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INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Parafuso Osseo Ortopédico Nio Bioabsorvivel, Nao Estéril
Nome Comercial: Parafuso IMF NE — Techimport
Registro ANVISA: 81118460074

Descrigcao detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua agao,
seu conteudo ou composi¢ao, quando aplicavel, assim como a relagdao dos acessorios destinados a
integrar o produto.

O sucesso do tratamento das fraturas mandibulares depende da redugao, restauragdo da oclusdo e fixagao
normal. Antes da redugao da fratura, € necessaria a fixagao intermaxilar (IMF) com registro correto da ocluséo.
Os parafusos IMF NE s&o usados como um meio de obter fixagao temporaria da mandibula antes da fixagao
interna de certos tipos de fraturas mandibulares. O tempo de permanéncia do produto varia de 14 dias a 45
dias devendo ser retirado quando for realizada a cirurgia de fixacao interna das fraturas para a consolidagéo
Ossea. Esses parafusos sdo concebidos com um eixo cruzado através dos orificios € uma ranhura de alivio
circunferencial para acomodar o fio ou as faixas elasticas. Os Parafusos IMF NE sdo auto perfuradores, com
2,0 mm de didmetro e estao disponiveis em comprimentos da rosca de 2 mm até 20 mm.

Pelo menos, quatro parafusos sdo introduzidos na maxila e mandibula (2+2). Os maxilares sdo mantidos em
oclusado por circuitos de fios de cerclagem (ndo objeto deste registro) que ligam os pares de parafusos da

mandibula e maxila (figura 1).

A Familia de Parafuso IMF NE — Techimport é composto

do processo de lixamento e polimento mecénico.

Figura 1

O tratamento superficial empregado é obtido
através do processo de eletrocoloragao.
A Familia de Parafusos IMF NE, apresentam-se

nos modelos e dimensdes descritos na tabela 1,

que permitem ao profissional escolher o modelo

mais adequado a cada situagao.
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TABELA DE CODIGOS E DESCRIGOES

Tabela 1: Relagdo de Modelos Comerciais — Parafusos que compde a familia de Parafusos IMF

www.techimportimplantes.com.br

Codigo

Descrigao

Matéria-prima

Desenho

T1002.4123.102

Parafuso IMF Autoperfurante UF #2,0 x 02 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.103

Parafuso IMF Autoperfurante UF #2,0 x 03 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.104

Parafuso IMF Autoperfurante UF 2,0 x 04 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.105

Parafuso IMF Autoperfurante UF 2,0 x 05 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.106

Parafuso IMF Autoperfurante UF 2,0 x 06 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.107

Parafuso IMF Autoperfurante UF #2,0 x 07 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.108

Parafuso IMF Autoperfurante UF 2,0 x 08 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.109

Parafuso IMF Autoperfurante UF #2,0 x 09 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.110

Parafuso IMF Autoperfurante UF ¢2,0 x 10 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.111

Parafuso IMF Autoperfurante UF #2,0 x 11 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.112

Parafuso IMF Autoperfurante UF ¢2,0 x 12 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.113

Parafuso IMF Autoperfurante UF ¢2,0 x 13 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.114

Parafuso IMF Autoperfurante UF ¢2,0 x 14 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.115

Parafuso IMF Autoperfurante UF 2,0 x 15 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.116

Parafuso IMF Autoperfurante UF ¢2,0 x 16 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.117

Parafuso IMF Autoperfurante UF #2,0 x 17 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.118

Parafuso IMF Autoperfurante UF ¢2,0 x 18 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.119

Parafuso IMF Autoperfurante UF #2,0 x 19 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.120

Parafuso IMF Autoperfurante UF ¢2,0 x 20 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.002

Parafuso IMF Autoperfurante DF $2,0 x 02 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.003

Parafuso IMF Autoperfurante DF @2,0 x 03 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.004

Parafuso IMF Autoperfurante DF $2,0 x 04 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.005

Parafuso IMF Autoperfurante DF $2,0 x 05 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.006

Parafuso IMF Autoperfurante DF $2,0 x 06 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.007

Parafuso IMF Autoperfurante DF @2,0 x 07 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.008

Parafuso IMF Autoperfurante DF $2,0 x 08 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.009

Parafuso IMF Autoperfurante DF @2,0 x 09 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.010

Parafuso IMF Autoperfurante DF @2,0 x 10 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.011

Parafuso IMF Autoperfurante DF 2,0 x 11 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.012

Parafuso IMF Autoperfurante DF $2,0 x 12 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.013

Parafuso IMF Autoperfurante DF @2,0 x 13 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.014

