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MEDICAL CONCEPT INNOVATION

Fabricado por

MCI — Medical Concept Innovation Inc.
Adress: 4592 North Hiatus Road, Sunrise/FL,
Zip Code: 33351 - USA

MEDICAL DISTRIBUTION

Detentor do Registro

Traumaserv Comércio Importagdo e Exportagdo Ltda
Endereco: Rua 6, n° 1460, sala 27 - 2° andar, Ed. Séo
Lucas, Centro, Rio Claro/SP CEP: 13500-190

CNPJ: 26.278.328./0001-68

Verifique a revisdo da Instrugdo de Uso disponivel no site www.traumaserv.com.br, pois deve ser a mesma
da rotulagem do produto. A Instru¢cdo de Uso de forma eletronica esta disponivel para download através do
site ou solicitada impressa pelo e-mail: contato@traumaserv.com.br ou pelo fone: +55 (19) 3597-3797, sem

custo adicional, inclusive de envio.

Nome Técnico: Dispositivo para Fixacdo Maxilar

Nome Comercial: MCI - IMF Screws

Matéria-prima: Liga de Titanio Ti-6Al-4V (ASTM F136)

Produto néo estéril — Esterilizar antes do uso

Método indicado: Esterilizacédo a Vapor

Validade: Indeterminada

Dispositivo Médico de Uso Unico — PROIBIDO REPROCESSAR

1 Descricao Detalhada do Dispositivo Médico

Os modelos comerciais que compdem a familia do MCI - IMF Screws sao utilizados em cirurgias para
estabilizag&o oclusal e tratamento de fraturas mandibulares que necessitem de reducéo e fixagdo 0ssea.

Os parafusos sédo dotados de corpo totalmente rosqueados, possui 2 furos passantes na cabeca dos
parafusos para possibilitar a passagem dos fios de aco de 0,5mm ou 0,6mm (ndo fazem parte deste registro
e devem ser adquiridos separadamente), para execugéo do bloqueio oclusal do paciente. Possuem diametro
externo da rosca de 2,0mm, e comprimento da rosca de 6 a 12mm. Os parafusos sdo autoperfurantes,
superficie lisa obtida por polimento mecéanico, apresentam engate tipo cruciforme e séo eletro coloridos na
cor verde.

Na Tabela 1 consta as caracteristicas especificas de cada modelo comercial do MCI - IMF Screws:

Comprimento | MATERIA ELETRO

ILUSTRACAO CcODIGO DESCRIGAO ‘ @ ROSCA ‘

Rosca -PRIMA COLORIDO
A01.01.0252 Parafuso‘de. Blogqueio AP 6 x O Ti 6mm
S) Cross Drive;
A01.01.0253 Parafuso‘de. Bloqueio AP 8 x 0 Ti smm Titanio
Cross Drive; Liga
- - 2,0mm Verde
AOL 010255 Parafuso de Bloqueio AP 10 x O Ti 10mm ASTM
T Cross Drive; F136
AO1.01.0258 Parafuso_de_ Bloqueio AP 12 x 0 Ti 12mm
Cross Drive;

Tabela 1 - Modelos Comerciais que compdem a familia do MCI — IMF Screws
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A seguir imagem do modo de uso do MCI - IMF Screws na regido maxila/mandibula.

Figura 1 - Forma de utilizac&o do MCI - IMF Screws

Para o blogueio maxilo/mandibular utiliza-se de 2 a 4 parafusos na maxila e na mandibula. O tempo de

permanéncia pode ser até 5 semanas.

2 Acessorios

O MCI - IMF Screws ndo possui acessorios.

3 Fundamentos de Funcionamento e Acéao

O mecanismo de acdo dos dispositivos médicos ocorre através da ancoragem 0ssea pela inser¢do dos
parafusos de bloqueios nos quadrantes superiores da maxila e nos quadrantes inferiores da mandibula. Os
parafusos possuem conexao cruciforme e cabeca alongada contendo dois orificios para colocacéo dos fios

de aco de 0,5mm ou 0,6mm (ndo integrante deste registro e devem ser adquiridos separadamente).

