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INSTRUGCOES DE USO

SISTEMA DE FIXAGCAO DE PLACAS E PARAFUSOS
MODUS 2.0

MEDARTIS AG
Sistema de fixagao rigida de placas especiais para osteossintese
Fabricante: Distribuidor:
MEDARTIS AG MEDARTIS Importacao e Exportagao Ltda.
Hochbergerstrasse, 60E Rua Estado de Israel, 519, Vila Clementino
CH-4057, Basel, Suica Sao Paulo- SP, CEP: 04022-001.

PRODUTO NAO ESTI':',RIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO.
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

ANVISA n°: 80271810112

Responsavel Técnico: Leda Longhi — COREN - SP: 37250

PRODUTO NAO ESTE’RIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO.
PRODUTO DE USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

1.1 Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua agao, seu conteiido ou composicao, quando aplicavel, assim
como a relagao dos acessoérios destinados a integrar o produto:

A cirurgia craniomaxilofacial realiza tratamentos como: enxertia 6ssea, transplantes e
reimplantes de dentes, retirada de dentes inclusos, bidpsias, cirurgias com finalidade protética,
cirurgias com finalidade ortodéntica, cirurgias ortognaticas e tratamento cirargico de cistos,
afecgdes radiculares e periradiculares, doengas das glandulas salivares, doencas da
articulagdo témporo-mandibular, lesdes de origem traumatica na area craniomaxilofacial,
malformagdes congénitas ou adquiridas dos maxilares e da mandibula e os tumores da regido
oral e maxilofacial. O objetivo & corrigir as deformidades dento-faciais, resultantes de algum
tipo de disfungao na articulagao das arcadas dentarias (superior e inferior) e ossos da face em
relacdo a base do cranio. A cirurgia craniomaxilofacial € uma area desenvolvida para
reposicionar e remodelar os ossos da face e cranio através de técnicas cirirgicas muitas vezes
complexas, por meio de colocacao de parafusos e placas.

O Sistema de fixagdo de placas e parafusos MODUS é caracterizado por um perfil
de placa extremamente baixa. O Sistema de fixagdo de placas e parafusos MODUS produz
resultados visualmente atraentes com 6tima estabilidade. Além dos instrumentais exclusivos, a
codificagdo de cor clara simplifica a utilizacdo e evita erros. Dependendo da necessidade,
todos os elementos do sistema modular podem ser individualmente montados.

As principais aplicacdes do Sistema de fixagcao de placas e parafusos MODUS s3o:
traumatologia e cirurgia reconstrutiva. Fazem parte do espectro de indicagdo os sistemas para

L]
MEDO0112REV00_Ago/2018

Pagina 1 de 27



medartis® ANEXO IILB

INSTRUGCOES DE USO

o tratamento das deformidades ortognaticas do cranio, bem como as deformidades ou defeitos
da mandibula e do cranio. Para osteotomias e fraturas mandibulares as placas de reconstrugao
especiais com parafusos estaveis angulares de fixagdo sao oferecidas. As placas semirrigidas
foram outra inovagéo do notavel produto.

A investigacdo clinica também tem desempenhado um papel importante no
desenvolvimento destas placas de titanio flexiveis para ossificagdo melhorada.

O Sistema de fixagao de placas e parafusos MODUS ¢ utilizado para fixar fraturas,
osteotomias de deslocamento, bem como para os segmentos de ligagao de suporte de carga e
reconstrugdes ésseas na regido craniomaxilofacial (terco médio da face, cranio e mandibula),
que requerem estabilidade posicional e funcional. Os sistemas de osteossintese MODUS séao
usados em todo o esqueleto facial (calota craniana, terco médio da face e mandibula) para
osteotomias, fraturas e procedimentos de reconstrugdo que exigem estabilidade posicional e
funcional.

O Sistema de fixagcado de placas e parafusos MODUS 2.0 ¢ indicado também para:

Mal-oclusdes e malformacdes congénitas:

* Malformagao sagital da mandibula (retrognatismo mandibular);
¢ Microssomia hemifacial (classificacdo Pruzansky-Omens);

¢ Sindromes envolvendo hipoplasia mandibular, microglossia ou micrognatia (hall de
classificagéo), especialmente a sequéncia de Pierre Robin e sindrome de Hanhart;

e Subdesenvolvimento transversal mandibular.

Hipoplasia adquirida:

Anormalidades que afetam o crescimento do ramo ascendente, como resultado de defeitos
devido a ATM:

¢ Anquilose;
e Lesdes reumaticas;

e A perda de substancia 6ssea segmentar apés o tratamento de tumores benignos ou
malignos que se curaram com defeitos 6sseos.

Todos os sistemas de fixacdo de placas e parafusos MODUS sao identificados através de
cores diferenciadas.

De acordo com o sistema de cores, as placas e parafusos de implante sdo dourados. O
significado da codificagdo de outra cor pode ser encontrado na tabela abaixo:

Codificagao de cor Funcao

Placas de implante douradas Placas de fixagao

Placas de implante verdes Placas de fixagdo, maleaveis
Placas de implante azuis Placas de fixagdo, maleaveis

Parafusos de implante dourados Parafusos corticais (fixagao) Parafusos interfragmentarios

Parafusos de implante verdes Parafusos SpeedTip (autoperfurantes), Parafusos IMF
SpeedTip (autoperfurantes) e Parafusos corticais
(autoperfurantes)

Parafusos de implante azuis Parafusos IMF (autoperfurantes)
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Parafusos de implante violeta Parafusos de fixacéo

Parafusos de implante cor de rosa

Parafusos esponjososTriLock (fixagdo)

Parafusos de implante prateados

fixacao

Parafusos TriLock (fixagdo) Parafusos esponjosos de

O conjunto de instrumentos que pertence a um sistema de tamanho especifico é
codificado por cores. Os instrumentos que nao pertencem a um sistema especifico ndo sao
codificados por cores.

Sistema Codificagao de cor
MODUS 0.9/ 1.2 Vermelho

Malha MODUS Vermelho-verde-azul
MODUS Neuro 1.5 Verde

Conjunto de Fixagdo do Osso MODUS 1.2| Vermelho

Conjunto de Fixa¢do do Osso MODUS 1.5| Verde

MODUS 1.5 Verde

MODUS 0SS 2.0 Azul

MODUS IMF 2.0 Azul

MODUS 2.0 Azul

MODUS Trauma 2.0 Azul

MODUS Reco 2.5 Violeta

MODUS Trauma 2.5 Violeta

MODUS Trilock 2.0/2.3/2.5

Azul- marrom- violeta

Todos os implantes s&o fabricados de titanio puro (ASTM F67, ISO 5832-2) ou a partir
de ligas de titanio (ASTM F136, ISO 5832-3). Todos os materiais usados sdo de titanio
biocompativel resistente a corrosao, e atéxicos em um ambiente bioldgico.

