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Visando a praticidade e a facilidade de ter acesso as informacdes contidas nas Instrucdes de Uso de
nossos produtos, a Sartori Instrumentos, Implantes e Fixadores em acordo com a RDC 751/2022
estabelecida pela ANVISA, disponibiliza os documentos para download no site:
http://www.sartori.ind.br/instrucao uso
Importante: Verifique a versdo da Instrucdo de Uso indicado no rétulo do produto, juntamente com o
n° do registro e clique em "Baixar" no documento desejado para iniciar a transferéncia do arquivo.
Para obter a Instrucdo de Uso impressa sem custo de emissdo e envio, favor entrar em contato com o
nosso Servico de Atendimento ao Consumidor através do telefone +55 (19) 3538-1910 ou pelo e-mail
info@sartori.ind.br
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INFORMAGOES TECNICAS E CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Dispositivo para Fixagcdo Maxilar

Nome Comercial: Parafuso de Bloqueio Intermaxilar

Matéria Prima: Liga de Titanio F136

Produto Nao Estéril

Método Indicado para Esterilizagao: Esterilizacdo por calor Umido (autoclave)
Validade: Indeterminada

Produto de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

DESCRICAO DAS CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Os Parafusos de Bloqueio Intermaxilar sdo compostos por 3 modelos de parafusos,
cada um deles com 8 variacdes de dimensdo, cuja principal funcdo é a reducdo, o
alinhamento, a estabilizacdo, a fixacdo e ancoragem tempordria da regido intermaxilar
(maxila e mandibula), proporcionando um ambiente adequado para a consolidacdo de
fraturas durante e pds procedimentos cirdrgicos de osteossintese buco-maxilo-facial ou para
oclusdo dentdria em procedimentos de reducdo fechada de fraturas. Possuem variacoes
dimensionais para se adequar da melhor maneira & estrutura dssea de cada paciente. O
critério de selecdo dos componentes a serem implantados sdo de responsabilidade do
cirurgido, juntamente com a técnica a ser adotada.

O Parafuso de Bloqgueio Intermaxilar constitui um dispositivo médico invasivo
cirurgicamente de uso em curto prazo (permanéncia mdxima de 30 dias), biocompativel, que
possui cabeca de perfil anatdémico com encaixe hexagonal e/ou crossdrive em formato de
cruz e corpo dotado de rosca total.

FORMA DE APRESENTACAO

Os modelos comerciais que compdem a familia de Parafuso de Blogueio Intermanxilar
sGo disponibilizados para comercializacdo embalados unitariomente na condicdo de
produto ndo estéril em embalagem pldstica de polietiieno conforme ilustrado a seguir:
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Imagem ilustrativa da embalagem

u Luiz Guilherme Sartori & Cia LTDA CNPJ: 04.861.623/0001-00

Avenida Brasil, 13.500, Bairro Ajapi,Rio Claro SP CEP 13508-500 Resp.Téc.- Sérgio R.A. Oliveira CREA/SP: 5070105936
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PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO @2,0 X 06MM - CRUZ/SW
Nome Comercial: PARAFUSO DE BLOQUEIO INTERMAXILAR
Nome Técnico: DISPOSITIVO PARA FIXACAO MAXILAR
Material: LIGA DE TITANIO F136

Atengdo: Instrugdo de uso disponivel em http://sartori.ind.br/instrucao_uso
Reg. Anvisa: 80083659004 I.U. Revisdo: XX
Para obter a versao impressa sem custo de emissido e envio, contatar
+55 19 3538-1910 - info@sartori.ind.br

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO |
(01)07909700061591

P (11)240515
e+ I® 1) (o
Imagem ilustrativa do rétulo do produto

0052220-006

Consultar a Instrugio de Uso para maiores informagdes sobre

condigdes de armazenamento, precaugdes, instrugdes e indicagoes

de legendas
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SIGNIFICADO DA LEGENDA DOS SIMBOLOS GRAFICOS CONTIDOS NA ROTULAGEM DO

PRODUTO MEDICO:

As simbologias apresentadas nos rétulos dos dispositivos médicos estdo ilustradas
abaixo e seguem denominacoes em conformidade com a norma ABNT NBR ISO 15223-1.

