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MALHA DE TITANIO PARA CIRURGIA
CRANIOMAXILOFACIAL MODUS

MEDARTIS AG

Malha Cirurgica Implantavel

Fabricante: Distribuidor:

MEDARTIS AG MEDARTIS Importacao e Exportagao Ltda.
Hochbergerstrasse, 60E Rua Estado de Israel, 519, Vila Clementino
CH-4057, Basel, Suica Séao Paulo- SP, CEP: 04022-001

PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO.
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

ANVISA n°: 80271810110

Responséavel Técnico: Leda Longhi — COREN - SP: 37250

PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO.
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

11 Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua acdo, seu conteddo ou composic¢do, quando aplicavel,
assim como a relacdo dos acessorios destinados a integrar o produto.

A Malha de Titanio para Cirurgia Craniomaxilofacial Modus consiste em um dispositivo
metalico implantavel fabricado em Titanio Puro (malhas), especificagdo ASTM F 67 "Standard
Specification for Unalloyed Titanium for Surgical Implant Applications" conforme a norma NBR
ISO 5832-2 "Implante para Cirurgia - Materiais Metdlicos - Parte 2 - Titanio Puro," utilizada na
estabilizacdo e fixagdo de fraturas Osseas da regido do buco-maxilo, reconstrucdo de
deformidades cranio-facial, cranio-maxilar e para a reconstrucdo do assoalho e da parede
lateral orbitaria, com variagdes de tamanhos, comprimentos e dimensdes que permite ao
profissional da area médico-hospitalar (cirurgido) a escolha do implante com a caracteristica
adequada de acordo com o tipo de cirurgia a ser realizada, as placas 6sseas sao fabricadas
para serem utilizadas em conjunto aos parafusos 6sseos metalicos.

Todos os componentes de titanio puro e/ou liga de titanio sdo extremamente
biocompativeis, resistentes a corrosdo, nao téxicos no ambiente biolégico e permite uma
imagem sob raios-X, tomografia computadorizada e ressonéncia nuclear magnética sem
interferéncias. Os implantes de titdnio puro possuem uma forga tensil alta, mas podem ser
modelados para produzir um modelo ideal que se adapta os contornos do osso.

A cirurgia craniomaxilofacial realiza tratamentos como: enxertos 6sseos, transplantes e
reimplantes de dentes, dentes inclusos, bidpsias, cirurgias com finalidade protética, cirurgias
com finalidade ortoddntica, cirurgias ortognaticas e tratamento cirurgico de cistos, afecgbes
radiculares e periradiculares, doencas das glandulas salivares, doencas da articulacéo

L]
MEDO110REV00_Ago/2018

Pagina 1 de 27



medart|8® ANEXO 111.B

INSTRUCOES DE USO

témporo-mandibular, lesdes de origem traumatica na area craniomaxilofacial, malformagées
congénitas ou adquiridas dos maxilares e da mandibula e os tumores da regido oral e
maxilofacial.

O objetivo é corrigir as deformidades dento-faciais, resultantes de algum tipo de
disfungdo na articulagdo das arcadas dentarias (superior e inferior) e ossos da face em relagéao
a base do crénio. A cirurgia craniomaxilofacial € uma area desenvolvida para reposicionar e
remodelar os ossos da face e cranio através de técnicas cirdrgicas muitas vezes complexas,
por meio de colocacado de malhas, parafusos e placas.

Todos os implantes MODUS sao caracterizados por um perfil de chapa extremamente
baixo. Esse perfil produz resultados visualmente atraentes com 6tima estabilidade. Além dos
instrumentais exclusivos, a codificacdo de cor clara simplifica a utilizacdo e evita erros.
Dependendo da necessidade, todos os elementos do componente podem ser individualmente
montados.

Traumatologia e cirurgia reconstrutiva sdo as principais aplicagdes, para o tratamento
das deformidades ortognaticas do cranio, bem como para as deformidades ou defeitos da
mandibula e do cranio. A investigagao clinica também tem desempenhado um papel importante
no desenvolvimento destas malhas de titanio flexiveis para ossificagdo melhorada.

TABELA DE CODIGOS E DESCRICOES DOS IMPLANTES

A Malha de Titanio para Cirurgia Craniomaxilofacial Modus apresenta-se nos modelos
e dimensbes descritas abaixo, que permitem ao profissional escolher o modelo adequado a
cada situacao. A seguir parametros técnicos das malhas.

CODIGO | DIMENSAO COMPOSICAO IMAGEM

55x55x0.1 Titanio puro ASTM

M-4400 | F67 e ISO 5832-2

M-4406 55x55x0.2 Titanio puro ASTM

mm F67 e ISO 5832-2
55 x 110 x Titanio puro ASTM
M-4402 | 5 1 mm F67 e ISO 5832-2
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90 x 150 x Titanio puro ASTM
M-4416 | 5 1 mm F67 e ISO 5832-2
90 x 150 x Titanio puro ASTM
M-4422 | 5 2 mm F67 e ISO 5832-2
55 x55x0.3 Titanio puro ASTM
M-4424 | om F67 e ISO 5832-2
55 x 110 x Titanio puro ASTM
M-4426 | 5 3'mm F67 e ISO 5832-2
CONFIGURAQAO DAS MALHAS
Modelos Dimensdes (0) Parafusos Espessuras
Malha de Titanio [55 mm x 55 mm, 55 mm x 110 mm, 90 mm x 150 mm 0.9/1.2 0.1 mm
Malha de Titanio 55 mm x 55 mm, 55 mm x 110 mm, 90 mm x 150 mm 0.9/1.2 0.2 mm
Malha de Titanio 55 mm x 55 mm, 55 mm x 110 mm, 90 mm x 150 mm 1.5 0.1 mm
Malha de Titadnio [55 mm x 55 mm, 55 mm x 110 mm, 90 mm x 150 mm 1.5 0.2 mm
Malha de Titadnio [55 mm x 55 mm, 55 mm x 110 mm 0.9/1.2/1.5/2.0
Malha de Titanio 55 mm x 55 mm, 55 mm x 110 mm 0.9/1.2/1.5/2.0

INSTRUMENTAIS

Para o uso da Malha de Titanio para Cirurgia Craniomaxilofacial Modus é necessario o
uso de instrumentais especificos. Os instrumentais para a implantagdo da Malha de Titanio
para Cirurgia Craniomaxilofacial Modus estao cadastrados na ANVISA nao fazendo parte deste
processo de registro e ndo sendo parte integrante do produto.

S3o fornecidos NAO ESTEREIS, devendo ser esterilizados antes do uso conforme
orientagdes na instrucao de uso.

ACESSORIOS

A Malha de Titanio para Cirurgia Craniomaxilofacial Modus néo possui acessorios.
. _________________________________________________________________________________________|]
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A Malha de Titanio para Cirurgia Craniomaxilofacial Modus possui os seguintes
componentes ancilares. Esses componentes ancilares para a implantacdo da Malha de Titanio
para Cirurgia Craniomaxilofacial Modus estao registrados na ANVISA nao fazendo parte deste
processo de registro e ndo sendo parte integrante do produto.