4 Composicado da matéria-prima

Os modelos comerciais que compdem a familia do MCI - IMF Screws sao fabricados com Liga de Titanio Ti-
6AI-4V conforme os requisitos especificados pela norma ASTM F136 - Standard Specification for Wrought
Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS
R56401).

Os parafusos de bloqueio MCI - IMF Screws (ASTM F136) possui combinacdo admissivel com os Fios de
Aco ASTM F138 (ndo objetos deste registro e devem ser adquiridos separadamente), conforme preconiza a
norma NBR ISO 21534 em seu Anexo C1 (c), que determina que implantes fabricados em Liga a base de
Titénio Ti-6Al-4V (NBR 1SO 5832-3 similar a ASTM F136), é considerada aceitavel em contato com implantes
fabricados em Ago Inox NBR ISO 5832-1 (similar a ASTM F138) para superficies de contato néo articulares.
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5 Indicac&o de Uso e Finalidade Pretendida (Finalidade de Uso)

Os Parafusos de Bloqueios MCI - IMF Screws sdo indicados para fixagdo e bloqueio maxilo mandibular
durante procedimentos cirlrgicos Bucomaxilofacial, para tratamento de fraturas e cirurgias ortognaticas,
como as relatadas a seguir:

v' Trauma maxilofacial;
Reconstru¢do mandibular;
Deformidade dento facial;

Trauma emergencial;

A N NI NN

Como alternativa para as barras de Erich ou outras amarras dentarias.

A Finalidade dos parafusos de bloqueio € garantir o restabelecimento oclusal correto.

6 Tempo de vida util pretendido para o produto

Abrange o tempo de intervengdo necessario, de até 5 semanas de duragdo. A remocao dos parafusos de
blogueio, apds o término do tratamento, é feita com uma chave de fenda. A pequena ferida deixada fecha ou

granula espontaneamente em poucos dias. A remoc¢do dos parafusos pode ser executada sob anestesia.

7 Contraindicacdes de Uso

As seguintes condi¢des sao contraindicadas para a implantagdo em pacientes com:

e Fraturas gravemente cominutivas e/ou deslocadas;

e Arcos maxilares ou mandibulares segmentados e instaveis;

e Fraturas combinadas de maxila e mandibula;

e Criancas, se os germes dentarios ndo estiverem erupcionados;

e Fratura facial associada a extensa e multipla mobilidade dentéria;

e Pacientes com doenc¢a degenerativa avangada (por ex. osteoporose) e/ou outras afec¢des 0sseas que
ndo permitam a devida ancoragem 6ssea e a estabilidade da fixacao;

e Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instru¢cdes pds-operatérias devido as
condi¢des que apresentam (mental ou fisica);

e Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo.

8 Forma de Apresentacao do Dispositivo Médico

Os Parafusos de Bloqueio MCI - IMF Screws sao comercializados unitariamente em embalagem de filme de
Polietileno de Baixa Densidade (PEBD) selada termicamente, na condi¢cao de produto N&o Estéril.

Sobre a superficie externa da embalagem contém um rétulo do fabricante, e um rétulo do Detentor de Registro
(Importador) com as informag8es necessarias para identificagdo do produto, como cédigo, descrigdo, numero
do lote, matéria-prima, nome do fabricante Legal, nome e endereco do Detentor de Registro, nimero do
Registro ANVISA etc. Dentro da embalagem original do fabricante contém 01 (uma) unidade do produto e 04

(quatro) etiquetas de rastreabilidade.
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No rotulo do Detentor do Registro (Importador) também apresenta as seguintes informacgfes: Registro
ANVISA: 81529690001 - Instrucdo de Uso Rev. 02 disponivel no site: www.traumaserv.com.br. Verifique a
revisdo da Instrucao de Uso disponivel no site (deve ser a mesma dessa rotulagem). A Instrucdo de Uso pode
ser solicitada pelo contato@traumaserv.com.br ou pelo fone +55 (19) 3597-3797 sem custo adicional.

Alertamos que é necessario observar a correlacao entre a versado da Instrugdo de Uso disponivel no site, ou

impressa, com a versao indicada no rétulo do produto.

