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TRAUMASERV

MEDICAL DISTRIBUTION

MEDICAL CONCEPT INNOVATION

Fabricado por

MCI — Medical Concept Innovation Inc. Detentor do Regilstr_o ~ ~
Adress: 4592 North Hiatus Road, Sunrise/FL, Traumase.rv Comerccl)o Importacao e Expz)ortagao Ltda )
Zip Code: 33351 - USA Enderego: 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

Verifique a revisdo da Instru¢cdo 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: Sistemas de Fixacdo Ortopédicos e Dispositivos Associados
Nome Comercial: MCI - Neuro Fixation System

Matéria-prima: Titanio Puro (ASTM F67) e Liga de Titanio Ti-6Al-4V (ASTM F136)
Produto néo estéril — Esterilizar antes do uso

Método indicado: Esterilizagdo a Vapor

Validade: Indeterminada

Dispositivo Médico de Uso Unico — PROIBIDO REPROCESSAR

Uso em ambiente de Ressonancia Magnética: Uso Condicional

Descricdo do produto médico

Os componentes do sistema MCI - Neuro Fixation System sdo classificados como dispositivos médicos
implantaveis, invasivos cirurgicamente destinados a uso em longo prazo, ou seja, até que ocorra a
consolidacdo 6ssea, cuja principal funcdo € proporcionar fixagdo estavel aos 0ssos da regidao do cranio.

O design das placas e telas foram projetados para aplicagdes no cranio, onde possuem formas adaptadas
em X, Y, Z, quadradas, circulares, retangulares, lineares etc.

As Placas séo fabricadas com Titanio Puro Grau 2 (ASTM F67), possuem espessura de #0,3mm, #0,5mm e
#0,6mm, e sdo eletro coloridas na cor Natural e Azul. As Telas séo fabricadas com Titanio Puro Grau 1 (ASTM
F67), possuem espessura de #0,3mm, e sdo eletro coloridas na cor Azul.

Todas as Placas e Telas séo fixadas aos ossos através do Parafuso Autoperfurante @1,5mm. Caso o
parafuso de @1,5mm n&o apresentar a ancoragem necessaria durante sua insercéo, o Parafuso de @1,7mm
podera ser utilizado em seu lugar como parafuso de emergéncia.

A gama de produtos apresentados neste sistema possibilita a escolha dos implantes mais adequados

segundo as necessidades de cada paciente.
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A seguir consta imagem do modo de uso dos dispositivos médicos na regido cranial.

FIGURA 1 - FORMA DE UTILIZAGAO DOS COMPONENTES DO SISTEMA MCI - NEURO FIXATION SYSTEM

Os componentes do sistema s&o fornecidos N&o Estéreis e devem ser esterilizados através da Esterilizacdo
a Vapor. Sua utilizagéo deve ser feita em ambiente Hospitalar e por cirurgides especialistas em procedimentos

craniomaxilofacial.

Acessorios e Componentes Ancilares

O sistema MCI - Neuro Fixation System ndo possui acessérios, e nem componentes ancilares.

Fundamentos de funcionamento e agéo
O Fundamento de Funcionamento e Agao das Micro Placas e Micro Telas é apds os implantes serem fixados
ao o0sso através dos Parafusos, apresentar sustentacdo e estabilidade suficientes até que ocorra a

consolidacdo 6ssea devido a osteotomias ou fraturas na regido do cranio.

Composicédo

As matérias-primas selecionadas para a fabricacdo do sistema MCI - Neuro Fixation System apresentam as
propriedades fisico-quimicas, mecénicas, e biocompatibilidade necessarias para atingirem o desempenho
pretendido.

As Telas e Placas sao fabricadas com Titanio Puro Grau 1 e 2 (ASTM F67), respectivamente, e os Parafusos
séo fabricados com Liga de Titanio Ti-6Al-4V (ASTM F136).

As matérias-primas foram selecionadas considerando as suas propriedades que os tornam materiais ideais
para a producdo de dispositivos médicos implantaveis, conhecidos pela sua excelente biocompatibilidade,
resisténcia a corrosdo em ambiente bioldgico e resisténcia mecanica, comprovados por um vasto histérico,

amplamente descrito na literatura mundial.
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Indicacdo de Uso

O sistema MCI - Neuro Fixation System foi concebido para ser utilizado para fixacdo de fraturas, osteotomias
e procedimentos reconstrutivos que requerem estabilidade posicional e funcional na regido média superior
da face e calota craniana.

Contraindicacdes de Uso

As seguintes condicdes sdo contraindicadas para a implantacdo do sistema em pacientes com:

e Infeccéo pré-existente ou suspeita préxima ou no local de implantacéo.

¢ Infecgédo local ou sistémica ativa.

o Alergias e/ou hipersensibilidade conhecidas a corpos estranhos. Em casos de suspeita, devem ser
realizados testes nos pacientes.

¢ Qualidade 0ssea inferior ou insuficiente para ancorar o implante com seguranca.

e Infec¢do localizada na zona operatéria ou infeccdo generalizada que possa comprometer o sucesso do
procedimento cirdrgico.

e Transtornos mentais profundos ou pacientes que ndo aderem as instru¢des poés-operatdrias e sdo
resistentes as fases do tratamento.

e Todas as outras condi¢cdes meédicas ou cirlrgicas que comprometam o processo de uma cirurgia de
implante (presencga de tumores malignos ou anomalias congénitas graves).

e Histdria recente de infecgdo sistémica ou localizada; sinais de inflamacgéo local.

¢ Instabilidade grave devido & auséncia de integridade estrutural do tecido.

e Nao é aconselhavel tratar grupos de alto risco.

¢ Qualquer condigdo médica ou cirdrgica que possa comprometer o sucesso do procedimento cirdrgico.

Forma da Apresentacdo Comercial

Os componentes do sistema MCI - Neuro Fixation System sdo comercializados unitariamente em embalagem
de filme de Polietileno de Baixa Densidade (PEBD) selada termicamente, na condi¢do 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 informagdes necessarias para identificacao do produto, como codigo, descri¢cdo, nimero
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.