Parafuso IMF Autoperfurante DF $2,0 x 14 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.015

Parafuso IMF Autoperfurante DF $2,0 x 15 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.016

Parafuso IMF Autoperfurante DF $2,0 x 16 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.017

Parafuso IMF Autoperfurante DF 2,0 x 17 mm

Titanio liga ASTM F136

T1002.4123.018

Parafuso IMF Autoperfurante DF $2,0 x 18 mm

Titanio liga ASTM F136
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T1002.4123.019 Parafuso IMF Autoperfurante DF 2,0 x 19 mm Titanio liga ASTM F136
T1002.4123.020 Parafuso IMF Autoperfurante DF $2,0 x 20 mm Titanio liga ASTM F136
Importante

Para o uso dos Parafuso IMF NE - Techimport é necessario o uso de instrumentais especificos.
O Kit de Instrumental para o Parafuso IMF NE - Techimport nédo faz parte deste processo de registro e nao

sendo parte integrante do produto.

Acessorios

Os Parafuso IMF NE - Techimport ndo possui acessorios.

Componentes Ancilares
Os Parafuso IMF NE - Techimport s&o utilizados em conjunto com:
-Fio de cerclagem, @ 0.6 mm, fabricado em aco inox ASTM F138 (ndo objeto deste registro).

Compatibilidade Dimensional

Parafuso Fio de cerclagem

Parafuso IMF @ 2.0 mm Fio de cerclagem, @ 0.6 mm, fabricado em ago inox ASTM F138

Combinagdes Admissiveis com outros Materiais

Conforme a norma NBR ISO 21534 — Implantes para Cirurgia ndo Ativos — Implantes para Substituicdo de
Articulagbes — Requisitos Particulares, implantes fabricados em titanio liga 1SO 5832-3 similar ao titanio liga
ASTM F136, pode ter contato (sem articulagdo) com implantes fabricados em ago inox 1SO5832-1, similar ao
aco inox ASTM F138.

Parafuso Fio de cerclagem

Parafuso IMF NE fabricado em Fio de cerclagem, @ 0.6 mm, fabricado em ago inox ASTM
titanio liga

Composicao

Os Parafuso IMF NE - Techimport sdo manufaturadas em titanio liga conforme as especificagdes da norma
ASTM F136 no caso dos parafusos.

O titanio possui uma combinagéo de alta resisténcia mecanica, elevada resisténcia a corrosao eletroquimica e
resposta biolégica favoravel, que fazem com que ele seja o metal mais utilizado como biomaterial. O titanio &
um metal especial dentre os metais leves como aluminio e magnésio por sua elevada razao resisténcia/peso.
Uma contribuigdo para a biocompatibilidade do titénio € a grande resisténcia a corrosdo que é conferida por
seu oxido, que forma uma pelicula continua e aderente. Uma outra contribuicdo é a sua alta constante

dielétrica quando comparada com a de outros 6xidos. O TiO, promove forgas de Van der Waals maiores do
que as de outros oxidos, apresentando, portanto, propriedades cataliticas em diversas reagdes quimicas.
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Os implantes em titanio tém cerca de 45% menos densidade do que aqueles que contém ferro e cobalto em
suas composi¢des, um importante fator relacionado ao conforto do paciente, principalmente em fraturas de
0ssos longos. O seu baixo médulo de elasticidade é outra vantagem, pois minimiza a protegédo contrapressao,
e isso é transferido ao osso. Essa importancia relativa contra a pressdo € aumentada a medida que o tamanho
do implante aumenta. O titanio € extremamente insoltvel e atua como um material inerte que nao interage com
o organismo. Independente das ligas citadas é preciso que as combinagbes sejam de implantes da mesma
marca, pois os mesmos foram projetados para tais combinagdes observando acabamento superficial e
tratamento superficial e outros fatores exigidos em projetos que podem interferir nas combinagdes. Por isso
implantes metalicos de diferentes fabricantes ndo s&o recomendados por motivos de incompatibilidade
quimica, fisica, bioldgica e funcional.

Indicacéao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo fabricante.

Indicagoes de uso
Os Parafuso IMF NE - Techimport tem as seguintes indicagdes de uso:

e Fraturas deslocadas da mandibula e maxila
e Intervencdes ortognaticas

e Aplicagédo temporaria até a realizagdo da cirurgia de fixagéo interna das fraturas para a consolidagao

Ossea
e Fixacgao de fraturas em pacientes edéntulos.

Fungcao dos Componentes
Parafuso: Servir de apoio para colocagao dos fios de cerclagem.

Fio de cerclagem (ndo objeto deste registro): Fazer a ancoragem entre a mandibula e a maxila.