Na Tabela 1 abaixo consta as imagens da forma de embalagem, modelo de rotulagem e da etiqueta de

rastreabilidade, validos para todos os modelos comerciais do MCI - IMF Screws:

DETENTOR DO REGISTRO
a TRAMASER COUERCI MPORTACAD  EXPORTACAOLTOA
LA 6, 1460 - SL 27, RID CLARO'SP - 13800-190
TRAU SERV CNPJ 262783200001.68 RT: Dada S.B Cabral CRA/SP: 152263

Fabricado por:CI Medical Concept Innovation Inc. == PROOUCT DESCRITION.

‘Advess: 4262 Norh Hisius Rosd, Suvise/FL 21p Cods: 32381 - USA 571 O PR T e —
7 A01.01.0252 QTo:: 01 (&) 20-1376. Sty " o——

Descrdo PARAFUSO DE BLOQUEIO AP 6 X 0TI CROSS DRNVE d

Nome Tecaco Dmpnsllwo plm lem;ln Maxilar < MCI Mot d o
Nome Comerciat - IM wovaen W [F6#] anor v
uaterat Liga de Titanio T g Phons: 401 ¥4 30K 201

antes do use ( w1 e b com @nuﬂ

'C 8 $5°C 4507 1w e et
Regiatro ANVA n* S1S20699001 - hairucdo de Uso e 0 daponiven e e, L1180 - USA

ste (deversera
mesma dessa rotulsgem). A combr
0u peis fone <5 (18) 3697-3797 sem custo adiconal Condicles de armazenamento, Conservacio,
manpulsclo, adveniénciss, precaucdes e nsirucdes VER NSTRUCAO DE USO ] 1
Sy |

d]!wwmgusamA A@E@ f@ EELENE R Aax |

Imagem do produto embalado - Frente e Verso da embalagem final

Descric8o: Parafuso de Bloquaio AP & x 0 Ti Crass Drive
DETENTOR DO REGISTRO Cod. A01.01.0252 Lote: 201376

TRAUMASERV COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA Validade: Indeterminado  Reg ANVISA 81528699001
RUA 6, 1450 - SL 27, RIO CLARO/SP - 13500-190 Fabricante: MCI Medical Concept Innovation, Inc
TRAUMASERV CNPy:26278.3280001-68  RT: Daiia S.B.Cabral CRA/SP: 152253 Desentor do Registo: Traumasery Com. Imp. Exp. Lida
Fabricado por:1CI Medical Concept Innovation Inc.
Adress: 4592 North Histus Road, Sunrise/FL, Zip Code: 33351 - USA Descrigdo: Parafuso de Bloqueio AF 6 x 0 Ti Cross Drive
[P€F] A01.01.0252 QTD:: 01 [o9): 20-1376 o g“ oot  Lote: 201578
i alidade: Indeterminado  Reg. ANVISA 81529699001
Descr-g.'eo PARAFUSO.DE BLOQUEIO f\P 6 X 0 TI CROSS DRIVE ¥ Fabricante: MCI Medical Concept Innovation, Inc
Nome Técnico: Dispositivo para Fixacdo Maxilar - Delenior do Regisko: Traumasery Com. Imp. Exp, Lida
Nome Comercial MCI - IMF Screws

Materiat Liga de Titanio Ti-6AI-4V .
Produto Nao Estéril - Esteriizar antes do uso  Produto de Uso Unico - PROBIDO REPROCESSAR
Conservar sob temperatura 0°C a 55°C e umidade relativa 85% max . .
Registro ANVISA n® 81529699001 - Instrugdo de Uso Rev.02 disponivel no ste: e e e e
ww/w traumaserv.com.br - Verifique a revisdo da Instrucao ae Uso disponivel no site (dever ser a Delenior do Regisko: Traumasesy Com. Imp. Exp, Lida
mesma dessa rotulagem). A hstru;ao de Uso pode ser pelo v.com.br
ou pelo fone +55 (19) 3597-3797 sem cuslo adicional. Condicdes de armazenamento, conservagao, . §
Ses VER NSTRUCAO DE USO. Descrig8o: Parafuso de Bloqueio AP & x 0 Ti Cross Drive
Cod. AD1.01.0282 Lote: 20-1576

\\y, g . . .
= Validade: Indeterminado  Reg. ANVISA 81529639001
l4/02f20222 hdexermnadoA A® [:m A\ @ Fabricante: MCI Medical Concept Innovation, Inc

