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1. INFORMACOES DE IDENTIFICACAO

NOME TECNICO:  Distrator Osseo

NOME COMERCIAL:  Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO

REGISTRO ANVISA N°: | 10309310052

Enquadramento Instrucdo Normativa N° 1, de 2 de Mar¢o de 2009: Iltem 10.4.1 do Anexo I

1.1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO

O Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO, fabricado pela Microdent, é um
dispositivo médico implantavel, ndo ativo, invasivo cirurgicamente, de uso Unico, que se
caracteriza como um dispositivo de distracao do tergco-médio da face.

O Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO ¢é fornecido, unitariamente em
embalagem plastica fabricada em polietilieno de baixa densidade (PEBD) e selada
termicamente. Acompanham o Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO, 5 (cinco)
Etiquetas de Rastreabilidade, para cada unidade da embalagem. Todas as embalagens
s&@o adesivadas com um rétulo que identifica claramente o produto como NAO ESTERIL.
Todos os modelos comerciais do Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO, sdo de uso
unico e ndo podem ser reutilizados. Os componentes do Distrator MICRO DISTANCE
TERCO MEDIO, NAO sdo vendidos separadamente, e é permitida apenas a
comercializacdo do produto final Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO,
devidamente montado.

O Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO, é utilizado na distracdo do tergo-
médio da face de pacientes com alteragfes 0sseas deste segmento, Figura 01, permitindo
a realizacdo de uma distracdo osteogénica eficaz, e garantindo a restauragdo do espaco
0sseo em pacientes com deformidades faciais. A utilizagdo do Distrator MICRO DISTANCE
TERCO MEDIO, diminui o tempo de permanéncia hospitalar, e minimiza a ocorréncia de
cicatrizes externas. Trata-se de um dispositivo de maior aceitacdo e adaptacdo por parte
do paciente, por se tratar de um dispositivo intra-oral.

Figura 01: Exemplo de aplicac&o do Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO.

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontolégicos Ltda. 2
Rua Paulo de Frontim, 275, Vila Virginia, CEP 14030 430

Ribeirdo Preto, Sao Paulo, Brasil

Fone/Fax (16) 3625 83 92 / 3625 55 95

microdent@microdent.com.br www.microdent.com.br



mailto:microdent@microdent.com.br

@ Microdent

Cabe exclusivamente ao cirurgido, a selecdo do modelo comercial do Distrator
MICRO DISTANCE TERCO MEDIO, mais adequado a patologia do paciente. A selecéo e
a combinacdo de materiais, sdo de responsabilidade do cirurgido e deverdo estar de
acordo com o caso clinico do paciente.

1.2. COMPOSICAO DOS PRODUTOS

A Tabela 01 apresenta a classificagdo da matéria-prima utilizada nos produtos.

Tabela 01: Classificacdo quimica da matéria-prima dos produtos desse processo de registro.

NORMA
PRODUTO MATERIAL APLICADA
Titanio Puro Grau 2 ASTM F67*

Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO

Liga de Titanio Ti-6Al-4V | ASTM F136**

* Conforme Norma ASTM F67 “Standard Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical Implant Applications”

** Conforme Norma ASTM F136 “Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low
Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications”

1.2.1. COMPATIBILIDADE DE MATERIAIS

Conforme norma NBR ISO 21534 — Implantes para Cirurgia Nao Ativos — Implantes
para Substituicdo de Articulagbes — Requisitos Particulares, mas independente das ligas
citadas no item “De Contato”, € preciso que as combinacfes sejam de implantes da
mesma marca, pois 0os mesmos foram projetados para tais combina¢Bes observando
acabamento superficial, tratamento superficial e outros fatores exigidos em projetos que
podem interferir nas combinacgdes. Por isso, implantes metalicos de diferentes fabricantes,
ndo sdo recomendados por motivos de incompatibilidade quimica, fisica, biolégica e
funcional.

A compatibilidade entre os materiais utilizados na fabricacdo do Distrator MICRO
DISTANCE TERCO MEDIO, atendem os requisitos descritos no Anexo C, da Norma NBR
ISO 21534, por se tratar da combinagdo de metais dissimilares, e ndo se tratar de uma
superficie de contato por articulacdo. Desta forma, todas as combinacfes apresentadas a
seguir, s&o compativeis com as matérias-primas dos produtos objeto deste registro.

A Tabela 02, apresentada a seguir, nos mostra as ligas admissiveis de contato.

