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Responsavel Técnico:
Eng. Andreas R. Firzlaff - CREA - 29.522/D-PR

2. IDENTIFICACAO DO PRODUTO PARA SAUDE

Nome Técnico: Sistemas de Fixacdo Ortopédicos e Dispositivos Associados.
Nome Comercial: Sistema de Placas Especiais Blogueadas para Maxilofacial.
Registro ANVISA: 80389000044

3. DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO PARA SAUDE, INCLUINDO OS FUNDAMENTOS DE
SEU FUNCIONAMENTO E SUA ACAO, SEU CONTEUDO OU COMPOSICAO, QUANDO APLICAVEL,
ASSIM COMO A RELACAO DOS ACESSORIOS DESTINADOS A INTEGRAR O PRODUTO

O Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial é composto por placas, parafusos e acessérios
implantaveis a longo prazo (com excecdo do botdo para placa sagital que é de uso transitério) e de uso Unico.
Incluem diversos modelos de placas e parafusos disponiveis nas configuragdes 1.5mm e 2.0mm. Todos os implantes
do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial sdo destinados a serem implantados na regido
facial, porém a aplicacdo de cada modelo especifico de placa e parafuso esta relacionada com a anatomia do paciente
e a técnica cirdrgica utilizada, sendo responsabilidade do cirurgido a escolha do implante mais adequado para cada
caso.

Configuragdo 1.5mm: E composto por placas com espessuras de 0.6mm a 0.85mm e parafusos com didmetros
1.5mm e 1.8mm (parafusos de emergéncia). Os implantes da configuracdo 1.5mm sdo destinados a estabilizacéo e
fixacdo de ossos da face em regides com pequenas quantidades de tecidos moles e baixa incidéncia de carga
mecanica.

Configuragdo 2.0mm: E composto por placas com espessuras de 1.0mm e 1.3mm e parafusos com didmetros
2.0mm e 2.3mm (parafusos de emergéncia). Os implantes da configuracdo 2.0mm sdo destinados a estabilizacdo e
fixacdo de ossos da face em regifes com pequenas quantidades de tecidos moles, porém que demandem de maior
resisténcia mecanica e rigidez.

O Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial possui a opgdo de uso tanto de parafusos de
compressdo quanto de parafusos de blogueio. Os parafusos de compressdo possuem a funcdo de manter os
fragmentos 0sseos levemente pressionados ajudando a promover a cicatrizagdo dssea adequada. Ja os parafusos de
bloqueio possuem a funcéo de dar estabilidade e rigidez a fixacdo, mantendo a posicdo dos implantes e das estruturas
6sseas em fraturas complexas e fragmentadas. Além da estabilidade, os parafusos de bloqueio também proporcionam
distribuicdo da carga ao longo da placa, reduzem a compressdo excessiva da placa sobre o 0sso e permitem a fixagéo
em fraturas complexas.
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Tabela 1 - Lista completa de implantes

Cddigo Descricéo Composicéo Imagem

19.801 |PLACAL 1.5, 2X2 FUROS, PONTE 3mm, DIREITA
19.802 | PLACA L 1.5, 2X2 FUROS, PONTE 3mm, ESQUERDA
19.803 |PLACAL 1.5, 2X2 FUROS, PONTE 5mm, DIREITA
19.804 |PLACA L 1.5, 2X2 FUROS, PONTE 5mm, ESQUERDA
19.805 |PLACA L 1.5, 3X2 FUROS, PONTE 5mm, DIREITA
19.806 | PLACA L 1.5, 3X2 FUROS, PONTE 5mm, ESQUERDA
19.807 |PLACAL 1.5, 3X2 FUROS, PONTE 7mm, DIREITA Titénio puro
19.808 | PLACA L 1.5, 3X2 FUROS, PONTE 7mm, ESQUERDA ASTM F67 Gr2
19.809 |PLACA L 1.5, 3X2 FUROS, PONTE 10mm, DIREITA
19.810 |PLACAL 1.5, 3X2 FUROS, PONTE 10mm, ESQUERDA
19.811 |PLACAL 1.5, 3X3 FUROS, PONTE 7mm, DIREITA
19.812 | PLACA L 1.5, 3X3 FUROS, PONTE 7mm, ESQUERDA
19.813 |PLACA L 1.5, 3X3 FUROS, PONTE 10mm, DIREITA
19.814 |PLACAL 1.5, 3X3 FUROS, PONTE 10mm, ESQUERDA

19.815 PLACA L ZIGOMATICA 1.5, 2X2 FUROS, PONTE 3mm, DIREITA

PLACA L ZIGOMATICA 1.5, 2X2 FUROS, PONTE 3mm,
ESQUERDA

19.817 PLACA L ZIGOMATICA 1.5, 2X2 FUROS, PONTE 5mm, DIREITA

19.816

PLACA L ZIGOMATICA 1.5, 2X2 FUROS, PONTE 5mm,
ESQUERDA

19.819 PLACA L ZIGOMATICA 1.5, 3X2 FUROS, PONTE 5mm, DIREITA

19.818

PLACA L ZIGOMATICA 1.5, 3X2 FUROS, PONTE 5mm,

19.820 ESQUERDA
19.821 | PLACA L ZIGOMATICA 1.5, 3X2 FUROS, PONTE 7mm, DIREITA Titanio puro
19822 |PLACAL ZIGOMATICA 1.5, 3X2 FUROS, PONTE 7mm, ASTM F67 Gr2
' ESQUERDA
19.823 | PLACA L ZIGOMATICA 1.5, 3X2 FUROS, PONTE 10mm, DIREITA
10824 |PLACAL ZIGOMATICA 1.5, 3X2 FUROS, PONTE 10mm,
' ESQUERDA
19.825 | PLACA L ZIGOMATICA 1.5, 3X3 FUROS, PONTE 7mm, DIREITA
19826 | PLACAL ZIGOMATICA 1.5, 3X3 FUROS, PONTE 7mm,
' ESQUERDA
19.827 | PLACA L ZIGOMATICA 1.5, 3X3 FUROS, PONTE 10mm, DIREITA
10828 |PLACA L ZIGOMATICA 1.5, 3X3 FUROS, PONTE 10mm,
' ESQUERDA
19.829 | PLACA Z 2.0 LOCKING, 4 FUROS, DIREITA, #1.0mm
19.830 | PLACA Z 2.0 LOCKING, 4 FUROS, ESQUERDA, #1.0mm Titénio puro
19.831 |PLACA Z 2.0 LOCKING, 6 FUROS, DIREITA, #1.0mm ASTM F67 Gr2

19.832 PLACA Z 2.0 LOCKING, 6 FUROS, ESQUERDA, #1.0mm
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19.872 PLACA LE FORT 1.5, 8 FUROS, AVANCO Omm, DIREITA

19.873 | PLACALE FORT 1.5, 8 FUROS, AVANCO Omm, ESQUERDA

19.874 | PLACALE FORT 1.5, 8 FUROS, AVANCO 2mm, DIREITA

19.875 PLACA LE FORT 1.5, 8 FUROS, AVANCO 2mm, ESQUERDA

19.876 PLACA LE FORT 1.5, 8 FUROS, AVANCO 4mm, DIREITA

19.877 |PLACALE FORT 1.5, 8 FUROS, AVANCO 4mm, ESQUERDA

19.878 PLACA LE FORT 1.5, 8 FUROS, AVANCO 6mm, DIREITA Titénio puro Ay
19.879 PLACA LE FORT 1.5, 8 FUROS, AVANCO 6mm, ESQUERDA ASTM F67 Gr2 }_’
19.880 PLACA LE FORT 1.5, 8 FUROS, AVANCO 8mm, DIREITA