REF

NUmero de catdlogo (cddigo do produto embalado)

QTD

Quantidade do produto embalado

LOT

Cdédigo de remessa (nUmero de lote do produto embalado)

Data de Fabricacdo

Usar até a data (validade)

Ndo estéril

Ndo Reusar

Consultar Instrucdes de uso ou consultar instrucoes eletrénicas de uso

Fabricante

DR = 0 &

N&o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrucdes de uso

udl
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Fragil, manusear com cuidado

M D Dispositivo médico

U DI Identificador Unico do dispositivo

ALERTA DE INSTRUCAO DE USO

Todos os produtos sdo acompanhados de um Alerta de Instfrucdo de Uso, contendo
todas as informacdes para acesso no site do fabricante, além das informagdes de solicitacdo
de Instrucdo de Uso no formato impresso.

ALERTA DE INSTRU(,‘C")ES DE USO
Conforme Resolucio RDC 751 de 15.03.2022, que estabelecs requisitos
para disponibilizag3o de Instrucio de Uso em formato ndo impresso de
dispositivos medicos, seguem neste zlerta as informagdes para acesso das
Instrucdes de Uso no site do fabricante do produto.
As Instrugdes de Uso estdo disponiveis em:
https://zartori.ind.br/instrucao uso
Para a visuzlizacdo dos arquivos utilize o software Adobe Acrobat Reader.
As Instrugdes de Uso est3o indexadas no website por meic do numero de
Registro/ Notificacio ANVISA e respectivo nome comercial (descricdo do
registro).
Todas as Instrugdes de Uso possuem o N2 do Registro/Notificagdo ANVISA
2 a revis20 na primeira pagina do documento. O usuario deve atentar-sa
para a correta revis3o da Instrug3o de Uso, informada no rotulo do
produto.
Para InstrucZo de Uso no formato impresso, o consumidor pode solicitar
sem custo adicional (inclusive de envio), por meio do telefone +55 19
3538-1910 ou do e-mail: info@sartori.ind.br.

(FSQ 095.07.01)
PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO MD @2,0 MM - CRUZ
Imagem llustrativa Cédigo Descrigdo Cor

0052220-006 | PARAFUSO MINIIMF DUPLO FURO @2,0 X 06 MM - CRUZ/SW
0052220-007 | PARAFUSO MINIIMF DUPLO FURO @2,0 X 07 MM - CRUZ/SW
0052220-008 | PARAFUSO MINIIMF DUPLO FURO @2,0 X 08MM - CRUZ/SW
0052220-009 | PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO ©@2,0 X 09MM - CRUZ/SW
0052220-010 | PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO @2,0 X TOMM - CRUZ/SW
0052220-011 | PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO @2,0 X TTMM - CRUZ/SW
0052220-012 | PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO ©@2,0 X 12MM - CRUZ/SW
0052220-013 | PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO @2,0 X 13MM - CRUZ/SW
0052220-014 | PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO @2,0 X 14MM - CRUZ/SW
0052220-015 | PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO @2,0 X 15MM - CRUZ/SW

Amarelo
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PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO MD ©@2,0 MM - CRUZ

Imagem llustrativa Cédigo Descrigdo Cor

0052220-206 | PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO MD @2,0 X 06 MM — CRUZ
0052220-207 | PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO MD @2,0 X 07 MM — CRUZ
0052220-208 | PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO MD @&2,0 X 08 MM - CRUZ
0052220-209 | PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO MD @&2,0 X 09MM - CRUZ
0052220-210 | PARAFUSO MINIIMF DUPLO FURO MD @&2,0 X 10MM - CRUZ

