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Instrucao de Uso

Nome Técnico: Kit Cirargico
Nome Comercial: Kit Instrumental ATM — Tech Tools

1. Identificac&o do Produto.

O KIT INSTRUMENTAL ATM - Tech Tools é indicado para
auxiliar na perfuracdo, sutura, inser¢do, remocéao total ou parcial
de articulagbes, ossos, partes moles em cirurgias minimamente
invasivas de ATM (disfuncéo da articulagao temporomandibular).

Instrumentais

2. Material Utilizado

Cirurgicos.

na Fabricacdo dos

E utilizado para a fabricacdo dos instrumentos o material aco
inoxidavel ASTM F 899 / ASTM A276; Polimero Termoplastico.

Os instrumentais cirargicos sdo fabricados com metais
selecionados que atendem as designacdes das normas ASTM
(American Society for Testing Materials). Os instrumentais
fabricados pela Tech Tools sdo manufaturados em ligas metélicas
cujos comportamentos e aplicagbes sdo  conhecidas
principalmente pela tolerancia e acdo quando utilizados em
contato invasivo no corpo humano. O processo de fabricacdo
preserva as propriedades do metal, a estabilidade, a resisténcia ao
trabalho e & corroséo.

3. Apresentacéao.

O Kit Instrumental ATM - Tech Tools é apresentado em
embalagem contendo 12 instrumentais cirdrgicos alocados na
embalagem primaria em blister composto por material P.E.T.,
selado por Papel Grau Cirtrgico - Folha Tyvek Adesivado, sendo
impressa neste a instru¢cdo de uso do produto, por processo de
termosselagem. A embalagem secundaria em caixa de Cartdo
Triplex, liso, fechada e devidamente rotulada.

O Kit de instrumentais segue com rétulo onde constam as
informacdes / simbologia: Nome Técnico; Nome Comercial; Codigo
do Produto; Quantidade; Data de Fabricagdo; Validade; Registro
do Produto; Nimero do Lote; Matéria - Prima utilizada para a
producdo do Produto; Processo de Esterilizagdo; Nao
Reprocessar; Nao utilizar se a embagem estiver danificada;
Consulte Instrugdes de Uso; Conservar Seco; Manter afastado da
luz solar; Dados do Fabricante.

O Instrumental serad fornecido Estéril, através do método de
esterilizacdo Oxido de Etileno e é de uso Unico conforme indicado
no rétulo.

Forma da Embalagem:

Embalagem Tipo
Primaria Bandeja Tipo Blister
Secundéria Folha Tyvek Adesivador
Tercidria Caixa

Simbolos utilizados na embalagem

A simbologia utilizada na embalagem segue as especificacbes da
NBR 1SO 15223- Produtos para saude- Simbolos a serem usados
em etiquetas, rotulagens e informacgdes a serem fornecidas com os
produtos para saude.

Simbolos utilizados na embalagem do produto

Simbolos utilizados na embalagem complementar.

Também estdo incluidas no
informacgdes complementares:

1 — Nome técnico do produto;

2 — Nome comercial do produto;
3 — Cddigo de referéncia do produto;

4 — Quantidade do produto na embalagem;

5 — Data de fabricacao;

6 — Data de validade;

7 — Numero de registro ANVISA;

8 — Numero de lote;

9 — Matéria prima do produto;

10 — Método de esterilizagdo : ETO

11 — Produto de uso Unico;

12 — Proibido reprocessar;

13 — Consultar instrugéo de uso;

14 — Manter seco;

15 — Manter ao abrigo do sol;

16 — Descricéo dos componentes do Kit de instrumentais;
17 — Dados do fabricante;

18 - Dados do responsavel técnico

rétulo original as seguintes
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4. Principio de Funcionamento.

O KIT INSTRUMENTAL ATM — TECH TOOLS ¢ indicado para
auxiliar na perfuracdo, insercdo, remocdo total ou parcial de
articulagbes, o0ssos, partes moles em cirurgias minimamente
invasivas de disfuncédo da articulagdo temporomandibular (ATM),
foram projetados para auxiliar o cirurgido.

