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1. Informacoes de Identificacao

Nome Técnico: SISTEMA DE FIXACAO RIGIDA, NAO ABSORVIVEL PARA
OSTEOSSINTESE

Nome Comercial: SISTEMA DE FIXACAO RIGIDA MICRO LOCK 2.0MM

Enquadramento Instrugdo Normativa N° 1, de 2 de margo de 2009: Item 1.3 - a.3 - parte 1 do Anexo II

1.1 Identificacdo do Produto
O Sistema de Fixacao Rigida Micro Lock 2.0mm, fabricado pela Microdent, é 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
fixacdo interna nao rigida da regido craniomaxilofacial.

As Placas Micro Lock 2.0mm sao fornecidas unitariamente, em embalagem plastica
fabricada em polietileno de baixa densidade (PEBD) e selada termicamente.
Acompanham as Placas do Sistema de Fixagao Rigida Micro Lock 2.0mm, 1 (uma)
unidade de Instrugdes de Uso e 5 (cinco) Etiquetas de Rastreabilidade. Os Parafusos
Micro Lock 2.0mm sdo 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 Fixagao
Rigida Micro Lock 2.0mm, 1 (uma) unidade de Instrucées de Uso e 5 (cinco)
Etiquetas de Rastreabilidade para cada unidade da embalagem. Todas as
embalagens sdao adesivadas com um rétulo que identifica claramente o produto como
NAO ESTERIL. Todos os modelos comerciais do Sistema de Fixagdo Rigida Micro Lock
2.0mm sdo de uso Unico e ndo podem ser reutilizados.

O Sistema de Fixacdo Rigida Micro Lock 2.0mm trata-se de um sistema composto de
placas especiais e parafusos indicados para fixagao interna craniomaxilofaciais em
casos de traumas e tumores nesta regido. Este sistema é implantado em cirurgias
0sseas convencionais em que os fragmentos, resultantes de traumas
craniomaxilofaciais, sao fixados de maneira a reconstruir o osso fraturado,
proporcionando melhorias da funcao craniomaxilofacial, além de prevenir a
morbidade. O Sistema de Fixacao Rigida Micro Lock 2.0mm é caracterizado por sua
versatilidade, permitindo estabilidade do segmento a ser reconstruido. Trata-se,
portanto, de um sistema de fixagao interna desenvolvido para garantir estabilidade e

a restauracao adequadas das fungdes da face.
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O Sistema de Fixacao Rigida Micro Lock 2.0mm tem a propriedade de restabelecer a
forma e as fungdes dos ossos faciais. Este Sistema de fixacao interna permite a
utilizacao de tratamentos adicionais e seu baixo perfil possibilita menor palpabilidade
e menor visao do implante na face do paciente. A utilizacdo do Sistema de Fixacao
Rigida Micro Lock 2.0mm resulta em melhor estética e maior estabilidade, permitindo
uma osseointegracdo mais rapida do paciente. O Sistema de Fixacdao Rigida Micro
Lock 2.0mm promove uma boa reducdo anatdomica dos fragmentos.

Os implantes do Sistema de Fixacao Rigida Micro Lock 2.0mm foram desenvolvidos
para implantacao por cirurgia craniomaxilofacial e atuam como um sistema de
fixacdo de placas e parafusos, que deve manter suas propriedades mecanicas de
suporte e fornecimento de fixacdo interna estavel até completa estabilizacdo déssea
da fratura. Cabe exclusivamente ao cirurgiao a selecdo do modelo comercial do
Sistema de Fixacdo Rigida Micro Lock 2.0mm mais adequado a patologia do paciente.
As Placas que compdem o Sistema de Fixacdao Rigida Micro Lock 2.0mm sao
desenhadas para adaptar-se adequadamente ao 0sso a ser tratado, sendo possivel,
desta forma, moldar o implante para adequa-lo perfeitamente a anatomia do
paciente, desde que o limite para a moldagem do implante seja selecionado
conforme a prépria anatomia do osso em que serd utilizado. A selecdo e a
combinacao 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 cirurgica aplicada. Todas as Placas do Sistema de Fixagdo
Rigida Micro Lock 2.0mm s3ao compativeis com os modelos de Parafusos que fazem
parte deste Sistema.

A utilizacdo do Sistema de Fixacdo Rigida Micro Lock 2.0mm apresenta vantagens
como processos poés-cirurgico menos traumatico, melhoria e restabelecimento das
funcOes faciais, melhores resultados estéticos, menor sensibilidade visual ao
implante e a possibilidade da utilizagao de tratamento complementar.

O procedimento de implantacao do dispositivo deve ser realizado em ambiente
cirlrgico, por profissional qualificado em técnicas de implantacdo de dispositivos de
craniomaxilofacial (CMF) e deve seguir as orientacdes de manuseio, transporte e as
precaucdes fornecidas pelo Fabricante. Estes dispositivos sao implantados por meio
de um conjunto de instrumentais apropriados, de maneira a fixar os segmentos

fraturados.
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1.2.1 Composicao dos Produtos
A Tabela 1 apresenta a classificagdao da matéria-prima utilizada nos produtos.

Tabela 1 - Classificagdo quimica da matéria-prima dos produtos desse processo de registro.

