medartis® ANEXO IILB
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SISTEMA DE FIXAGCAO DE PLACAS E PARAFUSOS

MODUS 1.5
MEDARTIS AG
SISTEMAS DE FIXAGCAO ORTOPEDICOS E DISPOSITIVOS ASSOCIADOS
Fabricante: Distribuidor:
MEDARTIS AG MEDARTIS Importacao e Exportacdo Ltda.
Hochbergerstrasse, 60E Rua Estado de Israel, 519, Vila Clementino
CH-4057, Basel, Suica Sdo Paulo- SP, CEP: 04022-001

Registro ANVISA n°: 80271810117
Responsavel Técnico: Leda Longhi — COREN - SP: 37250

PRODUTO DE USO l'lNICQ. PROIBIDO REPROCESSAR. DESTRUIR APOS 0 USO.
PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO.

11 Descrigdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua acao, seu conteiido ou composicdo, quando aplicavel,
assim como a relagdo dos acessorios destinados a integrar o produto.

A cirurgia craniomaxilofacial é aplicada a tratamentos como: enxertia Ossea,
transplantes e reimplantes de dentes, dentes inclusos, bidpsias, cirurgias com finalidade
protética, cirurgias com finalidade ortodontica, cirurgias ortognaticas e tratamento cirdrgico de
cistos, afeccOes radiculares e periradiculares, doencas das glandulas salivares, doencas da
articulacdo témporo-mandibular, lesGes de origem traumatica na area craniomaxilofacial,
malformag0es congénitas ou adquiridas dos maxilares e da mandibula e os tumores da regiao
oral e maxilofacial. O objetivo é corrigir as deformidades dento-faciais, resultantes de algum
tipo de disfuncao na articulacdo das arcadas dentarias (superior e inferior) e ossos da face em
relacgdo a base do cranio. A cirurgia craniomaxilofacial € uma area desenvolvida para
reposicionar e remodelar os ossos da face e do cranio através de técnicas cirdrgicas muitas
vezes complexas, através de colocacdo de parafusos e placas.

Todos os implantes Modus sao caracterizados por um perfil de chapa extremamente
baixo. Essa caracteristica produz resultados visualmente atraentes com étima estabilidade. Além
dos instrumentais exclusivos, a codificacdo de cor clara simplifica a utilizagdo e evita erros.
Dependendo da necessidade, todos os elementos do sistema modular podem ser
individualmente montados.

O Sistema de fixacdo de placas e parafusos MODUS 1.5 é um sistema implantavel
indicado nos procedimentos cirlrgicos para serem utilizados em cirurgias do terco médio da
face na estabilizacdo e fixagdo de fraturas dsseas da regido do buco-maxilo, reconstrucdo
craniofacial, fraturas centrais-laterais do meio da face e de osteotomias maxilares, e quando
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implantados nos ossos do corpo humano, tém a finalidade de imobilizar a fratura pelo tempo
previsto para sintese dssea, auxiliando na regeneracdo e ndo para substituir estruturas dsseas
normais. Como todo implante ortopédico utilizado no tratamento de fraturas, ndo se deve
esperar um desempenho semelhante ao 0sso humano.

Os componentes do Sistema de fixagcdo de placas e parafusos MODUS 1.5 consistem em
dispositivos metalicos implantaveis fabricados em Titanio Puro especificaggo 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” e
Liga Conformada de Titdnio 6-Aluminio 4-Vanadio especificacdo ASTM F 136 “Standard
Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for
Surgical Implant Applications (UNS R56401)” conforme a norma NBR ISO 5832-3 “Implante
para Cirurgia - Materiais Metdlicos - Parte 3 - Liga Conformada de Titdnio 6-Aluminio 4-
Vanadio”, com variacdes 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 dsseas sdo fabricadas para serem
utilizadas em conjunto com os parafusos 6sseos metalicos.

Todos os componentes de titdnio puro e/ou liga de titdnio sdo extremamente
biocompativeis, resistentes a corrosdo, ndo téxicos no ambiente bioldgico e permite uma
imagem sob raios-X, tomografia computadorizada e ressonancia nuclear magnética sem
interferéncias. Os implantes de titanio puro possuem uma forca tensil alta, mas podem ser
modelados para produzir um modelo ideal que se adapta aos contornos do 0sso.

Os implantes podem ser identificados através do sistema de cores. O significado da
codificacdo pode ser encontrado na tabela abaixo:

Codificacao de cor Funcao

Placas de implante douradas Placas de fixacao

Placas de implante verdes Placas de fixacdo, maledveis

Placas de implante azuis Placas de fixacdo, 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)

Parafusos de implante violeta Parafusos de fixacao

Parafusos de implante cor de rosa |Parafusos esponjososTRILOCK (fixacao)

Parafusos de implante prateados Parafusos TRILOCK (fixacao) Parafusos esponjosos de fixacao

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

Sistema Codificacao de cor
MODUS 0.9/ 1.2 Vermelho

Malha MODUS Vermelho-verde-azul
MODUS Neuro 1.5 Verde

Conjunto de Fixacdo do Osso MODUS 1.2 | Vermelho
Conjunto de Fixacdo 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
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MODUS Reco 2.5 Violeta
MODUS Trauma 2.5 Violeta
MODUS TRILOCK 2.0/2.3/2.5 Azul- marrom- violeta

TABELA DE CODIGOS E DESCRICOES DOS IMPLANTES

O Sistema de fixacdo de placas e parafusos MODUS 1.5 apresenta-se nos
modelos e dimensdes descritos abaixo, que permitem ao profissional escolher o modelo
adequado a cada situacdo. A seguir parametros técnicos das placas e parafusos que compde o
sistema:

