medartis®

ANEXO III.B
INSTRUCOES DE USO

SISTEMA DE FIXAGAO CRANIOMAXILOFACIAL

MODUS 2.5

MEDARTIS AG

Fabricante:
MEDARTIS AG
Hochbergerstrasse, 60E
CH-4057, Basel, Suica

SISTEMAS DE FIXACAO ORTOPEDICOS E DISPOSITIVOS ASSOCIADOS

Distribuidor:

MEDARTIS Importagao e Exportagdo Ltda.
Rua Estado de Israel, 519, Vila Clementino
Sao Paulo- SP, CEP: 04022-001

Registro ANVISA n°: 80271810111

Responsavel Técnico: Leda Longhi — COREN - SP: 37250

PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO.

PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

MODELOS COMERCIAIS:
CODIGO MODELO COMERCIAL
M-5160.06/1 | Parafuso cortical 2.5 CD 6 mm
M-5160.06 Parafuso cortical 2.5 CD 6 mm
M-5160.07/1 Parafuso cortical 2.5 CD 7 mm
M-5160.07 Parafuso cortical 2.5 CD 7 mm
M-5160.08/1 | Parafuso cortical 2.5 CD 8 mm
M-5160.08 Parafuso cortical 2.5 CD 8 mm
M-5160.09/1 | Parafuso cortical 2.5 CD 9 mm
M-5160.09 Parafuso cortical 2.5 CD 9 mm
M-5160.10/1 | Parafuso cortical 2.5 CD 10 mm
M-5160.10 Parafuso cortical 2.5 CD 10 mm
M-5160.12/1 Parafuso cortical 2.5 CD 12 mm
M-5160.12 Parafuso cortical 2.5 CD 12 mm
M-5160.14/1 Parafuso cortical 2.5 CD 14 mm
M-5160.14 Parafuso cortical 2.5 CD 14 mm
M-5160.16 Parafuso cortical 2.5 CD 16 mm
M-5160.18 Parafuso cortical 2.5 CD 18 mm
M-5160.20 Parafuso cortical 2.5 CD 20 mm
M-5160.22 Parafuso cortical 2.5 CD 22 mm
M-5160.24 Parafuso de afrouxamento 2.5 CD 24 mm
M-5160.26 Parafuso de afrouxamento 2.5 CD 26 mm
M-5160.28 Parafuso de afrouxamento 2.5 CD 28 mm
M-5160.30 Parafuso de afrouxamento 2.5 CD 30 mm
M-5161.10/1 Parafuso de blogueio 2.5 CD 10 mm
M-5161.10 Parafuso de bloqueio 2.5 CD 10 mm

