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LER COM ATENGAO AS INFORMAGOES A SEGUIR ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO.
IMPORTANTE

Estas instrucbes de uso destinam-se a orientar a utilizacdo deste produto. Ndo devem ser utilizadas como
referéncia para técnicas cirdrgicas.

PRODUTO NAO ESTERIL.
PRODUTO REUTILIZAVEL.

DESCRICAO DO PRODUTO

Os Instrumentais Cirargicos Reutilizadveis | compostos por os seguintes componentes: Posicionador de Broca,
Guia de Broca, Puncéo para guia de broca, Introdutor de pino em T triangular, Medidor de profundidade, Chave
combinada, Chave catraca, Chave mandril, Chave de aperto para mandril, Chave Allen, Chave Canh&o T, Probe,
Chave Hexagonal Externo Simples e Chave Hexagonal Externo Canulado. Sdo um conjunto de instrumentais
cirdrgicos que proporcionam ao meédico cirurgido 0s instrumentos necessarios para a preparagao e aplicagdo em
cirurgias traumato-ortopédicas, bem como em reparacdo de fraturas 6sseas em geral, estabilizacdo de
osteotomia, estabilizacéo de artrodese, tratamento de instabilidades degenerativas, reconstru¢cdes ligamentares
e revisdes cirurgicas, como troca ou retirada de implantes.

Os Instrumentais Cirargicos Reutilizaveis | sdo fabricados com preciséo, sob orientacdes e regulamentagdes
de processamento rigidos e foram projetados para possuir durabilidade e capacidade de reutilizacdo.

Os produtos sao fornecidos na condicao de nao estéreis, devendo ser esterilizados antes do uso. Apds o uso,

estes instrumentos devem ser apropriadamente limpos, descontaminados, esterilizados e armazenados.
INDICACOES, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O DISPOSTIVO MEDICO

Os Instrumentais Cirargicos Reutilizaveis | foram projetados e desenvolvidos com a finalidade de proporcionar
ao médico cirurgido os instrumentos essenciais para a realizac@o de cirurgias traumato-ortopédicas bem como
para reparagéo de fraturas 6sseas em geral, estabilizagdo de osteotomia, estabiliza¢éo de artrodese, tratamento
de instabilidades degenerativas, reconstrucées ligamentares e revisées cirargicas, como troca ou retirada de

implantes.
CONTRAINDICACOES

A utilizacdo do produto é contra indicado quando, o cirurgido, em seu julgamento, considerar que seu uso
esta em desconformidade com a melhor indicacdo do paciente.

Nenhum dos instrumentais sdo implantaveis, e de forma alguma devem ser utilizados para este fim, bem
como sua permanéncia dentro do paciente apés a conclusédo do procedimento cirdrgico. Nao utilizar o produto
para outro fim que n&o seja o fim designado. N&o utilizar o produto sem a devida higienizacao e esterilizacdo. E

recomendado que 0 manuseio desses instrumentais seja realizado durante o procedimento cirlrgico por
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profissionais especializados nas técnicas de manuseio deste tipo de produto médico e sempre em conformidade

com as instru¢des de uso.
EFEITOS ADVERSOS

Os Instrumentais Cirdrgicos Reutilizaveis | ndo causam nenhum efeito adverso realizando a utilizacao correta
do produto. A responsabilidade da utilizacao correta é do cirurgido que ira utiliza-lo. Os seguintes efeitos adversos
podem ocorrem devido a incorreta utilizacdo do produto: contaminacdo dos produtos devido ao incorreto

processo de esterilizacdo, danos ao produto devido ao acondicionamento e manuseio inadequado.
COMPATIBILIDADE ENTRE OS MATERIAIS UTILIZADOS

Os Instrumentais Cirdrgicos Reutilizaveis | foram desenvolvidos para proporcionar ao médico cirurgido os
equipamentos necessarios para cirurgias traumato-ortopédicas, havendo disponivel um instrumento para cada
fase/procedimento e deve ser utilizado somente para o fim ao qual foi projetado.

A utilizagdo de instrumentais de diferentes fabricantes pode ocasionar em defeitos técnicos, devido ao aspecto
dimensional, desenho e quanto a compatibilidade de matéria-prima que podem ocasionar desgastes e riscos
desnecessarios que podem danificar o produto bem como sua funcionalidade, podendo proporcionar resultados
indesejados.

