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INSTRUGAO DE USO

Nome Técnico: Sistemas de Fixacdo Ortopédicos e Dispositivos Associados

Nome Comercial: MCI - CMF System Placas Especiais

Material: TitAnio Puro ASTM F67 (Placas e Telas) e Liga de Titanio ASTM F136 (Parafuso)
Produto nao estéril - Esterilizar antes do uso

Método indicado: Esterilizacdo a Vapor

Validade: Indeterminada

Produto de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR

Uso em ambiente de Ressonancia Magnética: Uso Condicional

Verifique a revisio da Instrugédo de Uso disponivel no site www.traumaserv.com.br, pois deve ser a mesma da
rotulagem do produto. A Instrugdo de Uso de forma eletronica esta disponivel para download através do site

ou solicitada impressa pelo e-mail: contato@traumaserv.com.br ou pelo fone: +55 (19) 3597-3797.

1. Descrigao do produto médico

O MCI - CMF System Placas Especiais € um dispositivo médico implantavel, ndo ativo, invasivo
cirurgicamente, de uso Unico, que se caracteriza como um sistema aberto formado por Parafusos
manufaturados em Liga de Titanio, conforme a norma ASTM F136, e por Placas e Telas manufaturadas em
Titanio Puro (Grau 1 e 2), conforme a norma ASTM F67.

O Sistema possui varios tamanhos de parafusos, placas e telas, adequados a finalidade de uso, possibilitando
ao meédico cirurgido uma gama maior de possibilidades, de modo a atender as diversas necessidades

cirurgicas do segmento Bucomaxilofacial.
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llustragao do Sistema e exemplos de aplicacdes para os parafusos e placas
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1.1 Fundamentos de funcionamento e agao

O sistema de placas e parafusos MCI - CMF System Placas Especiais, consiste em implantes metalicos
utilizados para cirurgias no segmento Bucomaxilofacial indicados para fixacdo de fraturas, osteotomias e
procedimentos de reconstrugdo que requerem estabilidade posicional e funcional. O tratamento com placas
e parafusos proporciona uma fixagao interna estavel, objetiva a recuperagao completa, e o retorno da fungéo
imediata da regido lesada. Neste sentido, o uso de placas e parafusos & a melhor alternativa para essa

finalidade, pois fornece estabilidade a estrutura dssea, estimulando uma osteogénese associada a funcgao.

1.2 Forma de Apresentagao Comercial

Os componentes do sistema MCI - CMF System Placas Especiais sdo acondicionados unitariamente em
embalagem de filme de Polietileno de Baixa Densidade (PEBD), na condi¢ao de produto n&o estéril. O sistema
contém os modelos e dimensbes descritos abaixo, demonstrando a variabilidade dos produtos, de modo a

atender as necessidades cirurgicas do segmento em questao.

MATERIA-
PRIMA

ILUSTRAGAO CcODIGO DESCRIGCAO

IONIZADO
ESPESSURA ‘ NA COR ‘ SISTEMA

MICRO PLACA L
A01.01.1017 | PONTE 6MM 4F

DIREITA
o ’ MICRO PLACA L Titanio Puro
V A01.01.1019 | PONTE 8MM 4F Grau 2 0,6 mm Azul Sistema 1.5
e ) DIREITA ASTM F67

MICRO PLACA L
A01.01.1021 | PONTE 10MM 4F
DIREITA

MICRO PLACA L
A01.01.1018 | PONTE 6MM 4F

ESQUERDA
; \ MICRO PLACA L Titanio Puro
J L A01.01.1020 | PONTE 8MM 4F Grau 2 0,6 mm Azul Sistema 1.5
) ESQUERDA ASTM F67

MICRO PLACA L
A01.01.1022 | PONTE 10MM 4F
ESQUERDA

MICRO PLACA L
A01.01.1043 | OBLIQUA PONTE

% o 8MM 4F DIREITA Titanio Puro .
A - Grau 2 0,6 mm Azul Sistema 1.5
il o g MICRO PLACA L ASTM F67

A01.01.1051 | OBLIQUA PONTE
8MM 5F DIREITA

MICRO PLACA L
A01.01.1044 | OBLIQUA PONTE Ttanio Puro
g 8MM 4F ESQUERDA Grau 2 0,6 mm Azul | Sistema 15

S £ MICRO PLACA L it
= A01.01.1052 | OBLIQUA PONTE

8MM 5F ESQUERDA

MICRO PLACA
A01.01.1089 | LEFORT 11F #0,6MM
ESQUERDA

= MICRO PLACA Titanio Puro
= LEFORT 11F AVANCO
v A01.01.1091 MM #0 6MM ¢ Grau 2 0,6 mm Azul Sistema 1.5
—an ESQUERDA ASTM F67
MICRO PLACA
LEFORT 11F AVANCO
4MM #0,6 MM
ESQUERDA

A01.01.1095
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MATERIA-
PRIMA

ILUSTRAGCAO cODIGO DESCRICAO

NA COR

ESPESSURA ‘ IONIZADO | g15TEMA

MICRO PLACA
LEFORT 11F AVANGO
A01.01.1099 | gun o cvm

e Titanio Puro
g L ESQUERDA .
il MICRO PLACA Grau 2 0,6 mm Azul Sistema 1.5

Ty ASTM F67
o= A01.01.1103 LEFORT 11F AVANCO

8MM #0,6MM
ESQUERDA

3 MICRO PLACA Titanio Puro
ey A01.01.1090 | LEFORT 11F #0,6MM Grau 2 0,6 mm Azul Sistema 1.5
= DIREITA ASTM F67

MICRO PLACA
A01.01.1092 | LEFORT 11F AVANCO
2MM #0,6MM DIREITA

MICRO PLACA
A01.01.1096 | LEFORT 11F AVANCO
= 4MM #0,6MM DIREITA Titanio Puro
u\j- Sl Grau 2 0,6 mm Azul Sistema 1.5
i - MICRO PLACA ASTM F67
=S A01.01.1100 | LEFORT 11F AVANCO
6MM #0,6MM DIREITA

MICRO PLACA
A01.01.1104 | LEFORT 11F AVANCO
8MM #0,6MM DIREITA

MICRO PLACA
ANGULADA PARA

PIRIFORME #0,6MM Titanio P
DIREITA Itanio Furo

MICRO PLACA Grau 2 0,6 mm Azul Sistema 1.5

ANGULADA PARA ASTMF67
PIRIFORME #0,6MM
ESQUERDA

MICRO PLACA
ANGULADA PARA
PIRIFORME AVANGO
2MM #0,6MM DIREITA
MICRO PLACA

. ‘ ANGULADA PARA

o o 0 % & A01.01.1143 | |2 |FORME AVANCO

1 Titanio Puro
—’T' R‘A'\IACMR?)O’F?&%ADIREITA Grau 2 0,6 mm Azul Sistema 1.5

7 ASTM F67
%l A01.01.1145 ANGULADA PARA

PIRIFORME AVANCO
6MM #0,6MM DIREITA
MICRO PLACA
ANGULADA PARA
PIRIFORME AVANCO
8MM #0,6MM DIREITA
MICRO PLACA
ANGULADA PARA
A01.01.1149 | PIRIFORME AVANCO

10MM #0,6MM A
_’_/ DIREITA Titanio Puro .
/ Grau 2 0,6 mm Azul Sistema 1.5
LA MICRO PLACA ASTM E67
A ANGULADA PARA
i A01.01.1153 | PIRIFORME AVANCO
12MM #0,6 MM
DIREITA
MICRO PLACA
ANGULADA PARA
. A01.01.1140 | PIRIFORME AVANCO
SV A B 2MM #0,6MM

\ Titanio Puro
ESQUERDA .