PARAFUSO CORTICAL @ 0.9

CODIGO DESCRICAO COMPOSICAO
M-5100.02/1 Parafuso cortical 0.9 CD 2 mm Titanio puro ASTM F67
M-5100.02 Parafuso cortical 0.9 CD 2 mm Titanio puro ASTM F67
M-5100.03/1 Parafuso cortical 0.9 CD 3 mm Titanio puro ASTM F67
M-5100.03 Parafuso cortical 0.9 CD 3 mm Titanio puro ASTM F67
M-5100.04/1 Parafuso cortical 0.9 CD 4 mm Titanio puro ASTM F67
M-5100.04 Parafuso cortical 0.9 CD 4 mm Titanio puro ASTM F67
M-5100.05/1 Parafuso cortical 0.9 CD 5 mm Titanio puro ASTM F67
M-5100.05 Parafuso cortical 0.9 CD 5 mm Titanio puro ASTM F67
M-5100.06/1 Parafuso cortical 0.9 CD 6 mm Titanio puro ASTM F67
M-5100.06 Parafuso cortical 0.9 CD 6 mm Titanio puro ASTM F67
M-5100.07/1 Parafuso cortical 0.9 CD 7 mm Titanio puro ASTM F67
M-5100.07 Parafuso cortical 0.9 CD 7 mm Titanio puro ASTM F67
M-5100.08/1 Parafuso cortical 0.9 CD 8 mm Titanio puro ASTM F67
M-5100.08 Parafuso cortical 0.9 CD 8 mm Titanio puro ASTM F67
M-5100.09/1 Parafuso cortical 0.9 CD 9 mm Titanio puro ASTM F67
M-5100.09 Parafuso cortical 0.9 CD 9 mm Titanio puro ASTM F67
M-5100.10/1 Parafuso cortical 0.9 CD 10 mm Titanio puro ASTM F67
M-5100.10 Parafuso cortical 0.9 CD 10 mm Titanio puro ASTM F67
M-5110.02/1 Parafuso cortical de emergéncia 1.2 CD 2 mm Titanio puro ASTM F67
M-5110.02 Parafuso cortical de emergéncia 1.2 CD 2 mm Titanio puro ASTM F67
M-5110.03/1 Parafuso cortical de emergéncia 1.2 CD 3 mm Titanio puro ASTM F67
M-5110.03 Parafuso cortical de emergéncia 1.2 CD 3 mm Titanio puro ASTM F67
M-5110.04/1 Parafuso cortical de emergéncia 1.2 CD 4 mm Titanio puro ASTM F67
M-5110.04 Parafuso cortical de emergéncia 1.2 CD 4 mm Titanio puro ASTM F67
M-5110.05/1 Parafuso cortical de emergéncia 1.2 CD 5 mm Titanio puro ASTM F67
M-5110.05 Parafuso cortical de emergéncia 1.2 CD 5 mm Titanio puro ASTM F67
M-5110.06/1 Parafuso cortical de emergéncia 1.2 CD 6 mm Titanio puro ASTM F67
M-5110.06 Parafuso cortical de emergéncia 1.2 CD 6 mm Titanio puro ASTM F67
M-5110.08/1 Parafuso cortical de emergéncia 1.2 CD 8 mm Titanio puro ASTM F67
M-5110.08 Parafuso cortical de emergéncia 1.2 CD 8 mm Titanio puro ASTM F67
M-5110.10/1 Parafuso cortical de emergéncia 1.2 CD 10 mm Titanio puro ASTM F67
M-5110.10 Parafuso cortical de emergéncia 1.2 CD 10 mm Titanio puro ASTM F67
M-5110.12/1 Parafuso cortical de emergéncia 1.2 CD 12 mm Titanio puro ASTM F67
M-5110.12 Parafuso cortical de emergéncia 1.2 CD 12 mm Titanio puro ASTM F67
M-5110.14/1 Parafuso cortical de emergéncia 1.2 CD 14 mm Titanio puro ASTM F67
M-5110.14 Parafuso cortical de emergéncia 1.2 CD 14 mm Titanio puro ASTM F67
PARAFUSO CORTICAL @ 1.5
CODIGO MODELO COMERCIAL COMPOSICAO
M-5220.03/1 | Parafuso cortical 1.5 HD 4 3 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.03 Parafuso cortical 1.5 HD 4 3 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.04/1 | Parafuso cortical 1.5 HD 4 4 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.04 Parafuso cortical 1.5 HD 4 4 mm Titanio liga ASTM F136
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M-5220.05/1 | Parafuso cortical 1.5 HD 4 5 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.05 Parafuso cortical 1.5 HD 4 5 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.06/1 | Parafuso cortical 1.5 HD 4 6 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.06 Parafuso cortical 1.5 HD 4 6 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.07/1 | Parafuso cortical 1.5 HD 4 7 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.07 Parafuso cortical 1.5 HD 4 7 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.08/1 | Parafuso cortical 1.5 HD 4 8 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.08 Parafuso cortical 1.5 HD 4 8 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.09/1 | Parafuso cortical 1.5 HD 4 9 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.09 Parafuso cortical 1.5 HD 4 9 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.10/1 | Parafuso cortical 1.5 HD 4 10 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.10 Parafuso cortical 1.5 HD 4 10 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.11/1 | Parafuso cortical 1.5 HD 4 11 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.11 Parafuso cortical 1.5 HD 4 11 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.12/1 | Parafuso cortical 1.5 HD 4 12 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.12 Parafuso cortical 1.5 HD 4 12 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.13/1 | Parafuso cortical 1.5 HD 4 13 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.13 Parafuso cortical 1.5 HD 4 13 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.14/1 | Parafuso cortical 1.5 HD 4 14 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.14 Parafuso cortical 1.5 HD 4 14 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.16/1 | Parafuso cortical 1.5 HD 4 16 mm Titanio liga ASTM F136
M-5220.16 Parafuso cortical 1.5 HD 4 16 mm Titanio liga ASTM F136
M-5120.03/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 3 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.03 Parafuso cortical 1.5 CD 3 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.04/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 4 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.04 Parafuso cortical 1.5 CD 4 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.05/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 5 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.05 Parafuso cortical 1.5 CD 5 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.06/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 6 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.06 Parafuso cortical 1.5 CD 6 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.07/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 7 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.07 Parafuso cortical 1.5 CD 7 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.08/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 8 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.08 Parafuso cortical 1.5 CD 8 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.09/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 9 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.09 Parafuso cortical 1.5 CD 9 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.10/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 10 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.10 Parafuso cortical 1.5 CD 10 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.12/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 12 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.12 Parafuso cortical 1.5 CD 12 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.14/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 14 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.14 Parafuso cortical 1.5 CD 14 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.16/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 16 mm Titanio puro ASTM F67
M-5120.16 Parafuso cortical 1.5 CD 16 mm Titanio puro ASTM F67
M-5223.04/1 | Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD 4 4 mm Titanio liga ASTM F136
M-5223.04 Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD 4 4 mm Titanio liga ASTM F136
M-5223.05/1 | Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD 4 5 mm Titanio liga ASTM F136
M-5223.05 Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD 4 5 mm Titanio liga ASTM F136
M-5223.06/1 | Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD 4 6 mm Titanio liga ASTM F136
M-5223.06 Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD 4 6 mm Titanio liga ASTM F136
M-5223.07/1 | Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD 4 7 mm Titanio liga ASTM F136
M-5223.07 Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD 4 7 mm Titanio liga ASTM F136
M-5223.09/1 | Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD 4 9 mm Titanio liga ASTM F136
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M-5223.09 Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD 4 9 mm Titanio liga ASTM F136
M-5123.04/1 | Parafuso cortical autoperfurante 1.5 CD 4 mm Titanio liga ASTM F136
M-5123.04 Parafuso cortical autoperfurante 1.5 CD 4 mm Titanio liga ASTM F136
M-5123.05/1 | Parafuso cortical autoperfurante 1.5 CD 5 mm Titanio liga ASTM F136
M-5123.05 Parafuso cortical autoperfurante 1.5 CD 5 mm Titanio liga ASTM F136
M-5123.06/1 | Parafuso cortical autoperfurante 1.5 CD 6 mm Titanio liga ASTM F136
M-5123.06 Parafuso cortical autoperfurante 1.5 CD 6 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.05/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 5 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.05 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 5 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.07/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 7 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.07 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 7 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.08/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 8 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.08 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 8 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.09/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 9 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.09 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 9 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.10/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 10 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.10 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 10 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.11/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 11 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.11 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 11 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.12/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 12 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.12 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 12 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.13/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 13 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.13 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 13 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.14/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 14 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.14 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 14 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.15/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 15 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.15 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 15 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.16/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 16 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.16 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 16 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.17/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 17 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.17 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 17 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.18/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 18 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.18 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 18 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.19/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 19 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.19 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 19 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.20/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 20 mm Titanio liga ASTM F136
M-5230.20 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD 4 20 mm Titanio liga ASTM F136
M-5130.05/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 CD 5 mm Titanio puro ASTM F67
M-5130.05 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 CD 5 mm Titanio puro ASTM F67
M-5130.07/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 CD 7 mm Titanio puro ASTM F67
M-5130.07 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 CD 7 mm Titanio puro ASTM F67
PARAFUSO CORTICAL @ 2.0
CODIGO MODELO COMERCIAL COMPOSICAO
M-5240.04/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 4mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5240.04 Parafuso cortical 2.0 HD6 4mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5240.05/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 5mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5240.05 Parafuso cortical 2.0 HD6 5mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5240.06/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 6mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5240.06 Parafuso cortical 2.0 HD6 6mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5240.07/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 7mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5240.07 Parafuso cortical 2.0 HD6 7mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5240.08/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 8mm, 1un Titanio liga ASTM F136

