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INSTRUGCOES DE USO

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

Nome Comercial: SISTEMA DE PLACAS E PARAFUSOS MICRO E MINI FRAGMENTOS PARA EXTREMIDADES
ORTOSINTESE

Registro ANVISA: 81202190003

1. DESCRIGCAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO

O SISTEMA DE PLACAS E PARAFUSOS MICRO E MINI FRAGMENTOS PARA EXTREMIDADES ORTOSINTESE,
fabricados em Titanio — ASTM F67 da marca ORTOSINTESE é de procedéncia nacional, fabricado pela
ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. E um produto de uso médico, que foi desenvolvido para o suporte,
fixacdo e estabilizacdo de diversas fraturas de extremidades, como radio, ulna e fibula.

As placas em conjunto com os parafusos de sintese 6ssea, quando implantados nos ossos do corpo humano tém a
funcdo de imobilizar a fratura pelo tempo previsto para sintese 6ssea. Com relagdo ao desempenho previsto, é
esperado que os mesmos fornegam suporte dsseo até que a fratura se consolide. Sdo comercializados em cores
distintas para serem facilmente identificados.

O sistema é comercializado em embalagem unitaria ndo estéril, contendo as placas ou os parafusos. A composi¢édo
quimica e as propriedades fisicas, mecanicas, metalirgicas e bioldgicas do produto estdo definidas conforme as
normas:

-ASTM F67 (Standard Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical Implant Applications [UNS R50250, UNS
R50400, UNS R50550, UNS R50700]), para as placas.

-ASTM F1295 (Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-7Niobium Alloy for Surgical Implant Applications
[UNS R56700]) para parafusos.

As Placas séo fabricadas em Titanio ASTM F67 e os Parafusos em liga de titanio ASTM F1295.

Para atenderem sua fungéo, as placas possuem diversos modelos e formatos, proporcionando ao cirurgido a escolha
das placas de acordo com cada necessidade para cada caso a ser tratado.

Os modelos disponiveis séo:

1.1- PLACAS @ 1.5 MM

Placas espessura: 0,7 mm

Imagem | Referéncia | Descricdo Parafuso Compativel
Titanio ASTM F67 Titanio ASTM F1295
5120/01 PlacaemT3x8
5120/02 PlacaemT4x 8
5121/01 PlacaemY 3x 8
5144/01
5121/02 PlacaemY 4x 8 Ao
5144/16
5122/01 Placa Reta 6 furos
ﬁ 5122/02 | Placa Reta 8 furos
5122/03 Placa Reta 10 furos
5122/04 Placa Reta 12 furos
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5123/01 | Placa H Direita 8 furos

5123/02 | Placa H Esquerda 8 furos
L 5124/01 | Placa Condilar Direita 8 furos
£000080 =
= 5124/02 | Placa Condilar Esquerda 8 furos

5144/01
Ao
5144/16

1.2-PLACAS @ 2.0 MM

Placas espessura: 1,00 mm

Imagem | Referéncia | Descricao Parafuso Compativel
Matéria Prima: TitAnio ASTM F67 TitAnio ASTM F1295
5125/01 PlacaemT3x 8
5125/02 Placaem T4 x 8 5145/01
Ao
5126/01 |PlacaemY 3x8 2145/22
5126/02 PlacaemY 4x 8
5127/01 Placa Reta 6 furos
5127/02 Placa Reta 8 furos 5145/01
Ao
5127/03 Placa Reta 10 furos 5145/22
5127/04 Placa Reta 12 furos
5128/01 Placa Pequenos Fragmentos 6 furos
5128/02 Placa Pequenos Fragmentos 8 furos
5145/01
5128/03 Placa Pequenos Fragmentos 10 furos Ao
5145/22
5128/04 Placa Pequenos Fragmentos 12 furos
5128/05 Placa Pequenos Fragmentos 14 furos
5129/01 Placa Condilar Direita 8 furos 5145/01
Ao
5129/02 Placa Condilar Esquerda 8 furos 5145/22
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1.3-PLACAS @ 2.4 MM

Placas espessura: 2,00 mm

Imagem |  Refer. ] Descricéo Parafuso Compativel
Matéria Prima: TitAnio ASTM F67 TitAnio ASTM F1295

5130/01 Placaem T3 x 8 5146/01

Ao
5130/02 Placaem T 4 x 8 5146/22
5131/01 PlacaemY 3x 8 5146/01

Ao
5131/02 PlacaemY 4x 8 5146/22
5132/01 Placa Reta 6 furos

/ 5132/02 Placa Reta 8 furos 514Af(5)/01

5132/03 Placa Reta 12 furos 5146/22
5132/04 Placa Reta 10 furos
5133/01 Placa Pequenos Fragmentos 6 furos
5133/02 Placa Pequenos Fragmentos 8 furos 5146/01

