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Instrucéo de Uso
Nome Técnico: Grampo com componente ndo absorvivel para osteossintese ou ligamentoplastia

Nome Comercial: Familia de Grampos Osseos Superelasticos com Meméria em Nitinol NT -
Techimport

Modelos: Grampo Osseo Superelastico Com Memoria NT

Classificac@o conforme Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC N° 59, de 25 de Agosto de 2008:
Natureza do Material: Metélico

Constituicdo: Mono componente

Forma de Fixagéo: Ndo cimentado, néo rigido

Modularidade: Nao Modular

Registro ANVISA n°. 81118460032

Produto Estéril — Uso Unico (proibido reprocessar)

A Familia de Grampos Osseos Superelasticos com Meméria em Nitinol NT — Techimport é
composto por grampos metdlicos, disponibilizados esterilizados, ndo absorviveis, fabricados em
liga de Ni-Ti — Nitinol (em acordo com a norma ASTM F2063 — 12: Standard Specification for
Wrought Nickel-Titanium Shape Memory Alloys for Medical Devices and Surgical Implants) que
confere a caracteristica superelastica e a memdéria ao grampo 6sseo. Os grampos 6sseos sdo
ndo modulares, ou seja, ndo necessitam de combinacdo de componentes para que ele atinja seu
uso pretendido. Sua fixacdo é dada através da compresséo das hastes do grampo, for¢cando a

reducéo da fratura.

Figura 1 - Imagem ilustrativa do grampo 6sseo superelastico com memoria NT

Tabela 1. Cdédigos e descrigdo de todos os modelos de grampo

Cabdigo Descricao Espessura

T1011.1010.010 | Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 10x10x10 1,40 mm

TI011.1012.012 | Grampo Osseo Superelastico Com Memoria NT 10x12x10 1,40 mm

T1011.1014.012 | Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 10x14x12 1,40 mm

TI011.1014.014 | Grampo Osseo Superelastico Com Memoria NT 10x14x14 1,40 mm

T1011.1015.013 | Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 10x15x13 1,40 mm

TI1011.1017.015 | Grampo Osseo Superelastico Com Memoria NT 10x17x15 1,40 mm

T1011.1019.016 | Grampo Osseo Superelastico Com Memoria NT 10x19x16 1,40 mm

T1011.1019.017 | Grampo Osseo Superelastico Com Memdria NT 10x19x17 1,40 mm

TI011.1113.013 | Grampo Osseo Superelastico Com Memoria NT 11x13x13 1,40 mm

TI011.1114.014 | Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 11x14x14 1,40 mm
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TI011.1115.015

