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INSTRUCAO DE USO

Nome Técnico: Guia

Nome Comercial: Guias de Cortes, Furacao e Posicionamento Personalizados
Componentes do Kit: Vide tabela 1

Matéria-prima: Resina Acrilica Fotopolimerizavel.

Validade: 2 anos

Produto Estéril - Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO

Produto Médico de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

Verificar a revisédo da Instrugcao de Uso disponivel no site www.traumec.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instrucdo de Uso de forma eletrénica esta disponivel para download através do site
ou solicitada impressa pelo e-mail: sac@traumec.com.br ou pelo fone: +55 (19) 3522-1177 ou +55 (19) 99600-

1557, sem custo adicional, inclusive de envio, conforme requisitos determinados pela norma IN n° 4 de 2012.

ATENCAO: Ler atentamente todas as instru¢bes antes da utilizagdo. Cumprir todas as adverténcias e
precau¢Bes mencionadas nesta instrucdo. A ndo observacdo destes pontos poderd levar a ocorréncia de

complicacgdes.

INDICACAO DE USO E FINALIDADE

Os Guias de Cortes, Furagdo e Posicionamento Personalizados, visam orientar o corte e perfuragao 0ssea
para correcao de deformidades, sendo confeccionado em 3D, é ajustado anatomicamente para cada paciente,
por meio de planejamento pré-operatorio e exame de Tomografia Computadorizada em 3D. Os Guias de
Cortes, Furagéo e Posicionamento Personalizados, contribuem para o posicionamento correto das fixagdes.
Esta técnica tem como objetivo a criacdo de um guia de corte e de perfuracdo 6ssea desenhado e modelado
em 3D, a ser impresso em 3D, e posteriormente este é esterilizado para sua utilizacdo no intraoperatério,
fornecendo uma orientacdo assertiva de uma via de acesso exata, para o corte de serra, perfuracdes dsseas,
e fixacao das placas e parafusos necessarios para a corregao.

Este instrumental € um dispositivo médico, ndo implantavel, devendo ser descartado apds o uso, verifique as

recomendacfes para o descarte correto nas Condi¢c6es de manipulac¢éo do produto.

CONTRAINDICACAO

N&o aplicavel.

MATERIAIS
Resina Acrilica Fotopolimerizvel.
A Resina Acrilica Fotopolimerizavel é um material utilizado para varios trabalhos impressos em 3D na Area

da Saude: confeccdo da base de préteses parciais e totais, placas miorrelaxantes, moldeiras individuais,
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padrBes de fundicao, proteses provisoérias imediatas, coroas provisoérias, dentes artificiais, reparo de proteses
totais, acrilizagdo de aparelhos ortodénticos, dentre outros. A versatiidade da Resina Acrilica
Fotopolimerizavel se deve entre outros motivos, ao fato de ser: insipida, inodora, néo téxica, facil de manipular

e de polir, passivel de desinfeccdo; além de apresentar alta estabilidade dimensional, morfolégica e de cor.

FORMA DE APRESENTACAO

O Guia de Corte, Furacéo e Posicionamento ¢ fornecido de forma Estéril pelo método de Oxido de Etileno -
ETO, embalado em embalagem primaria de Papel Grau Cirlrgico e secundaria de Papel Triplex devidamente
rotulada conforme RDC n° 751 de 2022, o instrumental € um dispositivo médico, ndo implantavel, devendo
ser descartado ap6s o uso, verifique as recomendacbes para o descarte correto nas Condigcdes de

manipulacdo do produto.
Dispositivo médico de uso Unico, PROIBIDO REPROCESSAR.

Significado das siglas:

GF = Guia de furagéo;

GCF = Guia de corte e furagéo;

GPR = Guia de prova personalizado;

RF = Rigth Fossa (Fossa Direita);

LF = Left Fossa (Fossa Esquerda);

RM = Rigth Mandibula (Mandibula Direita);
LM = Left Mandibula (Mandibula Esquerda) ;
XX = Ano de fabricacgéo;

YYY = NUmero do paciente;

Z = quantidade.

Na superficie da embalagem contém um rétulo com as informagdes necessérias para a identificagdo do
produto, como cddigo, descri¢cdo, nimero de lote, data de validade, niUmero do registro do produto na ANVISA,
dentre outros.