Verde
0052220-211 PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO MD @2,0 X 11TMM - CRUZ
0052220-212 | PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO MD @2,0 X 12MM - CRUZ
0052220-213 | PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO MD ©@2,0 X 13MM - CRUZ
0052220-214 | PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO MD ©@2,0 X 14MM - CRUZ
0052220-215 | PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO MD ©@2,0 X 15MM - CRUZ
PARAFUSO MINI IMF @2,0 MM - CRUZ/SW
Imagem llustrativa Codigo Descri¢do Cor
0052220-106 | PARAFUSO MINIIMF @2,0 X 06 MM - CRUZ/SW
0052220-107 | PARAFUSO MINI IMF @2,0 X 07 MM - CRUZ/SW
0052220-108 | PARAFUSO MINI IMF 2,0 X 08MM - CRUZ/SW
0052220-109 | PARAFUSO MINI IMF &2,0 X 09MM - CRUZ/SW
0052220-110 | PARAFUSO MINI IMF 2,0 X 10MM - CRUZ/SW AUl
zU
0052220-111 PARAFUSO MINI IMF @2,0 X 11TMM - CRUZ/SW
0052220-112 | PARAFUSO MINI IMF &2,0 X 12MM - CRUZ/SW
0052220-113 | PARAFUSO MINI IMF &2,0 X 13MM - CRUZ/SW
0052220-114 | PARAFUSO MINI IMF @2,0 X 14MM - CRUZ/SW
0052220-115 | PARAFUSO MINIIMF @2,0 X 15MM - CRUZ/SW
PARAFUSO MINI IMF TRD ©2,0 MM - SQUARE DRIVE
Imagem llustrativa Cadigo Descrigdo Cor
0052220-306 | PARAFUSO MINIIMF TRD @2,0 X 06MM - SQUARE DRIVE
0052220-307 | PARAFUSO MINI IMF TRD @2,0 X 07MM - SQUARE DRIVE
0052220-308 | PARAFUSO MINI IMF TRD @2,0 X 08MM - SQUARE DRIVE
0052220-309 | PARAFUSO MINIIMF TRD @2,0 X 09MM - SQUARE DRIVE
0052220-310 | PARAFUSO MINI IMF TRD @2,0 X 10MM - SQUARE DRIVE
Amarelo

0052220-311 | PARAFUSO MINIIMF TRD @2,0 X 11TMM - SQUARE DRIVE
0052220-312 | PARAFUSO MINI IMF TRD @2,0 X 12MM - SQUARE DRIVE
0052220-313 | PARAFUSO MINI IMF TRD @2,0 X 13MM - SQUARE DRIVE
0052220-314 | PARAFUSO MINI IMF TRD @2,0 X 14MM - SQUARE DRIVE
0052220-315 | PARAFUSO MINI IMF TRD @2,0 X 15MM - SQUARE DRIVE
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PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO OU MECANISMO DE ACAO

O Parafuso de Blogueio Intermaxilar tem como principal caracteristica de
funcionamento a restricdo de movimentos intermaxilar (maxila e mandibula), através da
ancoragem, fixacdo e amarracdo com fios durante e pds procedimento cirdrgico buco-
maxilo-facial ou para oclusdo dentdria em procedimentos de reducdo fechada de fratura.

ACESSORIOS
O Parafuso de Blogueio Intermaxilar nGo possui acessorios.

MATERIAL DE APOIO

Os Parafusos de Bloqueio Intermaxilar devem ser fixados com instrumentais
desenvolvidos para este fim e, portanto, necessdrios para a insercdo e posicionamento
adequado do dispositivo.

Quaisquer improvisacdes com diferentes instrumentais ou técnica cirirgica imprecisa,
podem comprometer a qualidade de fixacdo e/ou posicionamento do dispositivo.