Produto Material Norma Aplicada
Placas Titdnio Puro Grau 2. ASTM F67*
Parafusos Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136**

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

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

1.2.1 Compatibilidade de Materiais
Conforme norma NBR ISO 21534 - Implantes para Cirurgia Nao Ativos - Implantes

para Substituicdo de Articulagdes - Requisitos Particulares, mas independente das
ligas citadas no item “De contato” é preciso que as combinagdes sejam de implantes
da mesma marca, pois os mesmos foram projetados para tais combinagdes
observando acabamento superficial, tratamento superficial e outros fatores exigidos
em projetos que podem interferir nas combinagdes. Por isso, implantes metalicos de
diferentes fabricantes ndo sdo recomendados por motivos de incompatibilidade
quimica, fisica, bioldgica e funcional. A Tabela 2, apresentada a seguir, nos mostra

as ligas admissiveis de contato.

Tabela 2 - Ligas admissiveis de contato

Ligas admissiveis de contato

Implante Componentes do Sistema
Matéria- ASTM F136 - Liga Conformada de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio
Prima ASTM F67 Grau 2 Titanio Puro
NBR ISO 5832-1 e ASTM F138 - Ac¢o inoxidavel conformado 18 Cromo-14 Niquel -2,5
Molibdénio

NBR ISO 5832-9 - Aco inoxidavel conformado de alto nitrogénio

NBR ISO 5832-4 — Liga fundida de cobalto-cromo-molibdénio

“De contato NBR I1SO 5832-5 Liga conformada de cobalto-cromo-tungsténio-niquel

(quando n&o NBR I1SO 5832-6 Liga conformada de cobalto-niquel-cromo-molibdénio
tera 5 NBR 1SO 5832-7 Liga forjada e conformada a frio de cobalto-cromo-niquel-molibdénio-
articulagao) tungsténio-ferro

NBR 1SO 5832-8 Liga conformada de cobalto- niquel-cromo-molibdénio-tungsténio-ferro

NBR ISO 5832-12 Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio

NBR ISO 5832-2 e ASTM F67 — Titanio Puro

NBR ISO 5832-3 e ASTM F136 - Liga Conformada de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio

*Para aplicacdes onde um metal ou liga estd em contato com outro e ndo se pretende articulacao,
contanto que seja dispensada atencdo adequada ao projeto, acabamento superficial, tratamento de
superficie e condi¢cdes metallrgicas.
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1.3 Apresentacao

CODIGOS

DESCRICAO DO PRODUTO

IMAGEM
ILUSTRATIVA

300140000(01-19)

PARAFUSO MICRO LOCK 2.0
Comprimentos: 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 11; 12; 13; 14, 15; 16; 17;
18; 20; 22; 24 mm

300140000(20-38)

PARAFUSO MICRO LOCK 2.3
Comprimentos: 3; 4; 5; 6; 7; 8; 9; 10; 11; 12; 13; 14; 15; 16; 17;
18; 20; 22; 24 mm

300140000(39-49)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - RETA x 0,8 mm
Furos: 4|5|6|7]8]10|12|14 161820

300140000(50-55)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - ORBITAL x 0,8 mm
Furos:4|5]|6|7]8] 10

300140000(56-63)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - ORBITAL PONTE x 0,8 mm
Furos: 4 - Pontes: Curta | Média | Longa | Extra Longa
Furos: 5 - Pontes: Curta | Média | Longa | Extra Longa

300140000(64-71)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - RETA PONTE x 0,8 mm
Furos 2 - Pontes: Curta | Média | Longa | Extra Longa
Furos 4 - Pontes: Média | Longa
Furos 6 - Pontes: Média | Longa

30014000(72-76)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - T PONTE x 0.8 mm
Pontes: 2x2|3x2|6x2|6x4|6x8

300140000(77-78)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - T - OBLIQUA ESQUERDA x 0,8
mm
PLACA MICRO LOCK 2.0 - T - OBLIQUA DIREITA x 0,8 mm

300140000(79-82)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - S - OBLIQUA ESQUERDA x 0,8
mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

300140000(83-86)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - S - OBLIQUA DIREITA x 0,8 mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

300140000(87-90)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - L - ESQUERDA x 0,8 mm
Furos: 2x2|5x3|3x2|4x3

300140000(91-94)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - L - DIREITA x 0,8 mm
Furos: 2x2|5x3|3x2|4x3
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300140000(95-98)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - T - OBLIQUA DIREITA3x 3x 0,8
mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

30014000(099-102)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - T - OBLIQUA ESQUERDA 3 x 3 x
0,8 mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

30014000(103-134)

PLACA MICRO LOCK 2.0 -Y x 0,8 mm
Furos:4|5|6]8]|9]10|12| 14
Curta | Média | Longa | Extra Longa

30014000(135-138)

PLACA MICRO LOCK 2.0 -1x 0,8 mm
Furos: 4x15]|4x20|4x25|6x25

30014000(139-142)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - Xx 0,8 mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

30014000143 PLACA MICRO LOCK 2.0 - X TREVO x 0,8 mm
30014000144 PLACA MICRO LOCK 2.0 -Hx 0,8 mm
30014000145 PLACA MICRO LOCK 2.0 - H NASAL x 0,8 mm

30014000(146-149)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - Y RAMI x 0,8 mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

30014000(150-151)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - L - OBLIQUA DIREITA - 4 FUROS
X 0,8 mm

PLACA MICRO LOCK 2.0 - L - OBLIQUA ESQUERDA - 4
FUROS x 0,8 mm

30014000(152-155)