Tabela 02: Ligas admissiveis de contato.
LIGAS ADMISSIVEIS DE CONTATO

Implante Componentes do Sistema

ASTM F67 Grau 2 Titanio Puro
ASTM F136 - Liga Conformada de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio

Matéria-Prima
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NBR ISO 5832-1 e ASTM F138 - Ac¢o inoxidavel conformado 18-Cromo 14-Niquel 2,5-
Molibdénio

NBR ISO 5832-2 e ASTM F67 - Titanio nao ligado (Puro)

NBR I1SO 5832-3 e ASTM F136 - Liga conformada de titanio 6-aluminio 4-vanadio

*De Contato NBR ISO 5832-4 - Liga fundida de cobalto-cromo-molibdénio

(quando n&o NBR ISO 5832-5 - Liga conformada de cobalto - Cromo - Tungsténio-niquel

tera NBR 1SO 5832-6 - Liga conformada de cobalto-niquel-cromo-molibdénio

articulag&o) NBR ISO 5832-7 - Liga forjada e conformada a frio de cobalto-cromo-niquel-molibdénio-
tungsténio-ferro

NBR ISO 5832-8 - Liga conformada de cobalto-niquel-cromo-molibdénio-tungsténio-ferro

NBR 1SO 5832-9 - Ago inoxidavel conformado de alto nitrogénio

NBR ISO 5832-12 - Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio

* Para aplicagcdes onde um metal ou liga esta em contato com outro e ndo se pretende articulagédo, contanto que seja
dispensada atengdo adequada ao projeto, acabamento superficial, tratamento de superficie e condicGes metallrgicas.

1.3. APRESENTACAO
O Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO, fabricado pela Microdent,
apresenta-se nas seguintes dimensfes, que permitem o profissional escolher o modelo

mais adequado conforme o caso clinico.

1.3.1. Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO

IMAGEM

CODIGOS DESCRICAO ILUSTRATIVA

Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO 20 mm |

30004000001 mod. 1

Distrator MICRO DISTANCE TERGO MEDIO 25 mm |

30004000002 mod. 1
30004000003 Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO 30 mm |
mod. 1
30004000004 Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO 20 mm H
mod. 1
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30004000005 Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO 25 mm H
mod. 1

30004000006 Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO 30 mm H
mod. 1

30004000007 Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO 20 mm |
mod. 2

30004000008 Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO 25 mm |
mod. 2

30004000009 Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO 30 mm |
mod. 2

30004000010 Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO 20 mm H
mod. 2

30004000011 Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO 25 mm H
mod. 2

30004000012 ?Séra;or MICRO DISTANCE TERCO MEDIO 30 mm H

2. INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO

MEDICO, SEGUNDO INDICADO PELA MICRODENT
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2.1. INDICACOES

O Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO, ¢ indicado para o alongamento,
restauracdo e/ou correcao 0ssea do terco médio da face, em pacientes de todas as idades,
gue tenham sido vitimas de traumas ou acidentes, e também de individuos com alteracdes
no desenvolvimento 0sseo desta regiao.

Faz-se necessario, portanto, que o produto seja utilizado apenas por médicos
cirurgides, que tenham conhecimento das técnicas, bem como formacdo adequada para
realizacdo de procedimentos cirdrgicos que envolvam a colocacdo de implantes
ortopédicos.

2.2. FINALIDADE DO PRODUTO MEDICO

O Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO, tem por finalidade, o alongamento
0sseo do terco médio da face, visando promover a restauracdo ou a reconstrucdo do
espaco 0sseo. Como a estrutura 6ssea do terco médio da face esta ligada a estrutura
O0ssea da maxila superior, a distracdo dessa regido pode resultar em efeitos sobre a
movimentacédo da maxila, e de todo o terco médio da face.

2.3. FUNDAMENTOS DE FUNCIONAMENTO DO PRODUTO MEDICO

O Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO, desde que utilizado de acordo com
as orientacbes do fabricante, resulta em uma fixacdo estavel e com preservacdo do
suporte sanguineo, fundamentais para o sucesso do tratamento. A distracdo ocorre com a
formacao de tecido fibroso apds a mineralizacdo do tecido alongado, ocasionando a unido
0ssea e a remodelagéo da area alongada.