No rétulo do Detentor do Registro (Importador) também apresenta as seguintes informacgfes: Registro
ANVISA: 81529690006, Instrucdo de Uso Rev.00, disponivel no site: www.traumaserv.com.br. Verifiqgue a
revisdo da Instrucao de Uso disponivel no site (deve ser a mesma dessa rotulagem). A Instrucéo 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 correlagao entre a versao da Instrugdo de Uso disponivel no site, ou

impressa, com a verséo indicada no rétulo do produto.
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Na Tabela abaixo consta as imagens da forma de embalagem, modelo de rotulagem e da etiqueta de
rastreabilidade que séo validos para todos os componentes do MCI - Neuro Fixation System, 0s quais estao

demonstrados abaixo:

FRENTE VERSO

'DETENTOR DO REGISTRO
TRAUMASERV COVERCIO IMPORTACAO £ EXPORTACAO LTDA-
RUAG, 1460 - 5L 27, RIO CLAROISP - 13500190

)

TRAUMASERV ) 6272308000162 RT. Dais 5.8, Cabral CRA/SP. 152253

Fabricado por:MCI Medical Concept Innovation Inc. == -
Adress 4892 Noan Histus Rowd, SunviseFL. Zip Code: 33351 - USA ""ﬁ~= u""“‘,' "’“""‘u1‘:m‘,“' it
) £01.02.1112 Qro:: 01 =1 201378 w1 .__..._...
Descriclo: WICRO PLACA TR STR N PONTE 10MN 2F d oy '
Nome Técnico: Sstemas de Fixagio Ortopédicos & Dspostives Associados. o MCl Mot Concagt c’l e
Yo Contrcat - et Sy S, e (352 anar oo
Materiat Yllnn Puvn Phone: «01 W4 08 201
Produto -PROBDO M e ) e com  [LOT] 20
Conservar mtmmumﬂ CASS Ce wum reiatva 85% méx AT T e Roed

S, 7L 1081 - USA
wirwe aussser combe. Vrrl'llu' Srevelode nstruglo de Uso dsponivel no ste (dever ser a

mesms dessa rotulagem). A hsirucao de Uso pode ser soictada peko contato@traumaserv.com br
ou peio fone +£5 (18) 3667.3797 sem custo adcional. Condicdes e armazenamento, conservacso,
manpulscio, sdverténcias, precaucies ¢ instrucdes VER NSTRUGAD DE VSU I
ey “’mmé}\ AQMNES®

Imagem do produto embalado - Frente e Verso da embalagem final

DescrigBo: MICRO PLACA TR TR N PONTE 10MM 2F

DETENTOR DO REGISTRO

Cod. A01.02.1113 Lote: 20-1376
P TRAUNASERY QOMEROIO MPORTACAD € EYPORTACAO LTOA ekt mgermnat - IS 152563008
3f s S 3 Fabricante: MCI Medical Concept Innovation, Inc
TRAUMASERV CNPJ:25278.328000168 RT: Daia S.B.Cabral CRA/SP: 152253 Deteror do Regiswo Traumasen Com. Imp. Exp. 1do

Fabricado por:MCI Medical Concept Innovation Inc.

Adress: 4592 North Histus Road, Sunrise/FL, Zip Code: 33351 - USA .
DescrigBo: MICRO PLACA TR STR. N PONTE 10MM 2F

[REF) A01.02.1113 QTD:: 01 [o): 20-1376 et Cod AD10Zi113  Lote:20-1376

Descricdo: MICRO PLACA TR STR N PONTE 10MM 2F . Validade: Indeterminade  Reg. ANVISA 815296900%%

Nome Técnico: Sistemas de Fixacdo Ortopé eD s A d O Fabricante: MCI Medical Concept Innovation, Inc

Nome Comercial MCI - Neuro Fixation System Detenlor do Regisiro: Traumaserv Com. Imp. Exp. Ltda (O 1) Cébd igo GTIN
Material Ttdnio Puro F67

Produto Nao Estéril - Esteriizar antes do uso  Produto de Uso Unico - PROBIDO REPROCESSAR Descriclio: MICRO PLACA TR STR N PONTE 10MM 2F

Conservar sob temperatura 0°C a SS°C e umidade relativa 85% max Cod. A01.02.1113 Lote: 20-1376 (10) Lote
Registro ANVISA n°® 815296900XX Rev. 00 Instrucdo de Uso disponivel no site: Validade: Indeterminado  Reg. ANVISA §15296900KX

www.traumaserv.com br - Verifique a revisdo da Instrucdo de Uso disponivel no site (dever ser a Fabricante: MCl Medical Concept Innovation, Inc 1 1 D t d
mesma dessa rotulagem). A Instrucdo de Uso pode ser soictada pelo contato@traumaserv.com.br Detentor do Registo; Traumaserv Com. Imp. Exp. Lida ( ) ala ae
ou pelo fone +55 (19) 3597-3797 sem custo Condicdes de ar conservacao,

manpulucao adverténcias, precaucdes e instrucdes VER NSTRUCAO DE USO. Descrigio: MICRO PLACA TR STR. N PONTE 10MM 2F Fabricagao

\\ ’/ ' Cod. A01.02.1113 Lote: 20-1376
14102/2022 Indeterminado Validade: Indeterminado  Reg. ANVISA B15296500XX
Fabricante: MCI Medical Concept Innovation, Inc

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

Imagem do Modelo da Imagem do Data
Etiqueta de Rastreabilidade Matrix

TABELA 1 FORMA DA EMBALAGEM, MODELO DO ROTULO E MODELO DA ETIQUETA DE RASTREABILIDADE

Imagem do Modelo do Rétulo

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 4 seguir:
Cédigo do Data de N&o utilizar se a
L embalagem

Produto — Fabricagéo . o

o estiver danificada
Manter afastado

de luz solar ou
calor

NuUmero do Lote g Validade

Consultar as o

T Quantidade do El:ﬂ Instrucdes para ? Manter seco

produto embalado S
utilizacdo

Condicional para
Nao estéril Nao reutilizar A ressonancia
magnética

TABELA 2 - SIGNIFICADO DA SIMBOLOGIA UTILIZADA NO ROTULO DOS COMPONENTES DO SISTEMA

p- BB B
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Caracteristicas da embalagem

Os produtos a serem comercializados pelo Detentor do Registro Traumaserv (Importador) seréo
disponibilizados ao mercado em sua embalagem original, fabricada em filme de Polietileno de Baixa
Densidade (PEBD), sendo um excelente termoplastico, apropriado para embalagens plasticas flexiveis, cuja
funcéo é manter a estabilidade microbiolégica do material, através de fechamento termoselado.