PLACA MICRO LOCK 2.0 -L - ESQUERDA - 3 x 2 FUROS x
0,8 mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

30014000(156-159)

PLACA MICRO LOCK 2.0 -L - DIREITA - 3 x 2 FUROS x 0,8
mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa
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30014000(160-163)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - L - OBLIQUA PONTE DIREITA x
0,8 mm

PLACA MICRO LOCK 2.0 - L - OBLIQUA PONTE ESQUERDA
x 0,8 mm

Furos: 6 x5| 6 x 10

30014000(164-167)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - L - PONTE ESQUERDA x 0,8 mm
Furos: 4 - Curta | Média | Longa | Extra Longa

30014000(168-171)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - L - PONTE DIREITA x 0,8 mm
Furos: 4 - Curta | Média | Longa | Extra Longa

30014000(172-173)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - Y ANGULADA -5x 0,8 mm
PLACA MICRO LOCK 2.0 - Y ANGULADA -8 x 0,8 mm
Ponte: Direita - 4 Furos

30014000(174-175)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - Y ANGULADA -5x 0,8 mm
PLACA MICRO LOCK 2.0 - Y ANGULADA -8 x 0,8 mm
Ponte: Esquerda - 4 Furos

30014000(176-177)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - LEFORT SLIM - ESQUERDA 0 x
0,8 mm

PLACA MICRO LOCK 2.0 - LEFORT SLIM - DIREITA 0x 0,8
mm

30014000(178-196)
[ndmeros pares]

PLACA MICRO LOCK 2.0 - LEFORT DUPLA - ESQUERDA x
0,8 mm
2|3|4|5]6]|7]8]10]11]12

30014000(179-197)
[ndmeros impares]

PLACA MICRO LOCK 2.0 - LEFORT DUPLA - DIREITA x 0,8
mm
2|13]4|5|6]7|8[10]11]12

30014000(198-206)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - LEFORT - ESQUERDA x 0,8 mm
2|3|4|5|6]7|8]10]12

30014000(207-215)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - LEFORT - DIREITA x 0,8 mm
2|3|4|5|6]7|8]10]12

30014000(216-224)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - LEFORT OBLONGO - ESQUERDA
X 0,8 mm
2|3|4]5]|6]7]8]10]12

30014000(225-233)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - LEFORT OBLONGO - DIREITA x
0,8 mm
2|3|4|5]6|7|8]10]12

30014000(234-244)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - CHIN x 0,8 mm
2|13|4|5|6]7]8|9]10]11|12

30014000(245-249)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - CHIN 6 FUROS x 0,8 mm
013(5]7]10

30014000(250-252)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - RETANGULAR x 0,8 mm
Furos:4|6|8
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30014000(253-255)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - ANGULO DE MANDIBULA x 0,8
mm
Curta | Média | Longa

J

30014000(256-259)

TELA MICRO LOCK 2.0 - ASSOALHO ORBITAL
Espessuras: 0,2]0,4]0,8]1,0 mm

30014000(260-263)

TELA MICRO LOCK 2.0 - FLEX ASSOALHO ORBITAL
Espessuras: 0,2|0,4|0,8| 1,0 mm

30014000(264-267)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - GAP 6 FUROS x 0,2 mm
Pequena | Média | Grande | Extra Grande

30014000(268-271)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - GAP 6 FUROS x 0,4 mm
Pequena | Média | Grande | Extra Grande

30014000(272-275)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - GAP 6 FUROS x 0,8 mm
Pequena | Média | Grande | Extra Grande

30014000(276-279)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - GAP 6 FUROS x 1,0 mm
Pequena | Média | Grande | Extra Grande

30014000(280-283)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - CRANIOTOMIA - 11
Espessuras: 0,2]0,4]0,8]1,0 mm

30014000(284-288)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - CRANIOTOMIA -8
Espessuras: 0,2]0,4]0,8|1,0|1,3mm

30014000(289-292)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - CRANIOTOMIA OPEN - 15
Espessuras: 0,2|0,4|0,8| 1,0 mm

30014000(293-296)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - CRANIOTOMIA OPEN - 22
Espessuras: 0,2|0,4|0,8| 1,0 mm

30014000(297-300)

TELA MICRO LOCK 2.0 - PISO ORBITAL LONGA
Espessuras: 0,2|0,4|0,8| 1,0 mm

30014000(301-304)

TELA MICRO LOCK 2.0 - PISO ORBITAL CURTA
Espessuras: 0,2|0,4|0,8| 1,0 mm

30014000(305-308)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - CRANIOTOMIA CLOSED - 15
Espessuras: 0,2|0,4|0,8| 1,0 mm
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30014000(309-312)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - CRANIOTOMIA CLOSED - 8
Espessuras: 0,2|0,4|0,8| 1,0 mm

30014000(313-331)
[nimeros impares]

PLACA MICRO LOCK 2.0 - LEFORT SLIM - ESQUERDA - 0,8
mm
2|3]4]5]|6]7]|8]10]11]12

30014000(314-332)
[nimeros pares]

PLACA MICRO LOCK 2.0 - LEFORT SLIM - DIREITA - 0,8
mm
213|4|5|6]7]|8]10|11]12

30014000(333-334)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - CF - DIREITA - 7 FUROS x 0,8 mm
PLACA MICRO LOCK 2.0 - CF - ESQUERDA - 7 FUROS x 0,8
mm