L]
MEDO110REV00_Ago/2018

Pagina 7 de 27



medartis®

ANEXO 111.B

INSTRUCOES DE USO

M-5240.08 Parafuso cortical 2.0 HD6 8mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5240.09/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 9mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5240.09 Parafuso cortical 2.0 HD6 9mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5240.10/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 10mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5240.10 Parafuso cortical 2.0 HD6 10mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5240.11/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 11mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5240.11 Parafuso cortical 2.0 HD6 11mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5240.12/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 12mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5240.12 Parafuso cortical 2.0 HD6 12mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5240.13/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 13mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5240.13 Parafuso cortical 2.0 HD6 13mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5240.15/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 15mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5240.15 Parafuso cortical 2.0 HD6 15mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5240.17/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 17mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5240.17 Parafuso cortical 2.0 HD6 17mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5240.19/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 19mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5240.19 Parafuso cortical 2.0 HD6 19mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5240.21/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 21mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5240.21 Parafuso cortical 2.0 HD6 21mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5240.23/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 23mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5240.23 Parafuso cortical 2.0 HD6 23mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5140.04/1 Parafuso cortical 2.0 CD 4mm, 1un Titanio puro ASTM F67
M-5140.04 Parafuso cortical 2.0 CD 4mm, 5un Titanio puro ASTM F67
M-5140.05/1 Parafuso cortical 2.0 CD 5mm, 1un Titanio puro ASTM F67
M-5140.05 Parafuso cortical 2.0 CD 5mm, 5un Titanio puro ASTM F67
M-5140.06/1 Parafuso cortical 2.0 CD 6mm, 1un Titanio puro ASTM F67
M-5140.06 Parafuso cortical 2.0 CD 6mm, 5un Titanio puro ASTM F67
M-5140.07/1 Parafuso cortical 2.0 CD 7mm, 1un Titanio puro ASTM F67
M-5140.07 Parafuso cortical 2.0 CD 7mm, 5un Titanio puro ASTM F67
M-5140.08/1 Parafuso cortical 2.0 CD 8mm, 1un Titanio puro ASTM F67
M-5140.08 Parafuso cortical 2.0 CD 8mm, 5un Titanio puro ASTM F67
M-5140.09/1 Parafuso cortical 2.0 CD 9mm, 1un Titanio puro ASTM F67
M-5140.09 Parafuso cortical 2.0 CD 9mm, 5un Titanio puro ASTM F67
M-5140.10/1 Parafuso cortical 2.0 CD 10mm, 1un Titanio puro ASTM F67
M-5140.10 Parafuso cortical 2.0 CD 10mm, 5un Titanio puro ASTM F67
M-5140.11/1 Parafuso cortical 2.0 CD 11mm, 1un Titanio puro ASTM F67
M-5140.11 Parafuso cortical 2.0 CD 11mm, 5un Titanio puro ASTM F67
M-5140.13/1 Parafuso cortical 2.0 CD 13mm, 1un Titanio puro ASTM F67
M-5140.13 Parafuso cortical 2.0 CD 13mm, 5un Titanio puro ASTM F67
M-5140.15/1 Parafuso cortical 2.0 CD 15mm, 1un Titanio puro ASTM F67
M-5140.15 Parafuso cortical 2.0 CD 15mm, 5un Titanio puro ASTM F67
M-5140.17/1 Parafuso cortical 2.0 CD 17mm, 1un Titanio puro ASTM F67
M-5140.17 Parafuso cortical 2.0 CD 17mm, 5un Titanio puro ASTM F67
M-5140.19/1 Parafuso cortical 2.0 CD 19mm, 1un Titanio puro ASTM F67
M-5140.19 Parafuso cortical 2.0 CD 19mm, 5un Titanio puro ASTM F67
M-5140.21/1 Parafuso cortical 2.0 CD 21mm, 1un Titanio puro ASTM F67
M-5140.21 Parafuso cortical 2.0 CD 21mm, 5un Titanio puro ASTM F67
M-5140.23/1 Parafuso cortical 2.0 CD 23mm, 1un Titanio puro ASTM F67
M-5140.23 Parafuso cortical 2.0 CD 23mm, 5un Titanio puro ASTM F67
M-5243.05/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 5mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5243.05 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 5mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5243.06/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 6mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5243.06 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 6mm, 5un Titanio liga ASTM F136
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M-5243.07/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 7mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5243.07 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 7mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5243.08/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 8mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5243.08 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 8mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5243.09/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 9mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5243.09 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 9mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5243.10/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 10mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5243.10 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 10mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5243.11/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 11mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5243.11 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 11mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5243.12/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 12mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5243.12 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 12mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5243.13/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 13mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5243.13 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 13mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5243.14/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 14mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5243.14 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 14mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5243.15/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 15mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5243.15 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 15mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5243.16/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 16mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5243.16 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 16mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5143.05/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 5mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5143.05 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 5mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5143.06/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 6mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5143.06 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 6mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5143.07/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 7mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5143.07 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 7mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5143.08/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 8mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5143.08 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 8mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5143.09/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 9mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5143.09 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 9mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5143.10/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 10mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5143.10 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 10mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5143.11/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 11mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5143.11 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 11mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5143.12/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 12mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5143.12 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 12mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5143.13/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 13mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5143.13 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 13mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5143.14/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 14mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5143.14 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 14mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5143.15/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 15mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5143.15 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 15mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5143.16/1 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 16mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5143.16 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 16mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5248.08 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF HD6 8mm, 2un Titanio liga ASTM F136
M-5248.11 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF HD6 11mm, 2un Titanio liga ASTM F136
M-5248.14 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF HD6 14mm, 2un Titanio liga ASTM F136
M-5249.08 gr?]rr?]fuzsgnauto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF com platd HD6 Titanio liga ASTM F136
M-5249.11 l:irr:]agjsguiuto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF com platd HD6 Titanio liga ASTM F136
M-5148.08 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF CD 8mm, 2un Titanio liga ASTM F136
M-5148.11 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF CD 11mm, 2un Titanio liga ASTM F136
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M-5148.14 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF CD 14mm, 2un Titanio liga ASTM F136
M-5149.08 gr?]r;fuzslcj)nauto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF com platé CD Titanio liga ASTM F136
M-5149.11 I:is\rr;]elgsguiuto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF com platé CD Titanio liga ASTM F136
M-5250.05/1 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 HD6 5mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5250.05 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 HD6 5mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5250.07/1 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 HD6 7mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5250.07 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 HD6 7mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5250.09/1 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 HD6 9mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5250.09 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 HD6 9mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5250.12/1 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 HD6 12mm, 1un Titanio liga ASTM F136
M-5250.12 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 HD6 12mm, 5un Titanio liga ASTM F136
M-5150.05/1 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 CD 5mm, 1un Titanio puro ASTM F67
M-5150.05 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 CD 5mm, 5un Titanio puro ASTM F67
M-5150.07/1 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 CD 7mm, 1un Titanio puro ASTM F67
M-5150.07 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 CD 7mm, 5un Titanio puro ASTM F67
M-5150.09/1 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 CD 9mm, 1un Titanio puro ASTM F67
M-5150.09 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 CD 9mm, 5un Titanio puro ASTM F67

COMPOSICAO

A Malha de Titanio para Cirurgia Craniomaxilofacial Modus € um produto implantavel
fabricados em Titanio Puro conforme a norma ASTM F 67 / ISO 5832-2.

Este material € amplamente descrito na literatura médica como metal ideal para uso
cirargico e implantacdo de longo prazo, pela alta resisténcia e estabilidade em contato com
tecidos moles e duros.

O Titanio puro é mundialmente usado na fabricacdo de implantes cirdrgicos
temporarios e permanentes e tem sido utilizado no maior numero de pegas acabadas, tais
como: placas, parafusos, hastes intramedulares para corregao de ossaturas fraturadas.

1.2 Indicacéo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo
indicado pelo fabricante.

INDICACOES DE USO

A Malha de Titanio para Cirurgia Craniomaxilofacial Modus € um produto implantavel
indicado nos procedimentos cirurgicos para serem utilizados em cirurgias do terco médio da
face na estabilizagao e fixagéo de fraturas dsseas da regidao do buco-maxilo, reconstrucéo de
deformidades cranio-facial, cranio-maxilar e para a reconstrugdo do assoalho e da parede
lateral orbitaria, e quando implantados nos ossos do corpo humano, tém a finalidade de
imobilizar a fratura pelo tempo previsto para sintese éssea, auxiliando na regeneragédo e nao
para substituir estruturas ésseas normais. Como todo implante ortopédico utilizado no
tratamento de fraturas, nao se deve esperar um desempenho semelhante ao osso humano.

Este produto destina-se a promover a estabilizagdo temporaria da estrutura dssea
tratada. O implante substitui parcialmente e de forma temporaria o osso, permitindo que o
paciente tenha a possibilidade de ter certos movimentos, durante o periodo de sintese dssea.
O implante é de acao temporaria, portanto recomendamos a retirada apés o periodo de sintese
Ossea.
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O implante foi projetado e fabricado de forma que seu uso ndo comprometa o estado
clinico e a seguranga do paciente, nem a seguranga e saude dos operadores ou, quando for o
caso, de outras pessoas, quando usado nas condigbes e finalidades previstas.

Os possiveis riscos existentes sdo aceitaveis em relacdo aos beneficios
proporcionados ao paciente, sdo reduzidos a um grau compativel com a protecdo a saude e a
seguranga das pessoas.

O processo de regeneragao 0ssea e recuperagao estrutural devem ocorrer num prazo
de 03 a 06 meses, devendo ser periodicamente realizada a avaliagao clinica/ radiolégica do
desenvolvimento deste processo de recuperacao pelo cirurgido responsavel.

A nao consolidacéo 6ssea dentro deste periodo indica a necessidade de reavaliagao do
caso clinico do paciente, bem como a revisdo de cirurgias para retirada do implante e
tratamento adequado. Nestes casos, constatados uma pseudoartrose (falsa formagéo 6ssea) a
nao retirada do implante podera levar a sua fratura por fadiga do componente implantavel.

A figura abaixo € um exemplo de aplicacao das malhas e parafusos em fixagéo de
fraturas craniomaxilofaciais.

) @
s

CRITERIOS APLICAVEIS AO PRODUTO |ESPECIFICACOES

Material A Malha de Titanio para Cirurgia Craniomaxilofacial Modus é
produzida em titanio puro ndo absorvivel normalizado, segundo
especificagdes das normas ASTM F 67 / 1ISO 5832-2.

Forma Possuem forma especial de acordo com as especificagcdes de
projeto da MEDARTIS.

Dimensdo Sao dimensionados para uso em mini e/ou micro fragmentos de
0SSO0S.

Geometria Possuem geometria ndo canulada, de acordo com as
especificagdes do projeto da fabrica.

Funcao Tem a fungdo de auxiliar a osteossintese, provendo a fixagdo
6ssea e estabilizagdo da fratura.

Rigidez quanto a forma de fixagéo E usada a forma de fixacéo rigida, que impede a movimentagao
entre os componentes do implante: malhas e parafusos.

Uso quanto & aplicacéo em placas Né&o aplicaveis.

anguladas ou hastes intramedulares

1.3 Precaucdes, restrices, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos
sobre o uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte.