MEDO111REV01_Maio/2019

Pagina 1 de 20




medartis® ANEXO IILB

INSTRUGOES DE USO

M-5161.12/1 Parafuso de blogueio 2.5 CD 12 mm
M-5161.12 Parafuso de bloqueio 2.5 CD 12 mm
M-5161.14/1 Parafuso de blogueio 2.5 CD 14 mm
M-5161.14 Parafuso de bloqueio 2.5 CD 14 mm
M-5161.16/1 | Parafuso de bloqueio 2.5 CD 16 mm
M-5161.16 Parafuso de bloqueio 2.5 CD 16 mm
M-5161.18/1 | Parafuso de bloqueio 2.5 CD 18 mm
M-5161.18 Parafuso de bloqueio 2.5 CD 18 mm
M-5161.20/1 | Parafuso de bloqueio 2.5 CD 20 mm
M-5161.20 Parafuso de blogueio 2.5 CD 20 mm
M-5170.06 Parafuso cortical de emergéncia 2.8 CD 6 mm
M-5170.08 Parafuso cortical de emergéncia 2.8 CD 8 mm
M-5170.10 Parafuso cortical de emergéncia 2.8 CD 10 mm
M-5170.12 Parafuso cortical de emergéncia 2.8 CD 12 mm
M-5170.14 Parafuso cortical de emergéncia 2.8 CD 14 mm
M-5170.16 Parafuso cortical de emergéncia 2.8 CD 16 mm
M-5170.18 Parafuso cortical de emergéncia 2.8 CD 18 mm
M-5171.10 Parafuso de fixacdo de emergéncia 2.8 CD 10 mm
M-5171.12 Parafuso de fixagdo de emergéncia 2.8 CD 12 mm
M-5171.14 Parafuso de fixacdo de emergéncia 2.8 CD 14 mm
M-5171.16 Parafuso de fixacdo de emergéncia 2.8 CD 16 mm
M-5171.18 Parafuso de fixacdo de emergéncia 2.8 CD 18 mm
M-5171.20 Parafuso de fixacdo de emergéncia 2.8 CD 20 mm
M-5165.10 Parafuso esponjoso de fixagao de emergéncia 2.8 CD 10 mm
M-5165.12 Parafuso esponjoso de fixacdo de emergéncia 2.8 CD 12 mm
M-5165.14 Parafuso esponjoso de fixacdo de emergéncia 2.8 CD 14 mm
M-5165.16 Parafuso esponjoso de fixagdo de emergéncia 2.8 CD 16 mm
M-4450 Barra de arco de titanio, L129 mm, 2/Pkg
M-4451 Barra de arco de titanio, L98 mm, 2/Pkg
M-4500 Placa de compressao de trauma reta 4F 9x36 mm
M-4504 Placa de compressao de trauma reta 6F 9x54 mm
M-4512 Placa de compressao de trauma reta 8F 9x72 mm
M-4520 Placa de compressao de trauma reta 16F 9x144 mm
M-4508 Placa de compressao de trauma reta 6F 9x63 mm
M-4516 Placa de compressao de trauma reta 8F 9x81 mm
M-4536 Placa de compressao de trauma curvada 8F 9x72 mm
M-4540 Placa de compressao de trauma curvada 8F 9x81 mm
M-4544 Placa de compressdo de trauma curvada 16F 9x139 mm
M-4524 Placa de compressao de trauma angulada 1200 4F 19+19 mm
M-4528 Placa de compressao de trauma angulada 1200 6F 28+28 mm
M-4532 Placa de compressao de trauma angulada 1200 8F 37+37 mm
M-4552 Placa de bloqueio para reconstrugdo reta 12F 9x131 mm
M-4556 Placa de bloqueio para reconstrugao reta 16F 9x175 mm
M-4560 Placa de bloqueio para reconstrugdo anatomicamente pré-moldada 16F 175 mm
Placa de bloqueio para reconstrucdao anatomicamente pré-moldada angulada a esquerda 12+5F
M-4564
126+60 mm
M-4566 Placa de bloqueio para reconstrucao anatomicamente pré-moldada angulada a direita 12+5F 126+60
mm
M-4572 Placa de bloqueio para reconstrucao anatomicamente pré-moldada angulada a esquerda 17+5F

MEDO111REV01_Maio/2019

Pagina 2 de 20




medartis® ANEXO IILB

INSTRUGOES DE USO

181+60 mm

M-4574 Placa de bloqueio para reconstrucdo anatomicamente pré-moldada angulada a direita 17+5F 181+60
mm

M-4580 Placa de bloqueio para reconstrucdo anatomicamente pré-moldada biangulada 4+17+4F 49+176+49
mm

M-4582 Placa de bloqueio para reconstrucao anatomicamente pré-moldada biangulada 5+18+5F 60+187+60
mm

M-4584 Placa de bloqueio para reconstrucao anatomicamente pré-moldada biangulada 5+19+5F 60+198+60

mm

M-4590 2.5 Placa de Recons Cabeca Condilar, esq, 1Pkg

M-4592 2.5 Placa de Recons Cabeca Condilar, dir, 1Pkg

M-4594 Elemento suporte curto contendo 4 parafusos

M-4596 Elemento suporte longo contendo 5 parafusos

M-5162.06 Parafuso de conexdo para protese de cabeca condilar 6 mm

M-5163.05 Parafuso de bloqueio para protese de cabeca condilar 5 mm

1. INDICAGAO E FINALIDADE DE USO DO PRODUTO

O Sistema de fixagao craniomaxilo facial Modus é utilizado para fixar fraturas, osteotomias de
deslocamento, bem como para os segmentos de ligacdo de suporte de carga e reconstrucoes
0sseas na regido craniomaxilofacial (tergo médio da face, cranio e mandibula), que requerem
estabilidade posicional e funcional. Os sistemas de osteossintese Modus sao usados em todo o
esqueleto facial (calota craniana, terco médio da face e mandibula) para osteotomias, fraturas e
procedimentos de reconstrucao que exigem estabilidade posicional e funcional.