30014000(335-337)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - ANCORAGEMT - DIREITA x 0,8
mm
Curta | Média | Longa

30014000(338-340)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - ANCORAGEM T - ESQUERDA x
0,8 mm
Curta | Média | Longa

30014000(341-343)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - ANCORAGEMYY - DIREITA x 0,8
mm
Curta | Média | Longa

30014000(344-346)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - ANCORAGEM Y - ESQUERDA x
0,8 mm
Curta | Média | Longa

30014000(347-349)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - ANCORAGEM T DUPLA x 0,8 mm
Curta | Média | Longa

30014000(350-352)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - ANCORAGEM Y DUPLA -
DIREITA x 0,8 mm
Curta | Média | Longa

30014000(353-355)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - ANCORAGEM Y DUPLA -
ESQUERDA x 0,8 mm
Curta | Média | Longa

30014000(356-362)

PLACA MICRO LOCK 2.0 -T x 0,8 mm
Furos: 2x2|2x3]|2x4]|2x5|2x6[2x7]2x8

30014000(363-370)

PLACA MICRO LOCK 2.0-T x 0,8 mm
Furos: 3x3|3x4]3x5]|3x6|3x7|3x8]3x9]3x10

30014000(371-375)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - T x 0,8 mm
Furos: 4x4|4x5]4x6|4x7]4x8

30014000376

PLACA MICRO LOCK 2.0-Tx 7 x 7 FUROS x 0,8 mm

30014000(377-378)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - SAGITAL - 0,8 mm
Furos: 4|6

30014000(379-382)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - SAGITAL - 0,8 mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa
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30014000383 PLACA MICRO LOCK 2.0 - COMPRESSAO - 0,8 mm
30014000384 PLACA MICRO LOCK 2.0 - CONDILAR - 0,8 mm
30014000385 PLACA MICRO LOCK 2.0 - CONDILAR ALTA - 0,8 mm
30014000386 PLACA MICRO LOCK 2.0 - CONDILAR DUPLA - 0,8 mm
30014000387 PLACA MICRO LOCK 2.0 - CONDILAR RETA - 0,8 mm
30014000388 PLACA MICRO LOCK 2.0 - ANGULO DE MANDIBULA - 0,8

mm

30014000(389-390)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - SUB CONDILAR - ESQUERDA -
0,8 mm

PLACA MICRO LOCK 2.0 - SUB CONDILAR - DIREITA -0,8
mm

30014000391

PLACA MICRO LOCK 2.0 - MENTO - 0,8 mm

30014000(392-393)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - SUB CONDILAR SLIM -
ESQUERDA - 0,8 mm

PLACA MICRO LOCK 2.0 - SUB CONDILAR SLIM - DIREITA -
0,8 mm

30014000(394-406)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - PAULUS x 0,8 mm
213|4]5|6]718|9]10|11|12|14]|16

30014000(407-410)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - S - 6 FUROS - ESQUERDA x 0,8
mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

30014000(411-414)

PLACA MICRO LOCK 2.0 - S-4 FUROS - DIREITA x 0,8 mm
Curta | Média | Longa | Extra Longa

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

Ribeirdo Preto, Séo Paulo, Brasil

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

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

SNOLL73POE

c6d. MAN.16.033 rev.00



mailto:microdent@microdent.com.br
http://www.microdent.com.br/

@ Microdent

PLACA MICRO LOCK 2.0 - DUPLA LINHA x 0,8 mm

30014000(415-419) | oo 6 18110 12 14

PLACA MICRO LOCK 2.0 - DUPLA LINHA x 0,8 mm

30014000(420-424) Furos: 12x6|8|10|12|14

PLACA MICRO LOCK 2.0 - L - ANGULADA -5 FUROS x 7 x
30014000(425-426) | 0,8 mm
Direita | Esquerda

PLACA MICRO LOCK 2.0 - SEGMENTAR - 6 FUROS -
DIREITA - 0,8 mm

PLACA MICRO LOCK 2.0 - SEGMENTAR - 6 FUROS -
ESQUERDA - 0,8 mm

30014000(427-428)

INDICACAO (GERAL): RECONSTRUCAO CRANIOMAXILOFACIAL

MATERIA-PRIMA (PARAFUSOS): TITANIO PURO (ASTM F-136)

MATERIA-PRIMA (PLACAS E TELAS): TITANIO PURO (ASTM F-67)

TRATAMENTO SUPERFICIAL (PARAFUSOS): IONIZADO NA COR AMARELA | ROSA
TRATAMENTO SUPERFICIAL (PLACAS): IONIZADO NA COR AZUL

TRATAMENTO SUPERFICIAL (TELAS): IONIZADO NA COR | AMARELA | ROSA | AZUL | VERDE

1.4. Compatibilidade dos Produtos
As placas do Sistema de Fixacdo Rigida Micro Lock 2.0mm sdo indistintamente

compativeis com todos os parafusos presentes nesse processo de registro, conforme

demonstrado na Tabela 3.

Tabela 3 - Compatibilidade de uso dos componentes do Sistema de Fixagdo Rigida Micro Lock 2.0mm

Dispositivo Médico Implantavel Compativel (deve ser usado) com
Placas Micro Lock 2.0mm Parafusos Micro Lock @2.0 e 2.3mm
Parafusos Micro Lock @2.0 e 2.3mm Placas Micro Lock 2.0mm

2. Indicacdo, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pela

Microdent.