Os modelos comerciais, as imagens graficas, as dimensGes e a composi¢cdo dos
produtos estdo apresentados a seguir:

TABELA DE CODIGOS E DESCRIGOES DOS IMPLANTES

Tabela 01: Relagdo de Modelos Comerciais — Sistema de Fixagcdo de placas e parafusos

MODUS 2.0
CcODIGO DESCRICAO/DIMENSAO COMPOSIGAO IMAGEM
M-5240.04/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 4mm, 1un
M-5240.04 Parafuso cortical 2.0 HD6 4mm, 5un
M-5240.05/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 5mm, 1un Liga de Titani
M-5240.05 Parafuso cortical 2.0 HD6 5mm, 5un A'%"?‘rMeF 1';‘;:’
M-5240.06/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 6mm, 1un 1SO 5832-3 3
M-5240.06 Parafuso cortical 2.0 HD6 6mm, 5un
M-5240.07/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 7mm, 1un
M-5240.07 Parafuso cortical 2.0 HD6 7mm, 5un
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M-5240.08/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 8mm, 1un

M-5240.08 Parafuso cortical 2.0 HD6 8mm, 5un

M-5240.09/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 9mm, 1un

M-5240.09 Parafuso cortical 2.0 HD6 9mm, 5un

M-5240.10/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 10mm, 1un

M-5240.10 Parafuso cortical 2.0 HD6 10mm, 5un

M-5240.11/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 11mm, 1un

M-5240.11 Parafuso cortical 2.0 HD6 11mm, 5un

M-5240.12/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 12mm, 1un

M-5240.12 Parafuso cortical 2.0 HD6 12mm, 5un

M-5240.13/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 13mm, 1un

M-5240.13 Parafuso cortical 2.0 HD6 13mm, 5un

M-5240.15/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 15mm, 1un Liga de Titanio
M-5240.15 Parafuso cortical 2.0 HD6 15mm, 5un ASTM F136 e
M-5240.17/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 17mm, 1un ISO 5832-3 Q
M-5240.17 Parafuso cortical 2.0 HD6 17mm, 5un

M-5240.19/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 19mm, 1un

M-5240.19 Parafuso cortical 2.0 HD6 19mm, 5un

M-5240.21/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 21mm, 1un

M-5240.21 Parafuso cortical 2.0 HD6 21mm, 5un

M-5240.23/1 Parafuso cortical 2.0 HD6 23mm, 1un

M-5240.23 Parafuso cortical 2.0 HD6 23mm, 5un

M-5140.04/1 | Parafuso cortical 2.0 CD 4mm, 1un

M-5140.04 Parafuso cortical 2.0 CD 4mm, 5un

M-5140.05/1 | Parafuso cortical 2.0 CD 5mm, 1un

M-5140.05 Parafuso cortical 2.0 CD 5mm, 5un

M-5140.06/1 | Parafuso cortical 2.0 CD 6mm, 1un

M-5140.06 Parafuso cortical 2.0 CD 6mm, 5un

M-5140.07/1 | Parafuso cortical 2.0 CD 7mm, 1un

M-5140.07 Parafuso cortical 2.0 CD 7mm, 5un

M-5140.08/1 | Parafuso cortical 2.0 CD 8mm, 1un

M-5140.08 Parafuso cortical 2.0 CD 8mm, 5un

M-5140.09/1 | Parafuso cortical 2.0 CD 9mm, 1un

M-5140.09 Parafuso cortical 2.0 CD 9mm, 5un A )
M-5140.10/1_| Parafuso cortical 2.0 CD 10mm, 1un ;'St?rT\;lOF%“?roe
M-5140.10 Parafuso cortical 2.0 CD 10mm, 5un ISO 5832-2
M-5140.11/1 | Parafuso cortical 2.0 CD 11mm, 1un &
M-5140.11 Parafuso cortical 2.0 CD 11mm, 5un