Grampo Osseo Superelastico Com Memoria NT 11x15x15

1,40 mm

TI011.1116.016

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 11x16x16

1,40 mm

TI011.1117.017

Grampo Osseo Superelastico Com Memoria NT 11x17x17

1,40 mm

T1011.1210.010

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 12x10x10

1,40 mm

T1011.1212.012

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 12x12x12

1,40 mm

TI011.1213.013

Grampo Osseo Superelastico Com Memoria NT 12x13x13

1,40 mm

T1011.1214.014

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 12x14x14

1,40 mm

TI011.1215.013

Grampo Osseo Superelastico Com Memoria NT 12x15x13

1,40 mm

T1011.1215.015

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 12x15x15

1,40 mm

TI011.1216.014

Grampo Osseo Superelastico Com Memoria NT 12x16x14

1,40 mm

TI011.1216.016

Grampo Osseo Superelastico Com Memoria NT 12x16x16

1,40 mm

TI011.1217.013

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 12x17x13

1,40 mm

TI011.1217.015

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 12x17x15

1,40 mm

T1011.1217.017

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 12x17x17

1,40 mm

TI1011.1218.016

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 12x18x16

1,40 mm

TI011.1219.016

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 12x19x16

1,40 mm

TI1011.1219.017

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 12x19x17

1,40 mm

TI1011.1313.013

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 13x13x13

1,40 mm

TI011.1314.014

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 13x14x14

1,40 mm

TI1011.1315.013

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 13x15x13

1,40 mm

TI011.1315.015

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 13x15x15

1,40 mm

TI011.1316.014

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 13x16x14

1,40 mm

TI1011.1316.016

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 13x16x16

1,40 mm

TI011.1317.015

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 13x17x15

1,40 mm

TI011.1317.017

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 13x17x17

1,40 mm

TI1011.1318.016

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 13x18x16

1,40 mm

TI1011.1319.017

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 13x19x17

1,40 mm

TI011.1512.012

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 15x12x12

1,75 mm

TI011.1514.014

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 15x14x14

1,75 mm

TI011.1515.015

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 15x15x15

1,75 mm

TI1011.1520.020

Grampo Osseo Superelastico Com Memdria NT 15x20x20

1,75 mm

TI1011.1615.015

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 16x15x15

1,75 mm

TI011.1617.015

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 16x17x15

1,75 mm

TI1011.1618.016

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 16x18x16

1,75 mm

TI1011.1619.017

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 16x19x17

1,75 mm

TI1011.1620.018

Grampo Osseo Superelastico Com Memédria NT 16x20x18

1,75 mm

TI011.1620.020

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 16x20x20

1,75 mm

TI1011.1622.020

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 16x22x20

1,75 mm

TI011.1623.023

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 16x23x23

1,75 mm

TI1011.1625.025

Grampo Osseo Superelastico Com Memédria NT 16x25x25

1,75 mm

TI1011.1812.012

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 18x12x12

1,75 mm

TI1011.1814.014

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 18x14x14

1,75 mm
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TI011.1815.015

Grampo Osseo Superelastico Com Memoria NT 18x15x15

1,75 mm

T1011.1816.016

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 18x16x16

1,75 mm

TI011.1817.015

Grampo Osseo Superelastico Com Memoria NT 18x17x15

1,75 mm

T1011.1818.018

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 18x18x18

1,75 mm

T1011.1819.017

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 18x19x17

1,75 mm

TI011.1823.023

Grampo Osseo Superelastico Com Memoria NT 18x23x23

1,75 mm

T1011.1825.023

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 18x25x23

1,75 mm

TI011.1825.025

Grampo Osseo Superelastico Com Memoria NT 18x25x25

1,75 mm

T1011.1827.025

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 18x27x25

1,75 mm

TI011.2015.015

Grampo Osseo Superelastico Com Memoria NT 20x15x15

2,10 mm

TI011.2016.016

Grampo Osseo Superelastico Com Memoria NT 20x16x16

2,10 mm

T1011.2020.020

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 20x20x20

2,10 mm

TI011.2023.021

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 20x23x21

2,10 mm

TI1011.2023.023

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 20x23x23

2,10 mm

T1011.2024.022

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 20x24x22

2,10 mm

TI1011.2025.023

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 20x25x23

2,10 mm

TI1011.2025.025

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 20x25x25

2,10 mm

T1011.2027.025

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 20x27x25

2,10 mm

TI011.2225.025

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 22x25x25

2,10 mm

TI1011.2516.016

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 25x16x16

2,10 mm

TI1011.2520.020

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 25x20x20

2,10 mm

TI011.2522.022

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 25x22x22

2,10 mm

TI1011.2525.025

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 25x25x25

2,10 mm

TI1011.2527.025

Grampo Osseo Superelastico Com Memdria NT 25x27x25

2,10 mm

TI1011.2527.027

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 25x27x27

2,10 mm

TI1011.2532.027

Grampo Osseo Superelastico Com Memdria NT 25x32x27

2,10 mm

TI011.2532.032

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 25x32x32

2,10 mm

TI1011.2625.025

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 26x25x25

2,10 mm

T1011.3020.020

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 30x20x20

2,10 mm

T1011.3025.025

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 30x25x25

2,10 mm

TI1011.3027.027

Grampo Osseo Superelastico Com Memédria NT 30x27x27

2,10 mm

TI011.3032.027

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 30x32x27

2,10 mm

T1011.3032.032

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 30x32x32

2,10 mm

T1011.3225.025

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 32x25x25

2,10 mm

TI1011.3625.025

Grampo Osseo Superelastico Com Meméria NT 36x25x25

2,10 mm

Fundamentos de Seu Funcionamento e Sua Acao:

