Esta instrucdo de uso é aplicavel aos itens descritos a seguir:

Micro Parafuso Fix. Quadrado @ 1,2 mm - Auto Rosqueante Fenda Quadrada
(Square Drive): 10.500-02; 10.500-03; 10.500-04; 10.500-05; 10.500-06;
10.500-07; 10.500-08. Micro Parafuso Fix. Quadrado de Emergéncia - @ 1,4 mm -
Auto Rosqueante Fenda Quadrada (Square Drive): 10.502-03; 10.502-05. Micro
Parafuso Fix. Transversal @ 1,2 mm - Auto Rosqueante Fenda em Cruz (Cross
Drive): 10.510-02; 10.510-03; 10.510-04; 10.510-05; 10.510-06; 10.510-07;
10.510-08; 10.510-09; 10.510-10; 10.510-11; 10.510-12; 10.510-13. Micro
Parafuso Fix. Transversal de Emergéncia - @ 1,4 mm - Auto Rosqueante Fenda em
Cruz (Cross Drive): 10.512-03; 10.512-05; 10.512-07; 10.512-09; 10.512-11.
Micro Parafuso Fix. Transversal @ 1,0 mm - Auto Rosqueante Fenda em Cruz (Cross
Drive): 10.610-03; 10.610-04; 10.610-05; 10.610-06; 10.610-07; 10.610-08;
10.610-10. Parafuso Fix. Quadrado TIN @ 1,6 mm - Auto Rosqueante: 11.488-03;
11.488-05; 11.488-09; 11.488-11; 11.488-13. Parafuso Fix. Transversal TIN @ 1,6
mm - Auto Rosqueante: 11.489-03. Parafuso Fix. Quadrado ESD Parafuso Titdnio @
1,6 mm - Auto Perfurante: 11.506-03; 11.506-04; 11.506-05; 11.506-06; 11.506-
07. Parafuso Multi-Cabeca TIN @ 1,6 mm - Auto Perfurante: 11.514-05. Parafuso
Fix. Transversal ESD @ 1,6 mm Auto Perfurante: 11.516-03; 11.516-04; 11.516-
05. Parafuso Fix. TIN @ 1,6 mm -Auto Rosqueante: 11.500-03; 11.500-04; 11.500-
05; 11.500-06; 11.500-07; 11.500-08; 11.500-09; 11.500-10; 11.500-11; 11.500-
13; 11.500-15; 11.510-03; 11.510-04; 11.510-05; 11.510-06; 11.510-07; 11.510-
08; 11.510-09; 11.510-10; 11.510-11; 11.510-12; 11.510-13; 11.510-14; 11.510-
15; 11.510-16; 11.510-17; 11.510-18; 11.510-19; 11.510-20; 11.510-21; 11.510-
22; 11.510-23; 11.510-24; 11.520-03; 11.520-04; 11.520-05; 11.520-06; 11.520-
07. Parafuso de Emergéncia Fix. TIN - @ 1,9 mm - Auto Rosqueante: 11.502-05;
11.502-07; 11.512-05; 11.512-07; 11.522-05; 11.522-07. Mini Parafuso Fix. @ 2,0
mm: 12.500-04; 12.500-05; 12.500-07; 12.500-09; 12.500-11; 12.500-13;
12.500-15; 12.500-17; 12.510-04; 12.510-05; 12.510-07; 12.510-09; 12.510-11;
12.510-13; 12.510-15; 12.510-16; 12.510-17; 12.510-19. Mini Parafuso de
Emergéncia Fix. - @ 2,0 mm: 12.502-05; 12.502-07; 12.502-09; 12.502-10;
12.502-11; 12.502-12; 12.502-13; 12.502-14; 12.502-15; 12.502-16; 12.502-17;
12.502-18; 12.502-19; 12.502-20; 12.502-21; 12.502-22; 12.502-23; 12.502-24;
12.502-25; 12.502-26; 12.502-27; 12.502-28; 12.502-29; 12.502-30; 12.512-05;
12.512-06; 12.512-07; 12.512-08; 12.512-09; 12.512-10; 12.512-11; 12.512-12;
12.512-13; 12.512-14; 12.512-15; 12.512-16; 12.512-17; 12.512-18; 12.512-19;
12.512-20; 12.512-21; 12.512-22; 12.512-23; 12.512-24. Mini Parafuso ESD
Transversal @ 2,0 mm - Auto Perfurante: 12.514-05. Parafuso Multi-Cabeca @ 2,0
mm - Auto Perfurante: 12.524-04; 12.524-06; 12.524-07; 12.524-09; 12.524-10;
12.524-12; 12.524-13; 12.524-15. Parafuso Titan Fix. Hex. @ 2,3 mm: 13.500-06;
13.500-08; 13.500-10; 13.500-12; 13.500-14; 13.500-16; 13.500-18; 13.500-20;
13.500-22. Parafuso Titan Fix. Hex. @ 2,7 mm: 14.500-06; 14.500-07; 14.500-08;
14.500-10; 14.500-12; 14.500-14; 14.500-16; 14.500-18; 14.500-20; 14.500-22;
14.500-30; 14.500-32; 14.500-34; 14.500-36; 14.500-38. Parafuso Titan de
Emergéncia - @ 3,0 mm: 14.503-10; 14.503-12; 14.503-14. Parafuso Titan Fix.
Hex. @ 2,7 mm: 14.500-24; 14.500-26; 14.500-28.
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MODELO DE INSTRUGAO DE USO

PARAFUSO PARA OSTEOSSINTESE PARA MICRO E MINI FRAGMENTOS
ANTON HIPP

Parafuso ndo absorvivel para osteossintese

INFORMAGOES DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO

Os Parafusos para Osteossintese para Micro e Mini Fragmentos - ANTON HIPP sao
dispositivos cirurgicos implantaveis, fabricados em Liga de Titanio- 6 Aluminio- 4
Vanadio ELI (ASTM F-136 e NBR ISO 5832-3), material ideal para implantes,
conhecido pela sua excelente biocompatibilidade, resisténcia a corrosdo em
ambiente bioldgico.

Os Parafusos para Osteossintese para Micro e Mini Fragmentos - ANTON HIPP estao
disponiveis em varios formatos, espessuras, tipo de cabeca, diametros,
comprimentos, tamanhos e modelos que permite ao profissional da area médico-
hospitalar (Cirurgido) a escolha dos implantes com as caracteristicas adequadas de
acordo com o tipo de cirurgia a ser realizada.

Estes dispositivos sdao de uso Unico e ndo deverdo ser reutilizados. As instrugbes
aqui apresentadas sdo validas para todos os parafusos, de todas as formas e
espessuras.

Os Parafusos para Osteossintese para Micro e Mini Fragmentos - ANTON HIPP sao
implantados com auxilio dos instrumentos (adquiridos separadamente) fabricados
pelo mesmo fabricante.

A superficie do implante é quimicamente passivada e o material € ndo magnético.

As caracteristicas superficiais aceitaveis nos implantes metalicos devem estar livres
de imperfeicdes superficiais, tais como marcas de ferramentas, fissuras, arranhdes,
trincas, cavidades, rebarbas, ou outros defeitos que possam prejudicar sua
aplicabilidade ou seu funcionamento conforme NBR ISO 12932 Materiais metalicos -
Tratamento Superficial. As superficies devem estar livres de qualquer substancia,
acidos ou gorduras, utilizadas nos tratamentos superficiais, bem como de materiais
depositados pelo processamento de acabamento superficial e de outros
contaminantes indesejaveis.

Para garantir a integridade do produto sdo fornecidos NAO ESTEREIS, em
embalagens de polietileno (plastica) devidamente rotulado, claramente identificado
com a condicdo de ndo estéril.

Os Parafusos para Osteossintese para Micro e Mini Fragmentos - ANTON HIPP
deverdo ser higienizados e esterilizados antes de seu uso, de acordo com métodos
explicados nestas instrugdes de uso.

Se necessario relatar ao fabricante ou seu importador qualquer problema, duvida
ou comentario relativo ao uso do produto, os nimeros do codigo e do lote devem
ser informados. Esses dados devem ser anotados na ficha ou prontuario do
paciente, pois sdao dados essenciais para rastreabilidade do produto.

INDICAGAO DE USO

Os Parafusos para Osteossintese para Micro e Mini Fragmentos - ANTON HIPP sdo
indicados no tratamento de areas de micro e mini fragmentos, tém por finalidade
auxiliar o processo normal de solda do osso apds osteotomias, fraturas e
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reconstrugdes de forma a restabelecer a fungdo estrutural do osso e promover
posicionamento anatémico adequado para a correta regeneracdo dos tecidos dsseos
e fixacdo de pequenos fragmentos dsseos.