T

W\ MICRO PLACA Grau 2 0,6 mm Azul Sistema 1.5

TR ANGULADA PARA ASTM F67

A01.01.1144 | PIRIFORME AVANCO
4MM #0,6MM
ESQUERDA

0 A01.01.1137

o0
2

00 00n | Aot01.1138

A01.01.1139

A01.01.1147
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_ ) - MATERIA- IONIZADO
ILUSTRACAO CODIGO DESCRICAO PRIMA ESPESSURA ‘ NA COR SISTEMA
MICRO PLACA
ANGULADA PARA
A01.01.1146 | PIRIFORME AVANCO
6MM #0,6MM
ESQUERDA
MICRO PLACA
ANGULADA PARA
. = A01.01.1148 | PIRIFORME AVANCO
e ol 8MM #0,6MM Titanio Puro
)’
(3 ESQUERDA Grau 2 0,6 mm Azul Sistema 1.5
A MICRO PLACA ASTM F67
N ANGULADA PARA
= A01.01.1150 | PIRIFORME AVANCO
10MM #0,6MM
ESQUERDA
MICRO PLACA
ANGULADA PARA
A01.01.1154 | PIRIFORME AVANCO
12MM #0,6MM
ESQUERDA
MICRO PLACA
g A01.01.1248 ORBITAL 8F Titanio Puro
== Grau 2 0,6 mm Azul Sistema 1.5
= MICRO PLACA ASTM F67
A01.01.1249 ORBITAL 10F
MICRO PLACA T
A01.01.1287 PONTE 6MM 4F
e Titanio Puro
Lo A01.01.1201 | SR PLACAT Grau 2 0,6 mm Azul | Sistema 15
= ASTM F67
MICRO PLACA T
A01.01.1292 | poNTE 8MM 5F
S A01.01.1328 | MICRO PLACA X Titanio Puro
i PONTE 5MM .
- Grau 2 0,6 mm Azul Sistema 1.5
A01.01.1330 MICRO PLACA X ASTM F67
o PONTE 9MM
MICRO PLACAY
= A01.01.1335 | bONTE 8MM 5F Titanio Puro
e G Grau 2 0,6 mm Azul Sistema 1.5
y = | MICRO PLACAY ASTM F67
A01.01.1336 | bONTE 10MM 5F
MICRO PLACA A
” SUPORTE Titanio Puro .
A01.01.1345 Grau 2 0,8 mm Azul Sistema 1.5
ZIGOMATICO ASTM F67
DIREITA
4 “SAL'J%%%?EACA Titanio Puro
A A01.01.1346 Grau 2 0,8 mm Azul Sistema 1.5
ZIGOMATICO ASTM F67
ESQUERDA
Titanio Puro
A01.01.1359 | MICRO PLACANASAL Grau 2 0,6 mm Azul | Sistema 1.5
ASTM F67
MICRO PLACA NASAL
A01.01.1360 | 11F Titanio Puro
Grau 2 0,6 mm Azul Sistema 1.5
A01.01.1361 :\/|1Ig':RO PLACA NASAL ASTM F67
MICRO PLACA L
) ORBITAL OBLIQUA
2 A01.01.1396 | bONTE 10MM #0,6 o
) _J DIREITA Titanio Puro N .
MICRO PLACA L Ag'ltﬁ/lqum 0,6 mm Lilas Sistema 1.5
. A01.01.1308 | ORBITAL OBLIQUA
= U PONTE 14MM #0,6
DIREITA
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IONIZADO

SISTEMA

ILUSTRAGCAO

A01.01.1400

DESCRICAO

MICRO PLACA L
ORBITAL OBLIQUA
PONTE 18MM #0,6
DIREITA

PRIMA

Titanio Puro
Grau 2
ASTM F67

ESPESSURA ‘

0,6 mm

NA COR

Lilas

Sistema 1.5

A01.01.1397

MICRO PLACA L
ORBITAL OBLIQUA
PONTE 10MM #0,6
ESQUERDA

A01.01.1399

MICRO PLACA L
ORBITAL OBLIQUA
PONTE 14MM #0,6
ESQUERDA

A01.01.1401

MICRO PLACA L
ORBITAL OBLIQUA
PONTE 18MM #0,6
ESQUERDA

Titanio Puro
Grau 2
ASTM F67

0,6 mm

Lilas

Sistema 1.5

A01.01.1402

MICRO PLACA L
ORBITAL OBLIQUA
PONTE 10MM #0,7
DIREITA

A01.01.1404

MICRO PLACA L
ORBITAL OBLIQUA
PONTE 14MM #0,7
DIREITA

A01.01.1406

MICRO PLACA L
ORBITAL OBLIQUA
PONTE 18MM #0,7
DIREITA

Titanio Puro
Grau 2
ASTM F67

0,7 mm

Azul

Sistema 1.5

A01.01.1403

MICRO PLACA L
ORBITAL OBLIQUA
PONTE 10MM #0,7
ESQUERDA

A01.01.1405

MICRO PLACA L
ORBITAL OBLIQUA
PONTE 14MM #0,7
ESQUERDA

A01.01.1407

MICRO PLACA L
ORBITAL OBLIQUA
PONTE 18MM #0,7
ESQUERDA

Titanio Puro
Grau 2
ASTM F67

0,7 mm

Azul

Sistema 1.5

A01.01.1408

MICRO PLACA L
ORBITAL OBLIQUA
PONTE 10MM #0,8
DIREITA

A01.01.1410

MICRO PLACA L
ORBITAL OBLIQUA
PONTE 14MM #0,8
DIREITA

A01.01.1412

MICRO PLACA L
ORBITAL OBLIQUA
PONTE 18MM #0,8
DIREITA

Titanio Puro
Grau 2
ASTM F67

0,8 mm

Natural

Sistema 1.5

A01.01.1409

MICRO PLACA L
ORBITAL OBLIQUA
PONTE 10MM #0,8
ESQUERDA

A01.01.1411

MICRO PLACA L
ORBITAL OBLIQUA
PONTE 14MM #0,8
ESQUERDA

A01.01.1413

MICRO PLACA L
ORBITAL OBLIQUA
PONTE 18MM #0,8
ESQUERDA

Titanio Puro
Grau 2
ASTM F67

0,8 mm

Natural

Sistema 1.5

A01.01.3010

ASSOALHO ORBITAL

Titanio Puro
Grau 1
ASTM F67

0,3 mm

Azul

Sistema 1.5
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_ ) - MATERIA- IONIZADO
ILUSTRACAO (e{0]n][cT0) DESCRICAO PRIMA ESPESSURA ‘ NA COR SISTEMA
MINI PLACA ANGULAR
o g A01.01.2014 | DUPLA 10° BSSO A
g PONTE 10,5MM DF Tltg:':up;ro 1,0 mm Amarelo | Sistema 2.0
g, Sy MINI PLACA ANGULAR ASTM F67 ’ '
p = A01.01.2015 | DUPLA 10° BSSO
PONTE 13,5MM DF
MINI PLACA
ANGULAR DUPLA 10°
A01.01.2016 | Bss6 PONTE 16,5MM
DF
MINI PLACA
ANGULAR DUPLA 20°
- & A01.01.2026 | psg6 PONTE 10,5MM | ..,
- DF Titanio Puro _
- MINI PLACA ASGT?/Ique? 1,0 mm Amarelo | Sistema 2.0
p = A01.01.2027 ANGULAR DUPLA 20°
o BSSO PONTE 13,5MM
DF
MINI PLACA
ANGULAR DUPLA 20°
A01.01.2028 | Bs50 PONTE 16,5MM
DF
§ Titanio Puro
y = = A01.01.2075 | MINI PLACA L 4F DF Grau 2 1,0 mm Amarelo | Sistema 2.0
L = ASTM F67
i Titanio Puro
L = A01.01.2077 | MINI PLACA L 6F DF Grau 2 1,0 mm Amarelo | Sistema 2.0
: ; ASTM F67
MINI PLACA L PONTE
A01.01.2101 9MM 4F DF
L Titanio Puro
A= =) A01.01.2103 ':AZIHIMPZ?%?:L PONTE Grau 2 1,0 mm Amarelo | Sistema 2.0
o ASTM F67
MINI PLACA L PONTE
A01.01.2107 18MM 4F DF
- Titanio Puro
SN A01.01.2155 | gn PLACAL PONTE Grau 2 1,0 mm Amarelo | Sistema 2.0
N ASTM F67
MINI PLACA L Titanio Puro
C A01.01.2263 | OBLIQUA PONTE Grau 2 0,9 mm Amarelo Sistema 2.0
s A 9MM 6F DF ASTM F67
A01.01.2300 MINI PLACA ORBITAL
6F
g Titanio Puro
e A01.01.2301 g/:__INI PLACA ORBITAL Grau 2 0,9 mm Amarelo | Sistema 2.0
. ASTM F67
A01.01.2302 MINI PLACA ORBITAL
10F
MINI PLACA PARA
A01.01.2303 MENTO CHIN 2MM
MINI PLACA PARA
A01.01.2305 | \ENTO CHIN 4MM
MINI PLACA PARA
A01.01.2306 | \ENTO CHIN 5MM
A01.01.2307 MINI PLACA PARA Titanio Puro
MENTO CHIN 6MM .
Grau 2 0,9 mm Azul Sistema 2.0
A01.01.2308 | MINI PLACA PARA ASTM F67
U MENTO CHIN 7MM
MINI PLACA PARA
A01.01.2309 MENTO CHIN 8MM
MINI PLACA PARA
A01.01.2310 | \ENTO CHIN 9MM
MINI PLACA PARA
A01.01.2311 | \ENTO CHIN 10MM
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MATERIA-

