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INSTRUCOES DE USO

Nome Técnico: SISTEMA ANTERIOR DE COLUNA PARA FIXAQAO INTERSOMATICA
Nome Comercial: SISTEMA DE PLACA CERVICAL TITAN ORTOSINTESE
Registro ANVISA: 81202190008

1. DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO

O Sistema de Placa Cervical Titan Ortosintese é de procedéncia nacional, fabricado e distribuido pela Ortosintese
IndUstria e Comércio Ltda.

E um produto de uso médico, que tem a finalidade de estabilizac&o cervical, possuem furos coénicos rosqueados para
insercdo de parafuso de blogueio. A placa se destina ao uso em conjunto com cages e enxertos.

Associados as placas estao os parafusos de bloqueio. Os parafusos de blogueio possuem hexagono interno na cabeca,
rosca na parte inferior da cabeca e rosca de baixo perfil no corpo do parafuso.

No projeto e desenvolvimento deste sistema, a Ortosintese utilizou matéria-prima ASTM F67 G1 e ASTM F67 G4,
conhecidos universalmente.

A composicdo quimica e as propriedades fisicas, mecénicas e metalirgicas do produto estdo definidas conforme as
normas para titanio ASTM F67 G1 e ASTM F67 G4, trefilados, fornecidos em forma de barras ou chapas.

Para a melhor adequacéo a cada organismo, as placas possuem comprimentos variaveis.

Abaixo apresentamos os modelos de placas disponiveis neste sistema juntamente com seus respectivos parafusos
compativeis. Os modelos disponiveis séo:

1.1- Placa Cervical Titan

Referéncia Descricao Parafus_o Cervical
Titan
Matéria Prima - ASTM F67 G1
4939/01 Placa Cervical Titan 14 mm
4939/02 Placa Cervical Titan 16 mm
4939/03 Placa Cervical Titan 18 mm
4939/04 Placa Cervical Titan 20 mm
4939/05 Placa Cervical Titan 22 mm
4939/06 Placa Cervical Titan 24 mm
4939/07 Placa Cervical Titan 26 mm
4939/08 Placa Cervical Titan 28 mm
4939/09 Placa Cervical Titan 30 mm
4939/10 Placa Cervical Titan 32 mm
4939/11 Placa Cervical Titan 34 mm
4939/12 Placa Cervical Titan 36 mm
4939/13 Placa Cervical Titan 38 mm
4939/14 Placa Cervical Titan 40 mm 2322;81 gg 332(1);82
4939/15 Placa Cervical Titan 44 mm
4939/16 Placa Cervical Titan 48 mm
4939/17 Placa Cervical Titan 52 mm
4939/18 Placa Cervical Titan 56 mm
4939/19 Placa Cervical Titan 60 mm
4939/20 Placa Cervical Titan 64 mm
4939/21 Placa Cervical Titan 68 mm
4939/22 Placa Cervical Titan 72 mm
4939/23 Placa Cervical Titan 76 mm
4939/24 Placa Cervical Titan 80 mm
4939/25 Placa Cervical Titan 84 mm
4939/26 Placa Cervical Titan 88 mm
4939/27 Placa Cervical Titan 92 mm
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1.2- Parafusos utilizados no sistema
Parafuso Titan @ 4,0 mm e 4,5 mm — Titanio ASTM F67
Ref. | Descricdo @ 4,0 mm Ref. | Descricdo @ 4,5 mm
Matéria Prima - ASTM F67 G4 Matéria Prima - ASTM F67 G4

4940/01 | Parafuso Placa Cervical Titan @ 4,0x12 mm 4941/01 Parafuso Placa Cervical Titan @ 4,5x14 mm
4940/02 | Parafuso Placa Cervical Titan @ 4,0x14 mm 4941/02 Parafuso Placa Cervical Titan @ 4,5x16 mm
4940/03 | Parafuso Placa Cervical Titan @ 4,0x16 mm 4941/03 Parafuso Placa Cervical Titan @ 4,5x18 mm
4940/04 | Parafuso Placa Cervical Titan g 4,0x18 mm 4941/04 Parafuso Placa Cervical Titan g 4,5x20 mm
4940/05 | Parafuso Placa Cervical Titan g 4,0x20 mm 4941/05 Parafuso Placa Cervical Titan g 4,5x22 mm
4940/06 | Parafuso Placa Cervical Titan @ 4,0x22 mm

Existem instrumentais (ndo objetos desse registro) para auxiliar no uso dos implantes. As placas e parafusos devem ser
utilizados com o auxilio dos instrumentais fabricados pela Ortosintese.