Sdo também empregados na fixacdo interna de fraturas mandibulares e nas
reconstrucbes primarias e secundarias.

¢ Fixacdo de micro e mini fragmentos ésseos.
e Tratamento e fixacdo de fraturas

e Sinteses de fraturas cranio-mandibulares.

e Correcbes de ma formacao dssea.

e Reconstrugdes mandibulares.

¢ As fraturas mandibulares incluem areas da sinfise, para-sinfise, corpo mandibular,
angulo mandibular/ramo ascendente e colo condilar.

e AplicacOes de reconstrucdo da mandibula de adultos e criancas com dentes e sem
dentes.

¢ Fixacdo das osteotomias e fraturas em micro e mini fragmentos.

e As aplicacGes de reconstrugdo consistem na reconstrucdo primaria, cujo osso é
ressecado e enxertado numa sé cirurgia, e na reconstrugdo secundaria, cujo osso é
ressecado durante uma cirurgia inicial e enxertado mais tarde durante uma
segunda cirurgia.

e Cirurgias de reconstrugdo apos remogdo de tumores dsseos envolvendo ossos do
cranio, maxilas ou mandibula.

APRESENTAGCOES

Os parafusos sdao disponiveis informando seus varios formatos, cddigos,
quantidade, comprimentos, diametros, espessuras e tamanhos, embalados
individualmente. A descricdo dos modelos e as respectivas especificagdes dos
componentes implantaveis encontram-se descritos abaixo.

PARAFUSOS PARAFUSOS EMERGENCIA
IMAGEM . Diametro . Diametro ,
Tipo | Espessura E?:ed: Externo Com(p n'; "'::)e" to | " Externo Com(’"; ""’1’)e"t°
¢ (mm) (mm)
T Mreress,
crﬂﬂ‘@“ Fenda g1.2 213,45, 6,7 3e5mm
\j"’"(u“‘u Quadrada e 8 mm
I:({é"ﬁ"' o Micro 0.5 mm @ 1.4
LE ke
Fenda em 2,3,4,56,7, 2,3,4,56,7,
Cruz ?1.2 8,9, 10, 11, 12 8,9,10e 11
t A4 ATT e 13 mm mm
11 '.. _1_ il" J—-""\I-—-u
-t -L_.ij" “:
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IMAGEM 5 Diametro . Diametro .
Tipo | Espessura 'gp D Externo | ComPprimento | g, iomo | COmMprimento
abeca (mm) (mm) (mm) (mm)
3! 4! 51 61 7I 8!
QE:Qfaada 9,11,13 e 15
mm
@1.6e1l.5
I\;IriIctlo 0.6 mm 3,4,5,6,7,8, @1.9 5e7 mm
9,10, 11, 12,
13, 14, 15, 16,
17, 18, 19, 20,
21,22,23e24
mm
- Fenda em
Cruz
3,4,5,6e7
?1.6 mm
5,7,9, 10, 11,
12, 13, 14, 15,
Fenda 4,5,7,9, 11, 16, 17, 18, 19,
Quadrada 13,15e17 20, 21, 22, 23,
mm 24, 25, 26, 27,
( Mini | 0-6 ou 1.0 @ 2.0 2.3 28, 29 e 30
mm o
5,6,7,8,9,
Fenda em T 10, 11, 12, 13,
Cruz AN 14, 15, 16, 17,

e 19 mm

18, 19, 20, 21,
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PARAFUSOS PARAFUSOS EMERGENCIA
IMAGEM . Diametro . Diametro .
Tipo Espessura Eg’:ed: Externo Com(p’;l’t::)ento Externo Com(p’;l’t::)ento
¢ (mm) (mm)
22,23 e 24
) & i
4,6,7,9, 10,
Fenda 12,13 e 15 - -
Mdltipla mm
4 N 6,7,8, 10, 12,
Wa (@) 1.5 mm 023e27 | 33161820, - -
Fenda 36 e 38 mm
Hexagonal 6 8 10, 12
Iﬁﬁmm]j A 2227 14, 16, 18, 20 10, 12 e 14
) mm 827 22, 24,2628 | 930 mm
mm
Lista de modelos comerciais (codigos) disponiveis:
Descrigao
Cédigos Micro Parafuso Fix. Quadrado @ 1.2 mm - Auto Rosqueante Fenda
Quadrada (Square Drive)
10.500-02 | Comprimento da Rosca 1.2 x 2 mm
10.500-03 |Comprimento da Rosca 1.2 x 3 mm
10.500-04 |Comprimento da Rosca 1.2 x 4 mm
10.500-05 | Comprimento da Rosca 1.2 x 5 mm
10.500-06 |Comprimento da Rosca 1.2 x 6 mm
10.500-07 |Comprimento da Rosca 1.2 x 7 mm
10.500-08 | Comprimento da Rosca 1.2 x 8 mm
Descricao
Codigos Micro Parafuso Fix. Quadrado de Emergéncia - @ 1.4 mm - Auto
Rosqueante Fenda Quadrada (Square Drive)
10.502-03 |Comprimento da Rosca 1.4 x 3 mm
10.502-05 |Comprimento da Rosca 1.4 x 5 mm
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Descricao
Codigos | Micro Parafuso Fix. Transversal @ 1.2 mm - Auto Rosqueante Fenda em
Cruz (Cross Drive)
10.510-02 |Comprimento da Rosca 1.2 x 2 mm
10.510-03 |Comprimento da Rosca 1.2 x 3 mm
10.510-04 | Comprimento da Rosca 1.2 x 4 mm
10.510-05 |Comprimento da Rosca 1.2 x 5 mm
10.510-06 |Comprimento da Rosca 1.2 x 6 mm
10.510-07 | Comprimento da Rosca 1.2 x 7 mm
10.510-08 |Comprimento da Rosca 1.2 x 8 mm
10.510-09 |Comprimento da Rosca 1.2 x 9 mm
10.510-10 | Comprimento da Rosca 1.2 x 10 mm
10.510-11 | Comprimento da Rosca 1.2 x 11 mm
10.510-12 | Comprimento da Rosca 1.2 x 12 mm
10.510-13 | Comprimento da Rosca 1.2 x 13 mm
Descricao
Codigos Micro Parafuso Fix. Transversal de Emergéncia - @ 1.4 mm - Auto
Rosqueante Fenda em Cruz (Cross Drive)
10.512-03 | Comprimento da Rosca 1.4 x 3 mm
10.512-05 |Comprimento da Rosca 1.4 x 5 mm
10.512-07 | Comprimento da Rosca 1.4 x 7 mm
10.512-09 | Comprimento da Rosca 1.4 x 9 mm
10.512-11 | Comprimento da Rosca 1.4 x 11 mm
Descricao
Codigos | Micro Parafuso Fix. Transversal @ 1.4 mm - Auto Rosqueante Fenda em
Cruz (Cross Drive)
10.610-03 |Comprimento da Rosca 1.4 x 3 mm
10.610-04 | Comprimento da Rosca 1.4 x 4 mm
10.610-05 | Comprimento da Rosca 1.4 x 5 mm
10.610-06 |Comprimento da Rosca 1.4 x 6 mm
10.610-07 | Comprimento da Rosca 1.4 x 7 mm
10.610-08 | Comprimento da Rosca 1.4 x 8 mm
10.610-10 | Comprimento da Rosca 1.4 x 10 mm
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Codigos

Descricao

Fenda Quadrada
(Square Drive) 10/PK

Parafuso Fix. Quadrado TIN @ 1.5 mm - Auto Rosqueante

11.488-03 Comprimento da Rosca 1.5 x 3 mm
11.488-05 Comprimento da Rosca 1.5 x 5 mm
11.488-09 Comprimento da Rosca 1.5 x 9 mm
11.488-11 Comprimento da Rosca 1.5 x 11 mm
11.488-13 Comprimento da Rosca 1.5 x 13 mm
Cadigos Descrigao

Fenda em Cruz (Cross
Drive) 10/PK

Parafuso Fix. Transversal TIN @ 1.5 mm - Auto Rosqueante

11.489-03

Comprimento da Rosca 1.5 x 3 mm

Cadigos

Descrigao

Fenda Quadrada
(Square Drive) 5/PK

Parafuso Fix. Quadrado ESD Parafuso Titdnio @ 1.6 mm -
Auto Perfurante

11.506-03 Comprimento da Rosca 1.6 x 3 mm
11.506-04 Comprimento da Rosca 1.6 x 4 mm
11.506-05 Comprimento da Rosca 1.6 x 5 mm
11.506-06 Comprimento da Rosca 1.6 x 6 mm
11.506-07 Comprimento da Rosca 1.6 x 7 mm
Cadigos Descrigao

