Instrucdo de Uso

Sistema de Fixacdao Bilateral para Bucomaxilo

Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens

Fabricante Logo do fabricante

Nidmero de catélogo Cédigo de lote

Consultar instrugfes de uso QR Code (Cddigo bidimensional Datamatrix)
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Manter ao abrigo do sol
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Manter seco
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Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto

Nome Técnico: Sistemas de fixacdo ortopédicos e dispositivos associados
Nome Comercial: Sistema de Fixacao Bilateral para Bucomaxilo

Componentes do Sistema:
e Mini Placas (Baixo Perfil/ Standard);
e Parafuso Cortical Ti Cross Drive;

Matéria Prima:
e Mini Placas (Baixo Perfil/ Standard) — Titanio Puro;

Produto Nao Estéril
Método de Esterilizacdo: Esteriliza¢do por calor tmido (autoclave)

Validade: Indeterminado

Descricédo

O Sistema de Fixagéo Bilateral para Bucomaxilo consta de um conjunto de implantes invasivos
cirurgicamente de uso a longo prazo, constituido por micro placas (standard e baixo perfil) e parafusos,
utilizados em procedimentos de osteosintese buco maxilo facial.

O produto foi concebido para fixagdo interna ndo rigida dos segmentos do cranio e terco médio da
face em procedimentos cirlrgicos ortognéticos (correcdo das deformidades dento-faciais) e trauma
(sintese de fraturas cranio-maxilo-facial).

A seguir descricdo dos componentes que compdem o Sistema de Fixacdo Bilateral para
Bucomaxilo:

As Mini Placas (Baixo Perfil/ Standard) séo fabricadas a partir do titdnio puro, nas versdes baixo
perfil (espessura de 0.8 mm) e standard (espessura de 1.0 mm). Possuem diversos comprimentos e
formatos variados, com ou sem ponte, de modo a possibilitar ao cirurgido uma gama variada de
possibilidades e aplicacfes.

As Mini Placas — Baixo Perfil (espessura de 0.8 mm) por terem uma espessura menor permitem
uma maior flexibilidade, enquanto as Mini Placas — Standard (espessura de 1.0 mm) sdo mais
resistentes e constituem uma opg¢do para o cirurgido, que devera avaliar cada caso e optar pela placa
mais adequada.




Apresentam design inovador e possuem dupla face, que permite sua utilizacdo tanto do lado direito
guanto do lado esquerdo. Sua caracteristica angulada e com formato anatémico permite melhor
adaptacdo ao osso, evitando dobras desnecessarias e minimizando assim a fadiga do material e
consequente fratura. Uma vez que ndo possuem lados direito e esquerdo, é possivel obter uma caixa
mais compacta com uma gama maior de designs em menor espaco, possibilitando uma variacdo de
placas que se adaptam a diversos tipos de situagfes para osteossintese.
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Composicéo

Os materiais selecionados para a composicdo do produto apresentam as propriedades requeridas
para atingir o desempenho pretendido do Sistema de Fixacdo Bilateral para Bucomaxilo (ver descricdo
do desempenho pretendido para o produto no item 1.6 deste relatério técnico). Essa selecao considerou
fatores como a biocompatibilidade e demais propriedades requeridas para o produto.

O titAnio puro — utilizado para a fabricacéo das mini placas (Baixo Perfil e Standard) — e a liga de
titAnio (Ti-6Al-4V) — utilizada para a fabricacdo dos parafusos — possuem propriedades que 0s tornam
materiais ideais para a producédo de dispositivos médicos implantaveis. Suas principais propriedades sdo
a biocompatibilidade, resisténcia mecéanica e resisténcia ao desgaste.

O titAnio puro utilizado para a fabricacdo das Mini Placas (Baixo Perfil/ Standard) cumpre os
requisitos especificados pela norma ASTM F-67 — Standard Specification for Unalloyed Titanium, for
Surgical Implant Applications (UNS R50250, UNS R50400, UNS R50550, UNS R50700).

