INSTRUGAO DE USO

L
KIT INME GFIX - ARTRODESE TEMPOROMANDIBULAR (ATM) l’ i nme

Visando a praticidade e a facilidade no acesso as informagdes contidas nas Instrugdes de Uso (IU) dos nossos produtos, a INME
em acordo com a IN n°® 4 / 2012 estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos para download no enderego eletrnico

www.INME.com.br, no Menu “Instrugdes de Uso”.

Importante: Verifique a reviso da Instrugdo de Uso indicada no rétulo do produto, juntamente com o seu n.° de registro ANVISA

para identificar corretamente o arquivo desejado.

Para obter a Instrugao de Uso impresso, sem custo de emiss&o e envio, favor entrar em contato com o nosso Servigo de Atendimento

ao Consumidor através do telefone +55 15 3268-9546 ou pelo e-mail sac@inmed.com.br

O fabricante recomenda a leitura de todo a Instrugéo de Uso antes da utilizagdo do produto.

Dados do Fabricante:

INME INDUSTRIA MEDICA S/A

RUA DINORAH VESTENA GROSSO, 146 — SALA 1 E 2 PORTAL VILLE JARDINS
CNPJ: 47.465.805/0001-74 — IndUstria Brasileira

Web site: http://www.inme.com.br

Telefone: +55 15 3268-9546

Responsavel Técnico:

Hugo Rafael Gomes da Silva — CREA — SP 5070171074

Dados do Produto:

Nome Técnico: KIT INSTRUMENTAL

Nome Comercial: KIT INME GFIX - ARTRODESE TEMPOROMANDIBULAR (ATM)
Matéria Prima: Ago Inoxidavel ASTM F899 304, Poliacetal.

Registro ANVISA n° 83151419004

Classificagéo:
Norma: RDC 751/2022 (ANVISA)
Regra 6 - Classe Il

PRODUTO ESTERIL - ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO (ETO)
PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR

| Simbolos Utilizados |

K * bé srenLdo

Manter afastado luz solar Manter afastado chuva Limite superior de temperatura Esterilizado oxido etileno
=
] LOT REF x :
Data de fabricagéo NUmero Lote ~ Cédigo do produto Né&o reesterilizar Validade QR (QR Code)

® i 1] !

N&o utilizar se a embalagem  N3o reutilizar ) Consultar instrugéo para Fragil,
estiver danificada DataMatrix GS1 utilizagao manusear com cuidado

Fabricante
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| Descrigdo do Produto |

O Kit INME GFix — Artrodese Temporomandibular (ATM) é um conjunto de instrumentais cirirgicos estéreis, ndo ativos e
desenvolvido para procedimentos minimamente invasivos na articulagao temporomandibular.

| Modelos Comerciais |
O KIT INME GFIX - ARTRODESE TEMPOROMANDIBULAR (ATM) é composto pelos seguintes componentes:

Item Cédigo Descricéo
1 PA006001 Kit INME GFix — Artrodese Temporomandibular (ATM)
Item Componente Qtde Imagem Funcdes
2 Inserto Esférico 1 - . . — <
utilizado para manipulagéo, posicionamento ou acomodagéo de
estruturas anatdmicas sem causar dano tecidual, gragas ao formato
arredondado
_—=
3 Ponta L&mina 1 -
Monofacetada
indicada para cortes precisos, realizando incisdes delicadas em
tecidos ou pequenas aberturas em estruturas rigidas.
_
4 Ponta Minescétomo 1
utilizada para afastar partes moles, proporcionando melhor acesso e
visibilidade na area cirdrgica
[
5 Ponta de Incisdo 1
empregada para realizar a abertura inicial do orificio de entrada,
permitindo a introducéo de outros instrumentos cirdrgicos.
6 Canula Guia 2 1 aE
Entradas
Instrumento utilizado para insergéo dos instrumentos percuténeos
nos 0ssos ou partes moles com duas
saidas.
7 Canula de Pungéo 9
18Gx50mm
A canula de pungéo é um dispositivo médico utilizado para criar um
acesso seguro e preciso ao interior do corpo, geralmente em
procedimentos minimamente invasivos
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| Apresentagio Comercial |

