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POSTE TRANSFER

1. DADOS DO FABRICANTE
FIXX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA

CNPJ:18.073.793/0001-34
ENDERECO: RUA DARCIO ARMANDO BARICHELO, 71, LARANJEIRAS, CAIEIRAS — SP CEP: 07743-450

AFE: 8266717

RESPONSAVEL TECNICO: TAMARA KELLY SOARES TEIXEIRA ORSI — CRO 98284 - SP

FONE/FAX: +55 11-98215.7550

EMAIL: sac@fixxmedicalgroup.com.br

SITE: www.onesurgery.com.br

REGISTRO ANVISA: 82667179027 - POSTE TRANSFER
2. MODELO COMERCIAL E IDENTIFICAGAO

NOME TECNICO: TRANSFERENTE DE MOLDAGEM
NOME COMERCIAL: POSTE TRANSFER

Os Produtos sdo comercializados de forma individualizada na embalagem em material PET/PE,
devidamente rotulada e identificada como produto ndo estéril, afixada na parte inferior da

embalagem. Esta medida visa manter a rastreabilidade do produto mesmo apds sua utilizacao.

Os POSTES TRANSFERS e os POSTES PROVISORIOS s3o disponibilizados em varios modelos, que
diferem basicamente no didmetro e altura, a fim de facilitar a escolha de acordo com o espaco

protético disponivel.
O POSTE DE TRANSFERENCIA ONE possui os seguintes modelos:

PTO 3.3X4 D - POSTE TRANSFER ONE 3.3X4 F;
PTO 3.3X4 F - POSTE TRANSFER ONE 3.3X6 D;
PTO 4.5X4 D - POSTE TRANSFER ONE 4.5X4 F;
PTO 4.5X6 D - POSTE TRANSFER ONE 4.5X6 F;



PPO 3.3X4 D - POSTE PTOVISORIO 3.3X4 D ;
PPO 3.3X6 F - POSTE PTOVISORIO 3.3X6 F;
PPO 4.5X4 D - POSTE PTOVISORIO 3.3X6 F;
PPO 4.5X6 F - POSTE PTOVISORIO 3.3X6 F ;

4. INDICAGAO DE USO E FINALIDADE

O POSTE TRANSFER é indicado para a técnica de moldeira fechada em procedimentos onde seja
necessario transferir a posicdo do Pilar que esta na boca para um modelo de trabalho que servira de
referéncia para os trabalhos protéticos.

O POSTE PROVISORIO é indicado para confecgdo da prétese proviséria diretamente sobre os

intermediarios, visando estética e fungdo.
5. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O POSTE TRANSFER tem como funcgao transferir a posicao do intermediario que esta na boca para um

modelo de trabalho que servira de referéncia para os trabalhos protéticos.

O POSTE PROVISORIO tem como funcdo servir de base para confeccdo da prétese provisdria
cimentada sobre o intermediario, conferindo aos tecidos moles um formato adequado para receber a

protese definitiva.

6. MODO DE USO

MODO DE USAR

Para utilizacdo do Poste Transfer, seguir os passos abaixo:

1. Verifique as caracteristicas do intermediario de acordo com a documentacao do paciente;
2. Apds selecionar o Poste transfer correto, esterilizar o componente antes de sua utilizacao;

3. Encaixe o Poste Transfer diretamente sobre o intermedidrio e certifique-se do encaixe através de

um “clique”;

4. Injetar o material de moldagem em torno do Poste Transfer, utilizando a técnica de moldeira

fechada;

5. Assente a moldeira e aguarde a presa do material;



6. Vaze o gesso e transfira a posi¢cdo do intermediario que esta em boca para um modelo de trabalho;
Para utilizacdo do Poste Provisério, seguir os passos abaixo:
1. Verifique as caracteristicas do intermediario de acordo com a documentacdo do paciente;

2. Encaixar o Poste Provisorio sobre o analogo no modelo de trabalho para confeccdo indireta da
protese provisdria, neste caso devese fazer o enceramento, ou, sobre o intermedidrio que estd em

boca para confeccao direta da protese provisoria;
3. Esterilizar o componente antes de sua instalacdo;
4. Cimentar o Poste Provisorio sobre o Intermedidrio em boca com cimento provisério;

5. Apds o periodo de utilizacdo o componente deve ser substituido pela protese definitiva;

7. COMPOSICAO DO MATERIAL
Seus componentes sdo manufaturados em Plastico grau médico (ndilon ndo tecido) / Tiras adesivas

grau médico / Tinta radiopaca.
8. PRAZO DE VALIDADE E ESTERILIZACAO

O local de esterilizagdo do produto devera atender e proceder com todos os requisitos técnicos de
esterilizagdo antes de submeté-lo ao processo de esterilizagdo (testes biolégicos e fisicos da

autoclave). E de total responsabilidade do hospital a validacdo do processo de esterilizacdo.