INSTRUCOES DE USO

E extremamente importante a correta selecdo do implante. Os implantes podem ser
implantados somente por cirurgidbes que estejam familiarizados com problemas gerais de
cirurgia craniomaxilofacial e que dominem as técnicas cirirgicas para a implantacdo do
implante. Antes de utilizar o implante, é pedido ao cirurgido que este estude cuidadosamente
as recomendacgoes, avisos e precaugdes. Antes do uso, deve ser observada a integridade dos
implantes e dos instrumentais, estes ndo devem apresentar fissuras ou escoriagdes. Os
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implantes devem estar corretamente limpos e esterilizados. O implante devera ser selecionado
de acordo com a técnica utilizada e necessidade do paciente, onde é levado em consideragéo
o tipo de patologia e local onde sera implantado.

Cada tipo de patologia tem sua individualidade, sendo por parte biolégica ou por parte
do préprio trauma em questéo, nao existindo uma regra geral que se aplica a todos os casos, é
certo que o cirurgido deve ter ndo s6 um amplo conhecimento anatdmico sobre o membro a ser
operado como também um amplo conhecimento sobre osteotomia a ser realizada.

Apés a implantacdo das malhas, o cirurgido deverd fazer um acompanhamento
radiografico do paciente para saber o andamento do processo de recuperagéo.

O fabricante ndo recomenda um procedimento cirdrgico especifico para um paciente
especifico. O cirurgido € o unico responsavel pela escolha do implante adequado para o caso
especifico. A responsabilidade do tratamento de acompanhamento, assim como a decisdo de
se manter ou explantar o implante, € do cirurgido. O médico deve estar completamente
familiarizado com o procedimento, por exemplo:

¢ Estudar cuidadosamente toda a documentacao do implante;
¢ Revisar cuidadosamente a literatura atual profissional;

¢ Consultar colegas experientes na utilizacdo deste sistema, pratica de lidar com o
sistema e com pratica no procedimento cirurgico;

+ Os implantes sao geralmente concebidos para permanecer no corpo temporariamente
e ser removido apds a ocorréncia da cura (0ssea).

A adequada selecdo do tamanho, modelo e projeto do implante aumenta a
possibilidade de éxito no tratamento cirdrgico. Tamanho e a forma dos ossos humanos limitam
o tamanho e a resisténcia dos implantes. Todo implante metalico ja utilizado devera ser
descartado.

CONTRAINDICAGOES

As condigbes seguintes constituem contraindica¢des para implantacdo do implante de
fixagdo em pacientes portadores de:

¢ Infeccao preexistente ou suspeita perto ou no local de implantagao;
¢ Infeccao ativa local ou sistémica;

« Alergias conhecidas e/ou hipersensibilidade a corpos estranhos. Em casos de suspeita
devera ser feitos testes no paciente;

* Qualidade 6ssea inferior ou insuficiente para ancorar firmemente o implante;

¢ Infeccdo localizada na zona operatéria ou infecgdo generalizada que possa
comprometer o sucesso do procedimento cirurgico;

+ Doencas mentais profundas ou pacientes que nao obedegcam as instrugdes pos-
operatérias e resistentes as fase de tratamento;

e Todas as outras condigbes médicas ou cirurgicas que comprometam o processo de
uma cirurgia de implante (presenga de tumores malignos, ou presenga de anomalias
congénitas graves);

« Histdrico recente de infecgao sistémica ou localizada; Sinais de inflamagao local,
¢ Instabilidade severa devido a auséncia de integridade de tecidos estruturais;

¢ O tratamento de grupos de risco é desaconselhavel;
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e Qualquer condicdo médica ou cirdrgica que poderia comprometer o sucesso do
procedimento cirurgico.

PRECAUCOES

O cirurgido devera estar familiarizado com o protocolo cirdrgico para este dispositivo,
anteriormente a sua utilizagdo. Adicionalmente, devera utilizar os implantes em ambientes
especializados (ambulatérios ou salas cirurgicas).

¢ Os produtos s6 podem ser usados por médicos qualificados;

* O fabricante recomenda que o usuario leia todos os documentos disponiveis antes da
primeira utilizagdo e contatos de outros usuarios que tém experiéncia pratica com este tipo
de tratamento;

¢ Nunca use produtos que tenham sido danificados por manuseio, transporte inadequado
no hospital, ou de qualquer outra forma;

e Todos os componentes do implante sdo destinados a uma unica utilizagcdo e nao
podem ser reutilizados em qualquer circunstancia;

¢ Danos (por exemplo, a partir do corte indevido ou dobragem) e/ou 0s riscos nos
implantes podem prejudicar substancialmente a resisténcia do produto e conduzir a
ruptura prematura.

e Todos os componentes foram desenvolvidos e fabricados para uma finalidade
especifica e, portanto, exatamente adaptados uns aos outros. O utilizador ndo pode
alterar qualquer um dos componentes ou substitui-los com um instrumento ou produto de
outro fabricante, mesmo que o tamanho ou a forma sejam exatamente semelhantes ou
correspondes ao do produto original. A utilizagdo de materiais de outros fabricantes, as
alteracOes estruturais que resultam da utilizacdo de produtos de terceiros e/ou impurezas
de materiais, bem como a desvios menores ou imprecisdo entre o implante e o
instrumental ou seus semelhantes, podem representar um risco para o utilizador, paciente
ou a terceiros;

¢ Os recipientes de esterilizagdo, bem como as bandejas de instrumentos ndo devem ser
vigorosamente agitados ou esvaziados uma vez que os componentes individuais podem
ser danificados ou cair dele;

* Use a chave de fenda indicada para o tamanho do respectivo sistema. Certifique-se de
que a conexao da cabeca esteja precisamente alinhada verticalmente. Se nao estiver, ha
um maior risco de danos para o implante e a chave de fenda. Ao inserir o parafuso,
garantir que a forga axial suficiente é usada entre o instrumental e o parafuso. Ao mesmo
tempo, a forgca axial deve ser limitada, a fim de n&o danificar a estrutura do 0sso;

+ Os implantes devem ser utilizados apenas uma vez no paciente. Os implantes que
tenham entrado em contato com os fluidos corporais (sangue) ou com algum paciente nao
devem ser reutilizados. Nenhuma responsabilidade é assumida pelo fabricante em caso
de ndo observancia. O fabricante recomenda que se os produtos entram em contato com
agentes patogénicos que sao dificeis de identificar como as variagbes da doenga de
Creutzfeldt-dJakob (confirmada ou suspeita do patégeno), eles devem ser descartados.

ADVERTENCIAS

Os implantes sdo destinados a uma unica utilizagdo e ndo séo projetados para serem
reutilizados. Todos os componentes s&o fornecidos né&o estéreis e devem ser adequadamente
preparados antes da primeira utilizagdo. E PROIBIDO REPROCESSAR.
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Os implantes deverao ser esterilizados em Auto Clave Hospitalar antes do uso, de
acordo com o procedimento padrao adequado.

Os implantes utilizados para este procedimento cirirgico deverao possuir a mesma
composicao quimica. Assim, diminuira a possibilidade de ocorréncia de corrosdo por meio de
reagdes metalicas. Todo implante ndo deve ser utilizado sem uma revisdo prévia do
procedimento cirurgico e das instru¢des de uso.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original até o momento de seu uso,
com devidos cuidados da area médico-hospitalar.

RESTRICOES DE USO
e Pacientes que tenham suporte ésseo inadequado;

e Produtos de Uso Unico ndo devem ser reutilizados, ainda que, aparentemente esteja
em perfeitas condigbes de uso, pois podem existir defeitos internos ocasionados por
solicitagdes mecanicas que sao invisiveis ao olho nu, podendo gerar sua falha precoce.

o Nao utilizar os produtos que estiverem com suas embalagens violadas;

e Pacientes com sintomas sugestivos de infecgao, histérica ou sinais assim como local
inflamado, abscessos, febre, aumento da taxa de sedimentagédo do sangue, evidéncias
de rapida destruicdo da articulacao nao devem ser tratados a menos que uma infecgao
pré-operatoria seja eliminada;

e Pacientes que possam vir a ignorar parte ou totalmente o correto pés-operatério (com
problemas mentais, criangas, idosos, dependentes quimicos, entre outros).

TECNICA CIRURGICA.

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo
a ele a escolha final do método, tipo e dimenséao dos produtos a serem empregados, bem como
os critérios de avaliagdo dos resultados da cirurgia.

¢ Efetuar a esterilizacdo dos implantes de acordo com as instrugoes;

¢ Manipular os implantes exclusivamente em ambientes adequados (ambulatérios ou
salas cirurgicas) com os devidos cuidados (somente deverdo ser manipulados com
luvas esterilizadas);

e Os implantes somente deverdo ser aplicados apds a perfuragcdo do osso com a
respectiva broca, posteriormente deverao ser aplicadas as malhas adequadas;

¢ A escolha da técnica de perfuracdo, e preparagdo para insercdo dos implantes é de
responsabilidade do médico cirurgido;

¢ A aplicacdo de um determinado implante exige a utilizacdo de broca de dimensdes
adequadas e chave de fenda adequada a cabecga desse implante.

¢ O torque a ser aplicado no implante durante a inser¢gao no osso vai depender do estado
e caracteristica do osso e o médico deve decidir que torque aplicar.

ORIENTACOES QUANTO A IMPLANTACAO
Instrucdes de uso e indicagdo de capacitacéo:

A Malha de Titanio para Cirurgia Craniomaxilofacial Modus oferece ao cirurgido a
escolha pré-operatéria ou intra-operatéria de utilizagdo do implante. Os implantes MODUS
(malhas) séo projetados para adaptar-se adequadamente ao osso a ser tratado, ou seja, cada
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modelo e/ou tamanho € projetado conforme o local em que devera ser utilizado.
Excepcionalmente em determinadas situagdes, € necessario moldar o implante para adequa-lo
perfeitamente a anatomia 6ssea a ser tratada. O implante uma vez moldado nao pode ser
novamente moldado para sua forma original, pois podera acarretar fratura precoce do implante
e consequentemente falha na fixagdo dssea.

