Instrucdo de Uso

Sistema para Buco Maxilo Facial — Meta Bio

Legenda dos simbolos utilizados na rotulagem

NUmero no catalogo ‘I;OT Codigo de lote

Data de Fabricacéo Consultar as instru¢des de uso

Produto de uso Unico Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada
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N&o Estéril Manter ao abrigo do sol

Manter seco

3 3

Fréagil, manusear com cuidado

R CHENE

Especificacdes e caracteristicas técnicas do produto
Nome Técnico: Sistemas de fixacdo ortopédicos e dispositivos associados
Nome Comercial: Sistema para Buco Maxilo Facial — Meta Bio

Componentes do Sistema:

Micro Placas @ 1,5/ 1,7 mm;

Mini Placas @ 2,0/ 2,3 mm,;

Micro Parafuso Cortical — Fenda Cruz @ 1,5 mm;
Micro Parafuso Cortical — Fenda Cruz @ 1,7 mm,;
Mini Parafuso Cortical — Fenda Cruz @ 2,0 mm,;
e Mini Parafuso Cortical — Fenda Cruz @ 2,3 mm;

Caédigo: XX XX.XX.XXXXX (neste campo é preenchido o cédigo do produto embalado)
Qtde: XX (neste campo é preenchida a quantidade de produto embalado)
Matéria — Prima: Micro e Mini Placas: Titanio Puro — ASTM F67

Micro e Mini Parafusos: Liga de Titanio (Ti6Al4V) — ASTM F136
Validade: Indeterminado
Produto Nao Estéril
Método de esterilizacao: Esterilizagao por calor imido (autoclave)

Descricao

Os componentes do Sistema para Buco Maxilo Facial — Meta Bio consistem em dispositivos metalicos
manufaturados em liga de titanio (parafusos), conforme as normas ASTM F136 e NBR I1SO 5832-3 e titdnio puro
(placas e telas), conforme as normas ASTM F67 e NBR 1SO 5832-2, acondicionados em embalagens plasticas
devidamente identificadas.

Os componentes do Sistema para Buco Maxilo Facial — Meta Bio sao utilizados na reconstrucao cranio-
facial e cranio-maxilar, fixacdo das fraturas cranio-faciais, mandibulares, craniotomias, buracos de Bur,
osteossinteses, piso e rebordo orbital.

Composicéao

Os componentes do Sistema para Buco Maxilo Facial — Meta Bio sdo manufaturados em liga de titanio
(parafusos), conforme as especificagcbes das normas ASTM F136 e NBR I1SO 5832-3 e titdnio puro (placas e
telas) conforme as especificagBes das normas ASTM F67 e NBR ISO 5832-2.

O titAnio e suas ligas sdo conhecidos por sua extrema passividade quimica, e, consequentemente,
excelente biocompatibilidade, e também porque possui propriedades fisicas adequadas para um bom
comportamento biomecanico a longo prazo. Os implantes em titAnio e suas ligas tém cerca de 45% menos




densidade do que aqueles que contém ferro e cobalto em suas composi¢cdes, um importante fator relacionado
ao conforto do paciente, principalmente em fraturas de ossos longos. O seu baixo mddulo de elasticidade é
outra vantagem, pois minimiza a prote¢do contra presséo, e isso € transferido ao 0sso. Essa importancia relativa
contra a pressdo é aumentada a medida que o tamanho do implante aumenta. O titdnio é extremamente
insoltvel, e atua como um material inerte que n&do interage com o organismo (ao contrario do ago inoxidavel).

Os componentes do Sistema para Buco Maxilo Facial — Meta Bio apresentam-se nos modelos e
dimensfes descritos abaixo, que permitem ao profissional escolher o modelo mais adequado a cada situacao.

Placas

Placas - Espessura 0,6 mm para uso com parafusos de didmetro de 1,5/1,7 mm

Descricdo Cadigo llustracao
4 Furos 4215-300-204
6 Furos 4215-300-306
: 8 Furos 4215-300-408
M - Pl Ret
ICT0 - Flaca Reta 12 Furos 4215-300-512 0-0-0-0-0-0
14 Furos 4215-300-614
16 Furos 4215-300-716
2 Furos - 9,0mm 4215-330-502
4 Furos - 4,5mm 4215-330-204
4 Furos - 6,0mm 4215-330-304
Micro - Placa Ponte - -330-
4 Furos - 7,5mm 4215-330-404 000 0-0-0

4 Furos - 9,0mm

4215-330-504

6 Furos - 9,0mm

4215-330-406

6 Furos - 12,0mm

4215-330-506

8 Furos 4215-390-408
Micro - Placa Orbital
10 Furos 4215-390-510
Micro - Placa Ponte _~A0—0
Orbital 6 furos 4215-420-406 @f@ﬂ\@)@
6,0mm 4215-481-304 ©
Micro - Placa L Direita - 7,5mm 4215-481-404 ©
4 Furos 9,0mm 4215-481-504
12,0mm 4215-481-604 0
6,0mm 4215-482-304 .
Micro - Placa L 7,5mm 4215-482-404 Q
Esquerda - 4 Furos 9,0mm 4215-482-504 N
(@@
12,0mm 4215-482-604 =
Micro - Placa L Direita 4 Furos - 9,0mm 4215-491-504 5“
(Obliqua) 5 Furos - 7,5mm | 4215-491-405 i

Micro - Placa L
Esquerda (Obliqua)

4 Furos - 9,0mm

4215-492-504

5 Furos - 7,5mm

4215-492-405

Micro — Placa T

4 Furos - 7,5mm

4215-540-304

4 Furos - 9,0mm

4215-540-404

5 Furos - 12,0mm

4215-540-505

Micro - Placa T

7 Furos

4215-540-407




8,0mm 4215-570-404 9
Micro — Placa Y 4 Furos 11
12,0mm 4215-570-504 55
6,0mm 4215-570-305 %2
Micro - Placa Y 5 Furos 7,5mm 4215-570-405 I
9,0mm 4215-570-505
. 6,0mm 4215-600-306
Micro - Placa Duplo Y 6 7 5mm 2215-600-406
Furos
9,0mm 4215-600-506
. L 6,0mm 4215-631-304
Z/"F‘;Lcr’o'sp'aca Z Direita - 7.5mm 4215-631-404
9,0mm 4215-631-504
. 6,0mm 4215-632-304
II\EA;rSe-rdPr-CZ Ifuros 7.5mm 4215-632-404
9,0mm 4215-632-504
Oomm 4215-801-000
2,0mm 4215-801-020
3,0mm 4215-801-030 ©
Micro - Placa LeFort 4,0mm 4215-801-040 ©©©
. 5,0mm 4215-801-050 5
Direita — 10 Furos 6.0mm 4515-801-060
7,0mm 4215-801-070
9,0mm 4215-801-090
11,0mm 4215-801-110
Oomm 4215-802-000
2,0mm 4215-802-020
3,0mm 4215-802-030
Micro - Placa LeFort 4,0mm 4215-802-040
Esquerda — 10 Furos 5,0mm 4215-802-050
6,0mm 4215-802-060
7,0mm 4215-802-070
9,0mm 4215-802-090
11,0mm 4215-802-110

