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GUIAS CIRURGICOS PERSONALIZADOS POR MANUFATURA ADITIVA Ti-6Al-4V ELI ARTFIX

GUIA
PRODUTO DE USO MEDICO
NAO ESTERIL

Cddigos Nome comercial
GCPMO1-3D | GUIA CIRURGICO DE CORTE E PERFURACAO PARA MANDIBULA ARTFIX
GCPMO03-3D | GUIA CIRURGICO DE CORTE E PERFURACAO PARA MAXILA ARTFIX
GCPR04-3D | GUIA CIRURGICO DE REPOSICIONAMENTO PARA MAXILA ARTFIX
GCPZ05-3D | GUIA CIRURGICO DE CORTE E PERFURACAO PARA ZIGOMATICO ARTFIX
GCPZ06-3D | GUIA CIRURGICO DE REPOSICIONAMENTO PARA ZIGOMATICO ARTFIX

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

1. INDICACAO

Os GUIAS CIRURGICOS PERSONALIZADOS POR MANUFATURA ADITIVA TI-6AL-4V ELI ARTFIX s3o dispositivos médicos
ndo implantaveis, de uso transitdrio, paciente-especifico, ou seja, projetados e fabricados especificamente para a
anatomia de uma determinada regido do cranio de um paciente. Os GUIAS CIRURGICOS PERSONALIZADOS POR
MANUFATURA ADITIVA TI-6AL-4V ELI ARTFIX sdo indicados para procedimentos cirurgicos que exijam cortes,
perfuracbes e/ou reposicionamento dsseos precisos para a implantacdo de um dispositivo médico implantével.

2. MATERIAL DE FABRICACAO
Os GUIAS CIRURGICOS PERSONALIZADOS POR MANUFATURA ADITIVA TI-6AL-4V ELI ARTFIX s3o fabricados por
manufatura aditiva utilizando liga de titanio (Ti-6Al-4V ELI) em pd, conforme norma ASTM F3001.

3. PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO/MECANISMO DE ACAO

O principio de funcionamento destes dispositivos se dd através dos seguintes passos:

1) O cirurgido posiciona o guia cirurgico sobre a estrutura 6ssea do paciente em questdo e;

2) Com o auxilio das geometrias presentes no guia o Cirurgido orienta os instrumentos cirdrgicos cortantes para a
realizacdo de cortes e furagdes. No caso de cortes lineares, o Cirurgido conduz os intrumentos ao longo da geometria
de guia linear. No caso de furagdes, conduz os intrumentos através dos furos.

Os instrumentos citados acima n3o sdo objetos deste processo de notificagdo, desta forma, NAO COMPOEM a forma
de apresentacdo dos GUIAS CIRURGICOS PERSONALIZADOS POR MANUFATURA ADITIVA TI-6AL-4V ELI ARTFIX e s3o
vendidos separadamente.

Para a correta utilizagdo dos GUIAS CIRURGICOS PERSONALIZADOS POR MANUFATURA ADITIVA TI-6AL-4V ELI ARTFIX
e demais intervengdes durante o procedimento cirurgico recomenda-se utilizar os instrumentais fabricados pela
Enterprises cujos modelos comerciais sdo indicados no quadro abaixo.

Quadro - Guias e instrumentais utilizados naimplantacdo do SISTEMA PERSONALIZADO PARA ARTROPLASTIA TOTAL DE ATM ARTFIX*
Descricdo
Instrumental Cirdrgico Ndo Articulado Cortante Artfix
Instrumental Cirdrgico Articulado Cortante Artfix
Instrumental Cirdrgico Articulado Ndo Cortante Artfix

Instrumental Cirdrgico Ndo Articulado Nao Cortante Artfix

*QOs instrumentos citados no quadro n3o s3o objetos deste processo de notificacio, desta forma, NAO COMPOEM a forma de apresenta¢io dos GUIAS
CIRURGICOS PERSONALIZADOS POR MANUFATURA ADITIVA TI-6AL-4V ELI ARTFIX e s3o vendidos separadamente.

