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1. INFORMACOES DE IDENTIFICACAO

Sistema de Fixagdo N&o Rigida, N&o Absorvivel para

NOME TECNICO: )
Osteossintese

NOME COMERCIAL: | Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm

REGISTRO ANVISA N°: | 10309310041

Enquadramento Instrugdo Normativa N° 1, de 2 de Marco de 2009: Iltem 1.3 — a.3 - parte 1 do Anexo Il

1.1. IDENTIFICACAO DO PRODUTO

O Sistema de Fixagdo MICRO MAX 1.5mm, fabricado pela Microdent, € um
dispositivo médico implantavel, ndo ativo, invasivo cirurgicamente, de uso Unico, que se
caracteriza como um sistema aberto. Trata-se de um dispositivo de sistema de fixacao
interna ndo rigida, da regido cranio-maxilo-facial.

As Placas MICRO MAX 1.5mm séao fornecidas, unitariamente em embalagem
plastica fabricada em polietileno de baixa densidade (PEBD) e selada termicamente.
Acompanham as Placas do Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm, 5 (cinco) Etiquetas
de Rastreabilidade. Os Parafusos MICRO MAX 1.5mm séo fornecidos, em embalagens de
01, 03, 05, 10, 15 ou 20 unidades, em embalagem plastica fabricada em polietileno de
baixa densidade (PEBD) e selada termicamente. Acompanham os Parafusos do Sistema
de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm, 5 (cinco) Etiquetas de Rastreabilidade, para cada unidade
da embalagem. Todas as embalagens sdo adesivadas com um rétulo que identifica
claramente o produto como NAO ESTERIL. Todos os modelos comerciais do sistema de
Fixacdo MICRO MAX 1.5mm, sdo de uso Unico e ndo podem ser reutilizados.

O Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm, trata-se de um sistema composto de
placas especiais e parafusos, indicados para fixacdo interna cranio-maxilo-facial, em casos
de traumas e tumores nesta regido. Este Sistema, € implantado em cirurgias 6sseas
convencionais, em que os fragmentos, resultantes de traumas, sao fixados de maneira a
reconstruir o osso fraturado, proporcionando melhorias da funcdo cranio-maxilo-facial,
além de prevenir a morbidade. O Sistema de Fixagdo MICRO MAX 1.5mm é caracterizado
por sua versatilidade, permitindo estabilidade do segmento a ser reconstruido. Trata-se,
portanto, de um Sistema de fixacao interna, desenvolvido para garantir estabilidade e a
restauracéo adequada das func¢des da face.

O Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm, tem a propriedade de restabelecer a
forma e as fungbes dos 0ssos faciais. Este Sistema de fixacdo interna, permite a utilizagao
de tratamentos adicionais e seu baixo perfil, possibilita menor palpabilidade e menor visdo
do implante na face do paciente. A utilizacdo do Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm,
resulta em melhor estética e maior estabilidade, permitindo uma ésseo-integragcdo mais
rapida do paciente. O Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm, promove uma boa reducao
anatbmica dos fragmentos.
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Os implantes do Sistema de Fixagdo MICRO MAX 1.5mm, foram desenvolvidos
para implantac&o por cirurgia cranio-maxilo-facial, e atuam como um Sistema de fixacédo de
Placas e Parafusos, que deve manter suas propriedades mecanicas de suporte e
fornecimento de fixacdo interna estavel, até completa estabilizacdo 6ssea da fratura. Cabe
exclusivamente ao cirurgido, a selecdo do modelo comercial do Sistema de Fixacéo
MICRO MAX 1.5mm mais adequado a patologia do paciente.

ATENCAO: As Placas “De Cobertura” (codigos: 30012000517 a 30012000532 e
30012000541 a 30012000548) NAO sio indicadas para recobrimento das meninges. As
Placas “De Cobertura”, sao destinadas para fechamento da calota craniana, portanto,
mantem contato somente com a epiderme. O fabricante recomenda que sejam implantadas
utilizando parafusos de comprimento menor ou igual a 06 mm. A utilizacdo de parafusos
com comprimentos maiores, podem ocasionar danos as meninges.

As Placas, componentes do Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm, séo
desenhadas para adaptar-se adequadamente ao 0sso a ser tratado, sendo possivel, desta
forma, moldar o implante para adequéa-lo perfeitamente a anatomia do paciente, desde
gue, o limite para a moldagem do implante, seja selecionado conforme a prépria anatomia
do osso em que sera utilizado. A selecdo e a combinacéo das medidas e dos componentes
deste Sistema, sdo de responsabilidade do cirurgido, e deverdo estar de acordo com o
caso clinico do paciente, e também de acordo com a técnica cirlrgica aplicada. Todas as
Placas, componentes do Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm, sdo compativeis com
os modelos de Parafusos que fazem parte deste Sistema, exceto as Placas “De
Cobertura”, destinadas para fechamento da calota craniana, que devem ser utilizadas
apenas com os Parafusos de comprimento menor ou igual a 06 mm. Parafusos com
comprimentos maiores, podem causar danos as meninges (dura-mater, aracnoide e pia-
mater). As Placas “De Cobertura” tem indicacdo de uso para fechamento de calotas
craniais, de forma que elas NAO mantém contato com a dura-mater, somente com a
epiderme.

A utilizacdo do Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm apresenta vantagens como,
processos pos-cirdrgicos menos trauméaticos, melhoria e restabelecimento das funcdes
faciais, melhores resultados estéticos, menor sensibilidade visual ao implante, e a
possibilidade da utilizacdo de tratamento complementar.

O procedimento de implantacdo do dispositivo deve ser realizada em ambiente
cirurgico, por profissional qualificado em técnicas de implantacéo de dispositivos de cranio-
maxilo-facial (CMF) e deve seguir as orientagcbes de manuseio, transporte, e as
precaucdes fornecidas pelo Fabricante. Estes dispositivos sdo implantados por meio de um
conjunto de instrumentais apropriados, de maneira a fixar os segmentos fraturados.
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1.2. COMPOSICAO DOS PRODUTOS

A Tabela 01 apresenta a classificagdo da matéria-prima utilizada nos produtos.

Tabela 01: Classificagdo quimica da matéria-prima dos produtos desse processo de registro.

NORMA
PRODUTO MATERIAL APLICADA
Placas Titanio Puro Grau 2 ASTM F67*
Parafusos Liga de Titanio Ti-6Al-4V | ASTM F136**

* Conforme Norma ASTM F67 “Standard Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical Implant Applications”

** Conforme Norma ASTM F136 “Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low
Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications”

1.2.1. COMPATIBILIDADE DE MATERIAIS

Conforme norma NBR ISO 21534 — Implantes para Cirurgia Nao Ativos — Implantes
para Substituicdo de Articulagbes — Requisitos Particulares, mas independente das ligas
citadas no item “De Contato”, € preciso que as combinacdes sejam de implantes da
mesma marca, pois 0os mesmos foram projetados para tais combinagbes observando
acabamento superficial, tratamento superficial e outros fatores exigidos em projetos que
podem interferir nas combinacgdes. Por isso, implantes metalicos de diferentes fabricantes,
nao sao recomendados por motivos de incompatibilidade quimica, fisica, bioldgica e
funcional. A Tabela 02, apresentada a seguir, nos mostra as ligas admissiveis de contato.

Tabela 02: Ligas admissiveis de contato.