M-5140.13/1 | Parafuso cortical 2.0 CD 13mm, 1un

M-5140.13 Parafuso cortical 2.0 CD 13mm, 5un

M-5140.15/1 | Parafuso cortical 2.0 CD 15mm, 1un

M-5140.15 Parafuso cortical 2.0 CD 15mm, 5un

M-5140.17/1 | Parafuso cortical 2.0 CD 17mm, 1un

M-5140.17 Parafuso cortical 2.0 CD 17mm, 5un

M-5140.19/1 | Parafuso cortical 2.0 CD 19mm, 1un

M-5140.19 Parafuso cortical 2.0 CD 19mm, 5un

M-5140.21/1 | Parafuso cortical 2.0 CD 21mm, 1un

M-5140.21 Parafuso cortical 2.0 CD 21mm, 5un

M-5140.23/1 | Parafuso cortical 2.0 CD 23mm, 1un
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M-5140.23 | Parafuso cortical 2.0 CD 23mm, 5un
M-5243.05/1 | Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 5mm, 1un
M-5243.05 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 5mm, 5un Liga de -
M-5243.06/1 | Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 6mm, 1un Titanio =
M-5243.06 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 6mm, 5un | ASTM F136 E 3
M-5243.07/1 | Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 7mm, 1un | e ISO 5832- Yy
M-5243.07 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 7mm, 5un 3
M-5243.08/1 | Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 8mm, 1un
M-5243.08 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 8mm, 5un
M-5243.09/1 | Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 9mm, 1un
M-5243.09 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 9mm, 5un
M-5243.10/1 I:S;afuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 10mm,
M-5243.10 gj\rr‘afuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 10mm,
M-5243.11/1 I:S;afuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 11mm,
M-5243.11 gj\rr‘afuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 11mm,
M-5243.12/1 I:jr:afuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 12mm,
M-5243.12 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 12mm, Li_g? Qe ?’
5un Titanio =
Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 13mm, ASTM F136 E
M-5243.131 | qun elSO5832- | %
M-5243.13 gjr:afuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 13mm, 3
M-5243.14/1 I;’jr:afuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 14mm,
M-5243.14 gjr:afuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 14mm,
M-5243.15/1 I:S;afuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 15mm,
M-5243.15 gj\rr‘afuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 15mm,
M-5243.16/1 I:S;afuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 16mm,
M-5243.16 gj\rr‘afuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip HD6 16mm,
M-5143.05/1 | Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 5mm, 1un
M-5143.05 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 5mm, 5un
M-5143.06/1 | Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 6mm, 1un
M-5143.06 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 6mm, 5un Liga de 4
M-5143.07/1 | Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 7mm, 1un Titanio =
M-5143.07 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 7mm, 5un ASTM F136 p
M-5143.08/1 | Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 8mm, 1un e ISO 5832- - é‘
M-5143.08 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 8mm, 5un 3 3
M-5143.09/1 | Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 9mm, 1un
M-5143.09 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 9mm, 5un
M-5143.10/1 | Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 10mm, 1un
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M-5143.10 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 10mm, 5un
M-5143.11/1 | Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 11mm, 1un
M-5143.11 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 11mm, 5un
M-5143.12/1 | Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 12mm, 1un
M-5143.12 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 12mm, 5un
M-5143.13/1 | Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 13mm, 1un
M-5143.13 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 13mm, 5un
M-5143.14/1 | Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 14mm, 1un
M-5143.14 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 14mm, 5un
M-5143.15/1 | Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 15mm, 1un
M-5143.15 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 15mm, 5un
M-5143.16/1 | Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 16mm, 1un
M-5143.16 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip CD 16mm, 5un
M-5248.08 ;arafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF HD6 8mm, L ! '_
un Liga de £
) Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF HD6 Titanio -
M-524811 | 41mm, 2un ASTM F136 el
. e ISO 5832- g
M-5248.14 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF HD6 3 &
14mm, 2un €
v
Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF com platd . @
M-5249.08 | 1p6 gmm, 2un Liga de .
Titanio .
ASTM F136
. . e 1ISO 5832-
M-5249.11 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF com platd 3
HD6 11mm, 2un :
M-5148.08 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF CD 8mm, @
2un Liga de
M-5148.11 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF CD 11mm, Titanio -
' 2un ASTM F136 | @ f
, e ISO 5832- .
M-5148.14 ;Srr]afuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF CD 14mm, 3 %
) Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF com platd ) @
M-5149.08 CD 8mm, 2un |_|g? (?]e i
Titanio il
ASTM F136 !‘T;H
M-5149.11 Parafuso auto-perfurante 2.0 SpeedTip IMF com platd e ISO35832- %
) CD 11mm, 2un .
M-5250.05/1 | Parafuso cortical de emergéncia 2.3 HD6 5mm, 1un Liga de
M-5250.05 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 HD6 5mm Titanio
M-5250.07/1 | Parafuso cortical de emergéncia 2.3 HD6 7mm, 1un ASTM F136 : @
M-5250.07 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 HD6 7mm e 1ISO 5832- 4
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M-5250.09/1 | Parafuso cortical de emergéncia 2.3 HD6 9mm, 1un 3
M-5250.09 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 HD6 9mm
M-5250.12/1 | Parafuso cortical de emergéncia 2.3 HD6 12mm, 1un
M-5250.12 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 HD6 12mm
M-5150.05/1 | Parafuso cortical de emergéncia 2.3 CD 5mm, 1un
M-5150.05 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 CD 5mm Titani
M-5150.07/1 | Parafuso cortical de emergéncia 2.3 CD 7mm, 1un tanio puro
- —— ASTM F67 e
M-5150.07 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 CD 7mm ISO 5832-2
M-5150.09/1 | Parafuso cortical de emergéncia 2.3 CD 9mm, 1un .@.
M-5150.09 Parafuso cortical de emergéncia 2.3 CD 9mm :
. Tit&nio puro ASTM y
M-4318 Placa craniana reta 23mm 4F 2.0 F67 & ISO 5832-2 O=O=O=C
. Tit&nio puro ASTM R
M-4322 Placa craniana reta 35mm 6F 2.0 F67 e 1SO 5832-2 D_0_08_0_0_0&
. Tit&nio puro ASTM
M-4302 Placa craniana reta 47mm 8F 2.0 F67 e I1SO 5832-2 FOOOO-O00
Placa craniana reta 95mm 16F Tit&nio puro ASTM N .
M-4326 20 F67 e 1SO 5832-2 ®20_0-00-00.00_0-0.0-0.0_0_0
. Tit&nio puro ASTM
M-4382 Placa craniana reta 14mm 2F 2.0 F67 e I1SO 5832-2 =)
. Tit&nio puro ASTM
M-4300 Placa craniana reta 26mm 4F 2.0 E67 & ISO 5832-2 o_0__08_80
. Titanio puro ASTM ~_n
M-4324 Placa craniana reta 38mm 6F 2.0 F67 e ISO 5832-2 o _0_ 0 __8_0_ 0
. Titanio puro ASTM
M-4320 Placa craniana reta 29mm 4F 2.0 F67 e 1SO 5832-2 »_0 8 &
. Titanio puro ASTM ~_
M-4384 Placa craniana reta 41mm 6F 2.0 | o= " o soas 5 OO > _8_0
Q
M-4304 Placa craniana em L a esquerda | Titanio puro ASTM O
90° 20x11mm 4F 2.0 F67 e ISO 5832-2 |
o0
M-4306 Placa craniana em L a direita 90° | Titanio puro ASTM O
20x11mm 4F 2.0 F67 e 1ISO 5832-2 |
OO
O
M-4308 Placa craniana em L a esquerda Titanio puro ASTM O
90° 23x11mm 4F 2.0 F67 e 1ISO 5832-2
o0
(@
M-4310 Placa craniana em L a direita 90° | Titanio puro ASTM )
23x11mm 4F 2.0 F67 e ISO 5832-2 .
M-4334 Placa craniana em Y 21x13mm Tit&nio puro ASTM X

5F 2.0

F67 e ISO 5832-2
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QD
B o
M-4314 Placa craniana em Y 24x13mm Titanio puro ASTM .
5F 2.0 F67 e ISO 5832-2 ®
O
M-4336 Placa craniana em Y 27x13mm Titanio puro ASTM
5F 2.0 F67 e ISO 5832-2 A
. : -"‘,
M-4338 Placa craniana em X 19x13mm Titanio puro ASTM L)
6F 2.0 F67 e ISO 5832-2 )
ofhe
' r‘?
i
M-4316 Placa craniana em X 22x13mm Titanio puro ASTM *
6F 2.0 F67 e ISO 5832-2 ,)
oo
oo
A\
M-4340 Placa craniana em X 25x13mm Tit&nio puro ASTM
6F 2.0 F67 e ISO 5832-2
Jo
o _0_ 6
M-4328 Placa cranianaem T 17x17mm Titanio puro ASTM S
5F 2.0 F67 e ISO 5832-2 o
e
GO0
M-4312 Placa craniana em T 20x17mm Titanio puro ASTM ) |
5F 2.0 F67 e 1ISO 5832-2 {.""
O
ﬁ-.-""_!__q
M-4330 Placa craniana em T a esquerda Titanio puro ASTM '
100° 24x17mm 5F 2.0 F67 e ISO 5832-2 )
®)
OO0
M-4332 Placa craniana em T a direita Titanio puro ASTM
100° 24x17mm 5F 2.0 F67 e ISO 5832-2 ®
O
D=0
M-4386 Placa craniana duplo T 17x11mm | Titanio puro ASTM '
4F 2.0 F67 e ISO 5832-2
M-4388 Placa craniana duplo T 23x11mm | Titanio puro ASTM
6F 2.0 F67 e ISO 5832-2
M-4344 Placa orbital curvada 35mm 6F Tit&nio puro ASTM
2.0 F67 e 1SO 5832-2
M-4346 Placa orbital curvada 47mm 8F Titanio puro ASTM