Precaugdées, restrigdes, adverténcias, cuidados especiais esclarecimentos sobre o uso do produto
médico, assim com seu armazenamento e transporte.

Instrugoes

1) Selegéo pré-operatoria

Na escolha do implante e do procedimento cirurgico adequado, o cirurgido deve ter em conta os seguintes
aspectos:

A selecao e aplicagdo dos implantes devem realizar-se considerando as necessidades de cada caso. Os
implantes tém que se adaptar adequadamente a forma do osso e a sua fungao.

A selegao correta do implante é extremamente importante. O sucesso da fixagao da fratura aumenta com a
selecao apropriada da forma, tamanho e desenho do implante. O tamanho e forma do osso humano e dos

tecidos moles devem ser levados em consideragéo na escolha do implante e da técnica a ser aplicada.

IU - 074 - PARAFUSO IMF NE - TECHIMPORT - VERSAO 0 - 02/08//2021 Pagina 4 de 17



I TECHIMPORT
+55 19 3522.9500

Rodovia Washington Luiz, Km 172, Rua 06 - Jardim Anhanguera

Condominio Conpark - Caixa Postal 223 - Rio Claro/SP

TECH IMPORT www.techimportimplantes.com.br
2) Determinagéo do numero e da posigéo dos 3) Localizagdo das raizes dos dentes localize e
parafusos A determinagdo do nimero e da posigao identifique as raizes dos dentes no maxilar

dos parafusos IMF, dependem do tipo de fratura e de superior. Deve-se evitar qualquer possivel lesédo

sua localizagéo (figura 2). das raizes ou do nervo infra-orbitario (figura 3).
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Figura 2 Figura 3
4) Insercao do parafuso, no maxilar superior Com ajuda da chave de parafuso cruciforme de & 2.4 mm,

com a bainha de sustentagéo, pegue um parafuso IMF e insira-o no maxilar superior. Figura4 e 5
— ——— A

Figura 4 Figura 5
5) Insercdo do parafuso na mandibula identifique as 6) Insergédo dos outros parafusos Repita os passos

estruturas anatdomicas importantes antes de proceder 3 e 4, para fazer a insergao dos outros parafusos
a insercdo do parafuso mandibular, novamente com do lado oposto (figura 7).
cuidado para nao lesionar nem a raiz nem o nervo

mentoniano (figura 6).
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7) Fixagao do fio
Coloque o fio no furo do parafuso maxilar e no furo

do parafuso mandibular correspondente (figura 8).
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+55 19 3522.9500
Rodovia Washington Luiz, Km 172, Rua 06 - Jardim Anhanguera
Condominio Conpark - Caixa Postal 223 - Rio Claro/SP
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Figura 7

8) Garantia da oclusao
Antes de firmar os fios, assegure a oclusdo das

arcadas dentarias inferior e superior.

Figura 8

9) Firmeza dos fios

Tensione os fios para manter a oclusdo maxilo mandibular. Corte os fios, com a tesoura para cortar fios, e

dobre os extremos para evitar qualquer possivel irritagao dos tecidos.

10) Confirmagao da estabilidade

Comprove se a tensao dos fios ndo produziu na parte posterior uma mordida aberta. Se necessario, a

mordida aberta posterior pode ser corrigida ou até mesmo evitada, mediante a colocagdo adicional de

parafusos IMF (figuras 9, 10, 11, 12 e 13).

Figura 11
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Figura 13
9) Verificar a redugao da fratura (figura 14)

Figura 14

10) Confirmacao da estabilidade
Comprove se a tensao dos fios nao produziu na parte posterior uma mordida aberta. Se necessario, a
mordida aberta posterior pode ser corrigida ou até mesmo evitada, mediante a colocacao adicional de

parafusos IMF.

Contraindicagoes

- Osteoporose

-Fraturas cominutivas e/ou deslocadas;

- Fraturas combinadas da maxila / mandibula;

- Uso pediatrico

Observagao: O uso dos implantes deve ser cuidadosamente ponderado para as seguintes situagoes:
-Individuos que ndo podem ou ndo querem seguir o tratamento de reabilitagdo prescrito, tais como alcoodlicos
ou toxicdbmanos, situagdes de senilidade, doenga mental, ou outras situagées que podem levar o paciente a
ignorar precaucoes ou limitagées necessarias ao uso do implante.

-Sensibilidade a corpos estranhos. Quando se suspeita de hipersensibilidade ao material, deve-se realizar os
testes apropriados antes da selegcdo ou implantagcdo do mesmo.

