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INSTRUCAO DE USO

Grampo para Fixacédo de Ligamentos

Mod. Staples
(Liga de Titanio)
Cod. 39xxx

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR: FABRICADO POR:
BONE SURGICAL EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI. CITIEFFE S.R.L.
Rua Vergueiro, n°. 2.016 - Conjs. 12, 21 e 22 - Vila Mariana Via Armaroli, 21
Cep.: 04102-000  Sé&o Paulo - SP 40012 Calderara di Reno
C.N.P.J/ M.F: 04.408.009/0001-97 Bologna — Italia
Fone.: (Oxx 11) 5904-0215/ Fax.: (Oxx 11) 5579-6374 Tel +39 051 72 18 50
www.bonesurgical.com.br Fax +39 051 72 18 70
bonesurgical@bonesurgical.com.br www.citieffe.com

citieffe@citieffe.com

Registro ANVISA n°.: 80203020027
Responsavel Técnica: Maria Cristina Ferrari Bruzadin — COREN/SP- 140236277
ARTIGO MEDICO HOSPITALAR
PRODUTO DE USO UNICO

PROIBIDO REPROCESSAR
DESTRUIR APOS O USO

PRODUTO ESTERIL

Método de Esterilizacdo: Raio Gama

Informacdes Gerais e Identificacdo do Produto:

Descricao

Os Grampos de Baixo Perfil (também conhecidos por agrafes e staples) sédo pequenos implantes de Ti em
formato retangular com 2 pontas de extremidade afiadas e laterais externas escamadas para facilitar a
penetracdo e fixacdo ao 0osso. Como alternativa, podem possuir pequenos dentes na parte superior interna
para melhor prender o tecido mole, se necessario. Indicados para diferentes utilizacbes em traumas ou

deformidades, estéo disponiveis em 2 modelos: 3 tamanhos com dentes e 3 sem dentes, com 6, 8 e 10mm.

Material de Fabricacdo e Norma Técnica:
Os Grampos de Baixo Perfil sao fabricados em Liga de Titanio Ti6AI4V Eli (Norma Técnica: ASTM F-136).
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Informagdes Graficas e Caracteristicas Principais:

GRAMPOS DE BAIXO PERFIL

Com dentes

Caracteristicas com dentes

Perfil da sec¢éo da cabeca

Sem dentes

Posicao dos dentes

Codificagcdo e Descri¢cdo dos componentes disponiveis

Produto Descricao
Grampos de Baixo Perfil com dentes —
39345 Tamanho 6mm
39346 Grampos de Baixo Perfil com dentes —
Tamanho 8mm
Grampos de Baixo Perfil com dentes —
39347 Tamanho 10mm
39355 Grampos de Baixo Perfil sem dentes —
Tamanho 6mm
Grampos de Baixo Perfil sem dentes —
39356 Tamanho 8mm
39357 Grampos de Baixo Perfil sem dentes —
Tamanho 10mm
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Caracteristicas Técnicas:

Material: Liga de Titanio Ti6AI4V ELI (ASTM F-136).

Composicao quimica (%)

Composicéo quimica percentual de acordo com a normativa de referéncia;

Al \Y N o] H C Fe Residuo Ti
Min | 550 | 3,5 - - - - - - -
Max | 6,50 | 45 | 0,05 | 0,13 | 0,012 | 0,08 | 0,25 0,40 Resto
Caracteristicas fisicas: Densidade: 4,43 g/cm3
Ponto de fuséo: 1650 °C
Condutibilidade térmica a 20°C: 7,2 W/m°K
Coeficiente de dilatacado térmica: 9,3 x 10-5 m/m°C
Caracteristicas mecanicas: Dureza: 310 HB
E (mddulo de elasticidade): 115.000 MPa
R m (carga de rompimento): 860 MPa
Rp 0,2 (carga de enervacéo): 795 MPa

A5% (comprimento de rompimento): 10%
Esterilizagao:

Os Grampos de Baixo Perfil sdo fornecidos individualmente em embalagem dupla estéril (Raio Gama),
dentro de uma Bolsa Plastica.

Embalagem priméria de cada staple: envelopes selados, com a frente de poliéster (PET12) e polipropileno
(PP40) e, o verso constituido de 100% de papel celulose para uso médico (HY 60g) e com indicacdo da data
de esterilizacdo e a data de vencimento. Estes implantes ndo devem ser utilizados depois desta data de

vencimento. Deve-se assegurar que a embalagem estéril seja manuseada corretamente.

O fabricante e o distribuidor ndo assumem a responsabilidade da esterilizacdo do implante por parte
do comprador. O produto é de USO UNICO e é PROIBIDO REPROCESSAR.