Apoés estudo pré-operatorio, o cirurgido decide sobre a técnica cirdrgica mais
adequada a ser utilizada na implantacédo do dispositivo. A distracdo é realizada pelo proprio
paciente, com o auxilio de uma “Chave para Hexagono” e devem estar de acordo com as
orientacdes e treinamentos fornecidos pelo cirurgido responséavel pela implantacdo. E
comum a realizacdo de distracbes de até 1 mm por dia. Entretanto, essas orientacdes
podem variar de acordo com o caso clinico do paciente, e ndo cabe ao fabricante definir
parametros sobre como deve ser realizada a distracdo. Essa decisdo é tomada
exclusivamente pelo cirurgido responsavel, que deve considerar sempre o caso clinico do
paciente.

O cirurgido deve orientar ao paciente sobre como deve ser realizada a distragéo, e
gue em caso de duvidas, o paciente deve procurar o cirurgido responsavel pela
implantagao.
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A combinagdo entre componentes e instrumentais de outros fabricantes ndo é
recomendada, e deve-se respeitar as orientagdes fornecidas pela Microdent, na Instrucédo
de Uso do produto.

3. PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS

ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO
MEDICO, ASSIM COMO SEU ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O COMPONENTE E DE USO UNICO! PROIBIDO REPROCESSAR!

3.1. PRECAUCOES E RESTRICOES AO USO DO PRODUTO

Em caso de duvida sobre o material ou técnica de uso, contate o fabricante ou o
distribuidor mais préximo.

O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto
ou inadequado do material.

Nenhum material etiquetado ou designado como produto de uso Unico, deve voltar a
ser utilizado novamente, e devera ser descartado de forma adequada ap6s o0 uso.
Recomendamos que o material a ser descartado seja higienizado e devolvido a Microdent,
que efetuara o descarte de acordo com os procedimentos aprovados pelos 6rgaos
competentes. Este produto foi projetado para uso Unico, a fim de garantir a seguranga do
paciente.

Para colocagdo adequada dos implantes, a Microdent recomenda a utilizacdo de
instrumentais especificos e exclusivos. Os instrumentais devem ser adquiridos
separadamente e NAO COMPOEM o produto, pois ndo integram a forma de apresentacéo
dos implantes — embalagem individual. Os implantes da Microdent somente devem ser
utilizados com o auxilio dos instrumentais da Microdent.

Resultados insatisfatorios podem ser observados em casos de:
e Selecao inapropriada, mau posicionamento e ma fixacdo do produto;
¢ Intolerancia pelo paciente aos materiais utilizados na fabricacéo do produto;
e Impossibilidade do paciente em seguir o tratamento de reabilitacdo prescrito
pelo cirurgido.

3.2. EVENTUAIS EFEITOS ADVERSOS

Efeitos adversos em qualquer produto para a saude, devem ser notificados ao
fabricante, com a descricdo do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a
analise da causa do evento. Recomenda-se informar também, o niamero de registro do
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produto. Todas as ocorréncias notificadas a Microdent, s&o recebidas pelo Departamento
de Tecnovigilancia da Microdent e submetidas a avaliacdo do Comité Técnico para
investigacdo. Ao término da investigacdo, uma carta resposta € elaborada pelo
Departamento de Tecnovigilancia, para informar ao cliente se a reclamacao € procedente
ou ndo, e no caso de procedéncia da reclamacéo, a carta informa quais providencias serao
tomadas. Nao é esperada a ocorréncia de efeitos adversos na utilizacdo do Distrator
MICRO DISTANCE TERCO MEDIO.

3.3. CONTRA INDICACAO

e Condicdes fisicas, que eliminem ou tendem a eliminar o suporte adequado do
implante ou retardar a cura, limitacdes no fornecimento de sangue, insuficiéncia na
gualidade ou quantidade de o0sso, baixa qualidade de pele, infeccbes prévias, etc.;

e Condi¢cdes mentais ou neuroldgicas, que tendam a substituir as habilidades dos
pacientes ou a boa vontade para restringir as atividades durante o periodo de
recuperacdo, mal de Parkinson, alcoolismo crénico, articulacdo de Charcot, abuso
de drogas, retardo ou enfermidade mental, etc.;

e Sensibilidade corporal extrema. Quando exista suspeita de hipersensibilidade ao
material, antes de determinar a selecdo do material implantavel, devera realizar
provas apropriadas;

e Atrofia de pele ou falta de cobertura tecidual. Em uma profunda atrofia de pele,
gualquer dispositivo de fixacdo interna devera ser colocado com extremo cuidado,
pois o risco de infec¢Bes ou problemas de recuperacao das feridas, € bem maior;

e Infeccbes ativas;
e Gravidez;

e Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instru¢cdes pos-
operatorias, devido as condi¢gbes que apresentam (mental ou fisica);

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

e Limitacbes no fluxo sanguineo e/ou infecgBes anteriores, que possam tornar a
cicatrizacdo lenta, e aumentar a possibilidade de infeccdo e/ou rejeicdo dos
implantes;
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e Qualquer processo de doenca degenerativa, que possa afetar adversamente a
colocacao apropriada dos implantes.