Tela para Créanio para uso com parafusos de 1,5/ 1,7 mm

Linha 1,5

Cddigo Dimensdes llustracéo
4315-450-106 50,0x 75,0
4315-460-106 60,0x 60,0
4315-560-106 60,0x 120,0
4315-580-106 80,0x 160,0
4315-613-106 130,0x 205,0

Placas Espessura 0,9 mm para Uso com Parafusos de didmetro 2,0/ 2,3 mm

Descricéo

llustracao

Mini - Placa Reta

Cddigo
4 Furos 4220-300-304
8 Furos 4220-300-408
12 Furos 4220-300-512
16 Furos 4220-300-616

(@(e(e(e @)ooy




Mini - Placa Ponte

4 Furos

4220-330-404

6 Furos 4220-330-506
Mini - Placa Ponte Torcida 4 Furos 4220-361-404 6-6-0—c—c=
para Direita 6 Furos 4220-361-506
Mini - Placa Ponte Torcida 4 Furos 4220-362-404 00 —=—o—o
para Esquerda 6 Furos 4220-362-506 T
- . 6 Furos 4220-390-406 0000
Mini - Placa Orbital S Foros 1270390508 ©//Qy@f @‘@@
- 15,0mm 4220-450-404 B )
Mini - Placa | 4 Furos 20.0mm 1220-450-502 lo——0
4 Furos - 6,5mm 4220-481-404
4 Furos - 9,5mm 4220-481-504 ®
4 Furos - 12,5mm 4220-481-604 (®)
Mini - Placa L Direita 4 Furos - 18,0mm 4220-481-704 ®
6 Furos - 6,5mm 4220-481-406 AN
6 Furos - 9,0mm 4220-481-506
6 Furos - 12,0mm 4220-481-606
4 Furos - 6,5mm 4220-482-404
4 Furos - 9,5mm 4220-482-504 ®
4 Furos - 12,5mm 4220-482-604 (9
Mini - Placa L Esquerda 4 Furos - 18,0mm 4220-482-704 ®)
6 Furos - 6,5mm 4220-482-406 6-6-0
6 Furos - 9,0mm 4220-482-506
6 Furos - 12,0mm 4220-482-606
@)
@)
Mini - Placa L Direita 6 Furos (Obliqua) 4220-491-506 X
(®age) ®
®
O
Mini - Placa L Esquerda 6 Furos (Obliqua) 4220-492-506 X
002
6,5mm 4220-540-407 ©
Mini - Placa T 7 Furos 9,0mm 4220-540-507 O
12,0mm 4220-540-607 -
9
- (®)
Mini - Placa T 6 Furos - 4220-540-506 562
6,0mm 4220-570-405 g
Mini - Placa Y 5 Furos 9,0mm 4220-570-505
12,0mm 4220-570-605 s
Mini - Placa Duplo Y 6 8,0mm 4220-600-406
9,0mm 4220-600-506 CNE°)
Furos )O—0(
12,0mm 4220-600-606 o )

Mini - Placa Z Direita - 4

6,5mm

4220-631-404




Furos 9,0mm 4220-631-504
12,0mm 4220-631-604
. 6,5mm 4220-632-404
g:?:;s Placa Z Esquerda - 4 9.0mm 1720-632-504
12,0mm 4220-632-604
2,0mm 4220-660-024
3,0mm 4220-660-034
4,0mm 4220-660-044
5,0mm 4220-660-054
6,0mm 4220-660-064
7,0mm 4220-660-074
Mini - Placa para Mento 8,0mm 4220-660-084
9,0mm 4220-660-094
10,0mm 4220-660-104
11,0mm 4220-660-114
12,0mm 4220-660-124
14,0mm 4220-660-144
16,0mm 4220-660-164
2,0mm 4220-690-022
3,0mm 4220-690-032
4,0mm 4220-690-042
5,0mm 4220-690-052
6,0mm 4220-690-062
Mini - Placa para Mento 7.0mm 4220-690-072 © 9
com Oblongo 8,0mm 4220-690-082 ’@i@
9,0mm 4220-690-092 N——
10,0mm 4220-690-102
11,0mm 4220-690-112
12,0mm 4220-690-122
14,0mm 4220-690-142
16,0mm 4220-690-162
2,0mm 4220-710-024
3,0mm 4220-710-034
4,0mm 4220-710-044
5,0mm 4220-710-054
6,0mm 4220-710-064
N 7,0mm 4220-710-074 5 5
';";r;'h;flaca para Mento - 8,0mm 4220-710-084
9,0mm 4220-710-094
10,0mm 4220-710-104
11,0mm 4220-710-114
12,0mm 4220-710-124
14,0mm 4220-710-144
16,0mm 4220-710-164

