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INSTRUCAO DE USO — PARAFUSO FIXADOR
Versao 01
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Esta Instrucdo de Uso pode ser utilizada para os produtos integrantes do registro ANVISA
n2 10272310019 — Familia de Parafuso Fixador

Antes da utilizagao da presente instrugao de uso, observe a sua versao, e somente a
utilize se estiver de acordo com o informado no rétulo do produto. A presente instrucao de uso,
em formato impresso, pode ser obtida, sem custo adicional, através de solicitacdo para o e-mail
sac@inp-dentoflex.com.

Instrucdo de uso elaborada em conformidade com a Instrucdo Normativa DC/ANVISA N2
4 DE 15/06/2012.

MATERIAL
Familia De Parafuso Fixador — Titanio ASTM F67

Componentes da embalagem:

Estdo contidos nesta embalagem:

Produto Componentes da embalagem

Parafuso Fixador 01 parafuso fixador

A embalagem consiste em um invélucro de papeldao e um blister.
INDICACOES

Utilizado como dispositivo de fixacdo na posicao estipulada pelo profissional, podendo ser
utilizado também para fixacdo de placas buco maxilo e tela de enxerto.

Associacdo dos parafusos fixadores e sistemas de placas buco maxilo facial deverdo seguir a
correlacdo abaixo:
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Modelo Produto Diametro do Parafuso Produto
Parafuso Fixador 1,6 mm Placa 1.6
Placa 1.6 Maxila
Tela de enxerto
Parafuso Fixador 2,0 mm Placa 2.0
Placa 2.0 Maxila
Placa 2.0 Mandibula

Parafuso Fixador 1,8 mm

Parafuso Fixador 2,3 mm

Placa 2.2
Tela de enxerto
Parafuso Fixador 2,4 mm Placa Reconstrucao
Parafuso Fixador 2,7 mm Placa 2.4
Parafuso Fixador 2,2 mm Placa 2.2
Parafuso Fixador 2,5 mm
Parafuso Fixacdo Guia 2,0 mm Guia Cirurgico

**As placas de buco maxilo facial e tela de enxerto sdo registradas e vendidas
separadamente.**

Registro ANVISA Placa de Buco Maxilo Facial: 10272310020

Registro ANVISA Tela de Enxerto: 10272310011

Guia Cirdrgico: produto este confeccionado pelo profissional/laboratério protético
conforme anatomia do paciente

CONTRA INDICACOES

Estd contra indicado para pessoas com enfermidades de ordem geral como: diabetes,
osteoporose, problemas hormonais; pacientes com stress, discrasias sanguineas, fatores
psiquicos como parandia e dismorfofobia, deficiéncia dssea, epilepsia, com idade que ndo possa
sofrer intervencgdes cirdrgicas prolongadas, patologias terminais, alcoolismo, drogas, ou outras
de ordem enddcrina, hematoldgica, infecciosa ou cronica, pois podem prejudicar a
osseointegragao.

Como contra-indicagado relativa nés temos fumantes, pacientes com pouca quantidade e ma
qualidade (osso tipo 4) dssea, bruxismo, hdabitos parafuncionais, doenca de articulacdo
temporomandibular e ma higiene bucal. E bom lembrar que mesmo as contra-indicagdes
absolutas e as contra-indica¢des relativas podem receber parafusos com sucesso desde que
estudado caso a caso e o profissional ser capacitado para trabalhar com alternativas cirurgicas
especiais. Ndo existe a possibilidade a hipersensibilidade ao parafuso.
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RECOMENDAGOES

Para a selecdo do candidato a colocacdo dos parafusos de fixacdo recomenda-se a inspecao
visual, exames radioldgicos periapicais com a finalidade de determinar as condig¢des sistémicas.
Exames complementares laboratoriais e de imagem mais sofisticados (tomografias), sdo
indicados para suporte as decisdes do profissional.

N3o utilizar o produto se a embalagem estiver violada ou apds a data de vencimento.