Conceito de codigo por cor

A instrumentacdo pertencente a um tamanho de sistema especifico é codificada por cores. Os
instrumentos destinados ao uso com o sistema nao sao codificados por cores.

Tamanho do sistema Codigo de cor
MODUS Reco 2.5 Roxo

MODUS Trauma 2.5 Roxo

MODUS Trilock 2.0/2.3/2.5 | Azul, Marron, Roxo

De acordo com o conceito de codificacdao de cores (conceito de produto MODUS), as placas e os
parafusos do implante sao sempre dourados. Por favor, veja a tabela abaixo para mais codigos
de cores:

Placas, parafusos e laminas
Implantes especiais como placas, parafusos e laminas tém a sua propria cor:

Placas de implante douradas Placas de fixacdo rigidas
Parafusos de implante dourados | Parafusos corticais (fixacdo) e parafusos de retardo
Parafusos de implante roxos Parafusos de travamento
Parafusos de implante rosas Parafusos esponjosos Trilock (bloqueio)
Parafusos de implante pratas Parafusos TriIock. (blogueio) .
Parafusos esponjosos de bloqueio
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Marcagoes / Simbolos e Seus Significados:

TriLock (bloqueio)
Parafusos Auto-Perfurante

Uso previsto

Os sistemas MODUS sdo usados para a fixacdao de fraturas, osteotomias corretivas, ligagao de
segmentos 0sseos com carga e procedimentos reconstrutivos ao esqueleto facial (face mediana
e mandibula).

Indicagoes

O sistema de placa e parafuso MODUS Midface é usado para fixagao de fraturas, osteotomias e
procedimentos reconstrutivos que requerem estabilidade posicional e funcional na face
intermediaria, incluindo osteotomias maxilares (Le Fort I, II e III).

O sistema de placa e parafuso mandibular MODUS é utilizado para a fixacdo de fraturas,
osteotomias e procedimentos reconstrutivos que requerem estabilidade posicional e funcional
na mandibula, incluindo osteotomias e genioplastias do ramo e do corpo.

2. ESPECIFICACﬁES, CARACTERfSTICAS, SEMELHANCAS E DIFERENCAS DE CADA
MODELO

Todos os implantes Modus sdo feitos de titanio puro (ASTM F67, ISO 5832-2). Todos os
materiais usados sdo de titanio biocompativel, resistente a corrosdo, e atdxicos em um
ambiente bioldgico.

As imagens graficas, as dimensdes e a composicdo dos produtos estao apresentadas a seguir:

copIGo DIMENSAO | COMPOSICAO IMAGEM

Titanio puro
M-5160.06/1 2.5CD 6 mm ASTM F67 e ISO
5832-2

Titanio puro
M-5160.06 2.5CD 6 mm ASTM F67 e ISO
5832-2
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M-5160.07/1