Materiais utilizados na embalagem:

v' Bobina de filme de PEBD (Polietileno de Baixa Densidade) para acondicionamento das Micro Placas,
contendo: Largura: 60mm, Comprimento: 180mm, e Espessura: 200 microns;

v" Bobina de filme de PEBD (Polietileno de Baixa Densidade) para acondicionamento das Micro Telas,
contendo: Largura: 180mm a 250mm, Comprimento: 180mm a 250mm, e Espessura: 300 e 400
microns;

v/ Etiqueta couche 90 x 50mm (Rétulo);

v/ Etiqueta branca 50 x 50mm duplo liner 4/1 (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”.

A forma de embalagem, modelo de rotulagem e etiqueta de rastreabilidade s&o vélidos para todos os
componentes do MCI - Neuro Fixation System. O sistema contém os modelos e dimensdes descritos abaixo,

demonstrando a variabilidade dos produtos, de modo a atender as necessidades cirirgicas do segmento em

gquestao.
x p P MATERIA- [e]\\[V7:\p]e]
ILUSTRACAO CODIGO DESCRICAO PRIMA ESPESSURA NA COR
MICRO PLACA CRANIOTOMIA N
A01.02.1100 | 551 8MM DRENO 6MM Titanio Puro
ASTM F67 0,6mm Natural
MICRO PLACA CRANIOTOMIA N Grau 2
A01.02.1151 @18MM DRENO 6MM 5p¢
MICRO PLACA CRANIOTOMIA N
A01.02.1101 @20MM Titanio Puro
ASTM F67 0,5mm Azul
MICRO PLACA CRANIOTOMIA N Grau 2
A01.02.1152 @20MM 5pc
MICRO PLACA CRANIOTOMIA N
A01.02.1102 | 51 5m Titanio Puro
ASTM F67 0,5mm Azul
A01.02.1153 MICRO PLACA CRANIOTOMIA N Grau 2

@15MM 5 pc

A01.02.1103 | MICRO PLACA X N PONTE 5MM

MICRO PLACA X N PONTE 5MM

A01.02.1132
5p¢
A01.02.1104 | MICRO PLACA X N PONTE 7MM Titanio Puro
ASTM F67 0,6mm Azul
MICRO PLACA X N PONTE 7MM Grau 2