4. EMBALAGEM
Os GUIAS CIRURGICOS PERSONALIZADOS POR MANUFATURA ADITIVA TI-6AL-4V ELI ARTFIX sdo fornecidos
individualmente em embalagem PET/PE (primaria) na forma NAO ESTERIL. Os tamanhos variam 175 mm x 133 mm ou
130 mm x 90 mm ou 265 mm x 250 mm, de acordo o dimensional do Guia apresentado no item 7.1 TABELA
COMPARATIVA.

5. MODO DE USO E CONDICOES DE MANIPULAGAO
O Cirurgido deve utilizar os GUIAS CIRURGICOS PERSONALIZADOS POR MANUFATURA ADITIVA TI-6AL-4V ELI ARTFIX
de acordo com as técnicas cirurgicas, sendo este o responsavel pela selecdo do modelo a ser utilizado, de acordo com
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o paciente / técnica. O profissional deve ser qualificado para o manuseio dos instrumentos.

Abrir a embalagem somente no ambiente cirurgico utilizando técnicas assépticas para evitar contaminagdo. Nao utilizar
o produto se a embalagem estiver violada. Os guias ndo devem ser implantados, seu uso é transitdrio e ocorre apenas
no momento da cirurgia. Descartar o produto imediatamente apds a cirurgia.

6. INFORMACGES ADICIONAIS

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 utilizagao do produto. Antes de utilizar o produto, é
pedido ao cirurgido que este estude cuidadosamente as recomendagdes, avisos e precaugbes. 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.

7. SELECAO DO GUIA
O guia devera ser selecionado de acordo com a técnica utilizada e a necessidade do paciente, onde é levado em
consideracdo o tipo de patologia e caracteristicas do paciente.

7.1 TABELA COMPARATIVA
A familia de GUIAS CIRURGICOS PERSONALIZADOS POR MANUFATURA ADITIVA TI-6AL-4V ELI ARTFIX é composta
pelos seguintes modelos comerciais:

Tabela: Modelos comerciais da familia de GUIAS CIRURGICOS PERSONALIZADOS POR MANUFATURA ADITIVA TI-6AL-4V ELI ARTFIX

Cédigo Descrigao Indicagdo de uso Dimensional Imagens ilustrativas*
O GUIA CIRURGICO DE
CORTE E PERFURACAO
PARA MANDIBULA ARTFIX
GUIA CIRURGICO DE tem como objetivo
CORTE E orientar o Cirurgido na
GCPMO1-3D PERFURACAO PARA realizagdo de cortes e/ou
MANDIBULA ARTFIX perfuragdes em
procedimentos cirurgicos
que envolvam o 0sso
mandibular
O GUIA CIRURGICO DE
CORTE E PERFURACAO
GUIA CIRURGICO DE | " ARAMAXILA ARTFIX tem
CORTEE c.omo.?bjetlvo o.rlen~tar o
GCPMO03-3D PERFURACAO PARA Cirurgido na reallzaga(NJ de
MAXILA ARTEIX cortes e/ou pferfu ragoes
em procedimentos
cirurgicos que envolvam o 100 a 3000
0550 maxilar 3
mm
O GUIA CIRURGICO DE
REPOSICIONAMENTO
oo | PHAIAMT e
GCPR04-3D | REPOSICIONAMENTO Cirurgisio no
PARA MAXILA ARTFIX L
reposicionamento do
0sso maxilar durante o
procedimento cirurgico
O GUIA CIRURGICO DE
CORTE E PERFURACAO
GUIA CIRURGICO DE PARA MA.XIL.A ARTHX tem
CORTEE c.omo.?bjetlvo o.rlen~tar o
GCPZ05-3D PERFURACAO PARA Cirurgido na reallzaga? de
ZIGOMATICO ARTFIX |  COTtes &/ou perfuracBes
em procedimentos
cirurgicos que envolvam o
0550 zigomatico
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Cédigo Descri¢ao Indicagao de uso Dimensional Imagens ilustrativas*
0 GUIA CIRURGICO DE
REPOSICIONAMENTO
GUIA CIRURGICO DE P:gﬁaigxg::
GCPZ06-3D REPOSICIONAMENTO objetivo orientar o
PARA ZIGOMATICO ! GirureiSo no
ARTFIX &

reposicionamento do
0ss0 maxilar durante o
procedimento cirurgico
* A Imagem apresentada nessa tabela é ilustrativa para exemplificar os modelos possiveis da familia de GUIAS CIRURGICOS
PERSONALIZADOS POR MANUFATURA ADITIVA TI-6AL-4V ELI ARTFIX paciente-especifico.