2.5CD 7 mm

Titanio puro
ASTM F67 e ISO
5832-2

&

M-5160.07

2.5CD 7 mm

Titanio puro
ASTM F67 e ISO
5832-2

&

M-5160.08/1

2.5CD 8 mm

Titanio puro
ASTM F67 e ISO
5832-2

&

M-5160.08

2.5CD 8 mm

Titanio puro
ASTM F67 e ISO
5832-2

M-5160.09/1

2.5CD 9 mm

Titanio puro
ASTM F67 e ISO
5832-2

&

M-5160.09

2.5CD 9 mm

Titanio puro
ASTM F67 e ISO
5832-2

&

M-5160.10/1

2.5CD 10
mm

Titanio puro
ASTM F67 e ISO
5832-2

&

M-5160.10

2.5CD 10
mm

Titanio puro
ASTM F67 e ISO
5832-2

&
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Titanio puro
M-5160.12/1 rzr;ranD 12 ASTM F67 e ISO
5832-2 !
Titanio puro
M-5160.12 rZT;rSnCD 12 ASTM F67 e ISO
5832-2 !
Titanio puro
M-5160.14/1 rzr;fnCD 14 ASTM F67 e ISO
5832-2 l
Titanio puro
M-5160.14 rzn'ranD 14 ASTM F67 e ISO
5832-2 l
Titanio puro
M-5160.16 rzn'fnCD 16 ASTM F67 e ISO
5832-2 !
Titanio puro
M-5160.18 E;ZCD 18 ASTM F67 e ISO
5832-2 !
Titanio puro
M-5160.20 i;CD 20 ASTM F67 e ISO
5832-2 I
Titanio puro
M-5160.22 an.ZCD 22 ASTM F67 e ISO
5832-2

&
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Titanio puro
M-5160.24 rZT;rSnCD 24 ASTM F67 e ISO
5832-2
¥
Titanio puro
M-5160.26 rzn.ranD 26 ASTM F67 e ISO
5832-2
Titanio puro
M-5160.28 i.iCD 28 ASTM F67 e ISO
5832-2
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Titanio puro
M-5160.30 rZT;rSnCD 30 ASTM F67 e ISO
5832-2
Liga de Titanio
M-5161.10/1 rzn'ranD 10 ASTM F136 e
ISO 5832-3
Liga de Titanio
M-5161.10 I’ZY;;CD 10 ASTM F136 e
ISO 5832-3
Liga de Titanio
M-5161.12/1 i;CD 12 ASTM F136 e
ISO 5832-3
Liga de Titanio
M-5161.12 i.iCD 12 ASTM F136 e
ISO 5832-3
Liga de Titanio
M-5161.14/1 rzr;fnCD 14 ASTM F136 e
ISO 5832-3
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2.5CD 14

Liga de Titanio

M-5161.14 mm ASTM F136 e
ISO 5832-3

Liga de Titanio

M-5161.16/1 rZT;rSnCD 16 ASTM F136 e
ISO 5832-3

Liga de Titanio

M-5161.16 rzn.ranD 16 ASTM F136 e
ISO 5832-3

Liga de Titanio

M-5161.18/1 I’ZY;;CD 18 ASTM F136 e
ISO 5832-3

Liga de Titanio

M-5161.18 i;CD 18 ASTM F136 e
IS0 5832-3

Liga de Titanio

M-5161.20/1 i.iCD 20 ASTM F136 e
IS0 5832-3

Liga de Titanio

M-5161.20 rzr;fnCD 20 ASTM F136 e
ISO 5832-3
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Titanio puro
M-5170.06 2.8 CD 6 mm ASTM F67 e ISO
5832-2
Titanio puro
M-5170.08 2.8 CD 8 mm ASTM F67 e ISO
5832-2
Titanio puro
M-5170.10 an.iCD 10 ASTM F67 e ISO
5832-2
Titanio puro
M-5170.12 r2r;r8nCD 12 ASTM F67 e ISO
5832-2
Titanio puro
M-5170.14 an.iCD 14 ASTM F67 e ISO
5832-2
Titanio puro
M-5170.16 an.iCD 16 ASTM F67 e ISO
5832-2
Titanio puro
M-5170.18 iq.ﬁqCD 18 ASTM F67 e ISO
5832-2

B

Pagina 10 de 20

MEDO111REV01_Maio/2019




medartis® ANEXO IILB

INSTRUGOES DE USO

Liga de Titanio

M-5171.10 I’Zn.iCD 10 ASTM F136 e
ISO 5832-3

Liga de Titanio

M-5171.12 rZT;rSnCD 12 ASTM F136 e
ISO 5832-3

Liga de Titanio

M-5171.14 an.iCD 14 ASTM F136 e
ISO 5832-3

Liga de Titanio

M-5171.16 rzr;iCD 16 ASTM F136 e
ISO 5832-3

Liga de Titanio

M-5171.18 an.iCD 18 ASTM F136 e
ISO 5832-3

Liga de Titanio

M-5171.20 i.iCD 20 ASTM F136 e
ISO 5832-3

Liga de Titanio

M-5165.10 an.iCD 10 ASTM F136 e
ISO 5832-3
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2.8CD 12