1.3- Componentes Ancilares
Este sistema ndo possui componentes ancilares e podem ser usados em conjunto com cages e enxertos.

2. FORMAS DE APRESENTACAO 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, a rotulagem de identificagdo do produto e os
rétulos de rastreabilidade.

Os parafusos sdo 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 fixos com papel cartdo atéxico e inodoro,
contendo de 01 a 06 unidades, a rotulagem de identificagdo do produto e os rétulos de rastreabilidade.

Este sistema ndo possui acessorios.

Instru¢cBes de Uso acesse: www.ortosintese.com.br
O formato impresso das instrugées de uso pode ser solicitado sem custo adicional através do telefone: (11) 3948-4000
ou 3737-9000.

Placas

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

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

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

Neste tipo de embalagem, os parafusos ficam separados uns dos outros, pois a embalagem possui seis compartimentos,
cada um, destinado a acondicionar um Unico produto, o que garante que ndo ocorrera atrito entre eles, preservando assim

as caracteristicas de acabamento superficial.

As placas e parafusos possuem gravagdo a laser, conforme norma ABNT NBR 15165, contendo as informacdes que
possibilitam a rastreabilidade.

Detalhe da gravacao a laser — Imagem ilustrativa para demonstrar como a placa e o parafuso séo apresentados apos o
processo de gravacgao a laser

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




»
, ORTOSINTESE

ORTOPEDIA | EQUIPAMENTOS

2.1- RASTREABILIDADE

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

As informacdes sobre a rastreabilidade devem ser anotadas:

-No prontuério clinico,
-No documento a ser entregue ao paciente,
-Na documentagao fiscal que gera a cobranca.

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 informagdes do produto implantado sejam
anotadas na folha de descri¢édo da cirurgia ou se¢éo 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, natificar o 6rgdo 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 Placa Cervical Titan Ortosintese tem a finalidade de estabilizac&o cervical; apresentam orificios oblongos
para fixagdo dindmica e combinados aos mesmos, furos cdnicos rosqueados para inser¢éo de parafuso de bloqueio. Sdo
produzidos em titanio ASTM F67. A placa se destina ao uso em conjunto com cages e enxertos.

As placas possibilitam a compresséo dindmica, vascularizagéo e fixagao biolégica com o travamento rigido do parafuso
de bloqueio nos orificios rosqueados da placa.

Os implantes utilizados em cirurgia auxiliam no processo natural de consolidagdo. Nao possuem funcdo de substituir
estruturas dsseas ou de sustentar indefinidamente as tensdes provocadas por regifes com fraturas ndo consolidadas.
Estes implantes servem para estabilizar uma fratura, enquanto a consolida¢éo nédo ocorre.

3.1- DESEMPENHO PREVISTO

a) Fixacdo estavel da fratura;

b) Procedimento operatdrio menos agressivo;

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

3.2- CARACTERIZACAO DOS LIMITES DE CARGA

O uso de implantes para fixagdo interna permite ao cirurgido ortopedista a fixacdo das partes e fragmentos 6sseos na
posicdo anatdmica 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.

4. CONTRAINDICA(;AO
a) O uso deste produto € contraindicado em casos de infec¢cdo aguda;
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b) O produto ndo deve ser utilizado em casos de febre e inflamacéo local;
c¢) Pacientes que possuam sensibilidade ao titanio ASTM F67.

5. RESTRICOES / ADVERTENCIAS

a) Os implantes sé@o de uso Unico, conforme regulamentagdes governamentais brasileiras 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, osteosintese e suas limita¢des. Inclui-se neste conhecimento o dominio da técnica, a avaliacéo pré operatoria
e 0 acompanhamento da evolugcéo do paciente no pos operatério, tendo condi¢cdes de tomar as decisdes apropriadas no
momento adequado;

d) O uso desse implante deve ser cuidadosamante indicado para as seguintes situagfes: pessoas que possuam
dificuldades para seguir as intru¢gdes apos a cirurgia, tais como dependentes quimicos ou portadores de necessidades
especiais;

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

f) Nao misturar produtos de fabricantes distintos. O uso de componentes de fabricantes distintos implica em riscos néo
considerados, eliminando qualquer responsabilidade do fabricante por eventos adversos que possam ocorrer.

g) Utilizar somente instrumentais fabricados pela Ortosintese;

h) As placas e parafusos séo disponibilizados para consumo na forma néo estéril e ndo devem ser utilizados antes de
passar por um processo validado de esterilizacao.