Mini - Placa 2x2 Furos Retangular

4220-770-504

Mini - Placa 3x2 Furos Retangular

4220-770-506




Mini - Placa 4x2 Furos Retangular

4220-770-508 =

i ) A
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Parafusos
Parafusos para Uso com Placas de espessura 0,6 mm
Fenda Cruz W @
Produto
Caodigo Descricao
Diametro | Comprimento
3,0mm 4115-015-203 Micro Parafuso Cortical 1,5 x 03 mm — Fenda Cruz
4,0mm 4115-015-204 Micro Parafuso Cortical 1,5 x 04 mm — Fenda Cruz
5,0mm 4115-015-205 Micro Parafuso Cortical 1,5 x 05 mm — Fenda Cruz
6,0mm 4115-015-206 Micro Parafuso Cortical 1,5 x 06 mm — Fenda Cruz
7,0mm 4115-015-207 Micro Parafuso Cortical 1,5 x 07 mm — Fenda Cruz
8,0mm 4115-015-208 Micro Parafuso Cortical 1,5 x 08 mm — Fenda Cruz
9,0mm 4115-015-209 Micro Parafuso Cortical 1,5 x 09 mm — Fenda Cruz
10,0mm 4115-015-210 Micro Parafuso Cortical 1,5 x 10 mm — Fenda Cruz
1.5mm 11,0mm 4115-015-211 Micro Parafuso Cortical 1,5 x 11 mm — Fenda Cruz
12,0mm 4115-015-212 Micro Parafuso Cortical 1,5 x 12 mm — Fenda Cruz
13,0mm 4115-015-213 Micro Parafuso Cortical 1,5 x 13 mm — Fenda Cruz
14,0mm 4115-015-214 Micro Parafuso Cortical 1,5 x 14 mm — Fenda Cruz
15,0mm 4115-015-215 Micro Parafuso Cortical 1,5 x 15 mm — Fenda Cruz
16,0mm 4115-015-216 Micro Parafuso Cortical 1,5 x 16 mm — Fenda Cruz
17,0mm 4115-015-217 Micro Parafuso Cortical 1,5 x 17 mm — Fenda Cruz
18,0mm 4115-015-218 Micro Parafuso Cortical 1,5 x 18 mm — Fenda Cruz
19,0mm 4115-015-219 Micro Parafuso Cortical 1,5 x 19 mm — Fenda Cruz
20,0mm 4115-015-220 Micro Parafuso Cortical 1,5 x 20 mm — Fenda Cruz
Parafusos para Uso com Placas de espessura 0,6 mm
Fenda Cruz aqmrg 6B
Produto Cdodigo Descricdo
Diametro | Comprimento
4,0mm 4115-017-204 Micro Parafuso Cortical 1,7 x 04 mm — Fenda Cruz
5,0mm 4115-017-205 Micro Parafuso Cortical 1,7 x 05 mm — Fenda Cruz
6,0mm 4115-017-206 Micro Parafuso Cortical 1,7 x 06 mm — Fenda Cruz
7,0mm 4115-017-207 Micro Parafuso Cortical 1,7 x 07 mm — Fenda Cruz
8,0mm 4115-017-208 Micro Parafuso Cortical 1,7 x 08 mm — Fenda Cruz
9,0mm 4115-017-209 Micro Parafuso Cortical 1,7 x 09 mm — Fenda Cruz
1.7mm 10,0mm 4115-017-210 Micro Parafuso Cortical 1,7 x 10 mm — Fenda Cruz
' 11,0mm 4115-017-211 Micro Parafuso Cortical 1,7 x 11 mm — Fenda Cruz
12,0mm 4115-017-212 Micro Parafuso Cortical 1,7 x 12 mm — Fenda Cruz
13,0mm 4115-017-213 Micro Parafuso Cortical 1,7 x 13 mm — Fenda Cruz
14,0mm 4115-017-214 Micro Parafuso Cortical 1,7 x 14 mm — Fenda Cruz
15,0mm 4115-017-215 Micro Parafuso Cortical 1,7 x 15 mm — Fenda Cruz
16,0mm 4115-017-216 Micro Parafuso Cortical 1,7 x 16 mm — Fenda Cruz
17,0mm 4115-017-217 Micro Parafuso Cortical 1,7 x 17 mm — Fenda Cruz




18,0mm 4115-017-218 Micro Parafuso Cortical 1,7 x 18 mm — Fenda Cruz
19,0mm 4115-017-219 Micro Parafuso Cortical 1,7 x 19 mm — Fenda Cruz
20,0mm 4115-017-220 Micro Parafuso Cortical 1,7 x 20 mm — Fenda Cruz
Parafusos para Uso com Placas de espessura 0,9 mm
Fenda Cruz Lt | RSt
Produto
Caodigo Descricao
Diametro | Comprimento
4,0mm 4120-020-204 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 04 mm — Fenda Cruz
5,0mm 4120-020-205 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 05 mm — Fenda Cruz
6,0mm 4120-020-206 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 06 mm — Fenda Cruz
7,0mm 4120-020-207 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 07 mm — Fenda Cruz
8,0mm 4120-020-208 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 08 mm — Fenda Cruz
9,0mm 4120-020-209 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 09 mm — Fenda Cruz
10,0mm 4120-020-210 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 10 mm — Fenda Cruz
11,0mm 4120-020-211 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 11 mm — Fenda Cruz
12,0mm 4120-020-212 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 12 mm — Fenda Cruz
13,0mm 4120-020-213 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 13 mm — Fenda Cruz
14,0mm 4120-020-214 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 14 mm — Fenda Cruz
2,0mm 15,0mm 4120-020-215 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 15 mm — Fenda Cruz
16,0mm 4120-020-216 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 16 mm — Fenda Cruz
17,0mm 4120-020-217 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 17 mm — Fenda Cruz
18,0mm 4120-020-218 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 18 mm — Fenda Cruz
19,0mm 4120-020-219 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 19 mm — Fenda Cruz
20,0mm 4120-020-220 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 20 mm — Fenda Cruz
21,0mm 4120-020-221 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 21 mm — Fenda Cruz
22,0mm 4120-020-222 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 22 mm — Fenda Cruz
23,0mm 4120-020-223 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 23 mm — Fenda Cruz
24,0mm 4120-020-224 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 24 mm — Fenda Cruz
25,0mm 4120-020-225 Mini Parafuso Cortical 2,0 x 25 mm — Fenda Cruz
Parafusos para Uso com Placas de espessura 0,9 mm
Fenda Cruz a6
— Produto - Caddigo Descricao
Diédmetro | Comprimento
5,0mm 4120-023-205 Mini Parafuso Cortical 2,3 x 05 mm — Fenda Cruz
6,0mm 4120-023-206 Mini Parafuso Cortical 2,3 x 06 mm — Fenda Cruz
7,0mm 4120-023-207 Mini Parafuso Cortical 2,3 x 07 mm — Fenda Cruz
8,0mm 4120-023-208 Mini Parafuso Cortical 2,3 x 08 mm — Fenda Cruz
9,0mm 4120-023-209 Mini Parafuso Cortical 2,3 x 09 mm — Fenda Cruz
10,0mm 4120-023-210 Mini Parafuso Cortical 2,3 x 10mm — Fenda Cruz
2 3mm 11,0mm 4120-023-211 Mini Parafuso Cortical 2,3 x 11 mm — Fenda Cruz
' 12,0mm 4120-023-212 Mini Parafuso Cortical 2,3 x 12 mm — Fenda Cruz
13,0mm 4120-023-213 Mini Parafuso Cortical 2,3 x 13 mm — Fenda Cruz
14,0mm 4120-023-214 Mini Parafuso Cortical 2,3 x 14 mm — Fenda Cruz
15,0mm 4120-023-215 Mini Parafuso Cortical 2,3 x 15 mm — Fenda Cruz
16,0mm 4120-023-216 Mini Parafuso Cortical 2,3 x 16 mm — Fenda Cruz
17,0mm 4120-023-217 Mini Parafuso Cortical 2,3 x 17 mm — Fenda Cruz
18,0mm 4120-023-218 Mini Parafuso Cortical 2,3 x 18 mm — Fenda Cruz




19,0mm 4120-023-219 Mini Parafuso Cortical 2,3 x 19 mm — Fenda Cruz

20,0mm 4120-023-220 Mini Parafuso Cortical 2,3 x 20 mm — Fenda Cruz

Importante

Para o uso do Sistema para Buco Maxilo Facial — Meta Bio é necesséario o uso de instrumentais
especificos (Tabela 01).

