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Instrucdo de Uso
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Nome Técnico: Distrator Odontolégico Implantdvel

Nome Comercial: Distrator Palatal

Matéria-prima: Liga de Titanio Ti-6Al-4V conforme norma ASTM F136

Produto N&o Estéril

Método Indicado para Esterilizacdo: Esterilizacdo por calor Umido (autoclave)

Validade: Indeterminada

Implante de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

Identificacdo dos Modelos Comerciais: Os modelos comerciais sdo disponibilizados para
comercializacdo nas dimensdes descritas abaixo:

Imagem llustrativa Descricdo
0182001-009 | Distrator Palatal 2 mm

0182001-018 | Distrator Palatal 18 mm
0182001-027 | Distrator Palatal 27 mm
0182001-036 | Distrator Palatal 36 mm

Na tabela abaixo estd descrito todas as partes do produto, entretanto os
componentes do Distrator Palatal sdo vendidos montados € nunca em separado.

Imagem llustrativa

Matéria-Prima Norma Técnica

Base Distratora

2 Bucha Trava

3 Porca Rosca Esquerda
4 Expansor Rosca Direita
5

6

Liga de Titénio Ti-6Al-4V ASTM F136

Expansor Rosca Esquerda
Tambor de Distracdo
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DESCRICAO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Os modelos comerciais que compdem a familia do Distrator Palatal sdo definidos como
dispositivos de fixacdo, classificados como produto médico invasivo cirurgicamente para uso
em longo prazo, para fixacdo nos 0ssos da maxila.

A expansdo maxilar cirurgicamente assistida é uma alternativa para a correcdo de
deficiéncias transversais da maxila. O tipo de ancoragem do Distrator Palatal é &sseo-
suportado, ou seja, sua fixacdo deve ser realizada no processo palatal. Toda expansdo
ocorrerd devido ao distanciamento das duas maxilas, ndo influenciando no tratamento
quanto ao numero de dentes ou a saude periodontal do paciente. Esse procedimento
fornece espaco para alinhar os dentes, e causa um alargamento da base apical da maxila
e abdbada palatina, providenciando espaco para a lingua e uma correta degluticdo, em
adicdo, hd uma melhora na respiracdo.

O design e o uso do distrator fundamentam-se no entendimento da consolidacdo éssea e
das cargas e forcas ds quais o dispositivo médico estd sujeito. O implante foi desenvolvido
para suportar cargas de disfracdo e compressdo, desta forma, realiza a estabilidade
estrutural e também a transmisséo ou alivio de cargas mecdanicas sobre os 0ssos da makxila.
O Distrator Palatal é fabricado em liga de Tité@nio Ti-6Al-4V, constituido por um corpo de
elemento de distracdo ajustdvel, que é ativado manualmente e duas placas com cravas
que sdo fixados nas paredes osseas da maxila com Parafusos para Microfragmentos
(componentes ancilares).

MECANISMO DE FUNCIONAMENTO

A acdo do Distrator Palatal no osso é distanciar as duas maxilas, através da expansdo
gradativa do implante, ao mesmo tempo, que estabiliza e restringe a movimentacdo dos
0ssos maxilares no corpo humano, promovendo estabilidade a regido afetada.

COMPONENTES ANCILARES

Para o uso do Distrator Palatal é necessdrio a utilizacdo dos componentes ancilares descritos
abaixo para obter o desempenho pretendido. Os modelos comerciais que compdem a
familia de Parafusos para Microfragmentos ndo sdo parte integrante deste produto. Os
mesmos devem ser adquiridos separadamente, os quais possuem registro na ANVISA sob o
numero 80083650024.

Abaixo imagem dos componentes ancilares indicados para uso com o Distrator Palatal:

Imagem llustrativa Cddigo Descricdo
AB350 310 Parafuso para Micr:’?rl;rogmemos 1,5 x 06
AB35 0 320 Parafuso para Micr:’?rl;rogmemos 1,5x 08
AB35 0 370 Parafuso para Micr:’?rl;rogmemos 1.8 x 06
AB35 0 380 Parafuso para Micr:’?rl;rogmemos 1,8 x 08
AB35 0 420 Parafuso para Micr:’?rl;rogmemos 2,0 x 06
AB35 0 430 Parafuso para Micr:’?rl;rogmemos 2,0 x 08
AB35 0 500 Parafuso para Micr:’?rl;rogmemos 2,3%x06
AB350510 Parafuso para Micr:’?rl;rogmemos 2,3x08