19.881 | PLACALE FORT 1.5, 8 FUROS, AVANCO 8mm, ESQUERDA

19.882 PLACA LE FORT 1.5, 8 FUROS, AVANCO 10mm, DIREITA

19.883 | PLACALE FORT 1.5, 8 FUROS, AVANCO 10mm, ESQUERDA

19.884 |PLACALE FORT 1.5, 8 FUROS, AVANCO 12mm, DIREITA

19.885 PLACA LE FORT 1.5, 8 FUROS, AVANCO 12mm, ESQUERDA

19.886 PLACA LE FORT DUPLA 1.5, 13 FUROS, AVANCO Omm, DIREITA

PLACA LE FORT DUPLA 1.5, 13 FUROS, AVANCO Omm,

19.887 ESQUERDA

19.888 PLACA LE FORT DUPLA 1.5, 13 FUROS, AVANCO 2mm, DIREITA

PLACA LE FORT DUPLA 1.5, 13 FUROS, AVANCO 2mm,

19.889 ESQUERDA

19.890 | PLACALE FORT DUPLA 1.5, 13 FUROS, AVANCO 4mm, DIREITA

PLACA LE FORT DUPLA 1.5, 13 FUROS, AVANCO 4mm,

19.891 ESQUERDA

19.892 PLACA LE FORT DUPLA 1.5, 13 FUROS, AVANCO 6mm, DIREITA

Titanio puro ©
19.893 | PLACALE FORT DUPLA 15, 13 FUROS, AVANGO 6mm, ASTM F67 Gr2 =
ESQUERDA OO0~
19.894 | PLACA LE FORT DUPLA 1.5, 13 FUROS, AVANGO 8mm, DIREITA
19.895 | PLACALE FORT DUPLA 15, 13 FUROS, AVANGO 8mm,
ESQUERDA
19896 |PLACA LE FORT DUPLA 15, 13 FUROS, AVANCO 10mm,
DIREITA
19.897 | PLACALE FORT DUPLA 15, 13 FUROS, AVANGO 10mm,
ESQUERDA
19893 | PLACALE FORT DUPLA 1.5, 13 FUROS, AVANGO 12mm,
DIREITA
19.899 |PLACA LE FORT DUPLA 15, 13 FUROS, AVANCO 12mm,
ESQUERDA
19.833 [PLACAY 15,5 FUROS, PONTE Omm
19.834 [PLACAY 1.5,5FUROS, PONTE 3mm Titanio puro

19.835 PLACAY 1.5, 7 FUROS, PONTE 3mm

19.836 PLACAY 1.5, 7 FUROS, PONTE 5mm ASTM F67 Gr2

19.837 PLACAY 1.5, 7 FUROS, PONTE 7mm

19.838 PLACA DUPLA 2.0 LOCKING, 8 FURQOS, PONTE 6mm, #1.0mm

Titanio puro OO

190.839 | PLACA DUPLA 2.0 LOCKING, 8 FUROS, PONTE 9mm, #1.0mm - GED @~
ASTM F67 Gr2 OmO OO

19.840 PLACA DUPLA 2.0 LOCKING, 8 FURQOS, PONTE 12mm, #1.0mm

PLACA DUPLA CURVA 2.0 LOCKING, 8 FURQOS, PONTE 6mm,

19.841
#1.0mm

19847 | PLACADUPLA CURVA 2.0 LOCKING, 8 FUROS, PONTE 9mm, Titénio puro
#1,0mm ASTM F67 Gr2

19.843 | PLACADUPLA CURVA 2.0 LOCKING, 8 FUROS, PONTE 12mm,

#1.0mm
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PLACA SAGITAL RETA 2.0 LOCKING, 4 FUROS, PONTE 5mm,
19.844
#1.0mm
PLACA SAGITAL RETA 2.0 LOCKING, 4 FUROS, PONTE 10mm,
19.845
#1.0mm
10846 | PLACA SAGITAL RETA 2.0 LOCKING, 6 FUROS, PONTE 5mm, Titénio puro
#1.0mm ASTM F67 Gr2
PLACA SAGITAL RETA 2.0 LOCKING, 6 FUROS, PONTE 10mm,
19.847
#1.0mm
PLACA SAGITAL RETA 2.0 LOCKING, 6 FUROS, PONTE 15mm,
19.848
#1.0mm
19849 | PLACASAGITAL CURVA 2.0 LOCKING, 6 FUROS, PONTE 10mm, Titanio puro P
: #1.0mm ASTM F67 Gr2 '
PLACA SAGITAL DUPLA 2.0 LOCKING, 6 FUROS, PONTE 5mm,
19.850
#1.0mm
19851 |PLACASAGITAL DUPLA 2.0 LOCKING, 6 FUROS, PONTE 10mm, o .
#1.0mm Titanio puro
1985y |PLACASAGITAL DUPLA 2.0 LOCKING, 8 FUROS, PONTE 5mm, | ASTM F67 Gr2
’ #1.0mm
PLACA SAGITAL DUPLA 2.0 LOCKING, 8 FUROS, PONTE 10mm,
19.853
#1.0mm
19854 | PLACA DE RAMO ASCENDENTE 2.0 LOCKING, 8 FUROS,
PONTE Omm, DIREITA #1.3mm
19855 |PLACA DE RAMO ASCENDENTE 2.0 LOCKING, 8 FUROS,
PONTE Omm, ESQUERDA #1.3mm
19856 | PLACA DE RAMO ASCENDENTE 2.0 LOCKING, 8 FUROS, o
PONTE 5mm, DIREITA #1.3mm Titénio puro
19857 |PLACA DE RAMO ASCENDENTE 2.0 LOCKING, 8 FUROS, ASTM F67 Gr2
: PONTE 5mm, ESQUERDA #1.3mm
19858 | PLACA DE RAMO ASCENDENTE 2.0 LOCKING, 10 FUROS,
PONTE 10mm, DIREITA #1.3mm
19859 | PLACA DE RAMO ASCENDENTE 2.0 LOCKING, 10 FUROS,
PONTE 10mm, ESQUERDA #1.3mm
19.860 | PLACA PAULUS 1.5, 6 FUROS, AVANCO Omm, #0.6mm
19.861 | PLACA PAULUS 1.5, 6 FUROS, AVANCO 2mm, #0.6mm
19.862 |PLACAPAULUS 1.5, 6 FUROS, AVANCO 4mm, #0.6mm Titénio puro
19.863 | PLACA PAULUS 1.5, 6 FUROS, AVANCO 6mm, #0.6mm ASTM F67 Gr2
19.864 | PLACA PAULUS 1.5, 6 FUROS, AVANCO 8mm, #0.6mm
19.865 | PLACA PAULUS 1.5, 6 FUROS, AVANCO 10mm, #0.6mm
10866 | PLACA TRIANGULAR CONDILO 2.0 LOCKING, 4 FUROS, Titénio puro
#1.0mm ASTM F67 Gr2
10867 | PLACA TRIANGULAR CONDILO 2.0 LOCKING, 9 FUROS, Titénio puro
’ #1.0mm ASTM F67 Gr2
19.900 | PLACA TRIANGULAR CONDILO 2.0 LOCKING, COM ABA, Titénio puro
' #1.0mm ASTM F67 Gr2
19.868 | PLACA BUTTRESS 1.5, PEQUENA, DIREITA, #0.6mm
19.869 | PLACA BUTTRESS 1.5, PEQUENA, ESQUERDA, #0.6mm Titénio puro
19.870 | PLACA BUTTRESS 1.5, MEDIA, DIREITA, #0.6mm ASTM F67 Gr2
19.871 | PLACA BUTTRESS 1.5, MEDIA, ESQUERDA, #0.6mm
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19.901 | PLACA BUTTRESS 1.5, GRANDE, DIREITA, #0.6mm
19.902 | PLACA BUTTRESS 1.5, GRANDE, ESQUERDA, #0.6mm
19.450 | PLACA 2.0MM EM L 2X2, SEGMENTO 19.0MM, DIREITA #0.6MM
19451 | PLACA2.0MM EM L 2X2, SEGMENTO 19.0MM, ESQUERDA o P
#0.6MM Titanio puro O
19.137 | PLACA 2.0MM EM L 2X2, SEGMENTO 19.0MM, DIREITA #1.0MM ASTM F67 Gr2 o O
PLACA 2.0MM EM L 2X2, SEGMENTO 19.0MM, ESQUERDA
19.138
#1.0MM
PLACA L DUPLA FACE 2.0 LOCKING, 2X2 FUROS, SEGMENTO
19.452
7.0mm, #1.0mm
19453 |PLACA L DUPLA FACE 2.0 LOCKING, 2X2 FUROS, SEGMENTO
9.0mm, #1.0mm =
19454 | PLACAL DUPLA FACE 2.0 LOCKING, 2X2 FUROS, SEGMENTO Titénio puro L
' 12.5mm, #1.0mm ASTM F67 Gr2 e 0 o
PLACA L DUPLA FACE 2.0 LOCKING, 2X2 FUROS, SEGMENTO
19.455
19.0mm, #1.0mm
19456 | PLACAL DUPLAFACE 2.0 LOCKING, 3X2 FUROS, SEGMENTO
12.5mm, #1.0mm
19457 |PLACARETADE RECONSTRUGAO 2.0 LOCKING, 4 FUROS,
SEGMENTO 9.0mm, #1.5mm
19458 |PLACARETADE RECONSTRUGAO 2.0 LOCKING, 4 FUROS, o
SEGMENTO 14.0mm, #1.5mm Titanio puro
19459 | PLACARETADE RECONSTRUGAO 2.0 LOCKING, 6 FUROS, ASTM F67 Gr2
SEGMENTO 11.0mm, #1.5mm
19460 | PLACARETADE RECONSTRUGAO 2.0 LOCKING, 12 FUROS,
' #1.5mm
19461 | PLACA CURVADE RECONSTRUGAO 2.0 LOCKING, 4 FUROS, o
SEGMENTO 10mm, #1.5mm Titénio puro
19462 | PLACA CURVA DE RECONSTRUGAO 2.0 LOCKING, 4 FUROS, ASTM F67 Gr2
' SEGMENTO 15mm, #1.5mm
19463 | PLACA ANGULADA DE RECONSTRUGAO 2.0 LOCKING, 3X3 o
FUROS, #1.5mm Titanio puro
PLACA ANGULADA DE RECONSTRUGAO 2.0 LOCKING, 4X4 ASTM F67 Gr2
19.464
FUROS, #1.5mm
16.641 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 1.5X4.0MM
16.642 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 1.5X5.0MM
16.643 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 1.5X6.0MM
16.644 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 1.5X7.0MM Titanio liga ﬂlnw
16.645 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 1.5X9.0MM ASTM F136 Gr5 '
16.646 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 1.5X11.0MM
16.647 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 1.5X13.0MM
16.648 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 1.5X15.0MM
16.649 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 1.8X5.0MM
16.650 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 1.8X7.0MM Titanio li -
16.651 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 1.8X9.0MM itanio fga AN b
16.652 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 1.8X11.0MM ASTM F136 Grd
16.653 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 1.8X13.0MM
16.654 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 2.0X4.0MM
16.655 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 2.0X5.0MM
16.656 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 2.0X6.0MM
16.657 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 2.0X7.0MM
16.658 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 2.0X9.0MM Titanio liga i i e t
16.659 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 2.0X11.0MM ASTM F136 Gr5 “—«H\M
16.660 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 2.0X13.0MM
16.661 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 2.0X15.0MM
16.662 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 2.0X17.0MM