2.0

F67 e 1ISO 5832-2
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=)
Placa de trepanacgéao redonda @ Titanio puro ASTM LN
M-4348 7mm 6F 2.0 F67 e ISO 5832-2 QO
o0
) ’?
Placa de trepanacgéo redonda @ | Titanio puro ASTM 2NN
M-4350 14mm 6F 2.0 F67 e 1SO 5832-2 Q&)
Yy ;_'_'f_:').
M-4364 Placa grade quadrada 4F (2x2) Titanio puro ASTM Y
13x13mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 ( )
M-4366 Placa grade quadrada 6F (3x2) Tit&nio puro ASTM
22x13mm 2.0 F67 e ISO 5832-2
M-4374 Placa grade retangular 8F (4x2) Tit&nio puro ASTM : ;
25x13mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 )
M-4368 Placa grade quadrada 8F (4x2) Titanio puro ASTM :
31x13mm 2.0 F67 e ISO 5832-2
M-4370 Placa grade retangular 4F (2x2) Titanio puro ASTM )
13x10mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 O
{ )
M-4372 Placa grade retangular 6F (3x2) Titanio puro ASTM PP
22x10mm 2.0 F67 e ISO 5832-2
. Titanio puro ASTM —
M-4824 Placa craniana reta 14mm 2F 2.0 F67 e 1SO 5832-2 O f}
. Titanio puro ASTM Nl ™)
M-4800 Placa craniana reta 26mm 4F 2.0 F67 e ISO 5832-2 )
, Titanio puro ASTM .
M-4820 Placa craniana reta 20mm 4F 2.0 | oo’ o Spons 5 O=Omm(O=0)
. Titanio puro ASTM OO )
M-4826 Placa craniana reta 41mm 6F 2.0 F67 e 1SO 5832-2 O OO O=0O=0
Placa craniana reta 119mm 20F Titanio puro ASTM A A AN AN
M-4864 2.0 F67 e ISO 5832-2 0OO00DOOOONR
Placa craniana em L a esquerda Titanio puro ASTM I
M-4830 o O
90° 17x11mm 4F 2.0 F67 e ISO 5832-2 y
o0
M-4832 Placa craniana em L a direita 90° | Titanio puro ASTM 2
17x11mm 4F 2.0 F67 e ISO 5832-2 X
o0
M-4804 Placa craniana em L a esquerda Titanio puro ASTM lo)
90° 20x11mm 4F 2.0 F67 e 1ISO 5832-2 n
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O
Placa craniana em L a direita 90° | Titanio puro ASTM r‘}
M-4806 | 20x11mm 4F 2.0 F67 e 1SO 5832-2 'j
OO
QL
M-4838 Placa craniana em X 19x13mm Titanio puro ASTM O
6F 2.0 F67 e ISO 5832-2 ()}
Qp
M-4816 Placa craniana em X 22x13mm Titanio puro ASTM )
6F 2.0 F67 e 1ISO 5832-2 0
QL
M-4840 Placa craniana em X 25x13mm Tit&nio puro ASTM *
6F 2.0 F67 e ISO 5832-2 A
o0
O
)
M-4866 Placa craniana em L a esquerda Tit&nio puro ASTM o)
100° 34x17mm 6F 2.0 F67 e ISO 5832-2
,-)__q_._ﬁ
o)
r‘\J
M-4868 Placa craniana em L a direita Titanio puro ASTM O
100° 34x17mm 6F 2.0 F67 e ISO 5832-2
O '®
O
M-4808 Placa craniana em L a esquerda Titanio puro ASTM 2
90° 29x11mm 5F 2.0 F67 e 1ISO 5832-2 1
(o]
M-4810 Placa craniana em L a direita 90° | Titanio puro ASTM 2
29x11mm 5F 2.0 F67 e ISO 5832-2
o0
QL
M-4834 Placa cranianaem Y 21x13mm Titanio puro ASTM ﬁf
5F 2.0 F67 e 1ISO 5832-2 O
QP
M-4814 Placa craniana em Y 24x13mm Tit&nio puro ASTM W
5F 2.0 F67 e ISO 5832-2 o)
O
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M-4836 Placa craniana em Y 27x13mm Titanio puro ASTM {
5F 2.0 F67 e ISO 5832-2 )-3
) Placa orbital curvada 35mm 6F Tit&nio puro ASTM 0 0
M-4844 2.0 F67 e ISO 5832-2 ~ 000"
Placa orbital curvada 47mm 8F Titanio puro ASTM O ~ ®
M846 120 F67 e 1SO 5832-2 %0000
M-4882 Placa de grade de compressao Titanio puro ASTM : |
4F (2x2) 11x20mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 J
M-4884 Placa de grade de compresséao Titanio puro ASTM :B;r-}’ j
8F (4x2) 11x35mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 O 7_.:‘.*:;."
Placa de grade de compresséao A .:.:Ff‘-__j
M-4886 assimétrica 8F (4x2) 12x35mm 22337”5%05@38; ';" e 1 ff
2.0 O o)
o™ Nl ™ ™y
M-4892 Placa de grade de compresséo Titanio puro ASTM '}f;i‘ﬁ bt B
grande 8F (4x2) 12x35mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 :,1:5:-_; O
M-4870 Placa grade quadrada 4F (2x2) Titanio puro ASTM VY
13x13mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 | O
L ¥
M-4872 Placa grade quadrada 6F (3x2) Titanio puro ASTM ' A
22x13mm 2.0 F67 e ISO 5832-2
) )
O—)
M-4880 Placa grade retangular 8F (4x2) | Titanio puro ASTM Y
25x13mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 ™)
L L )
M-4874 Placa grade quadrada 8F (4x2) Titanio puro ASTM =t
31x13mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 O—)
M-4876 Placa grade retangular 4F (2x2) Titanio puro ASTM Y
13x10mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 O
i i ) | J
M-4878 Placa grade retangular 6F (3x2) Tit&nio puro ASTM P y
22x10mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 ]
i B I ¥
M-4888 Placa grade para fragmento 10F | Titanio puro ASTM D»fr-‘l)‘f-‘&-'?')] Q
(5%2) 11x41mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 OO
M-4890 Placa grade para fragmento 20F Tit&nio puro ASTM OYOTOTOTOTOTOTOTOTO
(10x2) 11x86mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 T = e
M-4852 Placa condilar trapezdide 4F Tit&nio puro ASTM ’}3
13x14mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 O o)
M-4854 Placa condilar trapezéide pré- Titanio puro ASTM f'ﬂ?
moldada 4F 14x14mm 2.0 F67 e 1ISO 5832-2 A o)
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0Q
M-4858 Placa condilar trapezéide 9F Titanio puro ASTM ",} '?’
23x22mm 2.0 F67 e 1ISO 5832-2 0 Q
Qnl
oQ
M-4860 Placa condilar trapezéide pré- Titanio puro ASTM D Q
moldada 9F 24x22mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 "ﬁ Q
)
M-4894 Placa condilar de compresséao Titanio puro ASTM "}
delta 4F 20x12mm 2.0 F67 e 1ISO 5832-2 '
oXe
) Placa de compressédo zigomatica | Titanio puro ASTM . _,ﬂ
M-4376 4F 5x23mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 (O
) Placa mandibular pré-dobrada Titanio puro ASTM L .
M-4378 70° esquerda 6F 41mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 e
) Placa mandibular pré-dobrada Titanio puro ASTM el "o 0T
M-4380 70° direita 6F 41mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 CLL=000
) Placa de compresséo pencilbone | Titanio puro ASTM ~ s .
M-4390 8F 5x47mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 O-QLEID00
) Placa de compresséo pencilbone | Titanio puro ASTM S
M-4392 | 8F 5x50mm 2.0 F67 e 1SO 5832-2 C-O-CLEIDO0
) Placa de compresséo pencilbone | Titanio puro ASTM PN
M-4394 10F 5x65mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 | OQOULEEUDOOO
Placa sagital de cisdo ajustavel Tit&nio puro ASTM o ol n®a®
M-4776 k { _
curta 6F 12x35mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 O
. .~ . - At /__ r)..-h_/.'
M-4774 Placa sagital de cisdo ajustavel Tit&nio puro ASTM O'--OT'—"\"-@_ i
longa 8F 12x47mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 \ = e e o)
) Placa sagital de cisdo ajustavel Tit&nio puro ASTM cmm :
M-4761 fechada curta 6F 8x41mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 COUS7 0
) Placa sagital de cisdo ajustavel Tit&nio puro ASTM u
M-4762 fechada longa 6F 8x49mm 2.0 | F67 e 15058322 | O @G =000
) . Titanio puro ASTM .
M-5242.07 Slider fenestrado HD6 & 2.0mm F67 e 1SO 5832-2 .6,
: Titanio puro ASTM ;
M-5142.07 | Slider fenestrado CD @ 2.0mm E67 & ISO 5832-2 | E
. Titanio puro ASTM -
M-5252.07 | Slider fenestrado HD6 @ 2.3mm F67 e 1SO 5832-2 @
: Titanio puro ASTM ;
M-5152.07 | Slider fenestrado CD @ 2.3mm F67 e 1SO 5832-2 E
M-4450 Barra arqueada de titanio Titanio puro ASTM
16x130mm F67 e ISO 5832-2
) . Titanio puro ASTM ™%
M-4718 Placa craniana reta 4F 23mm 2.0 F67 e I1SO 5832-2 OO0
M-4722 Placa craniana reta 6F 35mm 2.0 Titanio puro ASTM o _0_0_0_0_0