Combinagdo entre Produtos
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Os modelos comerciais do Distrator Palatal foram projetados para conexdo compativel com
os Parafusos para Microfragmentos (componentes ancilares), como apresentado nas
imagens ilustrativas a seguir:
Distrator Palatal Parafusos para Microfragmentos (componentes ancilares)
: Parafusos de @ 1,5 ou 2,0mm x 6 ou 8mm
Casos em que espanem o furo poderdo ser utilizados como parafuso

de emergéncia:
Parafusos de @ 1,8 ou 2,3mm x 6 ou 8mm

Os componentes ancilares sdo fabricados com a mesma matéria-prima do Distrator Palatal,
Liga de Tit@nio Ti-6Al-4V conforme norma ASTM F136 - Standard Specification for Wrought
Titanium 6-Aluminum 4-Vanadium ELI (Extra Low Interstifial) Alloy for Surgical Implant
Applications (UNS R56401), ou seja so compativeis entre si.

MATERIAL DE FABRICACAO

A matéria-prima selecionada para a fabricacdo do Distrator Palatal apresenta as
propriedades fisico-quimicas e mecdnicas, como também, fatores de biocompatibilidade
necessdrias para atingirem o desempenho pretendido para o Distrator Palatal.

Devido as propriedades da Liga de Tité@nio (Ti-6Al-4V) é o material ideal para a fabricacdo
de implantes, conhecido pela suas excelente biocompatibilidade, resisténcia a corrosdo em
ambiente bioldgico e resisténcia mecdnica, comprovados por um vasto histérico,
amplamente descrito na literatura mundial.

A liga de fitGnio (Ti-6Al-4V) cumpre os requisitos especificados pela norma ASTM F136 -
Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminium-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial)
Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401), caracterizada como material com
propriedades mecdnicas e metalUrgica favordveis para esse fim.

INDICACAO

A distracdo transpalatal estd indicada para corrigir discrepdncias maxilares transversais e
apinhamento dentdrio, como por exemplo: mordida cruzada posterior, podendo ser uni ou
bilateral, palato em forma ogival, perda da conformacdo parabdlica do arco dentdrio
(forma de “V").

CONTRAINDICACAO

e Pacientes com classe Il de Angle;

e Pacientes que possuem palatos com pouca concavidade (rasos);

e Pacientes clinicamente comprometidos com doencas metabdlicas como diabetes,
alergias, e hemorragia, sendo que essas doencas podem afetar a cicatrizacdo de feridas e
comprometer a estabilidade da fixacdo e a vida Util do implante;

e Pacientes dependentes de drogas (entorpecentes, alcodlicas ou fumo) devem ser
fratadas com cuidado especial;

e Pacientes com doencas psiquidtricas e neuroldgicas (por exemplo, epilepsia), que ndo
guerem ou estdo impossibilitados de se submeter a um procedimento cirlrgico e/ou seguir
as instrucoes pds-operatérias devido as condicdes que apresentam (mental ou fisica);

e Pacientes com infeccdes ativas gerais ou especificas que possam levar a complicacdes
com a fixacdo;

e Pacientes com doenca degenerativa avancada (por ex. osteoporose) que também
possam comprometer a estabilidade da fixacdo;

e Pacientes que se submeteram a tratamentos médicos que levam & deterioracdo
progressiva dos 0ssos (por exemplo, terapias com corticoides).
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LIMITE DE CONFORMACAO
Os distratores ndo foram projetados para serem moldados, ndo devendo sofrer alteracdes
em seu design original, o qual poderd acarretar faléncia precoce do dispositivo médico.

CARGA SUPORTADA

O Distrator Palatal permite uma movimentacdo precoce do paciente, mas ndo possui o
desempenho do 0sso normal e ndo suporta carregamento mecdnico maior que aquele
determinado pelo cirurgido, enquanto ndo ocorrer a consolidacdo &ssea completa,
portanto pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia de forca oclusal excessiva ou
precoce, se hdo aquela indicada pelo médico responsdvel.

EXPANSAO DO DISTRATOR

Durante a expansdo do Distrator Palatal forma tecido dsseo na osteotomia realizada no
osso. E considerada adequada uma distracdo de 1 volta (Imm) por dia, podendo ser
realizada de 1 até 4 etapas.

O Distrator Palatal quando totalmente desativado, possui medidas no seu menor eixo. Antes
de programar as medidas para a distracdo, deve-se observar a largura do palato, pois, em
alguns casos, como em palatos em que o rebordo alveolar encontra-se mais distante da
sutura intermaxilar, o distrator precisa ser ativado antes de seu enconfro com a mucosa.
Dessa forma, hd um aumento do seu eixo em alguns milimetros, diminuindo sua capacidade
de expansdo. A instalacdo do distrator comeca pela escolha do tamanho mais adequado;
o menor estd indicado para palatos mais ogivais € o maior para os outros casos.