16.663

PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 2.0X19.0MM
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16.664 |PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 2.3X5.0MM
16.665 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 2.3X7.0MM Titanio liga i
16.666 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 2.3X9.0MM Gl W t
16.667 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 2.3X11.0MM ASTM F136 Gr5 ’
16.668 | PARAFUSO STANDARD FENDA CRUZADA 2.3X13.0MM
16.670 | PARAFUSO LOCKING FENDA CRUZADA 1.5X4.0MM
16.671 | PARAFUSO LOCKING FENDA CRUZADA 1.5X5.0MM
16.672 | PARAFUSO LOCKING FENDA CRUZADA 1.5X6.0MM
16.673 | PARAFUSO LOCKING FENDA CRUZADA 1.5X7.0MM Titénio liga Y t
16.674 | PARAFUSO LOCKING FENDA CRUZADA 1.5X9.0MM ASTM F136 Gr5 “Wl«-w
16.675 | PARAFUSO LOCKING FENDA CRUZADA 1.5X11.0MM
16.676 | PARAFUSO LOCKING FENDA CRUZADA 1.5X13.0MM
16.677 | PARAFUSO LOCKING FENDA CRUZADA 1.5X15.0MM

3.1. INSTRUMENTAL

Os implantes do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial s devem ser instalados com auxilio
dos instrumentos cirargicos especificos para cirurgias bucomaxilofacial fornecidos pela Signo Vinces®, sendo que
estes instrumentos cirtrgicos fazem parte de registros a parte. A tabela 2 lista quais sdo 0s instrumentos cirdrgicos
utilizados para instalacéo dos implantes do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial.

Tabela 2 - Lista de instrumentos

Cddigo Descrigéo Imagem
16.102 |BROCA CIRURGICA 1.1X16MM
16.113 |BROCA CIRURGICA 1.1X16MM LONGA
16.265 |BROCA CIRURGICA 1.1X60MM STOP 4.0MM
16.266 | BROCA CIRURGICA 1.1X60MM STOP 5.0MM
16.267 |BROCA CIRURGICA 1.1X60MM STOP 7.0MM
16.103 |BROCA CIRURGICA 1.6X16MM
16.114 |BROCA CIRURGICA 1.6X16MM LONGA
16.270 | BROCA CIRURGICA 1.6X60MM STOP 4.0MM
16.271 | BROCA CIRURGICA 1.6X60MM STOP 5.0MM ——
16.272 | BROCA CIRURGICA 1.6X60MM STOP 7.0MM
16.275 |BROCA CIRURGICA 1,9X60MM
16.276 | BROCA CIRURGICA 1,9X104MM
16.277 |BROCA CIRURGICA 1,9X104MM STOP 7,0MM
16.278 |BROCA CIRURGICA 1,9X115MM
16.279 |BROCA CIRURGICA 1.9X115MM STOP 7.0MM
16.280 |BROCA CIRURGICA 2.2X60MM
16.281 |BROCA CIRURGICA 2,2X104MM
16.282 | BROCA CIRURGICA 2,2X115MM
16.111 HASTE DE INSERCAO PARAFUSO DE ENXERTO
LONGA - N
15.220 |HASTE INSERQAO DE PARAFUSO 2.4/2.7MM
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15531 | ALICATE LISO
15.533 |ALICATE DE DOBRA 1.5
15534 | ALICATE DE DOBRA 2.0MM
15532 | ALICATE ARTICULADO DE CORTE
15.506 |HASTE DE RETENCAO DE PLACAS N\ T N
16.301 CHAVE MANUAL COMPACTA PARA
' MAXILOFACIAL
15509 |TROCATER CIRURGICO MAXILOFACIAL
15535 |PINCA UNIVERSAL CURVA
15.537 | MEDIDOR DE PROFUNDIDADE .11
19.511 | MODULO DE PLACAS SISTEMA 1.5MM
19.521 | MODULO DE PLACAS SISTEMA 2.0MM
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BANDEJA P/ INSTRUMENTAL SUPERIOR SISTEMA |
26.059
1.5/2.0
BANDEJA P/ INSTRUMENTAL INFERIOR SISTEMA
26.058
1.5/2.0 |
15.554 | CONTEINER 265X265X135MM TAMPA E BASE PERF. U r -
|
& A % 1 4

NOTA: E importante verificar antes de cada uso se os instrumentos estdo funcionando perfeitamente e se nio ha
sinais de avarias. Caso seja identificada qualquer tipo de avaria o instrumento deve ser substituido.