O Kit de Instrumental para Buco Maxilo Facial - Meta Bio (ndo objeto do registro) esta registrado na
Anvisa sob 0 n° XXXXXXXXXXX, ndo fazendo parte deste processo nédo fazendo parte deste produto e deste
processo de registro.

Tabela 1 — Lista de Instrumentos utilizados na colocagéo do Sistema para Buco Maxilo Facial — Meta Bio.

Kit Instrumental Para Bucomaxilofacial — Meta Bio

Linha Descricédo

Cédigo

Broca @1,1 x 16mm - stop em 3mm

4011-016-003

Broca @1,1 x 16mm - stop em 5mm

4011-016-005

Broca @1,1 x 16mm - stop em 7mm

4011-016-007

Broca @1,1 x 16mm - stop em 9mm

4011-016-009

Broca @1,1 x 16mm - sem stop

4011-016-000

Broca @1,1 x 45mm - stop em 3mm

4011-045-003

Broca @1,1 x 45mm - stop em 5mm

4011-045-005

Broca @1,1 x 45mm - stop em 7mm

4011-045-007

Broca @1,1 x 45mm - stop em 9mm

4011-045-009

Broca @1,1 x 45mm - stop em 17mm

4011-045-017

Broca @1,1 x 45mm - sem stop

4011-045-000

Broca @1,1 x 100mm - stop em 3mm

4011-100-003

Broca @1,1 x 100mm - stop em 5mm

4011-100-005

Broca @1,1 x 100mm - stop em 7mm

4011-100-007

Broca @1,1 x 100mm - stop em 9mm

4011-100-009

Brocas para Parafusos de 1,5/ 1,7 mm

Broca @1,1 x 100mm - stop em 17mm

4011-100-017

Broca 1,1 x 100mm - sem stop

4011-100-000

Ponta de Chave (Quadrado Interno) 1,5mm 4015-121
Ponta de Chave (Fenda Cruz) 1,5 e 2,0mm 4020-122
Alicate para Dobrar 1,5mm 4015-360

Broca @1,50 x 16mm - stop em 3mm

4015-016-003

Broca @1,50 x 16mm - stop em 5mm

4015-016-005

Broca @1,50 x 16mm - stop em 7mm

4015-016-007

Broca @1,50 x 16mm - stop em 9mm

4015-016-009

Broca @1,50 x 16mm - stop em 10m

4015-016-010

2,3 mm

Broca @1,50 x 16mm - sem stop

4015-016-000

Broca @1,50 x 45mm - stop em 3mm

4015-045-003

Broca @1,50 x 45mm - stop em 5mm

4015-045-005

Brocas para Parafusos de 2,0

Broca @1,50 x 45mm - stop em 7mm

4015-045-007




Broca @1,50 x 45mm - stop em 9mm 4015-045-009
Broca 1,50 x 45mm - stop em 10mm 4015-045-010
Broca @1,50 x 45mm - stop em 17mm 4015-045-017
Broca @1,50 x 45mm - sem stop 4015-045-000
Ponta de Chave (Quadrado Interno) 2,0mm 4020-121
Ponta de Chave (Fenda Cruz) 1,5mm e 2,0mm 4020-122
Alicate para Dobrar 2,0mm 4020-360
Broca @1,8 x 16mm - stop em 3mm 4018-016-003
Broca &1,8 x 16mm - stop em 5mm 4018-016-005
Broca @1,8 x 16mm - stop em 7mm 4018-016-007
g Broca @1,8 x 16mm - stop em 9mm 4018-016-009
~ Broca &1,8 x 16mm - stop em 10mm 4018-016-010
S Broca @1,8 x 16mm - sem stop 4018-016-000
3 Broca @1,8 x 45mm - stop em 3mm 4018-045-003
? Broca @1,8 x 45mm - stop em 5mm 4018-045-005
% Broca 1,8 x 45mm - stop em 7mm 4018-045-007
% Broca @1,8 x 45mm - stop em 9mm 4018-045-009
g Broca @1,8 x 45mm - stop em 10mm 4018-045-010
g Broca 1,8 x 45mm - stop em 17mm 4018-045-017
S | Broca @1,8 x 45mm - sem stop 4018-045-000
Ponta de Chave (Quadrado Interno) 2,4mm 4024-121
Ponta de Chave (Fenda Cruz) 2,4mm 4024-122
Alicate para Dobrar 2,4mm 4024-360
Alicate para Placas 4000-320
Alicate para Modelar 4000-340
Alicate para Cortar 4000-380
g Pinca 4000-200
(ID Medidor de Profundidade 4000-180
§ Cabo para Chave 4000-140
§ Cabo Guia - Retrator de Bochecha 4000-240
a Retrator de Bochecha 4000-220
§ Puncéo 4000-260
Céanula Guia de Broca 4000-280
Céanula Redutora 4000-300
Macho Graduado @2,0mm 4000-162

Formas de Apresentacéao

Embalagem



Os componentes do Sistema para Buco Maxilo Facial — Meta Bio, sdo acondicionados em dupla
embalagem de polipropileno (PP), acompanhados de um folheto, contendo as informa¢des necessarias para
obtencdo das instrugbes de uso eletrbnica e seis etiquetas de rastreabilidade. Sobre a segunda embalagem
plastica é colada uma etiqueta com as informacdes necessarias para identificacdo do produto.

Em cada embalagem séo colocadas 6 etiquetas adicionais (Etiquetas de Rastreabilidade), conforme
Resolugdo n° 1.804/2006 do CFM — Conselho Federal de Medicina, para serem afixadas ao prontuario do
paciente, documentos de controle e rastreabilidade interna do hospital e entrega de uma via ao proprio paciente.

As Etiquetas de Rastreabilidade contém as seguintes informacdes: lote, codigo e descricdo do produto,
datas de fabricacdo e validade, composicdo do produto, n° registro na ANVISA, dados do fabricante e
identificacdo do Responsével Técnico.

Cuidados com o Manuseio e Transporte do Produto Médico

e E recomendado que os componentes do Sistema para Buco Maxilo Facial — Meta Bio seja
desembalados e esterilizados imediatamente antes do procedimento cirirgico, de forma a preservar
intactos o acabamento da superficie e a configuracdo original, € convém que 0S Mesmos sejam
manuseados 0 minimo possivel quando nessas condicdes.

e  Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro dano deve ser
descartado, no entanto a decisdo quanto a sua adequabilidade é sempre do cirurgido que o utiliza.

e O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de forma a manter as
condicdes ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica.

e Os efeitos de vibragdo, choques, corrosédo, temperatura acima de 45°, assentamento defeituoso durante
a movimentacdo e transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser
evitados.

e Sempre que uma embalagem é selecionada para ser utilizada, a mesma deve ser inspecionada,
devendo estar intacta e seca. Esta checagem garante que as embalagens comprometidas ndo sejam
utilizadas. Qualquer embalagem que esteja suja, comprimida, rasgada, ou molhada deve ser removida
do estoque e descartada.