Ao

/ 5133/03 Placa Pequenos Fragmentos 10 furos 5146/22

5133/04 Placa Pequenos Fragmentos 12 furos
5134/01 Placa Condilar Direita 8 furos 5146/01

Ao
5134/02 Placa Condilar Esquerda 8 furos 5146/22

1.4- PLACAS @ 2.7 MM

Placas espessura: 2,00 mm

Imagem |  Refer. ] Descricéo Parafuso Compativel
Matéria Prima: Titanio ASTM F67
5135/01 Placaem T 4 x 3 5147/01
Ao
f 5135/02 Placaem T4 x4 5147/23
5136/01 PlacaemY 4x3 5147/01
~ ;
5136/02 |PlacaemY 4x4 5147/23
5137/01 Placa Pequenos Fragmentos 4 furos
5137/02 Placa Pequenos Fragmentos 5 furos
5147/01
5137/03 Placa Pequenos Fragmentos 6 furos Ao
, 5147/23
5137/04 Placa Pequenos Fragmentos 7 furos
5137/05 Placa Pequenos Fragmentos 8 furos
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5137/06 Placa Pequenos Fragmentos 9 furos

5137/07 Placa Pequenos Fragmentos 10 furos

5137/08 Placa Pequenos Fragmentos 12 furos
5147/01

/ 5138/01 Placa Condilar 8 furos Ao

5147/23

5139/01 Placa Reta 8 furos

/ 5139/02 Placa Reta 10 furos 514A70/01

5147/23

5139/03 Placa Reta 12 furos

Existem instrumentais Ortosintese (ndo objeto deste registro) para auxiliar o cirurgido durante o procedimento de

implantacdo e remocéo.