CODIGO DESCRICAO COMP:SICA IMAGEM
M-5220.03/1 | Parafuso cortical 1.5 HD4 3 mm

M-5220.03 Parafuso cortical 1.5 HD4 3 mm
M-5220.04/1 | Parafuso cortical 1.5 HD4 4 mm

M-5220.04 Parafuso cortical 1.5 HD4 4 mm
M-5220.05/1 | Parafuso cortical 1.5 HD4 5 mm

M-5220.05 Parafuso cortical 1.5 HD4 5 mm
M-5220.06/1 | Parafuso cortical 1.5 HD4 6 mm

M-5220.06 Parafuso cortical 1.5 HD4 6 mm
M-5220.07/1 | Parafuso cortical 1.5 HD4 7 mm

M-5220.07 Parafuso cortical 1.5 HD4 7 mm
M-5220.08/1 | Parafuso cortical 1.5 HD4 8 mm

M-5220.08 Parafuso cortical 1.5 HD4 8 mm . A

Liga de Titanio ) -

M-5220.09/1 | Parafuso cortical 1.5 HD4 9 mm 2

ASTM F136 e -

M-5220.09 Parafuso cortical 1.5 HD4 9 mm :
M-5220.10/1 | Parafuso cortical 1.5 HD4 10 mm ISO 5832-3 ¢ O

M-5220.10 Parafuso cortical 1.5 HD4 10 mm

M-5220.11/1 | Parafuso cortical 1.5 HD4 11 mm

M-5220.11 Parafuso cortical 1.5 HD4 11 mm

M-5220.12/1 | Parafuso cortical 1.5 HD4 12 mm

M-5220.12 Parafuso cortical 1.5 HD4 12 mm

M-5220.13/1 | Parafuso cortical 1.5 HD4 13 mm

M-5220.13 Parafuso cortical 1.5 HD4 13 mm

M-5220.14/1 | Parafuso cortical 1.5 HD4 14 mm

M-5220.14 Parafuso cortical 1.5 HD4 14 mm

M-5220.16/1 | Parafuso cortical 1.5 HD4 16 mm

M-5220.16 Parafuso cortical 1.5 HD4 16 mm

M-5120.03/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 3 mm

M-5120.03 Parafuso cortical 1.5 CD 3 mm

M-5120.04/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 4 mm

M-5120.04 Parafuso cortical 1.5 CD 4 mm

il

M-5120.05/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 5 mm

M-5120.05 Parafuso cortical 1.5 CD 5 mm

M-5120.06/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 6 mm

M-5120.06 Parafuso cortical 1.5 CD 6 mm E;?rmo,:zl;rg
M-5120.07/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 7 mm ISO 5832-2

M-5120.07 Parafuso cortical 1.5 CD 7 mm

M-5120.08/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 8 mm

M-5120.08 Parafuso cortical 1.5 CD 8 mm

M-5120.09/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 9 mm

M-5120.09 Parafuso cortical 1.5 CD 9 mm

M-5120.10/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 10 mm

M-5120.10 Parafuso cortical 1.5 CD 10 mm
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M-5120.12/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 12 mm
M-5120.12 Parafuso cortical 1.5 CD 12 mm
M-5120.14/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 14 mm
M-5120.14 Parafuso cortical 1.5 CD 14 mm
M-5120.16/1 | Parafuso cortical 1.5 CD 16 mm
M-5120.16 Parafuso cortical 1.5 CD 16 mm
M-5121.04/1 | Parafuso 1.5 SpeedTip 04mm, Cruz, 1/Pkg
M-5121.04 Parafuso 1.5 SpeedTip 04mm, Cruz, 5/Pkg
M-5121.05/1 | Parafuso 1.5 SpeedTip 05mm, Cruz, 1/Pkg Liga de Titanio
M-5121.05 Parafuso 1.5 SpeedTip 05mm, Cruz,5/Pkg AgSTM F136 e
M-5121.06/1 | Parafuso 1.5 SpeedTip 06mm, Cruz,1/Pkg ISO 5832-3
M-5121.06 Parafuso 1.5 SpeedTip 06mm, Cruz,5/Pkg
M-5121.07/1 | Parafuso 1.5 SpeedTip 07mm, Cruz,1/Pkg
M-5121.07 Parafuso 1.5 SpeedTip 07mm, Cruz,5/Pkg
M-5223.04/1 | Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD4 4 mm
M-5223.04 Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD4 4 mm
M-5223.05/1 | Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD4 5 mm
M-5223.05 Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD4 5 mm Liaa de Titani ??
M-5223.06/1 | Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD4 6 mm \ga de ' 1%anio E
" ASTM F136 e B
M-5223.06 Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD4 6 mm ISO 5832-3 E
M-5223.07/1 | Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD4 7 mm f @
M-5223.07 Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD4 7 mm
M-5223.09/1 | Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD4 9 mm
M-5223.09 Parafuso autoperfurante 1.5 SpeedTip HD4 9 mm
M-5123.04/1 | Parafuso cortical autoperfurante 1.5 CD 4 mm
M-5123.04 Parafuso cortical autoperfurante 1.5 CD 4 mm . A
M-5123.05/1 | Parafuso cortical autoperfurante 1.5 CD 5 mm Liga de Titanio
- ASTM F136 e
M-5123.05 Parafuso cortical autoperfurante 1.5 CD 5 mm ISO 5832-3 *
M-5123.06/1 | Parafuso cortical autoperfurante 1.5 CD 6 mm
M-5123.06 Parafuso cortical autoperfurante 1.5 CD 6 mm
M-5230.05/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 5 mm
M-5230.05 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 5 mm
M-5230.07/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 7 mm
M-5230.07 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 7 mm
M-5230.08/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 8 mm
M-5230.08 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 8 mm
M-5230.09/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 9 mm
M-5230.09 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 9 mm
M-5230.10/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 10 mm
M-5230.10 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 10 mm . A
- o Liga de Titanio
M-5230.11/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 11 mm
- - ASTM F136 e
M-5230.11 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 11 mm ISO 5832-3
M-5230.12/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 12 mm E'
M-5230.12 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 12 mm
M-5230.13/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 13 mm
M-5230.13 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 13 mm
M-5230.14/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 14 mm
M-5230.14 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 14 mm
M-5230.15/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 15 mm
M-5230.15 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 15 mm
M-5230.16/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 16 mm
M-5230.16 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 16 mm
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M-5230.17/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 17 mm