Os instrumentais sdo fabricados em aco inoxidavel e aluminio e estdo suscetiveis a desgaste mecanico
decorrentes de uso repetitivo. E recomendado a inspecdo e avaliacdo das condicdes do produto antes da

utilizacao.
MATERIA PRIMA DE FABRICACAO

Os Instrumentais Cirargicos Reutilizaveis | séo fabricados em aco inoxidavel compativel com a norma ASTM
F899-12 e ABNT NBR ISO 7153-1:2006, apropriado para esse fim devido sua resisténcia ao calor, a oxidacao e
ao amolecimento em altas temperaturas. Os componentes que apresentam anodiza¢do sédo fabricados em
aluminio compativel com a norma ASTM B221-14 e NBR ISO 209 — Aluminio e suas ligas - Composi¢do Quimica,
apresentando resisténcia mecénica, resisténcia a corrosao e boa conformabilidade.

Os instrumentais sdo manufaturados em ligas metélicas cujos comportamentos e aplicagbes sdo conhecidas

principalmente pela tolerdncia e acdo quando empregados em contato com o corpo humano.
ADVERTENCIAS

e Os Instrumentais Cirlrgicos Reutilizaveis | presentes nestas instrugfes de uso, somente devem ser
utilizados para fins préprios para qual foram projetados; outros fins ndo descritos nessas instru¢des de
uso, ndo sao permitidos;

e O fabricante ndo se responsabiliza por utilizacbes indevidas do produto, bem como, assumir

responsabilidades das mas escolhas das técnicas e procedimentos utilizados;
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Os instrumentais séo fornecidos descontaminados, porém nao estéreis. Esterilizar e realizar os métodos
de limpeza antes do uso seguindo as recomendacdes descritas nas instru¢cdes de uso; em caso de ma
esterilizacdo e higienizacdo adequada, o instrumental poderéa causar infeccao;

Os instrumentais estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacao, podendo, portanto, quebrar-se ou
deformar-se.

O uso do produto somente devera ser executado por profissionais da area médico-hospitalar devidamente
treinados e orientados para utilizarem os mesmos de maneira adequada;

Os instrumentais com o0 uso continuo, manuseios e constantes processos de esterilizacao, podem perder
suas caracteristicas funcionais apds um periodo de utilizacdo. N&o utilizar o produto que apresentar
gualquer tipo de irregularidade ou esteja danificado, o uso inadequado acarretard em danos ao paciente;
Em casos em que os Instrumentais Cirargicos Reutilizaveis | forem utilizados em cirurgias com pacientes
com a doenca de Creutzfeldt-Jakob ou uma infecgéo pelo causada pelo virus HIV, o fabricante desvincula

qualquer tipo de responsabilidade.

CUIDADOS E PRECAUCOES

O profissional habilitado, anteriormente ao procedimento cirdrgico, deve ler atentamente todas as
instrucbes de uso. Todas as adverténcias, precaucdes e recomendacdes descritas devem ser
consideradas. O ndo conhecimento desses pontos, podem ocasionar em complica¢des para o cirurgido e
paciente;

Os Instrumentais Cirlrgicos Reutilizaveis | séo fornecidos na forma de nao estérii e devem ser
higienizados, descontaminados e esterilizados anteriormente e posteriormente a utilizagdo e sempre em
ambientes estéreis. Os instrumentais ndo devem ser utilizados caso estejam com sua embalagem violada
ou com o prazo de esterilizagdo excedido;

Evitar batidas e quedas sobre as superficies a fim de evitar danos ao produto;

Os instrumentais devem ser mantidos em local seco e arejado;

Este tipo de instrumental deve ser manuseado por profissional habilitado, provido de conhecimento de
anatomia e dominio das técnicas que serdo utilizadas para que ndo haja nenhum risco para o paciente;
E necesséario garantir a realizacdo de uma avaliagdo minuciosa do paciente a fim de escolher os
componentes adequados e garantir o sucesso do procedimento;

A familiaridade e atencao as técnicas cirdrgicas utilizadas com estes instrumentais sdo imprescindiveis

para que se possa atingir melhores resultados;

Descartar os instrumentos danificados corretamente no lixo hospitalar.