A responsabilidade pela escolha do melhor dispositivo a ser implantado € do cirurgido, que
deve levar em consideracdo o estudo anatdbmico do paciente e a correcdo (tipo de
osteotomia) a ser realizada, na qual poderd se basear nas informacdes contidas na tabela a
seqguir:

Cédigo e Descricdo Distrator Fechado Totalmente Aberto

0182001-009 - Distrator Palatal ? mm 3 A _ 18mm s 27mm
0182001-018 - Distrator Palatal 18 mm 24mm 42mm
0182001-027 - Distrator Palatal 27 mm i-* 30mm *—i 57mm
0182001-036 - Distrator Palatal 36 mm 36mm 72mm

FORMA DE APRESENTACAO

Os implantes sdo disponibilizados para comercializacdo na condicdo de produto ndo estéril,
embalados unitariamente.

O Distrator Palatal recebe uma protecdo de EVA, o qual € embalado em embalagem
pldstica de Polietileno (embalagem primdria), e acondicionado em embalagem de caixa
de papel duro (embalagem secunddria). Dentro da embalagem secunddria segue cinco
vias da etiqueta de rastreabilidade.

Sobre a embalagem contem um rétulo, com as informagcdes necessdrias para a
identificacdo do produto, assim como, informacdes de como obter a Instrucdo de Uso de
forma eletrénica ou impresso, e dados para contato como fone: +55 19 3538-1910 e e-mail:
info@sartori.ind.br.

Alertamos que é necessdrio observar a correlacdo entre a versdo da Instrucdo de Uso
disponivel no site, ou impressa, com a versdo indicada no rétulo do produto.

Os modelos comerciais que compdem a familia do Distrator Palatal sdo disponibilizados
para comercializacdo nas seguintes dimensdes:
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Qtde
embalada

Imagem llustrativa Descrigdo

Distrator Palatal 9

0182001-009 0]
: E mm
l | 0182001-018 Distrator Palatal 18 01
mm
m 0182001-027 Distrator Palatal 27 o1
mm
0182001-034 Distrator Palatal 36 01
mm

A correta selecdo dos modelos e medidas a serem implantados € responsabilidade do
cirurgido que também é responsdvel pela técnica adotada, devendo este estar
familiarizado com o material, o método de aplicacdo e o procedimento cirdrgico a ser
adotado.

O éxito do procedimento estd ligado & correta selecdo, posicionamento e fixacdo dos
dispositivos que é de responsabilidade do cirurgido que avalia o paciente e decide quais os
implantes a serem utilizados. Estd vinculado também o rigoroso cumprimento dos cuidados
pds-operatdrios recomendados pelo médico responsavel.

N&o utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada ou violada ou o produto esteja
descaracterizado.

SIGNIFICADO DA LEGENDA DOS SIMBOLOS GRAFICOS CONTIDOS NA ROTULAGEM DO
PRODUTO MEDICO:

Data de N&o utilizar se a
Codigo do Produto M ! - embalagem estiver
, Fabricacdo -
Beyssiy danificada
) | >~
LOT| | NUmero do Lote g Validade TALN Manter afastado de luz
g~ | solar ou calor
. Consultar as o
Quantidade do UI] Instrucdes para ‘? Manter seco
produto embalado - -
utilizacdo
Nd&o Estéril Ndo Reutilizar I Fragil - Manusear com
cuidado

Obs.: Os simbolos utilizados sGo normatizados conforme norma técnica ABNT NBR ISO 15223-1
Produtos para saude - Simbolos a serem utilizados em roétulos, rotulagem e informagdes a
serem fornecidas de produtos para salde Parte 1: Requisitos gerais.

INSTRUMENTAL DE APOIO

Os modelos comerciais que compdem a familia do Distrator Palatal devem ser fixados com
instrumentais desenvolvidos para este fim e, portanto, necessdrios para a insercdo e
posicionamento adequado do implante. Quaisquer improvisagcdes com diferentes
instrumentais ou técnica cirdrgica imprecisa podem comprometer a qualidade de fixacdo
e/ou posicionamento do implante.

Esses instrumentais séo fabricados em aco inoxiddvel que Ihes fornecem alta resisténcia e
durabilidade, conforme requisitos especificados pelas normas NBR 13911 - Instrumental
Cirdrgico - Material Metdlico - Especificacdes para Tarugos, barras e fios de aco inoxiddvel e
ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical Insfruments.

Os instrumentais abaixo ndo fazem parte deste produto, ou seja, possuem cadastro préprio
na ANVISA e, portanto, devem ser adquiridos separadamente e sempre do mesmo
fabricante do implante, para ndo ocorrer incongruéncia entre os encaixes.