Liga de Titanio

M-5165.12 | ASTM F136 e
ISO 5832-3
Liga de Titanio
M-5165.14 i’iCD 14 ASTM F136 e
ISO 5832-3
Liga de Titanio
M-5165.16 i‘ﬁqCD 16 ASTM F136 e
ISO 5832-3
Titanio puro Ry A D e A6 m |
M-4450 zar:a' LI29 | AGTM F67 @IS0 | o e e e o e s g o e
5832-2 |
Titanio puro N RN M 0 D RS G AT N T [
M-4451 aa;ra’ 98 | AsTMF67 e 150 el y—— — b
5832-2 |
reta 4F 9x36 Titanio puro
M-4500 o ASTM F67 e ISO )
Titanio puro
reta 6F 9x54 . G SR GRS SR SR
M-4504 ASTM F67 e ISO ® ® '
mm © (w\.vf\,‘\/, NN
5832-2
Titanio puro
reta 8F 9x72 R R G SR RN S SN 4SRN
wasi2 | ASTH 67 2150 COOCOCO0
reta 16F Titanio puro
M-4520 ASTM F67 e ISO (0. o © 0 © 0.0 060 000 00 0 o)
9x144 mm -
5832-2
Titanio puro
M-4508 ::: 6F 9x63 | AsTM F67 e 150 GO @ \“C,
5832-2 - '
Titanio puro
reta 8F 9x81 N
M-4516 ASTM F67 e ISO ® ® ® ® © 0 ® 0
mm 5832-2 S o
Titanio puro
M-4536 ;;’(;"za‘:?n?': ASTM F67 e ISO
5832-2
Titanio puro
M-4540 curvada 8F |\ o Fe7 e 150
9x81 mm

5832-2
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Titanio puro
M-4544 ;‘:(rl‘?;;f ASTM F67 e ISO
5832-2
angulada Titanio puro
M-4524 1200 4F ASTM F67 e ISO
19+19 mm 5832-2
angulada Titanio puro
M-4528 1200 6F ASTM F67 e ISO
28+28 mm 5832-2
angulada Titanio puro
M-4532 1200 8F ASTM F67 e 1SO
37+37 mm 5832-2
M-4501 reta M-4500 Aluminio puro
M-4505 reta M-4504 Aluminio puro
M-4509 reta M-4508 Aluminio puro
M-4513 reta M-4512 Aluminio puro
M-4517 reta M-4516 Aluminio puro
M-4521 reta M-4520 Aluminio puro
M-4525 angulada Aluminio puro
1200 M-4524 P
) angulada -~
M-4529 1200 M-4528 Aluminio puro
. angulada ;.
M-4533 1200 M-4532 Aluminio puro
curvada M- -~
M-4537 4536 Aluminio puro
curvada M- -~
M-4541 4540 Aluminio puro
curvada M- .
M-4545 4544 Aluminio puro
Titanio puro
M-4552 ;it1a3112:1m ASTM F67 e ISO o ® e o o o o o
5832-2
Titanio puro
M-4556 reta 16F ASTM F67 e ISO = SOOOOOO00
9x175 mm il B .
5832-2
ré-moldada Titanio puro Qi - )
M-4560 o 1o o | ASTM F67 € 150 g © ¥ o - ol
5832-2 NPV " - o
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pré-moldada
angulada a Titanio puro
M-4564 esquerda ASTM F67 e ISO
12+5F 5832-2
126+60 mm
g:—;—g:(;ia:a Titanio puro
M-4566 L ASTM F67 e ISO
direita 12+5F 5832-2
126+60 mm
pré-moldada
angulada a Titanio puro
M-4572 esquerda ASTM F67 e ISO
17+5F 5832-2
181+60 mm
z;:g;;gasa Titanio puro '
M-4574 L ASTM F67 e ISO
direita 17+5F 5832-2
181+60 mm
pré-moldada A
biangulada Titanio puro §)
M-4580 | 4+17+4F ASTM F67 e 1SO
49+176+49 5832-2 ) '\\ .
mm -
pré-moldada )
biangulada Titanio puro 0
M-4582 5+18+5F ASTM F67 e ISO A )
60+187+60 5832-2 3 y
mm ST o
pré-moldada )
biangulada Titanio puro )
M-4584 5+19+5F ASTM F67 e ISO '
60+198+60 5832-2
mm