Esses instrumentais sdo fabricados em aco inoxiddvel, aluminio e/ou polimero, que Ihes
fornecem altaresisténcia e durabilidade, conforme requisitos especificados pelas normas NBR
13911 - Instrumental Cirdrgico — Material Metdlico — Especificacdes para Tarugos, barras e fios
de aco inoxiddvel, ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical
Instruments, ABNT NBR ISO 209 — Aluminio e suas ligas — Composicdo quimica e NBR 15804-
5:2010 - Materiqis poliméricos para aplicacdes médicas. Parte 5: Especificacdes para
polioximetileno (acetal).

Os instrumentais possuem registro proprio na ANVISA e, portanto, devem ser adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante do dispositivo, para ndo ocorrer
incompatibilidade enfre os encaixes.

A seguir, relacdo dos cadastros dos instrumentais para implantacdo do dispositivo:

Registro ANVISA Nome Comercial

80083650035 BROCAS

80083650057 INSTRUMENTAL CIRURGICO - ACO INOXIDAVEL
80083650058 INSTRUMENTAL CIRURGICO - ACO INOXIDAVEL Il
80083650060 INSTRUMENTAL CIRURGICO - ACO INOXIDAVEL Il

Os instrumentais séo fornecidos limpos e descontaminados, porém ndo esterilizados.
Esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccdo no paciente.

Os instfrumentais sofrem desgastes durante a sua utilizacdo, devendo passar por
verificagcdes periddicas para constatar possiveis desgastes e danos.
Para mais informacgdes acerca do instrumental, consulte o Distribuidor local.

COMPOSICAO

Para a fabricacdo dos parafusos foi selecionada a Liga de Titdnio (Ti6Al4V) no formato
de barras redondas e na condicdo recozida, que cumpre os requisitos especificados pela
norma ASTM F136 Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI
(Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401), matéria-prima
reconhecida por sua constante aplicacdo na fabricacdo de produtos implantdveis e
dispositivos de fixacdo, devido a excelente biocompatibilidade, resisténcia d corrosdo em
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ambiente bioldgico e resisténcia mecdnica, comprovados por um vasto histérico
amplamente descrito na literatura mundial.

INDICACAO

Os Parafusos de Bloqueio Intermaxilar sGdo parafusos destinado a fixacdo e blogqueio
infermaxilar (maxila e mandibula) durante e pds procedimento cirlrgico de osteosintese buco
maxilo facial ou para oclusdo dentaria em procedimentos de reducdo fechada de fratura.
Sua finalidade € a fixacdo dssea da mandibula, de modo a propiciar um ambiente adequado
para a consolidacdo da fratura. Entre suas indicacdes também podemos citar casos como:

. Fraturas simples ndo deslocadas da mandibula e da maxila;
. Procedimentos ortogndticos;
. Para uso tempordrio durante a cura éssea.

O produto foi desenvolvido para utilizacdo nas circunst@ncias supracitadas, de modo
gue quaisquer outras utilizacdes sGo consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico
que suportem o seu Uso

A correta selecdo dos parafusos a serem fixados sdo de 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 a correta selecdo, posicionamento e fixacdo dos
implantes que é de responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais os
modelos a serem utilizados. Estd vinculado também o rigoroso cumprimento dos cuidados pds-
operatdrios recomendados pelo médico responsdvel.

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

TEMPO DE PERMANENCIA

Produto invasivo cirurgicamente para uso de curto prazo.

Permanéncia de até 30 dias apds a implantacdo, devendo ser removido apds este
periodo.