ILUSTRAGAO CODIGO DESCRIGAO bRIMA  ESPESSURA ‘ IONZADO  SISTEMA
MINI PLACA PARA
A01.01.2312 | \IENTO CHIN 11MM
MINI PLACA PARA
A01.01.2313 | \ENTO CHIN 12MM
MINI PLACA PARA
A01.01.2314 | \iENTO CHIN 13MM Titanio Puro
AO1.01.2315 MINI PLACA PARA ASGTr:\/IuFZ67 0,9 mm Azul Sistema 2.0
2t MENTO CHIN 14MM
MINI PLACA PARA
A01.01.2316 | \iENTO CHIN 15MM
MINI PLACA PARA
ADT.01.2317 | \IENTO CHIN 16MM
b= B Titanio Puro
o, A01.01.2352 | MINI PLACA SAGITAL Grau 2 1,0 mm Amarelo | Sistema 2.0
R 2 ASTM F67
""-_'r_.-\.
MINI PLACA LINHA
A01.01.2354 | DUPLA PONTE
e 10,5MM 8F
£ NG MINI PLACA LINHA Titanio Puro
EE o A01.01.2355 | DUPLA PONTE Grau 2 0,9 mm Azul Sistema 2.0
& 13,5MM 8F ASTM F67
b ]
: MINI PLACA LINHA
A01.01.2356 | DUPLA PONTE
16,5MM 8F
‘ A01.01.2387 | MINI PLACA T 4F o
’ Titanio Puro
F e Grau 2 1,0 mm Amarelo | Sistema 2.0
i
A01.01.2389 | MINI PLACA T 6F ASTM F67
. A Titanio Puro
A01.01.2495 | MINI PLACAY 5F Grau 2 0,9 mm Amarelo Sistema 2.0
i ASTM F67
MINI PLACA S/Z
- A01.012511 | ooy
Titanio Puro
A01.01.2512 '\DA|I:N| PLACA S/Z SMM Grau 2 1,0 mm Amarelo Sistema 2.0
OO ASTM F67
MINI PLACA S/Z
A01.012513 | Jov ol
J MINI PLACA T Titanio Puro
< A01.01.2617 | ORBITAL PONTE Grau 2 0,9 mm Amarelo Sistema 2.0
9MM 8F ASTM F67
MINI PLACA MENTO
AO1.01.2655 | AUANGO ZMIM TAB
MINI PLACA MENTO
A01.01.2656 | AyANCO 3MM TAB
MINI PLACA MENTO
af ADT.01.2657 | AVANGO 4MM TAB
LA ) Titanio Puro
= ] A01.01.2658 X\I/I\XNFZ;LSCSQMI\\/IA?\ATBO Grau 2 0,8 mm Amarelo Sistema 2.0
=) ASTM F67
g % MINI PLACA MENTO
A01.01.2659 | AyANCO 6MM TAB
MINI PLACA MENTO
A01.01.2660 | AyANCO 8MM TAB
MINI PLACA MENTO
A01.01.2661 | AVANCO 10MM TAB
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ILUSTRAGAO CODIGO DESCRIGAO A ESPESSURA ‘ IONIZADO g 5 TEMA
MINI PLACA L PONTE
A01.01.2662 9MM ESQUERDA TAB
®) MINI PLACA L PONTE
A01.01.2663 | 13,5MM ESQUERDA .
\J) TAB T|tgn|o P2uro 0o s 0
‘*-—@, MINI PLACA L PONTE AS1|"§/|UF67 ,9 mm Amarelo istema 2.
A01.01.2664 | 17,5MM ESQUERDA
W TAB

MINI PLACA L PONTE
A01.01.2665 | 21,5MM ESQUERDA
TAB

MINI PLACA L PONTE

A01.01.2666 | o\1v DIREITA TAB
A01.01.2667 | MINIPLACAL PONTE | L. . 6 0
13,5MM DIREITA TAB .
Grau 2 0,9 mm Amarelo Sistema 2.0
701012668 | MINIPLACALPONTE | poTmi'fe
-01. 17,5MM DIREITA TAB
701012660 | MINI PLACA L PONTE

21,5MM DIREITA TAB

MINI PLACA L PONTE
A01.01.2670 | 12MM DUPLA

O DIREITA TAB

J MINI PLACA L PONTE Titanio Puro

/ A01.01.2671 | 15MM DUPLA Grau 2 0,9 mm Amarelo | Sistema 2.0
L/ DIREITA TAB ASTM F67

/ MINI PLACA L PONTE
A01.01.2672 | 20MM DUPLA
DIREITA TAB

MINI PLACA CORTE
A01.01.2915 | SAGITAL OBLONGO
PONTE 7MM

MINI PLACA CORTE
A01.01.2916 | SAGITAL OBLONGO
PONTE 9MM

MINI PLACA CORTE
A01.01.2917 | SAGITAL OBLONGO

PONTE 11MM
MINI PLACA CORTE Titanio Puro

A01.01.2918 | SAGITAL OBLONGO Grau 2 1,0 mm Amarelo Sistema 2.0
PONTE 13MM ASTM F67

MINI PLACA CORTE
A01.01.2919 | SAGITAL OBLONGO
PONTE 15MM
MINI PLACA CORTE
A01.01.2920 | SAGITAL OBLONGO
PONTE 16MM
MINI PLACA CORTE
A01.01.2921 | SAGITAL OBLONGO
PONTE 19MM

MINI PLACA CORTE
SAGITAL PONTE 7MM

MINI PLACA CORTE
SAGITAL PONTE 9MM
MINI PLACA CORTE
A01.01.2924 | SAGITAL PONTE
11MM
. o~ MINI PLACA CORTE
LIS A01.01.2925 | SAGITAL PONTE Titanio Puro
i il 13MM Grau 2 1,0 mm Amarelo Sistema 2.0
! ’- MINI PLACA CORTE ASTM F67
A01.01.2926 | SAGITAL PONTE
15MM
MINI PLACA CORTE
A01.01.2927 | SAGITAL PONTE
16MM
MINI PLACA CORTE
A01.01.2928 | SAGITAL PONTE
19MM

A01.01.2922

A01.01.2923
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_ ) - MATERIA- IONIZADO
ILUSTRACAO (e{0]n][cT0) DESCRICAO PRIMA ESPESSURA ‘ NA COR SISTEMA
Titanio Puro
A01.01.2929 '|\3/I|IF’\<”EFTL£CA LAMBDA Grau 2 1,0 mm Amarelo | Sistema 2.0
ASTM F67
Titanio Puro
A01.01.2930 II\EMS'\é:LTIIE_QS,’: LAMBDA Grau 2 1,0 mm Amarelo Sistema 2.0
ASTM F67
Titanio Puro
A01.01.2031 | WL FLACA Grau 2 1,0 mm Amarelo | Sistema 2.0
ASTM F67
MINI PLACA Titanio Puro
A01.01.2932 | SUPORTE Grau 2 1,0 mm Amarelo Sistema 2.0
ESQUERDA ASTM F67
Ot MINI PLACA Titanio Puro
A 5 A01.01.2933 TRAPEZOIDAL Grau 2 1,0 mm Amarelo Sistema 2.0
O @ ASTM F67
MINI PLACA Titanio Puro
A01.01.2937 | TRAPEZOIDAL Grau 2 1,0 mm Amarelo Sistema 2.0
PARALELA ASTM F67
MINI PLACA DUPLO
A01.01.2939 | PILAR PARA MENTO
AVANCO 2MM
MINI PLACA DUPLO
A01.01.2940 | PILAR PARA MENTO
AVANCO 3MM
MINI PLACA DUPLO Titanio Puro
A01.01.2941 | PILAR PARA MENTO Grau 2 0,9 mm Amarelo Sistema 2.0
AVANCO 4MM ASTM F67

MINI PLACA DUPLO
A01.01.2942 | PILAR PARA MENTO
AVANCO 5MM

MINI PLACA DUPLO
A01.01.2943 | PILAR PARA MENTO
AVANCO 6MM

MINI PLACA DUPLO
A01.01.2944 | PILAR PARA MENTO
AVANCO 7MM

MINI PLACA DUPLO
A01.01.2945 | PILAR PARA MENTO
AVANCO 8MM

MINI PLACA DUPLO
A01.01.2946 | PILAR PARA MENTO Titanio Puro
AVANGO SMM Grau 2 0,9 mm Amarelo Sistema 2.0
MINI PLACA DUPLO ASTM F67

A01.01.2947 | PILAR PARA MENTO

AVANCO 10MM

MINI PLACA DUPLO
A01.01.2948 | PILAR PARA MENTO
AVANCO 11MM

MINI PLACA DUPLO
A01.01.2949 | PILAR PARA MENTO
AVANCO 12MM

Titanio Puro
A01.01.2950 | MINI PLACA LAMBDA Grau 2 1,0 mm Amarelo | Sistema 2.0

DF ASTM F67
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_ ] ~ MATERIA- IONIZADO
ILUSTRACAO CODIGO DESCRICAO PRIMA ESPESSURA ‘ NA COR SISTEMA
Titanio Puro
A01.01.2951 '\SALI\S(IDDQ.IAEA Grau 2 1,0 mm Amarelo Sistema 2.0
ASTM F67
MICRO TELA 3D
A01.01.4020 | 55x50 4#0,6MM
MICRO TELA 3D
A01.01.4021 | gax83 40 6MM Titanio Puro
Grau 2 0,6 mm Natural Sistema 1.5
MICRO TELA 3D ASTM F67
A01.01.4022 | 1555122 #0,6MM
MICRO TELA 3D
A01.01.4023 | 5065200 #0,6MM
MICRO MALHA PARA | Titanio Puro
A01.01.4053 | ASSOALHO DA Grau 1 0,3 mm Azul | Sistema 15
ORBITA #0.3MM ASTM F67
MICRO MALHA PARA | Titanio Puro
A01.01.4054 ASSOALHO DA Grau 2 0,5 mm Azul Sistema 1.5
ORBITA #0,5MM ASTM F67
Titanio Puro
A01.01.2649 Mg”dfﬁgg‘ STR6F Grau 2 1,0 mm Amarelo | Sistema 2.0
ASTM F67
MINI PLACA STR 4F
A01.01.2650 | poNTE 12MM TAB
MINI PLACA STR 4F
A01.01.2651 | bONTE 16.5MM TAB Titanio Puro
Grau 2 1,0 mm Amarelo Sistema 2.0
MINI PLACA STR 4F ASTM F67
A01.01.2652 | 5oNTE 21.5MM TAB
MINI PLACA STR 4F
A01.01.2653 | bONTE 26.5MM TAB