F67 e ISO 5832-2
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Tit&nio puro ASTM

- i 9 _®_0_0_0_=0 |
M-4702 Placa craniana reta 8F 47mm 2.0 F67 6 1SO 5832-2 0 _0_8_0_0_0_0_ 08
) Placa craniana reta 20F 119mm Titanio puro ASTM OO
M-4764 2.0 F67 e 1SO 58322 |  OOO00O000000000
) . Titanio puro ASTM W g
M-4700 Placa craniana reta 4F 26mm 2.0 F67 e 1SO 5832-2 ¥ ==y )
M-4724 Placa craniana reta 6F 38mm 2.0 | Htanio puro ASTM OeOOmmO=0=0
' F67 e 1ISO 5832-2 o -
. Titénio puro ASTM w_t
M-4720 Placa craniana reta 4F 29mm 2.0 F67 6 1SO 5832-2 OO O=0)
)
M-4704 Placa craniana em L a esquerda Titanio puro ASTM @)
90° 4F 20x11mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 !
o0
O
M-4706 Placa craniana em L a direita 90° | Titanio puro ASTM )
4F 20x11mm 2.0 F67 e 1ISO 5832-2
o0
M-4708 Placa craniana em L a esquerda Titanio puro ASTM CJ
90° 4F 23x11mm 2.0 F67 e ISO 5832-2
O
Q
M-4710 Placa craniana em L a direita 90° | Titanio puro ASTM (9]
4F 23x11mm 2.0 F67 e 1ISO 5832-2
OO0
M-4766 Placa craniana em L a esquerda Tit&nio puro ASTM X
100° 4F 34x17mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 |
o}
O
M-4768 Placa craniana em L a direita Titanio puro ASTM O
100° 4F 34x17mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 ‘
||
QD
M-4734 Placa craniana em Y 5F Titanio puro ASTM o/
21x13mm 2.0 F67 e 1ISO 5832-2 L)
)
M-4736 Placa cranianaem Y 5F Titanio puro ASTM
27x13mm 2.0 F67 e ISO 5832-2
ﬁ -
M-4716 Placa craniana em X 6F Titanio puro ASTM @)
22x13mm 2.0 F67 e ISO 5832-2 N
oo
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M-4770

Placa craniana em X 6F Tit&nio puro ASTM
30x13mm 2.0 F67 e ISO 5832-2

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

Relacao de Instrumentais

O Kit de Instrumental para o Sistema de Fixacdo de placas e parafusos MODUS 2.0
esta registrado na Anvisa sob 0 n® XXXXXXXXXXX, ndo fazendo parte deste processo de
registro e nao sendo parte integrante do produto.

M-3183
M-3173
M-3133

M-3113
Latch

M-3213

M-3203
Latch

M-3293
M-3243

M-3223
Latch

M-3153

80 mm Dental

M-3143

Drill (Modus 2.0/2.3) @ 1.5 mm stop 7mm length 37 mm Dental

Drill (Modus 2.0/2.3) @ 1.5 mm stop 7mm length 50 mm Stryker J-Latch
Drill (Modus 2.0/2.3) @ 1.5 mm stop 10mm length 70 mm Dental

Drill (Modus 2.0/2.3) @ 1.5 mm stop 10mm length 83 mm Stryker J-

Drill (Modus 2.0/2.3) @ 1.6 mm stop 20mm length 80 mm Dental
Drill (Modus 2.0/2.3) @ 1.6 mm stop 20mm length 93 mm Stryker J-

Drill (Modus 2.0/2.3) @ 1.6 mm stop 25mm length 55 mm Dental
Drill (Modus 2.0/2.3) @ 1.6 mm stop 25mm length 80 mm Dental
Drill (Modus 2.0/2.3) @ 1.6 mm stop 25mm length 93 mm Stryker J-

Drill (Modus 2.0/2.3) para furo deslizante @ 2.0 mm stop 20mm length

Drill (Modus 2.0/2.3) para furo deslizante & 2.0 mm stop 20mm length

93 mm Stryker J-Latch

M-2173
A-2060
M-2250
M-2250.1
M-2193
M-2183
M-2100
M-2150
M-2110

M-2510
0.9M1.2-2.0

Fixador de placa e posicionador de instrumental 190 mm 2.0
Pinga angulada para placa e parafuso 150 mm 0.9/2.5
Medidor de profundidade 153mm 1.5/2.5
Medidor de profundidade compasso de calibre 163 mm 1.5/2.5
Stop para broca-guia ajustavel 2.0
Alicate para flexao de placa 3 pontas 115mm 2.0
Alicate para flexao de placa 130mm 1 0.9/1.2-2.0
Alicate para flexdo de placa com pino Vario 120mm 0.9/1.2-2.0
Alicate para corte de placa completa Vario 185mm 0.9/1.2-2.0

Alicate para corte de placa pega sobressalente para M-2110 17mm 1
|
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e M-2170 Alicate para corte de placa grande 180mm 0.9/1.2-2.0
e M-2113 Chave de parafuso autoretengédo HD6 2.0
e M-2143 Chave de parafuso autoretencéo CD 2.0
e M-2103 Chave de parafuso com dispositivo de fixagdo CD 2.0
e M-2503 Empunhadura para chave de parafuso 2.0
o M-2663 Lamina para chave de parafuso autoretengao HD6 2.0
e M-2523 Lamina para chave de parafuso autoretengéo CD 2.0
o M-2513 Lamina para chave de parafuso M-2553 CD 2.0
e M-2553 Bainha de tenséo para M-2103 2.0
e M-2190 Pinca de reposicionamento 202 mm 2.0/2.5
¢ M-2210 Tesoura de corte de fio Beebe 120mm 2.0
o M-2230 Pinga hemostatica Halstead-Mosquito 120mm 2.0
o M-2220 Pinca de ligadura de fio Korkhaus 160mm 2.0
e M-2240 Luniatschek largura da ponta 2.5 mm 185mm 2.0
e M-2180 Alicate para flexao de placa 90° 123mm 2.0
ACESSORIOS

O Sistema de Fixacao de placas e parafusos MODUS 2.0 n&0 possui acessorios.