LIGAS ADMISSIVEIS DE CONTATO

Implante Componentes do Sistema

ASTM F67 Grau 2 Titanio Puro
ASTM F136 - Liga Conformada de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio
NBR ISO 5832-1 e ASTM F138 - Aco inoxidavel conformado 18-Cromo 14-Niquel 2,5-
Molibdénio
NBR ISO 5832-2 e ASTM F67 - Titénio ndo ligado (Puro)
NBR ISO 5832-3 e ASTM F136 - Liga conformada de titdnio 6-aluminio 4-vanadio

Matéria-Prima

*De Contato NBR ISO 5832-4 - Liga fundida de cobalto-cromo-molibdénio
(quando n&o NBR ISO 5832-5 - Liga conformada de cobalto - Cromo - Tungsténio-niquel
tera NBR ISO 5832-6 - Liga conformada de cobalto-niquel-cromo-molibdénio

articulacao) NBR ISO 5832-7 - Liga forjada e conformada a frio de cobalto-cromo-niquel-molibdénio-
tungsténio-ferro
NBR ISO 5832-8 - Liga conformada de cobalto-niquel-cromo-molibdénio-tungsténio-ferro
NBR ISO 5832-9 - Ago inoxidavel conformado de alto nitrogénio
NBR I1SO 5832-12 - Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio

* Para aplicagcdes onde um metal ou liga esta em contato com outro e ndo se pretende articulagéo, contanto que seja
dispensada atengéo adequada ao projeto, acabamento superficial, tratamento de superficie e condicdes metallrgicas.
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1.3. APRESENTACAO

Os componentes do Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm, fabricados pela
Microdent, apresentam-se nas seguintes dimensdes, que permitem o profissional escolher
0 modelo mais adequado conforme o caso clinico.

ATENCAO: As Placas “De Cobertura” (cédigos: 30012000517 a 30012000532 e
30012000541 a 30012000548) NAO s&o indicadas para recobrimento das meninges. As
Placas “De Cobertura”, sédo destinadas para fechamento da calota craniana, portanto,
mantem contato somente com a epiderme. O fabricante recomenda que sejam implantadas
utilizando parafusos de comprimento menor ou igual a 06 mm. A utilizacdo de parafusos

com comprimentos maiores, podem ocasionar danos as meninges.

1.3.1. Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm

CODIGOS

DESCRICAO

IMAGEM
ILUSTRATIVA

3001200(0001-0015)

PARAFUSO MICRO MAX 1.5
Comprimentos: 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 11; 12; 13; 14; 15;
16; 17 mm

=

)

3001200(0016-0030)

PARAFUSO MICRO MAX 1.8
Comprimentos: 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 11; 12; 13; 14; 15;
16; 17 mm

3001200(0031-0041)

PLACA MICRO MAX 1.5 - RETA x 0,7 mm
Furos:4|5|6|7]8]10]|12|14|16|18|20

3001200(0042-0052)

PLACA MICRO MAX 1.5 - RETA x 0,5 mm
Furos:4|5|6|7|8|10|12|14|16|18]20

3001200(0053-0058)

PLACA MICRO MAX 1.5 - ORBITAL x 0,7 mm
Furos: 4|5|6|7|8|10

3001200(0059-0064)

PLACA MICRO MAX 1.5 - ORBITAL x 0,5 mm
Furos:4|5|6|7|8]10

3001200(0065-0072)

PLACA MICRO MAX 1.5 - ORBITAL PONTE x 0,7 mm
Pontes: Curta | Média | Longa | Extra Longa - Furos: 4
Pontes: Curta | Média | Longa | Extra Longa - Furos: 5

3001200(0073-0080)

PLACA MICRO MAX 1.5 - ORBITAL PONTE x 0,5 mm
Pontes: Curta | Média | Longa | Extra Longa - Furos: 4
Pontes: Curta | Média | Longa | Extra Longa - Furos: 5
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3001200(0081-0088)

PLACA MICRO MAX 1.5 - RETA PONTE x 0,7 mm
Pontes: Curta | Média | Longa | Extra Longa - Furos: 2
Pontes: Média | Longa - Furos: 4 | 6

3001200(0089-0096)

PLACA MICRO MAX 1.5 - RETA PONTE x 0,5 mm
Pontes: Curta | Média | Longa | Extra Longa - Furos: 2
Pontes: Média | Longa - Furos: 4 | 6

3001200(0097-0098)

PLACA MICRO MAX 1.5 - T PONTE x 0,7 mm
Pontes: 3x 3|7 X7 mm

3001200(0099-0100)

PLACA MICRO MAX 1.5 - T PONTE x 0,5 mm
Pontes: 3x 3|7 X7 mm

3001200(0101-0102)

PLACA MICRO MAX 1.5 - T - OBLIQUA ESQUERDA |
DIREITA x 0,7 mm

3001200(0103-0104)

PLACA MICRO MAX 1.5 - T - OBLIQUA ESQUERDA |
DIREITA x 0,5 mm

3001200(0105-0108)

PLACA MICRO MAX 1.5 - S - OBLIQUA ESQUERDA x
0,7 mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

3001200(0109-0112)

PLACA MICRO MAX 1.5 - S - OBLIQUA DIREITA x 0,7
mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

3001200(0113-0116)

PLACA MICRO MAX 1.5 - S - OBLIQUA ESQUERDA x
0,5mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

3001200(0117-0120)

PLACA MICRO MAX 1.5 - S - OBLIQUA DIREITA x 0,5
mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

3001200(0121-0126)

PLACA MICRO MAX 1.5 - L - ESQUERDA x 0,7 mm
Furos:4|5|6|7|8]10

3001200(0127-0132)

PLACA MICRO MAX 1.5 -L - DIREITA x 0,7 mm
Furos:4|5|6|7|8]10

3001200(0133-0138)

PLACA MICRO MAX 1.5 - L - ESQUERDA x 0,5 mm
Furos: 4567|810

3001200(0139-0144)

PLACA MICRO MAX 1.5 - L - DIREITA x 0,5 mm
Furos: 4567|810

3001200(0145-0148)

PLACA MICRO MAX 1.5 - L - OBLIQUA DIREITA 3x 3
x 0,7 mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

3001200(0149-0152)

PLACA MICRO MAX 1.5 - L - OBLIQUA ESQUERDA 3
x 3x0,7mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

3001200(0153-0156)

PLACA MICRO MAX 1.5 - L - OBLIQUA DIREITA 3x 3
x 0,5 mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

3001200(0157-0160)

PLACA MICRO MAX 1.5 - L - OBLIQUA ESQUERDA 3
x 3x0,5mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa
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3001200(0161-0162)

PLACA MICRO MAX 1.5-Y - PONTE x 0,7 mm
Pontes: 7| 8

3001200(0163-0164)

PLACA MICRO MAX 1.5-Y - PONTE x 0,5 mm
Pontes: 7| 8

3001200(0165-0167)

PLACA MICRO MAX 1.5-Y -x 0,7 mm
Furos: 5|78

3001200(0168-0170)

PLACA MICRO MAX 1.5-Y -x 0,5mm
Furos: 5|78

3001200(0171-0174)

PLACA MICRO MAX 1.5 - X-0,7 mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

3001200(0175-0178)

PLACA MICRO MAX 1.5-X-0,5mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

30012000179 PLACA MICRO MAX 1.5 - X-TREVO 0,7 mm
30012000180 PLACA MICRO MAX 1.5 - X-TREVO 0,5 mm
30012000181 PLACA MICRO MAX1.5-H-x0,5mm
30012000182 PLACA MICRO MAX 1.5-H-x0,7mm
30012000183 PLACA MICRO MAX 1.5 - H - NASAL x 0,5 mm
30012000184 PLACA MICRO MAX 1.5 - H - NASAL x 0,7 mm

3001200(0185-0188)

PLACA MICRO MAX 1.5-Y - RAMI x 0,5 mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

3001200(0189-0192)

PLACA MICRO MAX 1.5-Y - RAMI x 0,7 mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

3001200(0193-0194)

PLACA MICRO MAX 1.5 - L - OBLIQUA DIREITA |
ESQUERDA x 4 FUROS x 0,7 mm

3001200(0195-0196)

PLACA MICRO MAX 1.5 - L - OBLIQUA DIREITA |
ESQUERDA x 4 FUROS x 0,5 mm
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3001200(0197-0200)