MATERIA- | DIAMETRO  IONIZADO

ILUSTRAGAO coODIGO DESCRIGAO SISTEMA

PRIMA DA ROSCA NACOR

PARAFUSO CORTICAL
A01.01.0000 1,5 X 4MM-TI-CROSS-
DRIVE

PARAFUSO CORTICAL
A01.01.0001 1,5 X 5SMM-TI-CROSS-
DRIVE

PARAFUSO CORTICAL
A01.01.0002 1,5 X 6MM-TI-CROSS- Liga de
DRIVE Titanio

PARAFUSO CORTICAL Ti-6Al-4V
A01.01.0004 1,5 X 8MM-TI-CROSS- ASTM F136
DRIVE

PARAFUSO CORTICAL
A01.01.0005 1,5 X 9MM-TI-CROSS-
DRIVE

PARAFUSO CORTICAL
A01.01.0006 1,5 X 10MM-TI-CROSS-
DRIVE

1,5 mm Azul Sistema 1.5
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DIAMETRO
DA ROSCA

IONIZADO

SISTEMA

A01.01.0007

PARAFUSO CORTICAL

1,5 X 11MM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0008

PARAFUSO CORTICAL
1,5 X 12MM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0010

PARAFUSO CORTICAL
1,5 X 14MM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0011

PARAFUSO CORTICAL
1,5 X 15MM-TI-CROSS-
DRIVE

Liga de
Titénio
Ti-6Al-4V
ASTM F136

1,5 mm

Sistema 1.5

A01.01.0018

PARAFUSO CORTICAL
1,7 X 5SMM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0019

PARAFUSO CORTICAL
1,7 X 6MM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0021

PARAFUSO CORTICAL
1,7 X 8MM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0023

PARAFUSO CORTICAL
1,7 X 10MM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0025

PARAFUSO CORTICAL
1,7 X 12MM-TI-CROSS-
DRIVE

Liga de
Titanio
Ti-6Al-4V
ASTM F136

1,7 mm

Lilas

Sistema 1.5

A01.01.0205

PARAFUSO CORTICAL
AP 1,5 X 4AMM-TI-
CROSS-DRIVE

A01.01.0206

PARAFUSO CORTICAL
AP 1,5 X 5SMM-TI-
CROSS-DRIVE

A01.01.0207

PARAFUSO CORTICAL
AP 1,5 X 6MM-TI-
CROSS-DRIVE

A01.01.0208

PARAFUSO CORTICAL
AP 1,5 X 7TMM-TI-
CROSS-DRIVE

Liga de
Titanio
Ti-6Al-4V
ASTM F136

1,5 mm

Verde

Sistema 1.5

A01.01.0034

PARAFUSO CORTICAL
2,0 X 4AMM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0035

PARAFUSO CORTICAL
2,0 X 5SMM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0036

PARAFUSO CORTICAL
2,0 X 6MM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0038

PARAFUSO CORTICAL
2,0 X 8MM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0040

PARAFUSO CORTICAL
2,0 X 10MM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0042

PARAFUSO CORTICAL
2,0 X 12MM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0044

PARAFUSO CORTICAL
2,0 X 14MM-TI-CROSS-
DRIVE

Liga de
Titanio
Ti-6Al-4V
ASTM F136

2,0 mm

Amarelo

Sistema 2.0
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DIAMETRO
DA ROSCA

IONIZADO

NA COR

SISTEMA

A01.01.0046

PARAFUSO CORTICAL

2,0 X 16MM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0048

PARAFUSO CORTICAL
2,0 X 18MM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0050

PARAFUSO CORTICAL
2,0 X 20MM-TI-CROSS-
DRIVE

Liga de
Titénio
Ti-6Al-4V
ASTM F136

2,0 mm

Amarelo

Sistema 2.0

A01.01.0052

PARAFUSO CORTICAL
2,3 X 5SMM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0053

PARAFUSO CORTICAL
2,3 X 6MM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0055

PARAFUSO CORTICAL
2,3 X 8MM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0057

PARAFUSO CORTICAL
2,3 X 10MM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0059

PARAFUSO CORTICAL
2,3 X 12MM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0061

PARAFUSO CORTICAL
2,3 X 14MM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0063

PARAFUSO CORTICAL
2,3 X 16MM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0065

PARAFUSO CORTICAL
2,3 X 18MM-TI-CROSS-
DRIVE

A01.01.0067

PARAFUSO CORTICAL
2,3 X 20MM-TI-CROSS-
DRIVE

Liga de
Titanio
Ti-6Al-4V
ASTM F136

2,3 mm

Lilas

Sistema 2.0

&

A01.01.0216

PARAFUSO CORTICAL
AP 2,0 X 4MM-TI-
CROSS-DRIVE

A01.01.0217

PARAFUSO CORTICAL
AP 2,0 X 5SMM-TI-
CROSS-DRIVE

Liga de
Titanio
Ti-6Al-4V
ASTM F136

A01.01.0218

PARAFUSO CORTICAL
AP 2,0 X 6MM-TI-
CROSS-DRIVE

2,0 mm

Verde

Sistema 2.0

A escolha dos componentes do sistema a serem utilizados durante o procedimento cirurgico é de
responsabilidade do cirurgido, assim como, o conhecimento e dominio da técnica cirdrgica a ser utilizada,
devendo estar familiarizado com o material, o método de aplicagdo e o procedimento cirurgico a ser adotado.
A correta selegao e colocagao dos parafusos sao a chave para a estabilizacdo bem-sucedida. A melhor placa
¢é inutil se nao for corretamente fixada com parafusos, sendo de total responsabilidade do médico que avalia

o paciente e decide quais os modelos de componentes a serem utilizados.

1.3 Composicao

No desenvolvimento de um produto implantavel é fundamental a escolha de matéria-prima com caracteristicas
biolégicas adequadas a utilizacdo em seres humanos, assim como a observancia de caracteristicas que
venham a atender as necessidades fisicas e/ou mecanicas relacionadas ao uso pretendido deste produto e
as possiveis intercorréncias no seu uso diario. Pautado nas consideragdes acima, o Titanio € sem duvida o

material que confere maiores vantagens na concepg¢ao do produto, sendo elas:
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e Material radiopaco aos raios X, facilitando outros diagndsticos, em contrapartida aos implantes nao
radiopacos;
o Facilidade no estudo do paciente com Radiografia ou Tomografia Computadorizada (TC);

¢ Elasticidade e maleabilidade, adaptando adequadamente ao contorno ésseo.

1.4.1 Parafusos

Os parafusos componentes do sistema MCI - CMF System Placas Especiais sdo manufaturados em Liga de
Titanio Ti-6Al-4V, conforme especificagbes da norma ASTM F136 - Standard Specification for Wrought
Titanium-6Aluminum-4Vanadium EL| (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS
R56401).

1.4.2 Placas e Telas

As placas e telas que compdem o sistema MCI - CMF System Placas Especiais sdo manufaturadas em Titanio
Puro (Grau 1 e 2), conforme as especificagbes da norma ASTM F67 - Standard Specification for Unalloyed
Titanium, for Surgical Implant Applications (UNS R50250, UNS R50400, UNS R50550, UNS R50700).

1.5 Compatibilidade de materiais

Devem ser utilizados implantes do mesmo fabricante, pois os mesmos foram projetados para tais
combinagbes, observando acabamento, tratamento superficial e outros fatores exigidos em projetos, como
geometrias, materiais utilizados, tecnologia etc., que podem interferir nas combinagdes, vida util do produto

ou causar interferéncias ao paciente ou no procedimento cirdrgico.

1.6 Compatibilidade entre os produtos do sistema
O MCI - CMF System Placas Especiais € subdividido em sistema 1,5mm e sistema 2,0mm.

COMPONENTE DO SISTEMA UTILIZADOS EM CONJUNTO

PLACAS SISTEMA 1,5 “MICRO PARAFUSOS DE @1,5mm OU SEU CORRESPONDENTE DE EMERGENCIA
PLACAS” @1, 7mm

PARAFUSOS DE @2,0mm OU SEU CORRESPONDENTE DE EMERGENCIA

PLACAS SISTEMA 2,0 “MINI PLACAS”
@2,3mm

PARAFUSOS DE @1,5mm OU SEU CORRESPONDENTE DE EMERGENCIA

MALHAS E TELAS @1.7mm

1.7 Instrumentais

Os instrumentais indicados para implantacdo dos componentes do sistema MCI - CMF System Placas
Especiais ndo fazem parte desse processo de registro e devem ser adquiridos separadamente. Para isso, o
usuario deve entrar em contato com a Traumaserv (Importador) para mais informagoes.

O usuario deve utilizar somente instrumentais da MCI, pois foram especialmente desenvolvidos e produzidos
para utilizagdo em conjunto com o produto.