Os grampos pertencente a Familia de Grampos Osseos Superelasticos com Meméria em Nitinol

NT — Techimport sdo implantes metalicos ndo absorviveis fabricados em liga de Niquel-Titanio

(NiTi — Nitinol). Ele é indicado para reducéo, alinhamento, estabilizacao e fixacao de fraturas,

osteotomia e artrodese nos 0ssos do ante pé. Pode ser usado também em algumas fraturas da

regido da mao, como falanges, metacarpo e carpo. As propriedades superelastica e memoria do
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NiTi permite que os grampos sejam usados como pingas que comprimem as partes fraturadas,

estabilizando e fixando a fratura até sua consolidacéo:

Figura 2 — Aplicagdo do Grampo Osseo Superelastico Com Memoéria NT para estabilizacdo de fratura

Componentes Ancilares:
A Familia de Grampos Osseos Superelasticos com Memoria em Nitinol NT — Techimport € uma
familia de produtos ndo modular, ndo sendo necesséario sua associagdo com qualquer outro

produto para sua agao.

Instrumental:

A Familia de Grampos Osseos Superelasticos com Meméria em Nitinol NT — Techimport
necessita de instrumental especifico para sua correta aplicacdo. Tais instrumentais estdo
dispostos na tabela a seguir:

Tabela 2. Relagao de instrumental para aplicagéo correta dos grampos 6sseos

Cdédigo Descric&o do Instrumental*
T1004.0027.016 Tubo para Fio Guia 150 mm
T1005.0017.005 Medidor de Profundidade 30 mm
T1013.0000.004 Martelo de Insercéo
T1013.0000.006 Impactor Reto
T1132.0017.090 Broca Graduada 1,7 x 90 mm
T1132.0021.090 Broca Graduada @2,1 x 90 mm
T1242.0002.004 Guia de Furacdo para Grampo
T1250.0002.001 Alicate de Expansédo para Grampo
T1290.0017.001 Canula para Guia de @1,7 mm
T1290.0021.002 Céanula para Guia de @2,1 mm

*QOs instrumentais supra citados possuem cadastrados junto a ANVISA.

Indicacéo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico.
Os grampos que constituem a Familia de Grampos Osseos Superelésticos com Meméria em
Nitinol NT — Techimport sdo indicados para reducao, alinhamento, estabilizacéo e fixacdo de

fraturas, osteotomia e artrodese nos membros das extremidades do corpo humano (m&os e pés).
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Precaucdes

e Precaucdes quanto ao manuseio dos produtos devem ser tomadas, ja que estes ndo devem
sofrer qualquer tipo de choque mecénico, pois pode haver o comprometimento da qualidade
destes. Deve-se levar em consideragdo o instrumental utilizado, o qual deve ser
preferencialmente do mesmo fabricante, para que garanta a compatibilidade entre o
instrumental e o implante.

e O tamanho e a forma dos 0ssos humanos limitam o tamanho e a robustez dos implantes.

¢ Nao se deve esperar que um implante suporte os esforgcos maximos de uso do corpo humano.
O implante exige uma localizacdo cuidadosa, um suporte 6sseo adequado e seu uso
restringem-se a esforcos funcionais limitados.

e Nenhum implante metalico pode ser usado novamente. Todo implante metalico ja utilizado
deverd ser descartado. Ainda que, aparentemente, esteja em perfeitas condi¢ces, o material
podera apresentar fadiga que podera provocar sua fratura. O uso de qualquer parte, acessorio
ou material ndo especificado é de inteira responsabilidade do usuéario.

¢ O cuidado pés-operatério € importante. O paciente devera ser instruido quanto as limitacdes
do seu implante e aos perigos de pressdes excessivas do corpo sobre 0 mesmo até que haja
uma completa consolidagdo 6ssea.

e E aconselhavel fazer um acompanhamento radiografico durante o pds-operatério, com a
finalidade de comparar a situacao pés-operatéria inicial e detectar evidéncias em longo prazo
a mudancas na posi¢éo, afrouxamentos ou fissuras dos componentes.