PLACA MICRO MAX 1.5 - L - OBLIQUA DIREITA x 3 x
2x0,7mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

3001200(0201-0204)

PLACA MICRO MAX 1.5 - L - OBLIQUA ESQUERDA x
3x2x0,7mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

3001200(0205-0208)

PLACA MICRO MAX 1.5 - L - OBLIQUA DIREITA x 3 x
2x0,5mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

3001200(0209-0212)

PLACA MICRO MAX 1.5 - L - OBLIQUA ESQUERDA x
3x2x05mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

3001200(0213-0214)

PLACA MICRO MAX 1.5 - L - OBLIQUA PONTE
DIREITA | ESQUERDA 6 FUROS x 5x 0,7 mm

3001200(0215-0216)

PLACA MICRO MAX 1.5 - L - OBLIQUA PONTE
DIREITA | ESQUERDA 6 FUROS x 10 x 0,7 mm

3001200(0217-0218)

PLACA MICRO MAX 1.5 - L - OBLIQUA PONTE
DIREITA | ESQUERDA 6 FUROS x 5x 0,5 mm

3001200(0219-0220)

PLACA MICRO MAX 1.5 - L - OBLIQUA PONTE
DIREITA | ESQUERDA 6 FUROS x 10 x 0,5 mm

3001200(0221-0224)

PLACA MICRO MAX 1.5 - L - PONTE ESQUERDA x 0,7
mm
Pontes:6|7]9] 11

3001200(0225-0228)

PLACA MICRO MAX 1.5-L - PONTE DIREITA x 0,7
mm
Pontes: 6|79 11

3001200(0229-0232)

PLACA MICRO MAX 1.5-L - PONTE ESQUERDA x 0,5
mm
Pontes: 6|79 11

3001200(0233-0236)

PLACA MICRO MAX 1.5-L - PONTE DIREITA x 0,5
mm
Pontes: 6|79 11

3001200(0237-0240)

PLACA MICRO MAX 1.5-Y -5FUROS 0,7 mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

3001200(0241-0244)

PLACA MICRO MAX 1.5-Y -5FUROS 0,5 mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

3001200(0245-0246)

PLACA MICRO MAX 1.5-Y-x 0,7 mm
Furos: 7 - Média | Longa

3001200(0247-0248)

PLACA MICRO MAX 1.5-Y-x0,5mm
Furos: 7 - Média | Longa
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3001200(0249-0267)
[nimeros impares]

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT DUPLA -
ESQUERDA x 0,7 mm
213]4|5|6]7]8[10]11]12

3001200(0250-0268)
[nimeros pares]

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT DUPLA - DIREITA
x 0,7 mm
2|3|4|5|6]|7]8|10]11]12

3001200(0269-0287)
[nimeros impares]

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT DUPLA -
ESQUERDA x 0,5 mm
213(4]5(6|7]8]10]11]12

3001200(0270-0288)
[ndmeros pares]

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT DUPLA - DIREITA
X 0,5 mm
2|3|4|5|6]7]8|10|11|12

3001200(0289-0297)

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT - ESQUERDA x 0,7
mm
213]4|5|6]7]8[10]11]12

3001200(0298-0306)

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT - DIREITA x 0,7
mm
213]4|5|6]7]8[10]11]12

3001200(0307-0315)

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT - ESQUERDA x 0,5
mm
213]4|5|6]7|8[10]11]12

3001200(0316-0324)

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT - DIREITA x 0,5
mm
2|3|4|5|6|7|8]10|11]12

3001200(0325-0333)

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT OBLONGO -
ESQUERDA x 0,7 mm
2|3|4|5|6|7(8(10]11]12

3001200(0334-0342)

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT OBLONGO -
DIREITA x 0,7 mm
2|3]4|5|6]7|8[10]11]12

3001200(0343-0351)

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT OBLONGO -
ESQUERDA x 0,5 mm
2|3|4|5|6]|7|8|10]11]|12

3001200(0352-0360)

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT OBLONGO -
DIREITA x 0,5 mm
213]4|5|6]7]8|10]11]12

3001200(0361-0371)

PLACA MICRO MAX 1.5 - CHIN - x 0,5 mm
213|4|5|6|7(8|9]10]11]12

3001200(0372-0382)

PLACA MICRO MAX 1.5 - CHIN - X 0,7 mm
2|3|4|5|6|7(8|9]10]11]12

3001200(0383-0391)
[nimeros impares]

PLACA MICRO MAX 1.5 - CHIN 6 FUROS - x 0,5 mm
013]5|7]10

3001200(0384-0392)
[nimeros pares]

PLACA MICRO MAX 1.5 - CHIN 6 FUROS - x 0,7 mm
013]5|7]10

3001200(0393-0395)

PLACA MICRO MAX 1.5 - RETANGULAR - x 0,7 mm
Furos: 46| 8

3001200(0396-0398)

PLACA MICRO MAX 1.5 - RETANGULAR - x 0,5 mm
Furos: 46| 8
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3001200(0399-0401)

PLACA MICRO MAX 1.5 - ANGULO DE MANDIBULA -
x 0,7 mm
Curta | Média | Longa

3001200(0402-0404)

PLACA MICRO MAX 1.5 - ANGULO DE MANDIBULA -
x 0,5 mm
Curta | Média | Longa

3001200(0405-0444)

TELA MICRO MAX 1.5 - FLEX RECONTRUCAO
FACIAL

Dimensdes:

0,2mm: 60x80|40x30|60x40]|75x115|85x50 |
125x50[125x90]125x 70 | 140 x 100 | 140 x 230 mm
0,4mm:60x80]|40x30|60x40|75x115|85x50|
125x50[125x 90| 125 x 70 | 140 x 100 | 140 x 230 mm
0,5mm:60x80|40x30|60x40|75x115|85x50 |
125x 50| 125x 90| 125 x 70 | 140 x 100 | 140 x 230 mm
0,7mm: 60x80]|40x30|60x40|75x115|85x50|
125x50|125x 90| 125 x 70 | 140 x 100 | 140 x 230 mm

3001200(0445-0484)

TELA MICRO MAX 1.5 - RECONTRUGCAO FACIAL
Dimensdes:

0,2mm: 60x80|40x30|60x40]|75x115|85x50 |
125 x50 | 125x 90| 125 x 70 | 140 x 100 | 140 x 230 mm
0,4 mm:60x80|40x30|60x40]|75x115|85x50 |
125x50|125x 90| 125 x 70 | 140 x 100 | 140 x 230 mm
0,5mm: 60x80|40x30|60x40|75x115|85x50|
125x50|125x 90| 125 x 70 | 140 x 100 | 140 x 230 mm
0,7mm: 60x 80|40 x30|60x40|75x115|85x50|
125x50]125x 90| 125 x 70 | 140 x 100 | 140 x 230 mm

3001200(0485-0488)

TELA MICRO MAX 1.5 - RECONSTRUGCAO - 140 x 230
Espessuras: 0,2]0,4|0,5| 0,7 mm

3001200(0489-0492)

TELA MICRO MAX 1.5 - RECONSTRU(;AO NASAL -
140 x 230
Espessuras: 0,2]0,4|0,5]0,7 mm

3001200(0493-0496)

TELA MICRO MAX 1.5 - ASSOALHO ORBITAL - 140 x
230
Espessuras: 0,2]0,4|0,5| 0,7 mm

3001200(0497-0500)

TELA MICRO MAX 1.5 - FLEX ASSOALHO ORBITAL -
140 x 230
Espessuras: 0,2]0,4|0,5| 0,7 mm
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3001200(0501-0504)

PLACA MICRO MAX 1.5 - GAP - 6 FUROS x 0,2 mm
Pequena | Média | Grande | Extra Grande

3001200(0505-0508)