Os instrumentais a seguir sédo fornecidos limpos, descontaminados, nao estéreis, devendo ser esterilizados

antes do uso, caso contrario, podera acarretar infecgdes ao paciente.
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A seguir, relagédo dos instrumentais disponibilizados para implantagdo do sistema MCI - CMF System Placas

Especiais:
cODIGO DESCRIGAO cODIGO DESCRICAO
A02.01.0000 | ALICATE DE CORTE 1.5, 2.0 A03.11.0078 Eﬁgg%@j &ééﬂo'\ﬂ'\/‘ COM STOP 5SMM
A02.01.0800 | CABO GUIA DO TRANSBUCAL SLIM 1.5, 2.0 703110082 | BROCA @1,1 X 100MM COM STOP 20MM
A02.01.1413 | RETRATOR DE BOCHECHA DO - ENGATE J-LATCH
- TRANSBUCCAL 1.5, 2.0 A02.01.0802 | GUIA TRANSBUCAL SLIM 1.5-2.0
A02.01.0801 | CABO ENGATE RAPIDO 1.5, 2.0 A02.01.2001 | PINCA FIXADORA DE PLACAS N°2
A02.01.1409 | TUBO PARA BROCA 1,5- 2,0 SLIM A02.01.2002 | PINCA FIXADORA DE PLACAS N°1
A02.01.1406 | PUNGAO DO TRANSBUCAL SLIM 1,5 - 2,0 702.01 2003 | BROCA B1,8 X 50MM COM STOP 10MM
A02.01.1410 | TUBO PARA PONTEIRA 1,5 - 2,0 SLIM ENGATE JLATCH
. 702.01.2004 | BROCA 81,8 X 50MM COM STOP 20MM
A02.01.0001 | ALICATE DE MODELAGAO 1,5 Ot ENGATE J-LATCH
A02.01.0002 | ALICATE DE MODELAGAO 2,0 A02.01.2005 | EROCALDTS X 100MM COM STOP 10MM
A02.01.1412 | PINCA PARA PLACAS 1.5, 2.0 702.01.2006 | BROCA 81,8 X 100MM COM STOP 20MM
Ot ENGATE J-LATCH
A02.01.1414 | POSICIONADOR DE PLACA 1.5, 2.0
A02.01.2009 | ALICATE DE CORTE TIPO 1
A02.01.1403 | MEDIDOR DE PROFUNDIDADE BMF 1.5, 2.0 .
A02.01.2010 | PUNGAO DO TRANSBUCAL
A02.01.1401 | GUIA DE BROCA DUPLO 1.5, 2.0
A02.01.2013 | GUIA PARA BROCA SIMPLES
A02.01.0003 | ALICATE DOBRADOR 1.5 - 2.0 A02.01.2014 | RETORCEDOR DE PLACAS TIPO 1
PONTEIRA CROSS DRIVE 1,5 PARA CONTRA -
A02.01.0603 | 3NGULO 702.01.2016 | PARAFUSO PARA MODELAGEM DA PLACA
PONTEIRA CROSS DRIVE 2,0 PARA CONTRA DE #2MM CROSS DRIVE
A02.01.0604 | zNGULO 702012017 | PARAFUSO PARA MODELAGEM DA PLACA
St DE #2,5MM CROSS DRIVE
A02.01.0600 | PONTEIRA CROSS DRIVE 1,5 SARAFUSO PARA MODELAGEN DAPLACA
A02.01.0601 | PONTEIRA CROSS DRIVE 2,0 A02.01.2018 | bE #3mm CROSS DRIVE
PARAFUSO PARA MODELAGEM DA PLACA
A02.01.0605 | PONTEIRA DE BLOQUEIO CROSS DRIVE 2,0 A02.01.2019 | b 43 5m CROSS DRIVE
BROCA @1,5 X 50MM COM STOP 5MM ALICATE MODELADOR, RETORCEDOR E
A03.11.0288 | ENGATE J-LATCH A02.01.2020 | GORTADOR DE PLACAS
A03.11.0292 | BROCA @1,5 X 50MM COM STOP 20MM A02.01.2021 | CORTADOR CIZALHADOR DE PLACAS
ENGATE J-LATCH
BROCA @1,5 X 100MM COM STOP 5MM A02.01.2022 | MODELADOR UNIVERSAL DE PLACAS
A03.11.0318 | ENGATE J-LATCH
17 2y | BROCA 15 X 100V GOV STOP 201 A02.01.2023 | MODELADOR DE PLACAS - DIREITO
s ENGATE J-LATCH A02.01.2024 | MODELADOR DE PLACAS - ESQUERDO
BROCA 91,1 X 50MM COM STOP 5MM ALICATE DE MODELAGEM PARA PLACAS -
A03.11.0048 | ENGATE J-LATCH A02.01.2025 | =EiTo
BROCA @1,1 X 50MM COM STOP 20MM ALICATE DE MODELAGEM PARA PLACAS -
A03.11.0052 | ENGATE J-LATCH A02.01.2026 | toSUERDO

Os instrumentos cirurgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal podendo quebrar-se

ou apresentar defeitos de funcionamento, desse modo, devem ser regularmente inspecionados, prevenindo

possiveis danos.

Os instrumentais s&do fabricados em ago inoxidavel de alta resisténcia e durabilidade, e cumprem com os

requisitos da norma ASTM F899 - Standard Specification for Wrought Stainless Steels for Surgical

Instruments.

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

2.1 Indicagao de Uso

O sistema MCI - CMF System Placas Especiais sdo utilizadas para correcdo de fraturas, osteotomias de

deslocamento, bem como segmentos de conexdo de carga e reconstrugbes osseas na regiao
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bucomaxilofacial (ter¢o médio da face e mandibula) que requerem estabilidade posicional e funcional. Dentre
elas estao:

o Lefortl, II, llI;

* Ramo e corpo das osteotomias;

» Genioplastia

O critério de selegdo do tamanho e geometria dos implantes depende das condi¢des da porgdo dssea lesada,
tipo da fratura e da técnica cirurgica a ser empregada, que deve ser determinado pelo cirurgido responsavel,
sendo necessario o conhecimento técnico e experiéncia no tratamento de fraturas ou deformidades do

segmento Bucomaxilofacial.

2.2 Finalidade de uso
O objetivo do sistema MCI — CMF System Placas Especiais € promover a reconstrucao e fixagao das fraturas

Bucomaxilofaciais e corre¢des de deformidades.

2.3 Desempenho previsto

O produto foi concebido para ser utilizado em cirurgias do segmento Bucomaxilofacial, projetados e
manufaturados seguindo a tendéncia mundial no que ha de melhor em tratamentos para fixacdo interna
estavel neste segmento. Sendo assim, o projeto do sistema MCI - CMF System Placas Especiais foi
compatibilizado de acordo com sua aplicagao, tendo seus componentes parametrizados com as solicitagdes
mecanicas (tensdo e tragdo) musculares sobre a regido a qual serdo submetidos, devidamente validados
através de ensaios mecanicos.

Neste contexto, conhecendo a fisiologia do corpo e a compatibilidade dos produtos com suas respectivas
aplicagdes, o produto esta adequado ao uso pretendido, e sera capaz de fornecer ao paciente a estabilidade
Ossea, necessaria para reconstrugao facial ou maxilar em deformidades congénitas ou adquiras, promovendo
a osteossintese, até que se ocorra a osteogénese (consolidacdo 6ssea), finalizando assim o ciclo de vida do

produto.

2.4 Técnica Cirargica

2.4.1 Moldagem da Placa

O produto pode ser moldado, quando necessario. O limite para a moldagem ¢é a prépria anatomia do osso em
que sera utilizado. As placas ndo devem ser dobradas em angulos superiores a 25°.

As placas ndo devem ser dobradas em angulos agudos, riscadas ou deformadas.

Uma vez moldadas ndo devem ser novamente moldadas para a sua forma original, o que pode resultar em
fratura e consequentemente falha na fungéo do produto.

Os implantes ortopédicos ndo tém a funcdo de sustentar, parcial ou totalmente, as cargas normais diarias a
que o membro que contém o o0sso reconstruido esta exposto, tendo somente a fungdo de servir como
auxiliador no processo de consolidagéo éssea.

Os componentes do sistema tém indicagdo de reconstrucdo 6ssea, restabelecendo a sua forma e fungao
original, proporcionando alinhamento, prevenindo a morbidade e melhorando a qualidade de vida do paciente.

Abaixo estdo algumas maneiras de modelar as placas em regides préximas aos furos:
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J Moldagem correta

x Moldagem incorreta

- Limites de moldagem do implante

O limite para a moldagem ¢ a prépria anatomia do osso em que sera utilizado. As placas ndo devem ser
dobradas em angulos superiores a 25°. Como protocolo de moldagem, cabe informar que os componentes
placas e micro telas do sistema MCI - CMF System Placas Especiais ndo devem ser moldadas repetidas
vezes no mesmo ponto, assim como também, em sentido contrario a dobra ja realizada. A nao observancia
desses fatores podem acarretar o enfraquecimento do implante, e consequentemente uma possivel falha
funcional ou fratura precoce do implante, impactando diretamente na vida util do produto e acarretando

complicagbes ao paciente.

2.4.2 Uso de Chave e Parafuso
Durante o manuseio dos instrumentais e implantes no momento da fixacdo dos parafusos ao tecido 6sseo
sdo necessarias algumas praticas para garantir o bom desempenho do produto e sua integridade, como as

indicadas a seguir:

O primeiro passo é a empunhadura correta da chave de engate rapido.
A base do cabo deve estar entre os dois arcos transversos, o terceiro, quarto e
quinto dedo deve pressionar o cabo, e o grampo primario do primeiro e segundo

dedo deve girar o tambor do cabo.

