Instrucdo de Uso

Sistema para Fixacao Intermaxilar

Legenda da simbologia adotada na rotulagem do produto
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Cédigo do Produto Manter Protegido de Umidade

Numero de Lote

Data de Fabricacao

DD/MMYYYY

Produto de Uso Unico Ler as Instrucdes de Uso

Nao Estéril Né&o utilizar se a embalagem estiver violada

Cuidado - Fragil Evitar exposigao direta a luz solar

Caracteristicas e especificagcdes técnicas do produto

Nome Técnico: Dispositivo para Fixagdo Maxilar
Nome Comercial: Sistema para Fixag&o Intermaxilar

Componentes do Sistema:

e Parafuso de Fixacao Intermaxilar
e Fio Maleavel para Cerclagem

Matérias Primas

e Parafuso: Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136;
e Fio: Liga de Aco Inox (18Cr-14Ni-2.5Mo) — ASTM F-138;

Produto Nao Estéril
Método de esterilizacdo: Esterilizagao por calor umido (Autoclave)

Validade: Indeterminado

Descricdo

O Sistema para Fixacdo Intermaxilar constitui um dispositivo invasivo cirurgicamente de uso em
curto prazo, destinado a fixacdo e bloqueio intermaxilar (maxila e mandibula) durante e pds
procedimento cirargico de osteosintese buco maxilo facial ou para oclusdo dentaria em procedimentos
de reducédo fechada de fratura.

O produto é composto pelos Parafusos em Titanio, diametro de 2.0 mm por 08, 10, 12 e 14 mm de
comprimento, pelo Fio de Cerclagem com didmetro de 0.5 mm para fixacdo 6ssea da mandibula
auxiliando a osteosintese na posi¢do adequada.

Composicéo
O material selecionado para a composi¢do do produto apresenta as propriedades requeridas para

atingir o seu desempenho pretendido. Esta selecdo considerou fatores como a biocompatibilidade e
propriedades fisicas, quimicas e mecanicas requeridas para o produto.

Os componentes que comp8em o Sistema para Fixacao Intermaxilar séo fabricados a partir da liga
de titanio (Ti-6Al-4V) e da liga de aco inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo), materiais considerados ideais para a
producéo de dispositivos médicos implantaveis, cujas principais propriedades sao a biocompatibilidade,
resisténcia mecanica e resisténcia a corrosao.




A liga de titdnio (Ti-6Al-4V) utilizada para a fabricacdo do componente Parafuso de Fixacéo
Intermaxilar, cumpre os requisitos especificados pela norma ASTM F-136 — Standard Specification for
Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant
Applications (UNS R56401).

A liga de ago inoxidavel (18Cr-14Ni-2.5Mo) utilizada para a fabricacdo do componente Fio
Maleavel para Cerclagem cumpre os requisitos especificados pela norma ASTM F-139 — Standard
Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-.25Molybdenum Stainless Steel Sheet and Strip for
Surgical Implants (UNS S31673).

A escolha destes materiais para a fabricacdo dos componentes que compdem o Sistema para
Fixacdo Intermaxilar, baseou-se em critérios de similaridade (resultados largamente descritos na
literatura) e por suas caracteristicas de biocompatibilidade e propriedades fisico-quimica e mecénica
comprovadas pelas normas de especificacdo destes materiais.

Indicacdo e Finalidade

O Sistema para Fixacao Intermaxilar € indicado para a fixacdo e bloqueio intermaxilar (maxila e
mandibula) durante e pds procedimento cirdrgico de osteosintese buco maxilo facial ou para oclusédo
dentaria em procedimentos de reducdo fechada de fratura. Sua finalidade € a fixacdo dssea da
mandibula, de modo a propiciar um ambiente adequado para a consolidagdo da fratura.

~ Por tratar-se de um produto invasivo para uso de curto prazo, pode ser implantavel por NO
MAXIMO 30 DIAS, devendo ser removido ap0s este periodo.

O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizagdo nas circunstancias supracitadas, de modo
que quaisquer outras utilizacdes sdo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico que
suportem o seu uso.

