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Instrucéo de Uso
ROCKSCREW TCP

FABRICADO POR:

Teknimed S.A.S.
Adress: 11, Rue D’Apollo — Z.1. Montredon

L’Union - Franga

IMPORTADO POR:

MOVITEK Com. e Serv. de Imp. e Exp. Produtos Médicos Hospitalares Ltda. EPP
Endere¢o: Rua Manoel Coelho, 500, sl. 603.

Sé&o Caetano do Sul/SP — Brasil

Tel./Fax: (0xx11) 2629-4344, gualidade @movitek.com.br

Nome Comercial: ROCKSCREW TCP

Nome Técnico: PARAFUSO OSSEO ORTOPEDICO BIOABSORVIVEL (9000089)

Registro ANVISA: XXXXXXX

Responsavel Técnico: Marcel Pires - CREFITO/SP: 36313F
Verséo: XX

Produto Estéril - Oxido de Etileno
Proibido Reprocessar
USO UNICO

ATENCAOQ: Ler atentamente todas as instru¢des antes da utilizagcdo. Cumprir todas as
adverténcias e precaucdes mencionadas nesta Instrucdo de Uso. A ndo

observacéo destes pontos podera culminar em complicacdes.
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A disponibilizacdo desta Instrucdo de Uso em formato ndo impresso - meio digital

(www.movitek.com.br), esta em conformidade com a IN/ANVISA n°4/2012.

Verifique no rétulo do produto se a verséo da instrugdo de uso obtida é correspondente.

Na&o utilize instrucdo de uso com versao diferente aquela indicada no rétulo do produto adquirido.

Para obter a instrucdo de uso em formato impresso, entre em contato com a MOVITEK
através do telefone (SAC — Servi¢o de Atendimento ao Consumidor) (90xx11) 2629-4344, em

nosso site www.movitek.com.br ou e-mail gualidade@movitek.com.br. Nao ha custo adicional

para o envio da instru¢do de uso do produto no formato impresso.

Esta instrucdo de uso é compativel com todos os modelos comerciais da familia de
material implantavel ROCKSCREW TCP, expostos na tabela apresentada no tépico Modelos

Comerciais.

Os dispositivos médicos TEKNIMED devem ser implantados apenas por cirurgifes
qualificados com profundo conhecimento, grande experiéncia cirirgica e que dominem

perfeitamente as técnicas cirlrgicas aplicaveis aos produtos desta natureza.

O cirurgido é responsavel por complicacdes ou consequéncias nefastas que possam
advir de indicag&o ou técnica cirdrgica incorretas, mé utilizacdo do material e ndo observacao as
instrucBes descritas neste documento. Estas complicacdes ndo podem ser imputadas ao

fabricante ou distribuidor TEKNIMED.

Modelos Comerciais: Descri¢cdo e Referéncia
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Referéncia Modelo Informacé&o Gréfica

IK730724NG  RockScrew TCP @7 L24 \\W
|

IK730824NG  RockScrew TCP @8 L24 \\\\\\W

AN

IK731030NG RockScrew TCP @10 L30 \\\W

35mm

30mm

24mm

20mm
.”—
— —
,‘;\ — “;

@9mm @10mm 011mm
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Conteudo: Contém 01 dispositivo implantavel acondicionado em embalagem primaria
de envelope duplo de Tyvek/PET-ALU-PE e Tyvek/PET-PE, identificada com rétulo
adesivo informativo, 01 catdlogo de instrucdo de uso e 05 etiquetas adesivas para
rastreabilidade, embalados, por fim, em caixa de papel cartdo de alta gramatura
envolvida em invélucro protetivo de papel filme, também devidamente identificada com

rotulagem especifica.

Composicgao:
Os parafusos ROCKSCREW TCP a serem implantados séo fabricados com

material biocompativel reconhecido e padronizado internacionalmente, conforme tabela

abaixo:
Componente Matéria-Prima Norma Técnica
70% PLDLLA 70/30 ASTM F2579
ROCKSCREW TCP
30% RTCP ISO 13175-3/ASTM F1088-04a

ESTERIL — OXIDO DE ETILENO
PROIBIDO REPROCESSAR

USO UNICO

Principio de Funcionamento

O ROCKSCREW TCP é uma familia de parafusos e por isso é definido como um
grupo de produtos semelhantes, do mesmo fabricante (Teknimed), que possuem as
mesmas fungdes e as mesmas aplicacdes, estruturadas conforme critérios especificos.