Depois de engatar a chave de engate rapido no cabo, a chave deve ser inserida no
encaixe do parafuso, apds o encaixe € necessaria uma leve pressao vertical para

garantir o encaixe perfeito do componente
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Ao realizar estas etapas é possivel observar 4 Calun o\
[P,
a qualidade da estabilidade alcangada entre A ‘ - ’

os dois componentes do sistema.

Durante a escolha dos parafusos pode ser necessario retornar os parafusos a
caixa, isto deve ser feito com movimentos circulares sem angulagédo aguda, pois

podem danificar o encaixe dos parafusos e das pontas das chaves.

Os retornos de parafusos ao estojo ndo sao indicados, mas se necessario, devem

ser feitos com pouca angulagdo e movimentos circulares.

2.5 Contraindicagbes

O uso do sistema MCI - CMF System Placas Especiais estao contraindicados para implantacdo em pacientes

com:

» Infecgéo pré-existente ou suspeita perto ou no local de implantagao;

* Infecgdo local ou sistémica ativa;

» Alergias conhecidas e/ou hipersensibilidade a corpos estranhos. Em casos de suspeita, exames devem
ser realizados no paciente;

* Qualidade éssea inferior ou insuficiente para ancorar firmemente o implante;

* Infecgdo localizada na area operatéria ou infeccado generalizada que possa comprometer o sucesso do
procedimento cirurgico;

» Doengas mentais profundas ou pacientes que nao obedecem as orientagdes pds-operatorias e resistem
as fases do tratamento;

+ Todas as outras condi¢des médicas ou cirdrgicas que comprometam o processo de uma cirurgia de
implante (presenga de tumores malignos, ou presenga de anomalias congénitas graves);

» Histdria recente de infecgao sistémica ou localizada; Sinais de inflamacao local; Instabilidade grave devido
a auséncia de integridade estrutural do tecido;

+ O tratamento de grupos de risco é desaconselhavel;

* Qualquer condigdo médica ou cirdrgica que possa comprometer o sucesso do procedimento cirurgico.

3. Precaugoes, restrigoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto

médico, assim como seu armazenamento e transporte

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
ESTERILIZAR ANTES DO USO
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3.1 Precaugées e Adverténcias

A selecdo correta do implante é extremamente importante. Os implantes s6 podem ser implantados por

cirurgides familiarizados com questdes gerais da cirurgia bucomaxilofacial e que dominem as técnicas

cirurgicas de implantacdo de implantes. Antes de usar o implante, o cirurgido é solicitado a estudar

cuidadosamente as recomendagdes, adverténcias e precaucgdes. Antes do uso, deve-se observar a

integridade dos implantes e instrumentais (ndo objeto deste processo de registro), e ndo devem apresentar

trincas ou abrasdes. Os implantes devem ser devidamente esterilizados antes do uso. O implante deve ser

selecionado de acordo com a técnica utilizada e a necessidade do paciente, levando em consideragao o tipo

de patologia e o local onde sera implantado.

Cada tipo de patologia tem sua individualidade, seja da parte bioldgica ou do préprio trauma em questao, pois

nao existe uma regra geral que se aplique a todos os casos, € certo que o cirurgido deve ter ndo apenas um

amplo conhecimento anatdémico da regidao a ser operada, bem como amplo conhecimento sobre a osteotomia

a ser realizada. O manuseio correto do implante é extremamente importante. O cirurgido deve evitar fazer

marcas, arranhar ou deixar cair o dispositivo, 0 que pode causar danos internos. Se isso ocorrer, o implante

deve ser descartado. Evite o contato com objetos rigidos que possam danificar o produto.

O fabricante ndo recomenda um procedimento cirirgico especifico para um paciente especifico. O cirurgiao

€ 0 unico responsavel pela escolha do implante adequado para o caso especifico. A responsabilidade pelo

tratamento e acompanhamento, bem como a decisdo de manter ou explantar o implante, é do cirurgido. O

médico deve estar totalmente familiarizado com o procedimento, por exemplo:

*  Estudar cuidadosamente a Instrugdo de Uso do sistema;

* Revisar cuidadosamente a literatura profissional atual,

+ Consultar colegas com experiéncia no uso deste sistema, pratica no manuseio e pratica no procedimento
cirurgico;

+ Osimplantes sao geralmente projetados para permanecer no corpo temporariamente e serem removidos
apos a cicatrizagéo (0sso).

A selecédo adequada do tamanho, modelo e desenho do implante aumenta a possibilidade de sucesso do

tratamento cirurgico. O tamanho e a forma dos ossos humanos limitam o tamanho e a resisténcia dos

implantes. Qualquer implante metalico que ja tenha sido utilizado deve ser descartado.

As técnicas cirurgicas variam de acordo com a escolha do cirurgido, cabendo ao cirurgido a escolha final do

método, tipo e tamanho dos produtos a serem utilizados, bem como os critérios de avaliagdo dos resultados

da cirurgia.

+ Efetue a esterilizagdo dos implantes de acordo com as instrugoes;

+ Manuseie os parafusos exclusivamente em ambientes adequados (ambulatérios ou salas cirurgicas) com
os devidos cuidados (s6 devem ser manuseados com luvas estéreis);

* Os parafusos s6 devem ser aplicados apés a perfuracdo do osso com a respectiva broca, em seguida
devem ser aplicadas as placas apropriadas;

* Aescolha da técnica de perfuragao e preparo para insercado de parafusos e placas é de responsabilidade
do cirurgiao;

* Manusear chaves de fenda e brocas exclusivamente em ambientes adequados (ambulatérios ou salas

cirurgicas) com os devidos cuidados (devem ser manuseados somente com luvas estéreis);
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* Aaplicacado de um parafuso especifico requer o uso de uma broca de dimensdes adequadas e uma chave
de fenda adequada para a cabega daquele parafuso.
+ Otorque a ser aplicado ao parafuso durante a inser¢gao no osso dependera do estado e das caracteristicas

do osso e cabe ao médico decidir qual torque aplicar.

3.2 Efeitos adversos

Os seguintes eventos adversos foram observados através de dados clinicos com produtos similares:
e Quebra de parafuso;

e Afrouxamento do parafuso levando a inflamacgao local e deslocamento da placa;
¢ Infecgao;

e Retardo da cicatrizagao 6ssea;

e Exposicao da placa (protrusdo do implante);

e Paralisia nervosa;

e Palpabilidade da placa/parafuso;

e Deiscéncia;

e Formacéao de abscesso;

¢ Divergéncia de avangcos em osteotomias;

e Quebra de placa;

¢ Dano neurologico.

3.3 Esterilizagao

PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO

O sistema MCI - CMF System Placas Especiais € fornecido limpo e descontaminado, ndo estéril, devendo
obrigatoriamente ser esterilizado antes do uso.

Para esterilizagdo dos componentes do sistema, é recomendado a Esterilizagdo por Vapor. Este método foi
validado conforme a norma aplicavel NBR 17665-1 - Esterilizagdo de Produtos para Saude - Vapor - Parte 1.
Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e controle de rotina nos procedimentos de esterilizacdo de
produtos para saude. Utilizar autoclave hospitalar, de acordo com o procedimento padrdo adequado dos
Centros de Materiais de Esterilizagao - CME.

Os parametros a serem utilizados e devidamente validados sao:

* Tipo de esterilizador: Pré-vacuo

* Pulsos de pré condicionamento: 4

*  Temperatura: 132°C

* Tempo de ciclo completo: 4 minutos

*  Tempo seco: 20 minutos

O processo de esterilizagdo deve atender a probabilidade teérica da presenca de micro-organismos vitais de
S.A.L. 10 (Sterility Assurance Level).

As condicbes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizacdo (programa de

calibragdo, manutencéo etc.), bem como a garantia da utilizacdo de um processo de esterilizagdo adequado
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e a comprovagao da esterilidade do produto é responsabilidade do pessoal habilitado (central de material) do

servigo de saude.

3.4 Manuseio de Material Esterilizado

E fundamental lavar as maos com &gua e sab&o antes de manusear o material esterilizado;

Utilizar material com embalagem integra, seca, sem manchas, com identificagao (tipo de material e data
da esterilizagéo);

Trabalhar de frente para o material;

Manipular o material ao nivel da cintura para cima;

Evitar tossir, espirrar, falar sobre o material exposto;

Certificar-se da validade e adequacgao da embalagem;

Trabalhar em ambiente limpo, calmo, e sem corrente de ar;

Manter certa distancia entre o corpo e o material a ser manipulado;

Obedecer aos demais principios de assepsia.

A técnica preconizada para abrir e manusear material esterilizado é:

Abri-lo, iniciando-se pela extremidade oposta ao manipulador;
Proteger o material exposto com o campo esterilizado que o envolva;
Tocar com as maos somente na parte externa do pacote;

Nao guardar como material esterilizado um pacote aberto anteriormente.