Os parametros adequados do processo para cada equipamento e volume, devem ser analisados e
conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de esterilizacdo, assegurando a
completa eficiéncia desse procedimento. E responsabilidade do usudrio a garantia de utilizacdo de
um processo de esterilizacdo adequado e a verificacdo da esterilidade de todos os dispositivos, em

qgualquer fase do processo.

Recomendamos apenas o processo em AUTOCLAVE A VAPOR para esterilizagdo dos implantes.

Utilizar autoclave hospitalar, de acordo com o procedimento padrdo adequado. Norma aplicdvel para
esterilizacdo em autoclave a vapor: NBR ISO 17665-1 - Esteriliza¢do de produtos para saude - Vapor
Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e controle de rotina nos processos de

esterilizagéo de produtos para saude.

Necessaria a esterilizagdo antes do uso, passivo de reprocessamento.



VALIDADE DA ESTERILIZAGAO: Indeterminado

Parametros para Esterilizagao

Temperatura Ciclo Tempo de Exposicao
inut inut
1212C (2509F) Gravidade 601 minutos (30 minutos no
minimo)
1342C (2709F) Pré-vacuo 30/ rTunutos (4 minutos no
minimo)

9. CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Deve ser armazenado em local limpo, seco, arejado, a temperatura ambiente e ao abrigo da luz, com
umidade relativa abaixo dos 80%. As condi¢cOes especiais de armazenamento, manipulacdo e
conservacdo do produto devem ser seguidas no intuito de assegurar que os componentes
permanecam intactos para o procedimento cirdrgico. Cuidados com o recebimento, estocagem,
transporte, limpeza e conservagao das referéncias do lote devem ser adotados em conjunto com as

boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.
N3o colocar objetos pesados sobre a embalagem;

Evitar bater a embalagem ou amassar;

Manter o produto em local seco e ao abrigo do sol.

10. CONDIGCOES PARA TRANSPORTE

Deve ser transportado e manuseado de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo nas suas

caracteristicas.
11. CONDICOES PARA MANIPULACAO

O manuseio deve ser realizado somente por profissionais da drea médico-hospitalar, devidamente

especializados e familiarizados com as técnicas e procedimentos que envolvem seu uso.

Devem ser manipulados cuidadosamente e individualmente, evitando-se batidas ou quedas.
Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter

sofrido dano, deve ser separado e segregado.

O fabricante recomenda que o produto estéril seja conduzido em sua embalagem original e aberto

somente no momento da utilizacdo afim de manter a integridade do produto.



Deve ser selecionado e compatibilizado unicamente para o procedimento a ser executado.

Utilizagdo: A utilizagdo deve ser feita somente por profissionais habilitados com técnicas e
procedimento que envolve seu uso, e restrita a ambientes clinicos e hospitalares com os cuidados

devidos.
12. ADVERTENCIAS

Para a colocacdo do Transferente é recomendado ao profissional ter curso de especializagdo na area

e que o mesmo elabore um plano de execugdo protética.

O uso do produto sem conhecimento das técnicas adequadas e/ou procedimentos e condi¢Ges

inadequadas, podera prejudicar o paciente conduzindo a resultados nao satisfatorios.

Deve ser submetido a esterilizacdo, antes de ser utilizado. Uma vez esterilizados, os produtos devem
ser armazenados em local adequado, sob condigbes assépticas. Ndo utilizar o produto apds o prazo
de validade da esterilizacdo. O profissional deve esterilizar os instrumentais, preparar o paciente para
reduzir ao minimo o risco de contaminagdo e evitar que o produto tenha contato com qualquer

objeto n3do estéril.

A plataforma de assentamento do Transferente que se adapta ao implante ndao deve ser alterada de
maneira alguma. O profissional deve ficar atento a forca exercida no momento da aplicacdo do
produto para ndo ocorrer danos ao produto.

O fabricante recomenda o uso Unico.
13. PRECAUCOES

Todo o processo de desenvolvimento, aplicacdo e andlise na confeccdo da protese, ndo é de
responsabilidade do fabricante.

Cada paciente necessita de uma tratativa diferenciada, e cabe ao profissional legalmente habilitado e
qualificado, atender a necessidade de cada caso em especial. Ndo utilizar caso a embalagem esteja

violada.

