dispositivos que possa provocar danos ao
produto. Antes do uso, os instrumentais do kit devem ser inspecionados visualmente para verificar sua
integridade e a auséncia de danos. Os instrumentais devem ser limpos e esterilizados e retirados de sua
embalagem apenas no momento da utilizagdo.

N3ao devem ser instrumentais com embalagem violada, danificados, que tenham sofrido quedas, sido
submetidos a manuseio inadequado ou apresentem qualquer indicio de dano. Caso seja constatada qualquer
violagcdo da embalagem ou danos em qualquer componente do kit, o produto ndao deve ser utilizado. Nessa
situacdo, o material deve ser deformado, claramente identificado como imprdprio para uso e descartado de
acordo com a legislacdo sanitdria vigente.

8. LIMPEZA E ESTERILIZACAO
Os instrumentais do KIT CANULA PARA INSERCAO DE PELLET ABSORVIVEL s3o produtos fornecidos em estado

nao estéril e devem ser limpos e esterilizados de forma cuidadosa e criteriosa antes do uso. Da mesma forma,
devem ser submetidos a este processo logo apds sua utilizagao.

8.1 Limpeza:

Remocdo da embalagem
Remover os instrumentais de suas respectivas embalagens antes do inicio do processo de limpeza.
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Pré-lavagem
Desmontar todas as partes desmontaveis dos instrumentais. Realizar a pré-lavagem utilizando dgua de osmose

reversa, de acordo com os requisitos de qualidade estabelecidos para o processo de esterilizagao. Utilizar escova
de cerdas macias para auxiliar na remocao das sujidades.

Lavagem
Apds a pré-lavagem, imergir as partes dos instrumentais em solucdo de detergente enzimatico. Observar as

instrucdes do fabricante do detergente quanto a diluicdo, tempo de contato e temperatura recomendados.
Utilizar escova de cerdas macias e/ou esponja ndo abrasiva para auxiliar na remocgdo das sujidades. Quando
aplicavel, podera ser utilizada lavadora ultrassonica, conforme as instru¢des de uso do equipamento e do
detergente.

Enxdgue
Enxaguar abundantemente os instrumentais e suas partes com dgua de osmose reversa, de modo a remover

completamente os residuos de detergente e demais sujidades.

Secagem
Secar completamente os instrumentais e suas partes utilizando estufa ou pano que ndo desprenda particulas.

Ndo deixar os instrumentais secarem naturalmente, pois a evaporac¢do da agua pode favorecer a formacdo de
manchas e residuos na superficie.

Inspecao
Antes de serem disponibilizados para uso, os instrumentais devem ser submetidos a uma inspecdo técnica e

visual, verificando-se a presenca de irregularidades, deformag&es ou residuos de sujidade.

Durante a inspecdao, devem ser avaliados: conservacdo e integridade dos instrumentais, funcionalidade,
caracteristicas superficiais, incluindo presenca de manchas, oxida¢do ou danos, caracteristicas particulares de
cada instrumental, tais como facilidade de articulacdo, capacidade de apreensao e alinhamento e montagem
preliminar do Kit. Caso seja identificado qualquer dano, deformidade, alteracdo superficial, residuo de sujidade
ou outra irregularidade que possa comprometer a seguranca ou o funcionamento do instrumental, este deve
ser imediatamente separado, identificado como imprdéprio para uso e nado utilizado.

8.2 Esterilizacdo:

Apds o processo de limpeza, fica sob responsabilidade da instituicdo hospitalar a realizacdo do método de
esterilizacdo, o uso equipamentos e controles, as instrucdes e os cuidados com os artigos esterilizados.

O processo de esterilizagdo dos produtos ndo estéreis pode ser realizado pelo método de vapor saturado sob
pressdo em autoclave — ABNT NBR ISO 17665-1 - Esterilizacdo de produtos para saude - Vapor Parte 1: Requisitos
para o desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos processos de esterilizacdo de produtos para satde.

Cuidados apds uso e apods esterilizacdo

Imediatamente apds o uso, realizar os processos de limpeza e esterilizacao.

Os produtos esterilizados devem permanecer integros e ser pouco manuseado para evitar que o rasgue ou solte
o invélucro estéril. Estes devem ser armazenados em armarios fechados com prateleiras, em local limpo e seco,
isento de poeira, umidade, evitando exposi¢do ao sol, intempéries, proximidade a lampadas ou ambientes com
temperaturas elevadas.

9. ADVERTENCIAS

Remover o produto de sua embalagem somente no momento da utilizag3do.

Existem instrumentos cirdrgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. O desgaste habitual e o exercicio de
forgas excessivas e o uso de instrumentos para fins exclusos ao projeto podem prejudicar a evolugdo do
procedimento clinico.
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A combinacdo dos produtos da Tech Tools com os de outros fabricantes, pode apresentar diferenciacdo em
material, em desenho ou qualidade. A utilizacdo de instrumentos distintos pode acarretar riscos de uma fixagao
inadequada e outras complicacdes técnicas.

10.PRECAUCOES

Os procedimentos minimamente invasivos devem ser efetuados apenas por pessoas especializadas e
capacitadas, que estejam familiarizadas com estes. Posicionar corretamente o paciente a fim de obter a melhor
posicdo para introducdo e manipulacdo do KIT CANULA PARA INSERCAO DE PELLET ABSORVIVEL de modo a
favorecer o procedimento.

Intra-operatdria: Os instrumentais servem exclusivamente para auxilio médico, e nunca sera parte integrante
dos implantes quanto a permanéncia no corpo apds o procedimento.