Indicacbes de Uso

O Sistema para Buco Maxilo Facial Meta Bio é indicado especificamente para reconstrucdo cranio-facial
e cranio-maxilar, fixacdo das fraturas cranio-faciais e cranio-maxilares, craniotomias, buracos de Bur, piso e
rebordo orbital.

Instrucdes de Uso

e Atencdo: implante fornecido ndo-estéril — esterilizar de acordo com as instru¢cdes recomendadas no item
“Descontaminacéo, Limpeza e Esterilizagdo”.

e As técnicas cirdrgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha
final do método, tipo e dimenséo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliagao
dos resultados da cirurgia.

e Manipular os componentes do Sistema para Buco Maxilo Facial — Meta Bio exclusivamente em
ambientes adequados e com os devidos cuidados (somente deverdo ser manipuladas com luvas sem
talco). Somente profissionais capacitados devem manipular e implantar os componentes do Sistema
para Buco Maxilo Facial — Meta Bio.

e Os componentes do Sistema para Buco Maxilo Facial — Meta Bio deverdo ser aplicados e adaptados de
acordo com as exigéncias e técnicas cirlrgicas adequadas.

e O torque a ser aplicado durante a insercdo dos parafusos vai depender do estado e caracteristica do

0sso e 0 médico deve decidir qual torque ira aplicar. Baseado nos testes realizados, o0 médico deve
considerar os niveis de implantacéo.



e Como este sistema € para uso nas regides da cabeca, o peso do paciente e seus niveis de atividade
nao sdo fatores que limitem o uso do sistema. O profissional médico deve alertar ao paciente, no
entanto, que o produto ndo possui as mesmas caracteristicas do osso original e, portanto, ndo tem o
mesmo comportamento da estrutura anatdmica original, que possui ancoragens mecénicas musculares
que contribuem paralelamente com as func¢des fisiolégicas do sistema musculo-esquelético local. Isso
ndo implica, de forma alguma, em diminuicdo do desempenho das estruturas, mas torna necessario o
cuidado durante o pés-operatério, para que 0s 0ssos tenham um tempo satisfatério de regeneracao,
periodo durante o qual o sistema de placas e parafusos fornecerd todo o suporte mecénico e o
alinhamento estrutural necessario ao desempenho das atividades do paciente.

e Durante o periodo de recuperacgdo, o profissional médico deve tomar as providéncias necessérias e
aplicaveis ao pds-operatério do procedimento cirdrgico. Todas as medidas e o ritmo de liberagdo de
carga, a medida que a cicatrizacdo avanca, devem ser compreendidos e obedecidos pelo paciente. A
desobediéncia as prescricdes médicas, durante o periodo de pos-operatdrio, expde o paciente a falhas
do sistema.

e Verifiqgue abaixo os valores maximos de capacidade de torque (parafusos) e flexao(placas) do sistema
para Buco Maxilo Facial - Meta Bio.

PARAFUSOS
Modelo Limite de Resisténcia a Tor¢g&o (Nm)
Parafuso cortical g 1,5mm =0,30
Parafuso cortical g 1,7mm = 0,40
Parafuso cortical g 2,0mm =0,55
Parafuso cortical g 2,3mm = 0,60
Parafuso cortical g 2,4mm = 0,90
Parafuso cortical g 2,7mm =120

Obs.: O limite de resisténcia a tor¢éo € o limite maximo de forca suportada pelo parafuso quando da sua
colocacdo no 0sso.

PLACAS
Modelo Limite de Conformac&o(Dobra) (Nm)
Placa Espessura 0,6 mm =0,30
Placa Espessura 0,9 mm = 0,40

Obs.: O limite de conformac&o é o limite maximo de forca suportada pela placa quando esta é modelada
antes que ocorra a sua fratura.

Deve-se esclarecer, no entanto, que os limites de conformacgéo da placa estdo essencialmente ligados a

deformacgéo mecénica dos produtos sob valores de momento dessa magnitude e ndo aos valores de momento
em si. As deformac6es decorrentes desse tipo de valor sdo extremas e nem um pouco representativas daquelas
que sédo efetivamente necessdrias que o implante suporte durante o uso.
Assim, apesar dos valores associados de deformacgdo, que podem ser observados nos ensaios mecanicos
estaticos das placas, serem representativos de limites de conformacdo mecanica, a moldagem dessas placas
terd como limite de conformacédo aplicado a anatomia 6ssea do paciente, cujos contornos serdo sempre mais
suaves e graduais do que os valores extremos encontrados.

Essencialmente, os implantes ndo podem ser dobrados em &angulos agudos, dobrados ao contrario,
riscados ou dobrados mais de uma vez sobre a mesma secao transversal. O acompanhamento de contornos



0sseos nao exige esse tipo de medida e, quando as estruturas apresentarem descontinuidades mais acentudas,
como em algumas regiées maxilares no terco médio da face, o sistema de placas e parafusos é provido de
produtos que ja sdo conformados especialmente para locais desse tipo, como € o caso, por exemplo, das placas
Lefort.

Procedimentos para Inser¢cdo dos Implantes
O critério de selecao da dimensao e tipo dos parafusos e respectivas placas depende das condi¢des da
porcdo 6ssea atingida, tipo da fratura e da técnica cirirgica, a qual é de responsabilidade do cirurgido, portanto,
€ necessario que o médico cirurgido assuma a responsabilidade pela execu¢do correta da técnica cirdrgica,
devendo dominar tais técnicas operatorias.
As instrucbes a seguir dizem respeito apenas as particularidades do procedimento realizado com

utilizacdo do sistema:

1. Exponha e reduza a fratura
Depois de completar o plano pré-operatorio, exponha a fratura utilizando o cabo guia e o retrator de bochecha, e
faca a reducéo.

2. Selecione e prepare o implante
Selecione a placa apropriada para a indicacdo. Oriente-a para que a parte de cima (face com os oblongos) fique
voltada para fora. Se necessario, corte no comprimento, utilizando o alicate para cortar.

3. Modele a placa
Modele a placa para que se ajuste a anatomia do paciente usando os alicates para dobrar e/ou os modeladores.
Garanta que a placa esteja corretamente adaptada ao 0sso.

4. Posicione a placa
Coloque a placa sobre a fratura e mantenha-a no local usando o posicionador de placas.
Cuidado: Confirme que o posicionamento da placa permita a passagem adequada de nervos, brotos de dente
e/ou raizes de dente e quaisquer outras estruturas criticas.

