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INSTRUCOES DE USO

PARAFUSOS NEURO ARTFIX

PARAFUSO OSSEO CRANIOFACIAL NAO BIOABSORVIVEL, NAO ESTERIL
PRODUTO DE USO MEDICO
NAO ESTERIL

PARAFUSOS

Cadigos
16-NEU-003 16-NEU-005 19-NEU-003 19-NEU-005
16-NEU-004 16-NEU-006 19-NEU-004 19-NEU-006

Verifique com atengdo o numero de registro, a descri¢do do produto e revisdo/data das Instrucées de Uso do produto
adquirido informados no rétulo com as informagbes presentes nestas Instrugdes de Uso visualizadas no sitio
eletronico.

1. DESCRICAO E PRINCiP10 DE FUNCIONAMENTO

Os produtos PARAFUSOS NEURO ARTFIX sdo parafusos metalicos ndo-absorviveis, ndo-rigidos, autoperfurantes e com
cabeca de perfil baixo dedicados a neurocirurgias para a fixagdo de segmentos ésseos e fraturas em alguns ossos da
regido do neurocranio (osso parietal, osso occipital, osso temporal e parte externa do osso frontal).

Trata-se de um dispositivo médico invasivo, ndo-ativo e de uso Unico. Sua funcionalidade se dd em conjunto com placas
de titanio, fixando e garantindo a estabilidade de segmentos ésseos. Assim, restaurando as fungdes do cranio através
da osteossintese.

2. MATERIAL DE FABRICACAO
A matéria-prima utilizada na fabricagdo desses parafusos é a liga de titanio Ti-6Al-4V (ASTM F136).

3. CODIGOS, DESCRICOES E ILUSTRAGOES
Na tabela abaixo estdo apresentadas as figuras representativas de cada modelo de parafuso.

Item Caodigo Descri¢ao
16-NEU-003 PARAFUSO NEURO 1.6X03 MM
16-NEU-004 PARAFUSO NEURO 1.6X04 MM
16-NEU-005 PARAFUSO NEURO 1.6X05 MM
16-NEU-006 PARAFUSO NEURO 1.6X06 MM
Imagem:
1

Item Cdédigo Descri¢do
19-NEU-003 PARAFUSO NEURO EMERG. 1.6X03 MM
19-NEU-004 PARAFUSO NEURO EMERG. 1.6X04 MM
19-NEU-005 PARAFUSO NEURO EMERG. 1.6X05 MM
19-NEU-006 PARAFUSO NEURO EMERG. 1.6X06 MM
Imagem:

2

INSTRUGAO DE USO REVISAO 02



9 ENTERPRISES

4.

e
FIX

INSTRUCOES DE USO

COMPATIBILIDADE DOS COMPONENTES

O design dos PARAFUSOS NEURO ARTFIX foi criteriosamente desenvolvido para realizar a fixacdo de retalhos 6sseos
cranianos em conjunto com as placas de didmetro 2,0 mm do SISTEMA DE FIXACAO NAO RIGIDA DE PLACAS ESPECIAIS
E PARAFUSOS ARTFIX — MINI E MICRO (Registro ANVISA n2: 10360930043), conforme quadro abaixo.

Parafusos Placas
Ly LI Representagao Material de e Representagdo grafica Material de
Cédigo externo cgn . do furo .
grafica fabricagao do furo fabricacao
(mm) (mm)
16-NEU-003
16-NEU-004
1,5
16-NEU-005
16-NEU-006 Liga de titanio /I Titanio ndo-
Ti-6Al-4V 2,0 i ligado (ASTM
19-NEU-003 (ASTM F136) 220 F67)
19-NEU-004
1,8
19-NEU-005
19-NEU-006

5.

INDICACOES DE USO

Os parafusos da linha PARAFUSOS NEURO ARTFIX sdo desenvolvidos para, juntamente com placas de titanio, realizar a
fixacdo de retalhos 6sseos cranianos em procedimentos de cranioplastia e neurocirurgias.