Estas contraindicagdes podem ser relativas ou absolutas. No uso destes
dispositivos, deve cuidar-se contra as possiveis complicacdes e considerar o exame clinico
completo, e as contraindicac¢des listadas anteriormente.

N&o aconselhamos a mistura de diferentes componentes biomédicos nao
compativeis, que podem elevar o risco de corrosdo, tampouco produtos similares de
terceiros, cuja compatibilidade geométrica e mecanica, ndo é conhecida. Os resultados
clinicos e durabilidade do implante, dependeréo da técnica cirdrgica adotada, que devera
ser adequada ao tipo de produto.

3.4. ADVERTENCIAS

Este dispositivo médico, exige procedimento cirargico especializado. Somente
deverd ser executado por cirurgibes habilitados com treinamento especifico incluindo
diagnostico, planejamento pré-operatorio e protocolo cirargico. O uso do produto sem
conhecimento das técnicas adequadas e/ou procedimentos e condicfes inadequadas,
incluindo o ambiente cirargico, podera prejudicar o paciente conduzindo a resultados néao
satisfatorios.

O fabricante se isenta de responsabilidade por quaisquer complicacdes relacionadas
a indicacdo incorreta dos procedimento cirdrgicos, ou do uso de implantes, técnica
operatéria inadequada, falta de assepsia, e também aquelas relacionadas ao limites dos
métodos de tratamento.

Este produto é de uso Unico e ndo pode ser reprocessado.

N&o utilizar componentes de materiais diferentes dos apresentados nesse sistema.

3.5. CUIDADOS ESPECIAIS

A Microdent ndo se responsabiliza pela coloca¢do do produto, com utilizagdo de
outros tipos de instrumentais.

Os instrumentais ndo fazem parte desse registro, e devem ser adquiridos
separadamente.

3.6. CUIDADOS PARA CONSERVACAO E ARMAZENAGEM

Os produtos devem ser armazenados em local seco, arejado e ao abrigo da luz
solar direta, em sua embalagem original.
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3.7. CUIDADOS NO MANUSEIO

E recomendado que o Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO seja
desembalado e esterilizado imediatamente antes do procedimento cirdrgico, de
forma a preservar intacto o acabamento da superficie e a configuracdo original, e
convém gue 0S mesmos sejam manuseados 0 minimo possivel quando nessas
condicgodes;

Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer
outro dano, deve ser descartado;

O local de armazenamento do produto médico, deve estar limpo, seco e iluminado,
de formar a manter as condi¢cdes ideias de armazenamento e transporte, assim
como, a sua integridade fisica e quimica;

Os efeitos de vibracfes, choques, corrosdo, temperatura, assentamento defeituoso
durante a movimentagcdo e transporte, empilhamento inadequado durante o
armazenamento, devem ser evitados;

O transportador deve ser informado sobre o conteddo e prazo de entrega. Os
cuidados a serem tomado no transporte também devem ser explicitados.

3.8. PROCEDIMENTOS RELACIONADOS A LIMPEZA DO PRODUTO
MEDICO

Para reduzir o risco de infec¢do, sdo recomendados que os implantes sejam limpos

antes da esterilizacdo e que todos os instrumentais cirargicos, também sejam limpos e
descontaminados antes e apds a cirurgia, e antes da esterilizacdo, utilizando uma solucao
bactericida e antifungica de largo espectro. Entretanto, deve-se observar:

¢ Nao utilize agentes de limpeza agressivos, tais como acidos minerais fortes
(sulftrico, nitrico, etc.);