A seguir, relacdo dos instrumentais disponibilizados para implantacdo do Distrator Palatal:
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Descricdo Descricdo

Chave Fixa p/ Acionamento do Distrator Palatal

Template p/ Distrator Palatal 36,0mm

Chave Arficulada p/ Acionamento do Distrator
Palatal

Pinca p/ Distrator Palatal

Template p/ Distrator Palatal 9,0mm

Pinca Porta Placa

Chave c/ Engate Rdapido SW p/ Parafuso de

Template p/ Distrator Palatal 18,0mm

Buco

Template p/ Distrator Palatal 27,0mm

Ponta Center Drive 2,0 mm

Os instrumentais sdo fornecidos limpos e descontaminados, porém ndo esterilizados.
Esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccdo ao paciente.

Os instrumentais sofrem desgastes durante a sua utilizacdo, devendo passar por verificacdes
periddicas para constatar possiveis desgastes e danos, e tomada de decisdes cabiveis.

Para mais informacdes acerca do instrumental, consulte o representante.

PRECAUCOES
O cirurgido ou a equipe responsavel deve considerar algumas precaucdes descritas a

seqguir:

Antes da utilizacdo do implante é necessdria a leitura completa das instrucdes de
uso e andlise detalhada do procedimento cirlrgico a ser adotado. Verificar a verséo
da Instrucdo de Uso com a versdo indicada no rétulo do produto adquirido;

S&o de responsabilidade do cirurgido o conhecimento e dominio da técnica a serem
utilizados, pois os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo
extremamente dependentes de que haja uma técnica cirdrgica precisa;

Erros na indicacdo, manipulacdo e técnica de aplicacdo podem provocar tensées
excessivas sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até
soltura dos mesmos;

O Produto ndo deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte dsseo adequado,
que garanta a estabilidade do implante;

O design do produto foi desenvolvido para fixacdo exclusiva no processo palatino
maxilar do corpo humano, sendo que a utilizagcdo para fixacdo de outros 0ssos
representa um risco e estd contraindicada;

Pacientes com histérico de alergias devem se submeter a exames que comprovem a
possibilidade de implantacdo;

A funcdo principal de um implante durante o processo de consolidacdo dssea é
auxiliar na protecdo mecdnica do local da fratura, entfretanto, ndo possui o
desempenho do osso normal, portanto pode quebrar, deformar ou soltar, em
decorréncia de esforcos excessivos e carga precoce e outras situacoes;

Produto de uso Unico - Ndo Reutilizar, PROIBIDO REPROCESSAR.

ADVERTENCIAS

O Distrator Palatal somente deve ser utilizado por médicos cirurgides especialista na
drea Bucomaiilofacial;

A correta selecdo e colocacdo do Distrator Palatal sdo a chave para a estabilizacdo
bem sucedida de osteotomias.

A Ulilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacdes
médicas e restricoes pds-operatdrias, como por exemplo, muito jovens ou individuos
com alteracdes neuroldgicas ou dependentes quimicos, representam um risco maior
para falha do implante;

Durante o periodo pds-operatdério, os riscos de falha do implante sGo maiores quando
carregado além de sua capacidade funcional, contrariando as orientacdes médica;
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e O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as
condicdes do implante, osso e do tecido adjacente;

e O produto foi projetado para ser utilizado com instrumentais desenvolvidos para esse
fim, ou seja, necessdrios para insercdo e posicionamento adequado dos implantes.
Quaisquer improvisacdes com diferentes instrumentais ou técnica cirdrgica imprecisa,
podem comprometer a qualidade da fixagcdo e/ou posicionamento dos implantes;

e O Distrator Palatal ndo deve sofrer distracdo em sua totalidade;

e O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer ndo estar danificado,
as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos, podem originar imperfeicdes
que reduziriom o tempo de vida Util do produto num reimplante e/ou provocar
infeccdo e rejeicdo.

e Alertamos que é necessdrio observar a correlacdo entre a versdo da Instrucdo de
Uso disponivel no site, ou impressa, com a versdo indicada no rétulo do produto.

