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INSTRUCOES DE USO

Nome Técnico: PARAFUSO OSSEO ORTOPEDICO NAO BIOABSORVIVEL
Nome Comercial: PARAFUSO SNAP FS ORTOSINTESE
Registro ANVISA: 81202190016

1. DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO

A familia de PARAFUSO SNAP FS ORTOSINTESE ¢é de procedéncia nacional, fabricado pela Ortosintese Indistria e
Comércio Ltda., € um produto de uso médico, que tem a finalidade de auxiliar o cirurgido especificamente nos
procedimentos cirargicos de reconstrugédo de pequenos fragmentos.

Os parafusos de sintese 6ssea, quando implantados nos ossos do corpo humano, tém a fun¢éo de imobilizar a fratura
pelo tempo previsto para sintese 6ssea. Com relacdo ao desempenho previsto, € esperado que 0os mesmos quando
submetidos a tragdo nédo se danifiquem ou se rompam. S&o comercializados em cores distintas para serem facilmente
identificados.

A familia de PARAFUSO SNAP FS ORTOSINTESE é comercializada em embalagens unitarias ndo estéreis. A
composigdo quimica e as propriedades fisicas, mecanicas, metalurgicas e bioldgicas do produto estao definidas conforme
as normas:

-ASTM F136 (Standard Specification for Wrought Titanium — 6 Aluminum-4 Vanadium ELI [Extra Low Interstitial] Alloy for
Surgical Implants [UNS R56401]).

A familia é constituida pelos seguintes modelos:

Imagem Referéncia Descrigao Matéria-Prima
3303/01 Parafuso FS @ 2 x 10 mm
3303/02 Parafuso FS @ 2 x 11 mm
T — 3303/03 Parafuso FS @ 2 x 12 mm Titanio Liga
' - 3303/04 Parafuso FS @ 2 x 13 mm ASTM F136
3303/05 Parafuso FS @ 2 x 14 mm
3303/06 Parafuso FS @ 2 x 15 mm

1.1- Componentes Ancilares
Esta familia néo possui componentes ancilares associados ao seu uso.
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2. FORMAS DE APRESENTA(;AO COMERCIAL DO PRODUTO

Os parafusos sao fornecidos em embalagens unitarias nédo estéreis de filme de polietileno de baixa densidade, atdxico e
inodoro.

As embalagens contém seis etiquetas de rastreabilidade e o rétulo.

As Instrucdes de Uso ndo estdo disponiveis nas embalagens, as mesmas poderdo ser consultadas de forma eletronica
acessando a pagina www.ortosintese.com.br. Esta condi¢cdo estd informada no rétulo de cada produto. Caso
necessario, o formato impresso pode ser solicitado para a empresa pelo e-mail: instrucoesdeuso@ortosintese.com.br.
Nao existem acessorios associados a este produto. A validade do produto é de 10 anos apds sua fabricagéo.

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

Parafusos

2.1- GRAVACAO
Quando o tamanho permitir, 0 componente possuira gravacao a laser, conforme norma ABNT NBR 15165 — Implantes
para cirurgia — Requisitos para marcacéo, embalagem e rotulagem, contendo lote e cédigo de referéncia.

Imagem ilustrativa para demonstrar como 0s componentes sao
apresentados apés o processo de gravacao a laser.

2.2- RASTREABILIDADE

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

Dentro da embalagem estardo contidas seis etiquetas adesivas com a identificacdo da empresa fabricante, fone, a
descricéo do componente, referéncia, nimero de lote e nimero de registro ANVISA, para uso do hospital, equipe médica
e paciente.

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

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

Os componentes sdo fornecidos com seis etiquetas de rastreabilidade de fixagdo obrigatoria:
-No prontuario clinico;

-No documento a ser entregue ao paciente;

-Na documentagcéo fiscal que gera a cobranca.
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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

2.3- TECNOVIGILANCIA

Caso ocorra algum evento adverso relacionado ao produto, notificar o 6rgao 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 /
3737-9000 ou e-mail requlatorio@ortosintese.com.br.

3. INDICACAO, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO MEDICO
A familia de PARAFUSO SNAP FS ORTOSINTESE é um produto de uso médico, que tem a finalidade de auxiliar o
cirurgido especificamente nos procedimentos cirirgicos de reconstrucao de pequenos fragmentos.

3.1- INDICACOES

- Fixagao interna unicortical e bicortical,

- Osteotomia metatarsal distal e proximal;
- Osteossintese de fraturas escafoides;

- Osteotomia de Chevron;

- Osteotomia de Weil.