2.1 Indicacoes.
A regido de aplicacado do sistema de fixacdo rigida é craniomaxilofacial. O Sistema de

Fixacdo Rigida Micro Lock 2.0mm é indicado para garantir a estabilidade e a fixacdo

interna estavel da regido de aplicagdo em casos de:

e Cirurgias ortognaticas;
e Fraturas e reconstrucao de maxila inferior;
e Fraturas e reconstrucao da maxila superior;

e Fraturas e reconstrucao dos ossos do terco médio da face.
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A Tabela 4 abaixo mostra as indicacdes especificas para cada componente do

Sistema de Fixacdo Rigida Micro Lock 2.0mm.

Tabela 4 - Indicagdo especifica dos componentes do Sistema de Fixagdo Rigida Micro Lock 2.0mm

Indicagdo especifica das Placas Indicacdo especifica dos Parafusos

Garantir suporte e estabilidade a fratura;

Manter a redugdo anatomica dos Fixagdo da placa ao osso

fragmentos.

Faz-se necessario, portanto, que o produto seja utilizado apenas por médicos
cirurgides que tenham conhecimento das técnicas, bem como formacdo adequada
para realizacao de procedimentos cirlrgicos que envolvam a colocacao de implantes

ortopédicos.

2.2 Finalidade do Produto Médico.

A finalidade do Sistema de Fixacao Rigida Micro Lock 2.0mm ¢é a restauragdao de
defeitos da face, resultados de causas genéticas, oncoldgicas ou acidentais. A
utilizacdo deste Sistema é indicada para casos clinicos onde haja a necessidade de
correcao, restauracdo e estabilizacdo de fragmentos faciais com o objetivo de
recuperar o funcionamento esperado deste segmento através da realizacdo de

osteossintese.

2.3 Fundamentos de funcionamento do produto médico.

A utilizagdo do Sistema de Fixagdo Rigida Micro Lock 2.0mm, desde que realizada de
acordo com as orientacdes do Fabricante, resulta em uma consolidacdo dssea
segura, o que é fundamental para o sucesso do tratamento.

E esperado que o tecido dsseo da face passe por regeneracdo quando estimulado o
crescimento 0sseo. O Sistema de Fixacao Rigida Micro Lock 2.0mm atua como
elemento de suporte para o posicionamento e a fixagdao dos fragmentos envolvidos,
ocasionando um crescimento ésseo desejado e dentro dos parametros anatémicos do
paciente.

A combinagdo entre componentes e instrumentais de outros fabricantes ndo é
recomendada e deve respeitar as orientagdes fornecidas pela Microdent na Instrugao

de Uso que acompanham o produto.
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3. Precaucoes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso

do produto médico, 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 apds 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
orgaos competentes. Este produto foi projetado para uso Unico a fim de garantir a
segurancga do paciente.

Para colocacdao adequada dos implantes, a Microdent recomenda a utilizagdao de
instrumentais especificos e exclusivos. Os instrumentais devem ser adquiridos
separadamente e NAO COMPOEM o produto, pois ndo integram a forma de
apresentacdo dos implantes - embalagem individual. Os implantes da Microdent
somente devem ser utilizados com o auxilio dos instrumentais Microdent.

Resultados insatisfatérios podem ser observados em caso de:
e Selecao inapropriada, mau posicionamento e ma fixagao do produto;
e Intolerancia pelo paciente aos materiais utilizados na fabricagdo do produto;

e Impossibilidade do paciente em seguir o tratamento de reabilitagdo prescrito
pelo cirurgiao.

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
andlise da causa do evento. Recomenda-se informar também o numero de registro
do produto. Todas as ocorréncias notificadas a Microdent s3ao recebidas pelo
Departamento de Tecnovigilancia da Microdent e submetidas a avaliacdo do Comité
Técnico para investigacdo. Ao término da investigacdo, uma carta resposta é
elaborada pelo Departamento de Tecnovigildncia para informar ao cliente se a
reclamacdo é procedente ou ndo, e no caso de procedéncia da reclamacdo, a carta
informa quais providéncias serdo tomadas. N3ao é esperada a ocorréncia de efeitos
adversos na utilizagdo do Sistema de Fixacao Rigida Micro Lock 2.0mm.

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontolégicos Ltda. 13
Rua Paulo de Frontim, 275, Vila Virginia, CEP 14030 430

Ribeirdo Preto, Séo Paulo, Brasil

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

microdent@microdent.com.br www.microdent.com.br c6d. MAN.16.033 rev.00



mailto:microdent@microdent.com.br
http://www.microdent.com.br/

Microdent

3.3. Contra Indicacao
e Condigdes fisicas que eliminem ou tendem a eliminar o suporte adequado do
implante ou retardar a cura, limitacdes no fornecimento de sangue,
insuficiéncia na qualidade ou quantidade de osso, baixa qualidade de pele,
infeccOes prévias etc.

e Condicdes 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 cronico, 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, qualquer dispositivo de fixagdo interna devera ser colocado com extremo
cuidado, pois o risco de infeccdes ou problemas de recuperacao das feridas é
bem maior;

e Infecgdes ativas;
e Gravidez;

e Pacientes que nao querem ou estao impossibilitados de seguir as instrugdes
pos-operatorias devido as condicdes que apresentam (mental ou fisica);

e Sensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao
material, os testes apropriados devem ser realizados para excluir essa
possibilidade antes da implantacao;

e Limitagdes no fluxo sanguineo e/ou infecgdes anteriores que possam tornar a
cicatrizacao lenta e aumentar a possibilidade de infeccdo e/ou rejeicao 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.