EFEITOS ADVERSOS
Deve-se observar que nenhum material para implante cirlrgico mostra ser completamente
livre de reacdes adversas no corpo humano, e que um nivel aceitdvel de resposta bioldgica
pode ser esperado quando o material &€ usado em aplicacdes apropriadas.
Todo procedimento cirlrgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, sendo que
alguns riscos comuns sdo as infeccdes, hemorragias, reacdes alérgicas medicamentosas e
riscos anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas & implantacéo do produto,
as seguintes complicacoes e efeitos adversos:

e Infeccdo;

e Reacdo alérgica a matéria-prima;

e Nd&o unido ou pseudarirose;

e Quebra dos componentes;

e Dores, desconfortos ou sensacoes anormais devido ao produto;

e Perda da distragdo dssea;

e Dificuldade da higienizacdo do distrator

e Extrusdo dos dentes;

e Reabsorgdo radicular;

e Compressdao da membrana periodontal;

e Argueamento do processo alveolar;

e Fenestracdo da tdbua dssea vestibular;

e Necrose do tecido palatino;

e Impossibilidade da abertura da sutura palatina mediana e

e Dor e instabilidade na expansdo;

e Ulceracdo da mucosa palatina, abscesso palatino e fistula oronasal;

e Recessdo gengival leve;

e Perda de sensibilidade térmica leve;

e Afrouxamento ou deslocamento do distrator.

INSTRUCOES DE USO

O Distrator Palatal foi desenvolvido para ser utilizado somente por médicos cirurgides
especialista na drea Bucomaxilofacial, com pleno conhecimento anatémico da regido,
osteotomia e possiveis problemas que poderdo ocorrer com esse tipo de procedimento
cirdrgico.

Os modelos comerciais do Distrator Palatal, antes e apds a esterilizacdo, devem ser
manipulados e armazenados com os devidos cuidados, somente por pessoas devidamente
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capacitadas, em ambientes adequados (centros de materiais e salas cirdrgicas) para que
ndo ocorra dano ao material ou perda da esterilizacdo, acarretando infeccdo ao paciente.
Devem estar asseguradas as condicdes para que ocorra a cirurgia altamente asséptica e
que todos os compostos ndo implantaveis (por ex. instrumentais) estejam disponiveis antes
do uso. A avaliacdo clinica e porimagem (radiografia, ressondncia magnética, fomografia,
etc.) pré-operatdria do paciente deve ser conclusiva.

Instrucdo de uso durante o procedimento cirlrgico:

v Apds o paciente ter se submetido a anestesia conforme protocolo médico, realizar o
acesso cirdrgico intraoral;

v' Readlizar as osteotomias necessdrias conforme correcdes estabelecidas pelo
cirurgido;

v Instalar o Distrator Palatal;

v' Depois de acomodado o distrator, realizar a perfuracdo do canal onde serd inserido
o parafuso (componente ancilar);

v' Para readlizar a perfuracado, utilizar o guia de broca e diGmetro de broca apropriada
ao fipo de parafuso, como especificada no item “Instrumental de Apoio”, irrigar
abundantemente o local com soro fisioldgico estéril;

v Fixd-lo com Parafusos para Microfragmentos (componentes ancilares e ndo
integrantes do produto);

v A utilizacdo do medidor de profundidade auxilia na escolha do tamanho correto dos

parafusos;

v Selecione o parafuso de comprimento apropriado, correspondente ao furo
realizado;

v' Utilizando a Chave e a Ponta Center Drive, acoplar ao parafuso, acondicionado na
bandeja de parafusos, e inseri-lo no furo correspondente do distrator;

v' Proceder da mesma forma para inserir o parafuso da outra extremidade;

v' Revisar todos os apertos certificando que todos estdo bem firmes;

v Suturar o local de acesso;

v' O distrator dever ser ativado novamente apds cinco a sete dias do ato cirdrgico
(periodo de laténcia);

v A ativacdo rofineira pode ser feita com 1 volta (1mm) por dia de 1 a 4 etapas por

dia, até se alcancar o objetivo de expansdo programada pelo cirurgido;

v Apds a obtencdo do diastema programado, € realizada a fase de contencdo
(periodo de consolidacdo), o qual pode ser feito com o proprio Distrator Palatal
fravando-o com a Porca Rosqueada Esquerda, mantido em posicdo por 3 a 5 meses
(conforme correcdo estabelecida pelo cirurgido) sem ativacdo;

v Aremocdo do Distrator Palatal pode ser feita de 3 a 5 meses do ato cirdrgico, ou a
critério do cirurgido, apds confirmar a formacdo éssea na sutura intermaxilar através
da radiografia oclusal.

O maior beneficio do uso deste tipo de Distrator Palatal (6sseo suportado) é a obtencdo de
uma ancoragem puramente ortopédica sem as possiveis intercorréncias da sobrecarga nos
dentes.

A vida Util do implante é caracterizada pelo tempo de uso pretendido, se bem planejado,
corretamente fixado e em condicdes ideais, o tempo de permanéncia é de longo prazo,
porém caso a consolidacdo éssea ndo seja satisfatdria, esta pode representar um risco de
falha do implante por excesso de solicitfacdo mecdnica.