O KIT INME GFIX — ARTRODESE TEMPOROMANDIBULAR (ATM) e comercializado em Kit na condigdo estéril, em
embalagem primaria composta de bandeja tipo blister selado com papel tyvek® e embalagem secundaria de papel triplex laminado. As
embalagens sao identificadas com uma etiqueta contendo as seguintes informagdes:

e Dados do Fabricante;
e Nome Comercial;
e Nome Técnico;

o  (Codigo;
e  Modelo Comercial;
e Lote;

e Quantidade;
e  Fabricagao;
o Validade;
e Registro ANVISA,;
e (Classificagdo de Risco.
e Responsavel Técnico;
o Eosdizeres:
PRODUTO ESTERIL - ESTERILIZAGAO POR OXIDO DE ETILENO (ETO)
PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR

PROIBIDO REPROCESSAR

“CONDICOES DE ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO, MANIPULAGAO VIDE INSTRUGOES DE USO’
Armazenar em local fresco e seco, fora da agao direto de calor, umidade ou luz excessiva
Instrugdo de Uso disponivel em: http://www.inme.com.br/instrucaodeuso

Para Instrugdes de Uso no formato impresso o consumidor pode solicitar sem custo adicional, inclusive de envio, através do telefone +55
15 3268-9546

| Indicagdo de Uso |

Artroscopia da ATM: O Kit INME GFix — Artrodese Temporomandibular (ATM) pode ser usado durante procedimentos artroscopicos para
diagnosticar e tratar problemas na articulagéo temporomandibular. Isso pode incluir a remogéo de tecido danificado, a reparagéo de cartilagem
ou a liberacdo de aderéncias.

Em casos de trauma severo ou degeneracéo da articulagdo, pode ser necessaria uma reconstrugdo da ATM. O Kit INME GFix — Artrodese
Temporomandibular (ATM) contém instrumentos para a remog&o de tecido danificado, a colocagao de enxertos 6sseos.

Corregao de anormalidades estruturais: Quando ha anormalidades estruturais na articulagéo temporomandibular, como deslocamentos ou
deformidades congénitas, o Kit INME GFix — Artrodese Temporomandibular (ATM) pode ser usado para realinhar a articulagéo, corrigir o
posicionamento dos discos articulares ou reparar ligamentos danificados.

Tratamento de doencas degenerativas: Em casos de doengas degenerativas como a osteoartrite, o Kit INME GFix — Artrodese
Temporomandibular (ATM) pode ser utilizado para remover tecido inflamado, aliviar a pressao sobre os nervos e restaurar a fungéo normal
da articulago.

Cirurgia de liberacéo de articulagéo: Em casos de aderéncias ou limitagdes na movimentagdo da mandibula devido a tecidos cicatriciais, o
Kit INME GFix — Artrodese Temporomandibular (ATM) pode ser utilizado para realizar uma cirurgia de liberagéo da articulagéo, restaurando
a amplitude de movimento.
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E importante ressaltar que a escolha do procedimento cirrgico e dos instrumentos especificos contidos no Kit INVE GFix — Artrodese
Temporomandibular (ATM) depende da condigédo clinica do paciente, do diagnostico preciso do problema na ATM e da experiéncia do
cirurgido. Esses kits s&o projetados para fornecer aos cirurgides as ferramentas necessarias para realizar procedimentos cirlirgicos precisos
e eficazes na articulagdo temporomandibular.