Como todo implante ortopédico utilizado no tratamento de fraturas, ndo se deve esperar um desempenho semelhante ao
0sso humano. Estes implantes servem para estabilizar uma fratura, auxiliando no processo natural de consolidacao,
enquanto esta ndo ocorre. Nao possuem funcdo de substituir estruturas 6sseas ou de sustentar indefinidamente as
tensdes provocadas por regifes com fraturas ndo consolidadas.

Entretanto, se a fratura ndo consolidar ou se retardar excessivamente para consolidar, ou ainda se néo for utilizado
corretamente, tanto do ponto de vista do cirurgido quanto do paciente (estdo inclusos pacientes que ndo tenham
capacidade para obedecer a ordens, como criangas, dependentes quimicos, pacientes psiquiatricos, etc.) ele podera
falhar.

3.2- VIDA UTIL DO IMPLANTE

A vida util de um implante depende da interacdo de diversos fatores. Os fatores relacionados a qualidade do produto séo
de responsabilidade do fabricante; alguns, como a técnica cirirgica e a correta implantacdo do produto, sdo de
responsabilidade do cirurgido; e outros dependem exclusivamente do paciente como, por exemplo, a resposta bioldgica
e fisiologica ao implante, sua condicéo clinica, a conduta do paciente em relagdo ao atendimento das recomendagfes
pos-cirdrgicas.

Embora os ensaios realizados pelo fabricante comprovem que a resisténcia mecéanica dos produtos testados seja superior
as cargas resultantes de atividades cotidianas diarias, os implantes utilizados em cirurgias servem como tutor e ajudam a
promover um processo natural de recuperagao, diminuindo as dores e melhorando a qualidade de vida para o usuario.
Dessa forma, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o tipo de suporte fisico, limite de
peso adequado, a ser utilizado durante o tempo de uso do implante. O implante ndo possui 0 mesmo desempenho de um
0sso saudavel. A seguranca e a eficacia de um dispositivo médico podem ser asseguradas desde que este seja utilizado
de acordo com os paradmetros para os quais foi projetado e desenvolvido.

3.3- DESEMPENHO PREVISTO
a) Fixacdo estavel da fratura;
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b) Procedimento operatério menos agressivo;
¢) Quando empregado minimiza os danos aos tecidos moles;
d) Menor desconforto pés-operatério para o paciente.

3.4- CARACTERIZAQAO DOS LIMITES DE CARGA

O uso de implantes para fixagdo interna permite ao cirurgido a fixacdo das partes e fragmentos 6sseos na posi¢éo
anatdmica correta. Durante a recuperagdo, o cirurgido 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

O uso deste produto é contraindicado em casos de:

- Infeccdes gerais ativas que possam levar a complicacdes clinicas;

- Paciente com estado geral comprometido;

- Tumor na regido do implante;

- Osteoporose severa ou infecgdes Gsseas que possam comprometer o resultado da cirurgia;
- Doenca vascular e perda de musculatura da regiao;

- Pacientes com auséncia de suporte 6sseo que permita uma fixacdo adequada do implante;
- LesBes graves das estruturas 6sseas, susceptiveis de impossibilitar uma implantacdo estavel do implante;
- Falta de colaboragéo por parte do paciente;

- Sensibilidade aos materiais do implante.

5. RESTRICOES E ADVERTENCIAS

a) Os implantes s&o de Uso Unico, conforme regulamentacdes 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, osteossinteses e suas limitag8es. Inclui-se neste conhecimento o dominio da técnica, a avaliagdo pré-
operatoria e o acompanhamento da evolucdo do paciente no pés-operatério, tendo condigdes de tomar as decisdes
apropriadas no momento adequado;

d) O uso desse implante deve ser cuidadosamente indicado para pessoas que possuam dificuldades para seguir as
instrucdes apds a cirurgia;

e) Utilizar somente instrumentais fabricados e disponibilizados pela Ortosintese. Ndo misturar produtos de fabricantes
distintos. O uso de componentes de fabricantes distintos implica em riscos ndo considerados, eliminando qualquer
responsabilidade do fabricante por eventos adversos que possam ocorrer;

f) Os produtos sao disponibilizados para consumo na forma Néo Estéril e ndo devem ser utilizados antes de passar por
um processo validado de esterilizagcdo. Durante a limpeza, nunca utilize escova de ago ou esponjas abrasivas. Isto provoca
ruptura da camada passivadora, causando corroséo;

g) Proibido Reprocessar. Os produtos que forem removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivo de estudos
ou analises, devem ser adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar. Os métodos e procedimentos de descarte
do produto médico utilizado devem assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade
de sua reutilizacéo;

h) A ma selecéo, colocacao, posicionamento e fixagdo dos componentes 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 utilizagdo. Em caso de duvida sobre o material ou técnica de uso, contatar o fabricante;

i) Qualquer complicacdo ou outros efeitos que possam ocorrer por razdes, tais como, indicacdo ou técnica cirargica
incorreta, escolha inadequada de material, etc., € de responsabilidade do cirurgido e ndo pode ser transferida ao
fabricante, importadores ou fornecedores de produtos Ortosintese;

j) 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.