A escolha destes materiais deve-se a sua caracterizagdo mecanica e metalirgica bem definida,

assim como aos resultados em servigo - amplamente descritos na literatura mundial — que confirmam
gue 0s mesmos sao biocompativeis e possuem resisténcia mecanica adequada aos fins propostos.

Indicacéao e Finalidade

O Sistema de Fixacao Bilateral para Bucomaxilo é indicado para fixacao interna néo rigida dos
segmentos do cranio e terco médio da face em procedimentos cirlrgicos ortognaticos (correcdo das
deformidades dento-faciais) e trauma (sintese de fraturas cranio-maxilo-facial), baseado em indicacbes
ja consagradas na literatura.

O procedimento de fixacdo de fraturas e corre¢cdes com controle de alinhamento anatémico, que
necessitam de fixacdo interna imediata, segundo estratégias de tratamento adotadas pelo cirurgido nas
diversas regifes anatdmicas, é indicado para as seguintes aplicacdes clinicas tipicas:

e Fraturas do osso da face e cranio, causadas por acidentes, como por exemplo, quedas
acidentais, acidentes automobilistico, projéteis, agressao ou praticas esportivas, etc;
Osteotomias ortognaticas e craniofaciais;

Fixacao de enxertos nos 0ssos da face e cranio;
Cirurgias corretivas;
Apoio a tratamentos ortodénticos;




A aplicacdo do produto deve considerar o defeito, a patologia, as caracteristicas ésseas e as
cargas e forcas (tensdo e tracéo) musculares sobre o segmento a ser tratado. A utilizacdo do produto
apresenta restricbes em osteotomias que resultam em espacos livres e com grande incidéncia de carga.

O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizacdo nas circunstancias acima descritas, de
modo que, quaisquer outras utilizagées sao consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.

Contraindicacéao
A seguir estdo listadas as contraindicacbes relativas para a utilizacdo do dispositivo, ficando a
cargo do cirurgido responsavel, apds um estudo minucioso do caso, a indicacao dos procedimentos:
e Pacientes com infec¢des ativas gerais ou especificas que possam levar a complicacfes com
a fixacao;
e Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados de se
submeterem a um procedimento cirlrgico;

e Pacientes com sensibilidades a corpos estranhos, em caso de suspeita testes deverdo ser
realizados;

e Pacientes com osteoporose e outra afec¢cdes O0sseas (como por exemplo, osteoradiagéo)
gue possam comprometer a osteossintese;

e Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;
e Pacientes portadores de infec¢do bucal;
e Pacientes com qualidade de higiene oral insatisfatéria;

Formas de apresentacéao

Os implantes que comp8em o Sistema de Fixa¢do Bilateral para Buco Maxilo séo fornecidos na
condicao de produto néo estéril.

As Mini Placas (Baixo Perfil/l Standard) s&o disponibilizadas para comercializacdo embaladas
unitariamente em dupla embalagem plastica de polipropileno.

O componente Parafuso Cortical Ti Cross Drive é disponibilizado para comercializacdo embalado
em suporte plastico de policarbonato, acondicionado em embalagem plastica de polipropileno.

Dentro da segunda embalagem plastica segue um folheto, contendo as informacdes necessarias
para obtencao das instrucdes de uso eletrdnica.

Sobre a embalagem é colado um rétulo, contendo as informagdes necessérias para a identificagédo
do produto.



O Sistema de Fixacdo Bilateral para Bucomaxilo € composto pelos seguintes componentes, sendo que cada um desses componentes sao
disponibilizados para comercializacdo nas seguintes dimensdes:

Relagdo dos componentes que comp8em o Sistema de Fixagdo Bilateral para Bucomaxilo

Mini Placas — Baixo Perfil

Imagem
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Matéria Prima

Qtde
Embalada

04.19.51. XXXXX

Mini Placa T 100° Ponte — Dupla Face

Baixo Perfil

Espessura: 0.8 mm;

Comprimento: 18.9, 20.4, 21.9, 22.4, 23.9,
24.9, 25.4, 27.9, 28.4, 30.8, 31.4 e 34.4 mm;
Largura: 23.6, 24.3, 24.9, 25.8, 26.4, 26.8,
29.5, 30.1, 30.5, 31.3, 31.8 € 32.2 mm;
Comprimento Ponte: 07.5, 09.0, 10.5, 13.5,
16.5e19.5 mm;