Modo de Uso

O Kit INME GFix — Artrodese Temporomandibular (ATM) deve ser utilizado exclusivamente por cirurgides treinados em
procedimentos da articulagdo temporomandibular. Seu uso é complementar as técnicas cirlrgicas ja estabelecidas, oferecendo instrumentos

especificos que auxiliam no acesso, disseca¢do, manipulagdo e preparo da regido operatdria.
De forma geral, o0 uso do kit segue as seguintes etapas:
1.Preparagéo pré-operatéria
Realizar antissepsia da area cirurgica e aplicar anestesia conforme técnica indicada.
Posicionar campos estéreis, garantindo ambiente adequado para o procedimento.
2.Acesso a articulagdo temporomandibular
Ponta de Incis&o: utilizada para abertura inicial do orificio, permitindo a insergéo dos demais instrumentos.
Céanula de Pungao 18G x 50mm: utilizadas para perfuragéo inicial e criagéo de acesso direcionado a regido da ATM.
3.Afastamento e exposi¢ao
Ponta Minescotomo: empregada para afastar partes moles, possibilitando visibilidade e espago de trabalho adequados.
4.Insergao e condugdo de instrumentos

Céanula Guia de 2 Entradas: utilizada para insergéo controlada de instrumentos percuténeos, permitindo irrigagao, aspiragao e
acesso simultaneo & articulagéo.

5.Manipulagéo e execugao das manobras cirurgicas

Inserto Esférico: auxilia na manipulag&o e posicionamento de estruturas durante o procedimento.

Ponta Lamina Monofacetada: utilizada para dissecacéo ou corte seletivo de tecidos, conforme necessidade clinica.
6.Finalizagéo do procedimento

Apds a conclus&o das etapas cirlirgicas, realizar fechamento da incis&o com a técnica indicada pelo cirurgido, mantendo controle
de hemostasia e aplicagao de curativo estéril.

7.Pés-operatorio

O paciente deve ser monitorado conforme protocolos clinicos estabelecidos, com acompanhamento do cirurgido responsavel para
avaliagdo da cicatrizagéo e fungao articular.

O kit ndo realiza diagnéstico ou tratamento de forma autdbnoma. Seu uso depende da habilidade técnica do cirurgido e deve ser
adaptado as necessidades clinicas de cada paciente.

| Contraindicagio |

Infecgdes ativas: Se houver uma infecgéo ativa na area da articulag&o temporomandibular, a intervengé&o pode ser contraindicada
até que a infecgdo seja tratada adequadamente.
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Condigbes médicas subjacentes ndo controladas: Certas condi¢des médicas, como distdrbios autoimunes, doengas metabdélicas
descontroladas ou transtornos neurolégicos graves, podem tornar a cirurgia na ATM arriscada ou contraindicada.

Disturbios hematoldgicos: Condigbes que afetam a coagulagdo do sangue podem aumentar o risco de complicagdes durante ou
apds a cirurgia na ATM.

Gravidez: Em geral, procedimentos cirurgicos e até mesmo intervengdes invasivas menores séo evitados durante a gravidez, a
menos que sejam absolutamente necessarios para a salide da mae ou do feto.

Histérico de problemas ortopédicos graves: Pessoas com historico de problemas ortopédicos graves podem ter um risco aumentado
de complicagdes durante a cirurgia na ATM.

Transtornos psiquiatricos graves néo controlados: Condigdes psiquiatricas graves, como transtornos psicéticos, podem interferir no
processo de recuperagao pos-operatoria e aumentar o risco de complicagdes.

| Efeitos e Reagées Adversos |

Dor pés-operatéria: A dor ap6s a cirurgia € comum e pode exigir analgésicos para controle.

Edema e inchago: Inchago ao redor da area operada é esperado e pode durar varios dias a algumas semanas.

Limitagdo da movimentag&o mandibular: Temporariamente, a capacidade de abrir e fechar a boca pode ser reduzida apés a cirurgia.
Dificuldade para comer e falar: A recuperagéo da cirurgia da ATM pode tornar a alimentagao e a fala desafiadoras temporariamente.
Rigidez muscular: Alguns pacientes podem experimentar rigidez muscular ao redor da mandibula e do pescogo apds a cirurgia.