L]
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H é
::”S!fdra Liga de Titanio % A
M-4590 coﬂten o ASTM F136 e |
ISO 5832-3 e v
parafusos : R I
8 :
Uﬁ§wvwv
- -— -
condilar . A R !
direita Liga de Titanio .
M-4592 contendo 4 ASTM F136 e -
ISO 5832-3
parafusos
{ { :
RN
Titanio puro (A)
M-4594 4 parafusos ASTM F67 e ISO > ~
5832-2 Q y
()
N -~ -
Titanio puro
M-4596 5 parafusos ASTM F67 e ISO ﬁ
5832-2 :
® TETLE
) Liga de Titanio
M-5162.06 f:r:d"ar 6 ASTM F136 e
ISO 5832-3
) Liga de Titanio
M-5163.05 f:r:d"ar > ASTM F136 e
ISO 5832-3

3. FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO E EMBALAGEM

Os implantes sdo acomodados em contéineres de aluminio com compartimentos moveis e
tampa com trava de pressdao proprio para esterilizacdo. Esses containers possibilitam a
armazenagem dos implantes, sem que ocorra perigo de deterioracdo, e ja sao preparados para
a esterilizagao, conforme método de esterilizacao indicado pelo fabricante.
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4. ORIENTAGOES PARA USO SEGURO E CORRETO DO PRODUTO

O manuseio correto do implante é extremamente importante. O cirurgido deve evitar fazer
marcas, arranhar ou derrubar o dispositivo, 0 que pode ocasionar danos internos. Caso isto
ocorra, o implante deve ser descartado. Evite o contato com objetos duros que possam
danificar o produto. Antes de colocar os implantes nas bandejas de implantes, observa-los ap6s
a limpeza e desinfeccao por danos e contaminantes, e remover os implantes danificados e
contaminados.

Os produtos podem ser implantados somente por cirurgides que estejam familiarizados com
problemas gerais de cirurgia craniomaxilo e que dominem as técnicas cirlrgicas para a
implantagdo do produto. Antes de utilizar o produto, é pedido ao cirurgido que este estude
cuidadosamente as recomendacdes, avisos e precaugdes. Antes do uso, devem ser observados
a integridade dos implantes e instrumentos, estes ndao devem apresentar fissuras ou
escoriagoes. Os produtos 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
consideracdo o tipo de patologia e local onde sera implantado.

Apds a implantacdo das placas, o cirurgiao devera fazer um acompanhamento radiografico do
paciente para saber o andamento do processo de recuperagao.

5. DESCARTE

Os produtos médicos descritos nessa instrucdo de uso, que forem removidos dos pacientes,
devem ser adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar. Os métodos e
procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar sua completa
descaracterizacdo, impedindo qualquer possibilidade de reutilizacdo. A descaracterizacao do
produto médico é de inteira responsabilidade da instituicao hospitalar, assim como os métodos
e procedimentos utilizados. Os produtos médicos devem ser identificados de forma clara e
visivel como improprios ao uso. Recomendam-se boas praticas de trabalho para o descarte por
meio de Programa de Gerenciamento de Residuos Sdlidos de Servicos de Salude (PGRSS).