A01.02.1133

5p¢

A01.02.1105 | MICRO PLACA X N PONTE 9MM

MICRO PLACA X N PONTE 9MM

A01.02.1134
5p¢
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A ~ MATERIA- IONIZADO
(e{e]n][c]0] DESCRICAO PRIMA ESPESSURA NA COR
MICRO PLACA QUADRADA N
Q—0 A01.02.1106 | >xoF Titanio Puro
ASTM F67 0,6mm Azul
MICRO PLACA QUADRADA N Grau 2
O—0©O AOL021135 | puor'c
MICRO PLACA RETANGULAR N
A01.02.1107 3X2F Titanio Puro
ASTM F67 0,6mm Azul
MICRO PLACA RETANGULAR N Grau 2
A01.02.1136 3X2F 5pc
MICRO PLACA RETANGULAR N
A01.02.1108 | 4yor Titanio Puro
ASTM F67 0,6mm Azul
A01.02.1137 MICRO PLACA RETANGULAR N Grau 2
4X2F 5p¢
A01.02.1109 | MICRO PLACA TREVO N A
Titanio Puro
ASTM F67 0,6mm Azul
Grau 2
A01.02.1139 | MICRO PLACA TREVO N 5p¢
A01.02.1110 MICRO PLACA Y N PONTE 6MM o
5F Titanio Puro
ASTM F67 0,6mm Azul
A01.02.1140 MICRO PLACA Y N PONTE 6MM Grau 2
5F 5p¢
A01.02.1111 | MICRO PLACA STR N 4F oA
Titanio Puro
ASTM F67 0,6mm Azul
Grau 2
A01.02.1142 | MICRO PLACA STR N 4F 5p¢
MICRO PLACA RETANGULAR N
A01.02.1112 2X2F Titanio Puro
ASTM F67 0,6mm Azul
MICRO PLACA RETANGULAR N Grau 2
A01.02.1138 2X2F 5pg
MICRO PLACATRSTR N
A01.02.1113 PONTE 10MM 2F
MICRO PLACATRSTR N
A01.02.1147 PONTE 10MM 2F 5p¢
MICRO PLACATRSTR N
A01.02.1114 PONTE 12MM 2F
MICRO PLACA TR STR N
A01.02.1148
PONTE 12MM 2F 5pg Titanio Puro
ASTM F67 0,5mm Azul
MICRO PLACA TR STR N Grau 2
A01.02.1116 PONTE 8MM 2F
MICRO PLACATR STR N
A01.02.1149 PONTE 8MM 2F 5p¢
MICRO PLACATR STR N
A01.02.1117 PONTE 14MM 2F
MICRO PLACATR STR N
A0L.02.1150 | boNTE 14MM 2F Spg
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- ~ MATERIA- IONIZADO
CcODIGO DESCRICAO SRIMA ESPESSURA N
A01.02.1115 | MICRO PLACA STR N 16F
Titanio Puro
ASTM F67 0,6mm Azul
Grau 2
A01.02.1163 | MICRO PLACA STR N 16F 5p¢
MICRO PLACA CRANIAL N 5H
A0L02.1118 | G516 5MM Titanio Puro
ASTM F67 0,5mm Azul
MICRO PLACA CRANIAL N 5H Grau 2
A01.02.1157 | o d'enn Spe
A01.02.1119 | MICRO PLACA TRIANGULAR N Titanio Puro
ASTM F67 0,6mm Azul
A0L02.1141 | MICRO PLACA TRIANGULAR N Grau 2
5pg
MICRO PLACA STR N PONTE
A01.02.1120 | o c
MICRO PLACA STR N PONTE
A0L.02.1144 | cuior s
MICRO PLACA STR N PONTE
A0L.02.1161 | -\ " c
MICRO PLACA STR N PONTE
A01.02.1162 | 5\ " c 5pc
MICRO PLACA STR N PONTE
A01.02.1121
8MM 2F Titanio Puro
MICRO PLACA STR N PONTE ASTM P67 0.6mm Azul
Grau 2
A01.02.1145 | g\ oc 5pc
MICRO PLACA STR N PONTE
A01.02.1122 | Jomo=C
MICRO PLACA STR N PONTE
A0L1.02.1146 | jomoC 5po
MICRO PLACA STR N PONTE
A01.02.1123 | foeor
MICRO PLACA STR N PONTE
A01.02.1143 | fomor 5po
MICRO PLACA CRANIOTOMIA N
A01.02.1125
G17MM #0,3MM Titanio Puro
ASTM F67 0,3mm Azul
MICRO PLACA CRANIOTOMIA N Grau 2
AQL.02.1159 | 51 7MiM #0,3MM 5pg
MICRO PLACA CRANIOTOMIA N
A01.02.1127
Z12MM #0,3MM Titanio Puro
ASTM F67 0,3mm Azul
MICRO PLACA CRANIOTOMIA N Grau 2
AQL.02.1156 | 51 5\MM #0,3MM 5pg
MICRO PLACA CRANIOTOMIA N
A01.02.1128 | 518MM DRENO 3,2MM Titanio Puro
ASTM F67 0,6mm Azul
MICRO PLACA CRANIOTOMIA N Grau 2
A01.02.1154 | 751 8MM DRENO 3,2MM 5pc
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) 2 MATERIA- IONIZADO
CODIGO DESCRICAO BRIMA ESPESSURA NA COR
. MICRO PLACA CRANIOTOMIA N
“fﬁi""é;/? ADLO2.1129 | Zoomm #0,3MM Titanio Puro
& g\fgﬁ . ASTM F67 0,3mm Azul
s == A01.02.1155 | MICRO PLACA CRANIOTOMIA N Grau 2
D2 B22MM #0,3MM 5pg
A01.02.1130 | MICRO PLACA Z N 10MM .
Titanio Puro
ASTM F67 0,6mm Azul
Grau 2
A01.02.1131 | MICRO PLACA Z N 10MM 5pg
Titanio Puro
A01.02.1000 | MICRO TELATR N 50,6X74,6MM | g1\ Fg7 0,3mm Natural
#0,3MM Grau 1
MICRO TELA | N 40X40MM
A01.02.1011 | 4o i
MICRO TELA | N 90X90MM Titanio Puro
A01.02.1012 ASTM F67 0,3mm Natural
#0,3MM oo 1
MICRO TELA | N 120X120MM
A01.02.1013 | oot
A01.02.0000 | PARAFUSO AP N 1,5X3MM
A01.02.0006 | PARAFUSO AP N 1,5X3MM 5p¢
A01.02.0007 | PARAFUSO AP N 1,5X3MM 20pc
A01.02.0001 | PARAFUSO AP N 1,5X4MM
A01.02.0008 | PARAFUSO AP N 1,5X4MM 5p¢
g’:\y A0L02.0009 | PARAFUSO AP NL5XAMM 2006 | rysniotiga | Vorde
A01.02.0002 | PARAFUSO AP N 1,5X5MM ASTM F136
A01.02.0010 | PARAFUSO AP N 1,5X5MM 20pc
A01.02.0011 | PARAFUSO AP N 1,5X5MM 5p¢
A01.02.0003 | PARAFUSO AP N 1,5X6MM
A01.02.0012 | PARAFUSO AP N 1,5X6MM 5p¢
A01.02.0013 | PARAFUSO AP N 1,5X6MM 20pc
A01.02.0004 | PARAFUSO AP N 1,7X4MM
A01.02.0014 | PARAFUSO AP N 1,7X4MM 5p¢
AOL02.0015 | PARAFUSO AP NL7XAMM 2006 | Tyanioliga | s
A01.02.0005 | PARAFUSO AP N 1,7X5MM ASTM F136
A01.02.0016 | PARAFUSO AP N 1,7X5MM 5pg
A01.02.0017 | PARAFUSO AP N 1,7X5MM 20pg

TABELA 3 - COMPONENTES DO SISTEMA MCI - NEURO FIXATION SYSTEM

A escolha dos componentes do sistema a serem utilizados durante o procedimento cirdrgico € de

responsabilidade do cirurgido, assim como, o conhecimento e dominio da técnica cirdrgica a ser utilizada,

devendo estar familiarizado com o material, 0 método de aplicagdo e o procedimento ciriirgico a ser adotado.
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A correta selecéo e colocacgéo dos parafusos sédo a chave para a estabilizagdo bem-sucedida. A melhor placa
€ inutil se nao for corretamente fixada com parafusos, sendo de total responsabilidade do médico que avalia

o0 paciente e decide quais os modelos de componentes a serem utilizados.

Compatibilidade entre os produtos do sistema

Todas as Placas e Telas sédo fixadas aos ossos através do Parafuso AP N @1,5mm. Caso o parafuso de
@1,5mm ndo apresentar a ancoragem necessaria durante sua insercéo, o Parafuso de @1,7mm podera ser
utilizado em seu lugar como parafuso de emergéncia.

O sistema MCI - Neuro Fixation System possui compatibilidade dimensional e de matéria-prima, e devem ser

utilizados da seguinte forma:

COMPONENTE DO SISTEMA UTILIZADOS EM CONJUNTO

PARAFUSOS AP N @1,5MM
(ASTM F136)

MICRO PLACAS

(ASTM F67)
ou
PARAFUSO AP N @1,7MM
MICRO TELAS (ASTM F136)
(ASTM F67)

(Parafuso de emergéncia)

TABELA 4 - COMPATIBILIDADE ENTRE OS PRODUTOS DO SISTEMA

Devem ser utilizados implantes do mesmo fabricante, pois foram projetados para tais combinacdes,
observando acabamento, tratamento superficial e outros fatores exigidos em projetos, como geometrias,
materiais utilizados, tecnologia etc., que podem interferir nas combinages, vida Gtil do produto ou causar

interferéncias ao paciente ou no procedimento cirdrgico.