Conforme estabelecido no Gerenciamento de Riscos, os implantes Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para
Maxilofacial s6 devem ser manuseado e instalados com auxilio dos instrumentos indicados pela Signo Vinces® sob
o risco de falha do procedimento.

3.2. ACESSORIOS
O Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial possui os itens da tabela 3 como acessorios.

Tabela 3 - Lista de acessorios
Cadigo Descricao Composicéo Imagem

Titénio liga
ASTM F136 Gr5

19.903 |BOTAO PARA PLACA SAGITAL

NOTA: Os acessorios do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial sé devem ser utilizados junto
com os implantes conforme descrito na tabela 5 de compatibilidade dimensional (Item 5.2.).

NOTA: Estes acessorios sdo implantaveis e de uso Gnico assim como as placas e parafusos.
3.3. COMPONENTES ANCILARES

O Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial possui os itens da tabela 4 como componentes
ancilares.
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Tabela 4 - Lista de componentes ancilares
- - Reg. . X
Cadigo Descricao ANVISA Composicéo Imagem
16.192 | PARAFUSO DE FIXAGCAO 1.5X4.0MM FENDA CRUZADA
16.115 | PARAFUSO DE FIXAGAO 1.5X5.0MM FENDA CRUZADA
16.193 | PARAFUSO DE FIXAGAO 1.5X6.0MM FENDA CRUZADA Titanio liga
16.116 | PARAFUSO DE FIXAGCAO 1.5X7.0MM FENDA CRUZADA et
16.117 | PARAFUSO DE FIXAGCAO 1.5X9.0MM FENDA CRUZADA 80383000007 | ASTM F136 %-uil.\hwt
16.118 | PARAFUSO DE FIXAGCAO 1.5X11.0MM FENDA CRUZADA Grd
16.119 | PARAFUSO DE FIXAGAO 1.5X13.0MM FENDA CRUZADA
16.194 | PARAFUSO DE FIXAGCAO 1.5X15.0MM FENDA CRUZADA
16.186 | PARAFUSO DE FIXAGAO 2.0X4.0MM FENDA CRUZADA
16.120 | PARAFUSO DE FIXAGCAO 2.0X5.0MM FENDA CRUZADA
16.187 | PARAFUSO DE FIXAGAO 2.0X6.0MM FENDA CRUZADA
16.121 | PARAFUSO DE FIXAGCAO 2.0X7.0MM FENDA CRUZADA Titanio liga
16.122 | PARAFUSO DE FIXAGAO 2.0X9.0MM FENDA CRUZADA 80389000007 | ASTM E136
16.123 | PARAFUSO DE FIXAGAO 2.0X11.0MM FENDA CRUZADA
16.124 | PARAFUSO DE FIXAGCAO 2.0X13.0MM FENDA CRUZADA Grd
16.188 | PARAFUSO DE FIXAGCAO 2.0X15.0 MM FENDA CRUZADA
16.189 | PARAFUSO DE FIXAGCAO 2.0X17.0MM FENDA CRUZADA
16.190 | PARAFUSO DE FIXAGAO 2.0X19.0MM FENDA CRUZADA
16.701 | PARAFUSO LOCKING FENDA CRUZADA 2.0X5.0MM
16.702 | PARAFUSO LOCKING FENDA CRUZADA 2.0X6.0MM
16.703 | PARAFUSO LOCKING FENDA CRUZADA 2.0X7.0MM
16.704 | PARAFUSO LOCKING FENDA CRUZADA 2.0X9.0MM Titénio liga
16.705 | PARAFUSO LOCKING FENDA CRUZADA 2.0X11.0MM 80389000007 | ASTM F136
16.706 | PARAFUSO LOCKING FENDA CRUZADA 2.0X13.0MM Gr5
16.707 | PARAFUSO LOCKING FENDA CRUZADA 2.0X15.0MM
16.708 | PARAFUSO LOCKING FENDA CRUZADA 2.0X17.0MM
16.709 | PARAFUSO LOCKING FENDA CRUZADA 2.0X19.0MM
3.4. COMPOSICAO

Todos os itens do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial sdo fabricados utilizando titanio
puro ou titanio liga conforme normas técnicas de matéria-prima para dispositivos médicos implantaveis (ASTM F67
e ASTM F136), possuindo seguranga biologica, resisténcia mecanica e resisténcia a corrosdo, conforme estabelecido
no Gerenciamento de Riscos do Dispositivo.

Nas tabelas 1, 3 e 4 estdo descritas a matéria-prima de cada item especifico.

4. INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO PARA SAUDE, SEGUNDO
INDICADO PELO FABRICANTE

4.1, INDICACAO DE USO

O Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial é destinado a ser implantado em ossos da face (terco
médio, maxila e mandibula) para estabilizacdo e fixacdo Ossea durante o tratamento de traumas, reconstrugdes
faciais, aplicacdes de enxertos 6sseos e osteotomias de correcdes de deformidades.

A aplicagdo de cada modelo especifico de placa, assim como o didmetro e comprimento de parafusos variam de
acordo com a regido de implantagdo na face, anatomia do paciente e técnica cirirgica utilizada, sendo de
responsabilidade do cirurgido a escolha adequada dos implantes.

Todos os implantes do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial sdo desenvolvidos para serem
de uso invasivo cirurgicamente a longo prazo, com exce¢do do botéo para placa sagital que se destina a ser utilizando
apenas durante o procedimento cirdrgico.
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Os implantes do Sistema de Placas Especiais Blogueadas para Maxilofacial ndo sdo destinados a substituir as
estruturas d6sseas da face de modo permanente, portanto devem suportar as cargas mecanicas da face durante o
periodo de consolidagdo 6ssea, que deve ocorrer entre 3 e 6 meses apos 0 procedimento cirlrgico. Para avaliar o
nivel de cicatrizacdo 6ssea o cirurgido responsavel devera realizar exames de imagem como raio X e tomografia
computacional ao longo do tratamento.

NOTA: Conforme determinado no Gerenciamento de Riscos do dispositivo, qualquer uso fora da indicacdo de uso
estabelecida pelo fabricante é considerado uso anormal, podendo resultar na falha do procedimento.

5. PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENC’IAS, CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS
SOBRE O USO DO PRODUTO PARA SAUDE, ASSIM COMO SEU ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE

5.1. MANUSEIO

Para o sucesso do procedimento cirlrgico é extremamente importante a correta selecdo dos implantes (placas,
parafusos e acessorios) durante o planejamento cirargico. Este produto para satde se trata de um dispositivo médico
invasivo cirurgicamente e sd deve ser utilizado por usuérios capacitados e qualificados (cirurgides médicos e
dentistas com especializacdo em ortopedia e/ou cirurgia bucomaxilofacial). Antes de executar qualquer procedimento
utilizando o Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial o usuério deve ler atentamente todas as
instrucdes contidas nesta instrugdo de uso e executar o planejamento cirurgico antes de iniciar o procedimento.

Antes do uso deve-se observar a integridade dos implantes e instrumentos cirlrgicos. Sinais de batida, queda,
manchas, oxidacles, fissuras e avarias na embalagem indicam que o produto ndo deve ser utilizado e necessita ser
substituido imediatamente.

A correta selecdo do modelo de implante depende da regido especifica de aplicacdo, da anatomia do paciente e da
técnica cirdrgica a ser empregada e, portanto, é de responsabilidade do cirurgido que ira executar o procedimento.
Para a correta selecdo dos modelos dos implantes o cirurgido deverd executar o planejamento cirdrgico antes de
realizar o procedimento.

