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TEMPLATES DE REFERENCIA ATM STANDARD ARTFIX

Instrumentos cirurgicos
PRODUTO DE USO MEDICO

NAO ESTERIL
Codigos Nome comercial
TP-CFCD-SIA4 TEMPLATE COMPONENTE FOSSA CRANIANA DIREITO STANDARD INCLINADO ALTO 4 FUROS
TP-CFCD-SIAS TEMPLATE COMPONENTE FOSSA CRANIANA DIREITO STANDARD INCLINADO ALTO 5 FUROS
TP-CFCD-SIB4 TEMPLATE COMPONENTE FOSSA CRANIANA DIREITO STANDARD INCLINADO BAIXO 4 FUROS
TP-CFCD-SIB5 TEMPLATE COMPONENTE FOSSA CRANIANA DIREITO STANDARD INCLINADO BAIXO 5 FUROS

TP-CFCD-SPA4
TP-CFCD-SPAS
TP-CFCD-SPB4
TP-CFCD-SPBS

TEMPLATE COMPONENTE FOSSA CRANIANA DIREITO STANDARD PLANO ALTO 4 FUROS
TEMPLATE COMPONENTE FOSSA CRANIANA DIREITO STANDARD PLANO ALTO 5 FUROS
TEMPLATE COMPONENTE FOSSA CRANIANA DIREITO STANDARD PLANO BAIXO 4 FUROS
TEMPLATE COMPONENTE FOSSA CRANIANA DIREITO STANDARD PLANO BAIXO 5 FUROS

TP-CFCE-SIA4 TEMPLATE COMPONENTE FOSSA CRANIANA ESQUERDO STANDARD INCLINADO ALTO 4 FUROS
TP-CFCE-SIAS TEMPLATE COMPONENTE FOSSA CRANIANA ESQUERDO STANDARD INCLINADO ALTO 5 FUROS
TP-CFCE-SIB4 TEMPLATE COMPONENTE FOSSA CRANIANA ESQUERDO STANDARD INCLINADO BAIXO 4 FUROS
TP-CFCE-SIB5 TEMPLATE COMPONENTE FOSSA CRANIANA ESQUERDO STANDARD INCLINADO BAIXO 5 FUROS

TP-CFCE-SPA4
TP-CFCE-SPAS
TP-CFCE-SPB4
TP-CFCE-SPB5

TEMPLATE COMPONENTE FOSSA CRANIANA ESQUERDO STANDARD PLANO ALTO 4 FUROS
TEMPLATE COMPONENTE FOSSA CRANIANA ESQUERDO STANDARD PLANO ALTO 5 FUROS
TEMPLATE COMPONENTE FOSSA CRANIANA ESQUERDO STANDARD PLANO BAIXO 4 FUROS
TEMPLATE COMPONENTE FOSSA CRANIANA ESQUERDO STANDARD PLANO BAIXO 5 FUROS

TP-CMUD-SE3 TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR DIREITO STANDARD EXTRA 3 GRAUS
TP-CMUD-SE7 TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR DIREITO STANDARD EXTRA 7 GRAUS
TP-CMUD-SE3X | TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR DIREITO STANDARD EXTRA 3 GRAUS DESLOCADO
TP-CMUD-SG3 TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR DIREITO STANDARD GRANDE 3 GRAUS
TP-CMUD-SG7 TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR DIREITO STANDARD GRANDE 7 GRAUS
TP-CMUD-SG3X | TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR DIREITO STANDARD GRANDE 3 GRAUS DESLOCADO
TP-CMUD-SM3 | TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR DIREITO STANDARD MEDIO 3 GRAUS
TP-CMUD-SM7 | TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR DIREITO STANDARD MEDIO 7 GRAUS
TP-CMUD-SM3X | TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR DIREITO STANDARD MEDIO 3 GRAUS DESLOCADO
TP-CMUD-SP3 TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR DIREITO STANDARD PEQUENO 3 GRAUS
TP-CMUD-SP7 TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR DIREITO STANDARD PEQUENO 7 GRAUS
TP-CMUD-SP3X | TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR DIREITO STANDARD PEQUENO 3 GRAUS DESLOCADO
TP-CMUE-SE3 TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR ESQUERDO STANDARD EXTRA 3 GRAUS
TP-CMUE-SE7 TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR ESQUERDO STANDARD EXTRA 7 GRAUS
TP-CMUE-SE3X | TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR ESQUERDO STANDARD EXTRA 3 GRAUS DESLOCADO
TP-CMUE-SG3 TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR ESQUERDO STANDARD GRANDE 3 GRAUS
TP-CMUE-SG7 TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR ESQUERDO STANDARD GRANDE 7 GRAUS
TP-CMUE-SG3X | TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR ESQUERDO STANDARD GRANDE 3 GRAUS DESLOCADO
TP-CMUE-SM3 TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR ESQUERDO STANDARD MEDIO 3 GRAUS
TP-CMUE-SM7 TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR ESQUERDO STANDARD MEDIO 7 GRAUS
TP-CMUE-SM3X | TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR ESQUERDO STANDARD MEDIO 3 GRAUS DESLOCADO
TP-CMUE-SP3 TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR ESQUERDO STANDARD PEQUENO 3 GRAUS
TP-CMUE-SP7 TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR ESQUERDO STANDARD PEQUENO 7 GRAUS