MODO DE USO DO PRODUTO

A indicagédo cirtrgica/procedimento deve ser feita por um médico especializado com base na anamnese e

avaliagdo do paciente. O correto manuseio dos Instrumentais Cirargicos Reutilizaveis | possibilitaram ao cirurgiao

realizar procedimentos cirargicos que sao utilizados para estabilizar segmentos 6sseos em geral.
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Os Instrumentais Cirlrgicos Reutilizaveis | devem ser utilizados somente por profissionais qualificados e
devidamente treinados de acordo com as técnicas médicas disponiveis e apropriadas para a utilizacdo do
produto. Os instrumentais devem ser manuseados em ambiente hospitalar, centro cirlrgico e onde exista
condicao ideal de assepsia e esterilizacao.

A selecao dos instrumentais é parte integrante do planejamento cirirgico e deve ser realizada por meio de
uma solicitacado médica formal que indique a técnica pretendida, as caracteristicas do instrumento a ser usado e
as especificacbes dos componentes integrantes do sistema de instrumentais. E muito importante realizar uma
inspecéo minuciosa em cada componente que atente as condigdes de uso e limpeza. A esterilizagao é obrigatoria
e deve ter sua eficiéncia comprovada. A revisdo da técnica de instrumentacdo cirdrgica antes da utilizagéo efetiva
torna o procedimento mais eficiente.

Os Instrumentais Cirdrgicos Reutilizaveis | servem exclusivamente para auxilio médico, e nunca serao parte
integrante dos implantes quanto a permanéncia no corpo apés o procedimento.

Compete ao cirurgido a selecdo dos componentes a serem utilizados no procedimento cirdrgico. Os
instrumentais possuem 0s seguintes mecanismos de funcionamento:

e Posicionador de Brocas: posicionamento de brocas para perfuragdo 6ssea;

e Guia de Brocas: guia de brocas para perfuracao 6ssea;

e Puncéo para Guia de Brocas: puncionamento da estrutura 6ssea para perfuragdo;

e Introdutor de Pinos em T Triangular: introduzir ou posicionar implantes;

e Medidor de Profundidade: medir a cavidade 6ssea;

e Chaves Combinadas: fixar ou soltar parafusos;

e Chaves Catracas: fixar ou soltar parafusos;

e Chave Mandril: fixar ou soltar implantes;

e Chave de Aperto para Mandril: fixar ou soltar o implante no mandril;

e Chaves Allen: fixar ou soltar parafusos;

e Chave Canhdo: fixar e soltar parafusos;

e Probe: movimentacéo de partes moles;

e Chave Hexagonal Externo Simples: fixar ou soltar implantes;

e Chave Hexagonal Externo Canulada: fixar ou soltar implantes.
CONDICOES DE MANIPULACAO

Os instrumentais sdo suscetiveis a danos pertinentes ao uso prolongado ou manuseio incorreto. A
manipulacdo dos materiais deve ser cuidadosa a fim de zelar o seu bom desempenho. Anteriormente ao uso dos

instrumentais realize a limpeza, esterilizacdo e inspecione a caixa de instrumentais para a verificacao de danos.

e Produto comercializado NAO ESTERILIZADO;
¢ A manipulacdo devera ser feita apenas por pessoas capacitadas;
e A manipulacdo deve ser feita com cuidado evitando danos que possam prejudicar a qualidade do material

e a seguranca do paciente;
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e S0 poderao ser utilizados os instrumentais submetidos a inspecgéo técnica prévia;

e E obrigatdrio o processo de esterilizagdo antes do uso;

e Inspecionar o produto antes da esterilizacdo, 0 mesmo é originalmente fornecido na condicao nao estéril;

e Apé6s abertura da embalagem devem ser verificadas as caracteristicas superficiais do produto e as
referéncias de identificacdo. Sob qualquer condicao ou frequéncia de manuseio, o estado superficial deve
estar livre de danos. Se for constatada qualquer alteracdo nas caracteristicas superficiais ou qualquer

outro fato inadvertido, deve-se desqualificar o produto para uso.
EMBALAGEM

Os Instrumentais Cirargicos Reutilizaveis | serdo comercializados unitariamente. Os produtos séo fornecidos
na condi¢@o néo estéreis, e devem ser limpos e esterilizados antes do uso. A embalagem compreende em um
invélucro de plastico transparente, derivado de polimeros, e selado através de termo selagem que recebe uma
etiqueta de identificacdo e especificagédo do produto.