6. PRECAUGCOES

e 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 usudrios que tém experiéncia pratica com este
tipo de tratamento;
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* Nunca use produtos que tenham sido danificados por manuseio, transporte inadequado
no hospital, ou de qualquer outra forma;

e Todos os componentes do implante s3o destinados a uma Unica utilizacao e nao podem
ser reutilizados em qualquer circunstancia;

e Cuidados necessarios devem ser observados para armazenamento e uso dos produtos:

o Danos (por exemplo, a partir do corte indevido ou dobragem) e/ou os riscos
nos implantes podem prejudicar substancialmente a resisténcia do produto e
conduzir a ruptura prematura;

o Dobrar repetidamente a chapa em dire¢bes opostas pode fazer com que o prato
guebre durante o tratamento pods-operatorio;

e Todos os componentes do sistema que foram desenvolvidos e fabricados para uma
finalidade especifica e, portanto, exatamente adaptados uns aos outros. O utilizador
nao 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 utilizacdo de materiais de
outros fabricantes, as alteragdes estruturais que resultam da utilizagdo de produtos de
terceiros e / ou impurezas de materiais, bem como a desvios menores ou imprecisao
entre o implante e o instrumento ou seus semelhantes, podem representar um risco
para o utilizador, o paciente ou a terceiros.

7. ADVERTENCIAS

e Os recipientes de esterilizacdo implantes, bem como as bandejas de instrumentos nao
devem ser vigorosamente agitados ou esvaziados uma vez que 0s componentes
individuais podem ser danificados ou cair dele;

e A menos que seja expressamente indicado no rétulo, os instrumentos podem ser
reutilizados;

e Recomenda-se nao exceder a velocidade de perfuracdo maximo de 1'000 rotacdes por
minuto para evitar o superaquecimento do 0sso. Brocas s6 podem ser utilizadas por no
maximo 10 vezes;

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

e Os produtos MODUS ndo foram avaliados como seguros e compativeis num ambiente
de ressondncia magnética. Os produtos MODUS ndo foram testados quanto ao
aguecimento e migracdo durante a ressondncia magnética. Assim, nao sao
recomendadas técnicas de imagem assistida por RM.

e Os implantes podem causar interferéncias em varios procedimentos de imagiologia,
como Tomografia Computadorizada (TC) e Ressonancia Magnética (RM).

e 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 nao observancia. O fabricante recomenda que se os produtos entram em
contato com agentes patogénicos que sdo dificeis de identificar como as variacoes da
doenca de Creutzfeldt-Jakob (confirmada ou suspeita do patogeno), eles devem ser
descartados.

Manter na embalagem original até o momento do uso.
Produto estéril. Produto de uso unico. Proibido reprocessar.
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8. CONTRAINDICAGOES

O uso dos implantes é contraindicado nas seguintes situagoes:
e Infeccdo preexistente ou suspeita perto ou no local de implantacgao;
+ Alergias conhecidas e/ou hipersensibilidade a corpos estranhos;
» Qualidade 6ssea inferior ou insuficiente para ancorar firmemente o implante;
» Pacientes que sao incapacitados e/ou resistentes as fase de tratamento;
e O tratamento de grupos de risco é desaconselhavel.

9. EFEITOS ADVERSOS

Na maioria dos casos, as complicacbes potenciais tém uma fonte clinica em oposicdo a
resultante dos implantes e incluem:

« 0 afrouxamento insuficiente do implante de fixagao;

» Hipersensibilidade ao metal ou reagOes alérgicas;

* Necrose dssea, osteoporose, revascularizacdo insuficiente, reabsorcao 6ssea e formacao

0ssea pobre que podem causar a perda de fixacdo;

» Irritagdo dos tecidos moles e/ou dano do nervo através de trauma cirdrgico;

« Infeccdo precoce ou tardia, tanto superficial quanto profunda;

» Reacdo do tecido fibrético elevada em torno da area cirdrgica;

e Complicacdes na remocao de implante a partir de explantagao indevida do implante.

10. PRAZO DE VALIDADE

Tempo indeterminado. A vida Util sera plena se todas as instrugdes, precaugoes e adverténcias
relativas ao transporte, armazenamento e manuseio do produto, contidas neste documento
forem respeitadas e rigorosamente seguidas.