PLACA MICRO MAX 1.5 - GAP - 6 FUROS x 0,4 mm
Pequena | Média | Grande | Extra Grande

3001200(0509-0512)

PLACA MICRO MAX 1.5 - GAP - 6 FUROS x 0,5 mm
Pequena | Média | Grande | Extra Grande

3001200(0513-0516)

PLACA MICRO MAX 1.5 - GAP - 6 FUROS x 0,7 mm
Pequena | Média | Grande | Extra Grande

3001200(0517-0520)

PLACA MICRO MAX 1.5 - DE COBERTURA - 11
Espessuras: 0,2]0,4|0,5] 0,7 mm

3001200(0521-0524)

PLACA MICRO MAX 1.5 - DE COBERTURA -8
Espessuras: 0,2]0,4|0,5] 0,7 mm

3001200(0525-0528)

PLACA MICRO MAX 1.5 - DE COBERTURA OPEN - 15
Espessuras: 0,2]0,4|0,5| 0,7 mm

3001200(0529-0532)

PLACA MICRO MAX 1.5 - DE COBERTURA OPEN - 22
Espessuras: 0,2]0,4|0,5| 0,7 mm

3001200(0533-0536)

TELA MICRO MAX 1.5 - PISO ORBITAL - LONGA
Espessuras: 0,2]0,4|0,5| 0,7 mm

3001200(0537-0540)

TELA MICRO MAX 1.5 - PISO ORBITAL - CURTA
Espessuras: 0,2]0,4|0,5| 0,7 mm

3001200(0541-0544)

PLACA MICRO MAX 1.5 - DE COBERTURA CLOSED -
15
Espessuras: 0,2]0,4|0,5| 0,7 mm

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontoldogicos Ltda.
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3001200(0545-0548)

PLACA MICRO MAX 1.5 - DE COBERTURA CLOSED -
8
Espessuras: 0,2]0,4|0,5| 0,7 mm

3001200(0549-0553)

PARAFUSO MICRO MAX AP 1.5
Comprimentos: 4 |5|6|7 |8 mm

3001200(0554-0572)
[ndimeros pares)

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT SLIM - ESQUERDA
x 0,7 mm
213]4]|5|6]7]8]10]|11|12

3001200(0555-0573)
[nimeros impares)

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT SLIM - DIREITA x
0,7 mm
213]|4|5|6]7]8]10]|11|12

3001200(0574-0592)
[nimeros pares)

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT SLIM - ESQUERDA
X 0,5 mm
2|3|4]|5|6|7|8|10]11|12

3001200(0575-0593)
[nimeros impares)

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT SLIM - DIREITA x
0,5 mm
2|3|4]|5|6]|7|8|10]11|12

3001200(0594-0629)

PLACA MICRO MAX 1.5 - DUPLA PONTE - 8| 12
FUROS

7,5]110,5]13,5]|16,5|19,5| 22,5

Espessuras: 0,5]0,7 | 1,0 mm

3001200(0630-0638)

PLACA MICRO MAX 1.5- RETA - PONTEXx 4| 6
FUROS

Pontes: Intermediaria | Extra Longa

Espessuras: 0,5]0,7 | 1,0 mm

3001200(0639-0674)

PLACA MICRO MAX 1.5 - DUPLA PONTE ORBITAL -8
| 12 FUROS

7,5]10,5]13,5]|16,5|19,5| 22,5

Espessuras: 0,5]0,7 | 1,0 mm

3001200(0675-0680)

PLACA MICRO MAX 1.5 - SUB CONDILAR SLIM -
ESQUERDA | DIREITA
Espessuras: 0,5]0,7 | 1,0 mm

3001200(0681-0746)

PLACA MICRO MAX 1.5 - SUB CONDILAR SLIM
PONTE - ESQUERDA | DIREITA
213|4|5|6|7|8|9|10]11]|12

Espessuras: 0,5]0,7 | 1,0 mm
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3001200(0747-0752)

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT DUPLA -
ESQUERDA | DIREITA O
Espessuras: 0,5]0,7 | 1,0 mm

3001200(0753-0758)

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT - ESQUERDA |
DIREITA O
Espessuras: 0,5]0,7 | 1,0 mm

3001200(0759-0764)

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT OBLONGO -
ESQUERDA | DIREITA O
Espessuras: 0,5]0,7 | 1,0 mm

3001200(0765-0770)

PLACA MICRO MAX 1.5 - LEFORT SLIM - ESQUERDA
| DIREITA O
Espessuras: 0,5]0,7 | 1,0 mm

3001200(0771-0842)

PLACA MICRO MAX 1.5 - MINI LEFORT DUPLA -
ESQUERDA | DIREITA
0[2]3|4|5|6]7|8]9]10]11]12
Espessuras: 0,5 0,7 | 1,0 mm

3001200(0843-0914)

PLACA MICRO MAX 1.5 - MINI LEFORT - ESQUERDA
| DIREITA

0/2]|3|4|5]|6]7|8]9]10]11|12

Espessuras: 0,5 0,7 | 1,0 mm

3001200(0915-0986)

PLACA MICRO MAX 1.5 - MINI LEFORT OBLONGO -
ESQUERDA | DIREITA
0[2|3|4|5|6|7|8|9]|10]11]|12

Espessuras: 0,5]0,7 | 1,0 mm

3001200(0987-1058)

PLACA MICRO MAX 1.5 - MINI LEFORT OBLONGO
DUPLO - ESQUERDA | DIREITA
0l2|3|4|5|6|7|8]9]10]11]12

Espessuras: 0,5 0,7 | 1,0 mm

3001200(1059-1082)

PLACA MICRO MAX 1.5 - H ANGULADO - ESQUERDA
| DIREITA

2112512933

Espessuras: 0,5 0,7 | 1,0 mm

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontoldogicos Ltda.
Rua Paulo de Frontim, 275, Vila Virginia, CEP 14030 430

Ribeirdo Preto, Sao Paulo, Brasil

Fone/Fax (16) 3625 83 92 / 3625 55 95

microdent@microdent.com.br www.microdent.com.br

13



mailto:microdent@microdent.com.br

@Mi@ﬁ@dem@

INDICACAO (Geral): | Reconstrugéo cranio-maxilo-facial
MATERIA-PRIMA (Parafusos): | Titanio (ASTM F-136)
MATERIA-PRIMA (Placas e Telas): | Titanio Puro (ASTM F-67)
TRATAMENTO SUPERFICIAL (Parafusos): | lonizado na cor Amarelo | Rosa | Verde
TRATAMENTO SUPERFICIAL (Placas): | lonizado na cor Azul | Verde | Bronze
TRATAMENTO SUPERFICIAL (Telas): | lonizado na cor Amarelo | Rosa | Azul | Verde

1.4. COMPATIBILIDADE DOS PRODUTOS

As Placas do Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm, sdo indistintamente
compativeis com todos os Parafusos presentes nesse processo de registro, exceto as
Placas “De Cobertura”, para recobrimento do cranio, as quais devem ser utilizadas
apenas com parafusos de comprimento menor ou igual a 06 mm, conforme demonstrado
na Tabela 03.

Tabela 03: Compatibilidade de uso dos componentes do Sistema de Fixagdo MICRO MAX 1.5mm.