¢ NA&o use escovas de metal, polidores ou produtos abrasivos;

e Leia sempre as instrucdes do fabricante do produto desinfetante, citado
acima, sugerindo as concentracdes e periodo de imersédo (utilize somente
produtos registrados na ANVISA);

e Em banhos térmicos, a agua nunca deve exceder 45 °C, para impedir a
coagulacao das proteinas.
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3.8.1. LIMPEZA MANUAL

A limpeza manual dos implantes e dos instrumentais cirurgicos, quando efetuada
adequadamente, pode evitar danos e/ou avarias nos implantes. Entretanto, deve-se
observar:

A temperatura da agua nao pode ultrapassar a temperatura ambiente. As

concentracdes dos agentes de limpeza, devem ser corretas;

e Utilizacdo de escova apropriada, de preferéncia de nylon. Nunca utilize
escova de aco ou esponjas abrasivas. Isto provoca ruptura da camada
passivadora, causando corrosao;

e Cuidados extras devem ser tomados com as juntas, elementos tubulares, e
cortantes;

e Os implantes e instrumentais cirargicos devem ser cuidadosamente
enxaguados apds a limpeza. Se a &gua utlizada contiver uma alta
concentragdo de ions, deve ser utilizada agua destilada;

e Secar os implantes e instrumentais cirdrgicos imediatamente apos a limpeza.

3.8.2. MAQUINAS DE LIMPEZA

Se existirem maquinas de limpeza para os implantes e instrumentais cirdrgicos,
deve-se observar:

¢ Os implantes e instrumentais cirargicos devem ser colocados nas bandejas
para ndo causar danos ou avarias uns aos outros;

e Os implantes e instrumentais cirlrgicos que sao fabricados em materiais
dissimilares, devem ser limpos separadamente, para evitar corrosao;

e Leia sempre as instrucdes do fabricante da solucdo desinfetante, citada
acima, sugerindo as concentracdes e periodo de imersédo (utilize somente
produtos registrados na ANVISA);

¢ O enxague deve remover todos os agentes utilizados na limpeza, bem como
a solucao desinfetante;

e A agua destilada é recomendada quando ha uma alta concentracdo de ions
na agua da rede publica;

e Os implantes e instrumentais cirdrgicos devem ser secos, imediatamente,
apos o término da limpeza.

3.8.3. LIMPEZA ULTRASSONICA

Os implantes e instrumentais cirdrgicos que forem limpos através de banhos
ultrassonicos, devem ser inicialmente desinfetados. Deve-se observar:

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontolégicos Ltda. 11
Rua Paulo de Frontim, 275, Vila Virginia, CEP 14030 430

Ribeirdo Preto, Sao Paulo, Brasil

Fone/Fax (16) 3625 83 92 / 3625 55 95

microdent@microdent.com.br www.microdent.com.br



mailto:microdent@microdent.com.br

Microdent

e Leia sempre as instrucdes do fabricante da solugcéo desinfetante, citada
acima, sugerindo as concentracdes e periodo de imersédo (utilize somente
produtos registrados na ANVISA);

e Os implantes e instrumentais cirargicos que sao fabricados em matérias
dissimilares, devem ser limpos separadamente, para evitar corrosao;

e Mantenha o recipiente de lavagem com 50% do conteudo de solucéo
desinfetante;

e A temperatura da solugdo desinfetante, deve ser mantida rigorosamente entre
40 °C e 45 °C;

e Enxague os implantes e instrumentais cirdrgicos cuidadosamente;

¢ Nos banhos ultrassbnicos sem a fase de enxague, 0s instrumentais cirargicos
deve ser cuidadosamente enxaguados manualmente, e de preferéncia com
agua destilada.

3.9. ESTERILIZACAO

O Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO é fornecido NAO ESTERIL e de
USO UNICO, devendo ser esterilizado antes da sua utilizag&o.

O local de esterilizacdo do produto, devera proceder todos os requisitos técnicos de
esterilizacdo, antes de submeté-lo ao processo de esterilizacdo (testes bioldgicos e fisicos
da autoclave). E de total responsabilidade do hospital a validacdo do processo de
esterilizagéo.

Os parametros adequados do processo para cada equipamento e volume, devem
ser analisados e conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de
esterilizacdo, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento. E responsabilidade
do usuario, a garantia de utilizacdo de um processo de esterilizacdo adequado, e a
verificacdo da esterilidade de todos os dispositivos, em qualquer fase do processo.

Recomendamos apenas o processo em AUTOCLAVE A VAPOR, para esterilizacao
dos implantes.