5.1- INFORMACOES DE USO

a) O uso do produto deve ser feito somente por cirurgies habilitados e treinados para tal procedimento. E fundamental
que seja tragcado um cuidadoso planejamento pré-operatorio. Para melhores resultados séo indispensaveis uma técnica
cirurgica meticulosa e cuidados pés-operatérios apropriados;

b) A Ortosinetese fabrica instrumentais cirargicos que sédo indispensaveis no procedimento cirdrgico para a implantagdo
deste produto (n&o objeto deste registro);

c¢) Para fins de rastreabilidade do produto, o hospital deve se responsabilizar por anotar no prontuario do paciente os
dados de rastreabilidade do produto implantado, como fabricante, c6digo e o nimero do lote do mesmo. Estes dados sao
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 fica sob superviséo do cirurgido, incluindo a exigéncia para que o paciente siga as suas orientacdes
pré e pos-operatorias;

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

5.2- LIMITES DE MOLDAGEM

As placas devem se adaptar naturalmente a forma do osso. Nao é permitida sua moldagem.

N&o é permitida a moldagem dos parafusos.

Durante o manuseio deve ser evitados arranh8es nas placas, pois podem danificadar a camada passivadora da mesma.

5.3- INFORMAGCOES AO PACIENTE

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

b) Deve-se fazer compreender plenamente e alertar ao paciente que 0 produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo
desempenho do osso e, portanto, podera falhar em decorréncia de esforgos ou atividades excessivas, carga precoce, etc.
As instrucdes do pos-operatorio serdo fornecidas pelo cirurgido responsavel;

c) E seguro ao paciente que possua implantes fabricados em 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 colaboragdo do paciente pode resultar em falha no produto implantado, sendo
necessaria uma nova cirurgia corretiva, portanto € imprescindivel a colaboracéo do paciente.

5.4- EFEITOS SECUNDARIOS / POSSIVEIS ADVERSIDADES
a) Sensibilidade a metais ou reagdo de corpo estranho;

b) Dores ou desconforto;

¢) Dano tecidual provocado pela cirurgia;

d) Infeccgéo.
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6. CUIDADOS PARA LIMPEZA E DESCONTAMINAGAO

a) Nao utilizar agentes de limpeza agressivos, tais como acidos minerais fortes (sulfdrico, nitrico, etc);
b) N&o utilizar escovas de metal, polidores ou produtos abrasivos;

c) Leia sempre as instrugées do fabricante do agente de limpeza.

6.1- LIMPEZA MANUAL

a) As concentracdes dos agentes de limpeza devem estar corretas;

b) Utilizar escova apropriada, de preferéncia de nylon. Nunca utilizar escova de aco ou esponjas abrasivas, isto provoca
ruptura da camada passivadora;

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

6.2- MAQUINAS DE LIMPEZA

Se existirem maquinas de limpeza para os implantes cirlrgicos, deve-se observar:

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

b) Os implantes cirdrgicos que séo fabricados em materiais dissimilares devem ser limpos separadamente para evitar
corroséo;

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

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

6.3- LIMPEZA ULTRASSONICA

a) Os implantes cirargicos que séo fabricados em matérias dissimilares devem ser limpos separadamente para evitar
COorrosao;

b) Enxaguar os implantes cuidadosamente;

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

7. ESTERILIZAGAO

Este produto é comercializado na forma Nao 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 Saude e normas NBR ISO 17665-1 — Esterilizagdo de produtos para salude —
Vapor. Requisitos para o desenvolvimento, validacéo e controle de rotina nos processos de esterilizacdo de produtos para
saude.

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

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 Servigcos de Saude. Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico
utilizado devem assegurar a completa descaracterizacdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua
reutilizacdo. A descaracterizacdo do produto médico € 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 condi¢&o, ou
seja, improprio ao uso.

