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IMPORTANTE:

A , em acordo com a RDC 751/2022, disponibiliza as Instrucées de Uso de seus produtos

para download, através do site:
Para obter a Instrucdo de Uso impressa, sem custo de emissdo e envio, entrar em contato com o SAC

(Servico de Atendimento ao Consumidor) através do telefone +55 (19) 3597-2738 ou pelo e-mail:

Antes de baixar o documento, verifique no rétulo do produto a revisdo da Instrucdo de Uso e o nUmero do
registro ANVISA.

&y
TECHNOLOGY

Ler atentamente todas as instrucoes antes da utilizacdo. Todos os usudrios devem ter ciéncia das

informacdes contidas nesta instrucdo de uso.


http://www.mv2.ind.br/
mailto:sgq@mv2.ind.br
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Informacgdes Técnicas

Nome Técnico: SISTEMAS DE FIXACAO ORTOPEDICOS EXTERNOS
Nome Comercial: Sistema de Distracdao Externa da Face - SMART HEAD
Reg. Anvisa: 83153199002

Produto Nao Estéril - Esterilizar antes do uso

Apresentacdo Comercial

O Sistema de Distracdo Externa da Face - SMART HEAD ¢é embalado individualmente em embalagem plastica uUnica,
de tipo envelope, devidamente rotulada e identificada como PRODUTO NAO ESTERIL. O Sistema de Distracdo Externa
da Face - SMART HEAD é composto pelos seguintes componentes que permitem ao profissional uma escolha mais
adequada conforme o caso clinico:

MV202000001 Arco Craniano Externo SMART HEAD
MV202000002 Cabecote Articulado SMART HEAD
MV202000003 Cabecote Rigido SMART HEAD
MV202000004 Haste Vertical 100mm SMART HEAD
MV202000005 Haste Vertical 150mm SMART HEAD
MV202000006 Moédulo Horizontal Articulado SMART HEAD
MV202000007 Mdédulo Horizontal Rigido SMART HEAD
MV202000008 Barra Horizontal 50mm SMART HEAD
MV202000009 Barra Horizontal 1220mm SMART HEAD
MV202000010 Fio de Estabilizagdo 0.4mm SMART HEAD
MV202000011 Fio de Estabilizacao 0.6mm SMART HEAD
MV202000012 Pino Posicionador 43mm SMART HEAD
MV202000013 Pino Posicionador 53mm SMART HEAD
MV202000014 Pino Fixador 43mm SMART HEAD
MV202000015 Pino Fixador 53mm SMART HEAD
MV202000016 Pino Fixador Conico 43mm SMART HEAD
MV202000017 Pino Fixador Cénico 53mm SMART HEAD
MV202000018 Placa Suporte Reto 3 furos SMART HEAD
MV202000019 Placa Suporte Reto 5 furos SMART HEAD
MV202000020 Placa Suporte Cruz 5 furos SMART HEAD
MV202000021 Placa Suporte Angular 7 furos SMART HEAD
MV202000022 Parafuso Suporte 1.6xX5mm SMART HEAD
MV202000023 Parafuso Suporte 1.6x6mm SMART HEAD
MV202000024 Parafuso Suporte 1.6x7mm SMART HEAD
MV202000025 Pino Tracionador 1.9x15mm SMART HEAD
MV202000026 Pino Tracionador 1.9x20mm SMART HEAD
MV202000027 Pino Tracionador 1.9x25mm SMART HEAD
MV202000028 Chave Sextavada SMART HEAD
MV202000029 Chave de Ativacdo SMART HEAD
MV202000030 Chave de Fixacdo SMART HEAD
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Composicao

O Sistema de Distra¢do Externa da Face - SMART HEAD é confeccionado em Liga de Titanio, Titanio Puro, Aluminio,
Fibra de carbono, Aco Inoxiddvel Austenitico e Martensitico. Esses materiais seguem os requisitos especificados pelas
seguintes normas:
e ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical Instruments.
e ASTM F136 - Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial)
Alloy for Surgical Implant Applications.

e ASTM F67 - Standard Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical Implant Applications.