Nao 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 mecénica ndao €& conhecida. Os
resultados clinicos e durabilidade do implante dependerdo da técnica cirlurgica
adotada, que devera ser adequada ao tipo de produto.
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3.4. Adverténcias

Este dispositivo médico exige procedimento cirurgico especializado. Somente devera
ser executado por cirurgidoes habilitados com treinamento especifico incluindo
diagnostico, planejamento pré-operatério e protocolo cirdrgico. O uso do produto
sem conhecimento das técnicas adequadas e/ou procedimentos e condigoes
inadequadas, incluindo o ambiente cirlrgico, podera prejudicar o paciente
conduzindo a resultados nao satisfatérios.

O fabricante se isenta de responsabilidade por quaisquer complicacdes relacionadas a
indicacOes incorretas dos procedimentos cirlirgicos ou do uso de implantes, técnica
operatdria inadequada, falta de assepsia, e também aquelas relacionadas aos limites
dos métodos de tratamento.

Este produto é de uso Unico e ndao pode ser reprocessado.

Nao utilizar componentes de materiais diferentes dos apresentados no sistema.

3.5. Cuidados especiais

A Microdent nao se responsabiliza pela colocacdo do produto com utilizacdao de
instrumentais de outros fabricantes.

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

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 Rigida Micro Lock
2.0mm sejam desembalados e esterilizados imediatamente antes do
procedimento cirurgico, de forma a preservar intactos o acabamento da
superficie e a configuracdo original, e convém que 0sS mesmos sejam
manuseados o minimo possivel quando nessas condicdes;

e Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido
qualquer outro dano deve ser descartado;

e O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e
iluminado de forma a manter as condicdes ideais de armazenamento e
transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica;
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e Os efeitos de vibracdao, choques, corrosao, temperatura, assentamento
defeituoso durante a movimentagao 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 tomados no transporte também devem ser explicitados.

3.8. Procedimentos relacionados a limpeza do produto médico.

Para reduzir o risco de infeccao sdao recomendados que os implantes sejam limpos
antes da esterilizacao e que todos os instrumentais cirirgicos também sejam limpos
e descontaminados antes e apds a cirurgia e antes da esterilizagdo, utilizando uma
solucao bactericida e antifungicida de largo espectro. Entretanto, deve-se observar:

e Nao utilize agentes de limpeza agressivos, tais como acidos minerais fortes
(sulfurico, nitrico, etc);

e Nao use escovas de metal, polidores ou produtos abrasivos;

e Leia sempre as instrucdes do fabricante do produto desinfetante, citado
acima, sugerindo as concentracdes e periodo de imersao (utilize somente
produtos registrados na ANVISA).

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

3.8.1 Limpeza Manual.

A limpeza manual dos implantes e dos instrumentais cirargicos, 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 aco ou esponjas abrasivas. Isto provoca ruptura da camada passivadora,
causando corrosao;

e Cuidados extras devem ser tomados com as juntas, elementos tubulares e
cortantes;

e Os implantes e instrumentais cirdrgicos devem ser cuidadosamente
enxaguados apos a limpeza. Se a 4&gua utilizada contiver uma alta
concentracao de ions, deve ser utilizada agua destilada.

Secar os implantes e instrumentais cirdrgicos imediatamente apds a limpeza.
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3.8.2 Maquinas de Limpeza.

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

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

e Os implantes e instrumentais cirlirgicos que sao fabricados em materiais
dissimilares devem ser limpos separadamente para evitar corrosao;

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

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

e A agua destilada é recomendada quando ha uma alta concentracdao de ions na
agua da rede publica.

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

3.8.3 Limpeza Ultra-sonica.

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

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

e Os implantes e instrumentais cirdrgicos que sdao fabricados em matérias
dissimilares devem ser limpos separadamente para evitar corrosao;

e Mantenha o recipiente de lavagem com 50% do conteldo de solugdo
desinfetante;

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

e Enxague os implantes e instrumentais cirlrgicos cuidadosamente.

Nos banhos ultra-sénicos sem a fase de enxague, os instrumentais cirirgicos devem
ser cuidadosamente enxaguados manualmente, e de preferéncia com agua destilada.
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3.9. Esterilizacao

Os componentes do Sistema de Fixacao Rigida Micro Lock 2.0mm sdo fornecidos
NAO ESTEREIS e de USO UNICO devendo ser esterilizados antes da sua utilizacdo.

O local de esterilizacao 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 validacao do processo
de esterilizagao.

Os parametros adequados do processo para cada equipamento e volume, devem ser
analisados e conduzidos por pessoas treinadas e especializadas em processos de
esterilizacdo, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento.
E responsabilidade do usudrio a garantia de utilizacdo de um processo de
esterilizacdo adequado e a verificacao 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 padrao adequado.
Norma aplicavel para esterilizacdo em autoclave a vapor: NBR ISO 17665-1:2010 -
Esterilizacdo de produtos para saude - Vapor Parte 1: Requisitos para o
desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos processos de esterilizacao de
produtos para saude. A Tabela 5 sumariza os parametros de esterilizagdo utilizados
na autoclave.