A embalagem deve estar intacta no momento de recebimento. N&o utilize o produto se a embalagem estiver
danificada.

RASTREABILIDADE

Os Instrumentais Cirdrgicos Reutilizaveis | sdo totalmente rastreaveis, seguindo os critérios de Boas Préticas
de Fabricacdo estabelecidas pela Anvisa. Os produtos possuem etiqueta de rastreabilidade com as seguintes
informagBes: modelo comercial, nome técnico, nimero do registro na ANVISA, classe, quantidade, série,
referéncia, data de fabricacdo, data de validade, identificacdo do responséavel técnico, razao social e endereco
do fabricante e detentor da notificacdo. Esta etiqueta encontra-se na embalagem do produto.

No corpo de cada produto, apresenta-se gravado a logomarca da empresa, as principais medidas (quando

aplicavel), a referéncia e o numero de série a fim de estabelecer a rastreabilidade do produto.
ARMAZENAMENTO

Para armazenamento, recomenda-se que os Instrumentais para Instrumentais Cirurgicos Reutilizaveis | sejam
armazenados em local limpo, seco, arejado, ao abrigo de iluminacdo e em temperatura ambiente. No periodo do
armazenamento, deve-se evitar os efeitos de vibracao, choques, corrosdo, assentamento defeituoso durante o
transporte e o empilhamento inadequado. Ndo devem ser deixados proximos a produtos quimicos que possam
eliminar vapores corrosivos. A manipulagédo deve ser feita apenas por pessoas capacitadas da area médico-

hospitalar.
CONDICOES PARA TRANSPORTE

Os Instrumentais Cirdrgicos Reutilizaveis | devem ser transportados com cautela, de forma que garanta a sua
configuracao e caracteristicas mecanicas. No periodo do transporte deve-se evitar queda ou atrito que possam

causar defeitos no acabamento de forma a danificar o produto e a embalagem.
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O transporte inadequado pode gerar riscos aos procedimentos cirlrgicos. Efeitos como vibracéo, quedas,
atrito, corrosdo, assentamento defeituoso durante o manuseio do produto, bem como empilhamento inadequado
podem gerar fadiga precoce no produto. Devera ser transportado adequadamente por empresa capacitada para
a realizacdo desta etapa.

LIMPEZA

Caso os instrumentais ndo sejam devidamente limpos e higienizados, principalmente nas areas de dificil
acesso, os residuos podem ser transferidos para outros pacientes, acarretando em infecgdes e transmissfes de
doencas. Contudo, os procedimentos para a reutilizacdo dos instrumentais somente devem ser feitos apos
passarem pelos seguintes processos de limpeza:

- Primeira utilizag8o: Recomenda-se que na primeira utilizacdo os instrumentais sejam removidos de suas
embalagens primarias e sigam com 0 passo a passo descrito a partir do item “Limpeza manual no Centro de
Material e Esterilizacéo”.

- Limpeza manual p6s cirdrgica: A limpeza e o0 enxague dos instrumentais sdo essenciais para o
processamento de produtos em saude. Ambos sdo essenciais para eliminar sujidades aderidas bem como
diminuir o nimero de particulas, microrganismos e pirégenos e devem ser iniciadas o mais rapido possivel,
evitando que haja a fixacdo de residuos nos instrumentos. Nesta etapa, deve-se evitar utilizar materiais
abrasivos, como esponjas de ac¢o, pois essas podem ocasionar microfissuras que favorecem o aparecimento do
processo de corrosdo. Seguem 0s passos:

1) Apo6s acabarem de serem utilizados, imergir o instrumental cirrgico em um recipiente de solugdo com
detergente e 4gua aquecida entre 30° a 40°C (temperaturas muito altas causam coagulacdo de proteinas
presentes no sangue e em restos tissulares, portanto, causaram fixagao na superficie do instrumento dificultando
sua remocao);

2) Introduzir a solugdo dentro da cavidade do instrumental utilizando seringa (quando aplicavel);

3) Encaminhar o instrumental para o Centro de Material e Esterilizacdo apés o término da cirurgia.