No rétulo também apresenta as seguintes informacdes: Registro ANVISA: 80455630XXX Rev. XX, Instrucéo
de Uso disponivel no site: www.traumec.com.br. Verifique a revisdo da instrucao disponivel no site (deve ser
a mesma dessa rotulagem). A Instrucéo de Uso pode ser solicitada pelo sac@traumec.com.br ou fone +55
(19) 3522-1177 sem custo adicional.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS CONTIDOS NO ROTULO

Cédigo do Produto MI Data de Fabricacao Na(_) utlllzar_ S€ a embalagem
estiver danificada
.
. . = Manter afastado de luz solar
LOT NGmero do Lote g Validade }.'-L\ ou calor

Quantidade do produto . e
QTD embalado E]E Consultar as Instrugoes * Manter protegido da umidade

para utilizacao
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STERILE E

Esterilizado por Oxido
de Etileno

@

Na&o reutilizar

o]

Fabricante

Os simbolos utilizados no rétulo seguem os requisitos da norma ABNT NBR I1SO 15223-1 - Produtos para

salde - Simbolos a serem utilizados em rétulos, rotulagem e informagdes a serem fornecidas de produtos

para salde Parte 1: Requisitos gerais

Os Guias De Cortes, Furacdo e Posicionamento Personalizados sdo compostos pelos seguintes

instrumentais:

cODIGO

DESCRICAO

FUNGAO

ILUSTRAGAO

PA.02.27.0245

Guia de Corte e Perfuragdo para
Membros Superiores-Ombro

E ajustado anatomicamente a
cada paciente, fornecendo ao
cirurgido uma orientagdo precisa
de cortes e perfuragdes dsseas na
regido do ombro.

PA.02.27.0246

Guia de Corte e Perfuragdo para
Membros Superiores-Mao

E ajustado anatomicamente a
cada paciente, fornecendo ao
cirurgido uma orientagdo precisa
de cortes e perfuragdes dsseas na
regido das maos.

PA.02.27.0247

Guia de Corte e Perfuragdo para
Membros Superiores-Brago

E ajustado anatomicamente a
cada paciente, fornecendo ao
cirurgido uma orientagao precisa
de cortes e perfuragdes dsseas na
regido do brago.

PA.02.27.0248

Guia de Corte e Perfuragdo para
Membros Superiores- Antebrago

E ajustado anatomicamente a
cada paciente, fornecendo ao
cirurgido uma orientagao precisa
de cortes e perfuragdes dsseas na
regido do antebraco.

GF.XX.YYY.RFZ

Guia de Furagdo Personalizado para
Fossa Direita

E ajustado anatomicamente a
cada paciente, fornecendo ao
cirurgido uma orientagdo precisa
de cortes e perfuragdes ésseas na
regido da fossa.

GF.XX.YYY.LFZ

Guia de Furagdo Personalizado para
Fossa Esquerda

E ajustado anatomicamente a
cada paciente, fornecendo ao
cirurgido uma orientagao precisa
de cortes e perfuragdes ésseas na
regido da fossa.
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cODIGO

DESCRIGCAO

FUNGAO

ILUSTRAGAO

GCF.XX.YYY.RFZ

Guia de Corte e Furagdo Personalizado
para Fossa Direita

E ajustado anatomicamente a
cada paciente, fornecendo ao
cirurgido uma orientagao precisa
de cortes e perfuragdes 6sseas na
regido da fossa.

GCF.XX.YYY.LFZ

Guia de Corte e Furagdo Personalizado
para Fossa Esquerda

E ajustado anatomicamente a
cada paciente, fornecendo ao
cirurgido uma orientagao precisa
de cortes e perfuragdes 6sseas na
regido da fossa.

GF.XX.YYY.RMZ

Guia de Furagdo Personalizado para
Mandibula Direita

E ajustado anatomicamente a
cada paciente, fornecendo ao
cirurgido uma orientagao precisa
de cortes e perfuragdes ésseas na
regido da mandibula.

GF.XX.YYY.LMZ

Guia de Furagdo Personalizado para
Mandibula Esquerda

E ajustado anatomicamente a
cada paciente, fornecendo ao
cirurgido uma orientagao precisa
de cortes e perfuragdes ésseas na
regido da mandibula.