M-5230.17 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 17 mm

M-5230.18/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 18 mm

M-5230.18 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 18 mm

M-5230.19/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 19 mm

M-5230.19 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 19 mm

M-5230.20/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 20 mm

M-5230.20 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 HD4 20 mm

M-5130.05/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 CD 5 mm

M-5130.05 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 CD 5 mm XS?H"FE?rZ :
M-5130.07/1 | Parafuso cortical de emergéncia 1.8 CD 7 mm *.

M-5130.07 Parafuso cortical de emergéncia 1.8 CD 7 mm 150 5832-2

M-4202 Placa craniana reta 17 mm 4F 1.5 O=0=0=0)
M-4226 Placa craniana reta 26 mm 6F 1.5 O=D=0=0=0=0D
M-4204 Placa craniana reta 35 mm 8F 1.5 O=O=0=0=0=0==0)
M-4288 Placa craniana reta 71 mm 16F 1.5 Titanio puro O-0-0-0-0-0-O-O-O-0-0-0=0=0~0
M-4220 Placa craniana reta 18 mm 4F 1.5 ASTM F67 e O=0=0=0
M-4222 Placa craniana reta 20 mm 4F 1.5 ISO 5832-2 OeDm==D=)
M-4200 Placa craniana reta 12 mm 2F 1.5 Q==
M-4224 Placa craniana reta 21 mm 4F 1.5 D=0
M-4228 Placa craniana reta 30 mm 6F 1.5 80 8 0 8 8
O=0=0)
M-4214 Placa craniana em T 12x12 mm 5F 1.5 (o]
O
O{?—O
M-4258 Placa craniana em T 17x12 mm 6F 1.5 Titanio puro S
ASTM F67 e
1SO 5832-2 O
O=0=0
Q
M-4216 Placa cranianaem T 21x12 mm 7F 1.5 O
Q
O
Q0 O
M-4254 Placa craniana em H 12x12 mm 7F 1.5 f‘JﬂO-O
Titanio puro 0O O
ASTM F67 e Q@ Q
ISO 5832-2 Q ¢
M-4256 Placa craniana em H 12x12 mm 11F 1.5 O=0=0)
O O
0O O

M-4242 Placa craniana em Y 17x10 mm 5F 1.5

Titanio puro

ASTM F67 e
ISO 5832-2

M-4244 Placa craniana em Y 18x10 mm 5F 1.5

oo~ oo~
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{‘lhﬁ)
M-4246 Placa craniana em Y 20x10 mm 5F 1.5 $|
M-4248 Placa craniana em X 16x10 mm 6F 1.5 |
g0
M-4250 | PI i X 17x10 mm 6F 1.5 Titanio puro
- aca craniana em x10 mm . ASTM F67 e
ISO 5832-2
M-4252 Placa craniana em X 19x10 mm 6F 1.5 |
O
. o ;
M-4230 I;Iasca craniana em L 90° a esquerda 14x8 mm 4F )
o0
O
M-4232 Placa craniana em L 90° a direita 14x8 mm 4F 1.5 6')
OO
nl
i [o]
M-4206 I;Iasca craniana em L 90° a esquerda 15x8 mm 4F O
00
O
M-4208 Placa craniana em L 90° a direita 15x8 mm 4F 1.5 (1)
So
a O
. o Titanio puro O
M-4234 Placa craniana em L 90° a esquerda 17x8 mm 4F ASTM F67 e
1.5 ISO 5832-2 i
o0
g [
M-4236 Placa craniana em L 90° a direita 17x8 mm 4F 1.5 |
|Ef)'~()
M-4210 I;Iasca craniana em L 100° a esquerda 21x8 mm 5F §
o0
.
O
M-4212 Placa craniana em L 100° a direita 21x8 mm 5F 1.5 r_’_}
l:‘"J-(;,
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O
Placa craniana em L 100° a esquerda 18x8 mm 4F O
M-4238 15
O
. . O
M-4240 Placa craniana em L 100° a direita 18x8 mm 4F 1.5
Q
Q
M-4266 Placa nasal em H 12F 1.5 Q .
CEP—Qﬂ
Q
Titanio puro
M-4268 Placa nasal em T 10F 1.5
ASTM F67 e
1SO 5832-2 ~Q-0
o
M-4270 Placa nasal em Y 10F 1.5
r
Q E
M-4260 Placa orbital curvada 26 mm 6F 1.5 Titanio puro 000000
ASTM F67 e
M-4218 Placa orbital curvada 35 mm 8F 1.5 1SO 5832-2 Oo ) Dho,o-O'D
Q=0
M-4262 Placa de trepanacdo redonda para @ 7 mm 6F 1.5 } ai}fr)
M-4290 Placa de trepanacdo redonda para @ 11 mm 6F 1.5 | Titanio puro
ASTM F67 e
ISO 5832-2
M-4264 Placa de trepanacado redonda para @ 14 mm 6F 1.5
Titanio puro ?———~
M-4272 Placa grade 6F (3x2) 1.5 ASTM F67 e 0O O
ISO 5832-2
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o0
0 O
M-4274 Placa grade 8F (4x2) 1.5 P
0 O
& 4
O O
0 0O
0 0
M-4276 Placa grade 10F (5x2) 1.5 0 O
0 O
M-4271 Placa grade quadrada 4F (2x2) 1.5 m
M-4273 Placa grade quadrada 6F (3x2) 1.5 B
M-4281 Placa grade retangular 8F (4x2) 1.5 g
Titanio puro
M-4275 Placa grade quadrada 8F (4x2) 1.5 ASTM F67 e
ISO 5832-2
M-4277 Placa grade retangular 4F (2x2) 1.5 ﬁ
M-4279 Placa grade retangular 6F (3x2) 1.5 H
M-4283 Placa grade zigomatica 8F (4x2) 1.5 §
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M-4430 Placa orbital pequena 28x18 mm 1.5
Titénio puro
ASTM F67 e
ISO 5832-2