COMPONENTES ANCILARES

O Sistema de Fixagao de placas e parafusos MODUS 2.0 ndo possui componentes
ancilares.

COMPOSIGAO

Os implantes do Sistema de Fixacdo de placas e parafusos MODUS 2.0 séo
fabricados em titdnio puro (ASTM F67, ISO 5832-2) ou a partir de ligas de titanio (ASTM F136,
ISO 5832-3).

Todos os materiais usados sao de titAnio biocompativel, resistentes a corrosao, e
atoxicos em um ambiente bioldgico.

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

INDICAGAO DE USO

O Sistema de fixagao de placas e parafusos MODUS ¢ utilizado para fixar fraturas,
osteotomias de deslocamento, bem como para os segmentos de ligagdo de suporte de carga e
reconstrugdes 6sseas na regido craniomaxilofacial (terco médio da face, cranio e mandibula),
que requerem estabilidade posicional e funcional. Os sistemas de osteossintese MODUS séo
usados em todo o esqueleto facial (calota craniana, terco médio da face e mandibula) para
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osteotomias, fraturas e procedimentos de reconstru¢do que exigem estabilidade posicional e
funcional.

O Sistema de fixacado de placas e parafusos MODUS ¢ indicado também para:

Mal-oclusdes e malformacdes congénitas:

* Malformagao sagital da mandibula (retrognatismo mandibular);
¢ Microssomia hemifacial (classificacdo Pruzansky-Omens);

¢ Sindromes envolvendo hipoplasia mandibular, microglossia ou micrognatia (hall de
classificagéo), especialmente a sequéncia de Pierre Robin e sindrome de Hanhart;

e Subdesenvolvimento transversal mandibular.

Hipoplasia adquirida:

Anormalidades que afetam o crescimento do ramo ascendente, como resultado de defeitos
devido a ATM:

¢ Anquilose;
e Lesdes reumaticas;

* A perda de substancia 6ssea segmentar apds o tratamento de tumores benignos ou
malignos que se curaram com defeitos 6sseos.

1.3 Precaucgdes, restrigoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o
uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte

INSTRUGOES DE USO

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 apds a limpeza e desinfec¢cédo 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 cirurgicas para a
implantagdo do produto. Antes de utilizar o produto, € pedido ao cirurgido que este estude
cuidadosamente as recomendacgdes, avisos e precaugdes. Antes do uso, deve ser observada a
integridade dos implantes, estes ndo devem apresentar fissuras ou escoriagées. Os produtos
devem estar corretamente limpos e esterilizados. O implante devera ser selecionado de acordo
com a técnica utilizada e necessidade do paciente, devendo ser levado em consideragéao o tipo
de patologia e local onde sera implantado.

Apdés a implantagdo das placas, o cirurgido devera fazer um acompanhamento
radiografico do paciente para saber o andamento do processo de recuperagéo.

TECNICA CIRURGICA

O Sistema de fixagado de placas e parafusos MODUS 2.0 oferece ao cirurgido a escolha
pré-operatoria ou intraoperatéria de utilizacdo do implante. As placas sao projetadas 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.
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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 remodelado a sua forma original, pois podera acarretar fratura precoce do implante e
consequentemente falha na fixagédo 6ssea.

Cada tipo de patologia tem sua individualidade, sendo por parte biolégica ou por parte
do proprio trauma em questao, ndo existindo uma regra geral que se aplica a todos os casos, &
certo que o cirurgido deve ter ndo s6 um amplo conhecimento anatdémico da area a ser operada
como também um amplo conhecimento sobre a osteotomia a ser realizada.

O fabricante nao 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 sobre o tratamento e do acompanhamento, assim como a decisdo
de se manter ou explantar o implante, é do cirurgido.

O médico deve estar completamente familiarizado com o procedimento, por exemplo:
¢ Estudar cuidadosamente toda a documentagao do implante;
¢ Revisar cuidadosamente a literatura profissional atual;

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

¢ Os implantes sdo geralmente concebidos para permanecerem no corpo
temporariamente e serem removidos apds a ocorréncia da cura (6ssea).

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

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgidao, cabendo
ao mesmo a escolha final do método, tipo e dimensao dos produtos a serem empregados, bem
como os critérios de avaliagao dos resultados da cirurgia.

* Efetuar a esterilizagdo dos implantes de acordo com as instrugdes;

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

¢ Os parafusos somente deverdo ser aplicados apds a perfuragdo do osso com a
respectiva broca, posteriormente deverao ser aplicadas as placas adequadas;

* A escolha da técnica de perfuragao e preparacao para insercao dos parafusos e placas
€ de responsabilidade do médico cirurgiao;

¢ O torque a ser aplicado no parafuso durante a insercdo no osso vai depender do
estado e caracteristica do osso e 0 médico deve decidir que torque aplicar.

Indicacido de Capacitagido

A implantagdo do produto deve ser realizada somente por profissionais habilitados e
capacitados em procedimentos de fixacdo. Devem estar asseguradas as condi¢des para que
ocorra uma cirurgia altamente asséptica e que todos os compostos ndo implantaveis,
instrumentais, estejam disponiveis antes do uso. A avaliagdo clinica e radiolégica pré-
operatodria do paciente deve ser conclusiva.

L]
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CONTRAINDICAGOES
O uso dos implantes é contra indicado nas seguintes situagoes:
¢ Infecgao preexistente ou suspeita perto ou no local de implantagao;
¢ Alergias conhecidas e/ou hipersensibilidade a corpos estranhos;
¢ Qualidade 6ssea inferior ou insuficiente para ancorar firmemente o implante;
e Pacientes que sao incapacitados e/ou resistentes as fases de tratamento;

* O tratamento de grupos de risco é desaconselhavel (alcoolismo ou abuso de drogas,
gravidez, obesidade moérbida e febre ou leucocitose).

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
e Os produtos s6 podem ser usados por médicos qualificados;

¢ O fabricante recomenda que o usuario leia todos os documentos disponiveis antes da
primeira utilizagcao 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 néao
podem ser reutilizados em qualquer circunstancia;

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

o Danos (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 placa em diregbes opostas pode fazer com que a placa
quebre durante o tratamento pds-operatorio;

¢ Todos os componentes do sistema foram desenvolvidos e fabricados para uma
finalidade especifica e, portanto, exatamente adaptados uns aos outros. O usuario 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 semelhantes ou
correspondentes ao produto original. A utilizacdo de materiais de outros fabricantes, as
alteragbes estruturais que resultam da utilizacdo 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;

* Os recipientes de esterilizagao implantes, bem como as bandejas de instrumentos nao
devem ser vigorosamente agitados ou esvaziados uma vez que o0s componentes
individuais podem ser danificados ou cair dele;

* Recomenda-se nao exceder a velocidade de perfuragdo maxima de 1.000 rotagdes por
minuto para evitar o superaquecimento do 0sso.