A correta selegdo do implante é fundamental para o sucesso da cirurgia e o perfeito
funcionamento do componente implantavel:

1) Posicionar a malha contra o osso e fixar provisoriamente;

2) Antes de inserir o primeiro parafuso de bloqueio, assegure-se de que a malha ira
apresentar uma boa fixagcdo provisoria, de outra maneira ela pode girar durante a
colocagao do parafuso de bloqueio e causar pequenos danos ao tecido 6sseo;

3) Inserir o guia de broca selecionando um guia de broca mais apropriado para a
realizagéo dos furos para a colocacao dos parafusos;

4) O comprimento dos parafusos se obtém utilizando um medidor de profundidade.
Sempre acrescente 2 mm para determinar o comprimento do parafuso de bloqueio;

5) Para a remogdo da malha solte todos os parafusos de bloqueio antes de remové-los
definitivamente, evitando que a malha possa girar enquanto o ultimo parafuso estiver
sendo removido, podendo causar pequenos danos ao tecido 6sseo;

6) Tomar também, os devidos cuidados para nido provocar refratura 6ssea no momento
da remocgéao do implante.

A implantagdo do produto deve ser realizada somente por profissionais habilitados e
capacitados em procedimentos de fixagdo. A avaliagao clinica e radiolégica pré-operatéria do
paciente deve ser conclusiva.

Resisténcia mecanica do produto implantado:

Os implantes sdo projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie,
quando implantadas para a estabilizacdo de uma determinada estrutura éssea podendo
romper-se enquanto nao ocorrer total consolidacdo 6ssea. Sobrecargas e esforcos mecéanicos
excessivos tais como (tor¢do, arrancamento, flexdo e fadiga) exercidas durante o procedimento
cirargico podem vir a comprometer o desempenho previsto do produto.

As restricbes de carga estdo mais relacionadas a regido da mandibula, a qual exige
mais esfor¢o do implante. Nesse caso, recomenda-se que sejam usados, preferencialmente, os
parafusos indicados para essa regido (parafusos para osteossintese ou para reconstrugéo
mandibular), a menos que a técnica cirlrgica requeira o contrario. Nesse caso a selegédo do
implante é feita a critério e sob responsabilidade do cirurgido.

As malhas utilizadas na sintese 6ssea sdo usadas ha décadas com uso bem sucedidos
no alcance de seus objetivos. Mas um implante metalico ndo tem o0 mesmo desempenho de um
osso sadio, caracteristicas fisicas e bioldgicas ou que suporte estresse mecénico intenso e
continuo. O desempenho do implante esta relacionado a fatores como obediéncia as instrugdes
dadas pelo médico no pds-operatoério e principalmente em casos de retardo ou auséncia de
consolidagao.

Os implantes foram submetidos a testes quimicos e ensaios mecanicos conforme as
normas abaixo, comprovando a biocompatibilidade da matéria-prima implantavel utilizada em
sua fabricagdo e resisténcia do produto seguido de repetibilidade de ensaio, mostrado nos
laudos técnicos (anexos).

e ASTM F 67 "Standard Specification for Unalloyed Titanium for Surgical Implant
Applications".
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« NBR ISO 5832-2 "Implante para Cirurgia - Materiais Metalicos - Parte 2 - Titanio Puro".

NOTA: A norma utilizada nos ensaios acima somente apresenta a metodologia de
ensaio e nao especifica valores de referéncia, sendo de responsabilidade da empresa
comparar com as normas e/ou outras bibliografias aplicaveis, para afirmar sobre a qualidade e
desempenho do produto analisado.

Limites de conformacéo mecénica:

Os implantes MODUS séao projetados para adaptar-se adequadamente ao osso a ser
tratado, ou seja, cada modelo e/ou tamanho é projetado conforme o local em que devera ser
utilizado. Excepcionalmente em determinadas situagdes, € necessario moldar o implante para
adequa-lo perfeitamente a anatomia dssea a ser tratada.

O material utilizado para a fabricagdo das malhas é de alta ductilidade, mas mesmo
assim, deve-se moldar o implante apenas uma vez, apenas entre os seus orificios, € em
hipotese alguma se deve redobrar o implante no sentido contrario, o que caracteriza uma
solicitagdo muito severa de fadiga que pode comprometer a performance biomecéanica do
implante. O implante ndo deve ser moldado em angulos agudos, ndo deve ser riscado e
também nao deve ser deformado durante sua conformagao. Um implante uma vez moldado,
ndo pode ser novamente moldado para a sua forma original, pois isto podera acarretar fratura
precoce do implante e consequentemente falha no objetivo do produto.

Carga suportavel pelo produto implantado, associado a atividades do paciente:

Os implantes metalicos s&o concebidos como auxiliares ao processo natural de
consolidagdo 6ssea, mas ndo servem para substituir a estrutura éssea do esqueleto humano.
O cirurgido deve orientar o paciente sobre o tempo de repouso necessario, esta decisdo
somente devera ser tomada apds a certeza da presenga de consolidagdo, sendo o tempo
médio entre 03 e 06 meses apds o procedimento cirdrgico. A carga aplicada deve ser
controlada, podendo ser aumentada de acordo com o estagio da consolidagcdo dssea e o
estado de saude do paciente.

Apés a implantagdo, no intra-operatério o profissional responsavel deve realizar
controle radiografico com a intengéo de acompanhar o desempenho do produto. O profissional
deve determinar frequéncia adequada para estas verificagbes até a consolidagdo 6ssea da
fratura. Em condi¢des anormais de posicionamento ou frouxiddo é de sua responsabilidade a
tomada de agdes corretivas cabiveis para eliminagdo da ocorréncia.

Os implantes metalicos para osteossintese, por exemplo: Malhas e Parafusos sao
desenvolvidos unicamente para alinhar, fixar e estabilizar o osso a ser tratado. Este produto foi
desenvolvido unicamente para promover a fixagdo e estabilizagdo dssea e ndo para substituir a
estrutura normal do corpo humano. Estes implantes ndo s&o projetados para suportar as
cargas normais do corpo humano quando houver retardo ou falta de consolidagao éssea. A
falta de obediéncia do paciente em atender as recomendagbes médicas e 0 excesso de carga
nos implantes pode provocar sua falha, ocasionando um novo trauma cirurgico.

Caracteristicas do suporte 0sseo adequado para implantagao:

Quando ha falta de suporte 6sseo os implantes sédo atingidos diretamente pelas cargas
exercidas pelo corpo humano, aumentando o risco de falha. E muito importante realizar uma
redugido cuidadosa da fratura e uma fixagdo estavel. Caso falte suporte dsseo, o implante
suportara toda a carga, podendo falhar. A cirurgia deve ser realizada dentro dos principios
técnicos definidos na literatura médica. O ndo cumprimento destas normas pode implicar em
sobrecarga do implante.
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O paciente pés-operado deve ter acompanhamento médico frequente para ser alertado
sobre o momento adequado para iniciar o procedimento de reabilitacdo gradual das atividades
normais em funcdo do osso tratado. Fatores como nivel de atividade fisica, obediéncia as
instrugdes médicas no pds-operatdrio sdo de vital importancia para o sucesso do implante.

Caso a falha 6ssea necessite de suporte 6sseo € de responsabilidade do cirurgiao
definir o tipo e a quantidade de enxerto 6sseo a ser utilizado. A quantidade e a qualidade
suficiente de osso sdo importantes para a fixagdo adequada e para o sucesso do
procedimento. A qualidade do osso deve ser estimada no momento da cirurgia. A fixagdo
adequada em um osso doente pode ser mais dificil. Pacientes com qualidade de osso ruim,
como 0sso osteoporético, estdo sob o maior risco de desprendimento do dispositivo e falha no
procedimento. Entretanto, a avaliagdo da adequabilidade do suporte 6sseo para a implantagao
dos dispositivos deve ser feita pelo cirurgido, para cada paciente.

Critérios para selecdo de tamanho do implante / projeto associado a consolidacgao:

O componente deve ser utilizado somente por profissionais que tenham amplo
conhecimento e dominio das técnicas cirurgicas envolvidas. O médico deve ter um julgamento
apropriado ao decidir os produtos a serem utilizados. A escolha do componente, tamanho,
modelo e formato adequado compete ao cirurgido apds minuciosa analise do caso em questao.
Deverao ser considerados a situagao dssea, a situacdo dos tecidos moles, a conformacao
necessaria e os pontos de fixacdo necessarios.

Também deve ser considerada a possibilidade de sensibilidade do paciente aos
materiais, a possibilidade de ocorréncia de infeccbes e a previsao da velocidade da
regeneracao 6ssea baseada nas condigdes clinicas do paciente.

Uma variedade de tamanhos de implantes deve estar disponivel durante a cirurgia e a
escolha deve ser feita pelo cirurgido durante o procedimento. A adequada selegdo do tamanho,
modelo e projeto do implante aumenta a possibilidade de éxito na consolidagédo da fratura. O
tamanho e a forma dos ossos humanos limitam o tamanho e a robustez dos implantes. Nao se
deve esperar que um implante suporte os esforcos maximos de uso do corpo humano. Nenhum
implante metalico pode ser reutilizado. Todo implante metalico ja utlizado devera ser
descartado. O cuidado pds-operatorio € importante. O paciente devera ser instruido quanto as
limitacGes do seu implante e aos perigos de pressdes excessivas do corpo sobre o0 mesmo, até
que haja uma completa consolidagao 6ssea.