Complicagdes anestésicas: Raramente, podem ocorrer complicagdes relacionadas a anestesia, como reagées alérgicas ou
problemas respiratorios.

Infecgdo: Como em qualquer cirurgia, existe o risco de infecgao na area operada.

Dano aos tecidos circundantes: Durante a cirurgia, pode ocorrer dano aos tecidos ao redor da ATM, incluindo nervos, vasos
sanguineos e musculos.

Recidiva dos sintomas: Em alguns casos, os sintomas da disfungdo da ATM podem retornar ap6s a cirurgia, especialmente se as
causas subjacentes ndo forem completamente tratadas.

Descarte

Quando da necessidade de se descartar o material, 0 mesmo deve ser descaracterizado imediatamente de forma a evitar que seja
utilizado inadvertidamente.

O descarte do KIT INME GFIX — ARTRODESE TEMPOROMANDIBULAR (ATM) devera obedecer as normas relativas a eliminagéo
de lixo hospitalar contaminante, descartando-se em recipientes apropriados e com identificagdo clara de que se trata de lixo contaminante.

Deve a Instituigéo hospitalar, descaracterizar o produto, conforme legislagao vigente aplicada.

Adverténcia

PRODUTO ESTERIL. / PRODUTO DE USO UNICO -~ NAO REUTILIZAR. / PROIBIDO REPROCESSAR

Antes de abrir o produto, verifique se a embalagem esta integra. Produtos com embalagem danificada ndo devem ser utilizados.

Nao utilizar instrumentos com prazo de validade vencido.
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Use um instrumento somente para a sua finalidade.

O produto deve estar integro, sem danos, livre de manchas e riscos ou qualquer sinal de danificagdo. Nunca utilizar produtos
danificados.

O uso de componentes com combinagao dos produtos da INME com os de outros fabricantes insere riscos nao considerados,
eliminando qualquer responsabilidade da INME por eventos adversos que venham a ocorrer.

Precaugées

+ O descarte deve ser realizado seguindo-se as disposi¢des da Resolugdo RDC n° 306/2004 que dispde sobre o Regulamento
Técnico para gerenciamento de residuos de servigos de saude, bem como outras préaticas de biosseguranca equivalentes. « Este produto
somente pode ser utilizado sob prescri¢o médica ou sua supervisao;

+ O fabricante deste produto ndo pratica a medicina e ndo recomenda esta ou qualquer outra técnica cirlrgica para uso em um
determinado paciente. O cirurgi&o que executa qualquer procedimento cirrgico é responsavel pela determinagao e utilizago de técnicas
apropriadas para cada tipo de paciente;

+ Né&o utilize o produto fora da data de validade e sempre verifique se a indica¢éo de esterilizagéo esta correta;

+ O produto s6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o conhecimento e a experiéncia necessarios
para a devida utilizagéo do produto, conhecimento de manuseio de produtos estéreis;

+ O produto deve ser transportado e acondicionado sempre protegido contra todo tipo de umidade, sujeira e contato com
substancias inflamaveis, corrosivas, toxicas ou explosivas;

+ A embalagem n&o deve estar furada ou rasgada, deve ficar longe de instrumentos cortantes ou pontiagudos;

+ Nao guarde ou armazene este produto proximo a produtos de categorias diferentes.

| Rastreabilidade |

A rastreabilidade do KIT INME GFIX - ARTRODESE TEMPOROMANDIBULAR (ATM) ¢ garantida através de marcagao a laser do
logo da INME, numero do cédigo e do nimero de lote no produto.