Qtde Furos: 07 e 09 furos;

Titanio Puro

01

04.19.52. XXXXX

Mini Placa L 110° Ponte 15° D — Dupla

Face Baixo Perfil

Espessura: 0.8 mm;

Comprimento: 23.2, 24, 26.1, 27, 29, 29.9,
32 e 32.9 mm;

Largura: 10.2, 10.3, 10.4 e 10.5 mm;
Comprimento Ponte: 09, 12, 15 e 18 mm;
Qtde Furos: 04 e 05 furos;

Titanio Puro

01




04.19.53. XXXXX

Mini Placa L 110° Ponte 15° E — Dupla
Face Baixo Perfil

Espessura: 0.8 mm;

Comprimento: 18.6, 19.4, 21.4, 22.2, 24.2,
25.1, 27 € 27.9 mm;

Largura: 10.6, 10.7 e 10.8 mm;
Comprimento Ponte: 09, 12, 15 e 18 mm;
Qtde Furos: 04 e 05 furos;

Titanio Puro

01

04.19.54. XXXXX

Mini Placa L Ponte — Dupla Face Baixo
Perfil

Espessura: 0.8 mm;

Comprimento: 17.9, 19.9, 20.9, 22.9, 23.9,
25.9, 26.9, 28.9, 29.9 € 31.9 mm;

Largura: 10.4 e 16.4 mm;

Comprimento Ponte: 07.5, 10.5, 13.5, 16.5
e 19.5 mm;

Qtde Furos: 04 e 06 furos;

Titanio Puro

01

04.19.55.XXX50

Mini Placa T Ponte — Baixo Perfil

Espessura: 0.8 mm;

Comprimento: 19.4, 22.4, 25.4 e 28.4 mm
Largura: 16.4 mm,;

Comprimento Ponte: 09, 12, 15 e 18 mm;
Qtde Furos: 05 furos;

Titanio Puro

01

04.19.56.XXX40

Mini Placa Reta Ponte — Baixo Perfil

Espessura: 0.8 mm;

Comprimento: 23.9, 26.9, 29.9, 32.9, 359 e
38.9 mm;

Largura: 4.4 mm,;

Comprimento Ponte: 07.5, 10.5, 13.5, 16.5
e 19.5, 22.5 mm,;

Qtde Furos: 04 furos;

Titanio Puro

01




Espessura: 0.8 mm;
Comprimento: 34, 45.2 e 82.8 mm;
Largura: 6.5, 8.7 e 23.3 mm;

Qtde Furos: 06, 08 e 16 furos;

04.19.57.000XX | Mini Placa Orbital — Baixo Perfil Titanio Puro

Espessura: 0.8 mm

Comprimento: 22.4, 28.4, 46.4, 70.4 e 94.4
04.19.58.000XX | Mini Placa Reta — Baixo Perfil mm Titanio Puro
Largura: 4.4 mm;

Qtde Furos: 04, 05, 08, 12 e 16 furos

= &S i*“-\ I/\\ Espessura: 0.6 mm;
el N XS xd Comprimento: 11.4, 13.4, 15.4, 17.4, 19.4,
~ ~ = = 21.4 e 23.4 mm;
04.19.59.000XX | Mini Placa para Mentoplastia Largura: 16.4 mm; Titanio Puro
< Comprimento avancgo: 00, 02, 04, 06, 08, 10
v 3 | e 12 mm;
< C - Qtde Furos: 04 furos;

= Espessura: 0.8 mm;

>~ Comprimento: 23.9, 26.9, 29.9, 32.9, 359 e
- . . 38.9 mm;

04.19.60.XXX80 '\P"(';r‘;ilp laca Reta Dupla Ponte — Baixo Largura: 10.4 mm; Titanio Puro
= Comprimento Ponte: 07.5, 10.5, 13.5, 16.5,
' 19.5e 22.5 mm;

=~ Qtde Furos: 08 furos;