1.5- PARAFUSOS USADOS NAS PLACAS @ 1,5mm; @2,0mm; & 2,4mm; & 2,7 mm

Parafuso cortical @ 1,5 mm - Titanio ASTM F1295

Imagem Ref. Descrigao Ref. Descrigao
5144/01 | Parafuso Cortical @ 1,5 x 6 mm 5144/09 | Parafuso Cortical & 1,5 x 14 mm
5144/02 | Parafuso Cortical @ 1,5 x 7 mm 5144/10 | Parafuso Cortical & 1,5 x 15 mm
5144/03 | Parafuso Cortical @ 1,5 x 8 mm 5144/11 | Parafuso Cortical & 1,5 x 16 mm
%. " 5144/04 | Parafuso Cortical & 1,5 x 9 mm 5144/12 | Parafuso Cortical & 1,5 x 18 mm
{z;g 5144/05 | Parafuso Cortical & 1,5 x 10 mm 5144/13 | Parafuso Cortical @ 1,5 x 20 mm
5144/06 | Parafuso Cortical & 1,5 x 11 mm 5144/14 | Parafuso Cortical @ 1,5 x 22 mm
5144/07 | Parafuso Cortical & 1,5 x 12 mm 5144/15 | Parafuso Cortical & 1,5 x 24 mm
5144/08 | Parafuso Cortical & 1,5 x 13 mm 5144/16 | Parafuso Cortical & 1,5 x 26 mm
Parafuso cortical & 2,0 mm — Titanio ASTM F1295
Imagem Ref. Descricao Ref. Descricao
5145/01 | Parafuso Cortical & 2,0 x 6 mm 5145/12 | Parafuso Cortical @ 2,0 x 20 mm
5145/02 | Parafuso Cortical @ 2,0 x 7 mm 5145/13 | Parafuso Cortical @ 2,0 x 22 mm
5145/03 | Parafuso Cortical @ 2,0 x 8 mm 5145/14 | Parafuso Cortical @ 2,0 x 24 mm
5145/04 | Parafuso Cortical @ 2,0 x 9 mm 5145/15 | Parafuso Cortical @ 2,0 x 26 mm
5145/05 | Parafuso Cortical & 2,0 x 10 mm 5145/16 | Parafuso Cortical @ 2,0 x 28 mm
5145/06 | Parafuso Cortical & 2,0 x 11 mm 5145/17 | Parafuso Cortical @ 2,0 x 30 mm
5145/07 | Parafuso Cortical & 2,0 x 12 mm 5145/18 | Parafuso Cortical @ 2,0 x 32 mm
5145/08 | Parafuso Cortical & 2,0 x 13 mm 5145/19 | Parafuso Cortical @ 2,0 x 34 mm
5145/09 | Parafuso Cortical & 2,0 x 14 mm 5145/20 | Parafuso Cortical @ 2,0 x 36 mm
5145/10 | Parafuso Cortical & 2,0 x 16 mm 5145/21 | Parafuso Cortical @ 2,0 x 38 mm
5145/11 | Parafuso Cortical & 2,0 x 18 mm 5145/22 | Parafuso Cortical @ 2,0 x 40 mm
Parafuso cortical @ 2,4 mm — Titanio ASTM F1295
Imagem Ref. Descricao Ref. Descricao
5146/01 | Parafuso Cortical & 2,4 x 6 mm 5146/12 | Parafuso Cortical & 2,4 x 20 mm
5146/02 | Parafuso Cortical @ 2,4 x 7 mm 5146/13 | Parafuso Cortical & 2,4 x 22 mm
5146/03 | Parafuso Cortical @ 2,4 x 8 mm 5146/14 | Parafuso Cortical & 2,4 x 24 mm
e 5146/04 | Parafuso Cortical @ 2,4 x 9 mm 5146/15 | Parafuso Cortical & 2,4 x 26 mm
QE @ 5146/05 | Parafuso Cortical & 2,4 x 10 mm 5146/16 | Parafuso Cortical & 2,4 x 28 mm
@ 5146/06 | Parafuso Cortical & 2,4 x 11 mm 5146/17 | Parafuso Cortical & 2,4 x 30 mm
5146/07 | Parafuso Cortical @ 2,4 x 12 mm 5146/18 | Parafuso Cortical & 2,4 x 32 mm
5146/08 | Parafuso Cortical @ 2,4 x 13 mm 5146/19 | Parafuso Cortical & 2,4 x 34 mm
5146/09 | Parafuso Cortical @ 2,4 x 14 mm 5146/20 | Parafuso Cortical & 2,4 x 36 mm
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5146/10 | Parafuso Cortical & 2,4 x 16 mm 5146/21 | Parafuso Cortical & 2,4 x 38 mm
5146/11 | Parafuso Cortical & 2,4 x 18 mm 5146/22 | Parafuso Cortical & 2,4 x 40 mm
Parafuso cortical @ 2,7 mm — Titanio ASTM F1295
Imagem Ref. Descricao Ref. Descricao

5147/01 | Parafuso Cortical & 2,7 x 10 mm 5147/13 | Parafuso Cortical @ 2,7 x 34 mm
5147/02 | Parafuso Cortical @ 2,7 x 12 mm 5147/14 | Parafuso Cortical & 2,7 X 36 mm
5147/03 | Parafuso Cortical @ 2,7 x 14 mm 5147/15 | Parafuso Cortical & 2,7 x 38 mm
5147/04 | Parafuso Cortical @ 2,7 x 16 mm 5147/16 | Parafuso Cortical & 2,7 x 40 mm
5147/05 | Parafuso Cortical & 2,7 x 18 mm 5147/17 | Parafuso Cortical & 2,7 x 42 mm
5147/06 | Parafuso Cortical & 2,7 x 20 mm 5147/18 | Parafuso Cortical & 2,7 x 44 mm
5147/07 | Parafuso Cortical @ 2,7 x 22 mm 5147/19 | Parafuso Cortical & 2,7 x 46 mm
5147/08 | Parafuso Cortical @ 2,7 x 24 mm 5147/20 | Parafuso Cortical & 2,7 x 48 mm
5147/09 | Parafuso Cortical @ 2,7 x 26 mm 5147/21 | Parafuso Cortical & 2,7 x 50 mm
5147/10 | Parafuso Cortical @ 2,7 x 28 mm 5147/22 | Parafuso Cortical & 2,7 x 55 mm
5147/11 | Parafuso Cortical @ 2,7 x 30 mm 5147/23 | Parafuso Cortical & 2,7 x 60 mm
5147/12 | Parafuso Cortical @ 2,7 x 32 mm

2. FORMAS DE APRESENTAC}AO COMERCIAL DO PRODUTO

As placas sdo comercializadas como sistema aberto, fornecidas em embalagens unitarias Nao Estéreis de filme de
polietileno atdxico e inodoro selado termicamente, contendo o produto e a rotulagem de identificag&o.