Detentor do Registo: Traumaserv Com. Imp. Exp. Ltda

Descricdo: Farafuso de Bloqueio AP 6 x 0 Ti Gross Drive
Cod. AD1.01.0252 Lote: 20-1376

Imagem do Modelo da Etiqueta de

Imagem do Modelo do Rétulo Rastreabilidade

Tabela 2 - Forma da Embalagem, Modelo do Rétulo e Modelo da Etiqueta de Rastreabilidade

Caso a embalagem apresente danos como rasgos, furos e/ou umidade, o produto ndo deve ser utilizado e

deve ser descartado, seguindo as recomendacdes contidas no item “Descarte”.
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9 Simbologia

A simbologia utilizada nas embalagens e na rotulagem seguem os padrées da norma ISO 15223-1 Medical
devices — Symbols to be used with the medical devices labels, labelling and information to be supllied,

conforme demonstrado na Tabela 3 seguir:

N&o utilizar se a
Cadigo do Produto Data de Fabricagao embalagem estiver
DoAY danificada
W1
Numero do Lote g Validade '_7?'|.\T - lManter afastado de
A uz solar ou calor
. Consultar as e
Quantidade do Em InstrucBes para Manter seco
produto embalado S
utilizacdo
Condicional para
& Né&o estéril Na&o reutilizar ressonancia
magnética

Tabela 3 - Significado da simbologia utilizada no rétulo

10 Rastreabilidade

As etiquetas de rastreabilidade fornecidas na embalagem do produto (4 unidades) devem ser utilizadas para
garantir a rastreabilidade dos produtos. E necessario que sejam utilizadas conforme indicado abaixo:

v Etiqueta 1: Fixada no prontuario clinico do paciente;

v Etiqueta 2: Fixada no laudo entregue ao paciente;

v Etiqueta 3: Fixada no documento fiscal;

v Etiqueta 4: Controle do fornecedor do material.
As informacgdes de rastreabilidade sdo necessérias para notificagdo pelo servico de saude e/ou pelo préprio
paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e ao importador, quando da ocorréncia de eventos
adversos graves, para a conducao das investigacfes cabiveis.
Ocorrido o Evento Adverso e a necessidade de realizagdo de Queixa Técnica deve-se proceder a notificacao
no Sistema Nacional de Notificac8es para a Vigilancia Sanitéria - NOTIVISA, que pode ser encontrado no site
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA no endere¢o https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes link NOTIVISA.

11 Instrumentais para colocagédo do parafuso de bloqueio

O usuério deve utilizar somente instrumentais da MCI ou recomendados por este, pois foram especialmente
desenvolvidos e produzidos para utilizagdo em conjunto com o produto. Instrumentais de outros fabricantes
podem causar incongruéncia entre os encaixes e possiveis danos aos implantes.

Os instrumentais indicados abaixo possuem registro proprio na ANVISA sob o n° 81529690003 - MCI Cranio
Maxilla Facial Instrument Set (ndo fazem parte deste registro e devem ser aquiridos separadamente), e séo

utilizados para implantagéo ou explantagao dos parafusos de bloqueio.

6de 1l
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A seguir, relagdo dos instrumentais disponibilizados para implantacdo ou explantagdo dos modelos

comerciais:
CODIGO  DESCRICAO ‘ CODIGO  DESCRIGCAO
A02.01.0801 | CABO ENGATE RAPIDO 1.5, 2.0 A02.01.0601 | PONTEIRA CROSS DRIVE 2,0
A02.01.1409 | TUBO PARA BROCA 1,5 - 2,0 SLIM 703.11.0048 | BROCA @1,1 X 50MM COM STOP 5MM
e ENGATE J-LATCH

A02.01.1410 | TUBO PARA PONTEIRA 1,5 - 2,0 SLIM BROCA B31.1 X S0MM COM STOP 20MM
702.01.1403 | MEDIDOR DE PROFUNDIDADE BMF 15, A03.11.0052 | £\ oA TE 3 ATCH

- 2.0 A03.11.0078 | BROCA @1,1 X 100MM COM STOP 5MM
A02.01.1401 | GUIA DE BROCA DUPLO 1.5, 2.0 T ENGATE J-LATCH

BROCA @1,1 X 100MM COM STOP 20MM
PONTEIRA DE BLOQUEIO CROSS DRIVE '

A02.01.0605 |, o Q A03.11.0082 | £\ GATE J-LATCH

Tabela 4 - Relagdo dos instrumentais para colocagéo dos implantes

Os instrumentais acima sao fornecidos limpos, descontaminados, ndo estéreis, devendo ser esterilizados
antes do uso.