Fenda Multipla (multi-
head) 10/PK

Parafuso Multi-Cabeca TIN @ 1,6 mm- Auto Perfurante

11.514-05

Comprimento da Rosca 1.6 x 5 mm

Cadigos

Descrigao

Fenda em Cruz (Cross
Drive) 5/PK

Parafuso Fix. Transversal ESD @ 1.6 mm - Auto Perfurante

11.516-03 Comprimento da Rosca 1.6 x 3 mm
11.516-04 Comprimento da Rosca 1.6 x 4 mm
11.516-05 Comprimento da Rosca 1.6 x 5 mm
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Codigos Descricao
e | e ey | ety parafuso Fix. TIN O 1.6 mm - Aut
10/PK 10/PK 10/PK
11.500-03 11.510-03 11.520-03 |Comprimento da Rosca 1.6 x 3 mm
11.500-04 11.510-04 11.520-04 |Comprimento da Rosca 1.6 x 4 mm
11.500-05 11.510-05 11.520-05 Comprimento da Rosca 1.6 x 5 mm
11.500-06 11.510-06 11.520-06 |Comprimento da Rosca 1.6 x 6 mm
11.500-07 11.510-07 11.520-07 |Comprimento da Rosca 1.6 x 7 mm
11.500-08 11.510-08 - Comprimento da Rosca 1.6 x 8 mm
11.500-09 11.510-09 - Comprimento da Rosca 1.6 x 9 mm
11.500-10 11.510-10 - Comprimento da Rosca 1.6 x 10 mm
11.500-11 11.510-11 - Comprimento da Rosca 1.6 x 11 mm
- 11.510-12 - Comprimento da Rosca 1.6 x 12 mm
11.500-13 11.510-13 - Comprimento da Rosca 1.6 x 13 mm
- 11.510-14 - Comprimento da Rosca 1.6 x 14 mm
11.500-15 11.510-15 - Comprimento da Rosca 1.6 x 15 mm
- 11.510-16 - Comprimento da Rosca 1.6 x 16 mm
- 11.510-17 - Comprimento da Rosca 1.6 x 17 mm
- 11.510-18 - Comprimento da Rosca 1.6 x 18 mm
- 11.510-19 - Comprimento da Rosca 1.6 x 19 mm
- 11.510-20 - Comprimento da Rosca 1.6 x 20 mm
- 11.510-21 - Comprimento da Rosca 1.6 x 21 mm
- 11.510-22 - Comprimento da Rosca 1.6 x 22 mm
- 11.510-23 - Comprimento da Rosca 1.6 x 23 mm
- 11.510-24 - Comprimento da Rosca 1.6 x 24 mm
Codigos Descricao
(Sauare brive) | (Cross Drive) | (muti-neaq) | Parafuso de Emergéncia Fix. TIN & 1.9
10/PK 10/PK 10/PK
11.502-05 11.512-05 11.522-05 Comprimento da Rosca 1.9 x 5 mm
11.502-07 11.512-07 11.522-07 Comprimento da Rosca 1.9 x 7 mm
Codigos Descricdao
Fenda Quadrada Fenda em Cruz
(Square Drive) (Cross Drive) Mini Parafuso Fix. @ 2.0 mm
10/PK 10/PK
12.500-04 12.510-04 Comprimento da Rosca 2.0 x 4 mm
12.500-05 12.510-05 Comprimento da Rosca 2.0 x 5 mm
12.500-07 12.510-07 Comprimento da Rosca 2.0 x 7 mm
12.500-09 12.510-09 Comprimento da Rosca 2.0 x 9 mm
12.500-11 12.510-11 Comprimento da Rosca 2.0 x 11 mm

Instrugdes de Uso




12.500-13 12.510-13 Comprimento da Rosca 2.0 x 13 mm

12.500-15 12.510-15 Comprimento da Rosca 2.0 x 15 mm

- 12.510-16 Comprimento da Rosca 2.0 x 16 mm

12.500-17 12.510-17 Comprimento da Rosca 2.0 x 17 mm

- 12.510-19 Comprimento da Rosca 2.0 x 19 mm
Cadigos Descrigao

Fenda Quadrada
(Square Drive)

Fenda em Cruz
(Cross Drive)

Mini Parafuso de Emergéncia Fix. @ 2.3 mm

10/PK 10/PK
12.502-05 12.512-05 Comprimento da Rosca 2.3 x 5 mm
- 12.512-06 Comprimento da Rosca 2.3 x 6 mm
12.502-07 12.512-07 Comprimento da Rosca 2.3 x 7 mm
- 12.512-08 Comprimento da Rosca 2.3 x 8 mm
12.502-09 12.512-09 Comprimento da Rosca 2.3 x 9 mm
12.502-10 12.512-10 Comprimento da Rosca 2.3 x 10 mm
12.502-11 12.512-11 Comprimento da Rosca 2.3 x 11 mm
12.502-12 12.512-12 Comprimento da Rosca 2.3 x 12 mm
12.502-13 12.512-13 Comprimento da Rosca 2.3 x 13 mm
12.502-14 12.512-14 Comprimento da Rosca 2.3 x 14 mm
12.502-15 12.512-15 Comprimento da Rosca 2.3 x 15 mm
12.502-16 12.512-16 Comprimento da Rosca 2.3 x 16 mm
12.502-17 12.512-17 Comprimento da Rosca 2.3 x 17 mm
12.502-18 12.512-18 Comprimento da Rosca 2.3 x 18 mm
12.502-19 12.512-19 Comprimento da Rosca 2.3 x 19 mm
12.502-20 12.512-20 Comprimento da Rosca 2.3 x 20 mm
12.502-21 12.512-21 Comprimento da Rosca 2.3 x 21 mm
12.502-22 12.512-22 Comprimento da Rosca 2.3 x 22 mm
12.502-23 12.512-23 Comprimento da Rosca 2.3 x 23 mm
12.502-24 12.512-24 Comprimento da Rosca 2.3 x 24 mm
12.502-25 - Comprimento da Rosca 2.3 x 25 mm
12.502-26 - Comprimento da Rosca 2.3 x 26 mm
12.502-27 - Comprimento da Rosca 2.3 x 27 mm
12.502-28 - Comprimento da Rosca 2.3 x 28 mm
12.502-29 - Comprimento da Rosca 2.3 x 29 mm
12.502-30 - Comprimento da Rosca 2.3 x 30 mm
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Codigos Descrigdao

Fenda em Cruz (Cross

Drive) 5/PK Mini Parafuso ESD Transversal @ 2.0 mm - Auto Perfurante

12.514-05 Comprimento da Rosca 2.0 x 6 mm

Cadigos Descrigao

Fenda Multipla (multi-

head) 10/PK Parafuso Multi-Cabeca @ 2.0 mm - Auto Perfurante

12.524-04 Comprimento da Rosca 2.0 x 4.5 mm
12.524-06 Comprimento da Rosca 2.0 x 6 mm
12.524-07 Comprimento da Rosca 2.0 x 7.5 mm
12.524-09 Comprimento da Rosca 2.0 x 9 mm
12.524-10 Comprimento da Rosca 2.0 x 10 mm
12.524-12 Comprimento da Rosca 2.0 x 12 mm
12.524-13 Comprimento da Rosca 2.0 x 13.5 mm
12.524-15 Comprimento da Rosca 2.0 x 15 mm
Cadigos Descrigao
Fenda Fenda . .
Hexagonal Hexagonal Parafuso Titan Fix. Hex. @ 2.3 mm R ;- :;a;::x. hEG
(HEX) 5/PK (HEX) 5/PK )
) ) . Comprimento da Rosca
13.500-06 14.500-06 |Comprimento da Rosca 2.3 x 6 mm 2.7 x 6 mm
- 14.500-07 | Comprimento da Rosca 2.3 x 7 mm | COMPrimento da Rosca
2.7 x7 mm
13.500-08 14.500-08 | Comprimento da Rosca 2.3 x 8 mm | COMPrimento da Rosca
2.7 x 8 mm
13.500-10 14.500-10 | Comprimento da Rosca 2.3 x 10 mm | SOMPrimento da Rosca
2.7 x 10 mm
13.500-12 14.500-12 | Comprimento da Rosca 2.3 x 12 mm | COMPrimento da Rosca
2.7 x 12 mm
13.500-14 14.500-14 | Comprimento da Rosca 2.3 x 14 mm | COMPrimento da Rosca
2.7 x 14 mm
13.500-16 14.500-16 |Comprimento da Rosca 2.3 x 16 mm Comprimento da Rosca
2.7 x 16 mm
) ) . Comprimento da Rosca
13.500-18 14.500-18 |Comprimento da Rosca 2.3 x 18 mm 2.7 x 18 mm
) ) . Comprimento da Rosca
13.500-20 14.500-20 |Comprimento da Rosca 2.3 x 20 mm 2.7 x 20 mm
) ) . Comprimento da Rosca
13.500-22 14.500-22 |Comprimento da Rosca 2.3 x 22 mm 2.7 % 22 mm
) ) Comprimento da Rosca
14.500-24 2.7 x 24 mm
} ; Comprimento da Rosca
14.500-26 2.7 x 26 mm
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Codigos Descrigdao
Fenda Fenda . "
Hexagonal Hexagonal Parafuso Titan Fix. Hex. @ 2.3 mm Parafuso ; :;a’t:,::x. bz
(HEX) 5/PK | (HEX) 5/PK .
) _ Comprimento da Rosca
14.500-28 2.7 x 28 mm
) _ Comprimento da Rosca
14.500-30 2.7 % 30 mm
Comprimento da Rosca
14.500-32 2.7 x 32 mm
Comprimento da Rosca
14.500-34 2.7 x 34 mm
Comprimento da Rosca
14.500-36 2.7 % 36 mm
; _ Comprimento da Rosca
14.500-38 2.7 x 38 mm
Cadigos Descrigao
Fenda Hexagonal . B =
(HEX) 5/PK Parafuso Titan de Emergéncia - @ 3.0 mm
14.503-10 Comprimento da Rosca 3.0 x 10 mm
14.503-12 Comprimento da Rosca 3.0 x 12 mm
14.503-14 Comprimento da Rosca 3.0 x 14 mm