DISPOSITIVO MEDICO COMPATIVEL (DEVE SER USADO)
IMPLANTAVEL COM

Parafusos MICRO MAX 1.5mm
Placas MICRO MAX 1.5mm Parafusos MICRO MAX 1.8mm
Parafusos MICRO MAX 1.5mm

Parafusos MICRO MAX 1.8mm Placas MICRO MAX 1.5mm
Parafusos MICRO MAX 1.5mm
Placas MICRO MAX 1.5mm - De Cobertura Parafusos MICRO MAX 1.8mm

(com comprimento menor ou igual a 06 mm)

2. INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO

MEDICO, SEGUNDO INDICADO PELA MICRODENT

2.1. INDICACOES

A regido de aplicacdo do Sistema de fixacdo nao rigida, é cranio-maxilo-facial. O
Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm, é indicado para garantir a estabilidade e a
fixacdo interna estavel da regido de aplicacdo, em casos de:

e Cirurgias ortognaticas;
e Fraturas e reconstrucdo da maxila inferior;
e Fraturas e reconstrucédo da maxila superior;

e Fraturas e reconstrucao dos ossos do terco médio da face.
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A Tabela 04 abaixo, mostra as indicacdes especificas para cada componente do
Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm.

Tabela 04: Indicacao especifica dos componentes do Sistema de Fixagdo MICRO MAX 1.5mm

INDICAQAO ESPECIFICA DAS INDICAC;AO ESPECIFICA DOS
PLACAS PARAFUSOS
Garantir suporte e estabilidade a fratura
Manter a reducédo anatémica dos Fixacao da placa ao osso
fragmentos

Faz-se necessério, portanto, que o produto seja utilizado apenas por médicos
cirurgibes ortopedistas, que tenham conhecimento das técnicas, bem como formacgéo
adequada para realizacdo de procedimentos cirargicos que envolvam a colocacdo de
implantes ortopédicos.

2.2. FINALIDADE DO PRODUTO MEDICO

A finalidade do Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm, é a restauracdo de
defeitos da face, resultados de causas genéticas, oncoldgicas ou acidentais. A utilizacédo
deste Sistema é indicada para casos clinicos, onde haja a necessidade de correcao,
restauracdo e estabilizacdo de fragmentos faciais, com o0 objetivo de recuperar o
funcionamento esperado deste segmento, através da realizacao de osteossintese.

ATENCAO: As Placas “De Cobertura” (cédigos: 30012000517 a 30012000532 e
30012000541 a 30012000548) NAO s&o indicadas para recobrimento das meninges. As
Placas “De Cobertura”, sédo destinadas para fechamento da calota craniana, portanto,
mantem contato somente com a epiderme. O fabricante recomenda que sejam implantadas
utilizando parafusos de comprimento menor ou igual a 06 mm. A utilizacdo de parafusos
com comprimentos maiores, podem ocasionar danos as meninges.

2.3. FUNDAMENTOS DE FUNCIONAMENTO DO PRODUTO MEDICO

A utilizagdo do Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm, desde que realizada de
acordo com as orientagdes do Fabricante, resulta em uma consolidagdo 0ssea segura, 0
gue é fundamental para o sucesso do tratamento.

E esperado que o tecido 6sseo da face, passe por regeneracdo quando estimulado
o crescimento 6sseo. O Sistema de fixagdo MICRO MAX 1.5mm, atua como elemento de
suporte para 0 posicionamento e a fixacdo dos fragmentos envolvidos, ocasionando um
crescimento 0sseo desejado, e dentro dos parametros anatémicos do paciente.
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A combinagdo entre componentes e instrumentais de outros fabricantes ndo é
recomendada, e deve-se respeitar as orientagdes fornecidas pela Microdent, na Instrucédo
de Uso do produto.

3. PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS

ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO
MEDICO, ASSIM COMO SEU ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

O COMPONENTE E DE USO UNICO! PROIBIDO REPROCESSAR!

3.1. PRECAUCOES E RESTRICOES AO USO DO PRODUTO

Em caso de duvida sobre o material ou técnica de uso, contate o fabricante ou o
distribuidor mais préximo.

O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto
ou inadequado do material.

Nenhum material etiquetado ou designado como produto de uso Unico, deve voltar a
ser utilizado novamente, e devera ser descartado de forma adequada ap0s o uso.
Recomendamos que o material a ser descartado seja higienizado e devolvido a Microdent,
que efetuara o descarte de acordo com os procedimentos aprovados pelos 6rgaos
competentes. Este produto foi projetado para uso unico, a fim de garantir a seguranca do
paciente.

Para colocagdo adequada dos implantes, a Microdent recomenda a utilizacdo de
instrumentais especificos e exclusivos. Os instrumentais devem ser adquiridos
separadamente e NAO COMPOEM o produto, pois nédo integram a forma de apresentacéo
dos implantes — embalagem individual. Os implantes da Microdent somente devem ser
utilizados com o auxilio dos instrumentais da Microdent.

Resultados insatisfatorios podem ser observados em casos de:
e Selecao inapropriada, mau posicionamento e ma fixacdo do produto;
¢ Intolerancia pelo paciente aos materiais utilizados na fabricacdo do produto;
e Impossibilidade do paciente em seguir o tratamento de reabilitacdo prescrito
pelo cirurgido.

3.2. EVENTUAIS EFEITOS ADVERSOS

Efeitos adversos em qualquer produto para a saude, devem ser notificados ao
fabricante, com a descricdo do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a
analise da causa do evento. Recomenda-se informar também, o niamero de registro do
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produto. Todas as ocorréncias notificadas a Microdent, sdo recebidas pelo Departamento
de Tecnovigilancia da Microdent e submetidas a avaliacdo do Comité Técnico para
investigacdo. Ao término da investigacdo, uma carta resposta € elaborada pelo
Departamento de Tecnovigilancia, para informar ao cliente se a reclamacéo é procedente
ou ndo, e no caso de procedéncia da reclamacéo, a carta informa quais providencias serao
tomadas. Ndo € esperada a ocorréncia de efeitos adversos na utilizacdo do Sistema de
Fixacdo MICRO MAX 1.5mm.

ATENCAO: As Placas “De Cobertura” (codigos: 30012000517 a 30012000532 e
30012000541 a 30012000548) NAO so indicadas para recobrimento das meninges. As
Placas “De Cobertura”, sédo destinadas para fechamento da calota craniana, portanto,
mantem contato somente com a epiderme. O fabricante recomenda que sejam implantadas
utilizando parafusos de comprimento menor ou igual a 06 mm. A utilizacdo de parafusos
com comprimentos maiores, podem ocasionar danos as meninges.

3.3. CONTRA INDICACAO

e Condicdes fisicas, que eliminem ou tendem a eliminar o suporte adequado do
implante ou retardar a cura, limitacdes no fornecimento de sangue, insuficiéncia na
gualidade ou quantidade de o0sso, baixa qualidade de pele, infeccbes prévias, etc.;

e Condi¢cdes mentais ou neuroldgicas, que tendam a substituir as habilidades dos
pacientes ou a boa vontade para restringir as atividades durante o periodo de
recuperacdo, mal de Parkinson, alcoolismo crénico, articulagdo de Charcot, abuso
de drogas, retardo ou enfermidade mental, etc.;

e Sensibilidade corporal extrema. Quando exista suspeita de hipersensibilidade ao
material, antes de determinar a selecdo do material implantavel, devera realizar
provas apropriadas;

e Atrofia de pele ou falta de cobertura tecidual. Em uma profunda atrofia de pele,
gualquer dispositivo de fixacdo interna devera ser colocado com extremo cuidado,
pois o risco de infec¢Bes ou problemas de recuperacao das feridas, € bem maior;

e InfeccOes ativas;

e Gravidez;

e Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrucdes poés-
operatorias, devido as condi¢cdes que apresentam (mental ou fisica);
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e Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao
material, os testes apropriados devem ser realizados para excluir essa
possibilidade, antes da implantagéo;

e Limitacbes no fluxo sanguineo e/ou infec¢Bes anteriores, que possam tornar a
cicatrizacdo lenta, e aumentar a possibilidade de infeccdo e/ou rejeicdo dos
implantes;

e Qualquer processo de doenca degenerativa, que possa afetar adversamente a
colocacao apropriada dos implantes.