- Referente a riscos no uso de ressonancia magnética, esses implantes se mostraram seguros nos riscos de
deslocamento e torque, porem esses implantes podem apresentar aumento de temperatura de 8,3 £ 0,4°C
para 1,5T e 4,6 + 0,4° C para 3,0T, porém nao causam riscos de necrose, no qual ocorre com aumento de

temperatura superior a 10°C. Aumento de temperatura inferior a 10°C é considerado seguro.
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Adverténcias e precaugoes
e Produto de uso Unico
e Destruir apds explantado
¢ Nao reutilizar o produto

e Proibido reprocessar

Os modelos que compdem os Parafuso IMF NE - Techimport ndo sdo indicados para uso isoladamente. O
respeito aos procedimentos pré-operatorios e pos-operatorios, o entendimento adequado da técnica cirurgica,
a selegao correta e posicionamento do implante s&o criticos para o sucesso da cirurgia.

A selecao correta do paciente e o seu acompanhamento sdo fatores que influenciam os resultados em

particular: Fumo, obesidade (patoldgica ou n&o), alcoolismo, baixa qualidade do osso, deficiéncia muscular

e/ou paralisia, tem sido fatores para aumentar significativamente a incidéncia da n&o unido. Esta situagédo e as

possiveis consequéncias devem ser explicadas a estes pacientes. A correta selecdo do implante é

extremamente importante. O tipo apropriado, forma e tamanho devem ser de acordo com o paciente. Estes

dados sdo obtidos a partir do planejamento pré-operatério, visto que o tamanho e formato dos ossos humanos
também colocam limitacdes no tamanho e resisténcia dos implantes. Todos os implantes metalicos sao sujeitos

a repetir o stress durante o uso, por isso o critério apropriado para selecao do paciente deve ser seguido; o

posicionamento correto do implante e os cuidados apropriados no pds-operatério sdo essenciais para

minimizar o stress do peso do implante.

e Cuidados devem ser tomados para evitar a colocagdo de um peso excessivo no implante, uma vez que isto
pode aumentar os riscos de encurvamento, rachaduras e/ou fraturas do implante devido a fatiga do metal
que eventualmente levara ao afrouxamento antes da unido ser atingida. Isto por sua vez pode causar
danos ou necessidade de uma remogéao prematura do implante.

e Atencao: Implante fornecido NAO - ESTERIL — ESTERILIZAR de acordo com as instrugdes recomendadas
nessa instrugao.

e Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada

e Observagdo: Nao devem ser utilizados componentes de implantes de fabricantes diferentes, portanto
recomendamos que os produtos tenham a mesma procedéncia.

e Esse produto possui validade “INDETERMINADA”. As informagdes sobre a Data de fabricagdo, prazo de

validade e lote do produto estdo descritas no rétulo do produto.
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Procedimentos ciruargicos

Recomendagodes de utilizagdo gerais

e Todos os implantes devem ser utilizados com o formato original, exceto se o contrario for especificamente
mencionado.

e Os implantes devem ser manipulados com cuidado, pois a ocorréncia de riscos € suscetivel de provocar

micro trincas alterando a resisténcia mecanica e a corrosao.
e O planejamento pré-operatério permite determinar a dimenséao correta dos implantes.

e Apenas a utilizagdo de material de instrumentagéo especifico para este implante garante a sua colocagao

de forma satisfatoria.

e No caso de explantacdo, as condi¢gdes de descontaminacdo e esterilizagdo do instrumental deverdo ser

respeitadas.

Recomendagoées de utilizagao relacionadas com a técnica
e Os procedimentos cirlrgicos para preparacao do leito 6sseo devem ser adaptados as dimensdes e as

qualidades mecanicas do osso.

Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com a técnica de colocagao
e Fraturas dsseas e falsos trajetos,

e Dores,

e Infec¢do no local da cirurgia,

e Hematomas,

e |esbes vasculares nervosas.

Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com a utilizagao do implante
e Infeccédo
e Deslocamento que pode provocar uma migragao,

e Reagbes 6sseas ao contato com o implante.

Planificagdo e precaugdes PRE-OPERATORIAS
e A correta selegédo dos instrumentais é critica para o sucesso da operagao.
e Siga estritamente os protocolos cirurgicos. Cuidados devem ser tomados no manuseio dos implantes e / ou

instrumentos para evitar ferimentos no paciente e ou no pessoal do centro cirurgico.
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Alguns problemas podem surgir enquanto implantes e instrumentos sdo manuseados. Cheque
cuidadosamente a integridade do implante: a superficie dos componentes ndo deve estar manchada,

arranhada ou defeituosa.

O critério usado para a selegéo de paciente deve ser aquele descrito na se¢do “INDICAGOES”.