O KIT INSTRUMENTAL ATM TECH TOOLS é composto por 2
canulas guia, sendo uma com uma entrada e a outra com duas
entradas; 2 tampas, 1 ponta agulha faca banana, 1 ponta agulha
em U, 1 ponta agulha gancho,1 ponta agulha raspador, 1 ponta
agulha romba, 1 ponta agulha perfurante, 1 ponta agulha cureta
longa e 1 ponta agulha puncao.
Caracteristicas e fungdo de cada
INSTRUMENTAL ATM TECH TOOLS.
Ponta Agulha Faca Banana: instrumento utilizado para incisdes
maiores que o0 ponta agulha U, como procedimentos de
discopexia.

Ponta Agulha U: instrumento utilizado para realizar pequenas
incisdes nas estruturas articulares com a parte cortante, realizando
pequenos reparos da estrutura do disco articular.

Ponta Agulha Gancho: limpeza, raspagem, remog¢do de 0Ssos ou
partes moles (residuos).

componente do KIT

Ponta Agulha Raspador: limpeza, raspagem, remocgdo de
aderéncias.
Ponta Agulha Perfurante: perfuracdo, abertura do orificio,

introducdo atraumética da canula.



Ponta Agulha Romba: limpeza, corte e remogdo de 0ssos ou
partes moles.

Ponta Agulha Cureta Longa: instrumento utilizado para a
raspagem das superficies articulares, para remocédo de ostedfitos
que apresentam maior resisténcia que as aderencias articulares,
gue nao sdo removidas somente com o uso do gancho raspador.
Ponta Agulha Puncdo: abertura de orificio para insercdo da
entrada da canula guia.

Céanula Guia 1 entrada: inser¢do dos instrumentos percutaneos
NOS 0SS0S ou partes moles com uma saida.

Cénula Guia 2 entradas: insercdo dos instrumentos percutaneos
Nnos 0ssos ou partes moles com duas saidas.

Tampa: vedagéo do orificio de entrada de fluidos da Canula.
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5. Cuidados para Conservacgao, Transporte e Armazenamento.

O KIT INSTRUMENTAL ATM — TECH TOOLS, antes da utilizagao,
deve ser armazenado de forma a manter a integridade de sua
embalagem.

O KIT INSTRUMENTAL ATM — TECH TOOLS deve ser
armazenado em local seco e convém que nao sejam expostos
diretamente a luz do sol, radiagdo ionizante, extremos de
temperatura, umidade excessiva ou contaminacéo particulada.
Parametros de temperatura e umidade para o armazenamento do
KIT INSTRUMENTAL ATM — TECH TOOLS:

- Temperatura: 10° & 45°C.

-Umidade Relativa: 30 a 85%.

Deve ser transportado e manuseado de forma a impedir qualquer
dano ou alteracdo em suas embalagens e respectivamente as
suas caracteristicas.

Durante o transporte, € necessario que nado seja colocado nenhum
objeto pesado ou pontiagudo adjacente ao produto para nao
danificar a embalagem.

6. Condic¢Bes de Manipulacéo.

O KIT INSTRUMENTAL ATM — TECH TOOLS deve ser retirado de
sua embalagem apenas no momento de sua utilizagdo,
preferencialmente em campos estéreis para assegurar sua
esterilidade.

Devem ser observadas as condi¢fes da embalagem e de todos os
componentes do KIT INSTRUMENTAL ATM - TECH TOOLS.
Caso haja qualquer violagdo da embalagem, todo material deve
ser deformado, claramente identificado como impréprio para uso e
descartado de acordo com a legislagdo sanitéria vigente.

O KIT INSTRUMENTAL ATM — TECH TOOLS deve ser
manipulado cuidadosamente, em pequenos lotes, evitando se
batidas ou quedas. Qualquer instrumental que tenha caido ou sido
inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido
dano, deve ser descartado.

Nao utilizar instrumentais com prazo de validade vencido.

Nunca utilizar produtos danificados.

7. Adverténcias.

Remover o produto de sua embalagem somente no momento da
utilizagdo e manusear apenas em campos estéreis para assegurar
a esterilidade do material.

Existem instrumentos cirlrgicos apropriados para cada etapa da
cirurgia. O desgaste habitual e o exercicio de forgas excessivas e
0 uso de instrumentos para fins exclusos ao projeto podem
prejudicar a evolugdo do procedimento cirdrgico.