Os seguintes tipos de encaixe na cabeca estdo disponiveis:

Tipo de Cabecga

Cabeca de Fenda Quadrada @)

Cabeca de Fenda em Cruz @

Cabeca de Fenda Hexagonal (Q)

Cabeca de Fenda Mdltipla :

Os parafusos de emergéncia possuem diametros maiores, pois tém como objetivo o
auxilio nas perfuracdes erroneas. A rosca é tipo cortical.

FORMA DE APRESENTAGCAO INDIVIDUAL

Os parafusos sao acondicionados individualmente e comercializados em caixas
plasticas embalados em invélucro de polietileno com a sua instrugdo de uso e ficha
de controle.
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Exemplo de embalagem para comercializagao individual é apresentado a seguir.
Frente da Embalagem Verso da Embalagem

Exemplo de embalagem para comercializagdo individual (Fabricanie) € apresentado a seguir.
Frente da Embalagem Verso da Embalagem
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O produto sera identificado com uma etiqueta de identificagdo (rotulagem) externa
(conforme modelo abaixo):

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:

BONE SURGICAL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.

e C.N.P.J / M.F: 04.408.009/0001-97  INDUSTRIA BRASILEIRA

-&:&_j B NE§H§E!§AL Rua Vergueiro, n.2 2.016 - Conjs. 12, 21 e 22 - Vila Mariana

o - Cep.: 04102-000 SAO PAULO - SP

Fone.: (Oxx 11) 5904-0215

TEC. RESP.. Maria Cristina Ferrari Bruzadin COREN/SP 140236277

CONTEUDO:
DESCRIGAO:
REFERENCIA: LOTE:
MATERIAL DE FABRICACAO:
REGISTRO ANVISA ne:
PRAZO DE VALIDADE: INDETERMINADO
ARTIGO MEDICO HOSPITALAR- USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO

Armazenar em ambiente que mantenha a integridade da embalagem e pureza.
Atmosfera seca, sem temperaturas extremas, sem exposic&o a luz solar, radiag&o ionizada e particulas contaminadas.

Para evitar corrosdo, armazenar sem produtos quimicos nas proximidades.

Instrucdes de Uso/Adverténcias/Precauctes/Manipulacdo: Vide instrucies de uso.

CONDICGESNESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO / CONSERVAGAO /
MANIPULACAO

ApOs a fabricagdo do produto, as pegas encontram-se no estado limpo, sé&o
acondicionadas em suas embalagens, que apresentam em seu interior espagos
adequados para cada um.

Armazenar os implantes em ambiente que mantenha a integridade da embalagem e
pureza. Atmosfera seca, sem temperaturas extremas, sem exposicao a luz solar,
radiagdo ionizada e particulas contaminadas. Para evitar corrosdo, armazenar sem
produtos quimicos nas proximidades.

A empresa deve estabelecer controle da area de estoque para Produtos Acabados
devidamente rotulados e com documentacao apropriada. Isso assegura que
inversdes (trocas), danos, deterioragdao ou outros efeitos adversos nao ocorram
guando do armazenamento e conservagao.

A manipulagdo devera ser feita apenas por pessoas especializada na area médico-
hospitalar.

Manter os produtos sempre nas embalagens originais, até o momento de sua
utilizacdo, sob a responsabilidade da equipe médico-hospitalar designada para este
fim. Data de fabricagdo, prazo de validade e n° do lote: vide rotulo.

INSTRUGOES PARA USO DO PRODUTO

O planejamento pré-operatério reduz a duragdo da cirurgia e o nivel de frustracao
durante a colocagdao dos implantes. A partir da radiografia a equipe medica visualiza
o osso fraturado estuda os tempos do procedimento, assegurando que os
instrumentos corretos, inclusive os implantes, estejam disponiveis conforme
planejamento dos modelos e tamanhos dos implantes para fixacdo interna da
fratura dssea.
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Os implantes metalicos devem estar livres de imperfeigdes superficiais, tais como
marcas de ferramentas, fissuras, arranhodes, trincas, cavidades, rebarbas, ou outros
defeitos que possam prejudicar sua aplicabilidade ou sua implantagdo. As
superficies devem estar livres de qualquer substancia, acidos ou gorduras,
utilizadas nos tratamentos superficiais.

¢ O produto médico s podera ser implantado apds a sua esterilizagao.

¢ O profissional médico deve orientar o paciente quanto ao risco pds-cirirgico, pois
os implantes proporcionam uma fixacdo éssea, para que ocorra uma consolidagdo,
integrando as partes separadas, devolvendo a resisténcia ao osso fraturado.

Nenhum implante pode suportar a carga total de um osso saudavel.
Os parafusos ANTON HIPP sdo indicados para o uso somente por profissionais.

Os cirurgides que utilizem estes produtos necessitam conhecer perfeitamente os
processos de implante dos parafusos, bem como o manuseio dos instrumentos e
acessorios para implantes ortopédicos.

As técnicas cirurgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido,
cabendo ao cirurgido a escolha final do método, tipo e dimensdo dos produtos a
serem empregados, bem como os critérios de avaliagdo dos resultados da cirurgia.

e Efetuar a esterilizagao dos parafusos, conforme instrugbes acima.

e Manipular os parafusos exclusivamente em ambientes adequados (salas
cirirgicas) com os devidos cuidados. Somente profissionais capacitados devem
manipular e implantar os parafusos.

e Os parafusos deverdo ser aplicados e adaptados de acordo com as exigéncias e
técnicas cirurgicas adequadas.

e Os parafusos somente devem ser utilizados com produtos fornecidos pelo mesmo
fabricante, ANTON HIPP, distribuidos no Brasil pela BONE SURGICAL
EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. Esclarecemos que ao utilizar produtos de outros
fabricantes, podem ocorrer problemas de incompatibilidades mecanica e funcional e
causar a falha do implante.

Ao usar implantes cirdrgicos, o cirurgido deve considerar os seguintes aspectos:

e Nenhum implante metalico pode ser usado novamente. Todo implante metalico ja
utilizado devera ser descartado. Ainda que, aparentemente, esteja em perfeitas
condicdes, podera ter fissuras microscopicas e prévias concentracbes internas de
pressdes que provocarao sua fratura. Somente devem ser utilizados implantes
novos.

e O cuidado pods-operatério é importante. O paciente devera ser instruido quanto as
limitagcbes do seu implante e aos perigos de pressdes excessivas do corpo sobre o
mesmo até que haja uma completa consolidacao do osso.

PRECAUGOES DE USO

O cirurgido ndo devera realizar a utilizacdo clinica dos parafusos antes da completa
leitura dessas instrucGes de utilizacdo. Adicionalmente, devera utilizar os implantes
em ambientes especializados.

Todos os implantes ANTON HIPP s3o fornecidos NAO ESTEREIS, e devem ser
esterilizados antes de usar.
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Produto de uso Unico - nenhum implante deve ser reutilizado ainda que,
aparentemente esteja em perfeitas condigoes.

Nao use o produto sem estar esterilizado ou com a data de esterilizagdo vencida.
As seguintes precaucdes devem ser consideradas para a esterilizagdao do implante:

O pessoal médico devera verificar a integridade do implante antes da sua utilizagdo
e também ao final do processo de esterilizagao.

O manuseio e a colocacdo do implante serdao realizados exclusivamente por
profissionais especializados da area médico-hospitalar, e de acordo com as normas
e praticas hospitalar adequadas.