5. Insercédo do parafuso
Uma perfuracdo inicial € recomendada em fraturas complexas da parte média da face e em regides
mandibulares com 0sso cortical espesso.
Faca uma marcacdo inicial com o pun¢édo. Em seguida, encaixe a canula guia de broca no cabo guia e faca o
primeiro furo. Mega o comprimento do parafuso a ser utilizado com o medidor de profundidade. Insira o primeiro
parafuso perto da fratura e aperte-o até estar seguro, utilizando o cabo para chave e a ponta de chave
adequada.
Insira o segundo parafuso no lado oposto da fratura e assim sucessivamente, para os parafusos restantes.
Cuidado: Utilize a quantidade apropriada de parafusos para obter uma fixacéo estavel.

Remocédo dos Implantes

O cirurgido devera avaliar cuidadosamente os beneficios e riscos, para cada paciente, relacionados a
remocdo dos parafusos e placas apés a correcdo da deformidade anteriormente diagnosticada, uma vez que &
sua a decisao final a respeito disso. A Meta Bio recomenda que sempre que possivel e pratico para o paciente,
o implante deve ser removido, visto que sua fungcdo como auxiliar na consolidacdo da fratura foi desempenhada.
A empresa também lembra que tal remog¢é&o deve ser seguida de um pds-operatério adequado para evitar riscos
de novas fraturas.

No caso da necessidade do implante removido ser destinado a investigacao, proceder de acordo com as
instru¢des recomendadas no item Remocao Segura de Implantes para Analise Futura.

Contraindicacdes
e InfecgOes ativas.

e  Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instru¢cdes pos-operatorias devido as
condi¢des que apresentam (mental ou fisicamente).



Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, os testes
apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes do implante.

Limitacdes no fluxo sangiiineo e/ou infecgdes anteriores que possam tornar a cicatrizagdo lenta e
aumentar a possibilidade de infec¢éo e/ou rejeicdo dos implantes.

Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam a deterioracdo progressiva
dos ossos (terapias com corticoides, terapias com imunosupressivos).

Cobertura inadequada com tecido saudavel.
Pacientes esqueleticamente imaturos.

Adverténcias e Precaucbes

Efeitos
[ ]

O cirurgido devera estar familiarizado com o Protocolo Cirargico para este dispositivo, anteriormente a
sua utilizacao.

Parafusos de dimensGes menores e maiores do que aqueles preconizados para serem utilizados no ato
cirirgico deverdo estar disponiveis.

A correta selecdo e posicionamento dos parafusos é essencial para otimizar a fixacdo 6ssea. O
intensificador de imagens ou de radiografias deve ser utilizado para confirmar o correto posicionamento
nos planos medial-lateral e anterior-posterior.

A imobilizagdo do sitio de fixacdo deve ser mantida até a unido 6ssea estar consolidada, confirmada por
exames clinicos e avalia¢des radiograficas.

O cirurgido devera avaliar cuidadosamente os beneficios e riscos para cada paciente, sobre a remocéo
dos parafusos apos a consolidacdo completa da fratura.

Quando necesséria a utilizagdo de combinag¢des com outros metais, € recomendado o0 uso de materiais
considerados aceitaveis para combinages metéalicas de superficies de contato com produtos fabricados
em liga de titanio, que sdo as ligas a base de cobalto (conforme normas ISO 5832-4, 5382-5,5832-
6,5832-7,5832-8 e 5832-12) e aco inoxidavel (ISO 5832-1 e 5832-9) . Informacgbes adicionais podem ser
obtidas no Anexo C da norma NBR 1SO 21534:05.

Adversos

Reacdes tissulares: reacdes macrofagicas e reagfes a corpos estranhos, nos tecidos adjacentes.
Condrolise.

Formacao 6ssea heterotopica.

Soltura ou migracéo devido & ma fixagdo no procedimento cirdrgico.

Alteracdes vasculares (necrose avascular ou termonecrose dssea).

Desordens cardiovasculares: hematomas, doenca tromboembolitica, incluindo trombose venosa,
embolia pulmonar e ataque cardiaco.

Reacdéo alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado.

Neuropatias periféricas: lesdes subclinicas aos nervos, devido a um trauma cirdrgico.
Rompimento ou deformagao dos parafusos quando solicitados além dos limites estabelecidos.
Dor, desconforto e/ou sensacédo anormal devido a presenca dos parafusos.

Infec¢do superficial e/ou profunda.

Restricdo do crescimento.

Formacao 6ssea heterotopica.

Cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto

Um parafuso nunca devera ser reutilizado, e os implantes explantados nunca devem ser implantados
novamente. O estresse pode levar ao desenvolvimento de imperfeicdes microscépicas, e, mesmo que 0
implante pareca intacto, pode ocasionar a faléncia do mesmo.



Durante o manuseio do dispositivo implantavel, sempre existe o risco de que materiais estranhos e
particulados, incluindo talco de luvas, fiapos de materiais e agentes de limpeza e outros contaminantes
da superficie, possam entrar em contato com o dispositivo. Todos os esfor¢os devem ser feitos para
limitar o manuseio dos parafusos.

Como este sistema é para uso nas regides da cabeca, o peso do paciente e seus niveis de atividade
ndo sdo fatores que limitem o uso do sistema. O profissional médico deve alertar ao paciente, no
entanto, que o produto ndo possui as mesmas caracteristicas do osso original e, portanto, ndo tem o
mesmo comportamento da estrutura anatdmica original, que possui ancoragens mecénicas musculares
que contribuem paralelamente com as func¢des fisioldégicas do sistema musculo-esquelético local. Isso
nédo implica, de forma alguma, em diminuicdo do desempenho das estruturas, mas torna necessario o
cuidado durante o pés-operatério, para que os 0ssos tenham um tempo satisfatorio de regeneracao,
periodo durante o qual o sistema de placas e parafusos fornecerd todo o suporte mecanico e o
alinhamento estrutural necessario ao desempenho das atividades do paciente.

Durante o periodo de recuperacdo, o profissional médico deve tomar as providéncias necessarias e
aplicaveis ao pds-operatério do procedimento cirlrgico. Todas as medidas e o ritmo de liberacdo de
carga, a medida que a cicatrizacdo avanca, devem ser compreendidos e obedecidos pelo paciente. A
desobediéncia as prescricdes médicas, durante o periodo de pés-operatério, expde o paciente a falhas
do sistema.

A durabilidade desses dispositivos € afetada por numerosos fatores biologicos, biomecéanicos e
extrinsecos, que limitam a sua vida Util. Isto posto, a obediéncia estrita as indicacdes, contra-indicacdes
e precaucdes para este produto sdo essenciais para maximizar a sua vida util.