Contraindica¢des
A seguir estdo listadas as contraindicagbes relativas para a utilizacdo do dispositivo, ficando a
cargo do cirurgido responséavel, ap6s um estudo minucioso do caso, a indica¢do dos procedimentos:
e Pacientes com existéncia de infec¢des ativas gerais ou especificas que possam levar as
complicagbes com a fixacao;
e Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados de se
submeter a um procedimento cirdrgico;
e Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, nestes casos testes nos pacientes deverdo
ser realizados;

o Pacientes com osteoporose avangcada e/ou outras afecgcbes O6sseas que possam
comprometer a estabilidade da fixagéo;

o Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo.

Forma de Apresentacéo

Os componentes que integram o Sistema para Fixacdo Intermaxilar sdo fornecidos na condi¢éo de
produto nao estéril, acondicionados unitariamente (fio maleavel para cerclagem) ou em 04 unidades
(parafuso de fixacdo intermaxilar) em dupla embalagem plastica de polipropileno, na qual segue folheto
com as respectivas instrucdes de uso.

Sobre a embalagem é colado um rétulo contendo as informacdes necesséarias para a identificagao
do produto.



O Sistema para Fixacdo Intermaxilar € composto pelos seguintes componentes, sendo que cada um destes componentes é disponibilizados para
comercializacdo nas seguintes dimensdes:

Relacdo dos componentes que compdem o Sistema para Fixacdo Intermaxilar

Componentes
Imagem - . . o Material de Qtde
llustrativa cietlee DSl DUIEEES Fabricacéo Embalada
04.43.09.20008 | Parafuso de Fixacdo Intermaxilar @ 02x08 mm
04.43.09.20010 |Parafuso de Fixa¢do Intermaxilar @ 02x10 mm Liga de Titanio
= . : @2,0mm —08, 10, 12, 14 mm (Ti-6AI-4V) 04
= 04.43.09.20012 |Parafuso de Fixacdo Intermaxilar @ 02x12 mm ASTM F136
_' 04.43.09.20014 | Parafuso de Fixacgao Intermaxilar @ 02x14 mm
R Liga de Aco
04.08.04.00005 |Fio Maleével para Cerclagem 0,5 205 1000 Inoxidavel o1
.08.04. io Maleavel para Cerclagem 0,5 mm ,5mm — mm (18Cr-14Ni-2.5Mo)
ASTM F138

A correta selecdo e combinacdo dos componentes, dimensdes, e técnica cirdrgica para utilizacdo do produto é responsabilidade do cirurgido, que deve estar
familiarizado com o material, 0 método de aplicacao e o procedimento cirlrgico a ser adotado.

O éxito do procedimento esta ligado a correta sele¢do, combinacao, posicionamento e fixacdo dos dispositivos, que é de responsabilidade do médico que
avalia o paciente e decide quais implantes usar. Estd vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pés-operatorios recomendados pelo médico
responsavel.




Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantagéo/ explantacéo
dos componentes que integram o Sistema para Fixacdo Intermaxilar.

Estes instrumentais sédo fabricados em ago inoxidavel que atende aos requisitos especificados
pela norma ASTM F-899 — Standard Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments, que Ihes
fornecem alta resisténcia e durabilidade.

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

Veja relacdo abaixo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado
por este para implantacdo/ explantagcdo dos componentes que integram o Sistema para Fixacao
Intermaxilar:

Item Descricéo

Chave Cross Drive 2,0/2,3mm Tipo MD para contra Angulo
Chave Cross drive 2,0/2,3mm Tipo MD c/ engate rapido
Cabo com Engate Rapido @30mm

Alicate de Corte 1,5

Chave Hexagonal com Engate Rapido 3 mm

Chave Hexagonal para Contra Angulo 3 mm

Broca c/ Stop para Contra Angulo @ 1,58 x 8 mm

Broca c/ Stop e Engate @ 1,58 x 8 x 50 mm

Pinca para Modelar Fio

Estojo para Parafuso de Fixacao Intermaxilar
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Os instrumentais sao fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados. Esterilizagao
inadequada do instrumental cirirgico pode causar infeccao. Os instrumentos cirdrgicos estao sujeitos a
desgastes durante a sua utilizagdo normal podendo, portanto quebrar-se. Os instrumentais devem ser
utilizados somente para os fins a que se destinam, devendo ser inspecionados regularmente para
verificac@o de possiveis desgastes e danos.