Os implantes do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial sdo disponibilizados ndo estéreis e
devem ser esterilizado antes do uso. Este se trata de um produto de USO UNICO, sendo proibido qualquer tipo de
reprocessamento e/ou reutilizagéo. Este produto se destina a ser utilizando em centro cirurgico.

Os implantes do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial s6 devem ser manuseados com
auxilio dos instrumentos fornecidos pela Signo Vinces®, listados na tabela 2. O uso de instrumentos ndo indicados
pela Signo Vinces® pode resultar em avarias nos implantes e na falha do procedimento cirdrgico e/ou tratamento.

As placas do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial sdo desenvolvidas para se adaptarem as
regiGes anatdbmicas dos 0ssos da face e podem ser conformadas plasticamente para obter melhor ajuste com auxilio
dos alicates liso e de dobra (ver tabela 2). O uso deste tipo de dispositivo na moldagem das placas evita que ocorram
marcas e fissuras que possam comprometer o funcionamento do implante. O processo de dobra deve ser sempre
executado em um Unico sentido, pois 0 movimento de recuperar a dobra (voltar a condigdo inicial antes da
conformacdo) ird produzir encruamento no interior do material comprometendo a resisténcia mecanica do implante.
E importante o usuario respeitar o limite de dobra das placas nunca excedendo uma dobra superior a 90°. Além de
serem conformadas, as placas do Sistema de Placas Especiais Blogueadas para Maxilofacial também podem ser
cortadas para se ajustarem melhor a regido a serem instaladas com auxilio do alicate articulado de corte (ver tabela
2).

Todos os alojamentos das placas do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial possuem um perfil
gue podem alojar tanto parafusos de compressdo como parafusos de blogueio. O sistema de bloqueio funciona de
modo que as roscas da cabeca do parafuso deformem plasticamente a regido do assento da cabeca do parafuso na
placa, ocorrendo um escoamento do material formando a rosca e fazendo o travamento na placa. Isso € possivel
devido ao material da placa apresentar menor dureza e resisténcia mecanica comparado ao material do parafuso, pois
as medidas do chanfro e didmetro do furo que foram cuidadosamente projetadas para gerar esta deformacdo. O
usuério deve executar 0s mesmos passos para a colocagdo de ambos os tipos de parafusos (compressdo e blogueio),
realizando a pré furacédo e inserindo o parafuso até que a cabeca esteja alojado no assento da placa.
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5.1.1. PASSOS PARA INSTALACAO DAS PLACAS E PARAFUSOS

a) Selecionar, durante o planejamento cirurgico, os implantes a serem utilizados;

b) Abrir as embalagens e alocar os implantes selecionados no(s) médulo(s) de cada configuracao;

c¢) Verificar se o container estd com todos os instrumentos (tabela 2 — Lista de instrumentos);

d) Inserir o(s) mddulo(s) com os implantes na bandeja do container e fechar a tampa;

e) Esterilizar o container com os implantes e instrumentos utilizando os pardmetros do item 5.7.;

f) Caso haja necessidade de moldar a(s) placa(s), utilizar os alicates de dobra (tabela 2 — Lista de instrumentos);

g) Posicionar a(s) placa(s) na regido a ser instalada;

h) Para uso dos parafusos “standard” e¢ “locking”, realizar pré-furo utilizando a broca de acordo com a tabela 5 —
Compatibilidade de brocas e parafusos;

i) Utilizando a haste de insercéo e a chave de méo (tabela 2 — Lista de instrumentos) realizar a captura do parafuso,
através da conexdo, e inserir no orificio da placa, aplicando uma leve carga de inser¢do e rotacionando a chave no
sentido horario até que a cabeca do parafuso alcance o assento do furo da placa, mantendo-a fixada;

J) Repetir os passos [h] e [i] até a colocagdo de todos os parafusos necessarios para estabilizacdo e fixacdo da regido.

Tabela 5 — Compatibilidade de brocas e parafusos
Cadigo Descri¢do da broca Cadigo dos parafusos compativeis

16.641; 16.642; 16.643; 16.644; 16.645;
16.646; 16.647; 16.648; 16.670; 16.671;
16.672; 16.673; 16.674; 16.675; 16.676;
16.677.

16.641; 16.642; 16.643; 16.644; 16.645;
16.646; 16.647; 16.648; 16.670; 16.671;
16.672; 16.673; 16.674; 16.675; 16.676;

16.102 BROCA CIRURGICA 1.1X16MM

16.113 BROCA CIRURGICA 1.1X16MM LONGA

16.677.
16.265 AI?I;S&\ZAA CIRURGICA 1.1X60MM STOP 16.641: 16.670.
16.266 Elga('i/lA CIRURGICA 1.1X60MM STOP 16.642: 16.671.
16.267 7BI§|\(3|$\:/|A CIRURGICA 1.1X60MM STOP 16.644: 16.673.

16.654; 16.655; 16.656; 16.657; 16.658;
16.659; 16.660; 16.661; 16.662; 16.663;
16.701; 16.702; 16.703; 16.704; 16.705,;
16.706; 16.707; 16.708; 16.709.

16.654; 16.655; 16.656; 16.657; 16.658;
16.659; 16.660; 16.661; 16.662; 16.663;
16.701; 16.702; 16.703; 16.704; 16.705;
16.706, 16.707; 16.708; 16.709.

16.103 BROCA CIRURGICA 1.6X16MM

16.114 BROCA CIRURGICA 1.6X16MM LONGA

BROCA CIRURGICA 1.6X60MM STOP

16.270 4.0MM ’ 16.654.
16.271 l‘-_I?ISI\O/I('i/IA CIRURGICA 1.6X60MM STOP 16.655: 16.701.
16.972 BROCA CIRURGICA 1.6X60MM STOP 16.657: 16.703.

7.0MM
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5.2. COMPATIBILIDADE DIMENSIONAL

Os implantes do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial sdo desenvolvidos para serem
utilizados de maneira combinada, ou seja as placas séo fixadas pelos parafusos e, quando houver a necessidade
recebem algum acessorio. A tabela 6 descreve a compatibilidade de cada modelo de placa com os parafusos e
acessorios existentes.

Tabela 6 - Lista de compatibilidade

Placas Compatibilidade dimensional
. .. Componentes
Modelo Cddigo Parafusos Acessorios ancilares
16.641; 16.642; 16.643; 16.644;
.. | 19.801; 19.802; 19.803; 19.804; 16.645; 16.646; 16.647: 16.648; | N&0 ha acessorios , , _
Placa “L” | 19.805; 19.806; 19.807: 19.808: 16.649; 16.650; 16.651; 16652, | oo i o S APPPPRETOR
1.5mm | 19.809; 19.810; 19.811; 19.812; 16.653; 16.670; 16.671; 16.672; | P TR T Ty
19.813; 19.814. 16.673; 16.674; 16.675: 16.676; | de placa -119; 16.154.
16.677.
16.641; 16.642; 16.643; 16.644;
Placa “L> | 19.815;19.816; 19.817; 19.818; 16.645; 16.646; 16.647; 16.648; | Ndo ha acessorios 16.192° 19.115: 16.193:
| 19.819; 10.820: 19.821; 19.822; 16.649; 16.650; 16.651; 16.652; 19219115, 16.195;
ZIgomatica | 19,853’ 19.824; 19.825: 19.826: 16.653. 16.670; 16.671. 16672, | Para este modelo ﬁﬂgf ig%gf o
1.5mm 19.827; 19.828. 16.673; 16.674; 16.675; 16.676; | de placa T RS
16.677.
16.186; 16.120; 16.187;
. 16.654; 16.655; 16.656; 16.657; | N&O & aCESSON0S | 10 108! 1005 10100
Placa “Z _ _ _ 16.658; 16.659; 16.660; 16.661; et i o
19.829; 19.830; 19.831; 19.832. ; ; _ © | para este modelo | 16.190; 16.701; 16.702;
2.0mm 16.662; 16.663; 16.664; 16.665; 10703, 16704 16 705,
16.666; 16.667; 16.668. de placa 16.706: 16.707- 16.708.
16.709.
16.641; 16.642; 16.643; 16.644;
o 16.645; 16.646; 16.647; 16.648; | Ndo ha acessorios . . )
Placa “Y” | 190.833; 19.834; 10.835; 19.836; 16.649; 16.650; 16.651; 16652, | oo i o o1z 9 100
1.5mm | 19.837. 16.653; 16.670; 16.671; 16.672; | Para €sle mode ello 16104 O
: . . ; . 6.119; 16.194.
16.673; 16.674; 16.675; 16.676; | de placa
16.677.
16.186; 16.120; 16.187;
16.654; 16,655 16.656; 16.657; | N30 4 aCESSON0S | 10108 10100 10 100
Placa dupla | 10.838; 19.839; 19.840; 19.841; 16.658; 16,659 10.660; 16.66L | 2o acte modelo | 16.190: 16.701: 16,702
20mm | 19.842; 19.843. 16.662; 16.663; 16.664; 16.665; 16703, 16 704. 16,105,