6.
v

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O produto deve ser utilizado por neurocirurgiées qualificados e formados, que possuam dominio das técnicas
cirdrgicas de fixagdo dssea com implantes e que tenham tomado conhecimento destas instrugdes de uso. Nao
utilizar o dispositivo caso o implante apresentar qualquer avaria ou deterioragao;

A ma selegdo, colocacdo, posicionamento e fixacdo dos implantes pode acarretar em resultados indesejados. O
cirurgido deve estar familiarizado com o produto e com seu manuseio antes de sua utilizacdo;

Deve-se verificar a integridade do produto anteriormente a sua esterilizagdo e utilizagéo;

Recomenda-se que seja verificado, através de exames de imagem, se existe suporte dsseo suficiente na regido de
fixagdo. A quantidade de suporte ésseo é primordial para garantir a fixagao eficaz dos parafusos. A fixagdo ineficaz
do conjunto em decorréncia da falta de suporte ésseo pode resultar na ruptura tanto de regides dsseas como dos
componentes. Caso isso aconteca, havera necessidade de uma nova operacao;

Os parafusos da linha PARAFUSOS NEURO ARTFIX sdo de uso Unico e ndo devem, portanto, ser reutilizados apds a
implantagdo. Os seguintes riscos podem ser causados pela reutilizacdo desses produtos: transmissdo de agentes
patoldgicos e complicagdes na cirurgia em decorréncia de uma possivel perda de caracteristicas funcionais causada
pela utilizagdo prévia do produto;

Os parafusos da linha PARAFUSOS NEURO ARTFIX ndo devem ser fixados em conjunto com materiais de metais
diferentes, pois isso pode causar corrosao galvanica;

Os parafusos da linha PARAFUSOS NEURO ARTFIX NAO devem ser utilizados em conjunto com componentes de
qualquer outro fabricante. Essa recomendacao se deve ao fato de que diferencas entre especificacées de produtos
de diferentes fabricantes, podem causar impactos negativos nas caracteristicas funcionais dos parafusos. Caso
ocorra esse tipo de utilizacdo, a Enterprises ndo se responsabilizara pelo desempenho do implante como um

INSTRUCAO DE USO

REVISAO 02



e
9 ENTERPRISES FlX

INSTRUCOES DE USO

resultado dessa combina¢do de componentes;

v'  Dependendo do tempo apds a cirurgia, a osteointegracdo (regeneracdo 6ssea) ao redor dos implantes pode
dificultar ou impossibilitar a remog¢do dos mesmos;

v" Recomenda-se que se evite o contato do implante com qualquer substincia que possa contamina-los;

v' Ao fixar placas de titdnio usando os parafusos da linha PARAFUSOS NEURO ARTFIX, o cirurgido deve sempre se
atentar ao fato de que estes componentes possuem rebaixos para comportar a cabecga dos parafusos. Portanto, é
imprescindivel que o rebaixo das placas esteja sempre do mesmo lado que a cabeca do parafuso, a fim de garantir
uma fixagdo eficaz;

v' A utilizacdo inadequada ou incorreta de instrumentos para a fixacdo dos componentes pode causar deformacdo
e/ou a ruptura dos mesmos;

v" Os componentes sdo extremamente sensiveis a danos, portanto, recomenda-se cuidado e atencdo em seu
manuseio. Mesmo pequenos riscos ou marcas de impacto podem comprometer a funcionalidade do produto.

COMPATIBILIDADE COM AMBIENTE DE RESSONANCIA MAGNETICA:

Os parafusos da linha PARAFUSOS NEURO ARTFIX ndo foram ensaiados em termos de aquecimento, deslocamento,
torque ou artefato de imagem para avaliar sua seguranga e compatibilidade em ambiente de ressonancia magnética.
Dessa forma, a seguranga desses produtos em ambiente de ressonancia magnética é desconhecida. Portanto, ndo se
recomenda a submissdo de pacientes com produtos dessa familia a técnicas de imagem por ressonancia magnética
(MRI).