Os instrumentais devem ser manuseados cuidadosamente e devem esterilizados seguindo os parametros
indicados na Instrugdo de Uso dos instrumentais. Esterilizagdo inadequada do instrumental cirdrgico pode

causar infecgdo ao paciente.

12 Usabilidade / Modo de Uso

O manuseio deve ser feito por pessoas capacitadas para esta etapa para ndo ocorrer quedas, atritos ou
deformagfes no produto e nem a embalagem e rotulagem.

Este produto deve ser utilizado por médicos cirurgies bucomaxilofaciais com experiéncia na colocacéo de
parafusos para blogueio intermaxilar e com conhecimento da anatomia para néo causar danos as estruturas
adjacentes.

1. Preparacéo

Determine o0 nimero e a posicao dos parafusos IMF a serem inseridos, com base no tipo e localizacédo da
fratura.

2. Localizel/identifique as raizes dos dentes superiores

Localize e identifique as raizes dos dentes superiores, prestando especial atencdo a raiz canina, que é a mais
longa das raizes dos dentes. E importante evitar a denticdo existente, bem como os nervos infraorbital e
mental.

3. Insira o parafuso IMF na maxila

Avance o parafuso, certificando-se de que o ressalto do parafuso ndo comprima a mucosa. As ranhuras
cruciformes da cabeca do parafuso podem ser usadas para orientar os furos cruzados em relacéo ao plano
oclusal.

4. Insira o parafuso IMF na mandibula

Identifique as estruturas anatdmicas importantes antes de inserir o parafuso mandibular. Insira o segundo
parafuso na mandibula 5 mm inferior e medial ou lateral & raiz do canino. Ao colocar esses parafusos inferior
e lateralmente a raiz do canino na mandibula, maior cuidado deve ser tomado para identificar e evitar o nervo
mentoniano.
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5. Insira parafusos adicionais

Repita este procedimento inserindo pelo menos dois parafusos adicionais no lado contralateral: um na maxila
e outro na mandibula seguindo o procedimento descrito anteriormente.

6. Insira o fio

Insira o fio de aco inoxidavel de @0,5 mm ou @0,6 mm (n&o integrante deste registro e deve ser adquirido
separadamente, possui Registro proprio na ANVISA) através dos orificios cruzados dos parafusos IMF
maxilares e mandibulares opostos. O fio pode ser enrolado nas ranhuras da cabeca do parafuso em vez de
inseri-lo nos orificios transversais.

7. Estabeleca a ocluséo

Antes de apertar os fios, a oclusdo deve ser estabelecida. Cologue a denticdo maxilar e mandibular em
ocluséo, certificando-se de que cada cdndilo esteja em sua posi¢éo correta dentro da fossa glendide.

8. Aperte os fios

Aperte o fio prendendo primeiro as pontas livres no instrumental apropriado. Puxe o fio bem esticado para
manter as mandibulas em oclus&o e depois torca os fios até ficarem tensionados.

9. Verifique areducéo da fratura

Verifigue para garantir gue nenhuma mordida aberta posterior seja produzida durante o tensionamento dos
fios. A colocacéo de parafusos IMF adicionais, “Ernst ligaduras” ou “lvy loops” (ndo integrantes deste registro
e devem ser adquiridos separadamente) na denticdo posterior pode ser usada para prevenir ou corrigir esta

condicéo.