Pacientes em condicdes e/ ou predisposi¢des, tais como os listados na secdo “CONTRA INDICAGOES”,

devem ser evitados;

O cirurgiao deve estar perfeitamente familiarizado com os implantes e técnicas cirdrgicas e com a

montagem dos componentes.

Informagées que devem ser dadas aos pacientes pelo cirurgido no POS-OPERATORIO
e O cirurgido deve aconselhar os pacientes portadores de um implante a observarem certas regras de
conducédo de uma vida saudavel, e a salvaguardarem-se de quaisquer esfor¢cos abusivos. Os fatores
susceptiveis de comprometerem o sucesso da implantagéo sao:
- Auséncia de prevengao das infecgdes locais e genéricas,
- Toxicomania e/ou tendéncia para o abuso de drogas e medicamentos,
- Atividades fisicas intensas ou movimentos repetitivos que exponham a prétese a cargas excessivas

(trabalho fisico penoso, etc).

Incapacidade intelectual do paciente para compreender e cumprir as instrugdes do médico,

Orientagbes pds-operatérias e adverténcias aos pacientes pelos médicos e a colaboragdo do paciente para
seguir as instrugdes sao extremamente importantes:

O paciente deve ser informado sobre a necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos

componentes.

Limites De Moldagem Do Implante

Destacamos que é de extrema importancia o0 manuseio correto dos implantes.

Durante o manuseio dos implantes deve ser evitado arranhdes ou entalhes nos implantes, moldagem inversa
pois esses defeitos sdo concentradores de tensdo e podem ser sitios de nucleagdo de trincas e diminuir a

resisténcia a corrosao, podendo resultar em fratura do implante ou fadiga.

Carga Suportada

Os parafusos IMF NE sdo usados de forma temporaria. O sucesso do tratamento das fraturas mandibulares
depende da reducdo, restauragao da oclusao e fixacdo normal. Antes da reducao da fratura, é necessaria a
fixagdo intermaxilar (IMF) com registro correto da oclusdo. O tempo de permanéncia do produto varia de 14
dias a 45 dias devendo ser retirado quando for realizada a cirurgia de fixagdo interna das fraturas para a
consolidagdo d6ssea. Ou seja, esse implante tem a funcdo de redugdo e restauracdo da oclusdo e fixagao

normal.
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O cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico adequado a ser
utilizado durante o tempo de uso do implante. Durante a permanéncia dos parafusos IMF NE com cerclagem o
paciente ndo conseguira exercer a mastigacdo. Desta forma o paciente devera receber uma dieta liquida e
pastosa. A tentativa da mastigacdo podera provocar a soltura dos parafusos, prejudicando o tratamento. As
pesquisas utilizando células de carga revelaram que a média de forga maxima, encontradas na mordida
humana, é de, aproximadamente, 3212 Kgf. O parafuso IMF NE suportou cargas de arrancamento de 547N
(55Kdgf).

Caracteristicas do Suporte Osseo Adequado para Implantagdo

Os parafusos IMF NE sdo usados de forma temporaria. O sucesso do tratamento das fraturas mandibulares
depende da reducdo, restauragao da oclusao e fixacdo normal. Antes da reducao da fratura, é necessaria a
fixagdo intermaxilar (IMF) com registro correto da oclusdo. O tempo de permanéncia do produto varia de 14
dias a 45 dias devendo ser retirado quando for realizada a cirurgia de fixagdo interna das fraturas para a
consolidagdo d6ssea. Ou seja, esse implante tem a funcdo de redugdo e restauracdo da oclusdo e fixagao
normal. O cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico adequado a
ser utilizado durante o tempo de uso do implante. Durante a permanéncia dos parafusos IMF NE com
cerclagem o paciente ndo conseguira exercer a mastigacao. Desta forma o paciente devera receber uma dieta
liquida e pastosa. A tentativa da mastigacdo podera provocar a soltura dos parafusos, prejudicando o
tratamento. As pesquisas utilizando células de carga revelaram que a média de forca maxima, encontradas na
mordida humana, é de, aproximadamente, 32+12 Kgf. O parafuso IMF NE suportou cargas de arrancamento
de 547N (55Kdf).

Efeitos Adversos

Afrouxamento mecanico pode ser o resultado de fixagao defeituosa, reconstrugéo instavel do osso fraturado ou
infecgao oculta. Reagdes de sensibilidade ao metal em pacientes raramente foram informadas.

Implantagdo de material estranho em tecidos resulta em reagdes histolégicas que envolvem varios tamanhos
de macréfagos e fibroblastos. A importancia quimica deste efeito é incerta, como também mudancas

semelhantes podem ocorrer como um precursor, ou durante o processo curativo.