¢ 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 ndo estiver,
ha um maior risco de danos para o implante e a chave de fenda. Ao inserir o parafuso,
garantir que uma forga axial suficiente é usada entre a lamina e o parafuso. Ao mesmo
tempo, a forga axial deve ser limitada, a fim de n&o danificar a estrutura do osso;
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¢ 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 entrarem em
contato com agentes patogénicos que séo dificeis de identificar como as variagbes da
doencga de Creutzfeldt-Jakob (confirmada ou suspeita do patégeno), eles deveréo ser
descartados. PROIBIDO REPROCESSAR

EFEITOS ADVERSOS

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

+ O afrouxamento insuficiente do implante de fixacao;
¢ Hipersensibilidade ao metal ou reagdes alérgicas;

* Necrose Ossea, osteoporose, revascularizagdo insuficiente, reabsor¢do o6ssea e
formacao 6ssea pobre que podem causar a perda de fixagao;

¢ Irritagdo dos tecidos moles e/ou dano do nervo através de trauma cirurgico;
* Infecgao precoce ou tardia, tanto superficial quanto profunda;
¢ Reacao do tecido fibrético elevada em torno da area cirurgica;

« Complicagdes na remocgao de implante a partir de explantagao indevida do implante.

CUIDADOS ESPECIAIS

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. O tratamento de acompanhamento, assim como a decisdo de manter ou explantar o
implante, é de responsabilidade do cirurgido. O médico deve estar completamente familiarizado
com o procedimento, por exemplo:

o Estudar cuidadosamente toda a documentacao do produto;
¢ Revisar cuidadosamente a literatura atual;

¢ Consultar colegas experientes na utilizagdo deste sistema e na pratica de lidar com o
sistema e com pratica do procedimento cirurgico;

* Os implantes sdo geralmente concebidos para permanecer no corpo temporariamente
e serem removidos apoés a ocorréncia da cura (6ssea).

LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGAO

Todos os implantes do Sistema de Fixag¢ao de placas e parafusos MODUS 2.0 séo
fornecidos nao-estéreis e devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes do.

As embalagens originais ndo s&o apropriadas para esterilizagdo, os produtos deveréo
ser retirados de suas embalagens e deverdo ser acondicionados em contéineres proprios para
transporte e limpeza (ndo objeto desse registro).

A limpeza e a desinfeccédo 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 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,
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manutengdo e inspegéo regular dos equipamentos empregados para esses fins e garantir que
a validacao e/ou pardmetros recomendados pelo fabricante sejam mantidos para cada ciclo. As
disposicbes legais aplicaveis e as exigéncias de higiene do hospital também devem ser
observadas. Quando qualquer outro procedimento for utilizado é de responsabilidade do
hospital garantir a desativagéo 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 redugao
significativa da eficiéncia e ao aumento dos danos potenciais. O pré-tratamento é requerido em
ambos 0s casos.

Os sistemas de embalagem destinados a produtos para saude nio estéreis devem
conservar o produto sem deterioragdo no estado de limpeza previsto. O sistema de embalagem
deve ser adequado em fungado do método de esterilizagao indicado pelo fabricante.

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, desinfecgdo ou
limpeza ultrassénica);

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

¢ O desinfetante utilizado deve ter uma eficacia comprovada;

« Os limpadores e desinfetantes devem ser adequados e compativeis para utilizagdo
com os itens;

¢ As instrugbes do fabricante, tais como as concentragées 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 acessoérios, tais como varas de
limpeza, seringas, canulas e escovas de garrafa, para itens canulados ou itens com um
lUmen.

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 agua
desmineralizada e agua purificada para limpeza, desinfecgao 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 desinfecgdo. 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 uUmido, 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.
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Pré-tratamento antes da limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo

Processo de pré-tratamento

e Desmontar e abrir os instrumentais, tanto quanto possivel. Ao fazé-lo, siga as
instrucées 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 agua corrente utilizando escovas macias;

¢ Inspecionar os itens e repetir o procedimento conforme necessario, até que a
contaminagao visivel nao seja mais evidente.

Os instrumentais desmontados e os tabuleiros devem permanecer desmontados para a
limpeza e desinfecgéo seguinte.

Limpeza manual e Desinfeccao

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¢cao na qual possa danificar outro
dispositivo;

e Limpar com uma escova de plastico macia;
* Movimentar as partes méveis para frente e para tras varias vezes;
¢ 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 introdugado 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 no 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 desinfeccao requeridas até que
a contaminagéo visivel ndo esteja mais evidente;

* Verifique todos os itens.

Processo de desinfecgcdo 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;
* Lumens grandes também devem ser preenchidas nos seus interiores;

¢ Os dispositivos canulados (canula cujo didmetro € menor do que ou igual a 1/6 do
comprimento do dispositivo) devem ser limpos pela introdu¢do da haste de limpeza e
. _________________________________________________________________________________________________________________|

MEDO0112REV00_Ago/2018

Pagina 21 de 27



medartis® ANEXO IILB

INSTRUGCOES DE USO

enxaguados com uma canula apropriada e uma seringa descartavel (enxaguar com o
volume de 30 mL);

¢ Lavar com agua durante pelo menos um minuto (o interior do limen 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 desinfeccdo 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;

* Coloque os itens de preferéncia imediatamente ou, se necessario, apés dar-lhes mais
tempo para secar.

Lavagem automatica e Desinfec¢éo

e As recomendagbes 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 nado ha agua de sabao residual.

¢ Ao selecionar a desinfecgao, 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
Desinfecgao Com agua desmineralizada e
térmica (ao valor > =2 90°C (194°F) 5 minutos purificada, ndo adicionar solugéo de
3'000) limpeza
Enxa Especifico para Especifico Enxague com agua desmineralizada e
nxague : " para o o
o dispositivo . i purificada
dispositivo
- Especifico
Especifico para
Secagem : " para o Processo de secagem
o dispositivo . i
dispositivo

Inspecéo (implantes e instrumentos)

Antes de colocar os implantes nos contéineres, apds a limpeza e desinfec¢ao 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.
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Esterilizacao

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

Esterilizagdo a vapor

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

PROCEDIMENTO A VACUO PROCEDIMENTO DE
PROCEDIMENTO FRACIONADO ROTINA
Tempo de exposigéo = 5 minutos = 15 minutos
Temperatura 134°C 134°C
Tempo de secagem > 20 a 30 minutos > 15 a 30 minutos

O fabricante recomenda que a esterilizagado 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 validagao das técnicas de esterilizagdo e equipamentos é do
usuario. Apés a esterilizagado, os produtos devem ser armazenados em um ambiente seco e
livre de poeira.

Tratamento pds-cirurgico de limpeza, desinfeccao e esterilizacdo

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 solugcdo 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
solucao por mais tempo do que o prescrito.

Os implantes expostos no ambiente cirdrgico (que ndo entraram em contato com o
paciente) devem passar pelos mesmos métodos de limpeza, desinfecgdo e esterilizagido
descritos nos itens acima. Esses implantes devem ser armazenados nos mesmos contéineres
utilizados para transporte e esterilizacdo, mantendo a integridade dos implantes. Os implantes
que tenham entrado em contato com o sangue ou outros fluidos corporais de um paciente
devem ser descartados. PROIBIDO REPROCESSAR.

Os produtos armazenados nos contéineres de acondicionamento (fora da embalagem
original) poderdo ser identificados através dos numeros de lote e cddigo, mantendo dessa
maneira a rastreabilidade (os contéineres ndo séo objetivos desse registro).