Espessura: 0.8 mm

Comprimento: 23.7, 25.7, 27.7 € 29.7 mm
Largura: 15.1 mm; Titanio Puro
Comprimento Ponte: 08, 10, 12 e 14 mm
Qtde Furos: 04 furos

Mini Placa Y Ponte — Dupla Face Baixo

04.19.62.XXX40 perfil




Mini Placas — Standard

Imagem
llustrativa

Cadigo

Descricéo

Dimensodes

Matéria Prima

Qtde
Embalada

04.19.63. XXXXX

Mini Placa T 100° Ponte — Dupla Face
Standard

Espessura: 1.0 mm;
Comprimento: 18.9, 20.4, 21.9, 22.4, 23.9,
24.9, 25.4, 27.9, 28.4, 30.8, 31.4 e 34.4 mm;
Largura: 23.6, 24.3, 24.9, 25.8, 26.4, 26.8,
29.5,30.1, 30.5, 31.3, 31.8 € 32.2 mm;
Comprimento Ponte: 07.5, 09.0, 10.5, 13.5,
16.5e19.5 mm;

Qtde Furos: 07 e 09 furos;

Titanio Puro

01

04.19.64. XXXXX

Mini Placa L 110° Ponte 15° D — Dupla
Face Standard

Espessura: 1.0 mm;
Comprimento: 23.2, 24, 26.1, 27, 29, 29.9,
32 e 32.9 mm;

Largura: 10.2, 10.3, 10.4 e 10.5 mm;
Comprimento Ponte: 09, 12, 15 e 18 mm;
Qtde Furos: 04 e 05 furos;

Titanio Puro

01

04.19.65.XXXXX

Mini Placa L 110° Ponte 15° E — Dupla
Face Standard

Espessura: 1.0 mm;
Comprimento: 18.6, 19.4, 21.4, 22.2, 24.2,
25.1,27 e 27.9 mm;

Largura: 10.6, 10.7 e 10.8 mm;
Comprimento Ponte: 09, 12, 15 e 18 mm;
Qtde Furos: 04 e 05 furos;

Titanio Puro

01




04.19.66.XXXXX

Mini Placa L Ponte — Dupla Face
Standard

Espessura: 1.0 mm;

Comprimento: 17.9, 19.9, 20.9, 22.9, 23.9,
25.9, 26.9, 28.9, 29.9 € 31.9 mm;

Largura: 10.4 e 16.4 mm,;

Comprimento Ponte: 07.5, 10.5, 13.5, 16.5
e 19.5 mm;

Qtde Furos: 04 e 06 furos;

Titanio Puro

01

04.19.67.XXX50

Mini Placa T Ponte — Standard

Espessura: 1.0 mm;

Comprimento: 19.4, 22.4, 25.4 e 28.4 mm
Largura: 16.4 mm;

Comprimento Ponte: 09, 12, 15 e 18 mm;
Qtde Furos: 05 furos;

Titanio Puro

01

04.19.68.XXX40

Mini Placa Reta Ponte — Standard

Espessura: 1.0 mm;

Comprimento: 23.9, 26.9, 29.9, 32.9, 359 e
38.9 mm;

Largura: 4.4 mm,;

Comprimento Ponte: 07.5, 10.5, 13.5, 16.5
e 19.5, 22.5 mm;

Qtde Furos: 04 furos;

Titanio Puro

01

04.19.69.000XX

Mini Placa Orbital — Standard

Espessura: 1.0 mm;
Comprimento: 34, 45.2 e 82.8 mm;
Largura: 6.5, 8.7 e 23.3 mm;

Qtde Furos: 06, 08 e 16 furos;

Titanio Puro

01

04.19.70.000XX

Mini Placa Reta — Standard

Espessura: 1.0 mm

Comprimento: 22.4, 28.4, 46.4, 70.4 e 94.4
mm

Largura: 4.4 mm,;

Qtde Furos: 04, 05, 08, 12 e 16 furos

Titanio Puro

01




04.19.71.XXX80

Mini Placa Reta Dupla Ponte — Standard

Espessura: 1.0 mm;