Indicac¢do de Uso

O Sistema de Distracdo Externa da Face - SMART HEAD é indicado para realizacdo de alongamento dsseo.
Especificamente, o sistema é indicado para distracdo da maxila utilizando osteotomia LeFort |, da face média
utilizando osteotomia LeFort Il ou Ill e/ou do cranio utilizando osteotomia monobloco, tanto em popula¢des adultas
quanto pedidtricas, nos casos em que é necessaria a distracdo éssea gradual e controlada.

ATENCAO: produto destinado a uso de curto prazo, e todos 0os componentes devem ser descartados apds o uso.

Principio de Funcionamento

O principio de funcionamento do Sistema de Distracdo Externa da Face - SMART HEAD se baseia em um processo
conhecido como distracdo osteogénica, que envolve o estimulo do crescimento désseo através de um processo
mecanico de alongamento dsseo gradual e controlado.

Modo de Uso do Produto

A MV2 TECHNOLOGY recomenda que os componentes sejam desembalados e esterilizados antes do procedimento
cirdrgico, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuracdo original. Convém que sejam
manuseados o minimo possivel quando nessas condi¢Bes, para evitar a contaminagdo apds a esterilizagdo. Os
produtos sdo fornecidos limpos e descontaminados pela MV2 TECHNOLOGY, porém devem ser manipulados e
esterilizados adequadamente antes da utilizacao.

Instrucdo Pré-Operatodria
e A selecdo dos componentes é parte integrante do planejamento cirurgico e deve ser realizada por meio de uma
solicitagdo médica formal que indique a técnica pretendida e as especificacdes dos componentes a serem utilizados.
¢ O planejamento cirurgico deve incluir exames de imagem pré-operatérios para definir a posi¢do das placas suporte,
dos parafusos e dos pinos, evitando lesdo de estruturas anatémicas adjacentes (nervos, vasos e dentes) e
considerando a qualidade e a espessura dsseas do paciente.

Instrugdo Intra-Operatodria
1. Faga uma incisdo de modo a acessar 0s 0ssos que serdo alongados.

2. Realize os cortes 6sseos (osteotomias) faciais de acordo com o plano cirtrgico. A osteotomia deve estar completa
e 0 0sso deve estar totalmente mével para permitir um alongamento gradual e controlado. O Sistema de Distragdo
Externa da Face - SMART HEAD n3o foi projetado ou indicado para quebrar o osso e/ou completar a osteotomias.

3. Faga a fixagdo das Placas Suporte SMART HEAD as margens da osteotomia utilizando Parafusos Suporte SMART
HEAD nos orificios laterais, e um Pino Tracionador SMART HEAD no orificio central de cada placa suporte.

4, Realizar o fechamento das incisoes.
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5. Em seguida, posicionar o Arco Craniano Externo SMART HEAD utilizando os Pinos Posicionadores e Fixadores
SMART HEAD. OBS: O Arco devera ficar a uma distancia aproximadamente de 2cm do crénio do paciente. Caso
necessario realize os ajustes no dispositivo utilizando a Chave de Fixacgdao SMART HEAD.

6. Conectar o Cabegcote SMART HEAD ao Arco Craniano Externo SMART HEAD.

7. Em seguida conectar a Haste Vertical SMART HEAD no Cabecote SMART HEAD e o Médulo Horizontal SMART HEAD
na haste Vertical SMART HEAD.

8. Realizar a conexdo do Mddulo Horizontal SMART HEAD ao furo do Pino Tracionador SMART HEAD utilizando o Fio
de Estabilizacdo SMART HEAD. OBS: Torc¢a o fio até que haja tensdo suficiente para estabilizar o osso osteotomizado.

9. Antes de encerrar o procedimento, verificar a estabilidade de todas as conexdes e o alinhamento do vetor de
distracdo, realizando os ajustes necessarios com a Chave de Fixagdo SMART HEAD.