Entretanto é importante a compreensdo que a vida Util do produto estd condicionada ds
respostas ideais, ou seja, depende da interacdo de diversos fatores como: a
responsabilidade do fabricante em relacdo ao projeto adequado do produto,
responsabilidade do profissional como técnica cirlrgica precisa, e outros fatores que
dependem do paciente, como resposta fisioldgica, a condicdo clinica, e forca oclusal.
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Poderd ser necessdria a readlizacdo de cirurgia de revisdo, caso ocorra falha na
consolidacdo déssea ou caso seja observada a soltura dos componentes, devendo o
cirurgido responsdvel instruir o paciente quanto ao acompanhamento peridédico para
checar as condicdes do implante, do osso e do tecido adjacente.

Foram desenvolvidos instrumentais especificos para implantacdo do Distrator Palatal,
devidamente descrito no tépico “Instrumental de Apoio”. O distrator ndo deve ser utilizado
com instrumentais ou parafusos de outros fabricantes, para gque ndo ocorra
incompatibilidade dimensional e/ou funcional.

ORIENTACOES AO PACIENTE
As informacdes abaixo devem ser repassadas ao paciente e também as informacdes
contidas no item “Efeitos Adversos”:

e Eimportante o cumprimento rigoroso dos cuidados pds-operatdrios e das restricdes
recomendadas pelo médico responsdvel. A conduta do paciente em seguir essas
orientacdes constitui um dos aspectos mais importantes em um procedimento
cirdrgico;

e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com
predisposicdo a desobedecer as orientacdes médicas, cuidados e restricdes pds-
operatdrias, como pacientes muito jovens, individuos com alteracdes neuroldgicas
ou dependentes quimicos;

e Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o implante é
usado com a finalidade de fixacdo enquanto a consolidacdo dssea ndo esteja
totalmente integrada e ndo possui 0 desempenho do osso normal e, que, portanto
pode quebrar, deformar ou soltar, em decorréncia de esforcos ou atividades
excessivas de movimento e carga precoce e outras situacoes;

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

e Que nos casos em gue ndo ocorreu a consolidacdo éssea no prazo determinado
pelo médico ou soltura dos componentes, recomenda-se a cirurgia de revisdo, caso
conftrdrio, o implante pode apresentar faléncia mecénica;

e Os implantes podem interferir nos resultados dos exames por imagem, diante disso,
portadores de implantes devem informar esse fato quando da realizacdo de tais
exames;

e A durabiidade dos implantes é afetada por numerosos fatores bioldgicos,
biomecdanicos e extrinsecos, que limitam a sua vida Util. Portanto, é estritamente
necessdria  a obediéncia as indicacdes, contraindicagcdes, precaucdes e
adverténcias, 0os quais sao essenciais para maximizar o tempo de uso pretendido;

e A importancia de guardar o nUmero de lote dos implantes utilizados para
rastreabilidade dos produtos, e possiveis noftificacdes & ANVISA quando da
ocorréncia de eventos adversos graves, conforme descrito no item
“Rastreabilidade™.

MANUSEIO

O manuseio do produto e abertura da embalagem deve ser realizado por profissionais
devidamente capacitados da drea médico-hospitalar.

Os implantes devem ser mantidos em suas embalagens originais. A integridade dos
implantes deve ser assegurada na verificacdo da embalagem antes do uso, pois caso a
embalagem esteja violada ou danificada, os mesmos ndo devem ser utilizados.

E recomendado que os implantes sejam desembalados e esterilizados imediatamente antes
do procedimento cirlrgico, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a
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configuracdo original, e convém que 0s mesmos sejam manuseados o minimo possivel
guando nessas condicdes. Deve-se evitar a contaminacdo apds a esterilizacdo.

A correta manipulacdo do implante antes e durante a operacdo é determinante para o
sucesso da cirurgia. Este produto é de uso Unico e ndo pode ser reutilizado.

A abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica e manipulagcdo do produto, somente
deverd ser feita por pessoal habilitado a realizar esse procedimento, para que ndo ocorra
queda, e possivel faléncia precoce do implante, e em local totalmente asséptico desde a
abertura até a esterilizacdo do produto.

Apds a abertura da embalagem deve-se verificar a integridade do produto, o qual deve
estar livre de manchas, riscos, amassados, livre de qualquer dano. Somente podem ser
utilizados produtos que estejam nessas condicoes.

Caso ocorra queda acidental ou esmagamento sobre superficies duras, o implante deve ser
inspecionado para verificar possiveis danos superficiais, constatado algum problema, o
produto deve ser descartado, como indicado no item “Forma de Descarte dos Implantes”.