Utilizar autoclave hospitalar, de acordo com o procedimento padrédo adequado.
Norma aplicavel para esterilizagdo em autoclave a vapor: NBR ISO 17665-1:2010 -
Esterilizacdo de produtos para saude — Vapor Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento,
validacdo e controle de rotina nos processos de esterilizacdo de produtos para saude. A
Tabela 03, sumariza os parametros de esterilizacao utilizados na autoclave.
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Tabela 03: Parametros para a esterilizagdo em autoclave.

- TEMPO DE
METODO CICLO TEMPETATURA EXPOSIC}AO

Vapor Gravidade 132°C-135°C 10 a 25 minutos

Vapor Pré-vacuo 132°C-135°C 03 a 04 minutos

3.10. ADVERTENCIAS PARA MANUSEIO

e A correta manipulacdo do implante antes e durante a operacgéo, é decisiva para o
sucesso do implante;

e O produto ndo pode ser reutilizado;

e Na&o utilizar componentes de materiais diferentes dos apresentados, para evitar
falhas nos produtos (corroséo, desgaste, etc.);

e Utilizar somente materiais com a mesma composi¢éo quimica.

3.11. TECNICA CIRURGICA

As técnicas cirurgicas podem variar de acordo com a condig&o clinica do paciente,
fator que influencia diretamente a escolha do método pelo cirurgido responsavel pelo
procedimento cirdargico. O cirurgido também é responsavel pela selecdo do método, tipo e
dimensédo dos produtos a serem empregados, bem como, os critérios de avaliagdo dos
resultados da cirurgia. Para a selecdo adequada do procedimento cirdrgico a ser utilizado,
o caso clinico do paciente, deve ser analisado por cirurgido qualificado, que determinara
qual técnica cirurgica sera empregada.

A dimens&o do Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO que sera implantado,
assim como as orientagcdes sobre como o paciente deve realizar a distragdo, também &
determinada pelo cirurgido, e deve atender plenamente ao procedimento cirdrgico
selecionado. O cirurgido responsavel pela implantagcdo do Distrator MICRO DISTANCE
TERCO MEDIO, deve ter qualificacdo adequada para a implantacdo de dispositivos buco-
maxilo-faciais, e conhecimento pleno da técnica cirdrgica que pretende aplicar.

O fabricante recomenda que o cirurgido leia e compreenda integralmente as
informacgdes contidas na instrucdo de uso. Caso necessite de alguma informacéo adicional,
o cirurgido deve contatar o fabricante antes da implantacdo do dispositivo médico. A
implantagcdo do dispositivo médico, ndo deve ocorrer caso o cirurgido possua duvidas
quanto a indicagdo de uso, quantidade e/ou técnica cirargica a ser aplicada. Nao cabe ao
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fabricante, a indicacdo da técnica cirdrgica a ser aplicada. Todo procedimento cirlrgico,
deve considerar o caso clinico do paciente, e também, a qualificacdo do cirurgido.

Apenas cirurgides qualificados na implantacéo do dispositivo meédico, devem realizar
a implantacdo desse material. A escolha da técnica cirargica, € de responsabilidade Unica
e exclusiva do cirurgido responsavel pela implantacéo do dispositivo. O fabricante se isenta
de qualquer responsabilidade pela sele¢do da técnica cirdrgica equivocada.

3.12. TRATAMENTO POS-OPERATORIO

Os dispositivos nao substituem o osso saudavel. Ndo deve ser aplicada carga apos
a cirurgia, uma vez que, o paciente devera seguir as recomendacfes medicas para que 0
implante exerca sua funcao.

N&o se pode esperar que os implantes suportem o esfor¢co exercido sobre o
dispositivo pelo suporte total ou parcial de carga, particularmente na presenca de néo
consolidagéo, consolidacédo retardada ou recuperacdo incompleta. Por isso, € importante
gue seja mantida a imobilizacdo do local da fratura, até ser estabelecida uma firme
consolidacdo 6ssea. Fatores como nivel de atividade e respeito as limitagcdes do suporte
de cargas por parte do paciente, devem ser avaliados pelo cirurgido.

Os cuidados pds-operatérios incluem, mas ndo se limitam, aos seguintes aspectos:
e Restricdo do nivel de atividade, até se atingir a consolidacao total do 0sso;
e Evitar atividades que possam ocasionar tor¢des, quedas, choques, que
poderiam causar falhas no dispositivo;
e Cuidados com a cicatrizagao.