O rétulo na embalagem indica o nimero de lote.

Nunca reutilize um implante. Embora ele possa parecer nao danificado, os esforgos
precedentes podem ter criado imperfeicdes que poderiam reduzir a vida util do
implante.

ADVERTENCIAS
Artigo Médico Hospitalar- Uso Unico - Descartar apds o uso.

Produto N&o Estéril. Esterilizar, antes do uso, de acordo com o procedimento
recomendado nesta instrugao ode uso.

Os parafusos sdo produtos de USO UNICO. Apés utilizados ndo devem ser
reaproveitados em hipdtese alguma mesmo que o implante pareca estar sem
danos, tensdes anteriores podem ter causado a fadiga do material que pode causar
a falha do implante.

OS PARAFUSOS SAO FORNECIDOS DESCONTAMINADOS, POREM NAO
ESTERILIZADOS. Os parafusos e instrumentos deverao ser esterilizados antes da
utilizacdo e manipulados com os devidos cuidados para evitar qualquer
contaminacao.

Adverténcias e Precaucgoes cirurgicas:

As seguintes adverténcias devem ser consideradas para o uso adequado do
implante:

e A correta selecdo do implante deve ser baseada no tipo de defeito no osso a ser
tratado, bem como o estado de salde, ocupacdo e grau de atividade fisica do
paciente.

e O cirurgido devera avaliar o estado do osso e aplicar o torque necessario para o
parafuso fixar a fratura.

e O manuseio apropriado do implante antes e durante a cirurgia é extremamente
importante.

e Consultar os folhetos de instrugdes de uso do instrumental.

e Antes de colocar os parafusos, usar uma broca adequada, considerando o
comprimento e dimensbes do parafuso.

e Até o momento de esterilizagdo, o implante deve ser mantido em sua embalagem
original.
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e Nao utilizar os Parafusos ANTON HIPP em conjunto com produtos implantaveis de
outros fabricantes, uma vez que materiais diferentes podem causar problemas de
incompatibilidades mecanica e funcional e causar a falha do implante.

e O contato entre materiais diferentes pode acelerar processo de corrosdo. A
presenca da corrosdao pode acelerar a fratura por fadiga nos implantes, fazendo
aumentar ainda mais a quantidade de compostos metalicos liberados no organismo.
Os dispositivos de fixacdao interna que entram em contato com outros objetos de
metais devem ser feitos de metais iguais ou compativeis.

e Devido ao fato de que diferentes fabricantes empregam diferentes materiais, tém
diferentes tolerancias e especificacbes para fabricacdo, os parafusos nao devem ser
usados em conjunto com componentes de qualquer outro fabricante ou com
qualquer outro tipo de material de fabricacdo, de modo a evitar corrosdo galvanica
no produto.

e Caso ocorra essa utilizacdo, isso eliminard a responsabilidade da Anton Hipp
quanto ao desempenho do implante resultante desses componentes mistos.

e A decisdo de retirada dos implantes é da equipe de cirurgibes responsavel e,
sempre que possivel, deve ser considerado o cumprimento do objetivo a que foi
proposto.

e E de responsabilidade do médico a correta selecdo dos materiais, do paciente,
para treinamento adequado e informacdo, para experiéncia na escolha e colocagao
e a decisdo em deixar ou remover os implantes pos-operacao.

e Somente utilizar chaves de fenda e brocas do mesmo fabricante. Esses produtos
sao adquiridos SEPARADAMENTE.

e As brocas estdo disponiveis em diversos diametros e comprimentos. O DIAMETRO
DA BROCA UTILIZADA DEVE SER DE ACORDO COM O DIAMETRO DO PARAFUSO
SELECIONADO. Esses produtos sdo adquiridos SEPARADAMENTE.

Precaucoes e Adverténcias Referentes aos Parafusos:

e Os parafusos sdo auto-atarraxantes, dispensando o emprego de um instrumental
para abrir rosca interna. O processo de abrir rosca, contudo, deve preceder a
implantagdo do parafuso em areas de osso cortical denso e insercdo junto a uma
descontinuidade.

e Os parafusos longos necessitam de orificios rosqueados antes da implantacdo.

e Ao encaixar um parafuso, a pressdo axial da chave de fenda sobre a cabega do
parafuso deve ser aplicada adequadamente a fim de assegurar que a lamina esteja
completamente inserida na cabeca do parafuso. Isso resulta num alinhamento axial
apropriado e num contato completo entre a chave de fenda e o parafuso,
minimizando o risco de danos na cabeca.

¢ Os parafusos ndo devem ser apertados excessivamente durante a insercao inicial.
O torque excessivo pode comprometer a integridade da cabega do parafuso,
resultando numa possivel quebra e levando a perda do desempenho do atrito de
encaixe.

¢ O torque excessivo do parafuso de fixagdao pode levar a formacdo de particulas de
titdnio. As particulas devem ser removidas, a fim de prevenir uma inflamacédo
potencial.
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e O torque excessivo do parafuso de fixagdo pode levar ao desgaste da rosca de
fixacdo. No caso de haver um desgaste da rosca do parafuso, deverd ser
empregado um parafuso neutro.

e Cada parafuso 6sseo e/ou de fixacdo deve sofrer um torque adicional apos a
conclusao da implantacao.

e Antes da implantacao do implante, devem ser removidos os detritos no recesso
da cabeca do parafuso com auxilio de um bisturi ou de outro instrumento a fim de
assegurar um encaixe ideal entre a lamina e o parafuso.

CUIDADOS ESPECIAIS

e Necessidade de acompanhamento médico periddico, para se observar possiveis
alteragOes do estado do implante e do osso adjacente.

¢ A necessidade de informar, quando da necessidade de realizagdao de exames de
raio-X, sobre o fato de ser portador de implante metalico de titanio.

e Os cuidados no pds-operatorio sdao extremamente importantes a capacidade e a
vontade do paciente em seguir as instrugdes constitui em um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirlrgico ortopédico.

e O fato de que as criangas, pacientes idosos, com problemas mentais,
dependentes quimicos, podem representar um risco maior para a implantagdo deve
ser considerado, pois estes pacientes podem ignorar as instrugbes e restricdoes
descritas nestas instrugdes de uso.

e A necessidade fica a critério médico quanto a utilizacdo de suportes externos,
auxilio para caminhar e aparelhos ortopédicos projetados para imobilizar a area da
fratura e limitar a carga.

¢ O produto ndo substitui e nao possui o0 mesmo desempenho do osso normal e
gue, portanto, pode-se quebrar deformar-se ou soltar-se em decorréncia de
esforgos ou atividades excessivas, de carga precoce, etc.

¢ Os instrumentos deverao ser cuidadosamente limpos, de acordo com as normas e
procedimentos adequados, apos o uso, e acondicionado em suas embalagens onde
serao esterilizados, de acordo com procedimento padrao adequado, antes de cada
cirurgia. Sempre que os instrumentos forem ser utilizados, atentar para a
adverténcia que os mesmos deverao ser previamente esterilizados.

CONTRAINDICAGCOES

e Determinadas alergias ao titéanio. Nesse caso o médico deve fazer os exames e
testes pertinentes e avaliar a pertinéncia de se realizar a cirurgia.

e Condigbes particulares do paciente: senilidade, alcoolismo e infecgdes. Essas
condicdes devem ser cuidadosamente investigadas pelo médico, o qual deve alertar
ao paciente sobre os riscos advindos dessas particularidades.

e Reutilizagdo dos dispositivos. A reutilizacgdo de dispositivos €& totalmente
contraindicada, na medida em que nao se garante o correto desempenho dos
parafusos em caso de reutilizagao.

e Os parafusos ndao devem ser usados para substituir estruturas ésseas da regido
mandibular ou para suportar a pressao decorrente da mastigacdao durante o

Instrugdes de Uso 17



0 T

HIRPP

Inntrmsatni
Ye Imelss

processo de reconstrugdo do o0sso, quando o osso ainda estda parcialmente
consolidado.

EFEITOS ADVERSOS

e Na maioria dos casos, os efeitos adversos se devem mais a fatores clinicos do que
ao proprio implante.

e Sensibilidade a metal ou reacdo alérgica. Nesse caso o médico deve fazer os
exames e testes pertinentes e avaliar a pertinéncia de se realizar a cirurgia.

e Lesao do nervo devido ao trauma cirudrgico.
¢ Infeccao precoce ou tardia, ambas profundas e/ou superficiais.

e Resposta tecidual fibrosa aumentada em torno do sitio da fratura, devido a
fraturas cominutivas instaveis.