Armazenagem:

Em ambiente seco e limpo, de forma a evitar danos a embalagem. Conservar em temperatura entre 10° e
40°C. Em tais condi¢des o produto pode ser utilizado até a data de vencimento da esterilizacdo, exceto se

houver danos na embalagem.

Indicagéo, Finalidade de Uso, Efeitos Colaterais e Contra-Indicag¢des:

Os Grampos de Baixo Perfil tem a finalidade de manter unido tecido do corpo humano e/ou 0ssos apos
terem sido seccionados por ferimento ou cirurgia. Sdo indicados para fusGes 6sseas de fraturas,
osteotomias e osteosintese tibial; ligamentotaxia de joelho, capsula/ombro, geral; ligamentopexia,

epifisiodesis e tenodesis.
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Contra-Indicagdes:

¢ Infec¢Bes em curso ou riscos de infec¢gBes para patologias atuais ou passadas no local da insercéo.

e Hipersensibilidade ou reacdo ao material.

e Insercdo na area de cartilagens em desenvolvimento.

e Condic6es que venham prejudicar a capacidade ou a disponibilidade do paciente a limitar suas
atividades ou a seguir as instrugdes fornecidas durante o periodo de recuperacao.

e Encaixes ou adaptacBes com instrumentais nao originais Citieffe.

e Utilizacao de instrumentais ndo especificos.

e Reutilizacdo do implante.

Exemplos de utilizacao

fio-guia
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Possiveis Efeitos Adversos e Riscos Inerentes a Implantagéo:

e Dobras ou rupturas dos dispositivos pelo esforgco excessivo pds-operatério.

e Microfraturas durante a introdugéo.

e Perda de fixacdo 6ssea devido a insuficiéncia ou inadequacdo das fases pré-operatéria ou de
reabilitacdo.

Recomendacdes Gerais:

e Conservar o material em sua embalagem original até o momento de sua utilizacao.

o Possiveis alergias ou outras formas de reacdo aos materiais de implantacdo, ainda que nao
frequentes, devem ser levadas em consideracdo, analisadas (se necessario) e, desta forma, os
produtos ndo devem ser utilizados na intervengéo. Neste caso é recomendavel o descarte conforme
descricdo especifica.

e Evitar manobras que possam danificar o produto, incluindo a superficie do dispositivo: pequenos
arranhdes ou sulcos podem ter uma grande importancia na resisténcia e na duracao do implante.

e Quando usado em osteosintese, € sempre aconselhavel a utilizacdo de dispositivos externos
adicionais para garantir a estabilidade correta.

e Em caso especifico de cértex rigido, € recomendavel abrir previamente orificios com um diametro
ligeiramente menor do que a secdo das pontas/pernas.

e A toleréncia, a resisténcia e a duracdo do implante dependem do tipo de material, de sua utilizacdo
correta, do encaixe e da utilizacdo do instrumental especifico pré-determinado para isso.

e Utilizar somente dispositivos e instrumentais Citieffe.

e Aconselha-se um exame preliminar para a utilizagdo do instrumental cirdrgico a ser utilizado durante

a intervencao.
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Combinac6es Admissiveis de Materiais:

N&o existe o risco de corrosdo galvanica desde que o produto seja utilizado com materiais e instrumental
originais indicados pelo fabricante. Estes produtos foram projetados e fabricados com garantia de
compatibilidade com os materiais utilizados nos produtos determinados como compativeis.

E de extrema importancia que o implante e os instrumentais aplicaveis sejam usados corretamente com o
intuito de evitar a ocorréncia da formacdo de corrosdo galvanica ou outras reacdes. Sempre usar 0S

instrumentais especificos fabricados pela Citieffe para a realizacéo do implante.

Adverténcia associada a verificacdo do estado superficial do produto que restrinja
0 Seu uso:

Qualquer implante que tenha suas caracteristicas superficiais alteradas, que tenha caido ou sido mal
manuseado ou que seja suspeito de ter sofrido dano ndo pode ser usado e tem que retornar para o
fornecedor. Entretanto, o julgamento final quanto a adequabilidade do implante é sempre do cirurgido que o

utiliza.

Caracterizacdo de acidentes de manuseio e transporte que restrinjam o uso do
produto:

A abertura do invélucro do produto esterilizado deve ser realizada em ambiente estéril por profissional
capacitado. Se durante o ato cirlirgico 0 componente cair no chao, este deve ser devidamente identificado e
descartado conforme determinado na legislacdo vigente para descarte de materiais, pois estara

contaminado e ndo podera ser re-esterilizado.