13 Precaucdes e Adverténcias

¢ Dispositivo Médico de uso Unico. PROIBIDO REPROCESSAR.

e Produto néo estéril e deve ser esterilizado antes do uso;

e Antes de iniciar a inser¢éo dos parafusos, verificar a posicao das raizes dentarias, bem como as estruturas
anatdmicas proximas (ex: nervo alveolar inferior, nervo infraorbital);

e A posicdo dos parafusos deve ser simétrica na mandibula e na maxila e ndo deve interferir com os
acessos cirdrgicos ou com os dispositivos de fixagao interna;

e Prazo de permanéncia de até 5 semanas, pois a imobilizacéo a longo prazo ndo é recomendada, devido
as lesdes na mucosa.

e Durante o procedimento cirlrgico, ao apertar os fios anteriormente, e consequentemente criar uma
mordida aberta posterior, parafusos adicionais devem ser colocados mais posteriormente para prevenir
ou corrigir esta condicao;

e Apertar demais os fios também pode levar a uma rotagédo lateral do fragmento, este momento exige-se
cuidados;

e Pode ocorrer uma falta de estabilidade devido a elasticidade de fios muito longos, observar com cautela;

e O produto ndo deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte 0sseo adequado que garanta a

estabilidade do implante;

@& mci-medical.com | & +01 954.306.2521 | @ 4592 North Hiatus Road, Sunrise, FL 33351 - USA
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Antes da utilizacéo do dispositivo médico verificar a integridade da embalagem, caso esteja violada ou
danificada, descartar os produtos conforme descrito no item “20 Descarte”;

A durabilidade dos implantes é afetada por numerosos fatores biolégicos, biomecanicos e extrinsecos,
que limitam a sua vida util. Portanto, € estritamente necessaria a obediéncia as indicagoes,

contraindicag@es, precauc¢des e adverténcias para este produto.

14 Eventos Adversos

Na implantagéo dos parafusos de bloqueios MCI - IMF Screws pode ocorrer:

Risco de leséo nas raizes dos dentes;

Crescimento de tecido mole sobre o parafuso na regido anterior do vestibulo mandibular;
Interferéncia dos fios metalicos nas bordas dos dentes incisivos superiores ou caninos;
Méa ocluséo resultante de uma fixac¢&o intermaxilar insuficiente;

Ingestdo do implante;

Cisalhamento do parafuso;

Soltura do Fio e/ou Parafuso.

15 Compatibilidade em Ambiente de Ressonancia Magnética

Testes nédo clinicos e simulagfes eletromagnéticas in vitro demonstraram que o MCI - IMF Screws é MR

Condicional. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado com seguranca em um sistema de RM

sob as seguintes condi¢des:

O campo magnético estatico de 3 Tesla, apenas;

O campo magnético gradiente deve ser inferior a 153 T/m (valor extrapolado);

O produto do campo magnético estatico e o gradiente espacial do campo magnético (produto da forca)
deve ser inferior a 290 T2/m (valor extrapolado);

O sistema de RM méaximo relatou uma taxa de absor¢do especifica média de corpo inteiro (SAR) de 2,3
W/kg por 15 minutos de varredura no modo de operac¢do normal do sistema de RM.

Sob as condi¢des de varredura definidas, espera-se que a prétese produza um aumento maximo de
temperatura de até (0,4 £ 0,1) °C apés 15 minutos de varredura continua.

Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem resultante do implante pode se estender até
aproximadamente 53 mm, quando fotografado usando uma sequéncia de pulso gradiente eco e um
sistema de RM de 3 Tesla. A geracao de artefatos afeta as imagens ao invés de ter um efeito fisico nos
pacientes (ou seja, eles ndo ameagam a seguranc¢a do paciente). Os contornos dos objetos metdlicos ndo
sdo mais bem delineados e a &rea ao redor fica borrada ou seu sinal € alterado, o que degrada a qualidade
das imagens. Solug6es iniciais, como otimizacdo de sequéncia de RF, fornecem corre¢des limitadas para
as distorc¢des (principalmente distor¢des no plano), mas o advento de solu¢cées multiespectrais, ou seja,

SEMAC e MAVRIC, melhoram consideravelmente a qualidade da imagem.
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16 Esterilizacdo