Tabela 5: Parametros para a esterilizagdo em autoclave

Método Ciclo Temperatura Tempo de
exposicao
Vapor Gravidade 132 - 135 0C 10 a 25 minutos
Vapor Pré-vacuo 132 - 135°C 3 a 4 minutos

3.10. Adverténcias para manuseio

e A correta manipulacdo do implante antes e durante a operagao é decisiva para
0 sucesso do implante;

e O produto ndo pode ser reutilizado;

e Nado utilizar componentes de materiais diferentes dos apresentados, para
evitar falhas nos produtos (corrosao, desgaste etc.)

e Utilizar somente materiais com a mesma composicao quimica.
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3.11. Técnica Cirurgica

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

A Microdent recomenda que o cirurgiao leia e compreenda integralmente as
informagdes contidas na Instrucdo de Uso. Caso necessite de alguma informacao
adicional, o cirurgiao deve contatar a Microdent antes da implantacao do dispositivo
médico. A implantacdo do dispositivo médico ndao deve ocorrer caso o cirurgidao
possua duvidas quanto a indicacdo de uso, quantidade e/ou técnica cirurgica a ser
aplicada. Nao cabe ao fabricante a indicacdo de técnica cirdrgica a ser aplicada. Todo
procedimento cirirgico deve considerar o caso clinico do paciente também a
qualificagao do cirurgiao. Apenas cirurgides qualificados na implantacao do
dispositivo médico devem realizar a implantacdo desse sistema. O fabricante se
isenta de qualquer responsabilidade pela selecao de técnica cirdrgica equivocada.

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

1) Preparacao da superficie;

2) Osteotomia;

3) Reducgao;

4) Moldagem da Placa, se necessario;
5) Colocacao da Placa;

6) Perfuragdo prévia para os parafusos;
7) Verificagao do tamanho do parafuso;
8) Insercao dos parafusos;

9) Fixagdao dos parafusos.

3.12. Tratamento po peratorio

A imobilizacdo fisica deve ser iniciada imediatamente apds o pds-operatério incluindo
exercicios de movimentacdo. Restricdes podem ser apropriadas em casos especiais,
a critério do cirurgido.

Os dispositivos ndo substituem o osso saudavel. Ndo deve ser aplicada carga apds a
cirurgia, uma vez que o paciente deverd seguir as recomendacdes médicas para que
o implante exerga sua fungao.

Nao se pode esperar que os implantes suporte esforgcos exercidos sobre o dispositivo
pelo suporte total ou parcial de carga, particularmente na presenca de nao
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consolidacao, consolidacdao retardada ou recuperacdo incompleta. Por isso, é
importante que seja mantida a imobilizacdo do local da fratura até ser estabelecida
uma firme consolidacdo &ssea. Fatores como nivel de atividade e respeito as
limitagbes do suporte de cargas por parte do paciente devem ser avaliados pelo
cirurgiao.

Os cuidados pds-operatérios incluem, mas nao se limitam aos seguintes aspectos:
e Restricdo do nivel de atividade até se atingir a consolidagdo total do osso;

e Evitar atividades que possam ocasionar torgdes, quedas, choques, que
poderiam ocasionar falhas no dispositivo;

e Cuidados com a cicatrizagao.

3.13. Remocao do Implante

E do cirurgido a decisdo final sobre a remocdo do implante. Recomendamos que
sempre que possivel e pratico para o paciente, o implante deve ser removido, visto
gue sua funcdo como um auxiliar na consolidacao foi desempenhada. A remogao do
implante deve ser seguida por um adequado pds-operatdrio para evitar o risco de
uma nova fratura.

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

Caso o cirurgido necessite fazer a remocgdo para uma analise ou investigacdo, o
implante deve ser explantado, se possivel, na presenca de pessoa autorizada pela
Microdent. Este produto devera ser enviado para analise conforme determinado pela
Microdent.

3.14. Forma de Descarte do Implante Utilizado

Descarte e nao use dispositivos danificados. Recomenda-se, que o implante seja
deformado ou cortado de forma que identifique 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 nao possa ser indevidamente reaproveitado.

3.15. Limites de moldagem do imp

O produto pode ser moldado. O limite para a moldagem é a prépria anatomia do
0sso em que sera utilizado. Esse ndo deve ser dobrado em angulos agudos, dobrado
ao contrario, riscado ou deformado e, uma vez moldado ndao pode ser novamente
moldado para a sua forma original, o que pode acarretar fratura e
consequentemente falha na fungao do produto.

Microdent® Aparelhos Médicos e Odontolégicos Ltda. 20
Rua Paulo de Frontim, 275, Vila Virginia, CEP 14030 430

Ribeirdo Preto, Séo Paulo, Brasil

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

microdent@microdent.com.br www.microdent.com.br c6d. MAN.16.033 rev.00



mailto:microdent@microdent.com.br
http://www.microdent.com.br/

@ Microdent

3.16. Rastreabilidade dos Produtos

A Microdent, como fabricante de produtos para a salde, é responsavel pela
rastreabilidade do Sistema de Fixacdo Rigida Micro Lock 2.0mm. Os componentes do
sistema, que possuem area suficiente, sdo identificados de forma a possibilitar sua
rastreabilidade, através de marcacdao a laser do logo da empresa, do cédigo de
referéncia e o nimero do lote. Os componentes que ndo possuem area suficiente
para marcagao sao rastreados pelas informagdes que constam na rotulagem.