A colocacdo do parafuso € destinada a procedimentos de ligamentoplastia
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(reconstrucdo ligamentar) com o objetivo de restabelecer a biomecénica das
articulactes e atende as mais altas exigéncias dos cirurgides.

Para tanto é indicado para a reconstrugéo ligamentar na regidao do LCP, LCA,
cabeca longa do biceps e tornozelo no intuito de recuperar o movimento articulado dos
membros.

Destarte, 0 ROCKSCREW TCP é uma familia de parafusos canulados
bioabsorviveis concebidos para técnicas cirargicas de ligamentoplastia como
reconstru¢des do ligamento cruzado anterior/posterior, reinsercdo da cabeca longa do
tendao do biceps e ligamentos do tornozelo.

A ligamentoplastia podera ser realizada através da reinsergédo ou reconstrugédo
do ligamento. No processo de reconstrucdo utiliza-se enxerto ligamentar, geralmente de
origem autégena, enquanto na reinsercdo, o proprio ligamento lesionado é fixado,
portanto ndo ha utilizacdo de enxerto.

O ligamento ou o enxerto é fixado ao osso através do parafuso ROCKSCREW
TCP, sua acédo osteocondutora permite a formagéo de novo 0sso, otimizando o processo
de cicatrizagao.

O uso e selecdo dos tamanhos dos implantes sé&o definidos caso a caso com
base no planejamento e escolha do cirurgido responsavel e em conformidade com a
necessidade individual de cada paciente e procedimento cirdrgico.

Sendo assim, o dispositivo médico estabelece uma interface estavel do
ligamento ou enxerto com 0 0sso proporcionando a estabilizacdo ligamentar.

As tomadas radiograficas permitem observar as lesées dos ligamentos indicados

para o uso do ROCKSCREW TCP:
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O instrumental especifico é fabricado pela TEKNIMED e deve ser usado para
garantir a correta e adequada implantacdo dos parafusos ROCKSCREW TCP (vendidos
separadamente, ndo acompanham este produto. Registro ANVISA especifico). Como
observacdes especificas, porém de grande valia para o sucesso do procedimento
cirdrgico, € preciso atentar-se que, em casos raros, um instrumento pode quebrar
intraoperatoriamente. Os instrumentos que foram utilizados multiplas vezes podem
guebrar dependendo das precaucdes cirdrgicas, o0 nidmero de procedimentos e o
cuidado com o qual foram armazenados. Os instrumentos devem ser verificados antes
do procedimento a fim de se certificar que estejam em condi¢ces de uso. Utiliza-los

apenas quando em condi¢des apropriadas e estéreis.

Descricdo detalhada do produto

O tecido muscular esquelético corresponde a maior massa no corpo humano,
representando cerca de 45% do total do seu peso. As lesdes musculares podem ser
causadas por pancadas diretas, estiramentos ou laceracdes. As lesbes musculares séo
a causa mais frequente de incapacidade fisica no desporto, correspondendo a cerca de

30 a 50% das lesdes.

Os musculos, os tenddes e os ligamentos rompem-se quando sdo submetidos a
esfor¢os superiores a sua forca intrinseca. Os tenddes e ligamentos mostram padrdes
similares de alongamento na tracdo. A tensédo inicial retifica as fibras colagenas
relaxadas e orienta os feixes de colageno de uma forma mais paralela, mas néo alonga
o ligamento. Se a tensédo realizada em uma fibra colagena nao ultrapassar o limiar de
elasticidade do tendao ou ligamento, este ira ser alongado, mas retornara ao seu

comprimento normal quando a forca de tensdo for cessada. No entanto, quando
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aplicamos uma forga que ultrapassa o limiar de tenséo das fibras, o alongamento resulta

em uma ruptura completa do tenddo ou ligamento.

Posto isto, observa-se tanto na literatura quanto no mercado médico o
desenvolvimento de grande numero de dispositivos médicos com vista a auxiliar nos
processos de reconstrucao ou reinsercéao ligamentar.

Em especial, aqueles desenvolvidos para reconstru¢cdes dos ligamentos
cruzados anterior/posterior do joelho, reinsercdo da cabeca longa do tendao do biceps

e ligamentos do tornozelo com cujo objetivo de restabelecer a biomecanica articular.

anterior view of left knee posterior view of left knee

PCL

ACL

7

A ligamentoplastia € um processo de reparacdo ligamentar que pode ser

realizado através da técnica cirargica tradicional/aberta ou artroscépica e podem utilizar
substitutos dos ligamentos lesados a serem fixados por parafusos.