- Limpeza manual no Centro de Material e Esterilizacdo: Seguem 0s passos:
1) Em uma solugéo de detergente enzimatico e agua aquecida (entre 30° a 40°C), imerja todo o instrumental
na solucéo (lembre-se de introduzir a solugdo nas cavidades) e deixe agir pelo tempo recomendado pelo
fabricante do detergente;
2) Com o uso de uma esponja macia, friccione no minimo 5 vezes sempre no sentido proximal para distal o
instrumental ou até que haja a eliminacéo por completo das sujidades;

3) Enxague a superficie interna e externa dos instrumentais com agua sob presséo.

- Limpeza automatizada ultrassbnica: Se o processo de limpeza for realizado em equipamentos
termodesinfectores com o auxilio de substancias desincrustantes, as orientacdes do fabricante deste
equipamento devem ser adotadas. Os instrumentais de materiais diferentes devem ser limpos separadamente

para que néo haja risco de corroséo.
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- Enxague: Todos os instrumentais devem ser enxaguados em agua corrente sob presséo certificando-se que
nao ha presenca de sujidades.

- Secagem: Os instrumentais devem ser depositados sobre um pano limpo que néo libere fibras. Secar cada

instrumental internamente e exteriormente com ar sob pressao.

- Inspecédo: Antes de realizar o processo de esterilizacdo, é recomendado que faca uma inspecdo de cada
instrumento. A observacéo visual deve revelar completa auséncia de residuos organicos. Caso os instrumentais

apresentarem quaisquer tipos de corrosdo ou se apresentarem danos ndo deveréo ser utilizados.
METODO E PARAMETROS DE ESTERILIZACAO

Os instrumentais sé@o fornecidos na condicdo nédo estéril, devendo ser esterilizados antes do uso cirdrgico.
Todos os componentes devem ser removidos das embalagens originais antes da esterilizagdo. A esterilizacdo
recomendada é por meio de autoclave a vapor respeitando as normas do Ministério da Saude e norma NBR ISO
17665-1:2010 — Esterilizacéo de produtos para saude - Vapor. As condi¢gdes do equipamento (autoclave) utilizado
durante o processo de esterilizacdo e a comprovacdo da esterilidade do produto € de responsabilidade do
pessoal habilitado em CME (Centro de Material e Esterilizag&do) da unidade hospitalar.

Sao parametros a validar e observar:

Quadro 01 — Parametros de esterilizacédo

Método Ciclo Temperatura Tempo de exposicdo| Tempo de secagem
Pré-vacuo
Autoclave a vapor Esterilizagdo 134° 15 minutos 15 minutos
Secagem
VALIDADE

A validade dos instrumentais é indeterminada, entretanto, este periodo de tempo esté diretamente relacionado
com o estado de conservacdo dos mesmos. Mesmo aqueles fabricados com materiais de alta resisténcia
mecanica se danificam precocemente se manusedos e conservados incorretamente.

Considerando que os Instrumentais Cirlrgicos Reutilizaveis | sdo fornecidos originalmente na condigdo nao
estéril, ndo ha validade pré-determinada para utilizacdo dos dispositivos médicos na forma em que foram
originalmente comercializados. Apds o processo de esterillizacao, verificar prazo de validade desta. Ndo utilize
o produto caso a esterilizacdo estiver vencida. O produto ndo sera garantido caso nao tenha sido utilizado em
conformidade com as instrucdes de uso.

CONDICOES DE DESCARTE

Caso os Instrumentais Cirdrgicos Reutilizaveis | ndo puderem mais ser utilizados, devem ser eliminados como
residuos de classificagdo hospitalar. O descarte do produto médico deve ser realizado seguindo as normas de
controle e infeccao hospitalar proprio, conforme descrito na RDC 222/2018 da Anvisa ou normativa vigente. O

descarte correto evitard contaminagdo com sangue ou fluidos corporais.
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ESPECIFICAGOES DO PRODUTO

Quadro 02 — Especificacfes dos produtos

Instrumentais Cirargicos Reutilizaveis |

Referéncia Modelo Comercial Representacéo
IFPBO1 Posicionador de broca curto i
IFPB02 Posicionador de broca médio \
IFPB0O3 Posicionador de broca longo

A diferenca dos modelos é o comprimento do posicionador (75,0mm, 100,0mm ou 125,0mm).