A combinacé@o dos produtos da TECH TOOLS com os de outros
fabricantes pode apresentar diferenciagdo em material, em
desenho ou qualidade. A utilizagao de instrumentos distintos pode
acarretar riscos de uma fixagcdo inadequada e outras complicagdes
técnicas. Fabricante recomenda o uso Unico, e depois de seu uso
deva ser descartado de acordo com a legislagao sanitaria vigente.
E responsabilidade do hospital conhecer os procedimentos e
cuidados adequados para manutengéo dos produtos.

8. Precaucdes.

Os procedimentos minimamente invasivos devem ser efetuados
apenas por pessoas especializadas, que estejam familiarizadas
com esses procedimentos.

Posicionar corretamente o paciente a fim de obter a melhor
posigao para introdugdo e manipulagdo do KIT INSTRUMENTAL
ATM — TECH TOOLS de modo a favorecer o procedimento
cirargico.

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

Instrumentais de fabricantes diferentes podem ser utilizados em
associacdo somente quando a compatibilidade e adequabilidade
entre eles for previamente avaliadas.

Este produto deve ser utilizado por profissional capacitado,
conhecedor da técnica cirirgica. A escolha da variacdo
dimensional do produto é de responsabilidade do cirurgido
devendo esta ser apropriada ao procedimento cirdrgico.

O produto é fornecido estéril, esterilizado por 6xido de etileno, de
acordo com ISO 11135-1:2014.

Este produto é de uso Unico. A embalagem estéril deve ser
inspecionada antes de ser aberta e se estiver comprometida, o
produto ndo deve ser usado.

Nao permitir que pessoas ndo autorizadas manipulem ou realizem
procedimentos com 0s materiais ou produtos em questéo.



9. Descarte.

Com a finalidade de prevenir o uso indevido do instrumental ja
utilizado, recomendamos que os instrumentais ja utilizados sejam
destruidos.

Como orientacdo geral, recomendamos que tais instrumentais
sejam deformados de forma que identifique claramente a situagdo
do instrumental e descartados de acordo com a legislagdo vigente.
Nenhum instrumental deve ser reutilizado.

Deve a instituicdo hospitalar descaracterizar o produto e descarta-
lo, conforme legislagdo sanitaria vigente.

10. Identificac&o e Rastreabilidade.

O KIT INSTRUMENTAL ATM — TECH TOOLS ¢é fornecido
embalado com rétulo onde constam as informagdes / simbologia:
Nome Técnico; Nome Comercial; Cédigo do Produto; Quantidade;
Data de Fabricagdo; Validade; Registro do Produto; Numero do
Lote; Matéria - Prima utilizada para a produgcdo do Produto;
Processo de Esterilizagao; Fabricante recomenda o uso Unico; Nao
utilizar se a embalagem estiver danificada; Consulte Instru¢fes de
Uso; Conservar Seco; Manter afastado da luz solar; Dados do
Fabricante.

11. Informacgdes Adicionais.

Caso necessite de mais informagdes sobre a gama de dispositivos
fabricados pela Tech Tools, por favor dirija-se ao Servico de
Clientes da Tech Tools (contatos no final deste documento) ou ao
distribuidor.

12. Reclamacodes.

Qualquer profissional da saude (por exemplo: qualquer cliente ou
utilizador deste sistema), que deseje efetuar uma reclamacgdo ou
possua algum motivo de insatisfagdo relativamente a qualidade do
produto, a sua durabilidade, a sua viabilidade, a sua seguranca, a
sua eficacia e/ou ao seu desempenho, devera participa-lo a Tech
Tools. A Tech Tools deverd ser alertada para tal fato, de
imediato, por telefone, por fax ou email. Para qualquer
reclamacéo, queira indicar o nome e a referéncia, bem como o
nuamero do lote do (ou dos) dispositivo(s) em questédo, o seu nome
e morada, a natureza da sua reclamacdo. Para qualquer
devolugdo de dispositivos a Tech Tools se necessario, 0s
produtos deverdo ser acompanhados por um certificado garantindo
que eles foram previamente lavados, desinfetados e esterilizados.
Tech Tools cumpri o Cédigo de Protegao e Defesa do Consumidor
1 Lei 8.078, de 11 de Setembro de 1990.
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