M-4432 Placa orbital grande 46x30 mm 1.5

M-4440 I;Iasca orbital pequena 1-2 30x26 mm 0.25 mm 12F

M-4442 I;Iasca orbital grande 1-2 36x31 mm 0.25 mm 12F
Titanio puro
ASTM F67 e
ISO 5832-2

M-4444 I;Iasca orbital pequena 2-4 30x39 mm 0.3 mm 6F

M-4446 Placa orbital grande 2-4 36x46 mm 0.3 mm 6F 1.5

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

INSTRUMENTAIS

Para o uso do Sistema de fixacdo de placas e parafusos MODUS 1.5 é necessario
0 uso de instrumentais especificos. Os instrumentais para a implantacdo do Sistema de
. _________________________________________________________________________________________________________________|
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fixacdo de placas e parafusos MODUS 1.5 estdo cadastrados na ANVISA nao fazendo parte
deste processo de registro e nao sendo parte integrante do produto.

Sdo fornecidos NAO ESTEREIS, devendo ser esterilizados antes do uso conforme
orientacOes na instrucdo de uso.

COMPONENTES ANCILARES

O Sistema de fixacao de placas e parafusos MODUS 1.5 n3o possui componentes
ancilares.

COMPOSICAO

O Sistema de fixacdo de placas e parafusos MODUS 1.5 ¢ um produto
implantavel fabricado em Titanio Puro conforme a norma ASTM F 67 / ISO 5832-2 e/ou a partir
de ligas de titanio (ASTM F136, ISO 5832-3).

Todos os materiais usados sdo de titdnio biocompativel, resistentes a corrosdo e
atdxicos em um ambiente bioldgico.

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

Conceito de cédigo 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 | Cadigo de cor
MODUS 1.5 Verde

De acordo com o conceito de codificacdo 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
Placas de implante verdes Placas de fixacdo semi-rigidas
Placas de implante azuis Placas de fixacdo semi-rigidas

Parafusos de implante dourados | Parafusos corticais (fixacdo) e parafusos de retardo
Parafusos SpeedTip (auto-perfurante)

Parafusos de implante verde Parafusos IMF SpeedTip (auto-perfurante)
Parafusos Cortical (auto-perfurante)
Parafusos de implante azuis Parafusos IMF (auto-perfurante)
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Marcagoes / Simbolos e Seus Significados:

TriLock (bloqueio)

5 Parafusos Auto-Perfurante

Uso previsto

Os sistemas MODUS sao usados para a fixacdao de fraturas, osteotomias corretivas, ligacdo de
segmentos dsseos com carga e procedimentos reconstrutivos ao esqueleto facial (calota
craniana).

IndicacoOes

O sistema de placa e parafuso MODUS Cranium ¢é usado para fixacdo de fraturas, osteotomias e
procedimentos reconstrutivos que requerem estabilidade posicional e funcional na face superior
e na calota craniana.

Contraindicacoes

e Infeccdo pré-existente ou suspeita no ou proximo do local de implante,

e Alergias conhecidas e/ou hipersensibilidade aos materiais do implante,

¢ Qualidade 6ssea inferior ou insuficiente para fixar o implante com seguranca,

e Pacientes incapacitados e/ou ndo cooperantes durante a fase de tratamento,

e Bloqueio de suturas cranianas / placas de crescimento com placas e parafusos,

» Nao destinado para uso em contato direto com a dura-mater e o sistema nervoso central.

P o
vil Yo
) e

A indicacdo de uso dos componentes do sistema seguem os critérios para
agrupamento do sistema de placas e parafusos para sintese dssea, as especificacbes do
Sistema de fixacao de placas e parafusos MODUS 1.5 est3o descritas abaixo:

CRITERIOS APLICAVEIS AO

SISTEMA ESPECIFICACOES CRITERIOS APLICAVEIS AO SISTEMA ESPECIFICACOES

O Sistema de fixagdao Modus — 1.5 é produzido em titanio puro
e liga de titanio ndo-absorvivel normalizado, segundo

Material o
atenia especificacoes das normas ASTM F67 / ISO 5832-2 e ASTM
F136 / ISO 5832-3.
Possuem forma especial de acordo com as especificacdes de
Forma

projeto da MEDARTIS.
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Sao dimensionados para uso em mini e/ou micro fragmentos

Dimensao
de 0ss0s.
. Possuem geometria ndo canulada, de acordo com as
Geometria N ) .
especificacoes do projeto da fabrica.
Funcio Tem a fungao de auxiliar a osteossintese, provendo a fixacao

Ossea e estabilizacdo da fratura.

E usada a forma de fixacdo rigida, que impede a

Rigidez quanto a forma de fixagdo ) o .
movimentagao entre os componentes do sistema:

Uso quanto a aplicagao em placas
anguladas ou hastes Ndo aplicaveis.
intramedulares

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

INSTRUGOES DE USO

O Sistema de fixacdo de placas e parafusos MODUS 1.5 oferece ao cirurgiao a escolha
pré-operatdria ou intraoperatoria de utilizacdo do implante. As placas sdo projetadas para
adaptar-se adequadamente ao 0sso a ser tratado, ou seja, cada modelo e/ou tamanho é
projetado conforme o local em que devera ser utilizado.