Cuidados Especiais E Esclarecimentos Sobre O Uso Do Produto

Durante o manuseio do dispositivo, sempre existe o risco de que materiais estranhos e particulados, incluindo
talco de luvas, fiapos de materiais e outros contaminantes da superficie, possam entrar em contato com o
dispositivo. Todos os esforgos devem ser feitos para limitar o manuseio dos implantes. Um implante nunca
devera ser reutilizado, e os dispositivos explantados ndo devem ser implantados novamente. O estresse pode
levar ao desenvolvimento de imperfeicdbes microscépicas, e, mesmo que o implante parega intacto, pode

ocasionar a faléncia do mesmo.
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Se o paciente estiver envolvido em alguma atividade ou ocupagédo que possa causar estresse no implante
(caminhadas substanciais, corrida, levantamento de peso ou tensdo muscular), estas forgas podem causar
falhas no dispositivo. A durabilidade desses dispositivos & afetada por numerosos fatores bioldgicos,
biomecanicos e extrinsecos, que limitam a sua vida util. Isto posto, a obediéncia estrita as indicagées,

contraindicagbes e precaugdes para este produto sdo essenciais para maximizar a sua vida util.

Esterilizagao

Todos os modelos do Parafuso IMF NE - Techimport sdo comercializadas nao estéreis, portanto, a instituicdo
que realizard a cirurgia sera responsavel pela sua esterilizacdo, devendo utilizar métodos regularmente
validados.

O produto é fornecido em sua embalagem original previamente limpo. Antes do uso, a embalagem deve ser
inspecionada a fim de verificar se nao ha rupturas ou danos. O produto s6 deve ser desembrulhado antes da
esterilizagdo com o intuito de preservar intactos o acabamento da superficie e a configuracdo, manuseando-o o

minimo possivel.

Métodos recomendados para esterilizagao desse produto

Vapor em Autoclave: Este produto & fornecido nao estéril. Antes da utilizagdo deve ser esterilizado.
Recomendamos a esterilizacdo a vapor em Autoclave no hospital (/SO 17665-1: 2006 Sterilization of health
care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the development, validation and routine control of a
sterilization process for medical devices). A autoclave é equipamento para esterilizagdo através de vapor
saturado sob pressdo. E recomendavel que sejam aplicados os parametros de esterilizagdo fisica em

autoclaves (vapor saturado) indicados na tabela 2.

Tabela 2 — Parametros de esterilizagdo fisica em autoclaves
Ciclo Temperatura Tempo de Exposigao

Convencional (1 atm de pressao) 134°C (273°F) 4 minutos

Obs.: O tempo devera ser marcado quando o calor da camara de esterilizagdo atingir a temperatura desejada.

PARA MELHOR ESCLARECIMENTO CONSULTAR O MANUAL DE INSTRUGOES QUE ACOMPANHA
CADA AUTOCLAVE.

NOTA
Ficam sob responsabilidade da instituigdo hospitalar, o método de esterilizagao, os equipamentos, os controles,
e as instrugdes de esterilizacao utilizada.

Cuidados com os artigos Esterilizados.

Condig¢des de estocagem dos artigos esterilizados:

+ Quanto ao ambiente: deve ser limpo; arejado; seco; deve ser restrito a equipe do setor.
IU - 074 - PARAFUSO IMF NE - TECHIMPORT - VERSAO 0 - 02/08//2021 Pégina 12 de 17



I TECHIMPORT
I +55 19 3522.9500

Rodovia Washington Luiz, Km 172, Rua 06 - Jardim Anhanguera

TV Condominio Conpark - Caixa Postal 223 - Rio Claro/SP
'ECHIMPORT P

www.techimportimplantes.com.br

WOGLL M [MPLANTES OETORENCos

* Quanto ao artigo: ap6s o processo de esterilizagdo, ndo o colocar em superficie fria (pedra ou ago
inoxidavel), utilizar cestos ou recipientes vazados até que esfriem;

* Invélucro (tecido de algodédo cru, tecido nao tecido, papel grau cirirgico, papel crepado, papel com
filme, Tyvek ou caixas metalicas perfuradas) deve permanecer integro e ser pouco manuseado para
evitar que os pacotes rasguem ou solte o lacre;

+  Ser estocado em armarios fechados com prateleiras;

» Prateleiras identificadas de modo a facilitar a retirada do material;

« Material deve ser estocado de acordo com a data de vencimento da esterilizagao para facilitar a
distribuicao e ndo ficar material vencido no estoque;

« Estocar separadamente dos nao estéreis para reduzir o nivel de contaminantes externos.