CONTRAINDICACOES

O Parafuso de Blogueio Intermaxilar é contraindicado nos casos de:

* Infeccoes ativas que possam dar origem a complicacoes;

* Condicdo clinica pré-operatdria desfavoravel;

¢ Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, sendo que nestes casos testes
deverdo ser realizados;

¢ Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrucdes pds-
operatdrias devido as condicdes que apresentam (mental ou fisical);

* Pacientes que fazem uso de substéncias entorpecentes, alcodlicas ou fumo;

¢ Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados
de se submeter a um procedimento cirdrgico;

¢ Desordens metabdlicas ou sistémicas, ou tratamentos médicos que levam d
deterioracdo progressiva dos 0ssos (ferapias com corticoides);

¢ Estoque dsseo comprometido por doenca, infeccdo ou implantacdo prévia, que
ndo pode fornecer apoio adequado ou fixagcdo dos implantes (osteoporose / afeccoes
bsseas);

* Imaturidade esquelética;
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* Gravidez, a menos que uma fixagdo interna seja indicada para tratamento de uma
fratura instével.

PRECAUCOES

e Antes da utilizacdo do produto é necessdria a leitura completa das instrucoes de
uso do produto, assim como a andlise detalhada do procedimento cirlrgico a ser adotado.
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;

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

e Erros no procedimento cirdrgico, como md manipulacdo e técnica de aplicacdo
incorreta podem ocasionar a falha, soltura ou md fixacdo do implante;

¢ O Produto n@o deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte &sseo
adequado, que garanta a sua estabilidade;

¢ O produto foi desenvolvido para fixagcdo exclusiva da regido maxilar. A utilizagcdo
do produto em outras regides ndo foi prevista no projeto e, portanto, podem acarretar falha,
tanto por cargas estaticas quanto ciclicas (fadiga). Sendo assim, a utilizacdo do produto para
indicacdes que ndo correspondam ds previamente mencionadas sdo contraindicadas;

e Produto de Uso Unico - N&o Reutilizar, PROIBIDO REPROCESSAR.

e Produto invasivo para uso de curto prazo, até 30 DIAS, apds este periodo deve ser
removido.

e Produto Ndo Estéril. Esterilizar, antes do uso, de acordo com o procedimento
padrdo adequado. Esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccdo
ao paciente;

ADVERTENCIAS

e Produto invasivo para uso de curto prazo de até 30 DIAS, apds este periodo deve
ser removido;

e Produto Ndo Estéril. Esterilizar, antes do uso, de acordo com o procedimento
padrdo adequado. Esterilizacdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccdo
ao paciente;

e A correta selecdo e colocacdo dos dispositivos sdo primordiais para a
estabilizacdo bem-sucedida da regido fratada;

e A Utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacdes
médicas e restricdes pds-operatdrias, como criancas e adolescentes, com alteracdes
neuroldgicas ou dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do produto;

e Durante o periodo pods-operatdrio, os riscos de falha sGo maiores quando
carregado além de sua capacidade funcional, contrariando as orientacdes médica;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as
condicoes do implante, osso e do tecido adjacente durante o periodo de tratamento;

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

e Produto médico de USO UNICO - Proibido Reprocessar;
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e O produto nunca deve ser reutilizado, embora possa parecerem ndo estar
danificado, as tensdes prévias a que o mesmo foi submetido, pode originar imperfeicdes que
reduziriam o tempo de vida Util do produto;

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

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
implantagcdo do dispositivo.

ORIENTACOES AO PACIENTE
As informacodes abaixo devem ser repassadas ao paciente, como também as
informacdes contidas no item “EFEITOS ADVERSOS":

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

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

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

e Que nos casos em que ndo ocorreu o processo de osteossintese/artrodese no
prazo maéximo de 30 dias, hd risco de quebra ou soltura dos dispositivos podendo apresentar
faléncia mecdnica, desta forma é necessdria a retirada do parafuso;

e A durabilidade dos implantes & afetada por numerosos fatores bioldgicos,
biomecdanicos e extrinsecos, que limitam a sua vida Util. Portanto, é estritamente necessdria
obediéncia as recomendacdes, confraindicacoes, precaucoes e adverténcias, os quais sdo
essenciais para maximizar seu tempo de uso pretendido até o indicado;

e E importante guardar o nUmero de lote dos produtos utilizados para
rastreabilidade, e possiveis notificacdes & ANVISA quando da ocorréncia de eventos adversos
graves, conforme descrito nos ltens de Rastreabilidade.