Para implantacdo, como o componente Parafuso de Fixagcdo Intermaxilar tem seu perfil auto
perfurante, o cirurgido pode ou ndo executar um pré furo com o auxilio de uma das duas brocas
oferecidas no material de apoio (ndo objeto deste cadastro) até o stop pré definido no instrumental. Em
seguida deve-se inserir os parafusos com o auxilio de uma das quatro chaves oferecidas no material de
apoio (ndo objeto deste cadastro).

Posteriormente o componente Fio Maledvel de Cerclagem é cortado com o auxilio do alicate de
corte em um tamanho definido pelo cirurgido como suficiente para o bloqueio do paciente. Com o Fio
Maleavel de Cerclagem cortado o cirurgido o modela com o auxilio da pinga, passando-o pelos orificios
contidos no componente Parafuso de Fixacdo Intermaxilar, e fazendo o travamento do fio, efetuando
assim o blogueio maxilo mandibular

Para explantacdo, o componente Fio de cerclagem é cortado com o auxilio do alicate de corte e
removido dos orificios do componente Parafuso de Fixagc&o Intermaxilar. Em seguida, os parafusos séo
removidos um com auxilio de uma das quatro chaves.

Para mais informac¢@es acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e Precaucbes

Para a utilizacdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucoes:

¢ O Sistema para Fixacéo Intermaxilar somente deve ser utilizado apos uma andlise detalhada
do procedimento cirargico a ser adotado e da leitura desta instrucao de uso;

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

e A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacdes médicas e
restricdes pos-operatérias, como criang¢as, idosos, individuos com alteragdes neuroldgicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do produto;



e Produto invasivo para uso de curto prazo, NO MAXIMO 30 DIAS, apds este periodo deve ser
removido.

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

o A abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica somente devera ser feita por pessoal
habilitado para este procedimento;

¢ N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada;
¢ Manipule com cuidado;
e Produto de uso Unico — N&o reutilizar;

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

e Esterilizacdo inadequada do produto pode causar infeccao;
¢ PROIBIDO REPROCESSAR;
e Data de fabricacéo e n° do lote: vide rétulo

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirlrgico apresenta riscos e possibilidades de complica¢des, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infecgBes, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos
anestésicos, entre outros.

Instrucdes de Uso
Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instru¢ées devem ser adotadas:

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

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

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

e Para a aplicacdo do Sistema para Fixagdo Intermaxilar € necessario o uso de instrumental
especifico, indicado como “Material de Apoio”, ndo devendo, devido a possibilidade de
incompatibilidade dimensional, ser utilizado com outros instrumentos que n&o os indicados
pelo fabricante.

Orientac8es ao Paciente e/ou ao Representante Legal
A equipe responséavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:

e Os cuidados adequados e as restricées durante o periodo pés-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientacfes constituem um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirlrgico ortopédico;

e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposi¢éo a
desobedecer as orientagdes médicas, cuidados e restricbes pés-operatorias, como criangas,
idosos, individuos com alteragfes neurologicas ou dependentes quimicos;

e O fato de que o produto pode interferir nos resultados dos exames por imagens.

e As informacgdes listadas neste topico “Orientagdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal’.

Esterilizacéo

O produto é fornecido na condi¢@o de nao estéril, devendo ser retirado de sua embalagem original
e acondicionado em recipiente apropriado para esterilizagdo (fornecido pelo fabricante) antes da sua
utilizacao.

O método de esterilizagédo indicado para os componentes que integram o Sistema para Fixacdo
Intermaxilar € a esterilizagéo por calor umido (autoclave).



Os componentes sao fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados
e esterilizados adequadamente, conforme instrucbes abaixo, de forma a evitar a contaminacdo do
implante e consequente infec¢éo ao paciente;

Parametros de esterilizacao

A esterilizacado dos componentes do produto deve ser realizada conforme parametros descritos na
tabela abaixo:

Método Ciclo Temperatura Tempo de Exposicao
Pré-Vacuo
Calor imido (autoclave) Esterilizacéo (Vacuo) 134° 4 137° 10 minutos
Secagem

O processo de esterilizagdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de microorganismos
vitais de no maximo 1 sobre 10° (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade =
109).

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

Limpeza

Os procedimentos de limpeza descritos a seguir se aplicam aos componentes que integram o
Sistema para Fixacao Intermaxilar e aos seus respectivos instrumentais cirargicos.

Quando da utilizacdo dos componentes, estes devem ser removidos de suas embalagens e
lavados com &lcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.