9. AVISOS

O Sistemade Placa Cervical Titan Ortosintese auxilia o cirurgiéo ortopedista nos procedimentos de estabilizagdo 6ssea.
Entretanto, ndo se pode pretender que um implante obtenha o mesmo desempenho de um o0sso sadio ou que suporte
estresse mecanico intenso e continuo. Estes materiais sdo submetidos a repetidas tensfes durante o seu uso, 0 que
pode resultar em uma fratura, soltura ou dano do mesmo. Fatores como nivel de atividade do paciente e obediéncia as
instrucdes dadas pelo cirurgido no pés-operatorio refletem no desempenho do implante, especialmente quando ha retardo
ou auséncia de consolidagcdo. Consequentemente, € recomendado que se mantenha uma imobilizacdo do local em
tratamento (utilizacdo de apoios externos, auxilio para deambular, aparelhos ortopédicos, etc.), por um periodo que sera
definido pelo cirurgido. E imprescindivel um amplo conhecimento da técnica cirtrgica empregada, bem como dos aspectos
mecanicos e metallrgicos dos implantes e aparelhos de fixacéo 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 s&o de inteira responsabilidade do cirurgido e sua equipe.
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Os implantes Ortosintese séo projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantados, para a
estabilizacdo de uma determinada estrutura éssea. Os implantes sdo projetados e fabricados de forma a resistir aos
esforgos mecanicos enquanto a consolidagdo 6ssea néo ocorre.

PRODUTO DE USO UNICO: PROIBIDO REPROCESSAR.

9.1- LIMITES DE TORQUE PARA INSERCAO E REMOGAO DOS PARAFUSOS

Parafuso Toruge Maximo Toruge Maximo
Tipo de Insercdo (Nm) de Remocgédo (Nm)
Parafuso Cervical Titan @ 4,0 mm ~ e 0,80Nm 0,70Nm
Nao classificado
Parafuso Cervical Titan @ 4,5 mm ke R (716, (1D 1,40Nm 0,80Nm

O torque de inser¢do ou remogéo deve ser controlado com torquimetro, de acordo com os valores acima estabelecidos
para cada diametro de parafuso.

10. CUIDADOS ESPECIAIS SOBRE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

10.1- ARMAZENAMENTO

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

10.2- TRANSPORTE

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

11. MODELO DE ROTULAGEM

REF.: xxxx

LOTE: XXXXX

Registro ANVISA: 81202190008

Descri¢édo

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

Fabricado: xx/xxxx

Validade: xx/xxxx

Verificado: sigla do responsavel pela verificagdo

Frase: “Proibido reprocessar”

Frase: “Produto ndo estéril”

Técnico Responsavel: Carlos Macoto Nakamura — CREA-SP 0601828973

Simbolo do Fabricante
Simbolo de validade
Simbolo de adverténcia para verificar instrugdo de uso

Simbolo de produto fragil

@ apP>IdE

Simbolo de uso Unico e dizeres “uso Unico”

[ =]

Simbolo de indicagéo de temperatura

5,

Simbolo data fabricagcdo
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(€ Simbolo da marcagao CE (quando aplicavel)
Simbolo Autorizagdo do Representante Comunidade Europeia

Correspondente oficial na Europa
Logotipo Ortosintese, razdo social, endereco, telefone, fax e site

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA.
Avenida Nelson Palma Travassos, 651 - City
Empresarial Jaragué - CEP 02998-000
S&o Paulo - SP - Brasil
Fone: (005511) 3948-4000
Fax: (005511) 3948-4010

E-mail: ortosintese@ortosintese.com.br

EUROPEAN AUTHORIZED
REPRESENTATIVE

Obelis S.A. - Bd. Général Wahis 53

1030 Brussels - Belgium
Tel: +(32) 2.732.59.54
Fax: +(32) 2.732.60.03

E-mail: mail@obelis.net

81202190008 — Rev.00 - AGO.2017

INSC, EST, 148.270,081.115

CNPJ/MFE 48.240.709/0003-52

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


mailto:ortosintese@ortosintese.com.br
mailto:mail@obelis.net

	1.2- Parafusos utilizados no sistema
	Parafuso Titan ø 4,0 mm e 4,5 mm – Titânio ASTM F67
	1.3- Componentes Ancilares
	6.1- LIMPEZA MANUAL
	6.2- MÁQUINAS DE LIMPEZA
	6.3- LIMPEZA ULTRASSÔNICA
	7. ESTERILIZAÇÃO
	8. PROCEDIMENTOS RELACIONADOS AO DESCARTE DO PRODUTO