RASTREABILIDADE

Para garantir a rastreabilidade do dispositivo, o cirurgido ou sua equipe deve manter
no prontudrio do paciente as seguintes informacdes: nome do Paciente, data da cirurgia;
nome do Cirurgid@o; nome do Hospital; nome do Fabricante; nome do Fornecedor; cddigo do
produto; nUmero do lote do produto e quantidade utilizada. Essas informacdes devem ser
também repassadas ao distribuidor do produto, de modo a completar o ciclo de
rastreabilidade do produto implantado.

Recomendamos ao cirurgido responsdvel e sua equipe que utilizem as etiquetas de
rastreabilidade fornecidas na embalagem do produto. Cada embalagem contém cinco
efiquetas adicionais, com as seguintes destinacdes: uma para ser afixada no prontudrio
clinico do paciente, uma para ser enfregue ao paciente, uma para ser anexada ao
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documento fiscal de cobranca, uma para o registro histérico de distribuicdo e uma reservada
ao cirurgido responsdvel.

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

Modelo de etiqueta de rastreabilidade do Parafuso de Bloqueio Intermaxilar

Luiz Guilherme Sartori & Cia Ltda

Lote: 0166341 Fab.: 15/05/2024
Cadigo: 0052220-006 Val.: INDETERMINADA
Reg.Anvisa: 80083659004

PARAFUSO MINI IMF DUPLO FURO 02,0 X
06MM - CRUZ/SW

bl s i Matéria-prima:

”".'E LIGA DE TITANIO F136

(01)07909700061591(11)240515(10)0166341

INSTRUCOES DE USO

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

Os parafusos de blogueio intermaxilar, antes e apds a esterilizacdo, devem ser
manipulados e armazenados com os devidos cuidados, somente por pessoas devidamente
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 cirurgia altamente asséptica
e que todos os compostos nGo-implantdveis (por ex. instrumentais) estejam disponiveis antes
do uso.

As técnicas cirdrgicas variam de acordo com a escolha do cirurgido, cabendo a este
a escolha final do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem empregados, bem como o
critério de avaliagdo dos resultados da cirurgia.

E de responsabilidade do cirurgi@o a escolha do modelo, bem como o conhecimento
e dominio da técnica cirUrgica a ser utilizada, devendo estar familiarizado com o material, o
método de aplicacdo e o procedimento cirdrgico a ser adotado.

A correta selecdo e insercdo dos implantes sGo a chave para a estabilizacdo bem-
sucedida.

A vida Util do implante é caracterizada pelo seu tempo de uso pretendido (Produto
de uso a curto prazo - mdximo de 30 dias), se bem planejado, corretamente fixado e em
condicdes idedais, porém, caso ndo seja satisfatéria, pode representar um risco de falha do
implante por excesso de solicitacdo mecdanica.

Entretanto é importante a compreensdo que a vida Util do produto estd condicionada
as 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 cirdrgica precisa, e outros fatores que
dependem do paciente, como resposta fisioldgica, a condicdo clinica, conduta do paciente
em relagdo ao carregamento mecdanico imposto no local operado.
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Pré-operatdrio:

1) A selecdo e colocacdo dos Parafusos de Blogueio Intermaxilar devem realizar-se
considerando as necessidades de cada caso. A correta selecdo do produto é de extrema
importéncia, o sucesso da fixacdo do dispositivo aumenta com a selecdo apropriada da
forma, tamanho e técnica cirirgica empregadas, se adaptando a forma do tecido ésseo e
sua funcdo.

2) Determinacdo da quantidade e posicdo dos parafusos que serdo colocados. Esses
fatores dependem do tipo de tratamento ou fratura associada ao procedimento. E necessdria
aidentificacdo e localizacdo das raizes dos dentes para evitar qualquer possivel lesdo d essas
estruturas no momento da insercdo dos parafusos.