16.666; 16.667; 16.668.

de placa

16.706; 16.707; 16.708,;
16.709.

Placa sagital

19.844; 19.845; 19.846; 19.847,
19.848; 19.849; 19.850; 19.851,

16.654; 16.655; 16.656; 16.657;
16.658; 16.659; 16.660; 16.661,;

19.903.

16.186; 16.120; 16.187,;
16.121; 16.122; 16.123,;
16.124; 16.188; 16.189;
16.190; 16.701; 16.702;

2.0mm | 19852’ 19.853. o002 10,003, 1000% 10,665 16.703; 16.704: 16.705;
00D, 20001, 20508 16.706; 16.707; 16.708;

16.709.
16.186; 16.120; 16.187;
ok - 16.121; 16.122; 16.123;
Placaramo |\ .\ 1o gss: 10.856; 10,857 16528, 10,656, 16,060, 1.6o1, | N8O NA ACESSOMOS | 16.154; 16.188; 16.189;
ascendente |ioeca 100eg ero 16 BRa. 16 6Ra. 16 fes. | para este modelo | 16.190; 16.701; 16.702;
19.858; 19.859 16.662; 16.663; 16.664; 16.665; 16703 16704 16705,
2.0mm 16.666; 16.667; 16.668. de placa e

16.706; 16.707; 16.708;
16.709.

Placa paulus
1.5mm

19.860; 19.861; 19.862; 19.863;
19.864; 19.865.

16.641; 16.642; 16.643; 16.644,
16.645; 16.646; 16.647; 16.648;
16.649; 16.650; 16.651; 16.652;
16.653; 16.670; 16.671; 16.672;
16.673; 16.674; 16.675; 16.676;
16.677.

N&o hé& acessorios
para este modelo
de placa

16.192; 19.115; 16.193;
16.116; 16.117; 16.118;
16.119; 16.194.
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16.186; 16.120; 16.187;
. L .. 16.121; 16.122; 16.123:
Placa 16.654; 16.655; 16.656; 16.657. | N30 ha acessorios |1s7124: 16.188: 16.189:
triangular | 19.866; 19.867; 19.900 10.658; 16.659; 16.600: 16.661: | hara este modelo | 16.190; 16.701; 16.702;
16.662; 16.663; 16.664: 16.665: 16703 16704 16705,
2.0mm 16.666; 16.667; 16.668. de placa 16.706: 16.707- 16.708:
16.709.
16.641; 16.642; 16.643; 16.644;
Placa 16.645; 16.646; 16.647; 16.648; | N30 h4 acessOrios | 16.192: 19.115: 16.193:
19.868; 19.869; 19.870; 19.871; 16.649; 16.650; 16.651; 16.652; 9y 9D 0. 90,
buttress | 19.901° 19.902. 16.653. 16.670. 16.671. 16,672 | Para este modelo 12118 121;‘71 16.118;
1.5mm 16.673; 16.674; 16.675; 16.676; | de placa P DA
16.677.
BT oo e oo
Placa le fort | 19.880; 19.881; 10.882; 19.883; iggfg igggg iggg; 122;‘2 N&o ha acessorios | 16.192: 19.115; 16.193;
19.884; 19.885; 19.886; 19.887; ‘eal 16 aT0. 16 601. 16 6o, | pAra este modelo | 16.116; 16.117; 16.118;
1.5mm | 19388 19.889: 19.890: 19.891: 16.653; 16.670; 16.671; 16.672; 16.119: 16,194
19892 19,893 19.894. 19,895, 16.673; 16.674; 16.675; 16.676; | de placa S
10.896. 19.897: 19.898: 19.899 16.677.
16.186; 16.120; 16.187;
. L L. 16.121; 16.122; 16.123;
Placa “L> | 19-450; 19.451; 19.137; 19.138; ig'gggf 12'2235 12'2283 12'2213 N&o ha acessorios | 1g124: 16.188: 16.189:
19.452; 19.453; 19.454; 19.455; 16662 16663 16.664. 16,665, | paraeste modelo | 16.190; 16.701; 16.702;
2.0mm .662; 16.663; 16.664; 16.665; X K X
19.456. 16,666, 16,667 16,668 de placa 16.703; 16.704; 16.705;
-000; 1065/, 26.556. 16.706; 16.707; 16.708;
16.709.
16.186; 16.120; 16.187;
I .. 16.121; 16.122; 16.123:
Placa reta 16.654; 16.655; 16.656; 16.657; | N&0 ha acessorios |14 124: 16.188: 16.189;
reconstruGao | 19.457; 19.458; 19.459; 19.460. 16.658; 16.659; 16.660; 16.661; para este modelo | 16.190; 16.701; 16.702;
16.662; 16.663; 16.664; 16.665; | 16.703. 16,704 16.705.
2.0mm 16.666; 16.667; 16.668. de placa 16.706. 16.707. 16,708,
16.709.
16.186; 16.120; 16.187;
. L L. 16.121; 16.122; 16.123;
Placa curva i o s teen | Niohd acesoros |51 101 s
reconstrucao | 19.461; 19.462. eho 16 667 16 664, 16 6e5. | para este modelo | 16.190; 16.701; 16.702;
16.662; 16.663; 16.664: 16.665; 16703 16704 16705,
2.0mm 16.666; 16.667; 16.668. de placa 16.706: 16.707- 16.708.
16.709.
| 16.186; 16.120; 16.187;
Placa I , . 16.121; 16.122; 16.123;
anaulada 16.6543 16.6553 16.6563 16.6573 NAao ha acessorios 16.124: 16.188: 16.189-
9 | 19.463; 19.464 16.658, 16.659; 16.660; 16.661, para este modelo | 16.190; 16.701; 16.702;
reconstrugao 16.662; 16.663; 16.664; 16.665; 16.703: 16.704: 16.705-
16.666; 16.667; 16.668. de placa BBt
2.0mm 16.706; 16.707; 16.708;
16.709.

Conforme determinado no Gerenciamento de Riscos, os implantes e acessérios s6 devem ser utilizados combinados
com outros dispositivos médicos de acordo com a tabela 6 de compatibilidade dimensional.