Destarte, 0 ROCKSCREW TCP é uma familia de parafusos canulados
bioabsorviveis concebidos para técnicas cirdrgicas ligamentoplastia como:
reconstrucdes do ligamento cruzado anterior/posterior, reinsercdo da cabeca longa do

tend&@o do biceps ou ligamentos do tornozelo. O ROCKSCREW TCP é adequado para
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as técnicas atuais de ligamentoplastia (enxerto 6sseo-tenddnico ou tecidos moles em
tdneis femorais ou tibiais).

Os parafusos biabsorviveis ROCKSCREW TCP sdo mecanicamente estaveis
por 8 a 10 meses e a absorg¢ado inicia-se apos 6 meses. Os implantes sao lentamente
hidrolisados pela 4gua dos tecidos circundantes e completamente substituidos por
tecido neodsseo apos 24 meses.

A composi¢cdo do ROCKSCREW TCP corresponde a 70% PLA (Poliacido Latico)
e 30% B-TCP (Beta Fosfato Tricalcio) sendo que a combina¢cao homogénea destes dois
materiais € conseguida por reacdo quimica em processo especifico realizado pela
fabricante TEKNIMED. A presenca de TCP na matriz PLA mantém o material com pH
neutro o que gera o efeito tampéo durante o tempo de degradacédo e reduz o risco de
inflamacdo. O TCP é também um material osteocondutor que promove o crescimento
0sseo e auxilia na integracéo do ligamento/tendéo ao 0sso.

Os parafusos ROCKSCREW TCP foram desenvolvidos de forma a reduzir o
risco de ruptura no momento do torque. Em vista disso, os parafusos apresentam a parte
interna na forma triangular o que garante o perfeito encaixe entre o parafuso e o
instrumental. Esse contato permite a transmisséo do torque em modo de compressao o
gue evita a distribuicao da forca em modo de corte, fato que aumenta a resisténcia a

fratura no momento do torque.

Parte interna: Triangular
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O ROCKSCREW TCP apresenta filetes auto rosqueantes e cabeca chata, o que

evita o atrito entre o tecido e a superficie 6ssea durante e apds a implantagao.

Auto rosqueante Cabeca chata

O produto é fornecido estéril e, portanto, pronto para uso. Cada produto é
embalado em envelope duplo de Tyvek/PET-Alu-PE e Tyvek/PET-PE e esterilizado com
6xido de etileno. O conjunto de instrumentos, produto ndo objeto deste registro, auxilia
no procedimento de ligamentoplastia.

Os parafusos ROCKSCREW TPC séao radiopacos, portanto ndo permitem a
passagem dos Raios X.

Ainda, os modelos comerciais da familia ROCKSCREW TCP sao fabricados a
partir de materiais biocompativeis de alta qualidade e sob rigoroso processo de controle
de qualidade a fim de se obter produtos reconhecidos por sua eficacia, seguranca e
desempenho. Para isso embasa-se nas exigéncias previstas na norma ISO 13485:
“Medical devices -Quality management systems - Requirements for regulatory purposes”
e também na RDC 16/2013: “Boa Praticas de Fabricagdo — ANVISA”.

Além disso, para garantir a qualidade dos produtos, é imprescindivel que o

procedimento cirirgico seja realizado por profissional especializado e dentro de todos
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os parametros de biosseguranca e técnica cirargica adequados, além da utilizacdo de
instrumentos especificos (vendidos separadamente, ndo acompanham esta familia e

objetos de registros ANVISA especificos).

Indicagéo ou Finalidade de Uso
Os parafusos ROCK SCREW TCP séo indicados para a fixacéo e reinsercéo de
ligamentos como em operagbes de reconstrugcdo do ligamento cruzado

anterior/posterior, reinsercdes da cabeca grande do biceps e ligamentos do tornozelo.

Instrucdo de uso

Recomendacotes

Recomendacdes gerais em relagéo a tecnica:

. O médico especialista responsavel pelo procedimento cirargico devera ter
conhecimento especifico da técnica a ser empregada, bem como as limitacdes e as
restricbes. Além disso, o conhecimento do produto médico implantado é
imprescindivel. Ainda, é de responsabilidade deste profissional e seus
colaboradores a aplicagdo de medidas de biosseguranga em todas as etapas do
processo pré e transcirurgico.