RESTRICOES

Este produto é de uso exclusivo por profissional legalmente habilitado e devidamente
gualificado para executar a colocacdo do implante. O manuseio do implante deve ser feito por
pessoas qualificadas, devidamente treinadas.

CUIDADOS ESPECIAIS

Planejar cuidadosamente a escolha do local de instalacdo, do tipo de parafuso e do nivel de
forca a ser aplicado sobre o produto.

O parafuso ndo devera ser modificado em hipotese alguma.

Para uma boa colocacao do parafuso verifique as caracteristicas das brocas e materiais de apoio
ndo objeto desse registro, as brocas devem ser utilizados em baixa velocidade de corte,
evitando uma cirurgia traumatica.

Fornecer orientacbes pds-operatdrias para os pacientes, contendo instrucbes para Otima
higiene oral ao redor do implante e para que o paciente evite pressao com a lingua ou dedo
sobre o local.

Evitar forca excessiva do operador na inser¢do do produto, ndo ultrapassando o torque maximo
indicado de 30 N.cm.

IMPORTANTE

O mal corte de uma broca e instrumentais de apoio ndo objeto desse registro, podera produzir
calor no osso, influenciando gravemente na recuperacdo. Assim recomenda-se a verificacao
prévia do material de apoio a ser utilizado antes da instalacdo do parafuso fixador.

Combinacdes adequadas com a liga de titanio: ligas a base de cobalto, aco inoxidavel, conforme
ABNT NBR ISO 21534
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Planejamento Pré Operatorio:

O paciente deve ser avaliado quanto aos fatores de risco, como condig¢des sistémicas e locais, os
aspectos psico-emocional, socioeconémico e nivel intelectual de compreensdo do tratamento.
O planejamento deve contemplar algumas diretrizes para minimizar os fatores de risco
exogenos biomecanicos, com o intuito de estabelecer uma reconstru¢do duradoura e previsivel.
Com exames radiograficos laboratoriais e apds minucioso exame clinico o profissional deverd
confeccionar um modelo de estudo para obter condi¢cGes e fazer um planejamento adequado
para o caso, determinando o numero de parafusos, suas caracteristicas (comprimento e
didmetro), e seu posicionamento.

LIMPEZA

A limpeza devera ser realizada em no minimo 4 etapas basicas:

1. Limpeza Previa: O pilar protético deve ser mergulhado em recipiente apropriado
contendo dgua e detergente enzimdtico a temperatura ambiente.

A seguir lavar rigorosamente em dgua corrente, preferencialmente morna.

2. Descontaminacdo: Imersdao do material em um recipiente apropriado contendo uma
solucdo de desinfetante em agua, a temperatura ambiente (desinfeccdo quimica), ou em
banho aquecido (desinfeccdo termoquimica). O tempo de imersdo depende tanto da
temperatura de operacdo como da diluicdo e do tipo de desinfetante empregado

3. Enxague: O pilar protético deve ser enxaguado abundantemente, em agua corrente,
recomenda-se a utilizacdo de agua aquecida para enxagle

4. Secagem: Deve-se assegurar que os processos de secagem ndo introduzam umidade,
particulas ou felpas na superficie do material.

**Quando empregado tecido, que seja absorvente e macio**

ESTERILIZACAO

A esterilizacdo dos componentes protéticos deve ser realizada em autoclave com bomba a
vacuo a 127° por 60 minutos a uma pressao controlada de 1 atm, ou devera atender a resolucdo
SS-374 de 15/12/1995 da Secretaria de Estado da Saude e NBR 14332 ou qualquer legislacdo ou

norma vigente que vier complementa-la ou substitui-la.