5.3. CONTRAINDICACOES

As condicBes indicadas abaixo se tratam de contraindicacfes que podem ser relativas ou absolutas para a instalagéo
dos implantes do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial, sendo a avaliacdo do risco/beneficio
de responsabilidade do cirurgiéo.
o Qualquer uso do dispositivo que esteja em desacordo com a indicacdo de uso ao que se destina o produto se
trata de uma contraindicacéo;
o Infeccdo ativa ou suspeita de infeccdo no local ou proximo ao local de instalagdo do implante;
Inflamacdo no local ou proximo ao local de instalacdo do implante;
o Alergias ou hipersensibilidade a metal;
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e Reserva 0ssea comprometida por doenga, infeccdo ou implantacdo anterior que ndo ofereca adequado
suporte e/ou fixacdo para os dispositivos.

¢ Qualquer distarbio mental ou neuromuscular que possa criar um risco inaceitavel de falha da fixagédo ou

complicacOes nos cuidados pds-operatorios;

Pacientes ndo colaborativos e/ou incapazes de seguir os cuidados pos-operatorios;

Pacientes com inadequada cobertura tecidual no local da instala¢do do implante;

Pacientes com condic¢des clinicas que possam comprometer o sucesso do tratamento;

Gravidez.

NOTA: Todas as contraindica¢fes do produto estéo previstas no Gerenciamento de Riscos do dispositivo.
5.4. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para o funcionamento correto do produto e o sucesso do procedimento, todas as instrugdes contidas nas Instrucoes
de uso devem ser seguidas. Leia atentamente todas as instruc6es de uso.

Os implantes do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial s6 devem ser utilizados por
profissionais capacitados e qualificados. O usuario deve possui formacéo académica em medicina e/ou odontologia e
especializagdo em ortopedia e/ou cirurgia bucomaxilofacial.

A condigdo original do produto s6 se manterd enquanto sua embalagem se mantiver inviolada, caso a embalagem
apresente avarias o produto deve ser descartado. Verificar a integridade da embalagem antes do uso.

O produto possui prazo de validade e ndo deve ser utilizado caso o prazo de validade tenha expirado. Consulte o
prazo de validade na etiqueta de identificacdo do dispositivo.

Os produtos sdo fornecidos ndo-estéreis e sdo de uso Unico, sendo expressamente proibido qualquer tipo de
reprocessamento e reutilizagdo. Caso o produto tenha contato com o paciente e ndo venha a ser utilizado este deve
ser descartado imediatamente.

Todas as placas, parafusos e acessorios do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial devem ser
esterilizados em autoclave antes de seu uso. Para detalhes de esterilizagdo ver item 5.7.

E proibido o descarte do produto em lixo comum. Consulte o item 6.3. para mais informagdes sobre o descarte do
dispositivo.

Os implantes do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial sdo destinados para serem
implantados cirurgicamente e s6 devem ser manuseados e instalados por profissionais capacitados e qualificados que
conhegam as técnicas cirdrgicas de colocagdo de implantes e que estejam familiarizados com o produto. Se a técnica
utilizada ndo for adequada, o procedimento pode ndo alcancar o resultado esperado. Realizar o planejamento
cirdrgico antes do procedimento.

A aplicacdo do produto pode trazer efeitos adversos na regido onde foi aplicado. Estes efeitos adversos sdo
temporérios, porém o paciente deve ser orientado a procurar o médico responsével pelo procedimento em casos onde
os efeitos adversos persistirem. E recomendavel que o cirurgido informe ao paciente sobre estes efeitos adversos e
oriente-0 a consultar um médico caso os efeitos adversos persistam.

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos ao paciente e, mesmo que todas as precaugdes sejam tomadas a fim de
minimizar os riscos, eles podem ocorrer. Nenhum procedimento médico pode oferecer garantia total de sucesso, e
eles variam de paciente para paciente, sendo que sempre existirdo casos que os pacientes ndo irdo se beneficiar dos
procedimentos. E recomendavel que o cirurgido responsavel avalie estes riscos e informe ao paciente sobre a
existéncia deles.

O uso dos implantes do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial deve ser restrito durante o
tempo de cicatrizacdo 6ssea. Nao é recomendavel a permanéncia do produto no paciente por um periodo superior a
10 meses.

5.5. EFEITOS ADVERSOS
Os implantes do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial se tratam de dispositivos médicos

invasivos cirurgicamente. O procedimento cirargico pode trazer alguns efeitos adversos leves ao paciente, porém é
esperado que estes efeitos adversos sejam temporarios. Nestes efeitos adversos leves estdo incluidos:
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e Dor;
¢ Inchaco;
e Hematomas.

Em alguns casos podem ocorrer efeitos adversos mais severos. Estes efeitos adversos mais severos incluem:

Afrouxamento do implante;
Quebra do implante;

ReacOes alérgicas ao material;
Necrose 0ssea;

Falha na cicatrizagdo Gssea;
Infecgédo profunda.

Caso sejam observados estes efeitos adversos mais severos o paciente deve ser orientado a procurar o cirurgido
responsavel.

5.6. INFORMAGCOES AO PACIENTE A SEREM FORNECIDAS PELO CIRURGIAO

A prescricdo do tratamento p6s-operatério € de responsabilidade do cirurgido que realizou o procedimento cirlrgico,
porém é recomendavel que o paciente receba informacdes sobre:

e O acompanhamento periodico para avaliar aspectos da cicatrizagdo dos tecidos moles e da consolidagdo
Ossea assim como o estado do implante;

e Os possiveis efeitos adversos provenientes do procedimento cirdrgico assim como 0s riscos e beneficios;
Informar que possui implante caso venha a ser submetido a exame de ressonancia magnética;

e Sobre o0s riscos de ndo seguir o tratamento pds-operatorio prescrito, principalmente em relacdo ao risco de
guebra e/ou deformagéo quando submetido a esforgos excessivos;

¢ A necessidade de remocdo do implante apds o cicatrizacdo dssea e/ou em casos onde 0 paciente apresente
reacOes alérgicas e/ou infecciosas;

¢ Informagdes sobre a notificacdo de evento adverso e/ou queixa técnica ao organismo sanitario.

5.7. ESTERILIZACAO
Os implantes do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial passam por processo de higienizagao,

o qual remove todos os contaminantes de processo a niveis seguros de utilizacdo, porém sdo fornecidos NAO
ESTEREIS, e devem ser esterilizados antes do uso.

PRODUTO FORNECIDO NAO ESTERIL, ESTERILIZAR ANTES DO USO. B
PRODUTO DE USO UNICO, PROIBIDO REPROCESSAMENTO E REUTILIZACAO.

Todos os implantes do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial s&o fornecidos ndo estéreis e
devem, obrigatoriamente, passar por esterilizacdo a vapor (autoclave) antes do uso. A tabela 7 contém os parametros
validados a serem utilizados durante o processo de esterilizacdo. Os pardmetros de esterilizacdo foram baseados na
norma ISO 17665-1:2006 Sterilization of health care products. Moist heat. Requirements for the development,
validation and rountine controlo for a sterilization process for medical device.
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Tabela 7 - Parametros de esterilizacédo

Parametro Valor
Temperatura 127 °C
Tempo de exposicao 12 minutos
Tempo de secagem 10 minutos
5.8. ARMAZENAMENTO E TRANPORTE

Os implantes do Sistema de Placas Especiais Blogueadas para Maxilofacial devem ser armazenados e
transportados sempre dentro de suas embalagens originais em local limpo, seco, sem exposicao a luz solar, arejado e
em temperatura ambiente (25°C + 2°C). N&o deve ser exposto, mesmo que dentro da embalagem original, a produtos
quimicos, substancia contaminantes como inseticidas e pesticidas, e agentes de limpeza.

Caso sejam observadas avarias na embalagem, ou o produto venha a sofrer quedas e/ou impactos fortes o produto
deve ser descartado.