Instrucdo Pés-Operatoria
e Recomenda-se iniciar a distracdo ativa de trés a cinco dias apds a colocacdo do sistema. Para avancar, posicione a
Chave de Ativacao SMART HEAD sobre a porca de ativagdo linear do Mddulo Horizontal SMART HEAD, e gire no
sentido horario (na direcdo da seta indicada na chave). Cada rotacdo completa equivale a 0,5mm de movimento
linear. Recomenda-se um avanco linear minimo de 1,0mm por dia (uma volta duas vezes ao dia) para evitar
consolidacdo precoce. Em pacientes jovens, pode-se considerar uma taxa de 1,5mm a 2,0mm por dia (uma volta trés
ou quatro vezes ao dia), por no maximo 25 dias.

ATENCAO: E importante girar a Chave de Ativacio SMART HEAD apenas na direcdo da seta indicada no cabo. Girar
no sentido contrario (oposto a seta) pode interferir no processo de distracao.

¢ Nao exceder 2,0mm de avanco por dia. Realizar a ativacdao somente com a Chave de Ativacao SMART HEAD, sem
extensdes ou alavancas. Em caso de resisténcia anormal, dor intensa ou deformacdo de componentes, interromper a
ativacdo e contatar o cirurgido responsavel.

e Acompanhar o avanco e o vetor de distracdo por avalia¢do clinica e por exames de imagem, conforme critério do
cirurgido, durante todo o periodo de ativacdo.

e Verificar, em cada consulta de acompanhamento, a estabilidade do sistema (fixacdo dos pinos, do arco e das
conexdes), com periodicidade definida pelo cirurgido.

e Orientar o paciente e/ou cuidador a manter limpos os sitios de inser¢do dos pinos, conforme o protocolo de
cuidados definido pelo cirurgido, e a retornar imediatamente ao cirurgido em caso de sinais de infec¢do (vermelhidao,
calor, dor, secrecdo ou febre).

e Apds o avancgo desejado ter sido alcancado, o novo osso deve ter tempo para consolidar. Esse tempo pode variar
conforme a idade do paciente. Para uma consolidagdao dssea adequada remova todo o sistema no inicio da fase de
consolidacdo e coloque placas e parafusos ortognaticos (itens ndo pertencentes a este registro) sobre o espaco de
distracdo. Esses itens devem possuir registro valido na Anvisa e ser utilizados conforme as instrucGes de uso de seu
fabricante; a selecao e a fixacdo sdao de responsabilidade do cirurgido. Nesse momento, pode-se dar atencao especial
a oclusdo, permitindo que a maxila ou a face média sejam ajustadas para maximizar a intercuspidagdo dentaria com
os dentes mandibulares.

ATENCAO: produto destinado a uso de curto prazo, e todos os componentes devem ser descartados apds o uso.
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Condicao de Esterilizacao

O processo de esterilizacdo deve ser seguido e conduzido por pessoas treinadas e especializadas, assegurando a
completa eficiéncia desse procedimento. O método recomendado pela MV2 TECHNOLOGY é a esterilizagao por calor
umido (Autoclave) e deve ser realizada conforme os parametros descritos abaixo:

e Temperatura de esterilizacdo: 132°Ca 134°C
e Tempo de exposicdo: 2 4 minutos de exposicdo
e Tempo de secagem: > 20 minutos ou conforme especificacdo do equipamento

ATENCAO: o n3o cumprimento dos parametros de esterilizacdo pode resultar em produto ndo estéril e risco de
infeccdo ao paciente. Recomenda-se verificar a eficacia de cada ciclo por indicadores biolégicos e/ou quimicos,
conforme as boas praticas do estabelecimento de saude.

Condicao de Armazenamento

Todos os produtos devem ser armazenados em local limpo, seco, arejado e ao abrigo da luz, em temperatura
ambiente e longe de substancias quimicas corrosivas. Deve se evitar quedas, riscos, dobras ou entalhes, visto que tais
fatores podem afetar sua utilizagdo. As condi¢des especiais de armazenamento, manipula¢cdo e conservagdo do
produto deve ser seguida no intuito de assegurar que os produtos permaneg¢am intactos para o procedimento
cirdrgico. Cuidados com o recebimento, estocagem, transporte, limpeza e conservacdo das referéncias do lote devem
ser adotados em conjunto com as boas praticas de armazenamento e distribuicdo de produtos médicos.