Estas contraindicacdes podem ser relativas ou absolutas. No uso destes
dispositivos, deve cuidar-se contra as possiveis complicacdes e considerar o exame clinico
completo, e as contraindicacdes listadas anteriormente.

Ndo aconselhamos a mistura de diferentes componentes biomédicos nao
compativeis, que podem elevar o risco de corrosdo, tampouco produtos similares de
terceiros, cuja compatibilidade geométrica e mecanica, ndo é conhecida. Os resultados
clinicos e durabilidade do implante, dependerédo da técnica cirargica adotada, que devera
ser adequada ao tipo de produto.

ATENCAO: As Placas “De Cobertura” (codigos: 30012000517 a 30012000532 e
30012000541 a 30012000548) NAO sio indicadas para recobrimento das meninges. As
Placas “De Cobertura”, sdo destinadas para fechamento da calota craniana, portanto,
mantem contato somente com a epiderme. O fabricante recomenda que sejam implantadas
utilizando parafusos de comprimento menor ou igual a 06 mm. A utilizacdo de parafusos
com comprimentos maiores, podem ocasionar danos as meninges.

3.4. ADVERTENCIAS

Este dispositivo médico, exige procedimento cirdrgico especializado. Somente
devera ser executado por cirurgiées habilitados com treinamento especifico incluindo
diagnostico, planejamento pré-operatorio e protocolo cirdrgico. O uso do produto sem
conhecimento das técnicas adequadas e/ou procedimentos e condicbes inadequadas,
incluindo o ambiente cirdrgico, podera prejudicar o paciente conduzindo a resultados néo
satisfatorios.

O fabricante se isenta de responsabilidade por quaisquer complicacdes relacionadas
a indicacdo incorreta dos procedimento cirdrgicos, ou do uso de implantes, técnica
operatoria inadequada, falta de assepsia, e também aquelas relacionadas ao limites dos
métodos de tratamento.

Este produto € de uso unico e ndo pode ser reprocessado.
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N&o utilizar componentes de materiais diferentes dos apresentados nesse sistema.

ATENCAO: As Placas “De Cobertura” (cédigos: 30012000517 a 30012000532 e
30012000541 a 30012000548) NAO s&o indicadas para recobrimento das meninges. As
Placas “De Cobertura”, sédo destinadas para fechamento da calota craniana, portanto,
mantem contato somente com a epiderme. O fabricante recomenda que sejam implantadas
utilizando parafusos de comprimento menor ou igual a 06 mm. A utilizacdo de parafusos
com comprimentos maiores, podem ocasionar danos as meninges.

3.5. CUIDADOS ESPECIAIS

A Microdent ndo se responsabiliza pela colocacdo do produto, com utilizacdo de
outros tipos de instrumentais.

Os instrumentais ndo fazem parte desse registro, e devem ser adquiridos
separadamente.

ATENCAO: As Placas “De Cobertura” (cédigos: 30012000517 a 30012000532 e
30012000541 a 30012000548) NAO sio indicadas para recobrimento das meninges. As
Placas “De Cobertura”, sdo destinadas para fechamento da calota craniana, portanto,
mantem contato somente com a epiderme. O fabricante recomenda que sejam implantadas
utilizando parafusos de comprimento menor ou igual a 06 mm. A utilizacdo de parafusos
com comprimentos maiores, podem ocasionar danos as meninges.

3.6. CUIDADOS PARA CONSERVACAO E ARMAZENAGEM

Os produtos devem ser armazenados em local seco, arejado e ao abrigo da luz
solar direta, em sua embalagem original.

3.7. CUIDADOS NO MANUSEIO

e E recomendado que os componentes do Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm
sejam desembalados e esterilizados imediatamente antes do procedimento
cirurgico, de forma a preservar intacto o acabamento da superficie e a configuracao
original, e convém que 0s mesmos sejam manuseados 0 minimo possivel quando
nessas condicoes;

e Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer
outro dano, deve ser descartado;
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e O local de armazenamento do produto médico, deve estar limpo, seco e iluminado,
de formar a manter as condi¢cdes ideias de armazenamento e transporte, assim
como, a sua integridade fisica e quimica;

e Os efeitos de vibracdes, choques, corrosédo, temperatura, assentamento defeituoso
durante a movimentacdo e transporte, empilhamento inadequado durante o
armazenamento, devem ser evitados;

e O transportador deve ser informado sobre o conteddo e prazo de entrega. Os
cuidados a serem tomado no transporte também devem ser explicitados.

3.8. PROCEDIMENTOS RELACIONADOS A LIMPEZA DO PRODUTO
MEDICO

Para reduzir o risco de infecgéo, sdo recomendados que os implantes sejam limpos
antes da esterilizacdo e que todos os instrumentais cirargicos, também sejam limpos e
descontaminados antes e ap0s a cirurgia, e antes da esterilizacao, utilizando uma solucéo
bactericida e antifingica de largo espectro. Entretanto, deve-se observar:

¢ Na&o utilize agentes de limpeza agressivos, tais como acidos minerais fortes
(sulfarico, nitrico, etc.);

e NA&o use escovas de metal, polidores ou produtos abrasivos;

e Leia sempre as instrugbes do fabricante do produto desinfetante, citado
acima, sugerindo as concentracdes e periodo de imersdo (utilize somente
produtos registrados na ANVISA);

e Em banhos térmicos, a agua nunca deve exceder 45 °C, para impedir a
coagulacao das proteinas.

3.8.1. LIMPEZA MANUAL

A limpeza manual dos implantes e dos instrumentais cirirgicos, quando efetuada
adequadamente, pode evitar danos e/ou avarias nos implantes. Entretanto, deve-se
observar:

e A temperatura da agua ndo pode ultrapassar a temperatura ambiente. As
concentracdes dos agentes de limpeza, devem ser corretas;

e Utilizacdo de escova apropriada, de preferéncia de nylon. Nunca utilize
escova de ago ou esponjas abrasivas. Isto provoca ruptura da camada
passivadora, causando corrosao;

e Cuidados extras devem ser tomados com as juntas, elementos tubulares, e
cortantes;
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Os implantes e instrumentais cirdrgicos devem ser cuidadosamente
enxaguados apOs a limpeza. Se a agua utlizada contiver uma alta
concentragdo de ions, deve ser utilizada agua destilada;

Secar os implantes e instrumentais cirdrgicos imediatamente apos a limpeza.

3.8.2. MAQUINAS DE LIMPEZA

Se existirem maquinas de limpeza para os implantes e instrumentais cirargicos,
deve-se observar:

Os implantes e instrumentais cirdrgicos devem ser colocados nas bandejas
para ndo causar danos ou avarias uns aos outros;

Os implantes e instrumentais cirdrgicos que séo fabricados em materiais
dissimilares, devem ser limpos separadamente, para evitar corrosao;

Leia sempre as instrucoes do fabricante da solucéo desinfetante, citada
acima, sugerindo as concentracdes e periodo de imersdo (utilize somente
produtos registrados na ANVISA);

O enxague deve remover todos os agentes utilizados na limpeza, bem como
a solucéo desinfetante;

A agua destilada é recomendada quando ha uma alta concentracdo de ions
na agua da rede publica;

Os implantes e instrumentais cirdrgicos devem ser secos, imediatamente,
apos o término da limpeza.

3.8.3. LIMPEZA ULTRASSONICA

Os implantes e instrumentais cirdrgicos que forem limpos através de banhos
ultrassonicos, devem ser inicialmente desinfetados. Deve-se observar:

Leia sempre as instrucoes do fabricante da solucdo desinfetante, citada
acima, sugerindo as concentracdes e periodo de imersédo (utilize somente
produtos registrados na ANVISA);

Os implantes e instrumentais cirdrgicos que sao fabricados em matérias
dissimilares, devem ser limpos separadamente, para evitar corrosao;
Mantenha o recipiente de lavagem com 50% do contetdo de solucéo
desinfetante;

A temperatura da solucéo desinfetante, deve ser mantida rigorosamente entre
40 °C e 45 °C;

Enxague os implantes e instrumentais cirirgicos cuidadosamente;
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¢ Nos banhos ultrassénicos sem a fase de enxague, os instrumentais cirlrgicos
deve ser cuidadosamente enxaguados manualmente, e de preferéncia com
agua destilada.