E necessdrio que as combinacdes entre implantes sejom do mesmo fabricante, pois os
mesmos foram projetados para tais combinacdes observando acabamento, fratamento
superficial e outros fatores exigidos em projetos, que podem interferir nas combinacoes. Por
isso implantes metdlicos de diferentes fabricantes ndo sdo recomendados por motivos de
incompatibilidade quimica, fisica, bioldgica e funcional.

ESTERILIZACAO

Os implantes sdo fornecidos na condicdo de produto Ndo Estéril, devendo ser retirado de
sua embalagem original e acondicionado em recipiente apropriado para esterilizacdo,
como caixas cirdrgicas, antes da sua utilizacdo.

O método indicado € a esterilizagcdo por calor Umido (autoclave).

Os Implantes sdo fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém devem ser
manipulados e esterilizados adequadamente, conforme informacdes a seguir, de forma a
evitar a contaminacdo do implante e consequente infeccdo ao paciente.

E recomendado que os implantes sejam desembalados e esterilizados imediatamente antes
do procedimento cirdrgico, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie, e
convém que 0s mesmos sejam manuseados o minimo possivel quando nessas condicoes.
Deve-se evitar a contaminacdo apds a esterilizacdo.

Parémetros de esterilizacdo
A esterilizacdo deve ser realizada conforme par&metros descritos na tabela a seguir:

Temperatura Ciclo Tempo de Exposicdo
121°C (250°F) Convencional (1 atm. de pressdo) 30 minutos
132°C (270°F) Convencional (1 atm. de pressdo) 15 minutos
132°C (270°F) Gravidade 45 minutos
132°C (270°F) Alto Vacuo 4 minutos
Obs.: O tempo sé deverd ser marcado quando o calor da c@mara de esterilizacdo atingir a
temperatura desejada.

O processo de esteriizacdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de
microrganismos vitais de no mdximo 1 sobre 10¢ (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de
garantia de esterilidade = 10).

As condicoes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizacdo
(programa de calibracdo, manutencdo, etc.), bem como a garantia da ufilizacdo de um
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processo de esterilizacdo adequado e a comprovacdo da esteriidade do produto é
responsabilidade do pessoal habilitado (central de material) do servico de salude.
Esterilizacdo inadequada do implante pode causar infeccdo ao paciente.

RASTREABILIDADE

Para garantir a rastreabilidade do Distrator Palatal, o cirurgido ou sua equipe deve manter
no prontudrio do paciente as seguintes informacdes: nome do Paciente, data da cirurgia;
nome do Cirurgido; nome do Hospital; nome do Fabricante; nome do Fornecedor; cédigo
do produto; nUmero do lote do produto e quantidades utilizadas.

Essas informacdes devem ser também repassadas ao distribuidor do produto, de modo a
completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado.

Recomendamos que o cirurgido responsdvel e sua equipe facam uso das etiquetas de
rastreabilidade fornecidas na embalagem do produto. Em cada embalagem sdo
colocadas cinco etiquetas adicionais, sendo uma para ser colado ao prontudrio clinico do
paciente, um para ser enfregue ao paciente, um para ser anexado ao documento fiscal de
cobranca, um para registro histérico de distribuicGo e um reservado ao Cirurgido
responsavel.

Os modelos comerciais recebem marcacdo a laser contendo tamanho, logotipo da
empresa, nUmero do lote de fabricacdo, e seta indicativa, como ilustrado nas imagens a
seguir:

Informacdes da marcacdo d laser
(Imagem llustrativa)

Nos rétulos e etiquetas constam os dados do produto como cddigo, descricdo e lote do
mesmo, entre outras informacdes como o nUmero do registro do produto na ANVISA.

As informacodes de rastreabilidade sGo necessdrias para notificacdo pelo servico de salde
e/ou pelo préprio paciente d Agéncia de Vigil@ncia Sanitdria - ANVISA e ao fabricante,
qguando da ocorréncia de eventos adversos graves, para a conducdo das investigacoes
cabiveis.

Ocorrido o Evento Adverso (EA) e a necessidade de realizacdo de Queixa Técnica (QT)
deve-se proceder a notificacdo no Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigildncia
Sanitdria - NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigiléncia
Sanitdria - ANVISA no enderegco www.anvisa.gov.br link NOTIVISA.

CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposicdo d incidéncia
de luz, & umidade ou a substéincias contaminantes. Alertamos também, que os Distratores
devem ser armazenados em prateleiras com altura minima de 20 cm, dentro de bandejas
pldsticas para evitar quedas.