Prazo de validade: INDETERMINADO, desde que mantidas as condicdes de armazenamento e transporte descritas
nesta instrugdo de uso e a integridade da embalagem. A data de fabricagao é informada no rétulo do produto.

ATENCAO: Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido
dano, deve ser separado e segregado.

Condicao de Transporte

Todos os produtos devem ser transportados em sua embalagem original, lacrada e sem sinais de violagdo. O
transporte e manuseio devem ser realizados em ambientes limpos, secos e arejado, isentos de umidade e calor
excessivo e ao abrigo de poeiras e sujidades, de forma a assegurar a integridade do produto e de sua embalagem,
evitando danos ou alteragdes as mesmas. Evitar quedas e impactos.

ATENCAO: Qualquer produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido
dano, deve ser separado e segregado.

Condicao de Manipulacgao

Os produtos devem ser manuseados por profissional habilitado segundo as técnicas, protocolos cirdrgicos e critérios
médicos adequados. Os procedimentos de preparo, posicionamento e assepsia do paciente devem ser obedecidos.
O produto é fornecido na condi¢io de PRODUTO NAO ESTERIL, devendo ser esterilizado antes do uso. O processo de
esterilizacdo deve ser seguido e conduzido por pessoas treinadas e especializadas, assegurando a completa eficiéncia
desse procedimento.

Os componentes devem ser manipulados cuidadosamente e individualmente, evitando batidas ou quedas. Qualquer
produto que tenha caido ou sido inadequadamente manuseado, ou com suspeita de ter sofrido dano deve ser
separado, segregado e descartado.

O fabricante recomenda USO UNICO e todos os componentes devem ser descartados apds o uso.
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Forma de Descarte

Antes do descarte, este produto deve ser inutilizado até estar claramente identificado que esta imprdprio para o seu
uso, para que ndo possam ser reaproveitados. Apds a inutilizacdo deverd ser descartado de acordo com procedimento
da area hospitalar. AMV2 TECHNOLOGY ndo assume a responsabilidade por danos que eventualmente ocorram neste
produto e com consequéncias ao paciente em fungdo de utilizagdes imprdprias.

Os materiais empregados na concepg¢do destes produtos visam garantir a perfeita operagao dos mesmos de acordo
com suas caracteristicas originais.

Adverténcias

Produto NAO ESTERIL, deve ser esterilizado antes do uso.

O fabricante recomenda USO UNICO, devendo ser completamente descartado apds o uso.

Este produto deve ser manuseado por profissional habilitado segundo as técnicas, protocolos cirdrgicos e
critérios médicos adequados.

Este produto médico exige procedimento cirdrgico especializado. Somente devera ser executado por
cirurgides habilitados com treinamento especifico incluindo diagndstico, planejamento pré-operatério e
protocolo cirdrgico. O uso do produto sem conhecimento das técnicas adequadas e/ou procedimentos e
condicdes inadequadas, incluindo o ambiente cirurgico, podera prejudicar o paciente conduzindo a resultados
ndo satisfatdrios. O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou
inadequado do material.

O paciente deve ser orientado pelo cirurgido, a evitar atividades de alto risco, pois lesdes graves podem
ocorrer caso o paciente caia sobre o dispositivo.

Ocorrendo perda de funcionalidade ou afrouxamento do sistema, o (a) paciente deve procurar o cirurgido
responsavel imediatamente.

Este produto foi projetado para uso Unico a fim de garantir a seguranca do paciente.

E proibida a reutilizacdo ou o reprocessamento de componentes que ja tenham sido utilizados em paciente.
N3do exceder as taxas de distracdo descritas nesta instrucdo de uso: avanco maximo de 2,0mm por dia, e taxa
de 1,5mm a 2,0mm por dia somente em pacientes jovens e por no maximo 25 dias.

Produto destinado a uso de curto prazo, e todos os componentes devem ser descartados apds o uso.

A MV2 TECHNOLOGY ndo assume a responsabilidade por danos que eventualmente ocorram neste produto
e com consequéncias ao paciente em fungao de utilizagdes imprdprias.