Comprimento: 23.9, 26.9, 29.9, 32.9,35.9 e
38.9 mm;

Largura: 10.4 mm;

Comprimento Ponte: 07.5, 10.5, 13.5, 16.5,
19.5e 22.5 mm;

Qtde Furos: 08 furos;

Titanio Puro

01

04.19.72.XXX40

Mini Placa Y Ponte — Dupla Face
Standard

Espessura: 1.0 mm

Comprimento: 23.7, 25.7, 27.7 € 29.7 mm
Largura: 15.1 mm,;

Comprimento Ponte: 08, 10, 12 e 14 mm
Qtde Furos: 04 furos

Titanio Puro

01

N
\ ‘Q?W/
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04.19.73.00000

Mini Placa Triangular

Espessura: 1.5 mm
Comprimento: 24.85 mm
Largura: 17.9 mm

Qtde Furos: 07 furos

A correta selecdo dos componentes e medidas do Sistema de Fixacéo Bilateral para Bucomaxilo, a serem implantados € de responsabilidade do cirurgido
que também é responséavel pela técnica adotada, devendo esse estar familiarizado com o material, 0 método de aplicagdo e o procedimento cirlrgico a ser
adotado;

O éxito do procedimento esta ligado a correta selecdo, posicionamento e fixacdo dos dispositivos, que é de responsabilidade do médico que avalia o
paciente e decide quais os implantes a serem utilizados. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pds-operatérios recomendados pelo
médico responséavel.



Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo do Sistema
de Fixacédo Bilateral para Bucomaxilo supracitado.

Esses instrumentais séo fabricados em aco inoxidavel que lhes fornecem alta resisténcia e
durabilidade, conforme requisitos especificados pela norma ASTM F-899 — Standard Specification for
Stainless Steel for Surgical Instruments.

Os instrumentais abaixo ndo sdo objetos desse registro, devendo, portanto ser adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

Veja abaixo relacdo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado
por este para implantacdo do Sistema de Fixacdo Bilateral para Bucomaxilo:

e 0B.25 — Conjunto de Instrumental Maxilo Facial Dual Side 2,0 mm;

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém nédo esterilizados. Esterilizagao
inadequada do instrumental cirlrgico pode causar infecc¢éo.

Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal podendo,
portanto quebrar-se. Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam,
devendo ser inspecionados regularmente para verificacdo de possiveis desgastes e danos.

Para mais informag8es acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e precaucdes

Para a utilizacdo do Sistema de Fixacdo Bilateral para Bucomaxilo, a equipe responsavel deve
considerar as seguintes adverténcias e precaucodes:

e O produto somente deve ser utilizado apdés uma analise detalhada do procedimento cirargico
a ser adotado e da leitura das instru¢des de uso do produto;

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas de osteosintese em 0ssos da face,
sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

e A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados, bem como erros na
indicagdo, manipulacdo e técnica cirirgica podem provocar tensdes e tragdes excessivas
sobre o produto, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos mesmos;

e Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de
que haja uma técnica cirdrgica precisa;

e As placas devem ser modeladas de forma a evitar a repeticdo de movimentos no mesmo
ponto, pois tal repeticdo pode levar a fadiga e consequente ruptura do material;

e As placas NUNCA devem ser remodeladas;

e A utilizagcdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagdes médicas e
restricbes pOs operatdrias, como criangas, idosos, individuos com alterag8es neurolégicas
ou dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

e Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades de
esforcos ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo pés-operatério,
contrariando as restricbes médicas;

e O produto ndo deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte 0sseo adequado que
garanta a estabilidade do implante;

e A aplicacdo do produto em pacientes com estoque 6sseo inadequado pode prejudicar a
fixac&@o dos parafusos, comprometendo consequentemente o resultado técnico;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico periodico para checar as condi¢cbes do
implante, do osso e dos tecidos adjacentes;

e A critério médico pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatéria, bem
como antibioticoterapia em casos onde haja predisposicdo local e/ou sistémica ou onde haja
ocorréncia de infeccbes;

e O implante ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A
combinacéo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar incongruéncia
entre 0s componentes;

e Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais
devem seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;