Seguem dentro da embalagem 4 (quatro) etiquetas de rastreabilidade contendo os seguintes dados:

e  Modelo.

e  (Codigo do produto;

o Numero do lote;

e Numero de registro na ANVISA,;

o Validade;

o Identificagdo do fabricante;

e Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme indicado abaixo:
e  Etiqueta 1: fixada no documento na entrega do material ao hospital;

e Etiqueta 2: fixada na nota fiscal de venda, que contém o nome do paciente, do hospital e do cirurgiao;
e  FEtiqueta 3: fixada no prontuario do paciente;

o  Etiqueta 4: permanece no arquivo do hospital;

Esterilizagao

O KIT INME GFIX — ARTRODESE TEMPOROMANDIBULAR (ATM) é fornecido na condigao estéril, através da esterilizagao por
Oxido de Etileno (ETO). A esterilizagdo possui validade de dois anos a partir da data de fabricagéo, se a embalagem estiver inviolada.

| Manipulago, Armazenamento e Transporte |
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O usuario antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instru¢des de uso que o auxiliaréo no uso correto e seguro, além de
proteger contra possiveis riscos.

N&o utilize o produto fora da data de validade, sempre verifique se a indicagao de esterilizagao esta correta.

Para abrir a embalagem estéril, remova a embalagem utilizando uma técnica asséptica padronizada e coloque-0 no campo estéril.
A seguir, com cuidado para ndo contaminar o conteudo interno, deve-se entregar o material ao cirurgi&o sobre a mesa auxiliar em ambiente
estéril. Por se tratar de componentes afiados, use de extrema precaucao para evitar lesdes.

O produto ndo deve ser reutilizado e/ou reesterilizado, sendo de USO UNICO, devendo ser descartado em LIXO HOSPITALAR.
A embalagem nao deve estar furada ou rasgada, deve ficar longe de instrumentos cortantes ou pontiagudos.

Verifique a integridade da embalagem antes de utilizar o produto, em caso de violagao, NAO UTILIZE, pois a garantia de sua
esterilidade estara comprometida.

Produto totalmente seguro se utilizado por profissional habilitado e respeitando as especificagdes de uso descritas neste documento.
Em caso de irregularidade ou problemas com o produto, contatar o fabricante para a tomada das providéncias necessarias.

O produto deve ser transportado, acondicionado e armazenado em local limpo e seco, longe de calor e ao abrigo da luz direta, sob
temperatura de +5° a +60°C e umidade relativa de 10% a 80%, e protegido contra todo o tipo sujeira e contato com substancias inflamaveis,
corrosivas, toxicas ou explosivas poeira para néo comprometer sua integridade / qualidade.

N&o coloque sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderao trazer danos as suas caracteristicas técnicas e comprometer sua
integridade.

N&o coloque préximo ou junto de categorias diferentes, pois eles poderdo trazer danos a suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade / qualidade.

O transporte do produto devera ser feito em sua embalagem original devidamente acondicionado.

Ao transporta-lo, fazer com cautela e de acordo com as normas para transporte de produtos esterilizados, pois transporte
inadequado pode comprometer a continuidade da integridade e qualidade do produto oferecido pelo fabricante.

| Reclamagio e Notificagio |

Em caso de ocorréncia de risco imprevisivel, ndo conformidade, suspeita de falha, alteragdo nas condigdes do produto ou
insatisfagdo quanto ao desempenho, o usuario deve notificar imediatamente a INME pelos canais de atendimento abaixo.

Para facilitar a andlise, poderdo ser solicitadas informagdes complementares, como imagens do produto, da embalagem e do
numero de lote.

A devolugéo fisica do produto somente devera ser realizada mediante autorizagéo formal da INME, ocasido em que seréo fornecidas
as instrugdes adequadas para acondicionamento, transporte e destinagdo segura do material.

Canais de comunicagao:

. Telefone: +55 (15) 3268-9546

E-mail: sac@inme.com.br

# Endereco: Rua Dinorah Vestena Grosso, 146 — Sala 1 e 2 Portal Ville Jardins — Boituva — Sdo Paulo — SP - CEP: 18552-034
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