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1. IDENTIFICAGAO E INDICAGAO DE USO

O SMARTMOLD é destinado a moldagem do cimento 6sseo escolhido pelo
cirurgido para reconstrugao buco-maxilo-facial. O molde ¢é indicado para uso
auxiliar na conformacado do cimento désseo, possibilitando a modelagem do
implante de acordo com a anatomia do paciente durante procedimentos na

regidao buco-maxilo-facial.

Nota: O produto Smartmold ndo acompanha cimento 6sseo. Para obter

instrugdes sobre o uso do cimento dsseo, consulte o fabricante do cimento.

2. MODELOS
O Smartmold, molde auxiliar para Cimento Osseo, é um dispositivo paciente-
especifico indicado para moldagem e conformagdo de cimento ésseo no
momento da cirurgia de buco-maxilo-facial ou no pré-cirdrgico imediato,
facilitando a conformagédo do cimento ésseo e a modelagem do implante
conforme a anatomia do paciente. Os modelos sdo fabricados em silicone e
definidos de acordo com as dimensdes maximas e regides anatdbmicas.
Tabela 1: Codigos, Modelos, regido anatémica e dimensdes.
cODIGO NOME REGIAO IMAGEM ILUSTRATIVA
ANATOMICA
E200.011-Z SMARTMOLD Zigoma lado direito e
ZIGOMA esquerdo (2 moldes)
E200.011-ZD | SMARTMOLD Zigoma do lado direito
ZIGOMA DIREITO (1 molde)
E200.011-ZE | SMARTMOLD Zigoma do lado
ZIGOMA ESQUERDO | esquerdo (1 molde)
E200.011-A §MARTMOLD Angulo de mandibula
ANGULO DE | lado direito e esquerdo
MANDIBULA (2 moldes)
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E200.011-AB | SMARTMOLD Angulo de mandibula 47)
ANGULO DE | bipartidos lado direito & ‘|/u/' .
MANDIBULA e esquerdo (4 moldes) L?) é
BIPARTIDO UL g

S &

E200.011-AD | SMARTMOLD Angulo de mandibula
ANGULO DE | lado direito (1 molde)
MANDIBULA
DIREITO

E200.011- SMARTMOLD Angulo de mandibula T

ADB ANGULO DE | bipartido lado direito (2 (/
MANDIBULA moldes) A
DIREITO BIPARTIDO

E200.011-AE | SMARTMOLD Angulo de mandibula P—
ANGULO DE | lado esquerdo (1
MANDIBULA molde)
ESQUERDO

E200.011- SMARTMOLD Angulo de mandibula S

AEB ANGULO DE | bipartido lado (/’
MANDIBULA esquerdo (2 moldes) T/
ESQUERDO
BIPARTIDO

E200.011-M | SMARTMOLD Mento (1 molde)
MENTO

E200.011-MB | SMARTMOLD Mento (2 moldes)

MENTO BIPARTIDO

E200.011-P

SMARTMOLD

Paranasal lado direito

PARANASAL e esquerdo (2 moldes) @

o
E200.011-PD | SMARTMOLD Paranasal lado direito |
Bﬁljé#éSAL (1 molde) u\@
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E200.011-PE | SMARTMOLD Paranasal lado
PARANASAL esquerdo (1 molde)
ESQUERDO
E200.011-N SMARTMOLD Espinha nasal lado

ESPINHA NASAL

direito e esquerdo (2
moldes)

=]
E200.011-1 SMARTMOLD Infraorbital lado direito “ﬂ’\
INFRAORBITAL e esquerdo (2 moldes) ‘ M RS
&,
E200.011-ID | SMARTMOLD Infraorbital lado direito -y
INFRAORBITAL (1 molde) 0@
DIREITO u
E200.011-IE | SMARTMOLD Infraorbital lado —
INFRAORBITAL esquerdo (1 molde) [ /l N\ ™\
ESQUERDO Q (5
E200.011-S SMARTMOLD Supraorbital lado
SUPRAORBITAL direito e esquerdo (2
moldes)
E200.011-SD | SMARTMOLD Supraorbital lado
SUPRAORBITAL direito (1 molde)
DIREITO
E200.011-SE | SMARTMOLD Supraorbital lado
SUPRAORBITAL esquerdo (1 molde)
ESQUERDO
E200.011-PM | SMARTMOLD PRE | Pré maxila - logo
MAXILA abaixo da cavidade

nasal (1 molde)
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3. ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO E TRANSPORTE

Todos os modelos sao fornecidos na condicédo estéril. O Smartmold deve ser
armazenado e transportado em local seco e fresco, com temperatura ambiente,
sem exposigao direta a luz. O produto deve ser transportado em sua embalagem
original, mantido em temperatura ambiente e em locais livres de incidéncia de

raios solares e umidade.