Informacdes a serem fornecidas ao paciente

A necessidade de acompanhamento médico periddico, para se observar possiveis alteracdes do estado
do implante e do osso adjacente. SO0 o acompanhamento pode detectar possivel soltura de
componentes ou ocorréncia de ostedlise.

O profissional médico deve alertar ao paciente, no entanto, que o produto ndo possui as mesmas
caracteristicas do osso original e, portanto, ndo tem o mesmo comportamento da estrutura anatémica
original, que possui ancoragens mecéanicas musculares que contribuem paralelamente com as fun¢fes
fisiolégicas do sistema musculo-esquelético local. Isso ndo implica, de forma alguma, em diminui¢cdo do
desempenho das estruturas, mas torna necessario o cuidado durante o pds-operatério, para que 0s
0ssos tenham um tempo satisfatério de regeneracdo, periodo durante o qual o sistema de placas e
parafusos fornecera todo o suporte mecénico e o alinhamento estrutural necessario ao desempenho das
atividades do paciente.

Durante o periodo de recuperacdo, o profissional médico deve tomar as providéncias necessarias e
aplicaveis ao pods-operatério do procedimento cirdrgico. Todas as medidas e o ritmo de liberagdo de
carga, a medida que a cicatrizacdo avanca, devem ser compreendidos e obedecidos pelo paciente. A
desobediéncia as prescricdes médicas, durante o periodo de pos-operatdrio, expde o paciente a falhas
do sistema.

O cirurgido responsavel devera orientar o paciente sobre a importancia da manutencao da
rastreabilidade do implante apos a sua implantacédo, sendo que as seguintes informacGes devem ser
repassadas: tipo de produto utilizado, codigo do produto, nimero de lote, empresa fabricante e nimero
do registro do produto na ANVISA.

O cirurgido responsavel devera orientar o paciente sobre a importancia da notificacdo de eventos
adversos e/ou queixas técnicas ao 6rgao sanitario competente (Vigilancias Sanitarias locais, estaduais
ou ANVISA), associados ao dispositivo utilizado, e que para isso podera também utilizar a plataforma
web (www.anvisa.gov.br) para maiores informacdes.



Descontaminacdo, Limpeza e Esterilizacéo

Os componentes do Sistema para Buco Maxilo Facial — Meta Bio sao fornecidos ndo estéreis, devendo
ser esterilizados antes do uso. A Meta Bio recomenda os métodos de limpeza e esterilizacdo descritos abaixo.

Todos os implantes metalicos devem ser completamente descontaminados e limpos antes da
esterilizagdo. Devem ser lavados manualmente ou em aparelhos de limpeza, utilizando produto bactericida e
anti-fiingico de amplo espectro. Anteriormente ao uso, qualquer agente de limpeza deve ser submetido a testes
de oxidacdo. Nao utilizar agentes de limpeza agressivos tais como: agentes minerais acidos (sulfarico, nitrico),
gue possam causar danos aos dispositivos e particularmente aos instrumentais. N&o utilize escovas metalicas,
limpadores e produtos abrasivos. O dispositivo deve ser cuidadosamente enxaguado ap0ds a limpeza. Enxaguar
intensamente com agua, 70% a 80% de etanol aquoso ou isopropanol com tratamento ultra sénico subsequente,
ou enzima proteolitica, ou solucdo 1:100 de hipoclorito de sédio. Se a agua usada contiver uma alta
concentracdo de ions, deve ser usada agua destilada. Secar o dispositivo imediatamente apés a limpeza.

Os parametros adequados dos processos de esterilizacao (fisica ou quimica) para cada equipamento e
volume devem ser analisados e conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de
esterilizagdo, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento. Para isso, devem ser seguidas as
instruces do fabricante e métodos em acordo com guias internos de uso do estabelecimento hospitalar.

O processo de esterilizagado selecionado, em qualquer caso, devera atender a norma EN556-1, que
estabelece que a probabilidade tedrica da presenca de microorganismos vitais seja no maximo igual a 10
(S.A.L. [Sterility Assurance Level] - nivel de garantia de esterilidade = 10°°). E total responsabilidade do usuario a
garantia de utilizacdo de um processo de esterilizacdo adequado e a verificacdo da esterilidade de todos os
dispositivos, em qualquer fase do processo.

E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros de esterilizacédo fisica em autoclaves
(vapor saturado):

Ciclo Temperatura Tempo de Exposigéo
Convencional (1 atm de presséo) 121°C (250°F) 30 minutos
Convencional (1 atm de presséo) 132°C (270°F) 15 minutos

Gravidade 132°C (270°F) 45 minutos
Alto Vacuo 132°C (270°F) 4 minutos

OBS.: O tempo s6 devera ser marcado quando o calor da cAmara de esterilizagao atingir a temperatura desejada.

Para a limpeza, esterilizagdo e cuidados gerais com os instrumentais, recomendamos a horma ASTM F 1744
(Standard Guide for Care and Handling of Stainless Steel Surgical Instruments) ou a norma NBR 14332
(Instrumentais cirdrgico e odontologico de aco inoxidavel — Orientacfes sobre manuseio, limpeza e
esterilizag&o).

Descarte do Dispositivo

e Implantes que forem removidos da embalagem e inseridos dentro do ambiente cirdrgico, mesmo que
ndo tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, devem ser tratados como material
contaminado, o mesmo ocorrendo com dispositivos explantados. Estes dispositivos devem ser
inutilizados para uso antes do descarte. Recomendamos que as pecas sejam limadas, entortadas ou
cortadas para sua inutilizagéo.

e Dispositivos explantados sdo considerados lixo hospitalar (produtos potencialmente contaminantes),
devendo ser tratados como tal, conforme normas da autoridade sanitéria local.

e Conforme a Resolucdo RE n° 2605, de 11/08/06, dispositivos implantaveis de qualquer natureza
enquadrados como de uso Unico séo proibidos de serem reprocessados.

Remocéo segura de implantes para analise futura
A investigacdo de implantes cirlrgicos removidos pode ser (til para diagnésticos nos casos de
complicagbes clinicas, no aprofundamento do conhecimento sobre seu desempenho clinico e sobre suas




interacdes com o corpo, além de prover informacdes sobre sua seguranca e modos de falha, de forma a
promover o avanco do desenvolvimento de materiais biocompativeis e 0 aumento de sua durabilidade.

Implantes destinados & empresa para investigacdo deverdo ser tratados de acordo com o0s
procedimentos da norma NBR I1SO 12891-1 em relagdo aos registros, historico clinico do paciente, coleta e
identificacdo do implante, manuseio e controle de infec¢éo.

E recomendavel que os implantes e as amostras de tecidos adjacentes relacionados sejam removidos
de maneira a causar um dano minimo aos tecidos.