3) Efetuar a esterilizagcdo do Parafuso de Bloqueio Intermaxilar de acordo com a
instrucdes. Manipular o produto exclusivamente em ambientes adequados (ambulatérios ou

salas cirdrgicas) com os devidos cuidados (somente deverdo ser manipulados com

luvas esterilizadas).

Operacdo:

4) Redlizar a insercdo dos parafusos com o auxilio dos instrumentais de apoio.

5) Apos fixados, passar os fios através dos furos presentes nos parafusos. Antes de firmar
os fios verificar o correto posicionamento das arcadas dentdrias superior e inferior.

6) Tensione os fios para manter a oclusdo maxilo mandibular e corte o excedente.
Comprove a estabilidade do procedimento e a tensdo adequada sobre as estruturas dsseas.

MANUSEIO

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

Os Parafusos de Blogueio Intermaxilar devem ser mantidos em suas embalagens
originais. A intfegridade dos dispositivos deve ser assegurada na verificacdo da embalagem
antes do uso, pois caso a embalagem esteja violada ou danificada, os mesmos ndo devem
ser ufilizados.

O produto deve ser manuseado de forma a preservar intacto o acabamento da
superficie e a configuracdo original, e convém gue 0s mesmos sejam manuseados o minimo
possivel guando nessas condicoes. Deve-se evitar a contaminacdo apds a esterilizacdo.

A correta manipulacdo, antes e durante ao procedimento cirdrgico é determinante
para o sucesso da cirurgia. Este produto € de uso Unico e ndo pode ser reutilizado.

A abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica e manipulacdo do produto,
somente deverd ser feita por pessoal habilitado a realizar esse procedimento, para que ndo
ocorra dano ao material, e em local totalmente asséptico desde a abertura até a
esterilizacdo do produto.

Ndo utilize o produto se estiver com a embalagem violada.

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 alguma avaria dos implantes durante o manuseio, favor prosseguir
conforme indicado no item "FORMA DE DESCARTE DOS IMPLANTES™.

Recomendamos a NAO utilizacdo de instrumental e componentes de fabricantes
distintos por razées de incompatibilidade metalUrgica, mecdanica, dimensional e de projeto.
O uso de componentes de outros fabricantes insere riscos ndo considerados & consisténcia
do produto.
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LIMPEZA E DESINFECCAO

Quando da utilizacdo, esses devem ser removidos de suas embalagens originais e
lavados com dlcool para fins médicos a 70% + dgua destilada 30%.

Apds a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com dgua destilada e secos com
pano de limpeza que ndo libera fibras.

ESTERILIZACAO

Os Parafusos de Bloqueio Intermaxilar sdo fornecidos na condicdo de produto Ndo
Estéril, devendo ser retirado de sua embalagem original e acondicionado em recipiente
apropriado para esterilizacdo, antes da sua utilizacdo.

O método indicado é a esterilizacdo por calor Umido (autoclave).

Os dispositivos 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 do paciente.

O manuseio deve ser feito de forma a preservar intacto o acabamento da superficie
do produto, e convém gue 0s mesmos sejam manuseados o minimo possivel quando nessas
condicdes. Deve-se evitar a contaminacdo apds a esterilizacdo.

Par&metros de esterilizacdo

A esterilizacdo deve ser realizada conforme pardmetros descritos na tabela a seguir:

‘ Ciclo Temperatura Tempo de Exposicdo

Calor Umido Pré-vacuo
Esterilizacdo 134° & 137° 4 minutos
(autoclave)
Secagem

Os par@metros do processo sdo validados conforme as normas ABNT NBR ISO 17665.

O processo de esterilizacdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de
microrganismos vitais de no mdximo 1 sobre 106 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de
garantia de esterilidade = 10).