Os parafusos sédo comercializados como sistema aberto, fornecidos em embalagens unitarias Nao Estéreis de filme de
polietileno atéxico e inodoro selado termicamente, ou em blisters Nao Estéreis e fixados com papel cartdo atéxico e
inodoro, contendo de 01 a 06 unidades e a rotulagem de identificac&o.

Este produto ndo possui acessorios.

2.1- Exemplo de produto médico acondicionado em filme plastico de polietileno na forma em que sera entregue
ao consumo

Placas
Exemplo de produto médico acondicionado em filme de polietileno na forma em que sera entregue ao consumo

Parafusos
Exemplo de produto médico acondicionado em filme de polietileno na forma em que sera entregue ao consumo

CNPJ/MFE 48.240.709/0003-52 INSC. EST, 148.270.081.115
Avenida Nelson Palma Travassos, n° 651 — CEP 02998-000 — Fone (005511) 3948-4000 — Fax (005511) 3948-4010 — e-mail: ortosintese@ortosintese.com.br — site: www.ortosintese.com.br




N
, ORTOSINTESE

ORTOPEDIA | EQUIPAMENTOS

Instrucdes de Uso
81202190003

Exemplo de produto médico acondicionado em blisters de 01 a 06 unidades, fixados com papel cartdo na forma em que
seréo entregue ao consumo

2.2- RASTREABILIDADE

A rastreabilidade é assegurada através da gravacgdo a laser no produto, da logomarca da Ortosintese, referéncia e
nuamero de lote do produto. Desta forma é possivel recuperar os dados de producdo, matéria prima, fornecedor e
demais itens de controle de qualidade estabelecidos pela Ortosintese.

As informacdes sobre a rastreabilidade devem ser anotadas:

-No prontuario clinico,
-No documento a ser entregue ao paciente,
-Na documentacao fiscal que gera a cobranga.

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA
Tel.: 55(11)39484000

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX
Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA
Tel.: 55(11)39484000

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX
Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA
Tel.: 55(11)39484000

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX
Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

Modelo da etiqueta de rastreabilidade que acompanha os produtos

E de responsabilidade da instituicdo hospitalar e da equipe médica que as informagées do produto implantado sejam
anotadas na folha de descrigdo da cirurgia ou se¢do do prontuario médico.

A Ortosintese recomenda que o paciente seja depositario dessa informacéo, recebendo um atestado com os dados do
produto implantado.

Caso ocorra algum evento adverso relacionado ao produto, notificar o érgdo sanitario competente, acessando o site da
ANVISA — www.anvisa.gov.br - e informar a Ortosintese pelos seus canais de atendimento ao cliente (11) 3948-4000 ou
e-mail ortosintese@ortosintese.com.br.

3. INDICACAO, FINALIDADE E DESEMPENHO DO PRODUTO MEDICO

O Sistema de Placas e Parafusos Micro e Mini Fragmentos para Extremidades Ortosintese foi desenvolvido para a
osteossintese das fraturas dos pequenos 0ssos que recebem pouca carga. A placa tem como objetivo reconstruir a
anatomia e restaurar a sua fungéo obedecendo aos principios basicos da osteossintese.

Como todo implante ortopédico utilizado no tratamento de fraturas, ndo se deve esperar um desempenho semelhante
a0 0sso humano.

Os implantes utilizados em cirurgia auxiliam no processo natural de consolidagdo. Estes ndo possuem funcdo de
substituir estruturas 6sseas ou de sustentar indefinidamente as tensdes provocadas por regides com fraturas néo
consolidadas.

Este implante serve para estabilizar uma fratura enquanto a consolida¢do n&do ocorre, entretanto, se a fratura ndo
consolidar ou se retardar excessivamente para consolidar, ou ainda se néo for utilizado corretamente, do ponto de vista

CNPJ/MFE 48.240.709/0003-52 INSC. EST, 148.270.081.115
Avenida Nelson Palma Travassos, n° 651 — CEP 02998-000 — Fone (005511) 3948-4000 — Fax (005511) 3948-4010 — e-mail: ortosintese@ortosintese.com.br — site: www.ortosintese.com.br



http://www.anvisa.gov.br/
mailto:ortosintese@ortosintese.com.br

V

, ORTOSINTESE

ORTOPEDIA | EQUIPAMENTOS

tanto do cirurgido quanto do paciente (estao inclusos pacientes que ndo tem capacidade para obedecer a ordens, como
criangas, dependentes quimicos, pacientes psiquiatricos, etc) ele podera falhar.