GCF.XX.YYY.RMZ

Guia de Corte e Furagdo Personalizado
para Mandibula Direita

E ajustado anatomicamente a
cada paciente, fornecendo ao
cirurgido uma orientagao precisa
de cortes e perfuragdes ésseas na
regido da mandibula.

GCF.XX.YYY.LMZ

Guia de Corte e Furagdo Personalizado
para Mandibula Esquerda

E ajustado anatomicamente a
cada paciente, fornecendo ao
cirurgido uma orientagao precisa
de cortes e perfuragdes 6sseas na
regido da mandibula.

GPR.XX.YYY.RFZ

Prova Personalizado para Fossa Direita

E ajustado anatomicamente a
cada paciente, fornecendo ao
cirurgido uma orientagao precisa
de cortes e perfuragdes ésseas na
regido da fossa.

GPR.XX.YYY.LFZ

Prova Personalizado para Fossa
Esquerda

E ajustado anatomicamente a
cada paciente, fornecendo ao
cirurgido uma orientagdo precisa
de cortes e perfuragdes 6sseas na
regido da fossa.

GPR.XX.YYY.RMZ

Prova Personalizado para Mandibula
Direita

E ajustado anatomicamente a
cada paciente, fornecendo ao
cirurgido uma orientagdo precisa
de cortes e perfuragdes dsseas na
regido da mandibula.
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cODIGO DESCRICAO FUNGCAO ILUSTRAGAO

E ajustado anatomicamente a
Prova Personalizado para Mandibula cada paciente, fornecendo ao
GPR.XX.YYY.LMZ Esquerda cirurgido uma orientagao precisa
de cortes e perfuragdes 6sseas na
regido da mandibula.

Os Guias De Cortes, Furacao e Posicionamento Personalizados séo fabricados de acordo com a ABNT NBR
ISO 14630:2013 Versédo Corrigida:2013 - Implantes cirlrgicos ndo ativos — Requisitos gerais, ABNT NBR
ISO 14602:2011 - Implantes cirdrgicos ndo ativos — Implantes para osteossintese — Requisitos particulares,
ISO 13485:2016 Medical Devices — Quality Management Systems — Requirements for Regulatory Purposes,
e a 1SO 14971:2012 Medical Devices — Application of Risk Management to Medical Devices.

MODO DE USO

- O guia foi concebido para ser adaptado & anatomia do paciente. A superficie de apoio (0sso, cartilagem,
tecido mole) deve estar completamente livre para assegurar uma boa adaptacéo do guia. O relatério de caso
gue acompanha cada guia indica a posi¢cdo do guia em relagcdo a anatomia do paciente. Experimente
diferentes posicdes e verifique se 0 guia se mantém no lugar. Opte pela posi¢cdo mais estavel, ou seja, pela
posicdo em que for necesséario exercer menor pressdo para manter o guia no lugar. Ndo pressione
demasiadamente o guia. Assegure-se de que as estruturas anatdbmicas mais importantes nao sejam
danificadas durante a montagem.

- Alcangada uma posi¢do estavel para o guia, fixe-o com parafusos e/ou fios de fixacdo (caso necessario).
Assegure-se de utilizar os furos de fixacdo, ndo confundindo com os orificios para perfuracdo e
posicionamento do implante (se existirem / dependendo do tipo de guia).

- Se nao for possivel posicionar o guia no paciente numa posi¢do estavel e Gnica, o guia ndo garantira uma
transferéncia exata do plano pré-operatério. Mesmo numa posicao estavel, € possivel que o guia ndo entre
em contato com o 0sso em toda a sua extensdo, uma vez que nem sempre é possivel aproveitar todos os
relevos inferiores. Os relevos inferiores dependem da forma da anatomia do paciente. Durante a concepgao
do guia, a quantidade de relevos inferiores é reduzida ao minimo para assegurar um contato maximo entre a
superficie 6ssea e o guia.

- N&o altere o guia (corte ou modelagem) antes de o utilizar. Podem soltar-se pequenas particulas, que podem
contaminar a area da cirurgia. Além disso, a altera¢do do tamanho do guia pode resultar numa adaptagéo
inadequada a anatomia do paciente. Por isso, é responsabilidade do utilizador se o guia sofrer qualquer tipo
de alterac&@o antes ou durante a cirurgia.

Durante o corte e perfuracéo:

- Assegure-se de que 0 guia mantém a sua posicao sobre a superficie de contato durante o corte e/ou
perfuracéo.