7. EVENTOS ADVERSOS
Os seguintes eventos adversos estdo associados ao uso dos parafusos da linha PARAFUSOS NEURO ARTFIX:

Infecgdo;

Dor;

Protrusao;
Afrouxamento;
Fratura do parafuso.

ANENENENEN
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Os parafusos da linha PARAFUSOS NEURO ARTFIX somente poderdo ser implantados por neurocirurgides especializados
em cranioplastia e que dominem as técnicas cirurgicas necessdrias para o tratamento com o uso de placas e parafusos
implantaveis. Além disso, recomenda-se ao cirurgido que leia cuidadosamente as ADVERTENCIAS E PRECAUGOES.
Quaisquer complicagdes causadas por razoes como indicagdo ou técnica cirdrgica incorreta, utilizagdo incorreta ou
inadequada de instrumentais cirdrgicos, escolha incorreta de componentes, utilizagdo de outros materiais e/ou
componentes em conjunto com os parafusos da linha PARAFUSOS NEURO ARTFIX, negligéncia quanto aos cuidados de
higiene e limpeza hospitalar ou qualquer outra acdo que negligencie as ADVERTENCIAS E PRECAUCOES serdo de
responsabilidade do cirurgido e ndo do fabricante ou fornecedores de produtos ARTFIX.

Recomenda-se que, ao retirar o produto de sua embalagem, verifique-se a sua integridade. Os componentes devem ser
manuseados com cuidado, a fim de evitar quedas que possam comprometer a superficie do material. Recomenda-se
qgue apos retirar o produto de sua embalagem original, tanto para armazenamento quanto para transporte, sejam
utilizadas as caixas cirurgicas ARTFIX.

Preparo dos dispositivos: Os parafusos da linha PARAFUSOS NEURO ARTFIX s3o fornecidos ndo estéreis e, portanto, os
mesmos devem ser esterilizados antes do uso, conforme método recomendado a seguir. Ressaltamos que esse
procedimento é de responsabilidade do servico de saude.

Os roteiros de esterilizagdo dos hospitais devem ser observados e os métodos validados. Todos os implantes metdlicos
devem ser desembalados conforme a necessidade de utilizagdo, sendo o processo de retirada do produto de sua
embalagem original realizado em ambiente controlado, e logo em seguida esterilizado, de forma a preservar suas
condi¢Ges de limpeza.

O método recomendado é a Esterilizacdo a Vapor, e foi devidamente validado conforme a norma ABNT NBR I1SO 17665-
1 - Esterilizacdo de produtos para saude — Vapor. Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validacdo e controle de
rotina nos processos de esterilizacdo de produtos para saude.

E de total responsabilidade do usuario a garantia de utilizagdo de um processo de esterilizacdo adequado e a verificagdo
da esterilidade de todos os dispositivos, em qualquer fase do processo.

INSTRUGAO DE USO REVISAO 02



e
9 ENTERPRISES FlX

INSTRUCOES DE USO

Recomenda-se que os parafusos sejam esterilizados dentro das caixas/estojos ARTFIX e que seja efetuada por autoclave,
a 1322C por um tempo minimo de exposi¢do de 15 minutos. As placas e parafusos sdo implantes classificados como
PRODUTOS DE USO UNICO, n3o podendo ser reutilizados. Apds o uso, estes devem ser descartados corretamente.
Selecdo do implante: Quando os parafusos ja estiverem esterilizados e em campo estéril para a realizagdo dos
procedimentos, estes deverdo ser devidamente selecionado de acordo com a técnica cirurgica planejada pelo cirurgidao
para o tratamento do paciente, levando em consideragdo o tipo de patologia e o local em que serdo implantados.
Recomenda-se que o local de fixagdo tenha suporte 6sseo adequado para o procedimento.