¢ Doencas mentais ou o préprio alcoolismo podem levar ao paciente ignorar as limitagcdes ou
precaucdes no uso do implante.

o Enfermidades degenerativas podem diminuir consideravelmente a vida util esperada de um

implante ou mesmo a sua consolidagéo.

Restricdes

Os componentes da Familia de Grampos Osseos Superelasticos com Memoéria em Nitinol NT —
Techimport deverdo ter seu uso restrito nas seguintes condi¢des:

e Pacientes com qualidade 6ssea inadequada para o método indicado.

e Pacientes portadores de infeccdo 6ssea ou outro tipo de infec¢do, aguda ou crénica.

¢ Pacientes que apresentem um quadro geral que ndo possibilite uma intervencgéo cirdrgica.

e Pacientes que sejam alérgicos aos metais niquel e titanio.

e Fixacdo de tecidos musculares ao 0sso (reconstru¢do musculoesquelético).

Adverténcias:
Produto é disponibilizado estéril. Ele € submetido ao processo de esterilizagdo por gas oxido
de etileno (EtO):
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“MATERIAL MEDICO HOSPITALAR — ESTERIL — USO UNICO (PROIBIDO REPROCESSAR)”.

Antes de ser encaminhado a sala de cirurgia, deverédo ser verificados se a data de validade do
produto esta vigente e se a embalagem nado apresenta qualquer dano que possa comprometer
a condicédo estéril. Caso contrario, o material devera ser descartado seguindo as orientagfes de
descarte desta instrucao de uso.

Atencédo quanto a validade do produto, que é de 3 anos apés a sua data de fabricacdo. Ambas
as datas estao indicadas nos rétulos que acompanham os implantes. Caso a data de validade
esteja vencida, descartar o produto seguindo as orientacdes de descarte desta instrucéo de
uso.

O implante n&o é destinado a substituir ou atuar como estruturas ésseas do corpo humano. Ele
atua como tutor na recuperacdo do paciente, podendo vir a falhar caso ndo seja seguido os
cuidados pés operatorios.

ApOs a consolidacao da fratura o implante perdera sua fungéo, podendo ser removido caso seja
necessario. Porém, mesmo perdendo sua funcédo, o implante continuara sendo solicitado,
podendo fazer com que ele quebre devido a fadiga do material, exigindo sua remocéo caso o

paciente sinta dores ou desconforto.

Recomendacgdes para o descarte/inutilizagcdo do produto:

Implantes pertencentes a esta familia séo de uso Unico, ndo podendo ser reprocessado.

Caso a embalagem apresente qualquer sinal de dano ou violagdo, o produto devera ser
descartado. Se a embalagem for aberta e o produto médico nao for implantado, o mesmo devera
ser descartado, independentemente se houve contato ou ndo com o paciente. Caso seja
necessario seu explante, deverdo ser seguidos as precaug¢des indicadas nesta instrugao de uso
e o0 material removido devera ser descartado.

O descarte deve ser precedido de inutilizagdo do mesmo através do corte, ou mesmo deformacéo
do implante de forma que ndo haja nenhuma possibilidade de sua utilizacdo e identificado
adequadamente como lixo biolégico. Independentemente do motivo do descarte, todo material
descartado deve ser considerado como componente implantavel que possa ter tido contato com
tecidos e fluidos corporais, apresentando o risco de contaminacao biolégica e transmisséo de

doencas virais tais como hepatite, HIV, etc. Portanto, produtos médicos descartados devem

ser considerados e receber o tratamento de materiais potencialmente contaminantes.
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Precaucdes adotadas caso seja hecessaria a explantacdo do implante
Conforme normatizacdo NBR ISO 12.891, caso seja necessaria a remocao do implante, devem
ser tomados os seguintes cuidados:
e Devem ser preservados os tecidos adjacentes e causar danos minimos no implante;
e Monitorar Radiologicamente;
e Histdrico clinico do implante (rastreabilidade) e do paciente;
¢ Verificagdo funcional do implante pré-remocao;
e Registro de Remocdao (raio-x, tomografia axial computadorizada — CAT e fotografia);
e Estudo microbiolégico do tecido circundante;
e Amostra de fluido e tecido para exame histérico;
e Identificacdo do implante removido;
¢ Rotulagem do implante para identifica¢éo futura;
e Solicitar e enviar para esterilizacdo todos 0s instrumentais necessarios para a extragdo
do implante;
e Na&o reutilizar um implante retirado, mesmo que apresente boas condic¢des;
e Os implantes retirados devem ser descaracterizados (sofrer deformacéo
descaracterizando-o de forma que impossibilite 0 seu uso);
e Os implantes, depois de retirados devem ser cuidadosamente limpos e desinfetados,
utilizando intensa lavagem com &gua, solugdo aquosa de 70% a 80% de etanol ou
isopropanol com subsequente tratamento ultrassénico ou enzima proteolitica ou solugéo