IFGB25 Guia de Broca @2,5mm

IFGB30 Guia de Broca @3,0mm

IFGB35 Guia de Broca @3,5mm : I'i_ﬂ
IFGB40 Guia de Broca @4,0mm —
IFGB42 Guia de Broca @4,20mm

IFGB45 Guia de Broca @4,50mm

A diferen¢a dos modelos € o didmetro do furo do guia da broca (&2,5mm, @3,0mm, @3,5mm, @4,0mm,
@4,20mm e @4,50mm).

IFPB25 Puncéo para guia de broca @2,50mm
IFPB30 Puncéo para guia de broca @3,00mm
IFPB35 Puncéo para guia de broca @3,50mm 1
IFPB40 Puncéo para guia de broca @4,00mm d
IFPB42 Puncéo para guia de broca @4,20mm
IFPB45 Puncéo para guia de broca @4,50mm

A diferenga dos modelos é o didametro da pungéo (92,5mm, @3,0mm, @3,5mm, @4,0mm, @4,20mm e
@4,50mm).

il

IFCTO1 Introdutor de pino em T triangular [T :

=]
Modelo Unico.
IFMPO1 Medidor de profundidade
Modelo Unico.
IFCCO09 Chave combinada 9,00mm
IFCC10 Chave combinada 10,00mm
IFCC11 Chave combinada 11,00mm
IFCC12 Chave combinada 12,00mm /”\‘ ©
IFCC13 Chave combinada 13,00mm —
IFCC14 Chave combinada 14,00mm
IFCC15 Chave combinada 15,00mm

A diferenga dos modelos € o tamanho do sextavado da chave (9,0mm, 10,0mm, 11,0mm, 12,0mm, 13,0mm,
14,0mm e 15,0mm).
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IFCAQ9 Chave catraca 9,00mm
IFCA10 Chave catraca 10,00mm
IFCAll Chave catraca 11,00mm
IFCA12 Chave catraca 12,00mm 4\\ (@]
IFCA13 Chave catraca 13,00mm o
IFCAl14 Chave catraca 14,00mm
IFCA15 Chave catraca 15,00mm

A diferenca dos modelos é o tamanho do sextavado da chave (9,0mm, 10,0mm, 11,0mm, 12,0mm, 13,0mm,
14,0mm e 15,0mm).

IFCMO1 Chave mandril [ ‘ | |

Modelo Unico.

IFCM02 Chave de aperto para mandril

i

Modelo Unico.

IFCA40 Chave Allen 4,0mm
IFCA50 Chave Allen 5,0mm
IFCA60 Chave Allen 6,0mm ]
IFCA70 Chave Allen 7,0mm
IFCA80 Chave Allen 8,0mm
IFCA90 Chave Allen 9,0mm

IFCA100 Chave Allen 10,0mm

A diferenca dos modelos é o tamanho do sextavado da chave (4,0mm, 5,0mm, 6,0mm, 7,0mm, 8,0mm, 9,0mm
e 10,0mm).

IFCI09 Chave Canhdo T 9,00mm H :‘_]Lﬁ [ “’
IFCI10 Chave Canhédo T 10,00mm

IFCI11 Chave Canhédo T 11,00mm
IFCI12 Chave Canhdo T 12,00mm
IFCI13 Chave Canhéo T 13,00mm
IFCI14 Chave Canhéo T 14,00mm —
IFCI15 Chave Canhéo T 15,00mm D

A diferenca dos modelos é o tamanho do sextavado da chave (9,0mm, 10,0mm, 11,0mm, 12,0mm, 13,0mm,
14,0mm e 15,0mm).

PPO1 Probe Pequeno - Aluminio
PMO1 Probe Médio — Aluminio
PGO0O1 Probe Grande - Aluminio

A diferenga dos modelos é o diametro do arame (&2,5mm, @3,2mm, @3,5mm).

PPIO1 Probe Pequeno — Inox ‘
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PMIO1 Probe Médio — Inox b= =
PGIO1 Probe Grande - Inox

A diferen¢a dos modelos é o diametro do arame (92,5mm, @3,2mm, &3,5mm).