"O PRODUTO NAO E FORNECIDO EM EMBALAGEM PARA ESTERILIZACAO"

3.1- DESEMPENHO PREVISTO

a) Fixacdo estavel da fratura;

b) Procedimento operatério menos agressivo;

¢) Quando empregado, minimiza os danos aos tecidos moles;
d) Menor desconforto pés-operatorio para o paciente.

3.2- CARACTERIZACAO DOS LIMITES DE CARGA

O uso de implantes para fixagdo interna permite ao cirurgido ortopedista a fixagdo das partes e fragmentos 6sseos na
posicdo anatbmica correta. Durante a recuperagdo, o ortopedista juntamente com o fisioterapeuta controla a carga
aplicada, aumentando esta carga de acordo com o processo de consolidagdo da fratura e o estado geral do paciente.

PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO
PROIBIDO REPROCESSAR

4. CONTRAINDICACAO

a) O uso deste produto é contraindicado em casos de infec¢do aguda;

b) O produto ndo deve ser utilizado em casos de febre e inflamacéo local;

c) Pacientes que possuam sensibilidade a Liga de Titanio ASTM F67 e ASTM F1295.

5. PRECAUGOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O
USO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

5.1- PRECAUCOES

a) Os implantes sdo de uso Unico, conforme regulamentagfes governamentais nacionais e internacionais;

b) Os implantes nunca devem ser reutilizados. O seu desempenho pode ficar severamente comprometido, com risco
elevado de falha;

c) O cirurgido deve estar familiarizado e possuir treinamento e conhecimentos especificos de anatomia, cirurgia
ortopédica, osteossintese e suas limitacdes. Inclui-se neste conhecimento o dominio da técnica, a avaliagdo pré
operatéria e o acompanhamento da evolu¢do do paciente no pds operatério, tendo condigbes de tomar as decisdes
apropriadas no momento adequado;

d) O uso desse implante deve ser cuidadosamente indicado para as seguintes situagcfes: pessoas que possuam
dificuldades para seguir as instrucdes apOs a cirurgia, tais como criangas, dependentes quimicos, pacientes
psiquiatricos, etc.;

e) A retirada do implante apds a consolidagdo de uma fratura € uma deciséo clinica, que deve ser tomada pelo médico
juntamente com seu paciente. Informagfes como crescimento 6sseo na regido implantada e resisténcia mecanica dos
implantes devem ser consideradas.

5.2- RESTRICOES / ADVERTENCIAS

a) Este produto é de uso Unico e nédo pode ser reutilizado;

b) N&o misturar produtos de fabricantes distintos. O uso de componentes de fabricantes distintos implica em riscos né&o
considerados, eliminando qualquer responsabilidade do fabricante por eventos adversos que possam ocorrer;

c¢) Utilizar somente instrumentais fabricados pela Ortosintese;

d) As placas e parafusos sdo disponibilizados para consumo na forma ndo estéril e ndo devem ser utilizadas antes de
passar por um processo validado de esterilizagdo.

Produto de uso Unico: "Proibido Reprocessar” - Os produtos que forem removidos de seus pacientes e que nao
tenham objetivo de estudos e ou andlises, devem ser adequadamente descartados pela instituicado hospitalar. Os
métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa descaracterizagédo do
mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua utilizagdo. Durante a limpeza, nunca utilize escova de aco ou
esponjas abrasivas. Isto provoca ruptura da camada passivadora, causando corroséo;

e) A ma selegdo, colocacéo, posicionamento e fixagdo dos componentes do sistema, em seus respectivos lugares,
podem acarretar resultados indesejados. O cirurgido deve se familiarizar com o produto, sua técnica de manuseio em
cirurgia, antes de sua utilizagéo;

f) Em caso de duvida sobre o material ou técnica de uso, contatar o fabricante;
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g) Qualquer complicacdo ou outros efeitos que possam ocorrer por razdes tais como indicagdo ou técnica cirdrgica
incorreta, escolha inadequada de material, assepsia, etc., € de responsabilidade do cirurgido e ndo pode ser transferida
ao fabricante, importadores ou fornecedores de produtos Ortosintese;

h) O fabricante esta isento de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou inadequado do material. A
garantia do produto se restringe aos requisitos de fabricacao.

