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1. ATENCAO

O FIO DE NITINOL ESTERIL - TECH TOOLS 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 recomendacdes, 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 estéril e recomenda-se o uso Unico. Ndo utilizar se a embalagem 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 FIO DE NITINOL ESTERIL - TECH TOOLS é um dispositivo destinado para a utilizacio em cirurgias ortopédicas,
fornecendo o posicionamento necessaria para o cirurgido durante o procedimento cirurgico, para o
posicionamento o ligamento (enxerto) utilizado em procedimentos de reconstrucdo ligamentar de joelho e
fixagOes tendineas por atroscopia.

3. FORMA DE APRESENTACAO

O FIO DE NITINOL ESTERIL - TECH TOOLS é fornecido individualmente alocado em papel grau cirtrgico selado
(embalagem primaria) e posteriormente embalado em embalagem de polietileno selado devidamente rotulada
(embalagem secundaria).

Esta embalagem possui um rétulo adesivado contendo informagGes para sua correta identificagdo como cédigo,
descricao, lote de fabricacao, data de validade e outras pertinentes.

O produto é fornecido na condigdo estéril, através do método de esterilizacio Oxido de Etileno, conforme
indicado no rétulo.

4. ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS TECNICAS

O FIO DE NITINOL ESTERIL - TECH TOOLS é fabricado em Nitinol — liga metalica de Niquel-Titanio — conforme
ASTM F2063. O instrumental é fabricado com metais selecionados que atendem as designacGes das normas
ASTM (American Society for Testing Materials). Os instrumentais fabricados pela Tech Tools sdo manufaturados
em ligas metdlicas cujos comportamentos e aplicacGes sdo conhecidas principalmente pela tolerancia e acdo
guando utilizados em contato invasivo no corpo humano. O processo de fabricacdao preserva as propriedades
do metal, a estabilidade, a resisténcia ao trabalho e a corrosdo.

Sdo produtos estéreis e de uso Unico, com seu reprocessamento ndo recomendado.

5. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O FIO DE NITINOL ESTERIL - TECH TOOLS é um dispositivo destinado para a utilizacio em cirurgias ortopédicas,
para o posicionamento o ligamento (enxerto) utilizado em procedimentos de reconstrucao ligamentar de joelho
e fixagOes tendineas por atroscopia.

Uma algca de fio Nitinol é passada pelos retropinos canulados, medial e lateralmente, respectivamente. A
passagem de rotina da sutura traz as extremidades dessa sutura para fora através dos furos medial e lateral. A
tracao distal reduz a fratura. As suturas sdo amarradas sob tensdo enquanto um assistente executa uma osso-
tensdo-osso de preparar a articulacao.
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6. CONDICOES DE MANIPULACAO

O FIO DE NITINOL ESTERIL - TECH TOOLS deve ser retirado de sua embalagem apenas no momento de sua
utilizacao, preferencialmente em campos estéreis para assegurar sua esterilidade.

Devem ser observadas as condi¢cdes da embalagem. Caso haja qualquer violagdo da embalagem, o material deve
ser deformado, claramente identificado como impréprio para uso e descartado de acordo com a legislacdo
sanitaria vigente.

O FIO DE NITINOL ESTERIL - TECH TOOLS, deve ser manipulado cuidadosamente, evitando batidas ou quedas.
Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano,
deve ser descartado.

N3do utilizar o produto com prazo de validade vencido. Nunca utilizar o produto danificado.

7. ADVERTENCIAS

O produto é fornecido estéril, esterilizado por 6xido de etileno, de acordo com ISO 11135-1. Recomenda-se o
uso Unico, sendo assim ndo é indicado seu reprocessamento. Depois de sua utilizacdo sugere-se o descarte de
acordo com a legislacdo sanitdria vigente.

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

Existem instrumentos cirdrgicos apropriados para cada etapa da cirurgia. O desgaste habitual e o exercicio de
forcas excessivas e o uso de instrumentos para fins exclusos ao projeto podem prejudicar a evolug¢ao do
procedimento cirurgico.