Rastreabilidade

A etiqueta de rastreabilidade contém os requisitos estabelecidos pela norma RDC n° 594 de 2021, maiores
detalhes podem ser verificados no Dossié Técnico - Capitulo 5.

Para garantir a rastreabilidade dos implantes, o cirurgido ou sua equipe deve manter no prontuario do paciente
as seguintes informacdes: siglas do nome do Paciente, data da cirurgia; nome do Cirurgido; nome do Hospital;
nome do Importador; nome do Fornecedor; c6digo do produto; nimero do lote e quantidades utilizadas. Essas
informagcBes devem ser também repassadas ao distribuidor do produto, que as comunica ao Detentor do
Registro (Importador), onde este repassa as informacdes ao Fabricante MCI, de modo a completar o ciclo de
rastreabilidade do produto implantado.

As etiguetas de rastreabilidade fornecidas na embalagem do produto (4 unidades) devem ser utilizadas para
garantir a possibilidade de investigacdo e rastreabilidade dos produtos.

E necessario que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme indicado abaixo:

v Etiqueta 1: Fixada no prontudrio 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.
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MEDICAL CONCEPT INNOVATION

As informacgdes de rastreabilidade sdo necessérias para notificagdo pelo servigo 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 investigaces cabiveis.

Ocorrido o0 Evento Adverso e a necessidade de realizacdo de Queixa Técnica deve-se proceder a notificacdo
no Sistema Nacional de Notificac8es para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, que pode ser encontrado no site
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA no endereco https://www.gov.br/anvisa/pt-

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

Marcacdo a Laser
Os componentes que possuem &rea para marcacdo sdo identificados de forma a possibilitar sua
rastreabilidade através da gravacdo a laser do logo da fabricante e do numero de lote, como ilustrado na

figura abaixo:

Gravacéo a Laser
Logo e Lote

FIGURA 2 - IMAGEM DO LOCAL DE GRAVAGCAO DOS COMPONENTES

Os componentes que ndo possuem area suficiente para marcac¢do sao rastreados pelas informag8es que
constam na rotulagem.
Nos rotulos e etiquetas constam os dados do produto como codigo, descri¢éo e lote, entre outras informagdes

como o numero do Registro na ANVISA.

Instrumentais para colocagdo dos componentes do sistema

Os instrumentais indicados para implantagdo dos componentes do sistema MCI - Neuro Fixation System nao
fazem parte desse processo de registro e devem ser adquiridos separadamente. Os instrumentais indicados
abaixo possuem registro préprio na ANVISA sob o n° 81529690003 - MCI Cranio Maxilla Facial Instrument
Set, qualquer duvida contatar a Traumaserv (Detentor do Registro) para mais informagoes.

O usuario 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 devem ser manuseados cuidadosamente e devem esterilizados seguindo os pardmetros
indicados na Instrugdo de Uso dos instrumentais. Esterilizagdo inadequada do instrumental cirdrgico pode
causar infecgao ao paciente. Os instrumentais a seguir sdo fornecidos limpos, descontaminados, nao estéreis,

devendo ser esterilizados antes do uso.
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A seguir, relagdo dos instrumentais disponibilizados para implantagdo do sistema MCI - Neuro Fixation

System:

CODIGO  DESCRICAO ‘ CODIGO  DESCRIGCAO

BROCA @1,1 X 50MM COM STOP 20MM

A02.01.0000 | ALICATE DE CORTE 1.5, 2.0 A03.11.0052 | Lo~ Tl

A02.01.0800 %BO GUIA DO TRANSBUCAL SLIM 1.5, 703110078 EE8§¢E®31- ’IELA)'I(' cl:aOMM COM STOP S5MM
s TR O RO 0
A02.01.0801 | CABO ENGATE RAPIDO 1.5, 2.0 A02.01.0802 | GUIA TRANSBUCAL SLIM 1.5-2.0
A02.01.1409 | TUBO PARA BROCA 1,5 - 2,0 SLIM A02.01.2001 | PINCA FIXADORA DE PLACAS N°2
A02.01.1406 | PUNGCAO DO TRANSBUCAL SLIM 1,5 - 2,0 A02.01.2002 | PINCA FIXADORA DE PLACAS N°1

A02.01.1410 | TUBO PARA PONTEIRA 1,5 - 2,0 SLIM A02.01.2009 | ALICATE DE CORTE TIPO 1

A02.01.0001 | ALICATE DE MODELAGAO 1,5 A02.01.2010 | PUNGAO DO TRANSBUCAL

A02.01.1412 | PINCA PARA PLACAS 1.5, 2.0 A02.01.2013 | GUIA PARA BROCA SIMPLES

A02.01.1414 | POSICIONADOR DE PLACA 1.5, 2.0 A02.01.2014 | RETORCEDOR DE PLACAS TIPO 1

ALICATE MODELADOR, RETORCEDOR E
MEDIDOR DE PROFUNDIDADE BMF 1.5, oL '

A02.01.1403 | '~ A02.01.2020 | - TADOR DE PLACAS

02.01.1201 | GUIA DE BROCA DUPLO 15.2.0 A02.01.2021 | CORTADOR CIZALHADOR DE PLACAS

A02.01.0003 | ALICATE DOBRADOR 1,5 - 2,0 A02.01.2022 | MODELADOR UNIVERSAL DE PLACAS

PONTEIRA CROSS DRIVE 1,5 PARA A02.01.2023 | MODELADOR DE PLACAS - DIREITO

A02.01.0603 A
CONTRA ANGULO A02.01.2024 | MODELADOR DE PLACAS - ESQUERDO
A02.01.0600 | PONTEIRA CROSS DRIVE 1,5 ~o.0L207c | ALICATE DE MODELAGEM PARA PLACAS
703.11.0043 | EROCA @11 X 50MM COM STOP 5MM OL. - DIREITO
. ENGATE J-LATCH ALICATE DE MODELAGEM PARA PLACAS

A02.01.2026

- ESQUERDO

TABELA 5 - RELAGAO DOS INSTRUMENTAIS PARA COLOCAGAO DOS IMPLANTES

Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal podendo quebrar-se

ou apresentar defeitos de funcionamento, desse modo, devem ser regularmente inspecionados, prevenindo

possiveis danos e desgastes.

Os instrumentais s&o fabricados em ac¢o inoxidavel de alta resisténcia e durabilidade, e cumprem com os

requisitos da norma ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical

Instruments.