Informagdes U(teis para evitar determinados riscos inerentes e/ou decorrentes da
implantacéo de produto médico:

O planejamento pré-operatdrio reduz a duragéo da cirurgia e o nivel de frustragédo
durante a colocagédo dos implantes. A partir da radiografia a equipe médica analisa o caso,
estuda os tempos do procedimento, assegurando que os equipamentos corretos, inclusive os
implantes, estejam disponiveis conforme planejamento dos modelos e tamanhos dos implantes
para a realizagdo do procedimento cirurgico.

Os implantes metalicos devem estar livres de imperfeigcbes superficiais, tais como
marcas de ferramentas, fissuras, arranhdes, trincas, cavidades, rebarbas, ou outros defeitos
que possam prejudicar sua aplicabilidade ou seu funcionamento. As superficies devem estar
livres de qualquer substancia, acidos ou gorduras, utilizadas nos tratamentos superficiais.

O produto médico s6 podera ser implantado apds a sua esterilizagao.

O profissional médico deve orientar adequadamente o paciente quanto ao risco pds-
cirargico, pois nenhum implante pode suportar carga excessiva antes que ocorra a
consolidagcéo 6ssea. O paciente deve ser alertado que o produto médico ndo possui 0 mesmo
desempenho do osso normal e que, portanto pode quebrar, deformar ou soltar-se em
decorréncia de esforgos ou atividades excessivas de carga precoce.
|
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. Risco intrinseco

Os requisitos quimicos, metalograficos e mecanicos das normas de cada material sdo
utilizados como critérios para assegurar a pureza do produto e sua performance biomecanica,
caracterizando-o como apropriado para ser implantado no corpo humano. Deve-se observar,
no entanto, que nenhum material para implante cirirgico mostra ser completamente livre de
reagdes adversas no corpo humano, e que um nivel aceitavel de resposta biolégica pode ser
esperado quando o material € usado em aplicagdes apropriadas. Demais riscos intrinsecos a
implantagéo estdo mencionados nos efeitos adversos.

e Riscos associados a cirurgia

Nem sempre a cirurgia € um sucesso. Complicagdes podem ocorrer devido a erro
médico, escolha incorreta do implante, defeito de pega implantada, ou sele¢do indevida do
paciente.

Em alguns casos, até uma reintervengdo pode ser necessaria para corre¢ao, remogao
ou substituicdo do implante.

O cirurgido deve ter conhecimento pleno das técnicas operatérias de implante.

O médico deve selecionar pacientes adequados para receber implantes, que possam
entender e seguir as orientagdes médicas para os tratamentos pré e pés-operatorio; Criangas,
pacientes idosos, com problemas mentais, dependentes quimicos, podem representar um risco
maior para ocorréncias de falhas, pois estes pacientes podem ignorar as instrugbes e
restricdes.

Riscos associados ao produto médico implantado:

Apés a implantagdo, no intra-operatério o profissional responsavel deve realizar
controle radioldgico para verificar o correto posicionamento do produto.

O profissional responsavel deve efetuar, e € de sua responsabilidade, as avaliagbes
clinicas e radiolégicas realizadas apdés o procedimento cirurgico na frequéncia por ele
estipulado para verificar o estado do implante e a evolugao do tratamento.

Caso o produto encontre-se fora do posicionamento correto, ou apresentar qualquer
problema/nao conformidade, é de responsabilidade do cirurgido tomar a agéo corretiva mais
apropriada.

Remocéo do produto médico implantado:

E do cirurgido a decisdo final sobre a remocéo do implante. Recomenda que sempre
que possivel e pratico para o paciente, o implante deve ser removido visto que a sua fungéo
como um auxiliar na consolidagao foi desempenhada. Apds a remogao do implante, o paciente
deve seguir um adequado tratamento pds-operatorio para evitar riscos de uma nova fratura.

Os riscos da remogao também incluem os riscos associados a qualquer tipo de cirurgia
bem como os riscos associados a anestesia geral.

Caso o cirurgido necessite fazer a remogao para uma analise ou investigagdo, devem
ser observadas as recomendagdes descritas na norma NBR ISO 12891-1 "Remocao e Andlise
de Implante Cirargico - Parte 1 - Remocao e Manuseio".
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Informagdes ao paciente a serem fornecidas pelo médico:
O paciente devera ser informado sobre:

. A necessidade de acompanhamento médico periédico para se observar
possiveis alteracdbes do estado do implante e do osso adjacente. S6 o
acompanhamento pode detectar possivel soltura de componentes ou ocorréncia de

ostedlise.

. Os riscos e beneficios que uma cirurgia propicia, bem como aos beneficios que a
implantagcao do implante pode proporcionar;

. A necessidade da retirada do implante e o paciente submetido a nova cirurgia,
apos o periodo da sintese 6ssea;

. A ndo realizagdo de cirurgia de revisdo quando da soltura de componentes ou
ostedlise pode resultar em perda progressiva do estoque 6sseo periprotético.

. O paciente devera ser orientado a informar ser portador de implante em caso de
se submeter o exame de Ressonancia Magnética, devido a presenga do material;

. A possibilidade do implante ser detectado em Detectores de Metais apds ser
implantado;

° Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o produto

nao substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do 0sso normal e que, portanto pode-
se quebrar, deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforgcos ou atividades
excessivos, etc.

. Quando o paciente apresentar risco de ignorar ou ndo cumprir as orientagdes
médicas por motivos diversos (Ex.: pacientes com problemas mentais, idosos, criangas,
dependentes quimicos, etc...), o responsavel devera ser orientado dos itens acima e
aplica-los no paciente.

O cirurgido responsavel devera orientar o paciente sobre a importancia da manutengéo
da rastreabilidade do implante apds a sua implantacdo e a etiqueta do paciente devera ser
entregue ao mesmo.

Devem ser fornecidas orientagbes sobre a notificacdo de eventos adversos e/ou
queixas técnicas ao 6rgao sanitario competente, associados ao dispositivo.

LIMPEZA, DESINFECCAO E ESTERILIZACAO

Todos os implantes da Malha de Titanio para Cirurgia Craniomaxilofacial MODUS séao
fornecidos nao estéreis e devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes do uso.

A limpeza e a desinfecgao s&o essenciais para a esterilizagao eficaz. Os implantes que
tenham entrado em contato com o sangue ou outros fluidos corporais de um paciente devem
ser descartados. E da responsabilidade do hospital: assegurar que os implantes e os
instrumentais estejam completamente estéreis quando utilizados, utilizar os procedimentos
validados de limpeza/desinfeccdo e esterilizagdo dos dispositivos e produtos especificos,
manutencao e inspec¢do regular dos equipamentos empregados para esses fins e garantir que
a validagao e/ou parametros recomendados pelo fabricante sejam mantidos para cada ciclo. As
disposi¢des legais aplicaveis em seu pais e as exigéncias de higiene do hospital também
devem ser observadas. Quando qualquer outro procedimento for utilizado é de
responsabilidade do hospital garantir a desativagédo dos prions efetivamente.

Se possivel, utilizar um procedimento automatizado para a limpeza e desinfecgdo. Nao
utilizar um procedimento manual, mesmo com um banho de ultrassom, devido a reducéo
significativa da eficiéncia e ao aumento dos danos potenciais. O pré-tratamento é requerido em
ambos 0s casos.
. _________________________________________________________________________________________________________________|
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Escolha dos limpadores, desinfetantes e equipamentos

Observe o seguinte ao escolher produtos de limpeza, desinfetantes e equipamentos em
todas as etapas:

¢ Devem ser adequados para o uso pretendido (por exemplo, limpeza, desinfec¢do ou
limpeza ultrassonica);

e Os produtos de limpeza e desinfetantes devem ser livres de aldeido (outros meios de
fixagdo de contaminagéo do sangue);

¢ O desinfetante utilizado deve ter uma eficacia comprovada;

* Os limpadores e desinfetantes devem ser adequados e compativeis para utilizagao
com os itens;

¢ As instrugcbes do fabricante, tais como as concentragbes relativas devem ser seguidas,
quanto ao tempo e a temperatura;

Para limpeza de materiais e acessorios, tanto para pré-limpeza como a limpeza
manual, observe o seguinte:

¢ Use apenas panos limpos sem fiapos ou escovas macias (nunca use escovas de metal
ou palha de ago);

¢ Quando necessario, utilize os materiais de uso e acessdrios, tais como varas de
limpeza, seringas, canulas e escovas de garrafa, para itens canulados ou itens com um
[Umen.

Para os itens de secagem, o fabricante recomenda papel descartavel sem fiapos ou ar
comprimido de grau médico. Quanto a qualidade da agua, recomenda-se &gua
desmineralizada e agua purificada para limpeza, desinfec¢ao e posteriores passos de lavagem.
Os contéineres de instrumentais Medartis (ago ou plastico) e as bandejas de implantes feitos a
partir de aluminio ou de plastico sdo destinados a esterilizagdo, ao transporte e ao
armazenamento de itens. Eles ndo se destinam a limpeza e desinfec¢do. Os artigos devem ser
removidos dos tabuleiros e, em seguida, limpos e desinfetados separadamente.