E de responsabilidade do pessoal habilitado (central de material) do servico de satde,
as condicdes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizacdo
(programa de calibracdo, manutencdo etc.), bem como a garantia da utilizacdo de um
processo de esterilizacdo adequado e a comprovacdo da esteriidade do produto.
Esterilizacdo inadequada pode causar infeccdo ao paciente.

NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

Na ocorréncia de qualquer evento adverso ou a necessidade de registrar queixa
técnica, a SARTORI e a Anvisa devem ser notificadas por meio dos seguintes canais:

SARTORI: https://sartori.ind.br

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC) através do telefone +55 (19) 3538-1910
ou pelo e-mail: info@sartori.ind.br

Sistema NOTIVISA (Anvisa): www.gov.br/anvisa
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CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposicdo a
incidéncia de luz, & umidade ou a substéncias contaminantes. Alertamos também, que os
dispositivos ndo sejam armazenados diretamente sobre o chdo, sendo assim, recomenda-se
a utilizacdo de prateleiras.

O produto deve ser conservado em suas embalagens originais até o momento de sua
utilizacdo, sendo que a abertura da embalagem para utilizacdo cirlrgica e o manuseio do
produto deverd ser realizado por pessoal habilitado para este procedimento.

O produto deve ser armazenado de forma a impedir qualguer dano ou alteracdo as
suas caracteristicas e embalagem, ou seja, livre da acdo de intempéries.

Condicodes inadequadas de manipulacdo e armazenamento podem provocar danos
como perda de informacdes do rétulo, danos mecdnicos aos dispositivos, acarretando
problemas ao paciente.

TRANSPORTE

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

O ftransportador 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 material médico de uso
hospitalar.

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

REMOCAO DOS IMPLANTES

A remocdo deve ser tratada com todos os cuidados como quando da sua
implantagcdo para se evitar o risco de intercorréncias com o paciente. Os riscos de remocdo
também incluem os riscos associados a qualquer tipo de cirurgia, como os associados a
anestesia geral.

E de responsabilidade do cirurgido a remocdo do dispositivo apds o prazo de
permanéncia de 30 dias ou o cumprimento antecipado de seu desempenho pretendido.

Existem riscos de contaminacdo biolégica relacionados ao implante removido. De
modo a minimizar esses riscos, todos os dispositivos explantados devem ser tratados como
material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normatizacdes e/ou demais
regulamentos locais aplicdveis, para evitar contaminacdo ao meio ambiente ou ds pessoas
que tenham contato com o produto explantado.

Produto de uso Unico — PROIBIDO REPROCESSAR.

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.
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FORMA DE DESCARTE DOS IMPLANTES

Os produtos explantados ou considerados inadequados para o uso (que tenham
sofrido algum dano, queda ou sofrido qualquer impacto fisico) devem ser descartados, pois
podem comprometer o desempenho do produto.

Recomenda-se que antes do descarte o produto seja descaracterizado, para tal, as
pecas podem ser cortadas, entorfadas ou limadas para sua inutilizacdo e em seguida sejam
identificados como “Imprdéprio para Uso".

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

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 dUvidas 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 impo e estéril. Devem ser utilizadas embalagens que mantenham a
integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter todas as informacdes
necessdrias para a identificacdo do produto médico, bem como as condicdes de manuseio
desses produtos, tais como métodos de limpeza e desinfeccdo utilizados, bem como
descricdo e nUmero do lote do produto médico.

FABRICANTE/DETENTOR DA NOTIFICACAOQ:

LUIZ GUILHERME SARTORI E CIA LTDA.

Avenida Brasil, n°® 13500 - Distrito de Ajapi - Rio Claro - SP
CEP: 13508-500 Tel.: (19) 3538-1910

CNPJ/MF: 04.861.623/0001-00 - IndUstria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: (19) 3538-1910
e-mail: info@sartori.ind.br

Registro ANVISA n°: 80083659004
Responsdvel Técnico: Sergio Roberto Alves de Oliveira

CREA/SP: 5070105936
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