TP-CMUE-SP3X

TEMPLATE COMPONENTE MANDIBULAR ESQUERDO STANDARD PEQUENO 3 GRAUS DESLOCADO

Verifique com atengdo o nimero de registro, a descri¢do do produto e revisdo/data das Instrugées de Uso do produto
adquirido informados no rétulo com as informagbes presentes nestas Instrugées de Uso visualizadas no sitio
eletronico.

1. DESCRICAO DO PRODUTO

Os TEMPLATES DE REFERENCIA ATM STANDARD ARTFIX s3o instrumentos cirlrgicos ndo implantaveis, ndo ativos,
invasivos, de uso transitdrio, reutilizaveis e fornecidos em estado NAO ESTERIL. S3o fabricados em liga de aluminio
conforme norma ABNT NBR ISO 209. Tratam-se de modelos de referéncia cujas geometrias sdo andlogas as dos modelos
de proéteses implantaveis do SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM ARTFIX (n? do registro:
10360930058). As préteses ndo fazem parte desta notificacdo, desta forma, NAO COMPOEM a forma de apresentac¢io
dos TEMPLATES DE REFERENCIA ATM STANDARD ARTFIX e s3o vendidas separadamente.
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2. INDICAGCAO

O uso dos TEMPLATES DE REFERENCIA ATM STANDARD ARTFIX é indicado para cirurgias de reconstrugio da ATM em
gue se pretenda usar componentes implantaveis do SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM ARTFIX
(n2 do registro: 10360930058). Os TEMPLATES DE REFERENCIA ATM STANDARD ARTFIX sdo modelos de referéncia,
analogos geométricos aos componentes implantaveis citados, cuja finalidade é possibilitar que o cirurgido realize a
selecdo estratégica das proteses mais adequadas para a cirurgia através de testes praticos dos modelos com a estrutura
Ossea do paciente.

3. MATERIAL DE FABRICAGAO
Os TEMPLATES DE REFERENCIA ATM STANDARD ARTFIX s3o fabricados em liga de aluminio, conforme norma ABNT
NBR ISO 209.

4. PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO/MECANISMO DE AGCAO

O principio de funcionamento dos TEMPLATES DE REFERENCIA ATM STANDARD ARTFIX reside na prépria geometria
dos modelos, os quais sdo analogos geométricos aos componentes implantdveis do SISTEMA STANDARD PARA
ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM ARTFIX (n2 do registro: 10360930058). Assim, o cirurgido manuseia estes modelos de
referéncia e realiza testes de compatibilidade em relagdo a estrutura dssea do paciente a fim de identificar qual é o
conjunto ideal de implantaveis (componente mandibular e componente fossa craniana).

5. APRESENTACAO COMERCIAL

Os TEMPLATES DE REFERENCIA ATM STANDARD ARTFIX s3o comercializados na forma NAO-ESTERIL, fornecidos
individualmente em embalagem PET/PE (Politereftalato de etileno/Polietileno) do tipo saché laminado de 90 x 130 mm.
No verso da embalagem, encontra-se o rétulo do produto. Cada embalagem contém 01 componente, com o intuito de
possibilitar a realizagdo de testes de compatibilidade entre varios modelos com a anatomia do paciente, identificando
o melhor conjunto. A figura abaixo ilustra a forma de apresentagdo para os diferentes modelos de templates.