- Deve-se tomar todas as medidas necessérias para evitar a geracao de calor excessivo durante o corte e/ou
perfuracdo. Favor consultar os procedimentos referidos para tal pelo fabricante do equipamento de corte e/ou

perfuracéo.
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- N&o tente utilizar uma lamina de corte mais espessa que a medida indicada para a ranhura de corte (se
existir).

- N&o tente utilizar uma broca maior que o diametro indicado para o orificio a perfurar. O relatério de caso que
acompanha o guia enumera os diametros de perfuracao a utilizar.

- Assegure-se de que a lamina de corte segue a superficie de corte ou ranhura, de modo a obter uma
osteotomia correta e a evitar o corte da prépria superficie de corte ou ranhura do guia.

- Uma vez que os diametros internos dos orificios de perfuracdo sdo superiores ao diametro da broca (0,1 a
0,2 mm), tente perfurar ao longo da linha central dos orificios de perfuragdo, de modo a obter um orificio

correto e a evitar perfurar a parede interior do orificio de perfuracéo.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Os Guias de Corte, Furacdo e Posicionamento Personalizados, devem ser armazenados em local limpo, longe
do calor e ao abrigo da luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura: Inferior a 55 °C - Umidade
Relativa: Maxima de 85%. As condi¢cdes especiais de armazenamento, manipulagdo e conservagdo do
produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que 0s componentes permanecam adequados para o
procedimento cirdrgico. Os cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacao das
referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as boas préticas de armazenamento e distribuicdo

de produtos médicos.

CONDICOES PARA O TRANSPORTE

Os Guias de Corte, Furacao e Posicionamento Personalizados, devem ser transportados e manuseados em
local limpo, longe de calor e abrigo da luz direta e em sua embalagem original, sob Temperatura: Inferior a 55
°C - Umidade Relativa: Maxima de 85% de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo em suas
caracteristicas. Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita

de ter sofrido dano, deve ser separado e segregado.

CONDICOES DE MANIPULACAO
Os Guias de Corte, Furacéo e Posicionamento Personalizados, devem ser manipulados cuidadosamente e
individualmente, evitando batidas ou quedas. Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente

manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano, deve ser separado, segregado e descartado.

DESCARTE

Quanto a necessidade de descarte do instrumental, 0 mesmo deve ser inutilizado imediatamente. O descarte
dos instrumentos devera obedecer as normas relativas & eliminacdo de lixo hospitalar contaminante.
Recomendamos que as pecas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua inutilizagdo. Para descartar
os instrumentais seguir os procedimentos legais locais do pais para descarte de produtos potencialmente
contaminantes. Recomendamos a utilizagdo da norma RDC n° 222 de 2018 que regulamenta as Boas Praticas

de Gerenciamento dos residuos de Servigos de Salde e da outras providéncias.
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ADVERTENCIAS

» N&o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

* Dispositivo médico de uso Unico, PROIBIDO REPROCESSAR.

* Produto a ser utilizado somente por profissional qualificado.

» Antes de iniciar o procedimento, devem ser identificadas as estruturas anatdémicas do paciente a fim de
garantir que o guia esteja encaixando corretamente.

* Nao exercer forga excessiva no manuseio do Guia pois a pressdo excessiva pode provocar danos em
estruturas anatdbmicas e nos tecidos adjacentes, bem como fratura no instrumental.

*Em hipotese alguma deve ser utilizado em outro paciente para o qual o produto n&o foi projetado.

PRECAUCOES

Os procedimentos com os Guias de Corte, Furacdo e Posicionamento Personalizados, devem ser efetuados
apenas por profissionais especializados e que estejam familiarizadas com a técnica cirargica especifica do
Guia.

EFEITOS ADVERSOS

N&o aplicavel.

FABRICANTE

Traumec Tecnologia e Implantes Ortopédicos Importacédo e Exportagdo Ltda
Endereco: Rua 1 CA, n° 202, Bairro: Cidade Azul Il - Rio Claro/SP - CEP: 13505-820

CNPJ: 09.123.223./0001-10

Servi¢o de Atendimento ao Cliente (SAC): +55 (19) 3522-1177

E-mail: sac@traumec.com.br | www.traumec.com.br

Revisdo: 03 — 24/07/2023
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