Procedimento para instalacdo do produto:

Etapa 1: Preparacdo do leito receptor
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Para a perfeita colocacdo do produto é necessario preparar o leito receptor para reduzir os
traumas cirurgicos, conforme literatura especializada. Para isso deve-se utilizar:

- brocas em bom estado de corte

- velocidade de corte de aproximadamente 300 rpm,

- irrigacdo abundante

Etapa 2: Seqiiéncia de brocas e instrumentais de apoio ndo objeto desse registro

Para a confeccdo do alvéolo cirdrgico utilizam-se as brocas:

Modelo Produto Diametro do Haste Brocas Diametro
Parafuso da Broca

Parafuso Fixador 1,6 mm 1,6 Lanca 1,2 mm
Parafuso Fixador 1,8 mm 1,6 Lanca 1,2 mm
Parafuso Fixador 2,0 mm 2,0 Lanca 1,6 mm
Parafuso Fixador 2,3 mm 2,0 Lanca 1,6 mm
Parafuso Fixador 2,4 mm 2,4 Lanca 2,0 mm
Parafuso Fixador 2,7 mm 2,4 Lanca 2,0 mm
Parafuso Fixador 2,2 mm 2,0 Lanca 1,8 mm
Parafuso Fixador 2,5mm 2,0 Lanca 1,8 mm
Parafuso Fixacdo Guia 2,0 mm 2,0 Langa 1,6 mm

Esta deverd ser inserida até o fim da sua parte ativa (marcacdo a laser), na seqliéncia cirurgica
com os didametros indicados nas descricdes dos produtos e no comprimento semelhante ao
parafuso selecionado.

Etapa 3: Instalacdo do parafuso

1° passo: abrir a embalagem (blister) rompendo o lacre (papel cirdrgico);

2° passo: Esterilizar o produto conforme indica¢do contida na Instrucdo de Uso

3° passo: com o auxilio da chave com encaixe Phillips (instrumentais de apoio n3o objeto desse
registro) para utilizagdo do produto, levar o produto ao leito receptor;

492 passo: realizar o aperto final para evitar a rotacao do parafuso em rela¢cdo ao osso.

As brocas, haste e demais instrumentais utilizados na instalagdo do parafuso fixador ndo
acompanham o produto, portanto devem ser adquiridos separadamente e fazem parte de
outro registro de produtos.
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Para a perfeita utilizagdo dos parafusos fixadores utilizar instrumentais, e brocas do Sistema
INP.
Brocas: Registro ANVISA n® 10272310027
Instrumentais: Registro ANVISA n° 10272310023 / 10272310024

EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos descritos com maior freqliéncia séo:
- Mal estares passageiros pelo ato cirurgico
- Inflamacgdo no campo operatério

- Infeccgao local

Caso seja observada qualquer outra reagao nao descrita acima, consultar o distribuidor ou o
fabricante.

Fundamentos da Tecnologia dos produtos:

O Parafuso fixador sera inserido no orificio da placa buco maxilo ou tela de enxerto fixando a
mesma na posicao indicada pelo profissional. Os parafusos de didmetros maiores tendem a
corrigir perfuragdes erroneas.

O parafuso fixagdo guia é utilizado para fixar o guia cirdrgico no ato da cirurgia (produto
este confeccionado pelo profissional/laboratério protético conforme anatomia do paciente)
Corpo cdnico auto-roscante auxilia no ato cirdrgico evitando traumas maiores ao tecido ja que
serd utilizada broca langa apenas para guia do furo inicial.

A conicidade do parafuso auxilia para a fixacdo do mesmo, sendo que este entrara com maior
interferéncia no osso proporcionando melhor estabilidade do mesmo ao osso e ativagao
imediata.

Fabricado em liga de titdnio ASTM F136 que permite ao implante resisténcia mecanica superior.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A embalagem deverd ser armazenada em local seco longe de fontes de calor e umidade, para a
devida conservacdo das instrugdes nela contidas.

N3do acondicionar produtos estéreis juntamente com produtos contaminados ou préximos a
acidos. Ndo acondicionar de forma a danificar a estrutura inicial do produto e sua
embalagem.

A utilizacdo/manuseio do produto deve ser realizado por profissional especializado capacitado.
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DESCARTE

Em caso de descarte, descaracterizar o produto de forma a impossibilitar o reuso e seu descarte
deve atender as exigéncias da RDC 306/2004 e as demais legislagdes vigentes em nivel estadual
e municipal.