3.5 Cuidados para Manuseio e Transporte

Os produtos devem ser armazenados em local limpo, arejado e ao abrigo da luz solar direta, em sua
embalagem original, sob temperatura 0°C a 55°C e em umidade relativa méaxima de 85%;

A embalagem do dispositivo deve permanecer intacta, limpa e seca até o momento de uso;

Caso seja encontrado algum dano no implante, o mesmo deve ser segregado e descartado;

E recomendado que os produtos sejam desembalados e esterilizados antes do procedimento cirdrgico,
de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e a configuragédo original, e convém que os
mesmos sejam manuseados 0 minimo possivel quando nessas condigdes;

A embalagem deve ser inspecionada com relagéo a danos;

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

O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de forma a manter as
condigdes ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica;

Os efeitos de vibragcdo, choques, corrosdo, assentamento defeituoso durante a movimentagdo e

transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados;

O transportador deve ser informado sobre o conteudo e prazo de entrega. Os cuidados a serem tomados no

transporte também devem ser explicitados.
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3.6 Remocao do implante

A decisdo sobre a remogédo ou ndo do implante deve ser feito pelo cirurgido responsavel juntamente do
paciente ou seu representante.

O implante, apds a consolidacdo 6ssea, deixa de exercer sua fungéo. A remocgao do implante deve ser seguida
por um adequado pos-operatorio, lembrando que a remogao também inclui os riscos associados a qualquer
tipo de cirurgia, bem como os riscos associados a anestesia.

Caso o cirurgido necessite fazer a remogéao para uma analise ou investigacao, o implante deve ser explantado
se possivel, na presenga de pessoa autorizada pelo importador Traumaserv. Este produto devera ser enviado

para analise conforme determinar o importador/distribuidor.

3.7 Descarte

Devem ser seguidas as recomendacbes da RDC 222 de 2018 - Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servigcos de Saude, para que ndo ocorra contaminagédo do operador e/ou do meio ambiente.
Os implantes que forem extraidos do paciente devem ser limpos e descontaminados para serem descartados
em lixo hospitalar. Recomenda-se que o implante seja deformado ou cortado de forma que identifique
claramente a situagao de improprio para o uso. Estes procedimentos irdo assegurar a inutilizagao do produto

a ser descartado de forma que a nao ser indevidamente reutilizado.

3.8 Orientag6es ao paciente e/ou ao seu representante

O cirurgiao responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante, sobre as informagdes a seguir:

* Os cuidados adequados e as restricdes durante o periodo pds-operatério. A capacidade e a vontade do
paciente em seguir as orientagdes do médico cirurgido, constitui um dos aspectos mais importantes para
0 bom resultado do procedimento cirurgico;

+ O produto ndo substitui e ndo possui as mesmas caracteristicas do osso normal e que, portanto, pode
quebrar-se, soltar-se, deformar-se quando submetidos a esforgos ou atividades excessivas, quando da
nao consolidagao dssea;

+ Sobre a prescricdo quando necessaria de restricdes de atividades de esforgo ou praticas esportivas
durante o periodo pds-operatorio, de responsabilidade exclusiva do médico cirurgiao;

* Necessidade de acompanhamento médico periédico, para analisar as condi¢des do implante, do osso e
dos tecidos adjacentes;

* Implantes podem interferir nos resultados dos exames por imagens, sendo assim, os portadores de

implantes devem informar esse fato, quando da necessidade da realizagao desses exames.

3.9 Caracterizagao do limite de resisténcia e vida util do produto

Embora os ensaios caracterizem que a resisténcia mecéanica do sistema MCI - CMF System Placas Especiais
seja superior as cargas exigidas para a seguranca e eficacia deste sistema, quanto ao uso pretendido, os
implantes utilizados nos procedimentos Bucomaxilofaciais tém como funcdo promover a osteossintese,
fornecendo estabilidade a estrutura 6ssea afetada, de modo a estimular uma osteogénese associada a fungao

do local de aplicagao do produto.
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Dados da literatura clinica indicam uma estabilizagdo 6ssea entre 6 e 10 semanas poés cirurgia, sugerindo ao
médico cirurgidao de que o paciente deva evitar estresse e tensdes excessivas durante este periodo nesta
regiao.

O sistema foi desenvolvido para ter vida util de acordo com o tempo necessario para que ocorra a
osteogénese, encerrando entdo sua vida Ut ao término da consolidacdo 6ssea. E necessario o
monitoramento periédico para acompanhar a evolugao da estabilizagdo e/ou consolidagdo 6ssea do paciente.
Apds o periodo necessario para consolidagdo 6ssea, a ndao ocorréncia desta, podera acarretar falha,
afrouxamento ou quebra dos componentes, diante do excesso de solicitagdo mecanica, sendo necessaria

cirurgia de revisao ou explantagéo.
3.10 Validade do produto: indeterminada

3.11 Precaugoées relacionadas a exposi¢cao em ambientes de Ressonancia Magnética Nuclear

Testes nao clinicos e simulagbes eletromagnéticas in vitro demonstraram que o MCI - CMF System Placas

Especiais € MR Condicional. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado com seguranga em um

sistema de RM sob as seguintes condigdes:

v" O campo magnético estatico de 3 Tesla, apenas;

v" O campo magnético gradiente deve ser inferior a 153 T/m (valor extrapolado);

v" O produto do campo magnético estatico e o gradiente espacial do campo magnético (produto da forga)
deve ser inferior a 290 T?/m (valor extrapolado);

v' O sistema de RM maximo relatou uma taxa de absorcéo especifica média de corpo inteiro (SAR) de 2,3
W/kg por 15 minutos de varredura no modo de operagédo normal do sistema de RM.

Sob as condigbes de varredura definidas, espera-se que a protese produza um aumento maximo de

temperatura de até (0,4 + 0,1) °C ap6s 15 minutos de varredura continua.

Em testes nao clinicos, o artefato de imagem resultante do implante pode se estender até aproximadamente

53 mm, quando fotografado usando uma sequéncia de pulso gradiente eco e um sistema de RM de 3 Tesla.

A geracado de artefatos afeta as imagens ao invés de ter um efeito fisico nos pacientes (ou seja, eles néo

ameagam a seguranga do paciente). Os contornos dos objetos metalicos nao sdo mais bem delineados e a

area ao redor fica borrada ou seu sinal € alterado, o que degrada a qualidade das imagens. Solugdes iniciais,

como otimizagdo de sequéncia de RF, fornecem corre¢des limitadas para as distor¢des (principalmente

distorgdes no plano), mas o advento de solu¢gdes multiespectrais, ou seja, SEMAC e MAVRIC, melhoram

consideravelmente a qualidade da imagem.

4. Formas de apresentacao do produto médico

Os componentes do MCI - CMF System Placas Especiais sdo comercializados unitariamente em embalagem
de filme de Polietileno de Baixa Densidade (PEBD) selada termicamente, na condigéo de produto Nao Estéril.
Sobre a superficie externa da embalagem contém um rétulo do fabricante e um rétulo do importador (aprovado
pela ANVISA) com as informagbes necessarias para identificagdo do produto, nome do fabricante (no rétulo

aprovado pela ANVISA também consta, por exemplo, nimero do Registro ANVISA e identificagdo do
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importador). Dentro da embalagem original do fabricante contém 01 (uma) unidade do produto e 04 (quatro)
etiquetas de rastreabilidade.

As imagens da forma de embalagem, modelo de rotulagem e da etiqueta de rastreabilidade s&o validos para
todos os componentes do MCI - CMF System Placas Especiais. As informagbes quanto aos componentes
que compdem o sistema, as variagbes dimensionais de largura e espessura das embalagens estdo
apresentadas no item 4.4 Caracteristicas da embalagem.

Alertamos que é necessario observar a correlagao entre a versao da Instrucdo de Uso disponivel no site, ou

impressa, com a versao indicada no rétulo do produto.
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Imagem do produto embalado - Frente e Verso da embalagem final

IMPORTADO/DISTRIBUIDO POR

TRAUMASERV COMERCIO IMPORTACAQ E EXPORTACAO LTDA
RUA 6, 1460 - SL 27, RIO CLARO/SP - 13500-190

CNPJ: 26.278.328/0001-68 RT: Daila S.B.Cabral CRA/SP: 152253

TRAUMASERV

Fabricado por:MCl Medical Concept Innovation Inc.