Dentro da embalagem primaria seguem 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade
contendo os seguintes dados:
e cddigo do produto;
descrigao do produto;
numero do lote;
numero de registro na ANVISA;
identificacdo do fabricante;
identificacdo do responsavel técnico.

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

Etiqueta 1: fixada no documento na entrega do material ao hospital;

e Etiqueta 2: fixada na nota fiscal de venda, que contém o nome do paciente,
do hospital e do cirurgido;
Etiqueta 3: fixada no prontuario do paciente;

e Etiqueta 4: permanece no arquivo do hospital;

e Etiqueta 5: é entregue ao paciente para que este tenha consigo as
informacdes 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 consolidacdo Ossea. Esses implantes ndo tém a funcdo de substituir estruturas
0sseas ou de sustentar indefinidamente as tensdes provocadas nas regides 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.

4. Forma de apresentagao do produto médico, quantidade de cada item (implante, rétulo,
instrucao de uso, etiquetas de rastreabilidade, descricio do material da embalagem,

processo de esterilizacao, informacgoes graficas sobre embalagem).

4.1 Formas de Apresentacao /| Embalagem

Todos os componentes do Sistema de Fixacdao Rigida Micro Lock 2.0mm sao

comercializados em embalagem plastica transparente de polietiieno de baixa
densidade (PEBD) selada termicamente, acompanhado da Instrugdo de Uso e 05

Etiquetas de Rastreabilidade, como indicado na Figura 1.
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Figura 1 - Produto dentro da embalagem com a rotulagem.

Os Parafusos Micro Lock 2.0mm sao comercializados em embalagens de 01, 03, 05,

10, 15 ou 20 unidades e as Placas Micro Lock 2.0mm sdo comercializadas

unitariamente.

4.2. Modelo de Etiqueta de Rastreabilidade

A Microdent, como fabricante de produtos para a saude, € responsavel pela
rastreabilidade do Sistema de Fixagao Rigida Micro Lock 2.0mm. Os componentes do
sistema, que possuem area suficiente, sdo identificados de forma a possibilitar sua
rastreabilidade, através de marcacdo a laser do logo da empresa, do coédigo de
referéncia e o numero do lote. Os componentes que ndo possuem area suficiente
para marcagao sao rastreados pelas informagcdes que constam na rotulagem.

Dentro da embalagem primdria seguem 5 (cinco) etiquetas de rastreabilidade

contendo os seguintes dados:

. cédigo do produto;

o descrigao do produto;

o numero do lote;

. ndimero de registro na ANVISA;

o identificacdo do fabricante;

. identificagdo do responsavel técnico.

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

. Etiqueta 1: fixada no documento na entrega do material ao hospital;

. Etiqueta 2: fixada na nota fiscal de venda, que contém o nome do paciente,

do hospital e do cirurgido;
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. Etiqueta 3: fixada no prontudrio do paciente;
. Etiqueta 4: permanece no arquivo do hospital;
. Etiqueta 5: é entregue ao paciente para que este tenha consigo as

informacdes referentes ao implante.

A Microdent recomenda as seguintes observacoes:

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

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

e Eventos 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.

4.3. Marcacao
Todas as placas presentes nesse processo de registro recebem marcagdo a laser

contendo as seguintes informagdes: Lote, Logotipo e Dimensdao. A gravagao €
efetuada no local especificado pelo Desenho Técnico, Figura 2, com base na norma
ABNT NBR 15165, apds a gravacdo, o produto deve ser inspecionado a fim de
verificar se os dados gravados estao coerentes com o desenho e ordem de fabricagao
e se o produto sofreu algum dano. A realizacdo dessa etapa € feita conforme
1T.08.002 GRAVACAO. Os parafusos presentes nesse processo de registro, no
entanto, ndo possuem area suficiente para marcagao, dessa forma, sdao rastreados

pelas informagdes que constam na rotulagem.

Gravagao

Figura 2 — Indicagao de marcagao.

4.5 Reclamacgoes do cliente

Efeitos adversos em qualquer produto para a saude devem ser notificados a
Microdent com a descricao do evento e dos dados de rastreabilidade que permitam a

analise da causa do evento. Recomenda-se informar também o nimero de registro
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do produto. Estas informagbdes constam nas etiquetas de rastreabilidade que
acompanham a embalagem do produto. Todas as ocorréncias notificadas a Microdent
sdo recebidas pelo Departamento de Tecnovigilancia da Microdent e submetidas a
avaliagao do Comité Técnico para investigacao. Ao término da investigagao, uma
carta resposta é elaborada pelo Departamento de Tecnovigilancia para informar ao
cliente se a reclamacao é procedente ou ndo, e no caso de procedéncia da
reclamacado, a carta informa quais providéncias serao tomadas. Nao é esperada a
ocorréncia de efeitos adversos na utilizacdo do Sistema de Fixacao Rigida Micro Lock

2.0mm.
Instrucdo de uso disponivel em: www.microdent.ind.br

Fabricado por:
Microdent® Aparelhos Médicos e Odontoldgicos Ltda.

Rua Paulo de Frontim, 275 — Vila Virginia, CEP 14030 430
Ribeirao Preto — S.P. — 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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