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1. INFORMAÇÕES DE IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO 

CARACTERÍSTICAS DO PRODUTO 

APLICAÇÃO 

 

 

 

. 

INFORMAÇÕES GRÁFICAS E DIMENSÕES 
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RELAÇÃO DOS INSTRUMENTAIS USADOS PARA FIXAÇÃO DO IMPLANTE 

 

 

COMPONENTES ANCILARES 

ESPECIFICAÇÕES E CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS DO PRODUTO  

MATERIAL DE FABRICAÇÃO E NORMAS 

➔ 
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CARGA SUPORTÁVEL PELO SISTEMA ASSOCIADA AO PESO DO PACIENTE:  

FORMAS DE APRESENTAÇÃO DO PRODUTO MÉDICO 

 

Embalagem primária 
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Embalagem secundária 

 

Símbolos utilizados nos rótulos 

 

CUIDADOS ESPECIAIS NO ARMAZENAMENTO, TRA NSPORTE E MANUSEIO 

• 



 

LINER ACETABULAR EM POLIETILENO PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL 

INSTRUÇÕES DE USO – MODELO PLASMAFIT 

• 

IDENTIFICAÇÃO E RASTREABILIDADE 
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INDICAÇÃO, FINALIDADE DE USO, EFEITOS COLATERAIS E CONTRAINDICAÇÕES DO IMPLANTE  

INDICAÇÕES 

 

•  

•  

•  

•   

CONTRAINDICAÇÕES 

• 

• 

• 

• 

• 
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• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

EFEITOS COLATERAIS E RISCOS INERENTES DA IMPLANTAÇÃO 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

Sistema 

Nacional de Notificações para a Vigilância Sanitária – NOTIVISA. 
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COMBINAÇÕES ADMISSÍVEIS  

→

→

→

 

OBS: Estes produtos possuem registro a parte na ANVISA 

DANO NAS EMBALAGENS 

• 

• 

• 

ESTERILIZAÇÃO 
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PROCEDIMENTOS NECESSÁRIOS ANTES DO USO DO IMPLANTE E OUTRAS ADVERTÊNCIAS E 

PREUCAÇÕES 

PRECAUÇÕES 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

• 

ADVERTÊNCIAS 
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INDICAÇÕES DE SEGURANÇA 
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INSTRUÇÕES DE USO 

 

 

 

 

 



 

LINER ACETABULAR EM POLIETILENO PARA ARTROPLASTIA DE QUADRIL 

INSTRUÇÕES DE USO – MODELO PLASMAFIT 
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• 

• 

• 

• 

• 

Nota 

Para fins de documentação e controle da posição do implante,  

recomenda-se o uso de um transformador de imagens  

ou de um sistema de navegação durante a operação. 

Controle pós-operatório 
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Restrição de carga 

DESCARTE DO PRODUTO 

Fabricado por: 
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