1:100 de hipoclorito de sédio;

Cuidados com a manipulacéo

Os componentes da Familia de Grampos Osseos Superelasticos com Memoria em Nitinol NT —
Techimport sdo comercializados estéreis, embalados e blister primario e secundario, ambos
selado com barreira microbioldgica tyvek (Tyvek®), estando prontos para serem implantados.

Porém, para sua utilizagédo, algumas etapas deverdo ser seguidas:
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Recebimento O instrumentador deveré abrir

o blister secundario, remover
o implante, coloca-lo no
aplicador e passa-lo ao

A 4 cirurgiao.

do Material

Y

Armazenamento em
local adequado

A 4

Qimplante é
implantado pelo
cirurgido

A

Remover a caixa e
encaminhar o blister
para sala de cirurgia

A

Circulante da sala devera abrir
o blister primario e passar o
blister secundario com o
implante ao instrumentador

Figura 3 — Fluxo para abertura da embalagem estéril

Técnica Cirurgica
A regido anatdmica, o tipo de fratura e os tecidos moles que envolvem a regido da fratura sédo
dados de grande relevancia para definir os tipos e quantidades de implante, o perfil e tamanho
dos grampos e o procedimento cirdrgico mais apropriado.
A técnica cirtrgica para aplicacédo das placas e parafusos segue 0s seguintes passos:

1) Selecdo adequada dos implantes;

2) Reducéo da fratura/Insercao dos fios-guias (quando necessario);

3) Perfuragéo dos furos para inser¢do do grampo;

4) Posicionar o grampo no instrumental para sua aplicagéo;

5) Inserir o grampo nos furos;

6) Remover o aplicador do grampo e terminar sua inser¢do com o impactor de grampo;

7) Remocao dos fios guias (quando necessario);

Tal procedimento podera ser realizado unicamente por profissional com conhecimento pleno nos
procedimentos cirtrgicos a fim de evitar ou reduzir eventuais sequelas. E de grande importancia
que o profissional seja treinado e/ou tenha familiaridade com os produtos a serem implantados

e com a técnica cirargica.

INSTRUGCAO DE USO - REVISAO 01 - 26/04/2019 Pagina 8 de 12


http://www.techimportimplantes.com.br/
https://www.youtube.com/embed/T0_HZS0DL7k

rlﬂ TECHIMPORT
I +55 19 3522.9500
Rodovia Washington Luiz, Km 172, Rua 06 - Jardim Anhanguera

TECH IMPORT Condominio Conpark - Caixa Postal 223 - Rio Claro/SP
www.techimportimplantes.com.br

TECROLOGLL I8 IMFLANTES OETCGRENIDS

Cuidados durante o transporte e armazenamento

O material implantavel devera ser transportado em embalagem adequada que o proteja de
choques mecéanicos e exposicdo a intemperes. A embalagem de transporte deve ser protegida
para que as embalagens estéreis do material implantavel ndo sofram danos e comprometa sua
esterilidade.

Os blisters deverdo ser mantido em suas caixas originais até o momento de utilizacdo. Deverao

ser armazenados em local protegido de luz e umidade.

Caso seja detectada a violagdo da embalagem estéril, o material implantavel devera ser
descartado conforme orientacdes de descarte nesta instrugao de uso.

Embalagem

Os componentes da Familia de Grampos Osseos Superelasticos com Memoria em Nitinol NT —
Techimport sdo embalados individualmente 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.