Os Parafusos de Bloqueios MCI - IMF Screws séo fornecidos na condigdo de produto Ndo Estéril, e devem
ser esterilizados antes da sua utilizacéo. O método indicado é a Esterilizagdo por Vapor.
Os implantes sado fornecidos limpos e descontaminados, e devem ser manipulados e esterilizados
adequadamente, conforme informacgdes a seguir, de forma a evitar a contaminacdo do implante e
consequente infec¢do ao paciente.
E recomendado que os implantes sejam desembalados e esterilizados antes do procedimento cirtrgico, de
forma a preservar intactos o acabamento da superficie, e convém que sejam manuseados 0 minimo possivel
guando nessas condigdes.
O processo de Esterilizagdo por Vapor saturado sob pressao deve seguir 0s seguintes parametros validados:
e Tipo de esterilizador: Pré-vacuo
e Pulsos de pré condicionamento: 4
e Temperatura: 132°C
e Tempo de ciclo completo: 4 minutos
e Tempo seco: 20 minutos
OBS.: O tempo s6 devera ser marcado quando o calor da cdmara de esterilizagdo atingir a temperatura

desejada.

17 Armazenamento

Os produtos devem ser armazenados em sua embalagem original até o0 momento de sua utilizagdo. Devem
permanecer em prateleiras em local limpo, arejado, ao abrigo de luz direta, em sua embalagem original, sob
temperatura inferior a 55°C e em umidade relativa maxima de 85%, para que ndo ocorra danos aos produtos,
nem tampouco a rotulagem.

O armazenamento deve ser feito por pessoas habilitadas, com cuidado para que ndo ocorra quedas, atritos

ou qualquer tipo de deformagé&o nos produtos.

18 Transporte

O transporte dos produtos deve ser adequado para hdo ocorrer quedas, atritos, assentamento defeituoso, ou
deformag@es durante a movimentacdo, nem danos a embalagem e rotulagem.

Transportar em temperatura inferior a 55°C e umidade relativa maxima de 85%.

Os cuidados para o transporte estdo devidamente informados no rotulo através da simbologia, assegurando

assim, protecdo ao produto médico desde a expedicdo até a entrega ao cliente.

19 Risco de Contaminacéo

Considerando que o produto é um dispositivo médico implantavel, ou seja, estd em contato com tecidos e
fluidos corpéreos, nos casos da explantacdo, os mesmos devem ser tratados como material sujeito a
contaminagao bioldgica e transmisséo de doencas virais. De modo a minimizar esses riscos, devem-se adotar
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as normatizagGes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis, para evitar contaminagdo ao meio ambiente

ou as pessoas que tenham contato com o produto explantado.

20 Descarte

Os produtos explantados ou considerados inadequados ao uso devem ser deformados mecanicamente antes
do descarte, para isso recomenda-se que as pecas sejam limadas, entortadas ou cortadas e identificadas sua
condicao, ou seja, improprio ao uso.

Estes produtos séo considerados potencialmente contaminantes, e devem ser descartados de forma correta
para que ndo ocorra contaminacao aos operadores hem ao meio ambiente.

A forma de descarte deve feita seguindo os requisitos nacionais estabelecidos pela norma RDC 222 de 2018

- Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude.

21 Reclamacao e atendimento ao Cliente

Para reclamacdes e/ou esclarecimento de dividas referente ao MCI - IMF Screws, entrar em contato com a
Traumaserv através dos seguintes canais: contato@traumaserv.com.br ou pelo fone +55 (19) 3597-3797.
Estes dados também constam na Instru¢fes de Uso e rétulos na embalagem do produto.

Para o envio de dispositivos médicos explantados ao fabricante para analise, o produto deve estar limpo e
estéril. Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica do produto médico. A
embalagem deve conter todas as informacdes necessarias para a identificagdo do produto médico, bem como
as condicdes de manuseio desses produtos, tais como métodos de limpeza e desinfeccao utilizados, bem
como descri¢cdo e nimero do lote do produto médico.

22 Dados do Fabricante e Detentor do Registro

Dados do Fabricante.
MCI - Medical Concept Innovation Inc.
Adress: 4592 North Hiatus Road, Sunrise/FL, Zip Code: 33351 — USA

Detentor do Registro

Traumaserv Comércio Importacédo e Exportacdo Ltda

Endereco: Rua 6, n® 1460, sala 27 — 2° andar, Ed. S&o Lucas, Centro, Rio Claro/SP CEP: 13500-190
CNPJ: 26.278.328./0001-68

Atendimento ao Consumidor - Fone: (19) 3597-3797
E-mail: contato@traumaserv.com.br

www.traumaserv.com.br
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