Figura 1 —Tipo de embalagem dos templates de componente fossa craniana e templates de componente mandibular
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* A rotulagem apresentada na figura é uma mera representagao.

6. MODO DE USO E CONDICOES DE MANIPULACAO

Os templates sdo utilizados como modelos de referéncia em cirurgias em que se objetive a reconstru¢do da ATM
utilizando-se as préteses do SISTEMA STANDARD PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM ARTFIX. Essas proteses (n2 do
registro: 10360930058) sao fornecidas em estado estéril e, portanto, ndo devem ser violadas para serem testadas em
contato com a estrutura dssea do paciente até que se identifique o conjunto ideal (componente fossa craniana e
componente mandibular) para a cirurgia. Portanto, os TEMPLATES DE REFERENCIA ATM STANDARD ARTFIX s3o uma
solucdo estratégica para que o cirurgido possa realizar testes de compatibilidade destes modelos de referéncia com a
anatomia do paciente até identificar o melhor conjunto, de forma pratica e sem necessidade de retirada das proteses
de dentro das suas embalagens.

Prevé-se a manipulagdo dos TEMPLATES DE REFERENCIA ATM STANDARD ARTFIX nas seguintes atividades: limpeza,
esterilizacdo, uso e deslocamentos intra-hospitalares em geral. Durante estas manipulagGes possiveis existem diversas
situagOes que podem causar avarias ao produto: quedas, pressdao excessiva sobre o produto ao manusea-lo com algum
instrumental cirdrgico, empilhamento de outros materiais sobre o produto, queda de outros materiais sobre o produto
e quaisquer outras situacdes de carregamento mecanico. Todas estas situacdes devem ser evitadas a fim de garantir a
integridade do produto.

Os templates sdo produtos passiveis de reprocessamento, podendo ser reutilizaveis apds devida limpeza e esterilizagdo.
O descarte do produto deve ser realizado quando detectado que a eficacia e funcionalidade ndo estdo mais sendo
atendidas.
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6.1. PREPARO DOS TEMPLATES: Existem duas formas de preparo dos templates, uma para cada contexto de uso:

a) Primeiro uso dos produtos: Abrir a embalagem, retirar o produto de dentro e acomoda-lo na caixa cirlirgica adequada.
Em seguida, realizar a esterilizagdo do conjunto, de acordo com método e parametros definidos pelo fabricante nas
instrucdes de uso;

b) Reutilizagdo dos produtos: Realizar esta etapa de preparo dos templates sempre que se objetive realizar limpeza do
conjunto para sua reutilizagdo. Deve-se realizar a esterilizagdo do conjunto, de acordo com método e parametros

definidos pelo fabricante nas instrugdes de uso.

6.2. USO DOS TEMPLATES: O uso do produto pode ser realizado de duas formas diferentes:

a) Teste com modelo do cranio do paciente impresso em 3D: Realize os cortes no modelo do cranio conforme
planejamento cirdrgico e teste a adaptacdo de cada um dos templates em suas regiGes previstas de implantagao,
analisando qual conjunto de templates (mandibular e fossa craniana) representam os modelos de componentes
implantaveis ideais para o caso em questao.

b) Teste na estrutura dssea do paciente durante o procedimento cirlirgico: Apds a realizagdo dos acessos cirurgicos e
osteotomias previstas no planejamento cirurgico, introduza os templates através dos acessos e manuseie-os de modo
a buscar o contato com as regides de implantagdo previstas para cada modelo de template. Deve-se testar diferentes
combinagdes de templates componente de fossa craniana e templates de componente mandibular, a fim de identificar
qual combinacgdo representa os componentes implantdveis ideais para a cirurgia.

Os passos 6.1 (PREPARO DOS TEMPLATES) e 6.2 (USO DOS TEMPLATES) devem ser realizados de forma ciclica na rotina
de trabalho com os templates.

7. INFORMACOES ADICIONAIS

Para garantir o desempenho para o quais os TEMPLATES DE REFERENCIA ATM STANDARD ARTFIX foram desenvolvidos,
os instrumentais deverdo ser utilizados entre si e ndo em conjunto com componentes de outros fabricantes. Ndo ha
como garantir a eficacia caso isso ocorra, podendo inclusive, fazer com que os instrumentos se danifiqguem na tentativa
de usar em conjunto com outros fabricantes ou causem prejuizos a saude do paciente.