Apbs a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada 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 explantagao do
produto, existem riscos de contaminacéo biolégica e transmisséo de doencas virais.

De modo a minimizar esses riscos, os componentes explantados devem ser tratados como
material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacdes 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 componentes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminagéo
do meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a ado¢&@o dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — néo reutilizar.

PROIBIDO REPROCESSAR

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe devem manter no prontuario do paciente as informacgdes 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 informacdes 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 informagdes 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/ Notificagdo ANVISA, entre outras informacgdes.

As informacdes de rastreabilidade séo as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente e
sd0 necessarias para notificacdo pelo servico de salde 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 conducé@o das investigacdes cabiveis, em conformidade com as Resolu¢éo
RDC N° 67/09 e Resolu¢édo RDC N° 551/21.

Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposicao a incidéncia de luz, a
umidade ou a substancias contaminantes. A temperatura e a umidade do local de armazenamento
devem ser monitoradas e mantidas conforme instru¢des no rétulo do produto.

O produto ndo pode ser armazenado diretamente sobre o chdo, recomenda-se a utilizacdo de
prateleiras com altura minima de 20 cm do chéo.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizacao,
sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica e 0 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 fabricacdo e n°. do lote: vide rotulo.
Outras Informacdes

Fabricado e distribuido por:

VINCULA Industria Comércio Importacéo e Exportacdo de Implantes SA
Enderego: 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

Responséavel Técnico: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919

Registro ANVISA n° 10417940086
Versao: 1.001
Emisséao: 01/07/2024



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

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

dispositivos médicos.

O ALERTA INSTRUGCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos dispositivos,
contendo instru¢bes para consulta da Instrucdo de Uso em formato eletrénica disponivel no website do
fabricante, bem como orienta¢gbes para a solicitagdo das Instru¢des de Uso impressas pelo usuério, se

aplicavel.
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ALERTAINSTRUGAO DE USO

Em aterdimenta 3 Resolucio ARNVISEA RDC n® 751
g 2022, que astabelecs regras para dspaniblizacio de instrucdes
de mo am formato ndo impres=a de depositivos medicos, s
neste alerta as procedimentos para obtencda das INSTRUCOES
DE U0 am formata sleindrion no site doe fabricants

Az INSTRUCOES DE US0 apresentam informachas
clarses o detalbadas =obre s carscteristicas, adverténciss =
precaupies, instrucies para o uso seguro, abrigatoriedade de uso
par medico cirurgida habilitado, bem comosobre os amanhos
dEponiveis para comercializachs, a fim de evitar ufilizacda
manpulapies amdneas. As resticdes para combinagies de
moedeles de outras mancas oo fabicantes tambsm se enconbram
indicadas nas INSTRUCOES DE WSO do dispositie médics.

O desumente contends as INSTRUCOES DE US0
pars & porreta ulileacda & manussic do dispesiivo médios
Enconir-se s panivel i apadareca e trdrio:
W vincula.coom_br

A= INSTRUCOES DE USO esths indexadas no
website  alravés  do rdmen da reqularizacdo  ANVISA,
MOTIFICACAD ou REGISTRO & respectiva MOME COMERCIAL
da dsposibivo medico, infarmados o rbule da unidade adouinda.

Todas as IMTR‘LIIQI:IES DE U30 disponibilizadas
i sibe posswem @ identificacdo da versdo! revisda da dacumenba,
St gl o ususano deve alentar-se para a carmeta versdal revisdo
do decumenta em relacds & infarmada ne réluly do dispasitive
medica adauinda

Gy sajin e inferesss do usuaria, as INSTRUCOES
DE US0 poderda ser formecidas am formaba impresso, sam cusss
adicioral. Sendo que a solicilacio das mesmas deverd ser
realizada uinka aa CAP (Camal de Alendimento ao Pablico) do
fabricante, infomads a sequir:

Canal de Atendimento a0 Publico - CAP:
Telefon=: +55 19 211186657 2111-6500

E-mail: capi@virels cam b
dAwmnida Brasil, 2083 - Distrite Industrial CEP: 13505-800 | Rio

Clare - B30 Pauls - Brasi
Hoedrio de stendimente: Bhe g 1730 hs, de ssqunds b sexta-feira,
exoeto feriados

Warsio: 1004
Emissda; 14/04r20F3

Instrugéo de Uso disponivel em:

www.vincula.com.br