Remover os contaminantes principais na sala de operagdo antes de retornar os
instrumentais para a bandeja. E preferivel remover os contaminantes através de um método
seco. Se os contaminantes forem removidos através de um método Umido, colocar os
instrumentais diretamente em uma solugdo preparada depois de terem sido usados. Os
instrumentais devem ser desmontados e abertos, tanto quanto possivel. Todos os itens devem
ser suficientemente cobertos com a solugéo. Para evitar danos aos materiais, ndo deixa-los na
solugao por mais tempo do que o prescrito.

Pré-tratamento antes da limpeza, desinfecgao e esterilizagao
Processo de pré-tratamento

e Desmontar e abrir os instrumentais, tanto quanto possivel. Ao fazé-lo, siga as
instrugbes de montagem/desmontagem;

e Esvazie as bandejas de instrumentais completamente e retire a tampa, se necessario;

e A tampa deve ser removida durante o processo de lavagem e deve ser lavada
separadamente;

e Limpe itens e pegas individuais sob a dgua corrente utilizando escovas macias;

¢ Inspecionar os itens e repetir o procedimento conforme necessario, até que a
contaminagéo visivel ndo seja mais evidente.
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Os instrumentais desmontados e os tabuleiros devem permanecer desmontados para a
limpeza e desinfecgao seguinte.

Limpeza manual e Desinfeccéo
Processo de limpeza manual

¢ Colocar os itens (desmontados) no banho de limpeza com a solugdo de limpeza
enzimatica durante cinco minutos (os itens devem ser devidamente cobertos e os
componentes individuais ndo devem estar em posi¢do na qual possam danificar outro
dispositivo;

e Limpar com uma escova de plastico macia;
*« Movimentar as partes méveis para frente e para tras varias vezes;
e Limpar o lumen com escova de garrafa;

e Os dispositivos canulados (canula cujo didmetro é menor ou igual a 1/6 do
comprimento do dispositivo) devem ser limpos pela introdugcédo da haste de limpeza e
enxaguados com uma canula apropriada e uma seringa descartavel (enxaguar com o
volume de 30 ml);

e Limpar os dispositivos ho banho de ultrassom por 15 minutos, utilizando um produto de
limpeza adequado;

e Lavar com agua durante pelo menos um minuto (o interior do lumen e itens canulados
também devem ser lavados utilizando seringas e canulas adequadas). Jatos portateis
de agua podem também ser usados;

¢ Inspecionar os itens e repetir o processo de limpeza e desinfecgéo requeridas até que
a contaminacgéo visivel ndo esteja mais evidente;

¢ Verifique todos os itens.

Processo de desinfec¢cdo manual

¢ Coloque os itens limpos e inspecionados (desmontados) no banho de desinfecgao por
15 minutos (os itens devem ser devidamente cobertos e os componentes individuais
nao devem estar em uma posigao que prejudique o outro);

¢ Mude partes moveis para tras varias vezes;
e Lumens grandes também devem ser preenchidas nos seus interiores;

e Os dispositivos canulados (canula cujo didmetro € menor do que ou igual a 1/6 do
comprimento do dispositivo) devem ser limpos pela introdugdo da haste de limpeza e
enxaguados com uma canula apropriada e uma seringa descartavel (enxaguar com o
volume de 30 ml);

e Lavar com agua durante pelo menos um minuto (o interior do lumen e itens canulados
também deve ser lavado utilizando seringas e canulas adequadas). Jatos portateis de
agua podem também ser usados;

* Inspecionar os itens e repetir o processo de limpeza e desinfecgéo requeridas até que
a contaminagéo visivel ndo esteja mais evidente;

¢ Os itens devem ser completamente secos diretamente (recomenda-se seca-los com ar
comprimido)

¢ Verifique os itens e prepara-los;
. _________________________________________________________________________________________________________________|
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¢ Coloque os itens de preferéncia imediatamente ou, se necessario, apos dar-lhes mais
tempo para secar.

Lavagem automética e Desinfeccéo

¢ As recomendacbes acima também devem ser seguidas na escolha de produtos de
limpeza e desinfetantes para este processo.

e Para a limpeza automatizada, assegurar que os itens foram lavados exaustivamente e
que nao ha agua de sabao residual.

e Ao selecionar a desinfecgdo, certifique-se que o processo de limpeza inclui as
seguintes fases, de acordo com a norma EN ISO 15883:

FASE TEMPERATURA DURACAO ACAO
55°C +/-2°C
Limpeza (131°F +/- 10 minutos Adicionar solugao de limpeza
35.6°F)

Neutralizacdo Frio 2 minutos Neutralizar com agua fria
Enxague Frio 1 minuto Enxaguar com agua fria
Desinfecgéo Com agua desmineralizada e
térmica (ao valor > 2 90°C (194°F) 5 minutos purificada, ndo adicionar solu¢do de

3'000) limpeza
Enxague Especifico para | Especifico para | Enxague com agua desmineralizada e
9 o dispositivo o dispositivo purificada
Especifico para | Especifico para
Secagem op dispositf\)/o op diSpOSitE:\)/O Processo de secagem

Inspecéo (implantes e instrumentos)

Antes de colocar os implantes nos contéineres, apds a limpeza e desinfec¢gdo por
danos e contaminantes, remover os danificados e contaminados. Depois que os instrumentais
estiverem limpos e desinfetados, verificar se ocorreram danos por contaminantes e fungéo (por
exemplo: corrosdo, danos a superficies, etc.). Remover instrumentais danificados.
Instrumentais que ainda estiverem sujos devem ser limpos e desinfetados novamente.

Os instrumentais desmontados e os contéineres devem ser remontados para o
processo de esterilizagao.

Esterilizacéo

O fabricante recomenda a esterilizagdo dos produtos nas bandejas de esterilizagdo de
instrumentais e de implantes. Se o peso total do médulo de carga for superior a 10 kg, o
modulo ndo deve ser esterilizado no contéiner de esterilizagédo, deve-se envolvé-lo em papel de
esterilizagao e esteriliza-lo, utilizando os métodos aprovados.

Esterilizacdo a vapor

Todos os produtos séo fornecidos nao estéreis e devem ser esterilizados em autoclave
(esterilizagdo a vapor) antes do uso (EN 13060 e EN 285). O fabricante recomenda o modo de
esterilizacdo descrito abaixo. Use apenas os seguintes métodos de esterilizagdo. Outros
meétodos de esterilizacdo ndo sao permitidos.

PROCEDIMENTO A VACUO
FRACIONADO

PROCEDIMENTO DE

PROCEDIMENTO ROTINA

Tempo de exposicéo = 5 minutos = 15 minutos
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Temperatura 134°C 134°C

Tempo de secagem > 20 a 30 minutos > 15 a 30 minutos

O fabricante recomenda que a esterilizagdo seja realizada de acordo com os processos
acima validados. Se o usuario utilizar outros processos, estes devem ser validados por ele. A
responsabilidade final pela validacdo das técnicas de esterilizagdo e equipamentos é do
usuario. Apés a esterilizagédo, os produtos devem ser armazenados em um ambiente seco e
livre de poeira.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

Os produtos implantaveis devem ser armazenados em local limpo, seco e arejado, com
temperatura ambiente de 25°C aproximadamente, livre da agédo de intempéries, ao abrigo da
luz, de forma a manter as condi¢des ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua
integridade fisica e quimica. Nao exponha a solventes organicos, radiacao ionizante ou luz
ultravioleta. Os implantes devem ser armazenados na sua embalagem original e n&do devem
ser danificados. Antes da implantagao, estes devem ser verificados quanto a presenga de
qualquer defeito. Nunca submeter o produto a quedas e fortes impactos, pois as marcas e
riscos resultantes podem tornar o produto susceptivel a agédo corrosiva por liquidos oriundos do
processo cirurgico. Sao importantes os cuidados no recebimento, no ftransporte, no
armazenamento, limpeza do produto e cuidado para com a conservacgio das referéncias e lotes
do produto. Estes cuidados devem estar de acordo com as Boas Praticas de Armazenamento e
Distribuicdo de Produtos Médicos e conforme diretrizes da RDC 16/2013.

Manter os implantes sempre na embalagem original, até 0 momento de sua utilizagao,
sob a responsabilidade da equipe médico-hospitalar designada para este fim. O transporte
deve ser feito de modo adequado, para evitar queda e danos em sua embalagem original.

CUIDADOS IDEAIS DE MANUSEIO:

A embalagem deve ser manuseada quando absolutamente necessario. A conferéncia
do estoque deve ser feita com o minimo de manuseio. A embalagem n&o estéril deve ser
transportada com o devido cuidado da area médico-hospitalar.

Sempre que uma embalagem é selecionada para ser utilizada, a mesma deve ser
inspecionada, devendo estar intacta e seca. Esta checagem garante que as embalagens
comprometidas ndo sejam utilizadas. Qualquer embalagem que esteja suja, comprimida,
rasgada, ou molhada deve ser removida do estoque e descartada.

Os materiais médico-hospitalares ndo devem ser armazenados em locais Umidos.
Prateleiras abertas podem ser utilizadas, mas deve haver atengdo especial ao controle do
transito de pessoas, a ventilagéo e a limpeza.

Em caso de dano da embalagem, favor entrar em contato com o servico de
atendimento ao consumidor.