E de extrema importancia o acompanhamento médico periddico, para se observar
possiveis alteracbes do estado do implante, e do osso adjacente. S6 o acompanhamento
pode detectar possivel soltura de componentes, o que comprometera todo o ciclo de
tratamento.

Periodicamente, o Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO tem que ser
verificado pelo cirurgido.

Uma pressao ligeira pode ser sentida no inicio do tratamento.

Se o dispositivo for afrouxado em qualquer estagio, o paciente tera que se dirigir ao
cirurgido o mais rapido possivel.

3.13. REMOCAO DO IMPLANTE

E do cirurgido a decisdo final sobre a remocéo do implante. Recomendamos que,
sempre que possivel e pratico para o paciente, o implante deve ser removido, visto que,
sua fungdo como um auxiliar na consolidacéo foi desempenhada. A remocao do implante
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deve ser seguida por um adequado pdés-operatorio, para evitar o risco de eventos
adversos.

Os riscos da remocédo, também incluem os risco associados a qualquer tipo de
cirurgia, bem como os riscos associados a anestesia.

Caso o cirurgido necessite fazer a remo¢do para uma andlise ou investigacéo, o
implante deve ser explantado, se possivel, na presenca de pessoa autorizada pelo
fabricante. Este produto deverd ser enviado para analise, conforme determinado pelo
fabricante.

3.14. FORMA DE DESCARTE DO IMPLANTE UTILIZADO

Descarte e ndo use dispositivos danificados. Recomenda-se, que o implante seja
deformado ou cortado de forma que identifique claramente a situacdo de improprio para o
uso. Os implantes que forem extraidos do paciente, podem ser devolvidos ao fornecedor
ou descartados em lixo hospitalar, conforme as normas da autoridade sanitaria local. Estes
procedimentos irdo assegurar a inutilizacéo do produto a ser descartado, de forma que néo
possa ser indevidamente reaproveitado.

3.15. LIMITES DE MOLDAGEM DO IMPLANTE

O produto ndo pode ser moldado, o que pode acarretar fratura e consequentemente
falha na fung&o do produto.

3.16. RASTREABILIDADE DOS PRODUTOS

A Microdent, como fabricante de produtos para a saude, € responsavel pela
rastreabilidade do Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO. O Distrator MICRO
DISTANCE TERCO MEDIO, é identificado de forma a possibilitar sua rastreabilidade,
através de marcacdao a laser do logo da empresa, do cédigo de referéncia e o nimero do
lote.

Dentro da embalagem primaria, seguem 05 (cinco) etiquetas de rastreabilidade
contendo os seguintes dados:

e Cddigo do Produto;

e Descricao do Produto;

e Numero do Lote;

e NuUumero de Registro na ANVISA;
¢ Identificacao do Fabricante;
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¢ |dentificacdo do Responsével Técnico.

Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme
indicado abaixo:

e Etiqueta 01: fixada no documento, na entrega do material ao hospital;

e Etiqueta 02: fixada na nota fiscal de venda, que contém o nome do paciente,
do hospital e do cirurgiao;

e Etiqueta 03: fixada no prontuario do paciente;

e Etiqueta 04: permanece no arquivo do hospital,

e Etiqueta 05: é entregue ao paciente, para que este tenha consigo as
informacdes referentes ao implante.

3.17. LIMITES DE CARGA DO IMPLANTE

Embora os ensaios comprovem que a resisténcia mecanica dos produtos testados
sejam superiores as cargas resultantes de atividades normais diarias, os implantes
utilizados em cirurgia, servem apenas para auxiliar e promover um processo normal de
consolidacédo 0ssea. Esses implantes ndo tém a funcao de substituir estruturas 6sseas, ou
de sustentar indefinidamente as tensdes provocadas nas regibes com fraturas nao
consolidadas.

Dessa forma, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem
tomados e o tipo de suporte fisico adequado, a ser utilizado durante o tempo de uso do
implante.

4. FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO, QUANTIDADE
DE CADA ITEM (IMPLANTE, ROTULO, INSTRUCAO DE USO, ETIQUETAS
DE RASTREABILIDADE, DESCRICAO DO MATERIAL DA EMBALAGEM,
PROCESSO DE ESTERILIZACAO, INFORMACOES GRAFICAS SOBRE

4.1. FORMAS DE APRESENTACAO / EMBALAGEM

O Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO, ¢ comercializado em embalagem
plastica transparente de polietileno de baixa densidade (PEBD), selada termicamente,
acompanhado de 05 Etiquetas de Rastreabilidade, como indicado na Figura 02.
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Figura 02: Produto dentro da embalagem com a rotulagem.