Eventos Adversos

Na maioria dos casos, as complica¢des potenciais apos a implantacdo abrangem:

Afrouxamento do implante por fixacéo insuficiente.

Hipersensibilidade a metais ou reacdes alérgicas.

Necrose 6ssea, osteoporose, revascularizagdo inadequada, reabsorgcado 0ssea e 0sso malformado que
pode levar a perda prematura da fixacéo.

Irritag&@o dos tecidos moles e/ou danos nos nervos resultantes de trauma cirdrgico.

Infeccao precoce ou tardia, tanto superficial quanto profunda.
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e Resposta elevada do tecido fibrético ao redor da area cirdrgica.

e Complicacdes durante a remocado do implante resultantes de explantacao inadequada do implante.

Precauc¢des e Adverténcias

Em caso de duvida quanto ao material ou técnica cirdrgica, entre em contato com o fabricante ou distribuidor

mais préximo.

O fabricante isenta-se de responsabilidade por danos resultantes do uso incorreto ou inadequado do material.

Qualquer material rotulado ou designado como produto de uso Unico ndo deve ser reutilizado, reprocessado

ou reesterilizado e deve ser descartado de forma adequada apds o uso. Recomenda-se que o0 material nao

utilizado destinado ao descarte seja limpo, deformado e/ou marcado para indicar claramente seu status

impréprio para uso e seja descartado de acordo com os regulamentos das autoridades de salde locais. Este

produto foi projetado para uso Unico para garantir a seguranca do paciente.

Para a correta colocacdo dos implantes, a MCI recomenda a utilizacdo de instrumentos especificos e

exclusivos.

Os instrumentos devem ser adquiridos separadamente e NAO ESTAO INCLUIDOS como parte do produto.

Resultados insatisfatorios podem ser observados no caso de:

e Selecdo inadequada, mau posicionamento e/ou fixagéo inadequada do produto.

¢ Intoler&ncia do paciente aos materiais utilizados na fabricacdo do produto. A prevaléncia alérgica ao titanio
é observada em 0,6% na populacéo.

e Incapacidade do paciente em aderir ao tratamento de reabilitacdo prescrito pelo cirurgido.

AVISO

Este dispositivo médico requer procedimento cirargico especializado. Deve ser realizada apenas por
cirurgides qualificados e com treinamento especifico, incluindo diagnéstico, planejamento pré-operatério e
protocolo cirdrgico. A utilizacdo do produto sem conhecimento de técnicas e/ou procedimentos apropriados e
sob condi¢des inadequadas, incluindo o ambiente cirdrgico, pode colocar em risco 0 paciente e levar a
resultados insatisfatérios.

O fabricante se isenta de qualquer responsabilidade por quaisquer complicacdes decorrentes de indicacdes
incorretas de procedimentos cirdrgicos ou uso de implantes, técnicas cirargicas inadequadas, falta de
assepsia, bem como aquelas associadas a limitagdes de métodos de tratamento.

Dispositivo Médico de uso Unico, PROIBIDO REPROCESSAR.

N&o utilize componentes de materiais diferentes daqueles apresentados no sistema.

Usabilidade / Fatores Humanos

O sistema MCI - Neuro Fixation System deve, obrigatoriamente, ser implantado por profissional qualificado e
treinado em técnicas relacionadas a procedimento cirirgicos Craniomaxilofacial. Além disso, a utilizagdo do
sistema deve ser avaliada quanto a indicacdo em relacdo ao caso clinico do paciente, para que o resultado
esperado seja obtido.

Recomenda-se que o médico cirurgido leia e compreenda integralmente as informac¢des contidas na Instrugcéo

de Uso. Caso necessite de alguma informacédo adicional, o cirurgido deve contatar o detentor do registro,
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Traumaserv, antes da utilizagao do dispositivo médico. A utilizagdo do dispositivo médico ndo deve ocorrer
caso o cirurgido possua duvidas quanto a indicacdo de uso, quantidade e/ou técnica cirargica a ser aplicada.
A selecdo da técnica cirargica mais adequada cabe ao médico cirurgido responsavel pelo caso. De forma
geral, alguns cuidados devem ser tomados:

Modo de implementacéo

Para fixacao de fratura:

A maioria dos traumatismos cranianos envolve a calota craniana. Estdo representados alguns exemplos de
fraturas comuns da calota craniana:

1. Selecé&o do implante: De acordo com os requisitos e indicacao, selecione os implantes adequados (perfil
e espessura da placa que melhor se adequam ao objetivo do tratamento e a anatomia do paciente).

2. Adaptacéo da placa: Se necessério, use um alicate de corte e dobra adequado para cortar e contornar a
placa para um ajuste otimizado a anatomia do paciente e para atender as necessidades do caso especifico.
3. Posicionamento da placa: Posicione a micro placa ou micro tela no local desejado sobre a fratura ou no
local da osteotomia. Para um manuseio e posicionamento seguro dos implantes, utilize as pin¢as de suporte
e posicionamento correspondentes ao didmetro do furo das placas/telas.

4. Pré-perfuracdo dos orificios dos parafusos (opcional): Use uma broca de didmetro 1,1mm apropriado
para a pré-perfuragédo dos orificios dos parafusos @1,5mm, pois o parafuso de @1,7mm é utilizado como
parafuso de emergéncia, em casos que 0 primeiro parafuso ndo apresentou o suporte necessario para
ancoragem, e por ja haver o furo feito, ndo necessita de oura furacéo.

5. Fixacéo da placa do implante ao osso: A micro placa ou micro tela deve ser sustentada sobre o 0sso,
através de alicate ou pinga, para que nédo ocorra movimentagdo do componente durante a perfuracéo.

Para placas de craniotomia:

1. Selecédo do implante: De acordo com os requisitos e indicacéo, selecione os implantes adequados.

2. Adaptacdo da placa (se necessério): Se necessério, use um alicate de modelagem adequado para
moldar a micro placa ou micro tela, respeitando a curvatura anatdmica do 0sso.

3. Posicionamento da placa: Posicione a micro placa no local desejado sobre o orificio trepanado ou no
local da osteotomia.