Ainda, os produtos devem ser utilizados somente por cirurgides que estejam familiarizados com problemas gerais de
cirurgia craniomaxilofaciais e que dominem as técnicas cirurgicas para a utilizagdo do produto. Antes de utilizar o
produto, é solicitado ao cirurgido que este estude cuidadosamente as recomendagdes, avisos e precaugdes. Qualquer
complicagdo ou outros efeitos que possam ocorrer por razdes tais como indicagdo ou técnica cirdrgica incorreta, escolha
inadequada de material, assepsia, etc., é de responsabilidade do cirurgido e ndo pode ser transferida ao fabricante,
importadores ou fornecedores de produtos ARTFIX.

8. TABELA COMPARATIVA

Os TEMPLATES DE REFERENCIA ATM STANDARD ARTFIX s3o disponibilizados em diferentes modelos, podendo ser lado
direito ou esquerdo, conforme necessidade clinica do paciente e técnica cirurgica planejada pelo cirurgido. A tabela
comparativa dos TEMPLATES DE REFERENCIA ATM STANDARD ARTFIX é apresentada a seguir:

Codigos Medidas (mm) e Codigos Medidas (mm) e
Representagdo grafica* Representagdo grafica*
TP-CFCD-SIA4 20,09 % 19,48 x 21,55 TP-CFCE-SIA4 20,09 x 19,48 x 21,55
Template Componente Template Componente
Fossa Craniana Direito N Fossa Craniana Esquerdo L
Standard Inclinado Alto 4 Standard Inclinado Alto 4
Furos Furos
TP-CFCD-SIAS 24,12 x19,07 x 21,7 mm TP-CFCE-SIAS 24,12 x 19,07 x 21,7
Template Componente Template Componente
Fossa Craniana Direito Fossa Craniana Esquerdo -
Standard Inclinado Alto 5 Standard Inclinado Alto 5
Furos Furos
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Caodigos

Medidas (mm) e
Representacdo grafica*

Codigos

Medidas (mm) e
Representagdo grafica*

TP-CFCD-SIB4
Template Componente
Fossa Craniana Direito
Standard Inclinado Baixo 4
Furos

20,09, 19,48 x 21,55

|

TP-CFCE-SIB4
Template Componente
Fossa Craniana Esquerdo
Standard Inclinado Baixo 4
Furos

20,09, 19,48 x 21,55

&

TP-CFCD-SIB5
Template Componente
Fossa Craniana Direito
Standard Inclinado Baixo 5
Furos

24,12 x19,70x 21,70

|

TP-CFCE-SIB5
Template Componente
Fossa Craniana Esquerdo
Standard Inclinado Baixo 5
Furos

24,12 x19,70x 21,70

A

TP-CFCD-SPA4
Template Componente
Fossa Craniana Direito
Standard Plano Alto 4 Furos

20,09 x 20,08 x 20,41

€

TP-CFCE-SPA4
Template Componente
Fossa Craniana Esquerdo
Standard Plano Alto 4 Furos

20,09 x 20,08 x 20,41

£

TP-CFCD-SPA5
Template Componente
Fossa Craniana Direito
Standard Plano Alto 5 Furos

24,02x20,43x 20,41

R

TP-CFCE-SPAS
Template Componente
Fossa Craniana Esquerdo
Standard Plano Alto 5 Furos

24,02x20,43x20,41

£

TP-CFCD-SPB4
Template Componente
Fossa Craniana Direito
Standard Plano Baixo 4
Furos

20,09 x 20,08 x 20,41

o

TP-CFCE-SPB4
Template Componente
Fossa Craniana Esquerdo
Standard Plano Baixo 4
Furos

20,09 x 20,08 x 20,41

£

TP-CFCD-SPB5
Template Componente
Fossa Craniana Direito
Standard Plano Baixo 5
Furos

24,02x20,43x 20,41

R

TP-CFCE-SPB5
Template Componente
Fossa Craniana Esquerdo
Standard Plano Baixo 5
Furos

24,02x20,43x20,41

£

TP-CMUD-SE3
Template Componente
Mandibular Direito Standard

27,30x9,35x55,91

’

TP-CMUE-SE3
Template Componente
Mandibular Esquerdo

27,30x9,35x55,91

©..