Adress: 4592 North Histus Road, Sunrise/FL, Zip Code: 33351 - USA
[REF) A01.01.1092 QTD:: 01 [£ow): 20-1376 et
Descricdo: MICRO PLACA LEFORT 11F AVANCO 2MM #0,6MM DIRETA G
Nome Técnico: Sistemas de Fixacdo Ortopédicos e Disposttivos Associados .
Nome Comercial: MCl - CMF System Placas Especiais
Material: Titdnio Puro F67
Produto Néo Estéril - Esteriizar antes do uso  Produto de Uso Unico - PROIBIDO REPROCESSAR
Conservar sob temperatura 0°C a 55°C e umidade relativa 85% méax
Registro ANVISA n°® 815296900XX Rev. 00 Instrucdo de Uso disponivel no site:
www.traumaserv.com.br - Verifique a revisdo da Instrugio de Uso disponivel no site (dever ser a

ou pelo fone +55 (19) 3597-3797 sem custo C Oes de arma
manipulacdo, adverténcias, precaucdes e instrucdes VER INSTRUCAO DE USO

P
14/02&0222 Indeterminado A A® [:Ii] Z

*®

mesma dessa rotulagem). A Instrucdo de Uso pode ser solicitada pelo contato@traumaserv.com.br
, conservacao,

Imagem do Modelo do Rétulo

4.3 Simbologia

Descrigdo: MICRO PLACA LEFORT 11F AVANCO 2MM #
0,6MM DIREITA

Cod. A01.01.1092 Lote: 20-1376

Validade: Indeterminado  Reg. ANVISA 8152969300XX
Fabricante: MCI Medical Concept Innovation, Inc
Importador: Traumasery Com. Imp. Exp. Ltda

Imagem do Modelo da Etiqueta

de Rastreabilidade

(01) Codigo GTIN
(10) Lote

(11) Data de

Fabricagéo

Imagem do Data
Matrix

A simbologia utilizada nas embalagens e na rotulagem seguem os padrdes da norma ISO 15223-1 Medical

devices — Symbols to be used with the medical devices labels, labelling and information to be supllied,

conforme demonstrado a seguir:

Caddigo do Produto

DOMMYY

Data de Fabricacao

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Numero do Lote

s

Validade

Manter afastado de luz
solar ou calor

Quantidade do
produto embalado

(13

Consultar as
Instrugdes para
utilizacdo

Manter seco

Nao estéril

> E R
[ww) b |

@

Nao reutilizar

Condicional para
ressonancia magnética
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4.4 Caracteristicas da embalagem
O produtos a serem importados/distribuidos pela Traumaserv, serdo comercializados ao mercado em sua
embalagem original, fabricada em filme de Polietileno de Baixa Densidade (PEBD), sendo um excelente
termoplastico, apropriado para embalagens plasticas flexiveis, cuja fungdo & manter a estabilidade
microbiolégica do material, através de fechamento termoselado.
Materiais utilizados:

v" Bobina de filme de PEBD (Polietileno de baixa densidade) = Largura: de 60 a 450mm e Espessura:

de 200 a 400 microns;
v' Etiqueta couche 90x50mm (Rétulo);
v' Etiqueta branca 50x50mm duplo liner 4/1 (Etiqueta de rastreabilidade).

4.5 Rastreabilidade
4.5.1 Etiqueta de Rastreabilidade
A etiqueta de rastreabilidade contém os requisitos estabelecidos pela norma RDC n° 594 de 2021, maiores
detalhes podem ser verificados no anexo “Modelo de Rotulagem”.
Para garantir a rastreabilidade dos implantes, o cirurgido ou sua equipe deve manter no prontuario do paciente
as seguintes informacgdes: siglas do nome do Paciente, data da cirurgia; nome do Cirurgido; nome do Hospital;
nome do Importador; nome do Fornecedor; codigo do produto; nimero do lote e quantidades utilizadas. Essas
informagbes devem ser também repassadas ao distribuidor do produto, que as comunica ao Importador, onde
este repassa as informagdes ao Fabricante MCI, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade do produto
implantado.
As etiquetas de rastreabilidade fornecidas na embalagem do produto (4 unidades) devem ser utilizadas para
garantir a possibilidade de investigagéo e rastreabilidade dos mesmos.
E necessario que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme indicado abaixo:

v' Etiqueta 1: Fixada no prontuario clinico do paciente;

v Etiqueta 2: Fixada no laudo entregue ao paciente;

v' Etiqueta 3: Fixada no documento fiscal;

v' Etiqueta 4: Controle do fornecedor do material.
As informacgdes de rastreabilidade sdo necessarias para notificagdo pelo servigo de saude e/ou pelo proprio
paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e ao importador, quando da ocorréncia de eventos
adversos graves, para a condugao das investigagdes cabiveis.
Ocorrido o Evento Adverso e a necessidade de realizacdo de Queixa Técnica deve-se proceder a notificacao
no Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, que pode ser encontrado no site
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA no endereco https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes link NOTIVISA.

4.5.2 Marcagao a Laser
Os componentes do sistema que possuem area suficiente para marcagéo, sao identificados de forma a
possibilitar sua rastreabilidade através da gravagéo a laser do logo da empresa e do numero de lote, como

ilustrado na imagem a seguir:
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Local de gravacéo

Os componentes que nao possuem area suficiente para marcacado sao rastreados pelas informagbes que

constam na rotulagem.

4.6 Instrucoes de Uso
A Traumaserv disponibiliza as instrugdes de uso do MCI - CMF System Placas Especiais em meio eletrénico
através do site https://www.traumaserv.com.br/. As Instrugdes de Uso fornecidas no formato impresso, podem
ser solicitadas ao SAC sem custo adicional, inclusive de envio. As instru¢des de uso disponibilizadas neste
website contém controle de revisdo e o usuario deve verificar na rotulagem do produto qual a revisdo da
instrugao de uso do produto adquirido. Também deve ser verificado se 0 niumero de Registro ANVISA indicado
no Roétulo é o mesmo indicado na Instrugado de Uso, assim como o numero da revisdo, em caso de duvidas,
contate o SAC.

Servigo de Atendimento ao Consumidor: Fone (19) 3597-3797

E-mail: contato@traumaserv.com.br

Alertamos que é necessario observar a correlagao entre a versao da Instrugdo de Uso disponivel no site, ou

impressa, com a versao indicada no rétulo do produto.

E de responsabilidade do cirurgido a escolha dos implantes, bem como o conhecimento e dominio da técnica

cirurgica a ser utilizada, devendo estar familiarizado com o material, 0 método de aplicagédo e o procedimento

cirurgico a ser adotado.

A correta selegéo e colocagao dos parafusos sdo a chave para a estabilizagdo bem sucedida de fraturas ou

osteotomias. A melhor placa é inutil se ndo for corretamente fixada com parafusos, sendo de total

responsabilidade do médico que avalia o paciente e decide quais os modelos de componentes a serem
utilizados.

Instrugédo de uso durante o procedimento cirurgico:

v Via de acesso intra ou extraoral;

v Retirada cirurgica da lesdo (tumor), corregédo da fratura ou corregao ortognatica;

v' Colocagao da placa/tela/malha (previamente escolhida) conformada anatomicamente sobre a superficie
6ssea. Uma vez moldada a placa, ndo deve voltar a endireita-la, pois isso pode prejudicar a estabilidade
mecanica da mesma;

v" A placa/tela/malha deve ser sustentada sobre o osso, através de alicate ou pinga, para que nio ocorra
movimentacao do componente durante a perfuragéo;

v’ Utilizar a broca, através do guia de broca para perfurar o osso (mono ou bi cortical), realizar a perfuragédo
e a medicao do tamanho do parafuso sobre a placa posicionada no local;

v" Machear o canal perfurado, se desejar;

\

Inserir e apertar os parafusos sobre a placa;

v" Revisar todos os apertos certificando que todos estdo bem firmes;

TRAUMASERV - COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA CNPJ: 26.278.328/0001-68
Rua 7 n° 2726, Bairro Santana, Rio Claro (SP) - CEP 13504-095 - Fone: + 55 (19) 3597-3797


https://www.traumaserv.com.br/
mailto:contato@traumaserv.com.br

'ﬂ{r' TRAUMASERV INSTRUCAO DE USO

RSN RINERTION MCI - CMF System Placas Especiais
Registro ANVISA n° 81529690005

v Fechar o acesso cirurgico.

A vida util do implante é caracterizada pelo tempo de uso pretendido, se bem planejado, corretamente fixado
e em condi¢Oes ideais, o tempo de permanéncia € até que ocorra a consolidagao 6ssea, porém caso a
consolidacdo éssea ndo seja satisfatéria, esta pode representar um risco de falha do implante por excesso

de solicitagao mecanica.

4.7 Reclamacgodes

Caso o produto médico esteja fora de suas especificagdes ou esteja gerando qualquer insatisfagéo, notifique
diretamente a Traumaserv. Envie o produto limpo, esterilizado e acondicionado em embalagem plastica,
devidamente identificado com a descrigdo da nao conformidade para Rua 7, n® 2.726, Bairro Santana, Rio
Claro (SP) CEP: 13504-095.

Caso haja necessidade de realizar alguma reclamacgéo referente aos produtos do MCIl — CMF System Placas
Especiais relacionada a algum efeito adverso que afete a seguranga do usuario, dano, falhas no dispositivo,
problemas graves ou morte relacionados com esses componentes, o cirurgido responsavel devera comunicar
este evento adverso ao o6rgdo sanitario competente e a TRAUMASERV através do e-mail
contato@traumaserv.com.br ou pelo telefone (19) 3597-3797. Em casos de duvidas o cirurgido responsavel
ou o profissional de saude podera fazer a comunicagéo do evento adverso através do Sistema de Notificagdes
em Vigildncia Sanitaria no site da ANVISA, no enderego eletrbnico https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes link NOTIVISA.

As reclamacgdes de clientes sdo tratadas conforme a RDC n° 67 de 2009 que dispde sobre normas de

Tecnovigilancia aplicavel ao detentor do registro de produtos para saude no Brasil.

5. DADOS DO FABRICANTE
MCI MEDICAL CONCEPT INNOVATION INC
M 4592 North Hiatus Roads Sunrise, FL 33351 — USA

6. DADOS DO DETENTOR DO REGISTRO

Traumaserv - Comércio Importacao e Exportagao Ltda.
CNPJ: 26.278.328/0001-68

Rua 7 n° 2.726, Bairro Santana - Rio Claro (SP) CEP 13504-095

Fone: +55 (19) 3597-3797- www.traumaserv.com.br

Servigco de Atendimento ao Consumidor
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