¢ Auséncia ou retardo de unido que resulte em rompimento do implante.
e Deformacao ou fratura do implante.

e Afrouxamento ou deslocamento do implante como resultado de um aperto
insuficiente.

e CondigOes particulares do paciente: senilidade, alcoolismo e infeccdes. Essas
condicdes devem ser cuidadosamente investigadas pelo médico, o qual deve alertar
ao paciente sobre os riscos advindos dessas particularidades.

¢ Dores ou desconforto devido ao produto.
e Danos a nervos provocados pela cirurgia.
e Cura inadequada da fratura do osso e dores pos-operatorias.

e O éxito da consolidagdo esta ligado a correta selegdo, posicionamento, selecdo e
fixacdo dos implantes, que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e
decide quais materiais deverdo ser utilizados, esta vinculado também ao rigoroso
cumprimento dos cuidados pods-operatorios recomendados pelo médico
responsavel. A selegdo incorreta, colocacdo, posicionamento e fixagdo dos
implantes podem causar resultados indesejaveis.

RISCO DE CONTAMINAGAO

Considerando que os parafusos entram em contato com tecido e fluidos corporais,
existe o risco de contaminacdo bioldgica e transmissao de doengas virais tais como
hepatite e HIV etc. Portanto, os parafusos implantados devem ser tratados como
matérias potencialmente contaminantes.

CUIDADOS PRE-OPERATORIOS

Antes da intervencgao, o cirurgido deve tomar alguns cuidados pré-operatérios como
o planejamento da cirurgia, com vista a uma selecdo e um dimensionamento
adequados dos componentes do implante, assim como a um posicionamento
correto do implante no 0sso. A preparagao pré-operatoria auxilia a determinar:

e Que todos os componentes necessarios para o implante estejam disponiveis.

¢ Que existam condicOes operatdrias altamente assépticas.
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e Que os instrumentos proprios para a implantacdao estejam completos e em
devidas condicdes para poderem ser utilizados.

¢ Que toda a documentacao de informacdo sobre os componentes do implante, os
instrumentos necessarios para a implantacdo e a técnica de operagao estejam
presentes, e que o cirurgido e a equipe cirdrgica tenham tomado devido
conhecimento da mesma.

SUPORTE OSSEO

O suporte 6sseo € uma determinagdo Unica e exclusiva do médico. Esse critério
dependerd de avaliagdes médicas e radioldgicas.

No caso de falta de suporte dsseo, o implante é o principal componente a receber
carga, havendo estabilidade nessa fixagdao, movimento no foco da fratura e acao de
forgas de flexdo, havera riscos significativo de complicagbes e fadiga da sintese.
Fatores como o peso do paciente, nivel de atividade, obediéncia as instrucGes
dadas pelo cirurgido no pds-operatorio, refletem significativamente no resultado do
tratamento e na eficacia do implante, especialmente, quando ha retarde, auséncia,
ou comprometimento no processo de consolidacdo 6ssea. E importante a adocdo de
imobilizagdo no local tratado por periodo e critério definido pelo cirurgido. O
implante € um componente metalico que esta sujeito a importantes solicitagbes
mecanicas apos sua implantagdo no corpo humano. Essas solicitagbes sdo
previsiveis no curso do tratamento de deverdo ser administradas em conjunto com
a liberacdo de carga e esforgo na regido tratada. Fundamentalmente, é preciso que
haja alinhamento correto dos fragmentos para retomada da funcdao apropriada, ou
para a pronta consolidacao da fratura.

CARGA SUPORTAVEL

Com o objetivo de avaliar a resisténcia dos parafusos ANTON HIPP, foram
realizados testes de resisténcia comprovando a eficacia e seguranga dos implantes.

Implantes de fixacdo interna rigida sdo fabricados com a fungdo exclusiva alinhar e
dar estabilidade a fratura. A empresa adota materiais adequados para implantacao
e processo o tornando os implantes toleraveis a acao de fluidos corpdreos, as
tensOes e cargas criadas no curso da consolidagdo o6ssea. A falha dos implantes
esta relacionada geralmente com a agdo das forgas no implante provocada por uma
fixacdo deficiente, uma indicagdo equivocada, uma evolucdo retardada ou por falta
e atendimento as recomendagdes médicas.

RESTRICOES DE CARGA

Estes implantes sdo projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie
guando implantadas para a estabilizacdo podendo romper-se enquanto ndo ocorrer
total consolidagao 6ssea.

A estabilidade de uma fratura apds fixagdo dos implantes vai depender das reacdes
bioldgicas durante o processo de consolidacdo. A reconstrucdo estavel do osso
fraturado vai depender da compressao e adaptagdo exata da fratura minimizando a
carga a ser suportada pelo implante. A fixacdo por compressao consiste em
comprimir as duas superficies da fratura (osso com 0sso ou implante com 0sso).
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O funcionamento do osso sofre o efeito natural do carregamento e de carregamento
parciais periodicas das superficies de contato, devido as forcas dinédmicas que
resultam do seu funcionamento. Sobre cargas e esforcos mecanicos de movimento
(torcao, flexao, etc), excessivas durante a sua implantacdo podem comprometer as
suas caracteristicas mecanicas, podendo levar o implante a fadiga precoce.

Para prevenir falha mecanica de fixacdo, um certo nimero de parafusos é
necessario para fixar o 0sso. Isto varia de osso para osso e depende em certo grau
do tamanho e peso do individuo e do tamanho e qualidade do osso. Os parafusos
Anton Hipp para tratamento de fraturas Osseas foram submetidos a ensaios
conforme norma NBR ISO 6475-97 - Implantes para Cirurgia - Parafusos 0sseos
Metalicos com Rosca Assimétrica e Superficie Inferior da Cabeca de forma Esférica -
Requisitos Mecanicos e Métodos de Ensaio.

O tipo de fratura e as condicbes dos tecidos moles e o0ssos obviamente
desempenham um papel importante. Outros fatores tais como a pericia do
cirurgido, o ambiente cirdrgico (auxilio prestado, condicdes de assepsia), os
instrumentos e implantes disponiveis, e a cooperacdo pelo paciente sao
importantes e devem ser levados em consideracao.

O objetivo do tratamento de fraturas é restaurar a fungdo 6tima do membro no que
se refere a mobilidade e capacidade de sustentacdo de carga. Os implantes
metalicos conduzem uma parte predominante da carga funcional e assim protegem,
por exemplo, uma fixagao por parafuso, ela ndo neutraliza, mas reduz ao minimo o
efeito das forcas atuantes, ela, portanto protege de sobrecarga a fixacdo dssea com
parafuso.

A empresa Anton Hipp enviou lotes piloto para realizacdo destes ensaios cujos
resultados obtidos dos parafusos testados mostraram excelentes resultados em
atos repetitivos, que € um otimo indicativo de qualidade do produto, tendo como
conclusao de ensaio excelentes resultados, ultrapassando os valores exigidos pelas
normas aplicaveis, comprovando determinantemente sua aplicacdo para o uso a
que foi projetado.

RECOMENDACOES SOBRE DESCARTE

Para eliminar riscos de Contaminagdo Bioldgica, seguir a Legislagdo Sanitaria
vigente para descarte de produtos — RDC 222, de 28 de Marco de 2018 da ANVISA.

A empresa adverte que um implante que foi desqualificado ou explantado NUNCA
deve ser reutilizado. Ao mesmo tempo em que pode parecer nao danificado, um
implante utilizado pode ter adquirido marcas ou comprometimento latente de sua
integridade, o que reduziria sua vida Util.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade dos implantes é assegurada por um conjunto de 03 etiquetas
adesivas fornecidas na embalagem, junto com o implante, que possuem as
seguintes informagdes sobre a fabricagdo: logotipo do fabricante, lote, data de
fabricacdo, modelo e n° de cédigo do produto, n® de registro ANVISA. O fabricante
recomenda que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas da seguinte
maneira:

o Etiqueta nimero 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente;

o Etiqueta nimero 2, no laudo entregue para o paciente;
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o Etiqueta nuimero 3, na documentacao fiscal que gera a cobranga, na AIH, no
caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de
paciente atendido pelo sistema de salude complementar.

Caso ocorram efeitos adversos relacionados ao produto, o médico devera contatar
diretamente o importador do produto, para que este notifique o érgdo sanitario
competente.

Manutencdo do Paciente apo6s o procedimento:

Apds a implantagdo dos parafusos, o cirurgido devera fazer um acompanhamento
radiografico do paciente para saber o andamento do processo de recuperagao.

> 0S IMPLANTES SAO PRODUTOS DE USO UNICO.
> PRODUTO MEDICO HOSPITALAR NAO ESTERIL
> ESTERILIZAR ANTES DO USO.