Excepcionalmente em determinadas situacdes, € necessario moldar o implante para
adequa-lo perfeitamente a anatomia dssea a ser tratada. O implante uma vez moldado ndo
pode ser remodelado a sua forma original, pois podera acarretar fratura precoce do implante e
consequentemente falha na fixagdo dssea.

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

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. Evitar o contato com objetos duros que possam
danificar o produto.

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

e Estudar cuidadosamente toda a documentacao do implante;

* Revisar cuidadosamente a literatura profissional atual;
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» Consultar colegas experientes na utilizacdo deste sistema, na pratica de lidar com o
sistema e com pratica no procedimento cirdrgico;

* Os implantes s3ao geralmente concebidos para permanecerem no corpo
temporariamente e serem removidos apds a ocorréncia da cura (0ssea).

A adequada selecao 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 cirurgido, cabendo
ao mesmo a escolha final do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem empregados, bem
como os critérios de avaliagdo dos resultados da cirurgia.

o Efetuar a esterilizacao dos parafusos de acordo com as instrucoes;

e Manipular os parafusos exclusivamente em ambientes adequados (ambulatdrios ou
salas cirdrgicas) com os devidos cuidados (somente deverdo ser manipulados com luvas
esterilizadas);

e 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 perfuragdo e preparagao para insergao dos parafusos e placas é
de responsabilidade do médico cirurgido;

e O torque a ser aplicado no parafuso durante a inser¢ao no o0sso vai depender do estado
e caracteristica do osso e o médico deve decidir que torque aplicar.

Orientacgoes quanto a colocagdo Das placas orbitais

o Placas M-4440 e M-4442:

o Categoria 1: defeitos isolados do assoalho da érbita ou da parede medial, 1 a 2
cm?;

o Categoria 2: Defeitos do assoalho da orbita e/ou parede medial> 2 cm? (borda
Ossea preservada na margem medial da fissura infraorbital).

o Placa M-4444 e M-4446:

o Categoria 2: Defeito do assoalho orbital e/ou parede medial> 2 cm? (saliéncia
Ossea preservada na margem medial da fissura infraorbital);

o Categoria 3: Defeito do assoalho orbital e/ou parede medial> 2 cm? (faltando
borda éssea medial a fissura infraorbital);

o Categoria 4: Defeito de todo o piso e a parede orbital medial, estendendo-se do
terco posterior (faltando borda 6ssea medial a fissura infraorbital).

Indicacao de Capacitacao

A implantacdo do produto deve ser realizada somente por profissionais habilitados e
capacitados em procedimentos de fixacdo. Devem estar asseguradas as condicOes para que
ocorra uma cirurgia altamente asséptica e que todos os compostos ndo implantaveis,
instrumentais, estejam disponiveis antes do uso. A avaliacdo clinica e radioldgica pré-operatoria
do paciente deve ser conclusiva.
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Contraindicacoes

« Infecgdo pré-existente ou suspeita no ou proximo do local de implante,

« Alergias conhecidas e/ou hipersensibilidade aos materiais do implante,

» Qualidade dssea inferior ou insuficiente para fixar o implante com seguranga,

» Pacientes incapacitados e/ou ndo cooperantes durante a fase de tratamento,

* Bloqueio de suturas cranianas / placas de crescimento com placas e parafusos,

e N3o destinado para uso em contato direto com a dura-mater e o sistema nervoso central.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

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

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 com outros usuarios que tenham 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;

Danos (por exemplo, a partir do corte indevido ou dobragem) e/ou o0s riscos nos
implantes podem prejudicar substancialmente a resisténcia do produto e conduzir a ruptura
prematura.

Todos os componentes 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 semelhantes ou correspondentes ao do produto original. A
utilizacdo de materiais de outros fabricantes, as alteragdes 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 instrumental ou seus semelhantes, podem representar um
risco para o utilizador, paciente ou a terceiros;

Os recipientes de esterilizacdo, bem como as bandejas de instrumentos ndao devem ser
vigorosamente agitados ou esvaziados uma vez que os componentes individuais podem ser
danificados;

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

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

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

Os implantes sdo destinados a uma Unica utilizagdo e ndo sdo projetados para serem
reutilizados. Os implantes que tenham entrado em contato com os fluidos corporais (sangue)
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ou com algum paciente ndo devem ser reutilizados. Nenhuma responsabilidade é assumida pelo
fabricante em caso de ndo observancia. O fabricante recomenda que se os produtos entrarem
em contato com agentes patogénicos que sao dificeis de identificar como as variacoes da
doenca de Creutzfeldt-Jakob (confirmada ou suspeita do patdgeno), devem ser descartados. Os
componentes sdo fornecidos ndo estéreis e devem ser adequadamente preparados antes da
primeira utilizacdo. E PROIBIDO REPROCESSAR.

Os implantes deverdo ser esterilizados em Auto Clave Hospitalar antes do uso, de
acordo com o procedimento padrao adequado.

Os implantes utilizados para este procedimento cirlrgico deverdo possuir a mesma
composicdo quimica. Assim, diminuird a possibilidade de ocorréncia de corrosdao por meio de
reacoes metdlicas. Todo implante ndao deve ser utilizado sem uma revisdo prévia do
procedimento cirdrgico e das instrucdes de uso.