5.9. PRAZO DE VALIDADE

Os implantes do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial possuem prazo de validade definido
(4 anos a partir da data de fabricagdo). O prazo de validade é informado na etiqueta de identificacdo que acompanha
o produto. E proibido o uso de qualquer componente fora do prazo de validade. Caso o prazo de validade tenha
expirado, o produto deve ser descartado imediatamente.

6. FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO PARA SAUDE, DESCARTE, RASTREABILIDADE E
ATENDIMENTO

6.1. FORMAS DE APRESENTACAO

As placas e acessorios do Sistema de Placas Especiais Blogueadas para Maxilofacial sdo comercializadas
unitariamente acondicionadas em embalagem primaria e secundaria. A embalagem priméaria é composta por papel
grau cirurgico e a embalagem secundaria € composta por papel cartonado. O papel grau cirtrgico possui
gramatura que varia de 60 a 70 g/m2, com tolerancia de + 3 g, e com um filme laminado multicamadas composto
de poliéster e polipropileno, com gramatura de 52 g/m2 + 5 g.

A figura 1 demonstra 0 modelo de embalagem primaria (a) e secundaria (b).

Figura 1 - Modelo de embalagem primaria (a) e embalagem secundaria (b) de placas e acessorios
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Os parafusos do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial sdo comercializados acondicionados
em embalagem primaria e secundéria com 5 unidades em cada embalagem. A embalagem primaria é composta

blister termoformado selado com papel Tyvek® e a embalagem secundéaria é composta por papel cartonado. A figura
2 demonstra o modelo de embalagem priméria (a) e secundaria (b).

Figura 2 - Modelo de embalagem primaria (a) e embalagem secundaria (b) de parafusos

Todos os produtos do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial possuem etiqueta de
identificacdo, nas embalagens priméaria e secundaria, com o cddigo de referéncia, descricdo, n° de lote, data de

fabricacdo e validade e identificacdo do fabricante. As figuras 3 e 4 demonstram os modelos de rétulo utilizado para
identificar o produto.
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Figura 3 - Modelo de rotulagem primaria de Placas e Parafusos

4 SISTEMA DE PLACAS ESPECIAS BLOOQUEDAS PARA MAXILOFACIAL N
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Figura 4 - Modelo de rotulagem secundaria de Placas
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Figura 5 - Modelo de rotulagem secundéria de Parafusos

NOTA: A descri¢do do produto apresentada na rotulagem inclui a identificagdo do produto e suas dimensdes e
caracteristicas, por exemplo, PLACA 1.5MM EM L 2X2 SEGMENTO 9.0MM DIREITA #1.0.

A figura 5 demonstra as informacdes que constam na embalagem cartonada do produto.
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Figura 5 - Informagdes na embalagem cartonada do produto
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6.2. RASTREABILIDADE

A rastreabilidade dos implantes do Sistema de Placas Especiais Bloqueadas para Maxilofacial é realizada por
meio da identificacdo de cada produto através do nome comercial do produto, codigo de referéncia, nome do
fabricante, nimero de registro ANVISA e do nimero de lote.

Recomenda-se que o responsavel registre as informacdes do dispositivo médico e que estas informacdes sejam
repassadas ao paciente. As etiquetas de rastreabilidade sdo auto colantes devendo ser fixadas no:

e Prontuario do paciente;
e Laudo a ser entregue ao paciente;
¢ Documentaco fiscal.

A figura 6 demonstra a informag@es contidas na etiqueta de rastreabilidade.

DESCRICAO DO PRODUTO
[ ] XXXXX [er] y0000X

REGISTRO ANVISA N2z JOC00000000

HSIGNDUINCES EQUIPAMENTO S ODONTOLOGICOS EIRELI
0800 600 5999 | 41 30325958 | CNPJ 03.717.757/00001-99 | IE 9021216537
Rod REaul Amwdo de Macedo, T33 | 33 606-482 | C am po Largo/FR | Bras
RESP. TECHC O: Amdras R . Firzlif ICR EA 205520

Figura 6 - Modelo de etiqueta de rastreabilidade

NOTA: qualquer evento adverso envolvendo um dispositivo médico deve ser notificado ao organismo sanitario e ao
fabricante. Na notificacdo deve ser informado a descri¢do do evento e os dados do produto (cédigo, descri¢do, n° de
lote, n® de registro do produto).

6.3. CONDICIONALMENTE SEGURO PARA AMBIENTE DE RESSONANCIA MEGNETICA

Testes ndo clinicos e simulagdes eletromagnéticas in vitro demonstraram que o Sistema de Placas Especiais
Bloqueadas para Maxilofacial sdo produtos condicionais para ressonancia magnética. Um paciente com estes
dispositivos pode ser examinado com seguran¢a em um sistema de ressonancia magnética nas seguintes condices:

O campo magnético estatico de 3,0T, apenas;

e O gradiente do campo magnético espacial deve ser menor que 153 T/m (valor extrapolado);
O produto do campo magnético estatico e do gradiente espacial (produto da forca) deve ser menor que 290
T2/m (valor extrapolado);

e O sistema de ressonancia magnética maxima relatou a taxa de absor¢éo especifica média (SAR) de corpo
inteiro de 2,2 W/kg por 15 minutos de escaneamento no modo de operacdo normal para o sistema de
ressonancia magnética, para um campo magnético de 3T.

Nas condi¢des de escaneamentos definidas, espera-se que a protese produza um aumento maximo de temperatura de
até 0,3 £ 0,1°C ap6s 15 minutos de escaneamento continuo.

Em testes ndo clinicos, o valor maximo calculado para o caso critico de artefato de imagem foi de 12,4 mm, quando
obtido por imagem usando uma sequéncia de pulso de eco gradiente e um sistema de ressonancia magnética de 3T.

6.4. DESCARTE

Todos os materiais de consumo utilizados no procedimento cirtrgico deverdo ser descartados em lixo hospitalar.
Com a finalidade de prevenir o uso indevido dos componentes ja utilizados, recomendamos que 0s componentes
removidos dos pacientes ap0s 0 uso e que ndo tenham por finalidade um estudo ou analise posterior sejam
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descaracterizados e/ou destruidos. Como orientacdo geral, recomendamos que tais componentes sejam deformados,
identificando claramente como impréprio para 0 uso.

Nenhum componente do sistema deve ser reutilizado. Mesmo que o produto ndo apresente avarias, 0 uso anterior
pode ter provocado pequenas fissuras que propiciem a ocorréncia de fraturas por fadiga.

Qualquer implante que tenha suas caracteristicas superficiais alteradas em funcdo do transporte, batidas, quedas ou
manipulagio inadequada, NAO PODE SER UTILIZADO. Recomenda-se que retorne ao fornecedor ou seja
descartado no lixo hospitalar conforme normas da autoridade sanitaria local.

A Signo Vinces® recomenda que a instituicdo hospitalar verifique a legislacdo local existente para descarte de
dispositivos médicos. O descarte do produto é de responsabilidade da instituicdo hospitalar, bem como os métodos e
procedimentos utilizados.

6.5. SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE (SAC)

Qualquer tipo de comunicagdo entre 0s usuarios, pacientes ou outros envolvidos no processo com a Signo Vinces®
deve ser realizado pelo canal oficial do Servico de Atendimento ao Cliente (SAC) por meio do e-mail
sac@signovinces.com.br. A natureza desta solicitacdo de atendimento pode estar relacionada a uma reclamagéo,
sugestdo ou elogio envolvendo a qualidade do produto e do processo desde o envio até o recebimento pelo cliente.

6.6. SIMBOLOGIAS

REF| | codigo de referéncia N&o reutilizar

LOT| | N°delote u Fabricante

Data de fabricagdo Manter seco

Manter ao abrigo da luz solar

g Data de validade

/ﬂ/m . | Limites de temperatura Nao utilizar se a embalagem estiver violada

N

AN

[

Produto ndo estéril ‘ i Consulte as instrugdes
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