Deve-se evitar a colocacdo de produtos pontiagudos ou pesados sobre os implantes, para que ndo sejam
danificados.

Dispositivos e Instrumentais Complementares:

Instrumental basico (ndo objeto deste registro) para auxiliar o cirurgido durante o procedimento de

implantac&o dos grampos.

INSTRUMENTAL PARA GRAMPOS

NE85060 Impactador de grampo
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Instru¢cdes de Uso

Os Grampos de Baixo Perfil (construidos em Liga de Titanio) devem ser implantados somente por
profissionais médicos devidamente qualificados e familiarizados com o produto e com as técnicas cirlrgicas

aplicaveis a este tipo de implante ortopédico.

Rastreabilidade do Produto:

Para garantir a rastreabilidade do implante, o responsavel deve aplicar nos documentos clinicos do paciente
as etiquetas que se encontram nas embalagens do implante.

Os Grampos de Baixo Perfil possuem numeros de lotes seqlenciais que permitem sua rastreabilidade,
promovendo, desta forma, uma maior seguranca ao médico e paciente.

Cada embalagem possui impressa em sua rotulagem: a marca, o nimero de lote, data da fabricacéo,
tamanho e o cédigo do produto, que deve ser incluso junto ao cadastro do paciente, para que, caso
necessario, posteriormente possa ser feita a rastreabilidade do produto.

Através deste nimero de lote é possivel saber todo o histérico do produto desde o processo de fabricacéo
até o momento da distribuic¢&o.

Existe um conjunto de 05 etiquetas adesivas fornecidas na embalagem, junto com o implante, trazendo
informacdes sobre: data de fabricagdo, nimero do lote e c6digo do produto. Dessa forma € possivel fazer o
caminho reverso e atingir a producédo, matéria prima, fornecedor e demais itens de controle de qualidade
estabelecidos no plano geral de qualidade da CITIEFFE e BONE SURGICAL.

Primeira Etigueta: - Responsabilidade da equipe médica e do hospital, os depositarios das informacgdes que
devem ser afixadas no prontuario clinico do paciente.

Segunda Etigueta: - Fixada no laudo entregue para o paciente.

Terceira Etigueta: - Fixada na documentacéao fiscal que gera a cobranca,

Quarta Etiqueta: - Controle do fornecedor (registro historico de distribuicdo — RHD)

Quinta Etigueta: - Controle do cirurgido responsével (principal).

Modelo da Etiqueta de Rastreabilidade

Fabricado por:

Importado e Distribuido por:
Nome do produto:

Cadigo do produto:

N° de lote:

N° de Registro ANVISA

IMPORTANTE: Em caso de problemas com o produto, o paciente e/ou o importador deverdo informar ao
Orgdo Sanitario Competente. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) é responséavel pelas
providéncias legais cabiveis e notificacdes ao mercado em caso de problemas. A Ouvidoria e 0os Hospitais

Sentinela s&o 0os meios de contato direto com a ANVISA (ouvidoria@anvisa.gov.br).
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Recomendacdes sobre Descarte e Seguranca de Materiais Bioldgicos:

O produto é de USO UNICO e é PROIBIDO REPROCESSAR, de acordo com a RDC 156, de 11 de Agosto
de 2006 da ANVISA.
Residuos solidos contendo metais podem ser encaminhados a Aterro de Residuos Perigosos-Classe | ou

serem submetidos a tratamento de acordo com as orientacSes do 6rgdo local de meio ambiente, em
instalacdes licenciadas para este fim.

Os implantes/dispositivos removidos/extraidos do paciente devem ser descartados por pessoal devidamente
treinado e qualificado de acordo com a legislacdo vigente para garantir a seguranca.

Recomenda-se a descaracterizacao e identificagdo do produto antes do seu descarte.

Para eliminar riscos de Contaminag¢do Biologica, seguir a Legislagdo Sanitaria vigente para descarte de
produtos — RDC 306, de 07 de Dezembro de 2004 da ANVISA.

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC):

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificagbes ou
esteja gerando qualquer insatisfacdo, notificar diretamente o Servi¢co de Atendimento ao Cliente (S.A.C.) da
BONE SURGICAL, enviando o produto limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado e com
descri¢cdo das ndo conformidades, para Rua Vergueiro, n.° 2.016 — 1° e 2° andar - Vila Mariana - CEP:
04102-000 - Séo Paulo - SP - Brasil.

Declaramos verdadeiras as informacdes apresentadas nestas Instrugdes de Uso.

Representante do Responsével Legal Responsavel Técnica
Cliscea Dota Fadiga Maria Cristina Ferrari Bruzadin
RG n.° 17.204.453-1 COREN-SP n.° 140236277



