Instrucao de Uso
Templates

TECHIMPORT

Nome Técnico: Placas para Confeccdo de Moldeiras
Nome Comercial: Templates
Registro ANVISA: 81118460098

Fabricante:

TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA
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 ESTERIL
ESTERILIZAR ANTES DO USO
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CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Placas para Confeccdo de Moldeiras
Nome Comercial: Templates

Composto por: Instrumentais

Registro ANVISA: 81118460098

Modelos comerciais: Ver Tabela 1

Metodo de Esterilizacao: AutoClave

DESCRICAO DO PRODUTO MEDICO

Os Templates séo auxiliardores na impressao do implantes na forma de modelagem.

TABELA 1 — MODELOS COMERCIAIS

CODIGO DESCRICAO IMAGEM ILUSTRATIVA

if
T1421.0000.100 TEMPLATE PARA CMF D

N

[l
T1421.0000.200 TEMPLATE PARA CMF E 1 /

il

|

;( X
T1421.0000.000 TEMPLATE PARA MENTO |
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TEMPLATE PARA
ZIGOMATICO D

T1421.0000.103

TEMPLATE PARA

T1421.0000.203 o
ZIGOMATICO E

T1421.0000.102 TEMPLATE PARANASAL D ‘
T1421.0000.202 TEMPLATE PARANASAL E |
COMPOSICAO

Os Templates sao fabricados em Resina Fotopolimerizavel.

INDICACAO E FINALIDADE

O Template é indicado para ser utilizado como molde do formato do cimento 6sseo
aplicado durante a cirurgia para a confeccao do implante na forma para modelagem.
CONTRAINDICACAO

Nao Aplicavel.

ADVERTENCIAS

A utilizacdo do template deve ser feito apenas por medicos cirurgides aptos e
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familiarizados com a técnica cirurgica.
Nunca misturar produtos diferentes ou de outro fabricante, pois sempre ha mudancas
a ser considerada em diferentes produtos.

A Empresa recomenda uso Unico.

PRECAUCOES

Toda manipulacao deve estar acompanhada de cuidados: na manipulagéo durante
armazenamento, bem como seu transporte.

O template deve ser utilizado somente para a finalidade especifica que foi projetado.
Antes da cirurgia, o cirurgido deve realizar um rigoroso planejamento pré-operatorio.
Antes de iniciar o procedimento cirdrgico, deve se verificar a integridade da

embalagem, produtos com embalagem danificada devem ser descartados.

ESTERILIZACAO
O produto é fornecido na condicdo Estéril, em Oxido de Etileno.

MARCACAO
A identificacdo do produto € feita atraves de gravacédo a laser que deve ser gravado

conforme orientacdo de gravacao contida no desenho técnico do produto.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazenar e transportar em temperatura ambiente em local seco e fresco, sem
exposicao a incidéncia de luz, umidade ou a substancias contaminantes.

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,
limpeza e conservagéo 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 € de 3 anos a partir da data de esterilizacao, apos aberto o mesmo

deve ser descartado caso nao seja utilizado imediatamente.
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CONDICOES DE MANIPULACAO

Descarte do dispositivo

Os dispositivos devem ser inutilizados para uso antes do descarte. Recomendamos
gue as pecas sejam limadas, entortadas ou cortadas para sua inutilizacdo. O
descarte deveré obedecer as normas relativas a eliminagcéo de lixo hospitalar
contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com identificagéo clara

de que se trata de lixo contaminante.

RECLAMACAO/ATENDIMENTO AO CLIENTE: Reclamagcdes relacionadas a algum
efeito adverso que afete a seguranca do usuéario, como produto ndo funcionando,
dano no componente metalico implantavel, problemas graves ou mortes relacionadas
a esses componentes o cirurgido responsavel devera comunicar imediatamente este
evento adverso através do Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria no sitio da
ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm e a TECHIMPORT
TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA 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 satde podera fazer a comunicacao do evento adverso através do
Sistema de NotificagcBes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA:

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

FORMA DE APRESENTACAO

O Template € fornecido individualmente na condigéo 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 indicacdo abaixo:
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" Fadricasts: TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTFS ORTOPEDICOS LTOA

FOO WASHINOTON LUIZ KM 172 (RUA 08) = LOTE B=8 = JD ANHANOUERA = RIO CLARD = 8P E 0
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Nome Tdenico:

Nome Comerclal:

llodelo Comercial:

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

Rek: g

Lote:

SN:
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Legenda da Simbologia

STERILE Esterilizado por Oxido de Etileno

Data de Fabricagdo

Data de Validade Consultar Instrugées de Uso
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Fragil, manusear com cuidado Manter ao abrigo do sol

.);/ 2

Manter Seco Limite de Temperatura

2

!
%
®

Limite de Umidade

N3&o Utilizar se a embalagem
estiver danificada

Produto de Uso Unico

@

ALERTA DE INSTRUCAO DE USO
Todos os produtos sdo acompanhados de um alerta de instrugéo de uso, contendo

todas as informacdes para acesso ao site do fabricante, além de informacdes de
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solicitacdo de Instrucao de Uso no formato impresso, conforme Instrucdo Normativa
da ANVISA DE N° 04 de 2012, que estabelece regras para disponibilizacao de

instrucdes de uso em formato ndo impresso de produtos para saude:

ALERTA INSTRUGAO 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
saude, segue neste alerta os procedimentos para obtengdo
das Instrugdes de Uso em formato eletrnico no site do
fabricante do produto e a obteng&o no formato impresso.

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

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

O documento contendo as Instruges de Uso para a correta
utilizagéo e manuseio do produto encontra-se disponivel no
enderego eletrdnico:

www.techimportimplantes.com.br

Revisao: 01
Emissdo: 2022

EFEITOS ADVERSOS

Em casos de evento adverso ou queixa técnica o cirurgido responsavel ou o
profissional da saude devera fazer a comunicacéo através do Sistema de Notificacdes
em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA:

http://portal.anvisa.qgov.br/notificacoes/produtos

OUTRAS INFORMACOES

Fabricado e distribuido por:

TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA
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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