AIMPLANF X INSTRUCAO DE USO

— rZzA FRESAS LIMADORAS DESCARTAVEIS
COM REVESTIMENTO EM NITRETO DE
TITANIO - IMPLANFIX

Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informacgdes contidas nas Instru¢des de Uso de
nossos produtos, a Implanfix Materiais Cirurgicos Ltda em acordo com a IN n2 4/2012 estabelecida pela
ANVISA, disponibiliza os documentos para download no site: http://www.implanfix.com.br/instrucao_uso.
Importante: Verifique a versao da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do produto, juntamente com o n®
do cadastro ANVISA e cligue em "Baixar" no documento desejado para iniciar a transferéncia do arquivo.
Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato com o
nosso Servigo de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 (11) 2368-5488 ou pelo e-mail
comercial@implanfix.com.br.

INFORMAGCOES DE IDENTIFICAGAO DO PRODUTO:

O produto é um instrumento cirurgico fabricado em Ago Inox com revestimento PVD (Physical Vapor
Deposition) com Nitreto de titanio (TiN), descartdvel, embalado individualmente com duplo envelope tipo
Tyvek e e esterilizada a Oxido de Etileno ou Raio Gama Cobalto, sendo posteriormente acondicionado em
caixa de papel duplex com todas as informagdes necessarias ao produto.

Visando proporcionar ao profissional condi¢des adequadas de trabalho as Fresas Limadoras Descartaveis
com Revestimento em Nitreto de Titanio - Implanfix apresentam variacdes de dimensdes, permitindo ao
profissional escolher o modelo mais adequado a cada situagao.

As Fresas Limadoras Descartaveis com Revestimento em Nitreto de Titanio — Implanfix sdo instrumentos
cirdrgicos que tem por finalidade auxiliar o médico cirurgiao em procedimentos como: Osteotomia
Mandibular, Assimetria facial, Reconstrucdo dssea, Orbital Hipertelorismo, Genioplastia, Osteotomia,
Correcdao Cantal Medial e Lateral, Disostese andibulofacial, Deformidades Traumdticas primadrias e
Secundadrias e cirurgias minimamente invasivas do pé.

FOTO

Implanfix Cod:PA35.70.50.70.H Lote:XXXX @5,0 x 70mm

Embalado com duplo Envelope tipo Tyvek® e posterior Caixa em Papel duplex.
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FUNDAMENTOS DE SEU FUNCIONAMENTO E SUA ACAO:

As Fresas Limadoras Descartaveis com Revestimento em Nitreto de Titanio — Implanfix foram projetadas
para serem utilizadas durante pequenas cirurgias dsseas que exijam manipulacdo do tecido rigido ou osso,
tecido mole, biopldsticos ou biomateriais. As Fresas Limadoras Descartdveis com Revestimento em Nitreto
de Titanio — Implanfix sdo designadas para serem utilizadas para cortar o tecido rigido ou os tecidos dsseos
e macios. As situacdes em que as brocas cirurgicas sao utilizadas incluem, mas nao se limitam a introducao
ou aumento dos orificios, esculpindo, escareando e dando forma ao tecido rigido.

CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO / CONSERVAGAO / MANIPULAGAO:

O produto deve ser mantido em sua embalagem até o momento do uso com os devidos cuidados da area
médico-hospitalar. O produto deve ser conservado em temperatura ambiente, evitando o seu
armazenamento em lugares umidos. Inspecionar a embalagem, de qualquer produto esterilizado para
garantir sua integridade estrutural, antes do uso. Se estiver danificada, o produto devera ser assumido
como nao esterilizado.

O transportador deve ser informado sobre o conteudo e prazo da entrega. Os cuidados a serem tomados
no transporte estdo demonstrados na embalagem, assegurando assim, protecdo ao instrumental desde a
expedicdo até a entrega ao cliente.

Sempre tenha um instrumento sobressalente disponivel;

Inspecione a embalagem do produto quanto a presenca de cortes, vedacao inadequada, danos causados
por umidade ou avarias e verifique qualquer tipo de avaria no instrumento, caso haja alguma alteracdo na
estrutura fisica do produto, inutilize o mesmo;

O operador das brocas deve ser um médico ou um profissional da area médica sob supervisdo de um
médico que tenha recebido treinamento suficiente em técnicas clinicas.

Os instrumentais devem ser manipulados com todo cuidado, de maneira a evitar choques bruscos, quedas
e outros riscos e/ ou imperfeicdes que afetem a qualidade do instrumental e também a seguranca do
usuario.