. Em todos os casos, a qualidade da implantacdo (estabilidade, posicionamento,
limpeza da superficie, etc.), deve ser verificada.

“ Todos o0s instrumentos mencionados neste documento s&o vendidos
separadamente, ndo acompanham o0s produtos e objetos de registro ANVISA
especifico. Recomenda-se o uso de instrumental TEKNIMED.

Planejamento pré-operatério e preparacdo

Antes da cirurgia
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Os pacientes a serem submetidos a procedimentos cirirgicos devem ser
previamente avaliados por uma bateria de exames clinicos, laboratoriais, radiogréficos,
ultrassonagréaficos ou tomograficos de acordo com a orientagdo do médico cirurgido
responsavel. O conhecimento das condi¢des psicolégicas e de salude do paciente é
necessario para a segurancga e o sucesso do procedimento.

Ademais, os procedimentos de anamnese e orientacbes pré-cirirgicas sao
realizadas em conformidade com o protocolo médico, de responsabilidade e a critério
do profissional devidamente capacitado.

Quando necessério e aplicavel e como precaucao, tratamento profilatico com
antibidticos em pacientes de alto risco pode ser indicado.

Por outro lado, o cirurgido deve estar familiarizado com o dispositivo médico
antes de utiliza-lo e instrumentais necessarios devem estar presentes e disponiveis

antes do inicio da cirurgia.

Durante a cirurgia
- Procedimento pré-operatério de acordo com o protocolo;
. Procedimentos anestésicos;
- Procedimentos de assepsia e preparacdo do paciente;
- Abra com cuidado a embalagem externa do dispositivo;
- Remova o dispositivo da embalagem primaria no momento da cirurgia,
uma vez que o produto é ESTERIL;
- Manipular em condi¢gBes assépticas, luvas e instrumentos estéreis;
- Utilizar materiais e instrumental compativeis com o procedimento

cirdrgico
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TECNICA CIRURGICA

OBS: Optou-se por apresentar nesta Instrugdo de Uso apenas o modo de uso simplificado do
parafuso ROCKSCREW TCP no procedimento cirlrgico visto a complexidade da técnica
cirdrgica. Além disso, o profissional capacitado esta apto a empregar os procedimentos cirlirgicos
em conformidade com seu conhecimento anatomopatoldgico e de técnicas cirlrgicas aplicaveis
a procedimentos desta natureza. Desta maneira, descrevem-se como os dispositivos médicos

em questao devem ser instalados como um elemento técnico demonstrativo.

1. Identifigue o local de implantacéo.

2. Perfure o tinel com o diametro adequado e de acordo com o parafuso
selecionado.

3. Insira o ligamento, tend&do ou tecido mole no tdnel e ajuste-o com a tensao
necessaria.

4. Introduza o parafuso utilizando o instrumental especifico.

5. Certifiqgue-se que o parafuso esteja preso ao instrumental e insira o parafuso na
profundidade correta.

6. Remova o instrumental do parafuso.

Po6s-operatério
Monitoramento
O cirurgido deve aconselhar seus pacientes a cumprirem com as normas
estabelecidas quanto a higiene, cuidados e riscos pés-operatorios e alerta-los sobre
qualquer aplicacao incorreta ou estressante a regido operada.
Cuidados pés-operatorios essenciais
O cirurgiao deve informar ao paciente as possiveis interferéncias e/ou

complicacdes associadas ao implante durante as consultas complementares.
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Relatar as restricdes e consequéncias fisicas e psicologicas que a utilizagao

deste material implica.

Informacgdes ao paciente
O médico deve informar ao paciente sobre as potenciais consequéncias dos fatores
mencionados nas precaucdes, contraindicagbes e efeitos secundarios. Ou seja,
condi¢Bes suscetiveis de dificultar o sucesso cirlrgico e as possiveis complicacbes que
possam surgir. O paciente também deve ser informado sobre as medidas a tomar de

forma a diminuir as eventuais consequéncias destes fatores.