Suporte ésseo: O desempenho adequado dos parafusos depende diretamente da estabilidade primaria apds a
implantagdo, até que haja adequada consolida¢cdo do osso. Por sua vez, a estabilidade primaria é um fendbmeno
mecanico que depende da quantidade e qualidade do suporte dsseo no local de insergdo, da técnica de preparagdo
cirdrgica e design do implante selecionado pelo cirurgido. No que se refere a quantidade e qualidade do suporte dsseo,
0 osso cortical de maiores espessura e densidade fornecem uma maior estabilidade primaria para os componentes
implantados.

O suporte 6sseo é uma determinagdo Unica e exclusiva do cirurgido. O método utilizado para determinar a regido cujo
suporte 6sseo seja suficiente para a técnica cirdrgica dependerd de avaliagbes médicas e radioldgicas. Para essa
determinagdo da regido de suporte dsseo recomenda-se a Tomografia Computadorizada (TC), uma ferramenta de
diagndstico por imagem que pode ser usada para determinar a densidade e estrutura dos 0ssos.

Insercdo dos parafusos: Os parafusos da linha PARAFUSOS NEURO ARTFIX necessitam de pré-perfuracdo dssea.
Recomenda-se evitar a aplicacdo excessiva de forga. Durante a inser¢do recomenda-se a aplicagdo de uma forca para
baixo / forca axial moderada e constante na pega da chave, bem como um alinhamento exato entre chave e parafuso
para garantir que seja mantida a conexdo da lamina com a cabeca do parafuso. A inser¢cdo em ossos de maior densidade
pode requerer uma maior aplicacdo de forga, mas sempre tomando os devidos cuidados para nao aplicar carregamento
excessivo sobre o parafuso. Sdo necessarios cuidados suplementares durante o aperto do parafuso para reduzir o risco
de dano mecanico do parafuso, da chave ou do local da colocagao.

Fixacdo de placas: Previamente a fixagdo de placas usando os parafusos da linha PARAFUSOS NEURO ARTFIX deve-se
planejar cuidadosamente a posi¢cdo das mesmas. Adicionalmente, recomenda-se que, em caso de fraturas, os primeiros
parafusos sejam fixados em proximidade a linha de fratura e, em seguida, os demais parafusos. Para que a placa seja
bem fixada em caso de ressecc¢des, é preciso inserir pelo menos dois parafusos igualmente distribuidos a cada lado da
linha de ressecg¢do antes de proceder com a ressecgao da area comprometida.

Manutencdo e acompanhamento: Apds a implantagdo das placas e parafusos, o cirurgido deverd fazer um
acompanhamento radiografico do paciente para saber o andamento do processo de recuperagao.

Remocdo do implante: A necessidade de remogdo dos componentes implantados apds alcancado o objetivo pretendido
fica a critério do cirurgido.

9. INFORMAGAO AO PACIENTE
As seguintes informacgdes devem ser fornecidas para o paciente:

v' Ocirurgido deve orientar o paciente acerca dos cuidados pds-operatdrios necessarios para que ndo haja problemas
relacionados aos implantes;

v' Paciente deve ser informado pelo cirurgido sobre os riscos e potenciais eventos adversos durante a implantac3o
para consentir a intervengdo proposta;

v" O cirurgido deverd informar o paciente destinatério deste implante que o sucesso da implanta¢do depende do seu
comportamento e cuidados apds o procedimento cirurgico;

v'  Paciente deve ser orientado a informar ao seu cirurgido qualquer episddio, situacdo ou condi¢cdo que possa
comprometer a boa integracdo do implante e realizar todos os controles pds-operatdrios necessdrios propostos
pelo cirurgido;

v' 0O paciente deve ser orientado a informar ao profissional de satde prescritor ser portador de implantes metalicos
e ndo se submeter a exame de Ressonancia Magnética.

10. ESTERILIZAGAO E ACONDICIONAMENTO
Os componentes sdo fornecidos em embalagens ndo estéreis. A esterilizacdo deve ser realizada conforme parametros
apresentados no item “INSTRUCOES DE USO”.
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11. CUIDADOS DE CONSERVAGCAO

Os parafusos da linha PARAFUSOS NEURO ARTFIX devem ser armazenados em local seco e fresco, a temperatura
ambiente.