PRAZO DE VALIDADE

O prazo de validade é por tempo indeterminado. A vida util sera plena se todas as
instrugdes, precaugdes e adverténcias relativas ao transporte, armazenamento e manuseio do
produto, contidas neste documento forem respeitadas e rigorosamente seguidas.
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1.4 Formas de apresentacédo do produto médico

A Malha de Titanio para Cirurgia Craniomaxilofacial Modus consiste em dispositivo
metalico implantavel fabricada em Titanio Puro (malhas) especificagdo ASTM F 67 "Standard
Specification for Unalloyed Titanium for Surgical Implant Applications" conforme a norma NBR
ISO 5832-2 "Implante para Cirurgia - Materiais Metalicos - Parte 2 -Titdnio Puro" para ser
utilizada na estabilizagéo e fixagdo de fraturas 6sseas da regido do buco-maxilo, reconstrugéo
de deformidades cranio-facial, cranio-maxilar e para a reconstru¢gao do assoalho e da parede
lateral orbitaria, com variagdes de tamanhos, comprimentos e dimensdes que permite ao
profissional da area médico-hospitalar (cirurgido) a escolha do implante com a caracteristica
adequada de acordo com o tipo de cirurgia a ser realizada. Para garantir a integridade do
produto, os implantes sdo embalados em embalagens de polietileno (saco plastico) de baixa
densidade, atdxico e inodoro, contendo 1 unidade, em condicao Nao Estéril, juntamente com
as instrugbes de uso e rotulagem e posteriormente acondicionados em caixa de papelao,
permitindo desta maneira o transporte adequado e seguro. Os implantes sdo mantidos em sua
embalagem original até o momento de colocagdo na caixa cirurgica, devidamente identificados.

Abaixo um exemplo do produto acondicionado em embalagem unitaria e na forma em
que sera entregue ao consumo:

As embalagens sao identificadas com uma etiqueta conforme modelo abaixo:

MALHA DE TITANIO PARA CIRURGIA
CRANIOMAXILOFACIAL MODUS

MEDARTIS AG
Malha Cirtrgica Implantavel
Fabricante: Distribuidor:
MEDARTIS AG MEDARTIS Importacio e Exportagio Ltda.
Hochbergerstrasse, 60E Rua Estado de Israel, 519, Vila Clementino
CH-4057, Basel, Suica S&o Paulo- SP, CEP: 04022-001.

PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO.
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

ANVISA n°: 80271810110

Responsavel Técnico: Leda Longhi— COREN - SP: 37250
Cadigo: Descricdo:
Quantidade:

MATERIA PRIMA:
Titanio puro, Grau 4, ASTM F67 [ 150 5832-2.

Fabricacao: MM / AAAA Ne de Lote:
Validade: Indeterminado

Condigtes especiais de armazenamento, conservacio e/ou manipulacdo: manter a
temperatura ambiente e em local fresco e seco. Para uso exdusivo de profissional qualificado.
Nao utilizar caso a embalagem esteja violada.

|
MEDO0110REV00_Ago/2018

Pagina 24 de 27



medart|8® ANEXO 111.B

INSTRUCOES DE USO

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade é realizada por meio do niumero de lote que se encontra no rétulo de
cada caixa. Este numero também consta no Documento de Venda, permitindo o controle do
material utilizado. Por meio do nimero, tem-se conhecimento do histérico do produto desde o
processo de fabricacdo até o momento da distribuigéo.

O departamento de controle de qualidade possui um responsavel pela liberagdo do
produto, onde um dos funcionarios fica responsavel pela revisdo dos resultados, testes e
documentacao pertinente ao produto (determinagcdo de componentes/ materiais, rastreabilidade
de componentes, folhas de inspe¢éo, amostras de rotulagem, etc.), os quais sdo examinados
para garantir que cada unidade do produto cumpra todas as exigéncias e tenha todos os
requerimentos atendidos para liberagdo do mesmo para o estoque.

Cada produto possui impresso em sua rotulagem a marca, o ndmero de lote, data da
fabricagdo, tamanho e o cédigo do produto, que deve ser incluso junto ao cadastro do paciente,
para que, caso necessario, posteriormente possa ser feito a rastreabilidade do produto.

Os componentes possuem area suficiente, sao identificados de forma a possibilitar sua
rastreabilidade, através de marcagdo a laser da logomarca da empresa, do cddigo de
referéncia e do numero do lote de fabricagcdo e a sigla do material utilizado na fabricagdo do
implante. Os componentes que nao possuem area suficiente para marcacdo sio rastreados
pelas informagdes que constam na rotulagem.

O local a ser efetuada a marcagcdo do produto é eleito conforme descrito na norma
ABNT NBR 12932 e é efetuado em regides de baixas concentragcées de tensdes onde nado
cruzam com escareados ou bordas dos implantes.

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 do codigo, do niumero de lote e do numero do registro do
produto.

e Recomenda-se que as informagbes de rastreabilidade registradas no prontuario sejam
repassadas ao paciente.

e Eventos adversos em qualquer produto para saude devem ser notificados ao 6rgao
sanitario competente (ANVISA), 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.

Todos os resultados e documentagao que sao revisados pelo departamento de controle
de qualidade sdo mantidos em arquivo pelo periodo de vida util do produto.

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado o fornecedor devera entregar
cinco etiquetas, numeradas de 1 (um) a 5 (cinco), com a identificagdo de cada material e/ou
componente (parte) de sistema implantavel, para fixagdo nos seguintes documentos:

e 12 Etiqueta obrigatoriamente, no Prontuario clinico do paciente;
e 2" etiqueta no Laudo entregue ao paciente;

e 3" etiqueta na documentagéo fiscal que gera a cobranga, na AlH, no caso de paciente
atendido pelo SUS, ou na Nota Fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo
sistema de saude complementar;

e 4" etiqueta disponibilizada para o controle do fornecedor (registro historico de
distribuicdo - RHD);

» 5" etiqueta disponibilizada para o controle do Cirurgido responsavel (principal).
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Modelo comercial: XXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Codigo: M-XXXX

Ne° de lote: XXX

Fabricante: Medartis AG

Importador: MEDARTIS Importacdo e Exportagao Ltda
N registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

DESCARTE DO DISPOSITIVO

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem
assegurar sua completa descaracterizagao, impedindo qualquer possibilidade de reutilizagdo. A
descaracterizagdo do produto médico € de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar,
assim como os métodos e procedimentos utilizados.

Os produtos médicos devem ser identificados de forma clara e visivel como impréprios
ao uso. Recomendam-se boas praticas de trabalho para o descarte por meio de Programa de
Gerenciamento de Residuos Sdlidos de Servicos de Saude (PGRSS).

Os implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do
ambiente cirdrgico, mesmo que n&o tenham sido implantados ou contaminados por outras
fontes, devem ser tratados como material desqualificado, 0 mesmo ocorrendo com dispositivos
explantados.

Estes dispositivos devem ser inutilizados para uso antes do descarte. Recomendamos
que as pecas sejam limadas, entortadas ou cortadas para sua inutilizacdo até estar claramente
identificado que o produto esta impréprio para o uso. Nenhum implante deve ser reutilizado,
pois podem gerar falhas por fadiga no material e outros riscos.

Dispositivos explantados sao considerados lixo hospitalar (produtos potencialmente
contaminantes), devendo ser tratados como tal, conforme normas da autoridade sanitaria local.

Conforme a Resolugdo RE n’ 2605, dispositivos implantaveis de qualquer natureza
enquadrados como de uso Unico sao proibidos de serem reprocessados.

Toda a documentacgao registrada durante a remocao do implante devera acompanhar o
produto quando enviado para analise.

A empresa nao se responsabiliza pelos problemas que puderem derivar de mau uso,
manejo inadequado, ndo cumprimento das precaucodes e instrugdes.

RECLAMACAO E/OU ATENDIMENTO AO CLIENTE

Qualquer profissional da saude que tenha uma reclamagéo ou motivo de insatisfagéo
em relagdo a qualidade do produto devera notificar a Medartis desse fato através dos canais de
comunicagao (telefone convencional, e-mail ou fax). As reclamagdes recebidas s&o
examinadas, avaliadas, investigadas e arquivadas pelo Sistema de Gestdo da Qualidade em
formulario especifico com as observagdes pertinentes. No caso de ocorrer algum evento
adverso relacionado ao produto, a Medartis e/ou qualquer outro profissional da saude devera
notificar a autoridade sanitaria — ANVISA — através do Sistema de Notificacdes em Vigilancia
Sanitaria no sitio da ANVISA: http://www.anvisa.gov.br.
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Declaramos verdadeiras as informacgbes declaradas nestas Instru¢des de Uso.

Assinado de forma digtal por LEDA FONSECA i e .
LEDA FONSECA LONGHI towciriousecomsormmess GIL CLEMENTE DE i s ">
DN: c=BR, 0=ICP-Brasi, ou=Secretaia da Receita DN: 28R, 0-ICP-Bras) ousSecretara da Receita
LOURENCO:0890789983 odemldo rasl Rim, er o CPF 43 ocleM MAGALHAES Federal do Brasil - RFB, 0u=RFB e-CPF A3, ou=(EM
ou=/ . cn=1 BRANCO), ou=Autenticado por AR Secovi, cn=GIL
5 FONSECA LONGHI LOURENCO:08907899835 . CLEMENTE DE MAGALHAES PINHO:99206935887
Dados: 2019.04.03 15:30:27 -03'00" PINHO.99206935887 Dados: 2019.04.05 15:28:08 -03°00

Leda Longhi Gil Clemente de Magalhaes Pinho
COREN - SP: 37250 Responsavel Legal
Responsavel Técnica
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