CUIDADOS COM O ARMAZENAMENTO, MANUSEIO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

Armazenagem e transporte:

Armazenar e transportar em local seco e fresco, com temperatura ambiente (Max. 35°C) e umidade relativa
de 30% e ao abrigo da luz solar direta.

Proteger os implantes de arranhdées e amassamentos

Tenha extremo cuidado no manuseio e armazenagem dos implantes.

N&o permita o contato com metal e outros objetos que possam comprometer o uso apropriado final.
Implantes e instrumentos devem ser protegidos durante a armazenagem de ambientes corrosivos tais

como: ar salgado, umidade etc.

Precaugoes quanto ao manuseio:

Uma vez removido do paciente, o implante ndo deve ser reusado. Descarte todos os implantes danificados.
A TECHIMPORT n&o aceita devolugao deste tipo de material.

O implante deve ser usado somente em suas condigdes originais. Qualquer mudancga feita pelo usuario
pode levar a falha do implante.

Tenha extremo cuidado ao manusear os implantes. Riscos na superficie dos componentes podem causar
rachaduras que podem significantemente reduzir as caracteristicas de uso do implante e particularmente
resisténcia a corrosao.

No caso de ocorrer algum dano no implante antes de ser utilizado (seja por quedas ou riscos), este deve
ser devolvido a TECHIMPORT, que estabeleceu um procedimento especifico para o recebimento de
devolugao deste material.

E essencial para a durabilidade do implante que as superficies dos ossos estejam perfeitamente limpas e
nao estejam danificadas.

Advertimos para que nao sejam utilizados implantes de outras marcas com os implantes TECHIMPORT.
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e Siga as regras especificas de compatibilidade dos componentes definidas na literatura e técnicas
cirurgicas.
e O planejamento pré-operatério usando radiografias permite a determinacdo dos tamanhos dos

componentes.

Manuseio de implantes nao utilizados e fora da embalagem original

Os Parafuso IMF NE - Techimport sdo fornecidos em embalagem original previamente limpo e pronto para a
esterilizacdo. A embalagem do produto ndo é prépria para esterilizagdo, no entanto o produto é fornecido
pronto para ser esterilizado. Os mesmos durante a esterilizagao devem ser manuseados de tal forma que nao
comprometam sua rastreabilidade. As etiquetas de rastreabilidade devem seguir o produto em todas as fases
cirtrgicas. Os envelopes plasticos de PEBD protegem e conservam os implantes até seu uso. O produto s6 deve
ser desembrulhado imediatamente antes da esterilizacdo com o intuito de preservar intactos o acabamento da
superficie e a configuracdo, manuseando-o o minimo possivel, assim recomendado na norma NBR ISO 8828.
Caso o produto ndo tenha sido utilizado durante a cirurgia e estando fora de sua embalagem o mesmo dever
ser descartado, considerado improprio para uso. O reprocessamento deste produto é proibido conforme
legislagdo brasileira. Ver item "DESCARTE DO DISPOSITIVO

FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO MEDICO

O implante é embalado unitariamente em embalagens plasticas transparente fabricadas em polietileno (figura
01). Cada parafuso é embalado individualmente e rotulados (figura 4). Junto com cada implante séo fornecidas
6 etiquetas de rastreabilidade conforme figura 3. O modelo do rétulo bem como as informacdes contidas nelas

esta definido na figura 02.

(1]}
TECHIMPORT
Tecrologia em Implantss Ortopédicos

whrw sechimporimplantes.com.br
e temper iente (Mx. 35°C) o umidade relativa de 30%

10 de 50 em formato impresso, favor entrar em contato com a Techimport que

3522-9500.

[ ® VR
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Figura 01 — Modelo da embalagem utilizada na embalagem dos parafusos

TECHIMPORT Tecnologia em Implantes Ortopédicos Ltda.
Rod. Washington luiz, km 172 — Rua 6 Lote B8
Jardim Anhanguera — Rio Claro — SP
CNPJ: 15.524.734/0001-47 — |IE: 587.162.261.113
e e Fone: (19) 3522-9500
T L H II"!] PG RT Site: www.techimportimplantes.com.br

SSS——— SAC: (19) 3522-9500
Resp. Técnico: Eduardo Henrique Silva Wolf CREA-SP:

5070056408
Nome Técnico: PARAFUSO OSSEO ORTOPEDICO NAO BIOABSORVIVEL, NAO ESTERIL
Nome Comercial: Parafuso IMF NE - Techimport

Modelo comercial:  xxxxxxxxxx
Registro ANVISA n.°  XXXXXXXXXX Qtde.: 01 un. Proibido Reprocessar
Matéria-prima: Titénio liga — ASTM F136