Os produtos devem ser mantidos em sua embalagem original até o momento da esterilizagcdo. Apds a retirada do
produto de sua embalagem original, recomenda-se armazenar em caixa cirdrgica ARTFIX.

12. DESCARTE

O descarte dos implantes deve ser efetuado de acordo com os preceitos estabelecidos pela Resolugdo RDC n°222/2018,
regulamento técnico que dispGe sobre o gerenciamento de residuos de servicos de saide, bem como em conformidade
com as legislagGes complementares que foram posteriormente publicadas. Assim sendo temos duas condigGes distintas:
1) Quando o implante é retirado do corpo do paciente, ele deve ser considerado potencialmente infectante sendo,
portanto, lixo hospitalar e deve ser tratado como tal, conforme normas da autoridade sanitdria local. O implante, apds
ter sido explantado do paciente, é inserido em saco pldstico e acomodado em uma caixa designada para materiais
infectados. Os materiais infectados devem ser recolhidos por empresas especializadas nesta categoria de residuos, para
gue sejam tomadas as devidas providencias. Recomenda-se que as pecgas sejam descaracterizadas (por exemplo
limadas, entortadas ou cortadas) para garantir sua inutilizacdo. O descarte deve seguir o PGRSS da instituicdo
responsavel pela explantacgao;

2) Caso tenha sido detectado algum defeito no implante (rachaduras, fissuras, etc.), anteriormente a implantagdo no
paciente, o implante deve ser descaracterizado, e finalmente enviado para reciclagem, juntamente com a sucata,
conforme os procedimentos de destinagdo de residuos sélidos da instituigdo (distribuidoras, clinicas, hospitais,
transportadoras). Caso tenha sido detectado algum defeito no produto, antes da utilizagdo, entrar em contato com o
fabricante ou fornecedor.

13. RASTREABILIDADE
Para garantir a rastreabilidade do produto é recomendado que o cirurgido responsavel pelo implante notifique ao
distribuidor os seguintes dados referentes ao produto implantado:

¢ Nome da unidade hospitalar;

e Nome do cirurgido;

e Data dacirurgia;

e Siglas das iniciais do nome do paciente que recebeu o implante;

e (Cddigo do produto;

e Numero do lote do produto;

e Numero do registro do produto na ANVISA.

Na fabricagdo dos parafusos da linha PARAFUSOS NEURO ARTFIX serdo gerados numeros de lote que permitem a
rastreabilidade dos parafusos, promovendo assim uma maior seguranga ao médico e paciente.

Todas as embalagens dos PARAFUSOS NEURO ARTFIX contém uma rotulagem externa a qual possui as seguintes
informacoes: dados do fabricante (razdo social e CNPJ) e informacgdes de rastreabilidade (cddigo e descricdo do modelo,
guantidade, lote de fabricagdo e nimero de registro ANVISA), permitindo assim sua identificagdo. Adicionalmente os
produtos comercializados sdo acompanhados de notas fiscais contendo a descri¢do, o cddigo dos produtos e numero
de lote, sendo que os distribuidores sdo qualificados de modo a garantir a continuidade de rastreabilidade do produto.
As 3 etiquetas adesivas fornecidas na embalagem devem ser utilizadas para também garantir a rastreabilidade, sdo
impressas com as seguintes informacoes: dados do fabricante (razdo social e CNPJ) e informacGes de rastreabilidade
(codigo e descrigdo do modelo, lote de fabricagdo e nimero de registro ANVISA).