5.3- INFORMACOES DE USO

a) O uso do produto deve ser feito somente por cirurgides habilitados e treinados para tal procedimento. E fundamental
que seja tragado um cuidadoso planejamento pré-operatério. Para melhores resultados s&o indispensaveis uma técnica
cirirgica meticulosa e cuidados p6s-operatérios apropriados;

b) A Ortosinetese fabrica instrumentais cirirgicos (ndo objeto deste registro) que sé@o indispensaveis no procedimento
cirtrgico para a implantagdo deste produto;

c) Para fins de rastreabilidade do produto, o hospital deve se responsabilizar por anexar no prontuario do paciente a
etiqueta de rastreabilidade do produto implantado, com o cédigo e o nimero do lote do mesmo. Estes dados sdo de
fundamental importancia para permitir a rastreabilidade dos produtos médicos utilizados;

d) A decisédo de empregar algum método de imobilizagdo complementar fica a critério do médico responsavel;

e) O controle da carga e a decisdo sobre o momento de movimentar o membro operado fica sob supervisdo do
cirurgido, incluindo a exigéncia para que o paciente siga as suas orientagdes;

f) Verificar a integridade do produto apds a abertura da embalagem. O produto deve estar gravado com o logotipo, lote e
cadigo de referéncia.

5.4- LIMITES DE MOLDAGEM

As placas devem se adaptar naturalmente a forma do osso.

Nao é permitida a moldagem das placas e dos parafusos.

Durante o manuseio devem ser evitados arranhdes nas placas, pois podem danificadar a camada passivadora das
mesmas.

5.5- INFORMACOES AO PACIENTE

a) O paciente deve ser orientado e motivado a seguir adequadamente os cuidados no pds-operatério. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir as instru¢cdes constituem em um dos aspectos mais importantes no éxito de um
procedimento cirargico ortopédico;

b) Deve-se fazer compreender plenamente e alertar ao paciente que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo
desempenho do osso e que, portanto, podera falhar em decorréncia de esforgos ou atividade excessivos, de carga
precoce, uso indevido, etc.;

c) E seguro ao paciente que possua implantes fabricados em liga de titanio se submeter a exame de Ressonancia
Nuclear Magnética, entretanto possiveis efeitos na qualidade das imagens podem ocorrer;

d) O cirurgido deve enfatizar que a ndo colaboracdo do paciente pode resultar em falha no produto implantado, sendo
necessaria uma nova cirurgia corretiva, portanto é imprescindivel a colaboragéo do paciente;

e) O paciente implantado deve ser monitorado adequadamente e verificado sempre o seu histérico e anamnese.

5.6- EFEITOS SECUNDARIOS / POSSIVEIS ADVERSIDADES
a) Sensibilidade a metais ou reacdo a corpos estranhos;

b) Dores ou desconforto;

c¢) Dano tecidual provocado pela cirurgia;

d) Infecgéo.

5.7- CUIDADOS ESPECIAIS

a) O armazenamento deve ser feito em local seco, a temperatura maxima de 45° C;

b) Os produtos devem ser manipulados com todo o cuidado, de maneira a evitar choques bruscos, quedas e outros
riscos ou imperfeigcBes que afetem a qualidade do produto e também a seguranga do usuario;

c) Os efeitos de vibragdo, choques, corrosdo, temperatura acima de 45°C, assentamento defeituoso durante a
movimentacgao e transporte, empilhamento inadequado durante 0 armazenamento, devem ser evitados.

6. ARMAZENAMENTO

O local de armazenamento do produto deve estar limpo e seco de forma a manter as condi¢cdes ideais de
armazenamento e transporte, assim como a sua integridade fisica e quimica. Os produtos ndo devem ser expostos a luz
solar e devem permanecer armazenados em sua embalagem original, garantindo assim a sua integridade. O produto
deve ser manipulado de modo a néo danificar, ou causar sujidade no rétulo impedindo a sua identificagao.
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6.1- TRANSPORTE

O transporte deve ser feito nas mesmas condi¢cdes de armazenamento, com todos os cuidados de se transportar um
produto fragil. O transportador € informado sobre o contetdo. Os cuidados a serem tomados no transporte estdo
demonstrados na embalagem, assegurando assim protegdo ao produto médico desde a expedicdo até a entrega ao
cliente.

6.2- VERIFICACAO E MANUSEIO DO PRODUTO

a) Verificar a integridade da embalagem, antes da respectiva abertura para assegurar a integridade do produto.
Implantes com embalagem violada ou danificada ndo devem ser utilizados;

b) Nunca utilizar implantes danificados ou que tenham sido removidos cirurgicamente;

c) Verificar a integridade dos componentes, ap6s a abertura da embalagem — os componentes devem estar com a
superficie uniforme, livre de riscos e manchas e estarem gravados com o logotipo, cédigo de referéncia e nimero de
lote. Utilizar somente os componentes que estejam dentro destas condicoes;

d) Quedas acidentais podem danificar os componentes, sendo necessaria uma verificagdo da integridade com relagdo a
danos superficiais e funcionalidade do sistema. N&o utilizar o componente acidentado caso apresente irregularidades
superficiais, tais como deformagdes, riscos ou trincas, ou perda de funcionalidade.