Template Componente
Mandibular Direito Standard
Extra 7 Graus

&

Template Componente
Mandibular Esquerdo
Standard Extra
7 Graus

Extra Standard Extra
3 Graus 3 Graus
27,25x 11,98 x 55,31 27,25x 11,98 x 55,31
TP-CMUD-SE7 TP-CMUE-SE7

-

CMUD-SE3X
Template Componente
Mandibular Direito Standard
Extra 3 Graus Deslocado

27,41x13,35x55,91

fﬁ

CMUE-SE3X
Template Componente
Mandibular Esquerdo
Standard Extra 3 Graus
Deslocado

27,41x13,35x55,91

%
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Caodigos

Medidas (mm) e
Representacdo grafica*

Codigos

Medidas (mm) e
Representagdo grafica*

TP-CMUD-SG3
Template Componente
Mandibular Direito Standard
Grande 3 Graus

26,49x9,2x52,92

TP-CMUE-SG3
Template Componente
Mandibular Esquerdo
Standard Grande 3 Graus

26,49x9,2x52,92

Template Componente
Mandibular Direito Standard

Template Componente
Mandibular Esquerdo

26,44 x 11,62 x 52,35 26,44 x 11,62 x52,35
TP-CMUD-SG7 TP-CMUE-SG7
Template Componente Template Componente
Mandibular Direito Standard Mandibular Esquerdo
Grande 7 Graus Standard Grande 7 Graus
26,77 x 13,2 x 52,92 : g 26,77 x 13,2 x 52,92
TP-CMUD-SG3X TP-CMUE-SG3X
Template Componente
Template Componente .
. - Mandibular Esquerdo
Mandibular Direito Standard
Standard Grande 3 Graus
Grande 3 Graus Deslocado
Deslocado
25,66 x 9,04 x 49,92 25,66 x 9,04 x 49,92
TP-CMUD-SM3 TP-CMUE-SM3
Template Componente Template Componente
Mandibular Direito Standard Mandibular Esquerdo
Médio 3 Graus Standard Médio 3 Graus
25,63 x 11,26 x49,40 25,63 x 11,26 x49,40
TP-CMUD-SM7 & TP-CMUE-SM7

9

Template Componente
Mandibular Direito Standard
Pequeno 7 Graus

Template Componente
Mandibular Esquerdo
Standard Pequeno 7 Graus

Meédio 7 Graus ; Standard Médio 7 Graus
25,81 x 13,04 x 49,92 25,81 x 13,04 x 49,92
TP-CMUD-SM3X CMUE-SM3X
Template Componente
Template Componente .
. L Mandibular Esquerdo
Mandibular Direito Standard -
. Standard Médio 3 Graus
Meédio 3 Graus Deslocado
Deslocado
24,84 x 8,88 x 46,93 24,84 x 8,88 x 46,93
TP-CMUD-SP3 TP-CMUE-SP3
Template Componente Template Componente
Mandibular Direito Standard Mandibular Esquerdo
Pequeno 3 Graus Standard Pequeno 3 Graus
24,77 x 10,90 x 46,44 24,77 x 10,90 x 46,44
TP-CMUD-SP7 < TP-CMUE-SP7

@

TP-CMUD-SP3X
Template Componente
Mandibular Direito Standard
Pequeno 3 Graus Deslocado

25,05x 12,88 x 46,93

\

TP-CMUE-SP3X
Template Componente
Mandibular Esquerdo
Standard Pequeno
3 Graus Deslocado

25,05x 12,88 x46,93

@,

*Imagem ilustrativa. Medidas: Comprimento x Largura x Altura.
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9. ANTES DO USO

Antes do uso deve ser observada a integridade das embalagens e do produto embalado. Caso haja qualquer avaria,
tanto na embalagem como no produto, ndo se deve abrir a embalagem e usar o produto; nesse caso, deve-se entrar em
contato com o distribuidor, importador e/ou fabricante. Caso ndo hajam avarias, deve-se proceder com as orientagdes
do item 6 (MODO DE USO E CONDICOES DE MANIPULACAO).

10. ESTERILIZACAO

O produto é entregue NAO ESTERIL, ele precisa ser submetido ao processo de esterilizacdo antes da primeira utilizaggo.
Para sua utilizacdo deve-se seguir os passos para limpeza e desinfec¢do e em seguida esterilizar. A esterilizagdo deve ser
efetuada por autoclave, a 132°C a um tempo de exposicao de 15 minutos, podendo ser também esterilizado por outros
processos qualificados, dependendo da instituicao hospitalar.