O fabricante recomenda que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas da seguinte maneira:

e Etiqueta 1 —anexada no prontuario do paciente
e Etiqueta 2 — anexada no laudo entregue ao paciente
e Etiqueta 3 — disponibilizada anexo a documentacao fiscal que gera cobrancga

Dessa forma o produto e o lote podem ser identificados e rastreados em qualquer etapa do ciclo de vida do produto.
Caso ocorram efeitos adversos relacionados ao produto, o cirurgido pode tanto contactar o fabricante, quanto ao
fornecedor ou mesmo o Sistema de Vigilancia Sanitaria através do NOTIVISA (Sistema Nacional de Notificagdes de
Eventos Adversos e Queixas Técnicas) ou da Vigilancia Sanitaria Local.
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Formas de apresentacdo do produto médico

Os parafusos serdo fornecidos em estado nao estéril. No que se refere as formas de apresentacdo comercial, podem
ser fornecidos em embalagens com 1 unidade ou 5 unidades. No caso dos parafusos fornecidos individualmente (1
unidade), estes sdo acondicionados individualmente dentro de uma embalagem primaria do tipo saché laminado PET/PE
termicamente selada e inviolavel, conforme a figura abaixo.

Etiauetas de rastreabilidade

-

Embalagem primaria:
Saché laminado PET/PE

Parafuso unitario

Figura — Exemplo: apresentacdo comercial dos parafusos — 1 unidade.

No caso dos parafusos fornecidos em 5 unidades, estes sdo acondicionados primeiramente em uma
embalagem primdria do tipo Blister de Radel, a qual é alocada dentro de uma embalagem secundaria do tipo saché
laminado PET/PE termicamente selada e invioldvel, conforme a figura abaixo.

Etiquetas de rastreabilidade

~ :):\
~o:lj‘,0 =
A - » & - >
Y ""“:/ - -
\‘x“) \’ » o
\ Embalagem secundaria:
\., Saché laminado PET/PE
\ Embalagem primaria:

Blister Radel ¢/ 5 unidades de parafusos

Figura — Exemplo: apresentacdao comercial dos parafusos — 5 unidades.

14. NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

Em casos de eventos adversos ou queixas técnicas, notifique ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitdria -
NOTIVISA, através do sitio eletrénico <www.anvisa.gov.br>, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, com a
descri¢do do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a andlise da causa do evento. Recomenda-se informar
também o numero de registro e lote do produto. Estas informagGes constam nas etiquetas de rastreabilidade que
acompanham a embalagem do produto.
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15. ATENDIMENTO AO CLIENTE
Informagdes, reclamacgdes, sugestdes, elogios, eventos adversos ou queixas técnicas, podem ser enviados através do
SAC 0800 001 9656 ou e-mail sac@artfiximplants.com.br.

Instrugdes de uso disponiveis em: www.artfiximplants.com.br, no menu “Documentos”, acesse “Instrugdes de uso” e
selecione <REG. ANVISA N2 10360930057 - Parafusos Neuro ARTFIX - Rev.02>. Para visualizagdo das Instrugdes de Uso
é necessario ter o programa Adobe Acrobat Reader. O formato impresso das Instrugdes de Uso também podera ser
solicitado sem custo adicional (inclusive envio) através do SAC 0800 001 9656 ou e-mail sac@artfiximplants.com.br.

PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO.
PRODUTO MEDICO PARA USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.
N&o utilizar este produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Data de fabricagdo, validade e nimero de lote, vide embalagem.

FABRICADO POR:

ARTFIX

Enterprises Importagdo e Comércio de Produtos Médicos e Hospitalares Ltda.
Rua Tomazina, 112 - Bairro: Emiliano Perneta

CEP: 83325-040 - Pinhais - Parana - Brasil

CNPJ: 81.110.637/0001-32

SAC:

Tel.: 0800 001 9656 / (41) 3039-2594
E-mail: sac@artfiximplants.com.br
www.artfiximplants.com.br

Resp. Técnico: Kevin Johnson Gongalves Pereira - CREA/MG 237293/D
Registro ANVISA n2: 10360930057
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HISTORICO DE ALTERAGOES DAS INSTRUCOES DE USO

Numero da revisao Data de aprovagao Descrigdo das alteragoes
00 05/08/2024 Emissdo inicial.
01 05/08/2024 Ajuste de layout, nome técnico e ortografia.
02 15/01/2026 Novo layout; atualizagdo do item 15: Atendimento ao Cliente — enderego
de e-mail e site; revisdo ortografica.
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