Implantes removidos devem ser limpos e esterilizados pelos métodos descritos a seguir, conformes a
norma NBR ISO 12891-1: Implantes metalicos: Eles deverdo ser limpos com 4gua, solucdo aquosa 70 a 80% de
etanol ou isopropanol e subsequente tratamento ultrassdnico ou enzima proteolitica ou solu¢cdo 1:100 de
hipoclorito de sédio. A esterilizacdo deve ser feita através de autoclave a vapor ou Oxido de etileno, com
parametros padrao.

A embalagem para transporte deve ser duravel e lacrada, resistente e devidamente etiquetada com as
informacdes acerca do implante (cddigo/lote) e do remetente. Adicionalmente, o histérico clinico do
paciente/implante deveréa ser enviado a empresa.

Os procedimentos para a investigacdo seréo tratados diretamente com o distribuidor/instituicdo, desde
gue ndo sejam resultantes de investigagao sanitaria ou devido a quaisquer ocorréncias adversas passiveis de
notificacdo & ANVISA e/ou 6rgéo de vigilancia sanitaria, os quais sao tratados em legislacdo especifica.
Informacdes adicionais sobre manuseio, descarte e analise de implantes removidos podem ser obtidas nas
normas NBR ISO 12891-1 e 12891-2 ou entrando em contato com a Meta Bio.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuario do paciente as informagdes acerca do lote
utilizado, utilizando-se das Etiquetas de Rastreabilidade fornecidas na embalagem. Uma via desta etiqueta de
rastreabilidade também deve ser fornecida ao paciente para que se obtenha informacdes a respeito do
dispositivo implantado em seu procedimento cirdrgico, bem como ao distribuidor, através do documento de
cobranca, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade.

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

As informacdes para rastreabilidade s&o as relativas ao dispositivo implantado, cirurgia e paciente e sdo
necessarias para notificacao 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 do dispositivo
médico, quando da ocorréncia de queixas técnicas e eventos adversos e/ou eventos adversos graves,
envolvendo o uso do dispositivo médico, para a conducgéo das investigacdes cabiveis, em conformidade com as
Resolugdo RDC N° 67/09 e Resolu¢cdo RDC N° 551/21.

Reclamac&o/Atendimento ao Cliente

Todo cliente ou usuario desse dispositivo médico que tiver dlvidas ou queira maiores esclarecimentos
sobre os servigos e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com a empresa através dos dados para
contato contidos nas instrugdes de uso e rotulos das embalagens dos produtos.

Para o envio de dispositivos médicos removidos ao fabricante, devem ser utilizadas embalagens que
mantenham a integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter todas as informacdes
necessarias para a identificagdo do produto médico, bem como as condigfes de manuseio desses produtos, tais
como métodos de limpeza e desinfeccéo utilizados, bem como descrigédo e nimero do lote do produto médico.

Desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentacdo da ANVISA que disp8e sobre os
Requisitos Essenciais de Seguranca de Eficicia e Seguranca aplicaveis aos produtos, descritos na
Resolucdo — RDC 56, de 06/04/2001.:



A matéria-prima utilizada para a fabricac@o dos dispositivos objetos deste processo de registro €
normatizada para a finalidade a qual se aplica, o que pode ser comprovado através do controle de qualidade das
matérias-primas utilizadas.

Os dispositivos sao fabricados conforme procedimentos internos de limpeza e conformes ao Sistema de
Qualidade, embalados em embalagens especificas, com rétulos e instrugées de uso contendo informacdes
suficientes para o correto manuseio do produto e que garantem sua integridade.

Outras Informacbes

Fabricado e distribuido por:

Vincula Industria Comércio Importacdo e Exportagdo 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

Responséavel Técnico: Geraldo José Zumpano — CREA: 5069908919

Registro ANVISA n° 10417940233

Verséao: 1.003
Emissao: 01/07/24



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

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instrucdo Normativa IN N° 04 de 2012 que
estabelece as regras para disponibilizacdo de instru¢cdes de uso em formato ndo impresso de produtos para

salde.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos modelos comerciais
gue compde o registro, contendo instru¢bes para consulta das Instrucbes de Uso em formato eletrbnica
disponivel no website do fabricante, bem como orienta¢des para a solicitacdo das Instrucdes de Uso impressas

pelo usuario, se aplicavel.
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ALERTAINSTRUGAO DE USO

Em atandimenta a Reselucio ANYISA RDC n® 751
de 2022, que astabelecs rgras para dispaniblizacio de nstrucdes
de =0 am formato ndo impressa de diepesitivos médicos, s
nashe alerta as procedimentcs para obitencda das INSTRUCUOES
DE L0 am formata eetrinicn no site doe fabocane

Az INETRUCOES DE US0 apresentam informagtes
clargs & detalhadas saobre s caracteristices, advertdncias =
precaupies, instrucies para o uso seguns, abrigatoriedade de uso
por médico cirurgida habiitado, bem comosobre os tamanbos
diEponiveis para comercializache, a fim de evitar utilizacia =
manpuagies ermdneas. As resiicdes para combinagies de
midelos de gutras manrcas ou fabncantes também se encontram
indicadas nas INST'RU¢DES LE US0 da dispositeg mesdica.

0 decuments contends as INSTRUCOES DE Us0
para & cormets ulilzacda & manussic do dispesitvo médios
encanir-se disponivel i arderesa eleirdniog:
w13, com_br

Az INSTRUCOES DE USO esths indexadas no
website  através  do rdmer da regularizacdo ANVIES,
MOTIFICACRD au REGISTRO & respectiva MOME COMERCIAL
do depositve médco, indarmados no dbuls da unidade adouinda.

Todas as IMTR‘LII;:I:IES DE US0 disponibilizadas
i sibe possuem & identificacko da versdol revisia da documenta,
B g e o ususino deve alentier-se para a carmets vers&al revisdo
do decumenta em relacks & infarmada ne rsluls do dispasitive
miédica sdouirdea

iy sajis e inferesss do usuaria, as INSTRUCOES
DE M50 poderda ser fornecidas em formata impresso, sem oot
adicioral. Sendo que a solicitacho das mesmas deverd ser
realiizada jnto aa CAP (Camal de Atendmenio ao Pablico) do
fabricante, nformada a sequir:

Canal de Atendimento a0 Publico - CAP:

Teledone: +55 19.2111-8565/ 2111-6500

E-mail: capi@yvincula oom b

dfuenida Brasil, 2883 - Distrite Industrial CEP: 13505-800 | Rio
Clarn - 330 Paulks - Brasi

oo de stendimente: Bhe & 1730 hs, de sequnds b sexta-feira,
exceto feriados

Warsio: 1.004
Ernissda; 140472023

Instrugio de Uso disponivel em:

www.vincula.com.br