3.9. ESTERILIZACAO

Os componentes do Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm s&o fornecidos NAO
ESTEREIS e de USO UNICO, devendo ser esterilizados antes da sua utilizag&o.

O local de esterilizacdo do produto, devera proceder todos os requisitos técnicos de
esterilizacdo, antes de submeté-lo ao processo de esterilizacdo (testes bioldgicos e fisicos
da autoclave). E de total responsabilidade do hospital a validacdo do processo de
esterilizacao.

Os parametros adequados do processo para cada equipamento e volume, devem
ser analisados e conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de
esterilizacéo, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento. E responsabilidade
do usuario, a garantia de utilizacdo de um processo de esterilizacdo adequado, e a
verificacdo da esterilidade de todos os dispositivos, em qualquer fase do processo.

Recomendamos apenas o processo em AUTOCLAVE A VAPOR, para esterilizagdo
dos implantes.

Utilizar autoclave hospitalar, de acordo com o procedimento padrédo adequado.
Norma aplicavel para esterilizagdo em autoclave a vapor: NBR ISO 17665-1:2010 -
Esterilizacdo de produtos para saude — Vapor Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento,
validacéo e controle de rotina nos processos de esterilizagcdo de produtos para saude. A
Tabela 05, sumariza os parametros de esterilizacao utilizados na autoclave.

Tabela 05: Pardmetros para a esterilizacdo em autoclave.

- TEMPO DE
METODO CICLO TEMPETATURA EXPOSIC}AO

Vapor Gravidade 132°C-135°C 10 a 25 minutos

Vapor Pré-vacuo 132°C-135°C 03 a 04 minutos

3.10. ADVERTENCIAS PARA MANUSEIO

e A correta manipulacdo do implante antes e durante a operacao, € decisiva para o
sucesso do implante;
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e O produto n&o pode ser reutilizado;
e N&o utilizar componentes de materiais diferentes dos apresentados, para evitar

falhas nos produtos (corroséo, desgaste, etc.);
e Utilizar somente materiais com a mesma composi¢cao quimica.

3.11. TECNICA CIRURGICA

As técnicas cirargicas variam de acordo com a escolha do meédico cirurgido,
cabendo ao mesmo a escolha final do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem
empregados, bem como os critérios de avaliacdo dos resultados da cirurgia.

O fabricante recomenda que o cirurgido leia e compreenda integralmente as
informacgdes contidas na instrucdo de uso. Caso necessite de alguma informacéo adicional,
o cirurgido deve contatar o fabricante antes da implantacdo do dispositivo médico. A
implantacdo do dispositivo médico, ndo deve ocorrer caso 0 cirurgido possua davidas
quanto a indicacdo de uso, quantidade e/ou técnica cirlrgica a ser aplicada. Nao cabe ao
fabricante, a indicacdo da técnica cirargica a ser aplicada. Todo procedimento cirurgico,
deve considerar o caso clinico do paciente, e também, a qualificagdo do cirurgido. Apenas
cirurgides qualificados na implantacdo do dispositivo médico, devem realizar a implantacéao
desse material. O fabricante se isenta de qualquer responsabilidade pela sele¢cdo da
técnica cirdrgica equivocada.

A utilizacdo deste material devera ser feita apenas nas indicacdes e dentro dos
parametros tecnicamente aceitos no pais.

— Preparacao da superficie;

— Osteotomia;
— Reducéo;

— Moldagem da “Placa”, se necessario;
— Colocacéo da “Placa”,

— Perfuracao prévia, para os “Parafusos”;
— Verificagédo do tamanho do “Parafuso”,
— Insergéo dos “Parafusos”,

— Fixacao dos “Parafusos”.
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ATENCAO: As Placas “De Cobertura” (codigos: 30012000517 a 30012000532 e
30012000541 a 30012000548) NAO so indicadas para recobrimento das meninges. As
Placas “De Cobertura”, sédo destinadas para fechamento da calota craniana, portanto,
mantem contato somente com a epiderme. O fabricante recomenda que sejam implantadas
utilizando parafusos de comprimento menor ou igual a 06 mm. A utilizacdo de parafusos
com comprimentos maiores, podem ocasionar danos as meninges.

3.12. TRATAMENTO POS-OPERATORIO

A mobilizacdo fisica deve ser iniciada imediatamente ap6s o pds-operatorio,
incluindo exercicios de movimentacdo. Restricdes podem ser apropriadas em casos
especiais, a critério do cirurgiao.

Os dispositivos ndo substituem o osso saudavel. Nao deve ser aplicada carga apos
a cirurgia, uma vez que, o paciente devera seguir as recomendacfes medicas para que 0
implante exerca sua funcao.

N&o se pode esperar que os implantes suportem o esforco exercido sobre o
dispositivo pelo suporte total ou parcial de carga, particularmente na presenca de nao
consolidacdo, consolidagcdo retardada ou recuperacao incompleta. Por isso, € importante
gue seja mantida a imobilizacdo do local da fratura, até ser estabelecida uma firme
consolidacdo 6ssea. Fatores como nivel de atividade e respeito as limitagcdes do suporte
de cargas por parte do paciente, devem ser avaliados pelo cirurgido.

Os cuidados pés-operatdrios incluem, mas nao se limitam, aos seguintes aspectos:
e Restricdo do nivel de atividade, até se atingir a consolidacao total do 0sso;
e Evitar atividades que possam ocasionar quedas, choques, que poderiam
causar falhas no dispositivo;
e Cuidados com a cicatrizagéo.

3.13. REMOCAO DO IMPLANTE

E do cirurgido a decisdo final sobre a remocéo do implante. Recomendamos que,
sempre que possivel e pratico para o paciente, o implante deve ser removido, visto que,
sua funcdo como um auxiliar na consolidacdo foi desempenhada. A remoc¢ao do implante
deve ser seguida por um adequado poOs-operatério, para evitar 0 risco de eventos
adversos.

Os riscos da remocéao, também incluem os risco associados a qualquer tipo de
cirurgia, bem como os riscos associados a anestesia.
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Caso o cirurgido necessite fazer a remog¢do para uma analise ou investigacéo, o
implante deve ser explantado, se possivel, na presenca de pessoa autorizada pelo
fabricante. Este produto devera ser enviado para analise, conforme determinado pelo
fabricante.

3.14. FORMA DE DESCARTE DO IMPLANTE UTILIZADO

Descarte e ndo use dispositivos danificados. Recomenda-se, que o implante seja
deformado ou cortado de forma que identifiqgue claramente a situagdo de impréprio para o
uso. Os implantes que forem extraidos do paciente, podem ser devolvidos ao fornecedor
ou descartados em lixo hospitalar, conforme as normas da autoridade sanitaria local. Estes
procedimentos irdo assegurar a inutilizacdo do produto a ser descartado, de forma que néo
possa ser indevidamente reaproveitado.

3.15. LIMITES DE MOLDAGEM DO IMPLANTE

As Placas do Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm, sdo projetadas e fabricadas
para adaptar-se adequadamente ao 0sso, utilizando os diversos modelos e tamanhos,
conforme o tipo de osso a ser tratado.

Em determinadas situacdes, € necessario moldar os implantes para adequa-lo
perfeitamente a anatomia do 0sso a ser tratado.