A abertura da embalagem para utilizacéo cirdrgica somente devera ser realizada por pessoal
habilitado para este procedimento;

N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada;

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa
forma, faz-se necessario que o usuario realize uma inspecao do produto quanto a sua
integridade, quando da abertura da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o
produto ndo devera ser utilizado;

Manipule com cuidado;
Produto de uso Unico — N&o reutilizar;

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, Embora possam parecer ndo estarem
danificados, as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar
imperfeigdes que reduziriam o tempo de vida Gtil do produto num reimplante;

Produto N&o Estéril — deve ser esterilizado antes da utilizagdo e manipulado corretamente de
forma a evitar contaminacéo;

Esterilizacdo inadequada dos implantes pode causar infeccéo;
PROIBIDO REPROCESSAR,;
Data de fabricacdo e n°. do lote: vide rétulo.

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infeccdes, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos

anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a implantagdo do produto, as seguintes
complicagdes e efeitos adversos:

Danos a nervos com prejuizos sensitivos ou motores;

Auséncia ou retardo da sintese 6ssea que resulte em rompimento do implante;
Afrouxamento, desmembramento, deslocamento, tor¢do ou quebra do implante;
Deformacéo ou fratura do implante;

Dores, desconfortos ou sensacfes anormais devido ao produto;

Reacdo a corpo estranho;

Necrose Gssea ou de tecidos moles adjacentes;

A decisao pela retirada do implante em decorréncia dos efeitos adversos supracitados é do
cirurgido responsavel;

Instru¢cdes de Uso
Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instru¢des devem ser adotadas:

Os cuidados com este material € de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de
materiais e salas cirrgicas);

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacao especifica sobre as técnicas sobre as técnicas de osteosintese
em o0ssos da face, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica
cirdrgica a ser realizada;

As placas devem ser modeladas uma Unica vez, considerando a sua melhor adaptacédo a
superficie 6ssea. Quanto melhor adaptada ao 0sso a placa ficar, melhor serdo os resultados
da fixacao;

As placas devem ser modeladas de forma a evitar a repeticdo de movimentos no mesmo
ponto, pois tal repeticao pode levar a fadiga e consequente ruptura do material;

As placas nunca devem ser remodeladas;

O torque a ser aplicado durante a insercao do parafuso dependera do estado e caracteristica
do osso instrumentado e, somente o cirurgido responsavel, devera decidir sobre o torque a
ser aplicado para a fixacdo do parafuso;



e A vida til do implante é caracterizada pelo tempo necessario para efetivacdo da sintese
0ssea, limitando-se ao prazo maximo de 01 (um) ano. Apés esse periodo, em caso de
auséncia ou problemas com a consolidagdo O0ssea, estas podem representar um risco de
falha do implante por excesso de solicitagdo mecénica;

e Podera ser necessaria a realizacdo da cirurgia de revisédo, no caso acima citado ou caso seja
observada a soltura de componentes;

e Para a aplicacdo do produto é necessario o uso de instrumental especifico, indicado no
topico “Material de Apoio”, ndao devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade
dimensional e/ou funcional, ser utilizado com outros instrumentos que n&o os indicados pelo
fabricante;

Orientagdes ao Paciente e/ou Representante Legal
A equipe responsavel deve orientar 0 paciente ou seu representante legal sobre:

e Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pés-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientagbes constituem um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirdrgico para sintese ossea;

e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposi¢éo a
desobedecer as orientacdes médicas, cuidados e restricdes pos-operatdrias, como criangas,
idosos, individuos com altera¢gdes neuroldgicas ou dependentes quimicos;

e O fato de que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do 0sso normal e
gue, portanto, pode quebrar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforgcos ou
atividades excessivas, de carga precoce e outras situacgdes;

e A necessidade de restricdo da realizacdo de atividades de esforcos ou praticas esportivas
durante o periodo pds-operatorio, cuja extensédo é definida pelo cirurgido responsavel;

e A necessidade de acompanhamento meédico periddico para checar as condicées do
implante, do osso e dos tecidos adjacentes;

e O fato de que a ndo realizacdo da cirurgia da revisdo em prazo superior a 01 (um) ano, nos
casos em que ndo ocorreu a sintese dssea pode levar o implante a faléncia mecénica;

e A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos componentes;

e O fato de que os implantes podem interferir nos resultados dos exames por imagens. Desta
forma, portadores de implantes devem informar esse fato quando da realizagdo de tais
exames;

e Asinformacbes listadas neste tépico “Orientacdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal”
e no topico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacdo

O Sistema de Fixacao Bilateral para Bucomaxilo é fornecido na condicdo de produto néo estéril,
devendo seus componentes ser retirados de sua embalagem original e acondicionados em recipiente
apropriado para esterilizacéo (fornecido pelo fabricante) antes da sua utilizacéo.

O método de esterilizagdo indicado para o produto € a esterilizacéo por calor umido (autoclave).

Os implantes sao fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados e
esterilizados adequadamente, conforme instru¢des abaixo, de forma a evitar a contaminag&o do implante
e consequente infec¢do ao paciente.

Parametros de esterilizacao

A esterilizacdo dos componentes do Sistema de Fixacdo Bilateral para Bucomaxilo deve ser
realizado conforme pardmetros descritos na tabela abaixo:

Método Ciclo Temperatura Tempo de Exposicao
Pré-Vacuo
Calor tmido (autoclave) Esterilizacédo (Vacuo) 134° a 137° 10 minutos
Secagem

O processo de esterilizagao deve atender a probabilidade tedrica da presenca de microorganismos
vitais de no maximo 1 sobre 108 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia esterilidade = 10-%).




As condicdes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizacédo (programa
de calibracdo, manutencéo, etc.), bem como a garantia da utilizacdo de um processo de esterilizagdo
adequado e a comprovacao da esterilidade do produto é responsabilidade do pessoal habilitado (central
de material) do servico de saude.

Limpeza
Os procedimentos de limpeza descritos a seguir se aplicam aos implantes e aos seus respectivos
instrumentais cirdrgicos.

Quando da utilizacdo de quaisquer componentes, esses devem ser removidos de suas
embalagens e lavados com alcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.

Ap6s a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada estéril e secos com pano
de limpeza que néo libere fibras.

Se o processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores com o auxilio de
substancias desincrustantes, as orienta¢des do fabricante destes devem ser adotadas.

Risco de Contaminacéo

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacdo
dos componentes que compdem o Sistema de Fixacdo Bilateral para Bucomaxilo, existem riscos de
contaminagdo bioldgica e transmissao de doengas virais, tais como hepatite, HIV e etc.

De modo a minimizar esses riscos, 0s componentes explantados devem ser tratados como
material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normatizacdes e/ou demais regulamentos
locais aplicaveis.

Descarte do Produto

Os componentes explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser descartados.
Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal as pecas podem ser
cortadas, entortadas ou limadas.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagéo do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adocdo dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — ndo reutilizar.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo implantado, e cumprir com 0s requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe devem manter no prontuario do paciente as informacdes acerca do
componente implantado. O cirurgido responsavel e sua equipe devem fazer uso das etiquetas de
rastreabilidade fornecidas na embalagem do dispositivo. Uma via dessa etiqueta deve ser fornecida ao
paciente para que esse tenha informac¢8es a respeito do componente implantado em seu procedimento
cirdrgico, bem como ao distribuidor, através do registro estabelecido para formalizacdo do consumo
cirdrgico, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade.

Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informacdes estabelecidas pela Resolugdo RDC n°
594/21 que incluem dados do dispositivo médico relativos a: Identificacdo do Fabricante e/ou
Importador; Nome ou Modelo Comercial; Cédigo do Componente; Nimero de Lote e NUmero de
Registro/ Notificacdo ANVISA, entre outras informacdes.

As informacdes de rastreabilidade sdo as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente e
sd0 necessdrias para notificacdo pelo servico de saldde e/ou pelo proprio paciente ao sistema de
Tecnovigilancia (Sistema NOTIVISA) da ANVISA (Agéncia de Vigilancia Sanitaria) e ao fabricante/
importador, quando da ocorréncia de queixa técnicas e eventos adversos graves, envolvendo o uso do
dispositivo médico, para a conducdo das investigacdes cabiveis, em conformidade com as Resolucao
RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 551/21.

Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢do a incidéncia de luz, a
umidade ou a substancias contaminantes.

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a
utilizacé@o de prateleiras com altura minima de 20 cm.



O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizacéo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica e o manuseio do produto devera ser
realizado por pessoal habilitado para este procedimento;

O produto deve transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam danificar a
estrutura e a superficie da peca.

Para informacg@es acerca da data de fabricacédo e n°. do lote: vide rétulo.

Outras informacdes

Fabricado e distribuido por:

Vincula Industria Comércio Importacao e Exportacdo de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n° 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

Fone/Fax: (55-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responsével Técnico: Rodrigo Henrique de Souza Botelho — CREA: 5063229617

Registro ANVISA n°® 10417940081

Versédo: 3.000
Emissédo: 11/03/ 2023



Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o dispositivo

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instrucdo Normativa IN N° 04 de
2012 que estabelece as regras para disponibilizacéo de instrucdes de uso em formato ndo impresso de

dispositivos médicos.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos componentes
que compdem o Sistema de Fixag&o Bilateral para Buco Maxilo, contendo instru¢des para consulta da
Instrugdo de Uso em formato eletrénica disponivel no website do fabricante, bem como orientacdes para

a solicitacéo das Instru¢gfes de Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.
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ALERTA INSTRUGAO DE USO

Ern abepdimenta a Raselucio ANVISA RDC n® 751
de 2022, que astabelece regras para dspaniblizacio de nstrucdes
oo imo am formalo rdo impees=a de depesitivos médicos, 2
neste alerta as prooedimenios para obitencda das INSTRUCOES
DE US0 em formata eleirdriog no sie do fabricante

Az INSTRUCOES DE US0 aprasentam informactas
clarss & defalbhadas =abre s carscterishicss, sdvertdnciss
precalpies, instrucdes para o uso ssguro, abrigaioriedade de usa
par médica cirurgida habiitado, bem comosobre os tamanhas
disponiveis pam comercializachs, a fim de evitar lilicacdo =
manpuagies emineas. As resiicoes para combinacdes de
modeles de outras manrcas oo fabhcantes também se encontram
indicadas nas INSTRUGOES DE LSO do dispositive médioa,

O dosumente contenda as IMSTRUCDES DE US0
para & correta ufilacis e manussic do dispesitivo médics
Enconira-se dispanivel (15} apdarecn bl ndricn
e v inCul &, com.or

A= INSTRUCOES DE USO esths indexadas no
websibe  aravés  do mdmero da oregularizacdo ANVIEA,
MOTIFICAZAD au REGISTRO & respectiva MOME COMERCIAL
e dspositivo médica, infarmados ma rbule da unidade adouinda.

Todas as IMTR‘LII.';I:IES LE US0 disponibilizadas
riy ke passuem @ idenlificacdo da versdod revisda do decumenta.
S gl a usisino deve alenlar-se maa a carmela versdal revisho
de documenta em relacks & infarmada ne réluls do dispasithes
mdica adquinda

Cianeer sajan de inferesss do usudria, as INSTRUCOES
DE US0 poderda ser formecidas am formata impresso, sam cusss
adicional. Sendo gque a solicilaclo das mesmas deverd ser
realizada unta ao CAP (Canal de Alendimenio ao Pablico) da
fabrizante, infomisdo a seqguir:

Canal da Atandimento ao Publico - CAP:
Tededone: +55 19 2111-8665 7 2111-6500

E-mail: capiEvireu s cam br
fapida Brasil, 2083 - Distrite Industrial CEP: 135052800 | Rie

Clare - 3860 Paulks - Brasi
Hoerdrio de stendimente: Bhe = 1730 hs, de sequnda 3 sesxta-feirs,
exoato feriados

Vearsio: 1.004
Ernissda: 140472023

Instrugao de Uso disponivel em:

www.vincula.com.br