O produto é fornecido nao estéril, e deve ser limpo e esterilizado antes do seu uso. Nao utilizar caso a
embalagem se encontre danificada ou aberta.

Nao permitir que pessoas ndo autorizadas manipulem ou realizem procedimentos com os materiais ou produtos
em questao.

11.CONTRAINDICAGOES E EVENTOS ADVERSOS

O KIT CANULA PARA INSERCAO DE PELLET ABSORVIVEL é contraindicado para uso em outras vias de
administracdo ou em outras formas farmacéuticas que ndo seja a indicagdo de uso prevista para o produto.

12.VALIDADE / LOTE / RASTREABILIDADE

O KIT CANULA PARA INSERCAO DE PELLET ABSORVIVEL é fornecido nio estéril, sendo permitido a sua
reutilizacdo. A validade do instrumental é indeterminada sendo condicionada sua vida atil a manipulagao,
reprocessamento e armazenamento A rastreabilidade do produto é garantida pelo nimero de lote indicado no
rotulo da embalagem do produto. Tech Tools recomenda, para uma maior seguranca do profissional e paciente,
gue os numeros de lote sejam identificados e registrados de maneira apropriada pelo profissional, de forma a
cumprir com as exigéncias da legislacdo nacional e a politica de garantia da Tech Tools.

13.ARMAZENAMENTO

O KIT CANULA PARA INSERCAO DE PELLET ABSORVIVEL deve ser armazenado em sua embalagem original
lacrada, em local seco e fresco. Evitar exposi¢cdo das embalagens ao sol, intempéries, proximas a lampadas. O
armazenamento do produto é considerado seguro e efetivo a temperatura maxima de 402C e umidade de até
85%. Ndo é recomendado armazenar a embalagem em prateleiras altas ou locais propicios a quedas, batidas ou
qualquer tipo de choque mecanico. Estes cuidados sdo importantes para manter a integridade do produto e
legibilidade das informagdes dos rétulos durante o seu armazenamento. Ndo utilize produtos cujas embalagens
estejam danificadas, descaracterizadas, violadas ou que tenham as informacdes dos rétulos como cédigo, data
de validade ou lote ndo legiveis.

14.TRANSPORTE

Durante o transporte, todas as condi¢cdes de armazenamento devem ser seguidas para se impedir qualquer dano
a embalagem do produto. Devem-se evitar objetos pesados ou pontiagudos sobre a embalagem, além dos
cuidados no manuseio para se evitar amassamentos, dobras ou quedas das embalagens.

15.DESCARTE

Os Instrumentais que apresentam defeitos ou ja utilizados devem ser descartados. A Tech Tools recomenda,
como prevencdo de uso indevido de instrumental ja utilizado, que sejam destruidos e descartados de acordo
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com a legislacdo vigente. Deve a instituicdo hospitalar descaracterizar o produto e descarta-lo, conforme
legislacdo sanitaria vigente.

16.RECLAMAGCOES

Qualquer profissional da saide que deseje efetuar uma reclamag¢do ou possua algum motivo de insatisfacdo
relativamente a qualidade do produto, a sua durabilidade, a sua viabilidade, a sua seguranca, a sua eficacia e/ou
ao seu desempenho, devera reportar a Tech Tools.

A Tech Tools deverd ser alertada para tal fato, de imediato, por telefone ou e-mail. Para qualquer reclamacao,
gueira indicar o nome e a referéncia, bem como o nimero do lote do (ou dos) dispositivo (s) em questao, o seu
nome e endereco, a natureza da sua reclamacao.

Para qualquer devolugdo de dispositivos, quando necessario, estes deverdo ser acompanhados por um
certificado garantindo que eles foram previamente lavados, desinfetados e esterilizados.

A Tech Tools cumpre o Cadigo de Protecdo e Defesa do Consumidor.

17.0UTRAS INFORMAGOES

Caso necessite de mais informagdes e/ou sobre a gama de dispositivos fabricados pela Tech Tools, entrar em
contato com servico de atendimento de clientes da Tech Tools ou ao seu distribuidor.

18.GUIA PARA ACESSO DAS INSTRUCOES DE USO (IFU)
As Instrucdes de Uso (IFU) para este produto estdo disponiveis eletronicamente e podem sofrer altera¢cdes sem

aviso prévio. A Tech Tools recomenda sempre consultar a IFU mais atualizada no
https://techtoolsinstrumentais.com.br/ antes de realizar os procedimentos.

Para encontrar a IFU correspondente ao produto na sua versdao mais atualizada (arquivo eletronico em formato
PDF), localize o produto ou nimero da IFU localizado no rétulo da embalagem externa, e faca a pesquisa no
website indicado acima. Para visualizar o documento, é necessario um leitor de PDF, como o Adobe Reader.
Faca o download gratuitamente através das orientagdes fornecidas pelo website.

Se vocé tiver dificuldades em acessar os documentos ou quiser solicitar uma cdpia impressa sem custo extra,
entre em contato conosco através do telefone (19) 3245-2585 e/ou e-mail
contato@techtoolsinstrumentais.com.br. Vocé receberd a cépia impressa em até 7 dias uteis.
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Defini¢ao dos simbolos utilizados nos rétulos e instrugées de uso

Cédigo do produto LO

&I Data de fabricagao

—

Cddigo de lote Quantidade

Atencdo, consultar documentos

Data de validade acompanhantes

)

N3o usar se a
embalagem estiver
danificada

Nao estéril Ver instrugGes de uso

B>

K

L = B> B

Y.

Manter ao abrigo do sol Manter seco Fabricante
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