Condi¢cOes especiais de transporte, armazenamento, conservagao e/ou

manipulagcao

A correta manipulacéo do dispositivo é extremamente importante. Deve-se evitar
contorce-lo ou modifica-lo. Em todo caso, se a tor¢éo for absolutamente necessaria, o
dispositivo ndo devera ser drasticamente vergado ou torcido, em contrario, nunca deve
ser chanfrado, arranhado ou esfolado. Todas estas operacdes podem lesar a superficie
e 0 acabamento da peca, bem como iniciar pontos de danos internos que poderao se
tornar focos localizados de concentracéo de tensao.

O parafuso ROCKSCREW TCP é fornecido estéril em embalagem dupla e pronta

para ser utilizado em campo operatério. Manipular de acordo com condi¢cbes de

biosseguranca vigentes.

O produto ¢ esterilizado por Oxido de etileno. A esterilizacdo tem garantia até a

data limite de utilizacdo se a embalagem néo for aberta ou danificada.

E estritamente proibida qualquer reesterilizagdo do produto.
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USO UNICO

Cada produto deve ser conservado em sua embalagem original lacrada.
Manter em local e limpo e seco

Temperatura méaxima: 37°C.

". N&o utilizar se o prazo de validade estiver expirado.

". N&o pisar ou apoiar objetos sobre as embalagens.

. Manter em local isento de contaminag&o/contaminantes e produtos quimicos.

". Manipular o dispositivo em condi¢des assépticas e de acordo com as normas de
biosseguranca vigentes, em campo e com luvas e instrumentos estéreis.

". Durante o transporte evitar impactos para que o produto néo seja danificado.

. As superficies do dispositivo sdo fabricadas com exatiddo dos padrdes de
acabamento. Por isso, deve-se ter muito cuidado durante o transporte,
armazenamento e manuseio a fim de evitar quaisquer danos a superficie pelo
instrumental cirdrgico e/ou outros equipamentos. Somente instrumentos

apropriados devem ser empregados.

Precaucdes, Restricdes e Adverténcias.

PROIBIDO REPROCESSAR

ESTERIL — OXIDO DE ETILENO

USO UNICO

USO EXCLUSIVAMENTE PROFISSIONAL — Somente profissionais habilitados e com
conhecimentos em técnicas cirlrgicas e em procedimentos clinicos que necessitem da

instalac&o do produto deverao fazer uso dos parafusos.

Precaucdes
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". O cirurgiao deve dispor de profundos conhecimentos cirargicos e deve ter formacéo
em técnicas cirdrgicas que envolvem a fixacdo de ligamentos por parafuso de
interferéncia e respeita-la minuciosamente.

. Para uma otima utilizacdo dos parafusos de interferéncia ROCKSCREW TCP, é
fundamental que determine previamente o procedimento nos planos pré-
operatdrio e operatério, que disponha de profundos conhecimentos cirlrgicos e
gue determine a escolha e o local do implante a realizar.

". Diametro maximo para a haste guia: 1,3 mm.

". Colocar o parafuso ROCKSCREW TCP na chave especifica de forma que esteja
bem encaixado. E importante inserir totalmente o instrumental no parafuso, de
forma a evitar a inclinacdo do parafuso e deterioracdo da cavidade interna do
parafuso ou a ruptura do parafuso durante a sua insergdo ou remocao.

. Os implantes devem ser utilizados apenas com 0s instrumentais especificos para
esta finalidade e em conformidade com a técnica cirargica prevista para cada
dispositivo.

". Realizar exame visual do produto de forma a detectar eventuais ndo conformidades
como fissuras e deformacbes, provenientes de mau armazenamento e/ou
transporte.

" Antes de proceder a implantacéo, o cirurgido deve considerar o estado clinico geral
do paciente.

" Todos os tratamentos possiveis (cirirgicos e nao cirargicos) devem ser
considerados. O cirurgido também deve considerar qualquer cirurgia anterior a que
0 paciente tenha se submetido.

. Produto Estéril — Esterilizado por Oxido de Etileno e deve ser manipulado

corretamente de forma a evitar a perda da esterilizagdo ou infec¢do cruzada.
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Dispensar o produto em local seguro e estéril, como bandeja ou vasilha apropriada,
a fim de evitar queda do dispositivo.

" A intervencdo cirlrgica deve ser extremamente cuidadosa, com atencdo a

proximidade de nervos ou de vasos sanguineos.

"~ Nao implantar os produtos se, porventura, apresentarem qualquer nao
conformidade.