Informacgdes ao Paciente:
O paciente devera ser informado sobre:

> O fato de que as complicagdes ou falhas nas osteossinteses sdao mais prontas a
ocorrer em:

e Pacientes com expectativas funcionais além do que pode ser promovida pela
cirurgia.

e Pacientes com doencas sistémicas ou locais que provoquem alteracdoes dsseas
como a osteoporose.

» As informacoes relacionadas nos topicos: IndicagGes, Contraindicacdes, Efeitos
Adversos, Precaucbes e Adverténcias.

> A necessidade de acompanhamento médico periédico, para se observar
possiveis alteracdoes do estado do implante e do osso adjacente. Sé o
acompanhamento pode detectar possivel soltura de componentes ou ocorréncia
de ostedlise.

> A necessidade de informar, quando da realizacdo de exames de ressondncia
magnética, sobre o fato de ser portador de um implante.

SEGURANGCA DOS IMPLANTES EM RESSONANCIA MAGNETICA

Os implantes de titédnio sdo adequados para RM (RM condicional), mas nao
totalmente seguros. As condicdes que definem o ambiente de RM sdo a forca do
campo magnético estatico, os campos de radiofrequéncia, a taxa de absorcado
especifica e a distorcdo do artefato ao redor da imagem. No que diz respeito a
formacao de artefatos, ndo sé o material, mas também a geometria do implante é
influente. Os implantes de titanio sdo adequados para RM com uma forga de campo
magnético de 1,5 Tesla (dispositivos de RM padrdao). Apesar do procedimento
padrdao com uma intensidade de campo magnético de 1,5 Tesla, a exposicdo aos
campos magnéticos durante uma varredura de ressonancia magnética pode ser
perigosa.
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Uma vez que todo material (incluindo materiais ndo ferromagnéticos) é polarizado
em um campo magnético externo, ele mostra uma reagdo magnética a um campo
magnético externo. Quanto menor for essa polarizagdo, menores serao os artefatos
de imagem no equipamento de ressonancia magnética.

Campos magnéticos mais fortes ou um aumento do campo da imagem podem levar
a erros e artefatos de posicionamento significativos. Dependendo da frequéncia de
pulso de MR, o tamanho do artefato pode variar consideravelmente e possivelmente
prejudicar o valor diagndstico da imagem de MR se a area em questdo estiver na
vizinhanca imediata dos implantes de titdnio (ou seja, a alguns milimetros de
distancia).

Uma aplicacdo segura de intensidades de campo magnético mais altas (3 Tesla, 7
Tesla) ndo pode ser garantida, pois esses recursos especiais podem resultar em
interacdes e possiveis riscos potenciais. Por exemplo, intensidades de campo
magnético mais altas também podem ter um efeito de forca magnética maior em
objetos ferromagnéticos e nos implantes. Além disso, a frequéncia de excitagdo e o
comprimento de onda no tecido humano estdo ligados a forca do campo magnético
na ressonancia magnética.

Outra caracteristica especial de intensidades de campo magnético mais altas séo as
interacdes fisioldgicas aumentadas e os efeitos de curto prazo. Por exemplo, uma
intensidade de campo magnético de 7 Tesla pode causar tontura, nausea, flashes
de luz (magnetofosfenos) e / ou gosto metdlico no paciente. Esses efeitos sao
conhecidos, mas sao considerados inofensivos e geralmente desaparecem
imediatamente apos deixar o campo magnético.

Identificacao das Pecas (gravacao):

> Devido ao tamanho reduzido das pecas, ndo existe superficie disponivel para
gravacdo das informacoes para rastreabilidade (Cédigo I Lote).

» Recomendamos que estas informagdes sejam obtidas da rotulagem do produto
e etiquetas de rastreabilidade e anotadas nos respectivos arquivos historicos
dos pacientes.

IMPORTANTE:

Para o implante dos parafusos ANTON HIPP é necessario o uso de instrumental
especifico que deve ser adquirido separadamente dos parafusos.

Verificagcao e avaliacao preliminar do produto antes do uso

Em qualquer condicdo de manuseio, os implantes metdlicos devem ser
inspecionados para verificar sua adequacidade para uso. Em geral devem estar
preservadas as caracteristicas fisicas originais do produto e das referéncias de
identificagao.

Os produtos fornecidos sem esterilizacdo estao sujeitos a riscos potenciais de
contaminacdo. O preparo desses materiais preliminarmente ao uso deve ser feito
de acordo com as recomendacdes feitas nesta instrucao de uso.
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Critérios para selecdo de tamanho do implante / projetos associados a
éxito na consolidagédo.

A selecdo dos implantes é realizada levando-se em conta: o planejamento pré-
operatdrio, os aspectos biomecanicos do paciente, a adaptagdao adequada da pecga
na forma do osso e nas fungdes que os componentes geralmente exercem.

Em condigbes criticas, cada cirurgido deve determinar qual € o modelo e qual o
procedimento que melhor se encaixa na sua experiéncia, no ambiente, e nas
demandas do paciente. Antes de escolher o material de implante, varios aspectos
devem ser considerados: inicialmente, a selecdo é feita pelas caracteristicas
proprias do implante em funcdo do tipo de osso, o acesso ou meio de abordagem
cirlrgica, a extensao fixavel e o tipo fixacdo proposta.

O formato do implante é definido pelo tipo de fixagdo proposta, pela necessidade de
restauragdo anatomica e pela proposta bioldgica apds sua implantacdo. O implante
pode apresentar desempenho variado diante das condigdes de mineralizagdo éssea
na regido tratada; pacientes com uma qualidade dssea ruim, como um 0sso
osteoporotico, apresentam um risco maior de soltura ou falha do implante. Nas
situacbes onde implante é submetido a estresse mecanico intenso e continuo
sofrendo repetidas tensdes durante o uso, pode ocorrer em soltura, migracdao ou
dano ao implante. A fixacdo inadequada no momento da cirurgia também pode
aumentar os riscos de falha do componente. Se uma fratura for aproximada por
uma imobilizagdo rigida, sua mobilidade serd reduzida e ocorrerd deslocamento
pequeno sob a carga funcional (estabilidade absoluta da fixacao cirurgica). Embora
a rigidez dos implantes contribua para reduzir a mobilidade da fratura, a Unica que
ira efetivamente abolir o movimento no local da fratura sera a compressao
interfragmentar (compressao que age entre os fragmentos). A estabilidade absoluta
diminui a tensdo no local da fratura a ponto de permitir a cicatrizacdo direta sem
calo visivel. Quando o osso cortical estiver avascular por causa do trauma, a
estabilidade absoluta duradoura é fundamentalmente necessaria. A perturbagao da
biologia ou da vascularizagdo 6ssea sdo complicacbes mais sérias do que a simples
falta de condicdo mecanica de fixagao.

Critérios para selecao dos componentes ancilares associados ao implante

Orientar-se pela relagdao dos produtos ancilares (placas e malhas) recomendadas
pelo fabricante.

Restricdes ao uso de carga excessiva na instalacao ou modelagao.

Os implantes ancilares nunca deverdao ser modificados, riscados ou dobrados;
exceto quando a técnica empregada recomendar a modelacdo (com o uso de
instrumentos cirlrgicos apropriados para auxiliar na manobra). Deve-se levar em
conta que as placas podem sofrer moldes, mas nao flexdo reiterada.

Compatibilidade dos materiais e dimensionais dos ancilares

Os Parafusos para Osteossintese para Micro e Mini Fragmentos - ANTON HIPP sao
fabricados em Liga de Titanio- 6 Aluminio- 4 Vanadio ELI (ASTM F-136 e NBR ISO
5832-3) e s6 podem ser utilizados com outros implantes ou instrumentos
fabricados pela ANTON HIPP. A combinacdao durante a cirurgia com os implantes
ancilares (placas e malhas), quando necessaria, s6 é permitida uma vez que os
implantes ancilares fabricados pela ANTON HIPP sdo fabricados em Titanio puro,
material compativel com a liga de titanio. Implantes fabricados por outras

Instrugdes de Uso 23



empresas e com materiais diferentes ndo devem ser combinados mutuamente com
os implantes da ANTON HIPP.

O cirurgiao deve escolher o tipo e tamanho adequados dos implantes, de acordo
com as necessidades do procedimento cirdrgico. Os implantes da ANTON HIPP
diferem com base no diametro e um codigo de cores é atribuido individualmente
para estes implantes. Todos os parafusos s6 podem ser usados com as placas e
malhas codificadas pelas mesmas cores dos parafusos usados, ou seja, placa/malha
azul com parafusos azuis (g1.2), placa/malha verde com parafusos verdes (g1.6),
placa/malha amarela com parafusos amarelos (82.0), placa/malha pink com
parafusos pinks (92.3) e placa/malha amarela (92.7) com parafusos amarelos
(82.7).