RASTREABILIDADE

As etiquetas junto a instrucdo de uso contem o numero de lote, descricdo do produto e nimero
de registro ANVISA e deverdo ser anexadas no prontudrio medico do paciente, no documento a
ser entregue ao paciente e na documentacdo fiscal que gera a cobranca a fim de que se faca o

monitoramento do produto pelo fabricante e/ou pelo érgdo sanitario competente.

Descricao da Eficacia Sequranca do produto:

1) Propriedades Quimicas, Fisicas e Bioldgicas:

O material utilizado para a fabricacdo do parafuso é com liga de titdnio conforme a norma
ASTM F 136, com propriedades como baixo modulo de elasticidade, biocompatibilidade, boa
resisténcia a corrosdo. A liga de titdnio nesta especificacdo possui em sua composicdo quimica:
Nitrogénio Max 0,05; Carbono Max 0,08; Hidrogénio Max 0,012; Ferro Max 0,25; Oxigénio
Max 0,13; Aluminio 5,5 — 6,5; Vanadio 3,5 — 4,5;titanio balanceamento.

Conforme testes realizados a amostra do produto ndo apresentou efeito tdxico, ndo
apresentou irritacdo na mucosa oral e o ensaio de toxidez aguda sistémica foi aprovado, pois néo
teve dbito nos animais utilizados para a realizagdo do teste.

Para minimizar os riscos apresentados por contaminantes e residuos, o produto passa por
um processo de assepsia conforme procedimentos descritos no Sistema de Gestdo da Qualidade e
passivacdo conforme ABNT NBR 12932, atendendo assim os requisitos da RDC 16,
Posteriormente 0 mesmo é embalado e identificado - com o nome do produto, caracteristicas,
data de fabricacdo, lote, identificacdo do fabricante, responsavel técnico e a identificacdo que o
produto é ndo estéril).

Todas as instrugdes e dados para os usuarios sao fornecidos pelo fabricante atraves da
instrucéo de uso e embalagem do produto.

O titanio pode ser absorvido pelo corpo humano em pequenas quantidades, quantidade
esta superior ao valor despendido pelo produto.

2) Infeccdo e Contaminagdo Microbiana:
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Os parafusos fixadores sdo comercializados N&o Estéreis.

3) Propriedades Relativas a Fabricacéo e ao Meio Ambiente:

O produto € de uso Unico, de acordo com os termos da RDC 30/2006 e seu descarte deve atender
as exigéncias da RDC 306/2004 e as demais legislacdes vigentes em nivel estadual e municipal.

4) Produtos com Funcéo de Medicéo:

Este produto ndo possui funcdo de medigéo

5) Protecéo contra radiagdes:

Este produto ndo emite radiacdes.

6) Requisitos Para Produtos Médicos Conectados ou Equipados com uma Fonte de Energia:

Este produto nédo é conectado ou equipado com fonte de energia

Produto Caracteristica/Descri¢ao Modelos Comerciais/

Parafuso | Possui corpo conico cilindrico com
Fixador rosca em todo comprimento,
apice com ponta ativa auto-

roscante, cabega com encaixe

“philips”.

Parafuso Possui diametro de 2,0 mm,
Fixacdo Guia| cabeca com encaixe “philips” e
apice com ponta ativa auto-

roscante

**imagens meramente ilustrativas**
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Esclarecimentos sobre o uso do produto médico:

Qualquer duvida sobre o produto, solicitagcdo de informacdo ou solicitacdo de instrucdo de uso
em formato impresso, o distribuidor ou fabricante devera ser comunicado.

Fabricado por:

Sistema de Implantes Nacionais e de Préteses Comercio Ltda
Rua Marques de Marica, 1230

Sao Paulo — Sao Paulo — Brasil

Cep: 04252-000

Tel: +55 11 2083-4130

www.dentoflex.com.br

Responsavel Tecnico: Pedro Velasco Dias — CROSP n2 12.294
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