NOTA: A reesterilizagdo dos implantes do Sistema de fixagao de placas e parafusos Modus —
2.0 podera ocorrer sempre que que todos os processos descritos nos itens acima sejam
seguidos rigorosamente. Dessa maneira a qualidade dos produtos serd garantida, ndo
limitando o numero de vezes que poderao ser reesterilizados.
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Fig: Contéineres de acondicionamento e de esterilizagao.

CUIDADOS COM O MANUSEIO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

Os implantes devem ser armazenados e transportados em um local seco, fresco e ao
abrigo da luz. Nao exponha a solventes organicos, radiagao ionizante ou luz ultravioleta. Os
implantes devem ser armazenados na sua embalagem original e ndo devem ser danificados.
Antes da implantagao, estes devem ser verificados quanto a presenga de qualquer defeito. O
transporte deve ser feito de modo adequado, para evitar queda e danos em sua embalagem
original.

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

PRAZO DE VALIDADE

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

1.4 Formas de apresentagao do produto médico

Os implantes que compde o Sistema de Fixag¢ao de placas e parafusos MODUS 2.0
sdo fornecidos em embalagens unitarias ndo estéreis de polietileno de baixa densidade,
contendo 1 ou 5 unidades, juntamente com instrugdes de uso e rotulagem externa (essas
embalagens nao s&o apropriadas para esterilizagdo). Abaixo um exemplo do produto
acondicionado em embalagem unitéria e na forma em que sera entregue ao consumo:
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Frente Verso
Os componentes sao identificados conforme o modelo de rétulo abaixo:

SISTEMA DE FIXAGAO DE PLACAS E PARAFUSOS
MODUS 2.0

MEDARTIS AG

Sistema de fixacdo rigida de placas especiais para osteossintese

Fabricante: Distribuidor:

MEDARTIS AG MEDARTIS Importacéo e Exportagdo Ltda.
Hochbergerstrasse, 60E Rua Estado de Israel, 519, Vila Clementino
CH-4057, Basel, Suica S&o Paulo- SP, CEP: 04022-001.

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

ANVISA n°: 80271810112

Responsavel Técnico: Leda Longhi— COREN - SP: 37250
Codigo: Descrigdo:
Quantidade:

MATERIA PRIMA:
Titanio puro, Grau 4, ASTM F67 [ ISO 5832-2
Liga de Titanio ASTM F136 e ISO 5832-3

Fabricagdo: MM / AAAA N° de Lote:
Validade: Indeterminado

Condigoes especiais de armazenamento, conservacao e/ou manipulagdo: manter a
temperatura ambiente e em local fresco e seco. Para uso exdlusivo de profissional qualificado.
N&o utilizar caso a embalagem esteja violada.

Todos os implantes do sistema MODUS s&o fornecidos NAO ESTEREIS e devem ser
esterilizados antes de cada uso. As embalagens unitarias ndo estéreis de polietileno de baixa
densidade protegem e conservam os implantes até o seu uso, no entanto, devem ser retiradas
para proceder a esterilizacdo, pois a mesma ndo é propria para este procedimento. E
recomendado que os implantes sejam desembalados e esterilizados antes do procedimento
cirdrgico para preservar intacta a sua configuraggo inicial e o acabamento da superficie. E
recomendado o uso de luvas limpas e o manuseio com cuidado para evitar a contaminagéo.
Essas embalagens séo fabricadas em sala ISO7 de acordo com a norma ISO 14664-1.

Apos a esterilizagdo dos implantes seguir a seguinte técnica de abertura do pacote
estéril:

1. Lavar as méos.

2. Colocar o pacote sobre a superficie limpa e seca.

3. Posicionar o pacote de modo que a dobra de cima do invélucro fique de frente para
vocé. Retirar a fita adesiva para autoclave termo sensivel.

4. Puxar a dobra de cima do pacote, abrindo de modo que a ponta se abra. Manter seu
brago fora das bordas externas do pacote aberto.

5. Abrir as dobras laterais uma de cada vez.

6. Abrir a dobra mais préxima de vocé por ultimo.
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7. O interior do invélucro é considerado estéril, podendo ser usado como base de campo
esterilizado.

RASTREABILIDADE

A rastreabilidade é realizada por meio do nimero de lote que se encontra no rétulo de
cada embalagem. Este numero também consta no Documento de Venda, permitindo o controle
do material utilizado. Por meio do numero, tem-se conhecimento do histérico do produto desde
o processo de fabricacdo até o momento da distribuicdo. O Departamento de Controle de
Qualidade tem um Departamento de Liberagdo de Produto, que € o responsavel pela revisdo
dos resultados de testes e da documentagdo pertinente ao produto (determinacdo de
componentes/materiais, rastreabilidade de componentes, folhas de inspegdo, amostras de
rotulagem), os quais sdo examinados para garantir que cada unidade do produto cumpriu todas
as exigéncias e teve todos os seus requisitos atendidos para sua liberagao para o estoque.
Todos os resultados e documentagdo que sao revisados pelo Departamento de Liberacao de
Produtos e sdo arquivados. As informagbes nome ou modelo comercial, identificacdo do
fabricante ou importador, cédigo 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.

O modelo de etiqueta de rastreabilidade abaixo acompanha os produtos.

Modelo comercial: Placa de compresséao de trauma curvada 16F
9x139 mm

Codigo: M-4544

N° de lote: XXXX

Fabricante: Medartis AG

Importador: MEDARTIS Importagdo e Exportagéo Ltda

N° registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

Apés aberto, os produtos deverdo ser acondicionados em contéineres proprios para
transporte e esterilizagcdo. Esse acondicionamento permite que a rastreabilidade seja mantida
através da identificacdo do lote e codigo.

DESCARTE DO DISPOSITIVO

Os produtos médicos descritos nessa instrugdo de uso que forem removidos dos
pacientes devem ser adequadamente descartados pela instituigdo hospitalar. Os métodos e
procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar sua completa
descaracterizacao, impedindo qualquer possibilidade de reutilizacdo. A descaracterizagdo do
produto médico é 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 improprios ao uso. Recomendam-se boas praticas de trabalho para o descarte por
meio de Programa de Gerenciamento de Residuos Sélidos de Servigos de Saude (PGRSS).

RECLAMAGCAO E/OU ATENDIMENTO AO CLIENTE

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

Declaramos verdadeiras as informagdes declaradas nestas Instrugdes de Uso.

LEDA FONSECA LONGHI DA FONSECA LONGH LUIZ FERNANDO 5 R eaann Leren
LOURENCO:0890789983 LOURENCO:08907899835 LEIFER NUNES:62263757872
5 _[;a;ioo;: 2019.08.05 16:47:52 NUNES:62263757872 _[;a;iouos.: 2019.08.05 15:52:40
Leda Longhi Luiz Fernando Leifer Nunes
COREN - SP: 37250 Responsavel Legal
Responsavel Técnica

MEDO0112REV00_Ago/2018

Pagina 27 de 27


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

		2019-08-05T16:47:52-0300
	LEDA FONSECA LONGHI LOURENCO:08907899835


		2019-08-05T15:52:40-0300
	LUIZ FERNANDO LEIFER NUNES:62263757872