4. Pré-perfuragao dos orificios dos parafusos (opcional): Use uma broca de diametro 1,1mm apropriado
para a pré-perfuragdo dos orificios dos parafusos @1,5mm, pois o parafuso de @1,7mm é utilizado como
parafuso de emergéncia, em casos que o primeiro parafuso ndo apresentou o suporte necessario para
ancoragem, e por ja haver o furo feito, ndo necessita de oura furagéo.

5. Fixag@o da placa do implante ao osso: A micro placa ou micro tela deve ser sustentada sobre o 0sso,
através de alicate ou ping¢a, para que ndo ocorra movimentagdo do componente durante a perfuragéo.

Dica para fixacdo de retalho 6sseo: Pode ser vantajoso fixar primeiro os implantes ao retalho 6sseo. Em
seguida, posicione o retalho 6sseo e fixe as placas no cranio.

Nota 1: E altamente recomendavel o uso de pelo menos trés placas para fixacio das osteotomias.

Nota 2: Use a chave de fixacdo especifica para os componentes do sistema. Certifique-se de que a chave de
fixac@o e o parafuso estejam precisamente alinhados. O alinhamento inadequado representa um risco de

danos ao implante e & conexao da chave.
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Se necessario as micro placas e as micro telas que fazem parte do sistema MCI — Neuro Fixation System
podem ser moldadas. O limite para moldagem € a anatomia do 0sso em que sera utilizada. As placas nédo
devem ser dobradas em angulos superiores a 25°. As placas nao devem ser dobradas em angulos agudos,
arranhadas ou deformadas. Depois de moldadas, ndo devem ser moldadas novamente em sua forma original,

0 que pode resultar em fratura e consequentemente falha na funcao do produto.

4 p A
\ ! —
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¢ <
\
“ Moldagem correta
s
!
—
S
o
x Moldagem incorreta
\ J

FIGURA 3 - FORMA CORRETA E INCORRETA DE MOLDAGEM

Estes implantes ndo tém a funcdo de sustentar, parcial ou totalmente, as cargas diarias normais a que esta
exposto o membro que contém o 0sso reconstruido, tendo apenas a funcdo de auxiliar no processo de
consolidacao éssea.

Os componentes do sistema sao indicados para reconstrucéo 6ssea, devolvendo sua forma e funcao originais,
proporcionando alinhamento, prevenindo morbidades e melhorando a qualidade de vida do paciente.

Utilizar os instrumentais MCI Cranio Maxilla Facial Instrument Set (Registro ANVISA sob 0 n°® 81529690003)

sdo recomendados para uso.

Uso da Chave e Parafuso
Durante o manuseio dos instrumentais e implantes no momento da fixagdo dos parafusos ao tecido 6sseo
s&0 necessdrias algumas praticas para garantir o bom desempenho do produto e sua integridade, como as

indicadas a seguir:

O primeiro passo é a empunhadura correta da chave de engate rapido.
A base do cabo deve estar entre os dois arcos transversos, o terceiro, quarto e
quinto dedo deve pressionar o cabo, e o grampo priméario do primeiro e segundo

dedo deve girar o tambor do cabo.
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Depois de engatar a chave de engate rapido no cabo, a chave deve ser inserida no
encaixe do parafuso, apds o encaixe € necessaria uma leve presséo vertical para

garantir o encaixe perfeito do componente

Ao realizar estas etapas é possivel observar | ‘

a qualidade da estabilidade alcancada entre

os dois componentes do sistema.

Durante a escolha dos parafusos pode ser necessario retornar os parafusos a
caixa, isto deve ser feito com movimentos circulares sem angulagéo aguda, pois

podem danificar o encaixe dos parafusos e das pontas das chaves.

Os retornos de parafusos ao estojo ndo séo indicados, mas se necessario, devem

ser feitos com pouca angulagdo e movimentos circulares.

Cuidados Pés-operatorios

A mobilizagdo fisica pos-operatoria imediata deve ser iniciada, abrangendo exercicios de movimentacao.

Restricdes poderdo ser aplicdveis em casos especificos, a critério do cirurgido.

Os dispositivos ndo substituem os ossos saudaveis. Nao deve ser aplicada carga no pés-operatério, pois o

paciente deve seguir as recomendacdes médicas para que o implante cumpra sua fungao.

N&o se pode prever que os implantes resistirdo as forcas exercidas no dispositivo devido ao suporte de peso

ou carga total ou parcial, particularmente na presenca de nao unido, consolidacao retardada ou recuperacao

incompleta. Portanto, € crucial manter a imobilizac¢éo do local da fratura até que a consolidagéo 6éssea robusta

seja estabelecida. Fatores como peso corporal, nivel de atividade e adeséo do paciente as restricbes de carga

e descarga de peso devem ser avaliados pelo cirurgiéo.

Os cuidados pés-operatérios abrangem, mas nao se limitam aos seguintes aspectos:

e Restringir os niveis de atividade até obter a consolidagao éssea ou a fuséo total.

e Evitar quaisquer atividades que possam causar tor¢des, quedas e/ou impactos que possam comprometer
a integridade do dispositivo.

e Garantir a cicatrizacdo adequada das feridas.

Orienta¢cdes ao Paciente
Informar ao paciente, ou seu responsavel, as orientacdes e os cuidados pos-operatdrios, mas nao se limitam
aos seguintes aspectos:

e Restringir os niveis de atividade até obter a consolidacdo éssea ou a fusao total,
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e Evitar quaisquer atividades que possam causar tor¢des, quedas e/ou impactos que possam comprometer
a integridade do dispositivo;

e Garantir a cicatrizacdo adequada das feridas;

e A necessidade de cumprir com os cuidados pds-operatérios e as restricdes recomendadas pelo médico
responsavel;

e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer
as orientacdes médicas, cuidados e restricdes pds-operatorias;

e A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condi¢cdes do implante, do osso e
dos tecidos adjacentes;

e A durabilidade dos implantes é afetada por numerosos fatores biologicos, biomecanicos e extrinsecos,
gue limitam a sua vida Uutil. Portanto, € estritamente necesséria obediéncia as indicagdes,
contraindicagfes, precaucdes e adverténcias, 0s quais sdo essenciais para maximizar o tempo de uso
pretendido;

e Aimportancia de guardar o niUmero de lote dos implantes utilizados para rastreabilidade dos produtos, e
possiveis notificagbes a ANVISA quando da ocorréncia de eventos adversos graves, conforme descrito

no item “Rastreabilidade”.