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

RESTRICOES DE USO

e Pacientes com sintomas sugestivos de infeccdo, histdrico ou sinais como local
inflamado, abscessos, febre, aumento da taxa de sedimentacao do sangue, evidéncias
de rapida destruicdo da articulagdo ndo devem ser operados a menos que a infecgao
pré-operatoria seja eliminada;

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

EFEITOS ADVERSOS
Na maioria dos casos, as complicagdes potenciais apds a implantagdo incluem:
» O afrouxamento do implante pela fixacdo insuficiente;
» Hipersensibilidade ao metal ou reacoes alérgicas;

o Necrose Ossea, osteoporose, revascularizagao insuficiente, reabsorgdo dssea e ma
formacdo dssea que pode causar a perda prematura da fixacao;

» Irritacdo dos tecidos moles e/ou danos nos nervos decorrentes do trauma cirdrgico;
» Infeccdo precoce ou tardia, tanto superficial quanto profunda;
» Reacdo do tecido fibrético elevada em torno da area cirlrgica;

o Complicacdes na remocao de implante a partir de explantacdo indevida do implante.

CUIDADOS ESPECIAIS

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

e Estudar cuidadosamente toda a documentacdo do produto;

e Revisar cuidadosamente a literatura atual profissional;
. _________________________________________________________________________________________________________________|
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e Consultar colegas experientes na utilizagdo deste sistema, na pratica de lidar com o
sistema e com o procedimento cirirgico;

e Os implantes sdo geralmente concebidos para permanecer no corpo temporariamente e
serem removidos apds a ocorréncia da cura (dssea).

INFORMAGOES AO PACIENTE A SEREM FORNECIDAS PELO MEDICO
O paciente devera ser informado sobre:

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

o Os riscos e beneficios que uma cirurgia propicia, bem como os beneficios que a
implantacdo do implante pode proporcionar;

o A necessidade da retirada do implante e a submissdo a nova cirurgia, apds o
periodo da sintese dssea;

. A ndo realizacdo de cirurgia de revisdao quando da soltura de componentes ou
ostedlise pode resultar em perda progressiva do estoque dsseo periprotético.

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

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

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

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

. Quando o paciente apresentar risco de ignorar ou nao cumprir as orientacoes
médicas por motivos diversos (Ex.: pacientes com problemas mentais, idosos, criancas,
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 manutencao
da rastreabilidade do implante apds a sua implantacdo e a etiqueta do paciente devera ser
entregue ao mesmo.

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

LIMPEZA, DESINFECGAO E ESTERILIZAGCAO

Todos os implantes do Sistema de fixacdao de placas e parafusos MODUS 1.5 sdo
fornecidos ndo estéreis e devem ser limpos, desinfetados e esterilizados antes do uso.

As embalagens originais ndo sao apropriadas para esterilizacao, os produtos deverao
ser retirados de suas embalagens e deverdo ser acondicionados em contéineres proprios para
transporte e limpeza (ndo objeto desse registro).

A limpeza e a desinfeccdao sao essenciais para a esterilizacdo 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

MEDO0117Rev01_Maio/2019

Pagina 16 de 25



medartis® ANEXO IILB

INSTRUGCOES DE USO

validados de limpeza/desinfeccdo e esterilizacdo dos dispositivos e produtos especificos,
manutencado e inspecdo regular dos equipamentos empregados para esses fins e garantir que a
validacdo e/ou parametros recomendados pelo fabricante sejam mantidos para cada ciclo. As
disposicoes 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 desativacdo dos prions efetivamente.

Se possivel, utilizar um procedimento automatizado para a limpeza e desinfeccdo. Nao
utilizar um procedimento manual, mesmo com um banho de ultrassom, devido a reducao
significativa da eficiéncia e ao aumento dos danos potenciais. O pré-tratamento é requerido em
ambos os casos.

Os sistemas de embalagem destinados a produtos para salde ndo estéreis devem
conservar o produto sem deterioracdo no estado de limpeza previsto. O sistema de embalagem
deve ser adequado em funcdo do método de esterilizacao indicado pelo fabricante.

Escolha dos limpadores, desinfetantes e equipamentos

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

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

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

e O desinfetante utilizado deve ter uma eficacia comprovada;

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

» As instrucdes do fabricante, tais como as concentracOes relativas devem ser seguidas,
quanto ao tempo e a temperatura;

e 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 aco);

» Quando necessario, utilize os materiais de uso e acessorios, tais como varas de limpeza,
seringas, canulas e escovas de garrafa, para itens canulados ou itens com um limen.

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 sao destinados a esterilizacdo, ao transporte e ao armazenamento de
itens. Eles ndao se destinam a limpeza e desinfeccdo. Os artigos devem ser removidos dos
tabuleiros e, em seguida, limpos e desinfetados separadamente.

Remover os contaminantes principais na sala de operacdao 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 solucdao preparada depois de terem sido usados. Os
instrumentais devem ser desmontados e abertos, tanto quanto possivel. Todos os itens devem
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ser suficientemente cobertos com a solucdo. Para evitar danos aos materiais, ndo deixa-los na
solucao por mais tempo do que o prescrito.

Pré-tratamento antes da limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo
Processo de pré-tratamento

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

» 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;

» Limpeza dos itens e das pecas sob a agua corrente utilizando escovas macias;

o Inspecionar os itens e repetir o procedimento conforme necessario, até que a
contaminagdo visivel ndo seja mais evidente.

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

Limpeza manual e Desinfeccao
Processo de limpeza manual

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

e Limpar com uma escova de plastico macia;
e Movimentar as partes moveis para frente e para tras varias vezes;
e Limpar o limen 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 introducao 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 limen 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 desinfeccdo requeridas até que a
contaminagdo visivel ndo esteja mais evidente;

* Verifique todos os itens.

Processo de desinfeccdo manual

e Coloque os itens limpos e inspecionados (desmontados) no banho de desinfeccao por
15 minutos (os itens devem ser devidamente cobertos e os componentes individuais
nao devem estar em uma posicao que prejudique o outro);
. _________________________________________________________________________________________________________________|
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e Mude partes moveis para tras varias vezes;
e LUmens grandes também devem ser preenchidos 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 introducao 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 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
contaminagdo visivel ndo esteja mais evidente;

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

e Verificar os itens e prepara-los;

o Colocar os itens de preferéncia imediatamente ou, se necessario, apos dar-lhes mais
tempo para secar.