". Este produto é embalado e esterilizado para utilizacdo Unica. N&o voltar a utilizar,
tratar ou esterilizar. A reutilizagdo, o retratamento ou a reesterilizacdo podem
comprometer a integridade estrutural do produto e/ou torna-lo suscetivel a
ocasionar lesdes, afe¢cdes ou morte do paciente. Além disso, podem criar um risco
de contaminacdo e/ou provocar infecbes ou infec¢cdes cruzadas no paciente,
incluindo (mas ndo se limitando a) transmissdo de doenca(s) infeciosa(s). A

contaminacado do produto pode provocar lesdes, afec¢cdes ou morte do paciente.

Adverténcias

~. O parafuso ROCKSCREW TCP foi projetado para uso seguro no 0sso cortical ou
no 0sso esponjoso. A condicdo éssea deve permitir o correto e solido
posicionamento do dispositivo. A introducdo incompleta ou em ma qualidade
Ossea pode provocar o arrancamento do parafuso.

.. Deve-se evitar uma mobilizacdo imediata para permitir a cicatrizacdo biol6gica dos
tecidos moles e 6sseo.

~. Este produto ndo se destina a fixacdo ou implantacdo como parafusos em
elementos posteriores (pediculos) da coluna toracica ou lombar.

Pode ocorrer quebra dos implantes ou soltura do ligamento quando carregado além

de sua capacidade funcional.
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Alguns pacientes podem, por causa da ocupacéo ou estilo de vida, ou por causa da
condicdo mental, alcoolismo ou abuso de drogas, causar estresse indevido ao
implante.

. O cirurgido deve certificar-se de que serdo usados 0s instrumentos apropriados, no
sentido de evitar danos ao dispositivo (Instrumental — regularizacdo especifica
perante a ANVISA e vendidos separadamente. Nao acompanham e ndo séo parte
integrante deste produto). Em condicao estéril e em perfeita condicdo de uso.

". Deve-se orientar e instruir o paciente quanto ao uso e limitagdes.

. Os procedimentos pré-cirdrgicos e cirdrgicos, inclusive o conhecimento das
técnicas, a selecdo e instalacdo apropriada dos implantes sdo de grande
importancia para utilizagdo com éxito deste mecanismo.

Nota 1: Ao detectar qualquer problema com o produto, contate imediatamente o

departamento de atendimento ao consumidor da MOVITEK: (90XX11) 2629-4344 ou

qualidade@movitek.com.br .

Efeitos Adversos
. Complica¢Bes habitualmente encontradas em todas as cirurgias de fixacao interna.
" Arrancamento secundario.
. Como em qualquer implante biocomposto, ha risco de resposta inflamatéria durante
o periodo de osseointegracdo do material e reacdes a corpos estranhos.
Nota 2: Em caso de efeitos adversos devera ser realizada a notificacdo ao 6rgdo de

Vigilancia Sanitaria do seu estado ou municipio, ou ainda, a ANVISA, Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm) .

Restricbes
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Contraindicacao

. Qutras intervencdes para além das mencionadas nas INDICACOES DE USO.

". Condi¢bes que diminuem a manutenc¢ao solida do rosqueamento do parafuso no
0ss0, como uma quantidade ou uma qualidade de osso insuficiente consequéncia
de doenca tumoral ou osteoporética.

" Irrigacao insuficiente.

". Infec¢do anterior ou risco de infecgéo.

". Condi¢gbes mentais ou neurologicas que ndo permitem aplicar as restricbes e as
solicitagbes do programa de reabilitagdo, especialmente durante as duas
primeiras semanas apos a interven¢do, como o uso de drogas e doenca mental.
". Pacientes com idade inferior a 16 anos ou periodo de crescimento 0sseo nao
concluido.

". Pacientes com risco alérgico a corpos estranhos. Nesses casos, deverdo ser
realizados testes prévios a intervencdo, de forma a evitar qualquer risco de

sensibilidade.

OBS:1: Nestes casos o cirurgido é responsavel por avaliar o risco-beneficio na deciséo de usar

ou nao o dispositivo dentro do contexto dessa etiologia: risco/beneficio.

OBS:2: Quando o implante é considerado a melhor op¢do para o paciente, e este apresenta uma

ou mais contraindicagdes, o cirurgido € o responsavel por informar a ele possiveis riscos

cirdrgicos e instruir sobre medidas que possam reduzir essas contraindicagoes.