4.2. MODELO DE ETIQUETA DE RASTREABILIDADE

A Microdent, como fabricante de produtos para a saude, € responsavel pela
rastreabilidade do Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO. O Distrator MICRO
DISTANCE TERCO MEDIO, é identificado de forma a possibilitar sua rastreabilidade,
através de marcacéao a laser do logo da empresa, do cédigo de referéncia e o numero do

lote.

Dentro da embalagem primaria, seguem 05 (cinco) etiquetas de rastreabilidade
contendo os seguintes dados:

Cddigo do Produto;

Descricéo do Produto;

Numero do Lote;

Numero de Registro na ANVISA;
Identificacdo do Fabricante;
Identificagdo do Responséavel Técnico.

Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme
indicado abaixo:

Etiqueta 01: fixada no documento, na entrega do material ao hospital,
Etiqueta 02: fixada na nota fiscal de venda, que contém o nome do paciente,
do hospital e do cirurgiao;

Etiqueta 03: fixada no prontuario do paciente;

Etiqueta 04: permanece no arquivo do hospital,

Etiqueta 05: é entregue ao paciente, para que este tenha consigo as
informac0des referentes ao implante.
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A Microdent recomenda as seguintes observagoes:

e Recomenda-se que o hospital mantenha a identificacdo dos componentes
implantados no prontuario do paciente, para tornar possivel a rastreabilidade
dos implantes utilizados, através do registro de, no minimo, cddigo, nimero
de lote, e numero de registro do produto;

e Recomenda-se que as informacdes de rastreabilidade registradas no
prontuario sejam repassadas ao paciente;

e Eventos adversos em qualquer produto para a saude, devem ser notificados
ao fabricante, com a descricdo do evento e dos dados de rastreabilidade que
permitam a analise da causa do evento. Recomenda-se informar também, o
namero de registro do produto.

4.3. MARCACAO

O Distrator MICRO DISTANCE TERCO MEDIO, recebe marcacéo a laser contendo
as seguintes informacdes: Lote; Logotipo; Dimensdo. A gravacdo é efetuada no local
especificado pelo Desenho Técnico, Figura 03, com base na norma ABNT NBR 15165, e
apos a gravacao, o produto deve ser inspecionado a fim de verificar se os dados gravados
estdo coerentes com o desenho e ordem de fabricagéo, e se o produto sofreu algum dano.

A realizagdo dessa etapa, é feita conforme instrucao de trabalho.

oug

Figura 03: Indicacao de marcagéo.

5. RECLAMACOES DO CLIENTE

Efeitos adversos em qualquer produto para a saude devem ser notificados a
Microdent com a descricdo do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a
analise da causa do evento. Recomenda-se informar também o numero de registro do
produto. Estas informagdes constam nas etiquetas de rastreabilidade que acompanham a
embalagem do produto.

Todas as ocorréncias notificadas a Microdent séo recebidas pelo Departamento de
Tecnovigilancia e submetidas a avaliacdo do Comité Técnico para investigacdo. Ao término
da investigacdo, uma carta resposta é elaborada pelo Departamento de Tecnovigilancia
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para informar ao cliente se a reclamacgéo € procedente ou ndo, e no caso de procedéncia
da reclamacdo, a carta informa quais providencias serdo tomadas. Ndo € esperada a
ocorréncia de efeitos adversos na utilizacdo deste produto.

6. SIMBOLOGIA

ﬂ Data de fabricacao N&o estéril

E Validade @ N&o reutilizar
N&o utilizar se a embalagem estiver REF| Numero de referéncia
danificada
Consultar as instrucfes para .

EB_] utilizaco LOT| Caddigo do lote

7. FABRICANTE

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontoldgicos Ltda.
Rua Paulo de Frontim, 275 — Vila Virginia, CEP: 14030-430
Ribeirdo Preto — Sao Paulo — Brasil

Fone: +55 (16) 3625 5595

www.microdent.com.br — microdent@microdent.com.br

Responséavel Técnico: Eng. José Marcelo Lima da Silva
CREA/SP: 5069519453
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