4. ADVERTENCIA

. O Smartmold s6 devera ser usado por profissionais especializados.

. Produto fabricado exclusivamente para moldagem do cimento ésseo.
Seguir orientagdes do fabricante para manipulagédo do cimento 6sseo.

. N&o utilizar o produto caso apresente danos aparentes ou caso a sua
embalagem esteja violada ou danificada.

. Fabricante recomenda uso Unico.

5. RISCOS ASSOCIADOS

O Smartmold é contraindicado para pacientes alérgicos ou sensiveis a quaisquer

componentes do cimento 6sseo.

6. TECNICA CIRURGICA

O profissional de salde deve estar adequadamente capacitado nos
procedimentos cirurgicos frequentemente utilizados na reconstrugdo buco-
maxilo-facial. A abertura da embalagem deve ser realizada manualmente, em
um ambiente cirargico apropriado, puxando o papel grau cirargico pela parte
lateral. Essa abertura deve ocorrer exclusivamente durante o ato cirargico, a fim
de evitar a contaminacdo do produto, e deve ser feita por pessoas

especializadas.

E recomendavel realizar o teste de encaixe entre a base e a tampa do
Smartmold, utilizando os orificios da base e os salientes da tampa para
orientacdo. Verifique se estdo corretamente alinhados para garantir um encaixe
coincidente. Antes da aplicacao, umidifique a parte interna do molde que entrara
em contato com o cimento 0sseo utilizando soro fisiol6gico. Prepare o cimento

0sseo conforme as instrucdes do fabricante e aplique-o de maneira uniforme em
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toda a superficie interna do molde. Em seguida, posicione a tampa do molde
sobre a base, garantindo que as cavidades da base (ou furos da base) e as
saliéncias da tampa estejam alinhados. Apligue uma pressao uniforme sobre a
tampa e aguarde o material secar completamente, conforme as orientacdes do
fabricante. Ap6s a moldagem, remova o cimento 4sseo e elimine 0 excesso das

bordas.

Nota: o periodo de moldagem do cimento 6ésseo pode diferir entre os fabricantes;
quanto mais sélido estiver o cimento, mais exato sera 0 acabamento apds a

remocao do excesso.

Apbs o uso, o Smartmold deve ser descartado. A CPMH recomenda o uso Unico.
Para o descarte, recomenda-se que o0s produtos sejam deformados
mecanicamente e, em seguida, identificados de forma clara e visivel como
improprios para uso. Deve-se descartar em locais apropriados, evitando a

contaminacgdo do meio ambiente e de outras pessoas.

E aconselhavel seguir as regulamentacdes locais para o descarte de produtos

potencialmente contaminantes.

METODO DE ESTERILIZAGAO

A CPMH recomenda o USO UNICO do Smartmold. Produto estéril. Todos os

modelos sdo esterilizados em Oxido de etileno.

DESCARTE

O descarte devera ser realizado inicialmente pela descaracterizagdo do produto.
Providenciar o descarte conforme as normas para residuos hospitalares,
devendo ser depositado em recipiente adequado e tendo a indicagao de que se
trata de lixo contaminado. A instituigdo de saude por sua vez devera providenciar

o descarte final conforme legislagao em vigor.

. VALIDADE/LOTE

A data de fabricagdo, validade e lote, estdo descritas na embalagem do
produto. O Smartmold CPMH possui prazo de 1 ano a contar da data de sua

fabricacao.
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10. APRESENTAGAO COMERCIAL

11.

O Smartmold ¢é fornecido estéril, em embalagem primaria do tipo grau cirirgico
e embalagem secundaria em papel kraft. O produto acompanha etiqueta de
identificacdo com orientacbdes para obtencéo da instrugdo de uso em formato

nao impresso e sua respectiva correspondéncia de versao.

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

Esta instrugdo de uso é disponibilizada no formato ndo impresso, e podera ser

acessada em cpmh.com.br/instrucoes.

Elogios, Sugestdes ou Reclamacgdes podem ser realizados diretamente a CPMH

pelo telefone (61) 3028-8883, ou pelo e-mail qualidade @fixhealth.com.br ou em

nosso sitio eletrénico preenchendo o formulario de atendimento do Servico de
Atendimento ao  Consumidor (SAC) no endereco  eletrdnico:

https://www.cpmh.com.br/sac/.

NOTA: Informacdes referentes a data de fabricacao, validade, lote e referéncia

vide rétulo.

FABRICANTE: CPMH — Comércio e Industria de Produtos Médico-Hospitalares
e Odontoldgicos Ltda.

Endereco: SIATRECHO 17 VIA1A-4 LOTE 1235 - CEP 71200-260 — Brasilia/DF
CNPJ: 13.532.259/0001-25

Contato: (61) 3028-8883

Registro ANVISA: 80859840230

Rander Pereira Avelar — CRO/DF: 5476
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