Os instrumenstais ndo devem ser armazenados juntamente com produtos quimicos, poeira,

temperatura excessiva, manter oproduto em sua embalagem original até o momento do uso.

O reuso deste produto pode ocasionar:



- efeitos bioldgicos adversos decorrentes de residuos de produtos, microorganismos e/ou substancias

decorrentes de usos anteriores e/ou do reprocessamento;

- alteracgGes das caracteristicas fisicas, mecanicas e quimicas, macro e micro estruturais, originais do

produto que podem prejudicar a sua funcionalidade pretendida.
O reuso deste produto ndo garante sua seguranca e eficacia.

O fabricante ndo assume a responsabilidade por danos que eventualmente ocorram neste produto
por impericia de manuseio as quais possam trazer consequéncias ao paciente em funcdo de

utilizagdes inapropriadas.

O produto nao deve ser armazenado juntamente com produtos quimicos, poeira, temperatura

excessiva, manter o produto em sua embalagem original até o momento do uso.

O fabricante ndo recomenda o uso em mulheres gravidas, pessoas com senilidade avangada, histérico
de alcoolismo, drogas, mal de Parkinson, ou pessoas com disturbios mentais, antes da cirurgia o
profissional deve fazer um estudo do caso e a melhor técnica a ser utilizada, descartar o produto

apos o uso.

14. DESCARTE DO PRODUTO

O descarte de pecas desqualificadas deve ser feito sob avaliacdo e orientacdo técnica. destruir os
instrumentos utilizados e danificados evitando o uso posterior de forma indevida. O descarte dos
instrumentos devera obedecer as normas relativas a eliminacdo de lixo hospitalar contaminante,
descartando-se em recipientes apropriados e com identificacdo clara de que se trata de lixo
contaminante. recomendamos que as pegas sejam cortadas, entortadas ou limadas para sua

inutilizacdo.

15. IDENTIFICACAO E RASTREABILIDADE

O fabricante mantém e acompanha a rastreabilidade dos produtos fabricados até o momento que o
produto seja entregue ao adquirente. A partir deste momento, a responsabilidade de cuidar da
rastreabilidade passa a ser Unica e exclusivamente dos adquirentes, (distribuidores, hospitais,
clinicas, pacientes e ou familiares) devendo estes a qualquer momento quando solicitado retornar ao

fabricante todas as informacodes solicitadas.



16. ROTULAGEM

Na embalagem externa (caixa de papeldo) dos instrumentais, esta fixada a etiqueta de rotulagem, a

rotulagem em questdo contém informacoes que possibilitam a identificacdo do produto.

Dentro da embalagem do componente seguem mais (3) quatro etiquetas. estas etiquetas sdo

idénticas a etiqueta contida na rotulagem externa da caixa de papeldo:

1° etiqueta - colada na embalagem externa do produto.
2° etiqueta - colar no arquivo do distribuidor.
3° etiqueta - colar no formulario do paciente.

4° etiqueta - entregar ao paciente.

17. RECLAMAGAO / ATENDIMENTO AO CLIENTE

Instrugdo de uso disponivel no site www.fixxmedical.com.br, verifique a versao da instrugao de uso e
o rotulo do produto, para obter a instrucdo de uso impressa e sem custo de envio favor entrar com
nosso servigo de atendimento ao cliente através do telefone 11-98215.7550 ou pelo e-mail:

sac@fixxmedicalgroup.com.br

Caso o kit de instrumental apresente alguma ndao conformidade dentro de sua embalagem original e
gue esteja fora de suas especificacGes ou que gere qualquer insatisfacdo, notificar diretamente o

servico de atendimento ao cliente - 11-98215.7550 ou pelos e-mails: sac@fixxmedicalgroup.com.br.

proceder o envio do produto com a embalagem original e etiquetas de rastreabilidade devidamente
identificado com descricdo das ndo conformidades e com nota fiscal de devolugdo para o endereco

informado neste documento conforme o tépico 1 — dados do fabricante.

Caso haja necessidade de realizar alguma reclamacdo relacionada a algum evento adverso que afete
a seguranga do usudrio, como produto ndo funcionando, problemas graves ou morte relacionados
com esse produto, o cirurgido responsavel deverd comunicar este evento adverso ao drgdo sanitario
competente e ao fabricante através do o servigo de atendimento ao cliente — fone: 11-98215.7550 ou

pelo e-mail: sac@fixxmedicalgroup.com.br. em caso de duvidas o cirurgido responsavel ou

profissional de salde podera fazer a comunicacao do evento através do sistema de notificacdo em

vigilancia sanitdria no sitio da anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-br