As condi¢Bes especiais para armazenamento, manipulagao e conservagao dos instrumentais devem ser
seguidas com o intuito de assegurar que os mesmos permanec¢am livres de danos e/ou avarias, sujidades
e/ou residuos contaminantes.

Os instrumentais nunca devem ter seu projeto modificado, ou serem riscados ou dobrados. Os entalhes ou
riscos causados pelo uso podem facilitar a acdo corrosiva através de fluidos corpéreos.

INSTRUCOES PARA USO DO PRODUTO:

Instalagdo da Fresa em Motores.

Para Motores, insira o instrumento de corte na pega, dentro do motor da broca e verifique se a fresa esta
bem posicionada. Trave a fresa antes de ligar o motor;

Recomendagdes/ Pré-Operatdria:
® Assegure-se que a broca esta segura na peca de mado (motor) antes da ativacdo do cirurgiao.
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* Ndo troque brocas com o sistema em funcionamento.

* Excesso de pressdo exercido sobre a broca pode causar ruptura, o que pode causar ferimento no
paciente.

e No ato cirurgico verifique se o fio de corte da fresa esta danificada ou torta. Troque as fresas
frequentemente para garantir uma performance otimizada.

Precaug¢Oes Operatdrias:

* A correta selecao das fresas é imprescindivel para o sucesso da operacao, deve-se observar o tamanho
especifico para o procedimento que sera realizado;

¢ Siga estritamente os protocolos cirurgicos. Cuidados devem ser tomados no manuseio das fresas para
evitar ferimentos no paciente e ou no pessoal do centro cirdrgico.

PrecaugOes pds Operatdrias:

e Apds o término do procedimento cirurgico as fresas devem ser cuidadosamente removidas do
equipamento de rotacdo;

e As fresas sdo estéreis e recomendado uso Unico, portanto o fabricante recomenda apds o seu uso o
descarte.

OBSERVAGAO:

O cirurgido deve ser um médico especializado que tenha recebido treinamento suficiente em técnicas de
cirurgias ortopédicas. Estas instrugGes, portanto, ndao explica ou discute procedimentos clinicos
ortopédicos.

Somente descrevem a operagao basica e precaugdes relacionadas a insergao do dispositivo médico.

ADVERTENCIAS:

e Artigo Médico Hospitalar — Recomendado uso Unico — recomendado Descartar ap6s o uso;

e Fabricante Recomenda o Uso Unico;

e Produto Estéril. Esterilizado a Raio Gama Cobalto atentar para o fato de a esterilidade ser
assegurada somente enquanto a embalagem nao for aberta, danificada ou molhada;

e As Fresas Limadoras Descartdveis com Revestimento em Nitreto de Titanio - Implanfix devem ter
seu uso exclusivo somente por profissionais da area médico-hospitalar, devidamente treinados e
orientados para utilizarem maneira adequada o produto.

e O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momento de seu uso, com devidos
cuidados da area médico-hospitalar. Se a embalagem estiver danificada, o produto devera ser
assumido como nao esterilizado.

PRECAUCGES DE USO / CUIDADOS ESPECIAIS:
e Ainsercdo de objetos de metal na fresa pode causar quebra da mesma deixando fragmentos no
ferimento que podem ser dificeis de serem retirados;
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e Mantenha sempre a ponta cortante longe dos dedos ou tecido solto;

e Nao troque as brocas com o motor em funcionamento;

e Dobrar ou entortar pode quebrar a broca, ferindo o paciente ou pessoal;

e Forca excessiva pode levar ao empenamento da fresa, quebra ou excesso de vibracdo. Se a fresa
guebrar durante o uso, as superficies afiadas resultantes podem causar laceracdes no tecido do
corpo;

e Antes do uso clinico, o cirurgido deverd compreender completamente todos os aspectos do
método cirurgico e as limitagdes do dispositivo;

e Nao recomendamos a utilizagdo deste dispositivo para outros fins diferentes dos indicados nesta
instrucao.

RESTRIGCOES DE USO:

N3do apresenta. As Fresas Limadoras Descartdveis com Revestimento em Nitreto de Titanio — Implanfix tém
sido usados por muitos anos sem incidéncia de efeitos adversos reportados desde que verificadas as
precaucdes, adverténcias, contra indicagdes e cuidados especiais.