Figura 4 — Representacgao do blister primario

Figura 6 — Representacdo da embalagem contendo o implante e os rétulos (imagem meramente ilustrativa)
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Para transporte, as embalagens contendo os implantes sdo acomodadas em caixas de papelao,

identificado com a logomarca, endereco e os avisos “produto hospitalar”.

A embalagem acompanha 3 rotulos de rastreabilidade. Nos rétulos estéo especificados:

- Logotipo da empresa;

- Endereco e responsavel técnico da empresa,;

- Descrigdo do produto (nome técnico, nome comercial, modelo comercial e matéria-prima)

- Codigo do produto e nimero do lote;

- Data de fabricacao e validade;

- Quantidade;

- Informacao de sua esterilidade - Produto estéril por 6xido de etileno;

- Orientacdes para: manter ao abrigo do sol; manter em local seco; néo utilizar se a embalagem
estiver danificada; consultar instrucdo de uso para informacdes adicionais; consultar instru¢cdes
de operacgdo; nao reesterilizar; ndo reutilizar — produto de uso Unico; proibido reprocessar;

- NUmero do registro na ANVISA;

Cada rétulo devera ser usado da seguinte maneira:
e Rotulo 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente;
e Rotulo 2, no laudo entregue para o paciente;
¢ Rotulo 3, na documentacao fiscal que gera a cobranca, na AlH, no caso de paciente
atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo

sistema de saude complementar;

Identificagdo e Rastreabilidade
O produto contém informagdes de identificac&o e rastreabilidade marcados em seu corpo. E de
responsabilidade do médico cirurgido/hospital registrar no prontuario do paciente dados

descritivos constantes do rotulo.

Gravacao no Implante: A rastreabilidade é proporcionada pela gravagao no implante sendo esta
gravacdo realizada conforme especificacdo normatizada e procedimentos do sistema da
gualidade da Techimport. A gravacao pode conter dados como ndmero do lote, dimenséo do
implante e a logomarca da empresa 0D A gravagdo nao é realizada quando ndo existirem
condicdes técnicas ou espac¢o no implante sendo, nestes casos, a rastreabilidade realizada pelos

rétulos inclusos na embalagem.

|
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Figura 7 — Imagem ilustrativa do local da gravacao das informac¢des nos grampos

Segurancga e eficacia dos implantes

De acordo com a RDC n° 56 de 6 de abril de 2001, os produtos para salde devem possuir 0
desempenho atribuido pelo fabricante e executar suas fun¢des conforme especificadas pelo
fabricante.

Em resposta a esta condi¢do, para elaboracdo e validagdo do projeto “Familia de Grampos
Osseos Superelasticos com Memoéria em Nitinol NT - Techimport” foram avaliados requisitos
minimos de desempenho, a partir do estudo de publicagfes cientifica na &rea de ortopedia.
Ensaios mecanicos foram executados para garantir que o desempenho estimado atenda as

solicitagdes de uso dos implantes nas extremidades do corpo humano (méos e pés).

RECLAMAGAO/ATENDIMENTO AO CLIENTE

ANVISA - Informagfes sobre implantes, consulta de registro de produto:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

ANVISA — Informacdes sobre empresas, consulta de autorizacdo de funcionamento:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/

Reclamacdes relacionadas a algum efeito adverso que afete a seguranca do usuario, como
produto ndo funcionando, dano no componente metalico implantavel, problemas graves ou
mortes relacionadas a esses componentes, 0 cirurgido responsavel devera comunicar este
evento adverso ao 6rgdo sanitario competente através do Sistema de Notificagcbes em
Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA (http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos) e a
TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA — EPP através do e-

mail gerencia@techimportimplantes.com.br ou pelo telefone (19) 3522-9500.
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Fabricado por:

TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA.
Rodovia Washington Luiz, Km 172, Rua 06 - Jardim Anhanguera
Condominio Conpark - Caixa Postal 223 - Rio Claro/SP

Telefone: +55 19 3522-9500
Site: www.techimportimplantes.com.br

Luiz Fernando Santo Eduardo Henrique Silva Wolf
Responséavel Legal Responséavel Técnico

CREA-SP: 5070056408
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