Embora existam dois didmetros com a mesma coloragdo (amarelo para 2.0 e
@2.7), ndo ha problemas relacionados a combinacdo para implantacdo pois se
tratam de medidas extremas, na pratica ndo ha como combinar e implantar pecas
com medidas tdo diferentes.

Existem também os parafusos de emergéncia, que sao utilizados quando ocorrer
algum acidente com a broca ou com o parafuso, este também sé&o identificados por
diametros e cores, conforme mostra a tabela abaixo.

Parafuso Cor Parafuso de emergéncia
?1.2 Parafuso de emergéncia @1.4
P1.6e1.5 Parafuso de emergéncia @1.9
©2.0 @2.3*
@2.3 @2.7*
02.7 Parafuso de emergéncia @3.0

* Os parafusos usados como emergéncia para os Parafusos de @2.0 e @2.3 sdo os
parafusos comuns de @2.3 e @2.7.

Vide lista completa dos ancilares, bem como a tabela de compatibilidade
dimensional e de material, no adendo no final deste documento.

Acidentes de manuseio que restrinjam o uso do produto

No caso de danos ou violacdo da embalagem, perda da esterilidade, manipulagao
com seguranca duvidosa ou qualquer outra acao inadvertida, deve-se desqualificar
o produto para uso.

Havendo desqualificagdo do produto antes da implantagdo no paciente (manuseio,
armazenamento, transporte, etc) recomenda-se encaminhar o componente para
avaliagcdo do distribuidor local. No caso de produto ja instalado no paciente com
indicagao para explantagao, recomenda-se:

e Acessar o historico cirurgico certificando-se das caracteristicas do material
implantado; monitorar radiologicamente e estabelecer um plano de intervencao
cirirgica para a retirada do implante;

e Solicitar avaliacdo e esterilizagdo de todos os instrumentais necessarios para
extragao do implante;

e Nunca reutilizar pecas explantadas mesmo que apresente boas condicoes;
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¢ O descarte deve ser realizado conforme explicado nesta instrugdo de uso.

Avaliagdao do produto implantado

Associado a outras condutas clinicas recomenda-se controle radioldgico regular que
permita inspecdo evolutiva do tratamento e da estabilidade do implante instalado.

PROCEDIMENTO DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO

Limpeza e Desinfeccao

Para limpeza e desinfeccdo, um método mecéanico (RDG (dispositivo de limpeza e
desinfeccao)) deve ser usado, se possivel. Um procedimento manual - bem como
utilizagdo de banho ultrassonico - sé deve ser usado se um procedimento mecanico
ndo estiver disponivel devido a eficacia e reprodutibilidade significativamente
inferior.

Limpeza e desinfecao mecanica (RDG)
Ao selecionar o RDG, deve ser levado em consideragao:

gue o RDG tem basicamente uma eficacia testada (por exemplo, aprovacdo pela
Agéncia reguladora local);

- que, se possivel, um programa testado para desinfeccdo térmica (valor AO>
3000 ou - para dispositivos mais antigos - pelo menos 5 min a 90°C / 194°F) é
usado (em caso de desinfecgdo quimica, perigo de residuos de desinfetante nos
produtos)

- que programa utilizado é adequado para os produtos e contém ciclos de
enxague suficientes (pelo menos trés etapas de varredura apds a limpeza (ou
neutralizacdo se aplicada) ou controle de condutancia recomendado para
prevenir eficazmente residuos de detergente)

- que apenas agua estéril ou de baixo teor de germes (max. 10 germes/mL) e
baixa endotoxina (max. 0,25 unidades de endotoxina/mL) (por exemplo, agua
purificada / dgua altamente purificada) € usada para o enxague,

- que o ar usado para a secagem seja filtrado (livre de 6leo, com baixo teor de
germes e particulas) e

gue o RDG é regularmente mantido, verificado e calibrado

Ao selecionar o sistema de agente de limpeza a ser usado, deve-se tomar cuidado,

- que é basicamente adequado para limpar dispositivos médicos invasivos feitos de
metais e plasticos,

- que - se nenhuma desinfecgdo térmica for usada - um desinfetante adequado com
eficacia testada (por exemplo, aprovacdo pela Agéncia reguladora local) é usado
adicionalmente e que é compativel com o agente de limpeza usado e,

- se os produtos quimicos utilizados sdo compativeis com os produtos.
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As concentragOes, temperaturas e tempos de exposigdo, bem como as instrugdes
de enxague especificadas pelo fabricante do agente de limpeza e, se aplicavel, do
agente desinfetante devem ser observadas.

Procedimento:

1. Insira os produtos no RDG. Certifique-se de que os produtos ndo se tocam.
2. Inicie o programa.

3. Remova os produtos do RDG no final do programa.

4. Inspecione e embale os produtos o mais rapido possivel apds a remogao.

Nota: A prova da adequacdo basica dos produtos para limpeza e desinfeccdo
manual eficazes foi fornecida por um laboratorio de testes independente,
oficialmente credenciado e reconhecido (§ 15 (5) MPG) usando o agente de pré-
limpeza e limpeza Cidezyme / Enzol e o desinfetante Cidex OPA (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt). O procedimento descrito acima foi levado em
consideracao.

ESTERILIZACAO

Apenas os métodos de esterilizagdo listados abaixo podem ser usados para
esterilizacdo; outros métodos de esterilizagdo ndo sdo permitidos.

A embalagem deve ser removida antes da esterilizacdo. Os implantes limpos e
secos devem ser colocados nas correspondentes posicdes nas bandejas e nas
caixas de esterilizacao.

As bandejas dos instrumentos e as bandejas dos implantes devem ser colocadas
nos recipientes de esterilizagao.

Esterilizacdao a vapor:
- Processo a vacuo fracionado (com secagem suficiente do produto)

- Esterilizadora a vapor de acordo com DIN EN 13060 / DIN EN 285 ou ANSI
AAMI ST79

- Validado de acordo com DIN EN ISO 17665 (IQ / OQ valido (coleta) e avaliagdo
de desempenho especifico do produto (PQ))

- Temperatura maxima de esterilizacdo 134°C (273°F; mais tolerancia de acordo
com DIN EN ISO 17665)

- Tempo de esterilizacdo (tempo de exposicdo a temperatura de esterilizagdo):

Processo de vacuo fracionado
Pelo menos 5 mina 132° C(270°F) / 134° C (273 °F)

Nota: A prova da adequacgdo basica dos produtos para efetiva esterilizagdo a vapor
foi fornecida por um laboratoério de teste independente, oficialmente credenciado e
reconhecido (§ 15 (5) MPG) usando o esterilizador a vapor HST 6x6x6 (Zirbus
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technology GmbH, Bad Grund) e o vacuo fracionado processar. Foram consideradas
as condigOes tipicas em clinicas e praticas médicas, bem como o procedimento
acima descrito.

NOTIFICAGAO DE EVENTOS ADVERSOS

No caso de eventos adversos ndo relatados nas Instrugées de Uso, reporta-los a
BONE SURGICAL EQUIPAMENTOS MEDICOS Eireli a qual efetuard a devida
notificagdo a unidade de tecnovigilancia UTVIG/NUVIG, conforme procedimentos
estabelecidos pela RDC 67/2009. Todos os demais envolvidos (médicos,
enfermeiros, outros profissionais) e paciente também sao legitimados a notificar a
unidade de tecnovigildncia. A notificacdo podera ser feita através do e-mail
tecnovigilancia@anvisa.gov.br e pelo site http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes (é
recomendado que, mesmo neste caso, a BONE SURGICAL EQUIPAMENTOS
MEDICOS Eireli seja também notificada para que as acdes necessarias sejam
tomadas). Dados para contato: (0xx 11) 5904-0215 /
bonesurgical@bonesurgical.com.br.

ARTIGO MEDICO HOSPITALAR - USO UNICO
PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO
PROIBIDO REPROCESSAR
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ADENDO AS INSTRUGCOES DE USO

TABELA DE COMPATIBILIDADE DE MATERIAL E DIMENSIONAL DOS
PARAFUSOS E SEUS COMPONETES ANCILARES
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Fabricante/distribuidor:
Anton Hipp GmbH

Annastrasse 25/1
D-78567 Fridingen
Alemanha

Representante Legal
Edirlei Novaes

Importado e distribuido por:
BONE SURGICAL EQUIPAMENTOS

MEDICOS EIRELI

Rua Vergueiro, 2016, 2° andar - c¢js
12, 21 e 22 - Vila Mariana - Sao
Paulo/SP

CNPJ: 04.408.009/0001-97
Telefone: 11 5904-0215

Resp. Técn. Maria Cristina Ferrari
Bruzadin - COREN/SP 140236277
Registro ANVISA n° 80203020005

Responsavel Técnica
Maria Cristina Ferrari Bruzadin
COREN/SP 140236277
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