A combinacdo dos produtos da Tech Tools com os de outros fabricantes, pode apresentar diferenciacdao em
material, em desenho ou qualidade. A utilizacdo de instrumentos distintos pode acarretar riscos de uma fixacao
inadequada e outras complica¢des técnicas. Recomenda-se uso Unico, e depois de seu uso deva ser descartado
de acordo com a legislacdo sanitaria vigente.

E responsabilidade do hospital/clinica conhecer os procedimentos e cuidados adequados para manutenc¢do dos
produtos.

8. PRECAUCOES

O FIO DE NITINOL ESTERIL - TECH TOOLS serve exclusivamente para auxilio médico, e nunca serd parte integrante
dos implantes quanto a permanéncia no corpo apds o procedimento.

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

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

O produto é fornecido estéril e embalagem deve ser inspecionada antes de ser aberta e se estiver
comprometida, o produto ndo deve ser usado. Recomenda-se o uso unico.

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

9. CONTRA-INDICACOES E EVENTOS ADVERSOS

O FIO DE NITINOL ESTERIL - TECH TOOLS é contra-indicado em casos onde paciente com alergia a qualquer
elemento quimico do material usado na fabricacdo dos produtos.

E extremamente importante a aplicagdo do instrumental de acordo com as recomendagdes do fabricante. A ndo
observa¢do das reais necessidades do paciente bem como a ndo realizacdo de exames necessarios e um
adequado planejamento do caso podera levar ao insucesso do procedimento e a exposi¢ao do paciente a injurias
desnecessarias tais como lesdes e infecgdes.
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10. VALIDADE / LOTE / RASTREABILIDADE

O FIO DE NITINOL ESTERIL - TECH TOOLS é fornecido estéril, destinando-se a utilizagdo antes da data de validade
indicada no rétulo da embalagem do produto. Sdo produtos estéreis e de uso Unico, com seu reprocessamento
nao recomendado. A rastreabilidade do produto é garantida pelo nimero de lote indicado no rétulo da
embalagem do produto e nas etiquetas para prontudrio. A Tech Tools recomenda, para uma maior seguranca
do profissional e paciente, que os nimeros 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.

11. ARMAZENAMENTO

O FIO DE NITINOL ESTERIL - TECH TOOLS deve ser armazenado em sua embalagem original lacrada, em local
seco e fresco. Evitar exposicdo 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%. Nao 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 informacGes dos rotulos durante o seu armazenamento. Nao utilize produtos cujas embalagens estejam
danificadas, descaracterizadas, violadas ou que tenham as informacg6es dos rétulos como codigo, data de
validade ou lote ndo legiveis.

12. 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.

13. 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
com a legislacdo vigente. Deve a instituicdo hospitalar descaracterizar o produto e descarta-lo, conforme
legislagdo sanitdria vigente.

14. RECLAMACOES

Qualquer profissional da salide que deseje efetuar uma reclamagdo 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 devera ser alertada para tal fato, de imediato, por telefone ou e-mail. Para qualquer reclamacéo,
gueira indicar o nome e a referéncia, bem como o nimero do lote do (ou dos) dispositivo (s) em questdo, o seu
nome e endereco, a natureza da sua reclamacao.

Para qualquer devolucdo 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 Cddigo de Protecdo e Defesa do Consumidor.

15. OUTRAS INFORMAGCOES

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.

IFU-005 4/6



INSTRUGCAO DE USO - FIO DE NITINOL ESTERIL - TECH TOOLS ‘

16. GUIA PARA ACESSO DAS INSTRUCOES DE USO (IFU)

As Instrucdes de Uso (IFU) para este produto estdo disponiveis eletronicamente e podem sofrer alteragdes 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 orientages 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

Cddigo do produto Cddigo de lote Quantidade

(\A/\I_ Data de fabricagao

N3o usar se a
embalagem estiver
danificada

@ v E

Produto de uso Unico — - o .
N3o reutilizar TERILE Esterilizado por 6xido de etileno

¢
‘¢

Manter ao abrigo do sol Manter seco Ver instrugbes de uso

“ Fabricante

Atencgdo, consultar documentos
Data de validade acompanhantes
STERILE O |

:
F.
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