Compatibilidade em Ambiente de Ressonancia Magnética

Testes nao clinicos e simulagdes eletromagnéticas in vitro demonstraram que o MCI - Neuro Fixation System

€ MR Condicional. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado com seguran¢a em um sistema

de RM sob as seguintes condi¢cdes:

e O campo magnético estatico de 3 Tesla, apenas;

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

e 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);

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

e Sob as condi¢cdes de varredura definidas, espera-se que a protese produza um aumento maximo de
temperatura de até (0,4 + 0,1) °C apds 15 minutos de varredura continua.

e 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 geragdo 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
séo mais bem delineados e a area ao redor fica borrada ou seu sinal é alterado, o que degrada a qualidade
das imagens. Soluc®es iniciais, como otimizacdo de sequéncia de RF, fornecem correcdes limitadas para
as distorcdes (principalmente distor¢des no plano), mas o advento de soluges multiespectrais, ou seja,

SEMAC e MAVRIC, melhoram consideravelmente a qualidade da imagem.
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Manuseio

e O manuseio do produto e abertura da embalagem deve ser realizado por profissionais capacitados da
area médico-hospitalar;

e Os implantes devem ser mantidos em suas embalagens originais. Antes da utilizacdo do dispositivo
médico verificar a integridade da embalagem, caso esteja violada ou danificada, descartar os produtos
conforme descrito no item “Descarte”;

e Ap6s a abertura da embalagem verificar a integridade do produto, o qual deve estar livre de manchas,
riscos, amassados, livre de qualquer dano. Devem ser utilizados apenas produtos que estejam nessas
condicoes;

e O cuidado na manipulagéo do implante antes e durante a cirurgia é importante para o sucesso da cirurgia.
Este produto é de uso Unico e proibido ser reprocessado;

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

e E necessario que a combinaco entre os implantes seja com produtos deste processo de registro (MCI
Medical Concept Innovation Inc.), pois os produtos foram projetados para tais combinac¢des observando
acabamento, tratamento superficial e outros fatores exigidos em projetos, que podem interferir nas
combinagdes. Por isso implantes metalicos de diferentes fabricantes ndo séo recomendados por motivos

de incompatibilidade quimica, fisica, biolégica e funcional.

Esterilizac&o

O sistema MCI - Neuro Fixation System é fornecido limpo e descontaminado, nado estéril, devendo
obrigatoriamente ser esterilizado antes do uso.

Para esterilizacdo dos componentes do sistema, é recomendado a Esterilizacdo por Vapor. Este método foi
validado conforme a norma aplicavel ISO 17665-1 - Sterilization of health care products - Moist heat - Part 1:
Requirements for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices.
Utilizar autoclave hospitalar, de acordo com o procedimento padrdo adequado dos Centros de Materiais de
Esterilizacdo - CME.

Os parametros a serem utilizados e devidamente validados séo:

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

O processo de esterilizacdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de micro-organismos vitais de
S.A.L. 10 (Sterility Assurance Level).

As condi¢Bes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizacdo (programa de
calibracéo, manutencéo etc.), bem como a garantia da utilizacdo de um processo de esterilizacdo adequado
e a comprovacéo da esterilidade do produto € responsabilidade do pessoal habilitado (central de material) do

servico de saude.
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Tempo de vida util pretendido para o produto
O tempo de vida (til pretendido abrange o periodo de 4 a 6 meses entre a implantacédo e a osseointegracéao
completa. Na pratica, as células se replicam e iniciam o preenchimento das lacunas minimas entre 0 0sso do
paciente e o implante, assim como, 0 0sso preenche as roscas dos parafusos. Uma vez concluido esse

processo, ocorre a osseointegracao, tornando-se parte integrante do organismo do individuo.

Armazenamento

e Os produtos devem ser armazenados em local limpo, arejado e ao abrigo da luz solar direta, em sua
embalagem original, sob temperatura inferior a 55°C e em umidade relativa maxima de 85%;

e A embalagem do dispositivo médico deve permanecer intacta e limpa até o momento de uso, caso tenha
sido violada, o produto nédo deve ser utilizado; e

e Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro dano deve ser

segregado e descartado, conforme requisitos especificados no item “Descarte”.

Transporte

e O produto deve ser transportado adequadamente, evitando quedas e atritos que possam danificar o
produto e/ou embalagem.

e Transportar em temperatura inferior a 55°C e umidade relativa méxima de 85%;

e Os cuidados a serem tomados no transporte estdo demonstrados na embalagem na forma de legenda,
assegurando assim, protecdo ao produto médico desde a expedi¢éo até a entrega ao cliente;

e O transportador deve ser informado sobre o conteddo e prazo de entrega, assim como os cuidados a

serem tomados no transporte.

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
contaminagéo bioldgica e transmisséo de doencas virais. De modo a minimizar esses riscos, devem-se adotar
as normatizacdes e/ou demais regulamentos locais apliciveis, para evitar contaminacdo ao meio ambiente

ou as pessoas que tenham contato com o produto explantado.

Descarte

e Produto de uso Unico - nao reutilizar, PROIBIDO REPROCESSAR,;

e Produtos considerados inadequados ao uso devem ser descartados. Recomendamos que antes do
descarte, o produto seja descaracterizado e deformado mecanicamente, como por exemplo: entortados,
cortados ou limados;

e Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contamina¢do do meio
ambiente e demais individuos. O descarte deve seguir as recomendacdes da norma RDC n° 222 de 2018,

que regulamenta as Boas Préaticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude.
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Instrucao de Uso
TRAUMASERV MCI - Neuro Fixation System

MEDICAL DISTRIBUTION
Reclamacéo e atendimento ao Cliente

Para reclamacdes e/ou esclarecimento de duvidas referente ao dispositivo médico, 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 Instruces de Uso e roétulos 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 condi¢cdes de manuseio desses produtos, tais como métodos de limpeza e desinfeccéo utilizados, bem

como descrigdo e nimero do lote do produto médico.

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 Exportacéo 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

Instrucé@o de Uso Revisao:00 — 21/10/2024.
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