11. CUIDADOS ESPECIAIS

O fabricante ndo recomenda um procedimento cirirgico especifico para um paciente especifico.
O cirurgido € o Unico responsavel pela escolha do implante adequado para o caso especifico. O
tratamento de acompanhamento, assim como a decisao de se manter ou explantar o implante,
€ da responsabilidade do cirurgido. O médico deve estar completamente familiarizado com o
procedimento, por exemplo:
e Estudar cuidadosamente toda a documentacao do produto;
* Revisar cuidadosamente a literatura atual profissional;
o Consultar colegas experientes na utilizacdo deste sistema pratica de lidar com o sistema
e com pratica do procedimento cirlrgico;
« Os implantes sao geralmente concebidos para permanecer no corpo temporariamente e
ser removido apds a ocorréncia da cura (6ssea).

12. ESTERILIZACAO

Todos os implantes, instrumentos e recipientes do sistema Modus sao fornecidos nao-estéreis e
devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes do uso. Isto também se aplica a primeira
utilizacdo, ap6s a remocdo da embalagem de transporte de protecdo.

A limpeza e a desinfeccao sdo 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 da pratica hospitalar assegurar que os implantes e os

. _________________________________________________________________________________________________________________|
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instrumentais estejam completamente estéreis, quando utilizados, a utilizagdo do dispositivo e
dos produtos especificos e procedimentos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacao que sao
suficientemente validados, para regular e inspecionar os dispositivos empregados e para
garantir que a validacdo e/ou parametros recomendados fabricante sdo mantidos para cada
ciclo. As disposicOes legais aplicaveis em seu pais e as exigéncias de higiene do hospital
também devem ser observadas. Isto se aplica em especial as instrucdes diferentes para
efetivamente desativar prions.

Se possivel, utilizar um procedimento automatizado para a limpeza e desinfeccao. Nao use um
procedimento manual, mesmo com um banho de ultrassom, devido a reducdo significativa da
eficiéncia e ao aumento dos danos potenciais.

Todos os produtos sao fornecidos nado-estéreis e devem ser esterilizados em autoclave
(esterilizagcdo 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
métodos de esterilizagdo ndo sdo permitidos.

. Procedimento a vacuo Procedimento de
Procedimento . .
fracionado rotina
Tempo de exposigao = 5 minutos 2 15 minutos
Temperatura 134°C 134°C
Tempo de secagem > 20 a 30 minutos > 15 a 30 minutos

13. RASTREABILIDADE

A rastreabilidade é realizada por meio do numero de lote que se encontra no rotulo de cada
caixa. Este nimero 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 fabricacao até o momento da distribuicdo. O Departamento de Controle de Qualidade tem
um Departamento de Liberagdo de Produto, que € o responsavel pela revisao dos resultados de
testes e da documentacdo pertinente ao produto (determinacdo de componentes/materiais,
rastreabilidade de componentes, folhas de inspecao, amostras de rotulagem), os quais sao
examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu todas as exigéncias e teve
todos os seus requisitos atendidos para sua liberagdo para o estoque. Todos os resultados e
documentacdao que sao revisados pelo Departamento de Liberacao de Produtos e sao
arquivados. As informacdes nome ou modelo comercial, identificacdo do fabricante ou
importador, codigo do produto ou do componente do sistema, n° de lote e nimero de registro
na ANVISA devem ser informados no prontuario do paciente para a completa rastreabilidade.

14. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO PRODUTO

Os implantes devem ser armazenados em sua embalagem original em ambiente limpo e seco.
Ndo exponha o produto a radiagdo ou temperaturas extremas. O nao cumprimento dessas
instrucGes pode levar a deterioragdo das propriedades mecanicas que podem causar ruptura na
inserc¢ao.

Em caso de dano da embalagem, favor entrar em contato com o servigo de
atendimento ao consumidor.
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15. ACESSORIOS QUE ACOMPANHAM O PRODUTO

Os instrumentais utilizados para a implantacdo destes dispositivos s3o registrados
separadamente na Anvisa e também sdo vendidos separadamente.

Declaramos verdadeiras as informacOes declaradas nestas Instrugoes de Uso.
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