A correta selecdo do implante, é fundamental para o sucesso da cirurgia e o perfeito
funcionamento do sistema implantado. Caso necessario, 0os implantes podem ser
moldados, desde que, selecionado corretamente, o limite para a moldagem dos implantes
€ a prépria anatomia do 0sso em que sera utilizado. Os implantes nao devem ser dobrados
em angulos superiores a 20° — 25°, dobrados ao contrario, riscados ou deformados.

Os implantes uma vez moldados, ndo podem ser novamente moldados para sua
forma original, 0 que pode acarretar fratura nos implantes e consequentemente falha na
funcdo do sistema.

Utilizando instrumental especificado pelo fabricante, ao moldar a placa de forma
anatomicamente precisa, se faz necessario evitar que os furos se deformem, o que pode

ocasionar dificuldades ou a impossibilidade da inser¢cdo do parafuso.

ATENCAO: As placas ndo devem ser dobradas em angulo superior a 20° — 25°.
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3.16. RASTREABILIDADE DOS PRODUTOS

7

A Microdent, como fabricante de produtos para a saude, é responséavel pela
rastreabilidade do Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm. Os componentes do sistema,
gue possuem area suficiente, sao identificados de forma a possibilitar sua rastreabilidade,
através de marcacédo a laser do logo da empresa, do cédigo de referéncia e o numero do
lote. Os componentes que ndo possuem area suficiente para marcagdo, sao rastreados
pelas informacgdes que constam na rotulagem.

Dentro da embalagem primaria, seguem 05 (cinco) etiquetas de rastreabilidade
contendo os seguintes dados:

e Caodigo do Produto;

e Descricao do Produto;

e Numero do Lote;

e NuUmero de Registro na ANVISA;

¢ Identificacdo do Fabricante;

¢ Identificacdo do Responsavel Técnico.

Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme
indicado abaixo:

e Etiqueta 01: fixada no documento, na entrega do material ao hospital;

e Etiqueta 02: fixada na nota fiscal de venda, que contém o nome do paciente,
do hospital e do cirurgiao;

e Etiqueta 03: fixada no prontuario do paciente;

e Etiqueta 04: permanece no arquivo do hospital;

e Etiqueta 05: é entregue ao paciente, para que este tenha consigo as
informacgdes referentes ao implante.

3.17. LIMITES DE CARGA DO IMPLANTE

Embora os ensaios comprovem que a resisténcia mecanica dos produtos testados
sejam superiores as cargas resultantes de atividades normais diarias, os implantes
utilizados em cirurgia, servem apenas para auxiliar e promover um processo normal de
consolidacéo 0ssea. Esses implantes ndo tém a fungéo de substituir estruturas 0sseas, ou
de sustentar indefinidamente as tensdes provocadas nas regibes com fraturas nao
consolidadas.

Dessa forma, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem
tomados e o tipo de suporte fisico adequado, a ser utilizado durante o tempo de uso do
implante.
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4. FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO, QUANTIDADE
DE CADA ITEM (IMPLANTE, ROTULO, INSTRUCAO DE USO, ETIQUETAS
DE RASTREABILIDADE, DESCRICAO DO MATERIAL DA EMBALAGEM,
PROCESSO DE ESTERILIZACAO, INFORMACOES GRAFICAS SOBRE

EMBALAGEM)

4.1. FORMAS DE APRESENTACAO / EMBALAGEM

Todos os componentes do Sistema de Fixacdo MICRO MAX 1.5mm, sao
comercializados em embalagem plastica transparente de polietileno de baixa densidade
(PEBD), selada termicamente, acompanhado de 05 Etiquetas de Rastreabilidade, como
indicado na Figura O1.

Figura 01: Produto dentro da embalagem com a rotulagem.

Os Parafusos MICRO MAX 1.5mm sédo comercializados em embalagens de 01, 03,
05, 10, 15 ou 20 unidades, e as Placas MICRO MAX 1.5mm sao comercializadas
unitariamente.

4.2. MODELO DE ETIQUETA DE RASTREABILIDADE

A Microdent, como fabricante de produtos para a saude, é responsavel pela
rastreabilidade do Sistema de Fixacgdo MICRO MAX 1.5mm. Os componentes do sistema,
gue possuem area suficiente, sao identificados de forma a possibilitar sua rastreabilidade,
através de marcacéo a laser do logo da empresa, do cédigo de referéncia e o numero do
lote. Os componentes que ndo possuem area suficiente para marcacdo, sao rastreados
pelas informagfes que constam na rotulagem.

Dentro da embalagem primaria, seguem 05 (cinco) etiquetas de rastreabilidade
contendo os seguintes dados:

e Caodigo do Produto;

e Descricao do Produto;

e NuUmero do Lote;

e NuUmero de Registro na ANVISA;
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Identificagdo do Fabricante;
Identificacdo do Responsavel Técnico.

Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme
indicado abaixo:

Etiqueta 01: fixada no documento, na entrega do material ao hospital,
Etigueta 02: fixada na nota fiscal de venda, que contém o nome do paciente,
do hospital e do cirurgiéo;

Etiqueta 03: fixada no prontuario do paciente;

Etiqueta 04: permanece no arquivo do hospital,

Etiqueta 05: é entregue ao paciente, para que este tenha consigo as
informacdes referentes ao implante.

A Microdent recomenda as seguintes observacoes:

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

Recomenda-se que as informacbes de rastreabilidade registradas no
prontuario sejam repassadas ao paciente;

Eventos adversos em qualquer produto para a saude, devem ser notificados
ao fabricante, com a descri¢cdo do evento e dos dados de rastreabilidade que
permitam a analise da causa do evento. Recomenda-se informar também, o
namero de registro do produto.

4.3. MARCACAO

Todas as placas presentes nesse processo de registro, recebem marcacéo a laser
contendo as seguintes informacdes: Lote; Logotipo; Dimensao. A gravacdo é efetuada no
local especificado pelo Desenho Técnico, Figura 02, com base na norma ABNT NBR
15165, e apos a gravacéao, o produto deve ser inspecionado a fim de verificar se os dados
gravados estao coerentes com o desenho e ordem de fabricagédo, e se o produto sofreu
algum dano. A realizacdo dessa etapa, é feita conforme instrucdo de trabalho. Os
parafusos presentes nesse processo de registro, no entanto, ndo possuem area suficiente
para marcacao, dessa forma, sdo rastreados pelas informacdes que constam na

rotulagem.
Gravacao
Figura 02: Indicacdo de marcacéo.
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5. RECLAMACOES DO CLIENTE

Efeitos adversos em qualquer produto para a saude devem ser notificados a
Microdent com a descricdo do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a
analise da causa do evento. Recomenda-se informar também o numero de registro do
produto. Estas informagdes constam nas etiquetas de rastreabilidade que acompanham a
embalagem do produto.

Todas as ocorréncias notificadas a Microdent sdo recebidas pelo Departamento de
Tecnovigilancia e submetidas a avaliacdo do Comité Técnico para investigacdo. Ao término
da investigacdo, uma carta resposta é elaborada pelo Departamento de Tecnovigilancia
para informar ao cliente se a reclamacéo € procedente ou ndo, e no caso de procedéncia
da reclamacado, a carta informa quais providencias serdo tomadas. Nao € esperada a
ocorréncia de efeitos adversos na utilizagdo deste produto.

6. SIMBOLOGIA

ﬂ Data de fabricacao
E Validade

N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

Nao estéril

2 e

Na&o reutilizar

REF| NuUmero de referéncia

Consultar as instrugdes para o
EB] utilizagso LOT| Caddigo do lote

7. FABRICANTE

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontoldgicos Ltda.
Rua Paulo de Frontim, 275 — Vila Virginia, CEP: 14030-430
Ribeirdo Preto — Sao Paulo — Brasil

Fone: +55 (16) 3625 5595

www.microdent.com.br — microdent@microdent.com.br

Responsavel Técnico: Eng. José Marcelo Lima da Silva
CREA/SP: 5069519453
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