Descarte do produto

Os dispositivos devem ser descartados conforme Plano de Gerenciamento de

Residuos de Servicos de Salde do hospital, em concordancia com orientacdo da

Comisséo de Controle de Infeccdo Hospitalar ou previsto na RDC 306 de 07/12/2004.
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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. Portanto, determina-se o descarte do produto.

Os parafusos ROCKSCREW TCP néo_sdo contaminantes ambientais. No

entanto, devera ser descartado de forma descaracterizada, ou seja, que impossibilite
qualquer reutilizacao (quebrar e amassar o dispositivo) e identifica-lo como: "Impréprio
para o uso". A descaracterizacdo podera ser realizada por prensas ou instrumento de
amassamento.

Os dispositivos explantados devem ser tratados de tal maneira que a reutilizacdo
em outro procedimento cirtrgico seja IMPOSSIVEL. Tal como acontece com todos 0s
implantes ortopédicos, o dispositivo médico NUNCA deve ser reutilizado em qualquer

circunstancia.

. ESTERIL - Esterilizado por Oxido de Etileno.

. Prazo de validade: 5 (cinco) anos a partir da data de esterilizag&o.

Identificacao e rastreabilidade
A rastreabilidade e a identificacdo do produto sdo fundamentais para garantir a
correcdo de possiveis eventos inesperados para o usuario e permitir que as informacoes
referentes a esses eventos retornem ao fabricante e ao distribuidor.
Para tanto, os dispositivos sédo fornecidos juntamente com etiquetas de
rastreabilidade que contém informagBes pertinentes e devem ser afixadas na

documentacao pertinente, conforme previsto legalmente.
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Por determinacéo legal sdo fornecidas, juntamente como o produto, etiquetas de
rastreabilidade e identificacdo. Nestas etiquetas ha informacdes para a identificacdo do
dispositivo implantavel, para afixagdo nos seguintes documentos:

Etiqueta numero 1: obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente;

Etiqueta numero 2: no laudo entregue para o paciente;

Etigueta nimero 3: na documentacéo fiscal que gera a cobranca, na AlH, no

caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de

paciente atendido pelo sistema de salude complementar;

Etiqueta numero 4: disponibilizada para o controle do fornecedor (registro

historico de distribuicdo — RHD);

Etiqueta numero 5, disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel

(principal).

Instrucdes ao paciente:

Disponibilizar ao paciente as informacdes de identificagdo do hospital e do
cirurgido (nome completo e registro no conselho de classe), nUmero de registro
do produto na ANVISA, nome comercial do produto, material de fabricacdo, data
de fabricagéo, data do procedimento cirdrgico e uma etiqueta de identificacéo de
rastreabilidade do produto implantével.

Orientar o paciente a guardar devidamente a informacao referente ao dispositivo,
pois com ela é possivel investigar todo histérico do produto.

Informar ao paciente que caso observe algum evento inesperado devera

comunicar ao médico.

Procedimento na observac&o de Eventos Adversos:
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Informar ao Gerente de Risco do Hospital sobre os eventos observados;
Informar os dados de Identificagdo do produto transcritos no prontuério do
paciente e contidos na etiqueta de rastreabilidade;

Solicitar ao Gerente de Risco que faca a devida notificacdo do evento adverso
na ANVISA (6rgdo sanitario competente), através do endereco eletrbnico

www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm.

PRODUTO ESTERIL
ESTERILIZACAO POR OXIDO DE ETILENO
PROIBIDO REPROCESSAR
USO UNICO

Simbologia utilizada na rotulagem e instrucéo de uso:

Simbolos normatizados
(simbolos indicados na norma técnica ABNT NBR ISO 15223:2004)

C€ Conformidade Européia

@ N&o usar se a embalagem estiver violada ou danificada
Eéj NUmero de Lote

Namero de catalogo (Referéncia)

Pagina 22 de 23



http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

MOVITEK

INSTRUCAO DE USO

ROCKSCREW TCP

(77/:7'eknimed

Atencéo! Consultar e observar instru¢des de uso

Manter protegido de luz solar

ZAAN

® Produto de uso Unico
LJ Valido até

|

Manter em local seco e protegido de umidade

ESTERIL — OXIDO DE ETILENO

Temperatura Maxima

Responsavel Legal
Frederico Alves Domenegueti

Marcel Pires

Responsavel Técnica

CREFITO/SP: 36313F
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