Precaucoes

E recomendado que os produtos sejam desembalados e esterilizados imediatamente antes do procedimento
cirdrgico, de forma a preservar intacto o acabamento da superficie e a configuracdo original, e convém que
0s mesmos sejam manuseados o minimo possivel quando nessas condicdes;

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

Antes do uso, inspecionar a embalagem e os componentes. Ndo utilizar o produto se a embalagem estiver
violada, rasgada, furada ou com a selagem aberta; se o rétulo estiver ausente ou ilegivel; se os componentes
apresentarem corrosao, manchas ou descoloracdo; se os componentes em fibra de carbono apresentarem
trincas, lascas ou delaminacgdo; ou se houver deformacdes, empenamentos ou danos em roscas e encaixes;
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Armazenar em local seco e longe da umidade e do calor excessivo, isento de contaminagao particulada
(poeiras e sujidades);

Evitar quedas e impactos;

Transportar e manter o produto em sua embalagem original até o momento do uso;

Adotar as precaucdes padrao, incluindo o uso de equipamentos de protecdo individual, durante a insercdo e
o0 manuseio do sistema, devido ao risco de contato com sangue;

Manusear os componentes com técnica asséptica antes e durante o uso;

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

Contraindicacgoes

Condig0es fisicas que eliminem ou tendem a eliminar o suporte adequado do sistema ou retardar a cura,
limitacdes no fornecimento de sangue, insuficiéncia na qualidade ou quantidade de osso, baixa qualidade de
pele, infecgdes prévias, etc;

CondicGes mentais ou neuroldgicas que tendam a substituir as habilidades dos pacientes ou a boa vontade
para restringir as atividades durante o periodo de recuperag¢do, mal de Parkinson, alcoolismo croénico,
articulacdo de Charcot, abuso de drogas, retardo ou enfermidade mental etc;

Sensibilidade corporal extrema;

InfecgBes ativas;

Gravidez;

Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrucdes pds-operatérias devido as
condicOes que apresentam (mental ou fisica).

Efeitos adversos

Podem ocorrer, inerentes ao método de distracdo osteogénica externa, os seguintes eventos adversos:

Infeccdo nos sitios de insercao dos pinos, podendo evoluir para infeccao mais profunda ou osteomielite;
Irritacdo cutanea, desconforto ou dor local durante o tratamento;

Afrouxamento ou falha de fixacdo do sistema;

Desalinhamento do vetor de distracao;

Consolidacdo precoce (quando a taxa de distracdo é inferior a minima recomendada), recidiva ou perda
parcial da corregao;

Lesdo de estruturas anatomicas adjacentes durante a inser¢do dos pinos e parafusos;

Fratura éssea ou dano tecidual por aplicacdo de forca excessiva durante a ativacao;

Reacdo tecidual local (irritacdo ou inflamagdo) aos materiais.

Resultados insatisfatorios, dores e desconforto podem ser observados em caso de:

Selecdo inapropriada, mau posicionamento e ma fixacdo do produto.
Impossibilidade do paciente em seguir o tratamento de reabilitagao prescrito pelo cirurgiao.

Reclamacdes e Atendimento ao Cliente

Para reclamacdes e/ou duvidas referentes aos produtos, entrar em contato com a MV2 TECHNOLOGY pelo fone +55
(19) 3597-2738. Para o envio do produto ao fabricante para andlise, o produto deve estar limpo e estéril. Devem ser
utilizadas embalagens que mantenham a integridade fisica do produto médico. A embalagem deve conter todas as



INSTRUGCAO DE USO N° ANVISA

83153199002
P Sistema de Distragcao Externa da Face 1U.25.003 Rev: 01
TECHNOLOGY SMART HEAD Pdgina 8 de 8

informacdes necessarias para a identificacdo do produto, bem como as condicdes de manuseio, tais como métodos
de limpeza e desinfeccdo utilizados, bem como descricdo e nimero do lote. Eventos adversos em qualquer produto
para a saude devem ser notificados a MV2 TECHNOLOGY com a descri¢cdo do evento e dos dados de rastreabilidade
gue permitam a andlise da causa do evento. Os eventos adversos descritos no item Efeitos adversos, bem como
qualquer outro evento associado ao uso do Sistema de Distracdao Externa da Face - SMART HEAD, devem ser
notificados a MV2 TECHNOLOGY.
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