O produto deve ser conservado em suas embalagens originais até o momento de sua
utilizacdo, sendo que a abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica e o manuseio do
produto deverd ser realizado por pessoal habilitado para este procedimento.
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O produto deve ser armazenado de forma a impedir qualquer dano ou alteracdo as suas
caracteristicas e embalagem, ou seja, livre da acdo de intempéries. Deve ser evitado o
empilhamento inadequado durante o armazenamento.

Condicdes inadequadas de manipulacdo e armazenamento podem provocar danos como
perda de informacdes do rétulo, danos mecdénicos aos implantes, acarretando problemas
ao paciente.

TRANSPORTE

O fransporte ndo adequado poderd gerar riscos ao procedimento cirlrgico e ao paciente.
Os efeitos de vibracdo, quedas, afrito, corrosdo, assentamento defeituoso durante a
movimentacdo e fransporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento devem
ser evitados, para ndo ocorrer faléncia precoce do dispositivo.

O transportador deve ser informado sobre o conteldo e prazo da entrega. Os cuidados a
serem tomados no transporte estdo demonstrados na embalagem na forma de legenda,
assegurando assim, protecdo ao produto médico desde a expedicdo até a entrega ao
cliente.

O produto deve ser devidamente identificado como produto para salde.

O produto deve ser fransportado adequadamente, por empresa devidamente capacitada
e pessoal treinado para execucdo desta etapa, evitando-se quedas e atritos que possam
danificar a estrutura e a superficie da peca e embalagem.

REMOCAO DOS IMPLANTES

A remocdo do Distrator Palatal pode ser de 3 a 5 meses do ato cirdrgico, entretanto é de
responsabilidade do cirurgido o critério do tempo de remocdo, considerando a patologia e
a formacdo éssea na sutura palatina.

A remocdo deve ser tratada com todos os cuidados, pois existem riscos de contaminacdo
bioldgica e transmissdo de doencas virais relacionados ao implante removido. De modo a
minimizar esses riscos, fodos os implantes explantados devem ser fratados como material
potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normatizacdes e/ou demais
regulamentos locais aplicdveis, para evitar contaminacdo ao meio ambiente ou as pessoas
que tenham contato com o produto explantado.

Produto de Uso Unico. O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecer ndo
estar danificado, as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos, podem originar
imperfeicdes que reduziriam o tempo de vida Util do produto num reimplante e/ou provocar
infeccdo e rejeicdo.

RISCO DE CONTAMINACAO

Considerando que o produto é um dispositivo médico implantdvel, ou seja, estéd em contato
com tecidos e fluidos corpdreos, nos casos da explantacdo, os mesmos devem ser tratados
como material sujeito d contaminacdo bioldgica e transmissdo de doencgas virais.

De modo a minimizar esses riscos, devem-se adotar as normatizacdes e/ou demais
regulamentos locais aplicdveis, para evitar contaminacdo ao meio ambiente ou as pessoas
que tenham contato com o produto explantado.

DESCARTE DOS IMPLANTES

Os modelos comerciais que compdem a familia do Distrator Palatal 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.

Conforme a Resolucdo RE n° 2605, de 11/08/2006, dispositivos implantdveis de qualquer
natureza enquadrados como de uso Unico sdo proibidos de serem reprocessados.
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Implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos denfro do ambiente
cirdrgico, mesmo que ndo tenham sido implantados ou contaminados por outras fontes, ou
qgue forem removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivos de estudos e/ou
andlises posteriores devem ser adequadamente descartados pela instituicdo de saude.

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a
completa descaracterizacdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua
reutilizacdo. A descaracterizacdo do produto médico é de inteira responsabilidade da
instituicGo de salde, assim como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados.
Entretanto, a Sartfori Insfrumentos, Implante e Fixadores recomenda que tais produtos sejam
deformados mecanicamente. Em seguida, devem ser identificados de forma clara e visivel,
indicando a sua situacdo, ou seja, imprdprio ao uso.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a
contaminacdo 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, PROIBIDO REPROCESSAR.

RECLAMACAO E ATENDIMENTO AO CLIENTE

Todo cliente ou usudrio desse dispositivo médico que tiver dividas ou queira maiores
esclarecimentos sobre os servicos e/ou produtos oferecidos, poderd entrar em contato com
a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores através dos dados para contato contido nas
instrucdes de uso e rétulos da embalagem do produto.

Para o envio de dispositivos médicos explantados ao fabricante para andlise, o produto
deve estar limpo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a integridade
fisica do mesmo. A embalagem deve conter todas as informacdes necessdrias para a
identificacdo do produto, bem como as condicdes de manuseio, métodos de limpeza e
desinfeccdo utilizados, descricdo e nUmero do lote.
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