Recomendamos que sejam seguidas as recomendacdes sobre manuseio dadas pela norma NBR ISO 8828:1997 -
Implantes para cirurgia - Orientagfes sobre cuidado e manuseio de implantes ortopédicos.

7. CUIDADOS PARA LIMPEZA E DESCONTAMINACAO

Os componentes sio fornecidos NAO ESTEREIS e devem ser esterilizados antes de seu uso (USO UNICO). Nao
reutilizar implantes contaminados ou implantes que ja tenham estado em contato com um paciente.

Indicamos ao hospital que se certifique que sejam utilizados apenas os equipamentos validados, procedimentos e
produtos especificos para limpeza e esterilizacdo, que o equipamento utilizado (desinfetador, esterilizador) seja
submetido a manutencao regular e inspecionado e que os parametros validados sejam observados durante cada ciclo.
Os parametros adequados dos processos de esterilizacdo devem ser analisados e conduzidos por pessoas treinadas e
especializadas em processos de esterilizacdo, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento.

Observar também os requisitos legais aplicaveis em seu pais e os regulamentos de higiene aprovados pelo seu
hospital.

E de total responsabilidade do usuério a garantia de utilizagdo de um processo de esterilizacdo adequado e a
verificagcdo da esterilidade de todos os dispositivos, em qualquer fase do processo.

A Ortosintese recomenda os métodos de limpeza e esterilizag&o descritos abaixo.

7.1- LIMPEZA MANUAL

a) N&o utilize agentes de limpeza agressivos, tais como acidos minerais fortes (sulfirico, nitrico, etc);

b) N&o utilize escovas de metal, polidores ou produtos abrasivos;

c¢) Leia sempre as instru¢des do fabricante do agente de limpeza;

d) As concentragdes dos agentes de limpeza devem estar corretas;

e) Utilize escova apropriada, de preferéncia de nylon. Nunca utilize escova de a¢o ou esponjas abrasivas, isto provoca
ruptura da camada passivadora;

f) ApGs o término da limpeza os implantes devem ser secos imediatamente;

g) A temperatura da agua néo pode ultrapassar a temperatura ambiente.

7.2- MAQUINAS DE LIMPEZA

Se existirem méaquinas de limpeza para os implantes cirirgicos, deve-se observar:

a) Os implantes cirargicos devem ser mantidos em bandejas para ndo causar danos ou avarias uns aos outros;

b) Os implantes cirtrgicos que sdo fabricados em materiais dissimilares devem ser limpos separadamente para evitar
cOorrosao;

c) O enxague deve remover todos os agentes utilizados na limpeza;

d) Ap6s o término da limpeza os implantes devem ser secos imediatamente.

7.3- LIMPEZA ULTRASSONICA

Os implantes cirargicos que forem limpos através de banhos ultrassénicos devem ser inicialmente desinfetados. Deve-
se observar:

a) Os implantes cirdrgicos que sdo fabricados em materiais dissimilares devem ser limpos separadamente para evitar
COorrosao;

b) Enxague os implantes cuidadosamente, com agua, 70% a 80% de etanol aquoso ou isopropanol com tratamento
ultrassdnico subsequente;

¢) Apds o término da limpeza os implantes devem ser secos imediatamente;

d) Se a agua utilizada contiver uma alta concentragéo de ions, deve ser utilizada agua destilada.
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8. PROCEDIMENTOS RELACIONADOS AO DESCARTE DO PRODUTO

Os implantes que forem removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivo de estudos ou andlises devem ser
adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar de acordo com as determinac¢des da RDC 222/2018 — PGRSS —
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Salde. Os métodos e procedimentos de descarte do produto
médico utilizado devem assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua
reutilizacdo. A descaracterizagdo do produto médico é de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim como
0s métodos e procedimentos utilizados. A Ortosintese recomenda que tais produtos médicos sejam deformados
mecanicamente. Em seguida, os produtos devem ser identificados de forma clara e visivel, indicando a sua condigéo, ou
seja, improprio ao uso.