Ref: Espaco para cédigo de barras
TI002.4123 XXX (Codigo do produto)
Lote: Espaco para cédigo de barras mﬂ
(Lote)
Validade (Data de fabricagao)
AAXXX indeterminado
Produto De Uso Unico Produto fornecido néao estéril. “ESTERILIZAR ANTES DO USO”

Armazenar e transportar em local seco e fresco, com temperatura ambiente (Max. 35°C) e umidade relativa
de 30% e ao abrigo da luz solar direta.

m & A ©® ¥ & K

Instrugées de uso disponivel em http://www.techimportimplantes.com.br/instrucoes/ Parafuso IMF
NE /vers&o0.php

Caso seja necessario obter a instrugdo de uso em formato impresso, favor entrar em contato com a Techimport
que enviaremos sem custo adicional (inclusive de envio), essa instrugdo de uso. Solicitar para:
qualidade@techimportimplantes.com.br ou pelo telefone (19) 3522-9500

Figura 02 — Modelo de rétulo RFID

MODELO COMERCIAL: modelo comercial
CODIGO: TIXXX.XXXX.XXX

N° LOTE: XXXXX VALIDADE: INDETERMINADO

NOME FABRICANTE: TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS
REGISTRO ANVISA N°: XXXXXXXXXXX

Figura 03 — Etiqueta de rastreabilidade.
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O significado das simbologias utilizadas na embalagem do produto esta descrito na tabela 3.

Tabela 3 - Simbologia do modelo de rotulagem

Validade ® N3o reutilizar

Data de fabricagao Fragil, manusear com cuidado

Ler instrugdes de uso antes de usar o produto Manter seco

!
%

N3o use se a embalagem estiver danificada N Manter ao abrigo do sol

Nao estéril

@) 5 B

Rastreabilidade

Junto da embalagem do componente implantavel seguem 6 (seis) etiquetas de rastreabilidade contendo os
dados do implante utilizado. As informagdes que constam nessa etiqueta de rastreabilidade estao relacionadas
na “Figura 03 — Etiqueta de rastreabilidade”. Uma etiqueta deve ser obrigatoriamente colada no prontuario
clinico do paciente, outra no laudo entregue para o paciente, outra na documentagdo fiscal que gera a
cobranga, 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, outra disponibilizada para o controle do fornecedor (registro
histérico de distribuicdo — RHD, outra disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel (principal) e a
ultima para convénio médico caso exista. Informamos que obrigatoriamente o prontuario do paciente deve ter
registrado informagdes que permitam rastrear o produto implantado. A colagem dessa etiqueta no prontuario

permite a rastreabilidade do produto utilizado.

Marcagao

A identificagdo do produto é feita através de gravacao laser. Os Parafuso IMF NE - Techimport contém as
informacdes relacionadas na figura 5, gravadas a laser para permitir a rastreabilidade e acompanhamento do
paciente no pos-operatorio.

Marcacio a Laser:

- Fonte: Arial.

- Tamanho: 0,60mm.
- Marcar: Logotipo.

Marcagdo a Laser:
- Fonte: Arial

- Tamanho: 0,60mm.
- Marcar: Lote.

Figura 5 — Identificagdo do componente implantavel
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Descarte do dispositivo
Conforme a Resolugao RDC 222 de 2018, dispositivos implantaveis de qualquer natureza enquadrados como
de uso unico sao proibidos de serem reprocessados. Implantes que forem removidos da embalagem interna e
inseridos dentro do ambiente cirdrgico, mesmo que ndo tenham sido implantados ou contaminados por outras
fontes, devem ser tratados como material contaminado, o0 mesmo ocorrendo com dispositivos explantados.
Estes dispositivos devem ser inutilizados para uso antes do descarte. Recomendamos que as pegas sejam
limadas, entortadas ou cortadas para sua inutilizagdo. DISPOSITIVOS EXPLANTADOS SAO
CONSIDERADOS LIXO HOSPITALAR

Reclamacgao/atendimento ao cliente: Reclamacdes relacionadas a algum efeito adverso que afete a
seguranga do usuario, 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 - EPP através do e-mail gerencia@techimportimplantes.com.br ou pelo telefone (19)
3522-9500.

Fabricado por:

TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA — EPP

RODOVIA WASHINGTON LUIZ, KM 172, RUA 06, CONDOMINIO CONPARK, CAIXA POSTAL 223 RIO
CLARO-SP-BRASIL CEP: 13.501-600

Luiz Fernando Santo Eduardo Henrique Silva Wolf
Responsavel Legal Responsavel Técnico
CREA-SP: 5070056408
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