8. ANTES DO USO
Antes do uso deve ser observada a integridade das embalagens e o prazo de validade. Ao retirar o produto da
embalagem, deve-se verificar sua integridade, evitando quedas acidentais.

9. ESTERILIZACAO

O produto é entregue NAO ESTERIL, ele precisa ser submetido ao processo de esterilizagdo antes da primeira utilizacdo.
Para sua utilizagdo 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 exposi¢ao de 15 minutos, podendo ser também esterilizado por outros
processos qualificados, dependendo da instituicdo hospitalar.

10. ARMAZENAMENTO
Armazenar em temperatura e umidade ambiente.

11. TRANSPORTE
Transportar em temperatura e umidade ambiente.

12. ADVERTENCIAS

Os GUIAS CIRURGICOS PERSONALIZADOS POR MANUFATURA ADITIVA TI-6AL-4V ELI ARTFIX s3o fornecidos de maneira
NAO ESTERIL, portanto, deve ser submetido a esterilizagio antes de ter contato com o paciente. Os GUIAS CIRURGICOS
PERSONALIZADOS POR MANUFATURA ADITIVA TI-6AL-4V ELI ARTFIX sdo instrumentos cirurgicos de uso transitorio,
portanto, ndo devem sob hipdtese alguma ser implantados. O produto deve ser manipulado fazendo uso de EPI's
apropriados.

13. PRECAUCOES
N3o utilizar o produto se a embalagem estiver violada. FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO.

14. RASTREABILIDADE DO PRODUTO

Todos os GUIAS CIRURGICOS PERSONALIZADOS POR MANUFATURA ADITIVA TI-6AL-4V ELI ARTFIX possuem nlimeros
de séries sequenciais que permitem a sua rastreabilidade, promovendo desta forma maior seguranga ao médico e
paciente. Os numeros de série podem ser consultados no rétulo presente na embalagem ou no préprio produto.

15. DESCARTE

O descarte dos guias deve ser efetuado de acordo com os preceitos estabelecidos pela Resolu¢do RDC n°222/2018, que
dispOe sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de servicos 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 categoriade 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 utilizagao,
entrar em contato com o fabricante/importador.

16. NOTIFICACAO DE EVENTOS ADVERSOS
Em casos de eventos adversos ou queixas técnicas, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, através do sitio eletronico <www.anvisa.gov.br>, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal, com a
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descri¢do 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 informagdes constam na embalagem do produto.

17. ATENDIMENTO AO CLIENTE

Informagdes, reclamagdes, sugestdes, elogios, eventos adversos ou queixas técnicas, podem ser enviados através do
SAC 0800 001 9656 ou e-mail artfiximplants.com.br.

Instrugdes de uso disponiveis em: www.artfiximplants.com.br acesse o menu Instrugdes de Uso, e em seguida verifique
o nimero de registro do produto na Anvisa descrito neste rétulo e acesse o modelo <10360939001 - GUIAS CIRURGICOS
PERSONALIZADOS POR MANUFATURA ADITIVA TI-6AL-4V ELI ARTFIX — rev. 00>. Para visualizagdo das Instru¢des de Uso
€ necessario ter o programa Adobe Acrobat Reader. O formato impresso das Instrugdes de Uso também podera ser
solicitado sem custo adicional (inclusive envio) através do SAC 0800-001-9656 ou e-mail sac@artfiximplants.com.br.

N&o utilizar este produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.
PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO.

FABRICANTE RECOMENDA USO UNICO.

Validade: 2 anos

FABRICADO POR:

Enterprises Importagdo 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

Registro ANVISA n2: 10360939001

INSTRUGAO DE USO REVISAO 00


http://www.artfiximplants.com.br/

9 ENTERPRISES

HISTORICO DE ALTERAGOES DAS INSTRUGOES DE USO

INSTRUCOES DE USO

Numero da Revisdo

Data de aprovagao

Descrigdo das alteragGes

00

29/01/2024

Emissdo incial

INSTRUGAO DE USO

REVISAO 00