Lavagem automadtica e Desinfec¢do

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

+ Para a limpeza automatizada, assegurar que os itens foram lavados exaustivamente e
que ndo ha agua de sabdo residual.

e Ao selecionar a desinfecgdo, certifique-se de 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 solugdo 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 > 90°C (194°F) 5 minutos purificada, nao adicionar solugao
> 3'000) de limpeza
Enxa Especifico para o | Especifico para Enxague com agua
nxague : L i L : ) o
dispositivo o dispositivo desmineralizada e purificada
Especifico para o | Especifico para
Secagem . " : L Processo de secagem
dispositivo o dispositivo

Inspecdo (implantes e instrumentos): Antes de colocar os implantes nos contéineres, apds a
limpeza e desinfecgdo por danos e contaminantes, remover os danificados e contaminados.
Depois que os instrumentais estiverem limpos e desinfetados, verificar se ocorreram danos por
contaminantes e funcdo (por exemplo: corrosao, danos a superficies, etc.). Remover
instrumentais danificados. Instrumentais que ainda estiverem sujos devem ser limpos e
desinfetados novamente.
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Os instrumentais desmontados e os contéineres devem ser remontados para o processo
de esterilizacao.

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

Esterilizagdo a vapor

Todos os produtos sdo fornecidos ndo 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
métodos de esterilizacdo ndo sdo permitidos.

PROCEDIMENTO A VACUO PROCEDIMENTO DE
g Ao FRACIONADO ROTINA
Tempg fle > 5 minutos > 15 minutos
exposicao
Temperatura 134°C 134°C
Tempo de > 20 a 30 minutos > 15 a 30 minutos
secagem

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 validagao das técnicas de esterilizacdo e equipamentos é do usuario.
Apds a esterilizagdo, os produtos devem ser armazenados em um ambiente seco e livre de
poeira.

Tratamento pds-cirurgico de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo

Remover os contaminantes principais na sala de operacdo 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 solucao 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 solucdo. Para evitar danos aos materiais, ndo deixa-los na
solucdo por mais tempo do que o prescrito.

Os implantes expostos no ambiente cirlrgico (que ndo entraram em contato com o
paciente) devem passar pelos mesmos métodos de limpeza, desinfeccao e esterilizagao
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. E PROIBIDO REPROCESSAR.

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

NOTA: A reesterilizacdo dos implantes do Sistema de fixacao de placas e parafusos MODUS
0.9/1.2podera ocorrer sempre 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 esterilizagdo.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

Os produtos implantaveis devem ser armazenados em local limpo, seco e arejado, com
temperatura ambiente de 25°C aproximadamente, livre da acdo de intempéries, ao abrigo da
luz, de forma a manter as condigOes ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua
integridade fisica e quimica. Ndo exponha a solventes organicos, radiagcdo ionizante ou luz
ultravioleta. Os implantes devem ser armazenados na sua embalagem original e ndo devem ser
danificados. Antes da implantagdo, estes devem ser verificados quanto a presenca de qualquer
defeito. Nunca submeter o produto a quedas e fortes impactos, pois as marcas e riscos
resultantes podem tornar o produto susceptivel a acdo corrosiva por liquidos oriundos do
processo cirlrgico. Sao importantes os cuidados no recebimento, no transporte, no
armazenamento, limpeza do produto e cuidado para com a conservacgao 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.

CUIDADOS IDEAIS DE MANUSEIO:

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

Os materiais médico-hospitalares ndo devem ser armazenados em locais Umidos.
Prateleiras abertas podem ser utilizadas, mas deve haver atencao especial ao controle do
transito de pessoas, a ventilacdo 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 serd plena se todas as
instrucbes, precaucdes 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 apresentacao do produto médico

Os implantes que compdem o Sistema de fixacao de placas e parafusos MODUS
0.9/1.2 s3o fornecidos em embalagens unitarias ndo estéreis de polietileno de baixa
densidade, contendo de 1 a 5 unidades, juntamente com instrugdes de uso e rotulagem externa
(essas embalagens ndo sdo apropriadas para esterilizacao). Abaixo um exemplo do produto
acondicionado em embalagem unitaria e na forma em que sera entregue ao consumo:

PLACA PARAFUSO

As embalagens sdo identificadas com uma etiqueta conforme modelo abaixo:

SISTEMA DE FIXAGAO DE PLACAS E PARAFUSOS
MODUS 1.5

MEDARTIS AG

Sistema de fixacdo ndo rigida, ndo absorvivel para osteossintese

Fabricante: Distribuidor:

MEDARTIS AG MEDARTIS Importagdo e Exportagdo Ltda.
Hochbergerstrasse, 60E Rua Estado de Israel, 519, Vila Clementino
CH-4057, Basel, Suica S3o Paulo- SP, CEP: 04022-001

PRODUTO DE USO l]NICp. PROIBIDO REPROCESSAR. DESTRUIR APOS 0 USO.
PRODUTO NAO ESTERIL. ESTERILIZAR ANTES DO USO.

ANVISA n°:

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

MATERIA PRIMA:

Placas: Titanio puro, Grau 4, ASTM F67 [ ISO 5832-2.
Parafusos: Liga de Titdnio ASTM F136 / ISO 5832-3.

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

Ver Instruces de Uso:
Caracteristicas Técnicas / Armazenamento / Conservacao [ Manipulag@o / Esterilizag@o /
Instrucdes de Uso/ Adverténcias /Precaugdes.