11. ARMAZENAMENTO
Armazenar em temperatura e umidade ambiente.

12. TRANSPORTE
Transportar em temperatura e umidade ambiente.

13. ADVERTENCIAS

Os templates NAO devem ser implantados, seu uso é transitério e ocorre apenas no momento da cirurgia, apés devida
esterilizacdo. Caso ndo seja realizada a limpeza e esterilizagdo do produto previamente ao reuso do mesmo, ha risco de
infeccdo do paciente.

14. PRECAUCOES
Previamente ao reuso do produto, deve-se limpar e esterilizar os templates conforme parametros determinados nas
instrucGes de uso. Os roteiros de esterilizagdo dos hospitais devem ser observados e validados.

15. RASTREABILIDADE DO PRODUTO

Todos os TEMPLATES DE REFERENCIA ATM STANDARD ARTFIX possuem numero de lote que permitem a sua
rastreabilidade, promovendo desta forma maior segurangca ao médico e ao paciente. O nimero do lote pode ser
consultado no rétulo presente na embalagem ou préprio instrumental.

16. DESCARTE

O descarte dos instrumentais deve ser efetuado de acordo com os preceitos estabelecidos pela Resolugdo RDC
n°222/2018, que dispde sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de saude, bem
como em conformidade com as legislagdes complementares que forem posteriormente publicadas. Segundo as normas
dos hospitais para descarte de materiais de uso em saude, existem dois procedimentos a serem seguidos:

1) Apds a utilizagdo, o produto deve ser considerado potencialmente infectante, devendo ser destruido. O produto deve
ser inserido em saco plastico e acomodado em uma caixa designada para materiais infectados. Os materiais infectados
devem ser recolhidos por empresas especializadas nesta categoria de residuos, para que sejam tomadas as devidas
providencias;

2) Caso tenha sido detectado algum defeito no produto (rachaduras, fissuras, etc.), anteriormente ao uso, o produto
deve ser descaracterizado, e finalmente descartado como lixo comum ou incinerado, conforme os procedimentos de
destinacdo de residuos sélidos da instituicdo. Caso tenha sido detectado algum defeito no produto, antes da utilizacéo,
entrar em contato com o fabricante/distribuidor.

17.NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS

Em casos de eventos adversos ou queixas técnicas, notifique ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitdria -
NOTIVISA, através do sitio eletrénico <www.anvisa.gov.br>, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, com a
descricdo do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a andlise da causa do evento. Recomenda-se informar
também o numero de registro e lote do produto. Estas informag¢des constam na embalagem do produto.

18. ATENDIMENTO AO CLIENTE
Informagdes, reclamacgdes, sugestdes, elogios, eventos adversos ou queixas técnicas, podem ser enviados através do
SAC 0800 001 9656 ou e-mail sac@artfiximplants.com.br.
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InstrucGes de uso disponiveis em: www.artfiximplants.com.br, no menu “Documentos”, acesse “Instrucdes de uso” e
selecione <REG. ANVISA N2 10360930059 -Templates de Referéncia ATM Standard ARTFIX - Rev.01>. Para visualizagao
das Instrugdes de Uso é necessario ter o programa Adobe Acrobat Reader. O formato impresso das Instruges de Uso
também podera ser solicitado sem custo adicional (inclusive envio) através do SAC 0800 001 9656 ou e-mail
sac@artfiximplants.com.br.

N3do utilizar este produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO.
Validade: INDETERMINADA.

FABRICADO POR:

ARTFIX

Enterprises Importa¢do e Comércio de Produtos Médicos e Hospitalares Ltda.
Rua Tomazina, 112 - Bairro: Emiliano Perneta

CEP: 83325-040 - Pinhais - Parana - Brasil

CNPJ: 81.110.637/0001-32

SAC:

Tel.: 0800 001 9656 / (41) 3039-2594
E-mail: sac@artfiximplants.com.br
www.artfiximplants.com.br

Resp. Técnico: Kevin Johnson Gongalves Pereira - CREA/MG 237293/D
Registro ANVISA n2: 10360930059
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Numero da revisao

Data de aprovagdao

Descri¢do das alteragoes

00

13/01/2025

Emissdo inicial.

01

15/01/2026

Atualizacdo do texto item 18: Atendimento ao Cliente — acesso ao site e

revisdo ortografica.
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