IPCHS30 Chave Hexagonal Externo Simples 3,00mm
IPCHS35 Chave Hexagonal Externo Simples 3,50mm e
IPCHS40 Chave Hexagonal Externo Simples 4,00mm
A diferenca dos modelos é o tamanho do sextavado da chave (3,0mm, 3,5mm e 4,0mm).

IPCHSI30 | Chave Hexagonal Externo Simples Inox 3,0mm

IPCHSI35 | Chave Hexagonal Externo Simples Inox 3,50mm
IPCHSI40 | Chave Hexagonal Externo Simples Inox 4,00mm
A diferen¢a dos modelos € o tamanho do sextavado da chave (3,0mm, 3,5mm e 4,0mm).

IPCHC30 Chave Hexagonal Externo Canulado 3,00mm
IPCHC35 Chave Hexagonal Externo Canulado 3,50mm - —
IPCHC40 Chave Hexagonal Externo Canulado 4,00mm —==
A diferenca dos modelos é o tamanho do sextavado da chave (3,0mm, 3,5mm e 4,0mm).

IPCHCI30 | Chave Hexagonal Externo Canulado Inox 3,00mm
IPCHCI35 | Chave Hexagonal Externo Canulado Inox 3,50mm -
IPCHCI40 | Chave Hexagonal Externo Canulado Inox 4,00mm
A diferenca dos modelos é o tamanho do sextavado da chave (3,0mm, 3,5mm e 4,0mm).

SIMBOLOS PARA ROTULAGEM DE DISPOSITIVOS MEDICOS

O Quadro 03 apresentado abaixo, expde o significado dos simbolos utilizados no rétulo e embalagem do
produto, em conformidade com a norma NBR ISO 15223-1:2015 — Produtos para saude — Simbolos a serem
utilizados em roétulos, rotulagem e informacdes a serem fornecidas de produtos para saude.

Quadro 03 — Descricdo da simbologia

Simbolos Descricédo Simbolos Descricéo
Fabricante Reutilizavel
Data de fabricacao N&o estéril

Numero de referéncia Consulte as Instrucdes de Uso

NuUmero de série N&o utilizar se a embalagem estiver violada

@&

Data de validade

vC ] f] L E

GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA

Apesar da utilizacdo estar em conformidade com a indicacdo de uso e manuseio correto, 0s instrumentais
estdo suscetiveis a desgastes variaveis. O desgaste € tecnicamente inevitavel.

1. Se o dispositivo ndo funcionar corretamente, consulte as instru¢es de uso.
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2. Se o mau funcionamento persistir, contate a SulMedical Engenharia e Industria Ltda através dos canais
de atendimento disponibilizados nas instruges de uso e rétulos dos produtos.
3. Se houverem problemas de qualidade, néo tente repara-lo. Entre em contato com a empresa SulMedical
Engenharia e Industria Ltda;
4. A fim de garantir a qualidade dos produtos, a SulMedical Engenharia e Inddstria Ltda ndo ira fornecer
partes originais para outra assisténcia.
5. A perda da garantia ocorrera em casos em que:
- As instrucfes de uso ndo forem corretamente empregadas;
- O produto for desmontado, reparado ou modificado por pessoas ndo autorizadas;
- O problema tiver sido ocasionado por manuseio incorreto;
- O problema tiver sido ocasionado por acondicionamento incorreto;

- Os danos tenham sido ocasionados por incéndio ou catastrofe natural.

Caso o produto necessite de assisténcia técnica, siga atentamente as orientagdes a seguir para envio do

produto:

1. Realize corretamente os procedimentos de limpeza e desinfeccdo no dispositivo, componente e/ou
acessorios e realize a embalagem de forma adequada. Produtos com indicios de contaminagdo ou
sujidades serdo devolvidos sem serem avaliados;

2. Uso obrigatério de um Certificado de Descontaminacdo (solicite modelo a empresa SulMedical ao
solicitar a assisténcia);

3. Identifique no dispositivo, devidamente embalado, o problema em detalhes e o nome do proprietario do
dispositivo;

4. Garanta que o acondicionamento do dispositivo esteja adequado para envio;

Consulte o endereco de envio através dos nossos canais de atendimento.
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