CONTRA-INDICAGOES:

Contra-indicagdes diretamente relacionadas ao produto em questao sdao desconhecidas. Sob o fundamento
da condicdo geral do paciente, o médico na funcdo tem que decidir se a aplicacdo planejada é ou nao
possivel. Para informacdo adicional, consultar a mais recente literatura especializada.

INUTILIZAGAO E DESCARTE:

O produto fora de condi¢Ges de uso deve ser segregado, descartado e substituido por outro que tenha as
mesmas caracteristicas, funcdo e marca Implanfix. Todos os instrumentais cirurgicos descartados devem
ser inutilizados com retorcedores ou moldadores para evitar a utilizagdo futura indevida. Depois de
inutilizado o produto devera ser descartado conforme procedimento da drea médico-hospitalar.

COMPATIBILIDADE ENTRE OS INSTRUMENTAIS:

Os Instrumentais sdo desenvolvidos para auxiliar o cirurgidao durante o processo cirurgico, de modo que
existe um instrumento para cada fase do processo, devendo ser utilizado somente para o fim a que foi
projetado. A utilizacdo de Instrumentais de diferentes fabricantes pode ocasionar alguns problemas
técnicos, devido ao aspecto dimensional, desenho e quanto a compatibilidade de matéria-prima, podendo
causar desgastes e riscos desnecessarios que podem vir a prejudicar o produto podendo proporcionar até
uma fixagado indesejada.

Os Instrumentais sdo fabricados em Acos Inoxidaveis (metal) e estdo suscetiveis ao desgaste mecanico
devido ao seu uso continuo e repetitivo. Recomenda-se uma inspecdo e avaliacdo das condi¢cdes de uso
dos instrumentos individuais e do conjunto em questdo. Em caso de condi¢des inadequadas de uso a peca
danificada deve ser descartada e substituida.
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PROCEDIMENTO DE RASTREABILIDADE DO PRODUTO:

As Fresas Limadoras Descartdveis com Revestimento em Nitreto de Titanio — Implanfix recebe as seguintes
informacoes no intuito de facilitar a sua rastreabilidade:

® Logomarca da Empresa.

e Numero do Lote de fabricacdo.

» Sigla do Material utilizado na fabricacdo do produto.

DESEMPENHO PREVISTO NOS REQUISITOS GERAIS DA REGULAMENTAGAO DA ANVISA QUE DISPOE
SOBRE OS REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA DE EFICACIA E SEGURANGA APLICAVEIS AOS
PRODUTOS, DESCRITOS NA RESOLUGAO - RDC 56, DE 06/04/2001:

Os Instrumentais da Implanfix sdo produzidos a partir de acos inoxidaveis ligados, os quais possuem
caracteristicas tais como resisténcia a tragao, corrosao, elasticidade e dureza etc. Oferecendo propriedades
mecanicas compativeis para a aplicagdo em instrumentagao cirurgica. Os métodos e processos aplicados
na construgao do instrumental garantem a permanéncia das propriedades originais da matéria-prima,
tendo sua manufatura estavel por meio de usinagem e assim garantindo a qualidade e estabilidade dos
instrumentais.

As Fresas Limadoras Descartaveis com Revestimento em Nitreto de Titanio — Implanfix é fabricada em Ago
Inox. Toda a matéria-prima que chega a Implanfix para ser qualificada e aprovada é submetida a testes
previstos em seu sistema da qualidade conforme RDC n2 16/2013, antes da sua liberagdo para a fabricagdo.
Estes testes sdo dimensionais, visuais e quando aplicaveis testes laboratoriais quanto a composicao
guimica do material.

INSTRUCOES NECESSARIAS EM CASO DE DANO DA EMBALAGEM PROTETORA DE UM PRODUTO MEDICO:
Caso a embalagem original do produto apresente-se danificada ou violada, o produto devera ser retornado
para a Implanfix e ndo devera ser utilizado.

RECLAMAGOES

Caso as Fresas Limadoras Descartdveis com Revestimento em Nitreto de Titanio — Implanfix apresente um
risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagdes ou gerando qualquer insatisfagdo, notifique
diretamente o Servigco de Atendimento ao Cliente (S.A.C) da Implanfix, envie o produto limpo e embalado
em saco plastico, devidamente identificado e com descri¢ao da Nao Conformidade, para Rua Itariri, n2 41 —
Canindé — S3o Paulo — SP Cep: 03033-060. S.A.C.PABX: +55 11 2368-5486 / +55 11 2368-5488 — e mail:
implanfix@implanfix.com.br.
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