Os simbolos utilizados na embalagem externa e suas definicdoes, conforme norma NBR
ISO 15223 estdo representados abaixo.

b, Q, [

Simbolo Descricdo
A Esterlizar antes de usar
B Produto de uso Unico
C Consultar instrucdes de uso

Todos os implantes do Sistema de fixagdo de placas e parafusos MODUS 1.5 sao
fornecidos NAO ESTEREIS e devem ser esterilizados antes de cada uso. As embalagens
unitarias nao estéreis de polietileno de baixa densidade protegem e conservam os implantes até

MEDO0117Rev01_Maio/2019

Pagina 22 de 25



medartis® ANEXO IILB

INSTRUGCOES DE USO

0 seu uso, no entanto, devem ser retiradas para que se proceda a esterilizagdo, 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 configuracdo inicial e
0 acabamento da superficie. E recomendado o uso de luvas limpas e o manuseio com cuidado
para evitar a contaminacdo. Essas embalagens sao fabricadas em sala ISO7 de acordo com a
norma ISO 14664-1.

Apds a esterilizacdo dos implantes, seguir a técnica de abertura do pacote estéril:
1. Lavar as maos.
2. Colocar o pacote sobre a superficie limpa e seca.

3. Posicionar o pacote de modo que a dobra de cima do invdlucro 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
braco fora das bordas externas do pacote aberto.

Abrir as dobras laterais uma de cada vez.
6. Abrir a dobra mais proxima de vocé por dltimo.

O interior do invdlucro 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 nimero também consta no Documento de Venda, permitindo o controle
do material utilizado. Por meio do nimero, tem-se conhecimento do histdrico do produto desde
0 processo de fabricagdo até o momento da distribuicdo.

Todos os resultados e documentos revisados pelo Departamento de Liberacao de
Produtos sdo arquivados. As informagdes como nome ou modelo comercial, identificagdo 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: XXO0XXXXXXXXXX
Codigo: M-XXXX

N© de lote: XXX

Fabricante: Medartis AG

Importador: MEDARTIS Importacao e
Exportacao Ltda

NO registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

Todos os resultados e documentacao que sdo 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:

« 1° etiqueta obrigatoriamente, no Prontuario clinico do paciente;
|
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« 2° etiqueta no Laudo entregue ao paciente;

e 3° etiqueta na documentagdo fiscal que gera a cobranca, na AIH, no caso de paciente
atendido pelo SUS, ou na Nota Fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo
sistema de salide complementar;

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

« 5% etiqueta disponibilizada para o controle do Cirurgido responsavel (principal).

Apoés aberto, os produtos deverdo ser acondicionados em contéineres prdprios para
transporte e esterilizacdo. Esse acondicionamento permite que a rastreabilidade seja mantida
através da identificagdao do lote e cddigo.

Os componentes que possuem area suficiente sdo identificados de forma a possibilitar
sua rastreabilidade, através de marcacao a laser da logomarca da empresa, do cddigo de
referéncia e do nimero do lote de fabricacdo e a sigla do material utilizado na fabricacdo do
implante. Os componentes que ndo possuem area suficiente para marcacdo sdo rastreados
pelas informacgdes que constam na rotulagem.

O local onde sera efetuada a marcagao do produto é eleito conforme descrito na norma
ABNT NBR 12932 e ¢é feito em regiGes de baixas concentragGes de tensGes onde ndo cruzam
com escareados ou bordas dos implantes.

e Recomenda-se que o hospital mantenha a identificacdo dos componentes implantados
no prontudrio do paciente, para tornar possivel a rastreabilidade dos implantes
utilizados, através do registro do codigo, do nimero de lote e do nimero do registro do
produto.

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

o Eventos adversos em qualquer produto para salde 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 ndmero de registro do produto.

DESCARTE DO DISPOSITIVO

Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar
sua completa descaracterizagdo, impedindo qualquer possibilidade de reutilizagdo. A
descaracterizacdo 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 Sodlidos de Servicos de Saude (PGRSS).

Os implantes que forem removidos da embalagem interna e inseridos dentro do
ambiente cirdrgico que tenham entrado em contato com o sangue ou outros fluidos corporais
do paciente devem ser tratados como material desqualificado, o0 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 inutilizagdo até estarem
claramente identificados como imprdprios. Nenhum implante deve ser reutilizado, pois pode
gerar falhas por fadiga no material e outros riscos.
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Dispositivos explantados sdo considerados lixo hospitalar (produtos potencialmente
contaminantes), devendo ser tratados como tal, conforme normas da autoridade sanitaria local.

Conforme a Resolucdo RE n° 2605, dispositivos implantaveis de qualquer natureza
enquadrados como de uso Unico sdo proibidos de serem reprocessados.

Toda a documentagdo registrada durante a remogao do implante devera acompanhar o
produto quando enviado para analise.

RECLAMAGAO E/OU ATENDIMENTO AO CLIENTE

Qualquer profissional da salde que tenha uma reclamagao ou motivo de insatisfacdo
em relagdo a qualidade do produto deverd notificar a Medartis desse fato através dos canais de
comunicacao (telefone convencional, e-mail ou fax). As reclamagdes recebidas sdao examinadas,
avaliadas, investigadas e arquivadas pelo Sistema de Gestdao 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 salde devera notificar a
autoridade sanitaria — ANVISA — através do Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria no
sitio da ANVISA: http://www.anvisa.gov.br.

Declaramos verdadeiras as informacOes declaradas nestas Instrugdes de Uso.

Assinado de forma digital por Assinado de forma digital por
LEDA FONSECA LONGHI | Epa FONSECA LONGHI LUIZ FERNANDO LUIZ FERNANDO LEIFER
LOURENCO:0890789983 LOURENCO:08907899835 LEIFER NUNES:62263757872
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Leda Longhi
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Luiz Fernando Leifer Nunes
Responsavel Legal

Responsavel Técnica
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