9. AVISOS

O Sistema de Placas e Parafusos Especiais para Fixacdo de Micro e Mini Fragmentos Ortosintese auxilia o
cirurgido ortopedista nos procedimentos de estabilizagdo dssea. Entretanto, ndo se pode pretender que um implante
obtenha o0 mesmo desempenho de um o0sso sadio ou que suporte estresse mecanico intenso e continuo. Estes
materiais sdo submetidos a repetidas tensdes durante 0 seu uso, 0 que pode resultar em uma fratura, soltura ou dano
do mesmo. Fatores como nivel de atividade do paciente e obediéncia as instru¢Bes dadas pelo cirurgidao no poés-
operatorio refletem no desempenho do implante, especialmente quando ha retardo ou auséncia de consolidagéo.
Consequentemente, é recomendado que se mantenha uma imobilizagcdo do local em tratamento (utilizagdo de apoios
externos, auxilio para deambular, aparelhos ortopédicos, etc.), por um periodo que sera definido pelo cirurgido. E
imprescindivel um amplo conhecimento da técnica cirirgica empregada, bem como dos aspectos mecanicos e
metallrgicos dos implantes e aparelhos de fixagdo utilizados na cirurgia.

O pessoal que auxilia na cirurgia (instrumentadores, enfermeiros, etc.) devera estar familiarizado com os procedimentos
cirirgicos para que ndo ocorra contaminagao microbiana.

E de muita importancia manipular corretamente os implantes.

O conhecimento e dominio da técnica cirdrgica sdo de inteira responsabilidade do cirurgido e sua equipe.

Os implantes Ortosintese sao projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantados, para
a estabilizacdo de uma determinada estrutura 6ssea. Os implantes sdo projetados e fabricados de forma a resistir aos
esfor¢cos mecénicos enquanto a consolidacdo 6ssea néo ocorre.

10. INFECCAO E CONTAMINACAO MICROBIANA / ESTERILIZACAO

Este produto é comercializado na forma N&ao Estéril e ndo deve ser utilizado antes de passar por um processo validado
de esterilizagdo. A esterilizacdo devera ser realizada em Autoclave a vapor antes da cirurgia, respeitando as normas
vigentes da ANVISA e do Ministério da Saide e normas NBR ISO 17665-1 — Esterilizacdo de produtos hospitalares —
Requisitos para validacao e controle de rotina — Esteriliza¢@o por calor umido.

Os procedimentos de esterilizacdo bem como a qualidade e o treinamento do pessoal envolvido neste processo € de
inteira responsabilidade do servi¢o de saude e dos profissionais envolvidos.

10.1- INCOMPATIBILIDADE COM OUTROS MATERIAIS, SUBSTANCIAS OU GASES

Os produtos sdo implantados com o auxilio de instrumentos cirlrgicos apropriados. Os produtos implantaveis
Ortosintese devem ser implantados com auxilio de instrumentais fabricados pela Ortosintese. Os implantes ndo devem
ser riscados. Os entalhes ou riscos ocasionados aos implantes durante a operagdo podem contribuir para sua falha.

11. MODELO DE ROTULAGEM

REF.: xxxx

LOTE: XXXXX

Registro ANVISA: 81202190003

Descricéo

Nome Técnico, Nome e modelo comercial, Matéria-Prima
Quantidade: xx

Fabricado: xx/xxxx

Validade: Indeterminada

Verificado: sigla do responsavel pela verificagéo

Frase: “Proibido reprocessar”

Frase: “Produto ndo estéril”

Técnico Responsavel: Carlos Macoto Nakamura — CREA-SP 0601828973

ﬂ Simbolo do Fabricante

2J simbolo de validade
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Instrucdes de Uso

81202190003
A Simbolo de adverténcia para verificar instrugdo de uso
! Simbolo de produto fragil
@ Simbolo de uso Unico e dizeres “uso Unico”
J( Simbolo de indicag&o de temperatura
(ﬂ Simbolo data fabricagao
(€ Simbolo da marcagdo CE (quando aplicavel)
Simbolo Autorizagdo do Representante Comunidade Europeia
Correspondente oficial na Europa
Logotipo Ortosintese, razdo social, enderego, telefone, fax e site
ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA. EUROPEAN AUTHORIZED
Avenida Nelson Palma Travassos, 651 - City REPRESENTATIVE
Empresarial Jaragua - CEP 02998-000 Obelis S.A. - Bd. Général Wahis 53
S&o Paulo - SP - Brasil 1030 Brussels - Belgium
Fone: (005511) 3948-4000 Tel: +(32) 2.732.59.54
Fax: (005511) 3948-4010 Fax: +(32) 2.732.60.03
E-mail: ortosintese@ortosintese.com.br E-mail: mail@obelis.net
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	Placas espessura: 0,7 mm
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