5.1- INFORMAGOES 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 sdo indispensaveis uma técnica
cirtrgica meticulosa e cuidados pds-operatérios apropriados;
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b) 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, cédigo e o nimero do lote do mesmo. Estes dados séo
de fundamental importancia para permitir a rastreabilidade dos produtos médicos utilizados;

¢) O produto é classificado como “Produto de Uso Unico”, ou seja, ndo podera ser reutilizado;

d) A decisdo de empregar algum método de imobilizagcdo complementar fica a critério do médico responsavel;

e) O controle da carga fica sob supervisdo do cirurgido, incluindo a exigéncia para que o paciente siga as suas orientacdes
pré e pés-operatorias;

f) Verificar a integridade do produto apos a abertura da embalagem. O produto deve estar gravado com o lote e codigo
de referéncia.

5.2- LIMITES DE MOLDAGEM
N&o é permitida a moldagem dos parafusos.
A correta sele¢do do implante é fundamental para o sucesso da cirurgia e o perfeito funcionamento do produto implantado.

5.3- INFORMACOES AO PACIENTE

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

b) Deve-se fazer compreender plenamente e alertar ao paciente que o produto ndo substitui € ndo possui 0 mesmo
desempenho do o0sso e, portanto, podera falhar em decorréncia de esforgos ou atividades cotidianas excessivas, carga
precoce, etc. As instrucdes do pos-operatdrio serdo fornecidas pelo cirurgido responséavel;

c¢) 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 colaboragdo do paciente;

d) O paciente implantado deve ser monitorado adequadamente em periodos pré-estabelecidos pelo cirurgido;

e) O paciente que possua implante fabricado em liga de titanio podera ser submetido a exame de ressonancia magnética
sem prejuizo ao mesmo.

5.4- EFEITOS SECUNDARIOS / POSSIVEIS ADVERSIDADES

a) Sensibilidade aos materiais de fabricacéo ou reagéo ao corpo estranho implantado;
b) Dores ou desconforto;

c) Dano tecidual provocado pela cirurgia;

d) Infeccgéo;

e) Infecgdes precoces ou tardias;

f) Hipersensibilidade dos tecidos aos materiais do implante;

g) LesBes dos nervos ou dos vasos sanguineos;

h) Hematomas e perturbag8es da cicatrizagdo de feridas;

i) Limitacdo da funcéo e mobilidade articulares.

6. PROCEDIMENTOS RELACIONADOS AO DESCARTE DO PRODUTO

Os implantes que forem removidos de seus pacientes e que nao tenham objetivo de estudos ou analises devem ser
adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar de acordo com as determina¢ées da RDC 222/2018 — PGRSS —
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servi¢os de Saude. Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico
utilizado devem assegurar a completa descaracterizacdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua
reutilizagdo. A descaracterizacdo 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 condicao, ou
seja, impréprio ao uso.

7. AVISOS

Os produtos auxiliam o cirurgido ortopedista na corre¢éo de doengas degenerativas ou congénitas no quadril, entretanto,
nao se pode pretender que um implante obtenha o mesmo desempenho de um 0sso sadio ou que suporte estresse
mecanico intenso e continuo. Estes materiais sdo submetidos a repetidas tensdes durante o seu uso, o que pode resultar
em uma fratura, soltura ou dano do mesmo. Fatores como nivel de atividade do paciente e obediéncia as instru¢des dadas
pelo cirurgido no pés-operatdrio refletem no desempenho do implante. E imprescindivel um amplo conhecimento da
técnica cirdrgica empregada, bem como dos aspectos mecanicos dos implantes e instrumentais utilizados na cirurgia. O
pessoal que auxilia na cirurgia devera estar familiarizado com os procedimentos cirdrgicos para que ndo ocorra
contaminac&o microbiana. E de muita importancia manipular corretamente os implantes.
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8. ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE E CUIDADOS COM O PRODUTO MEDICO

8.1- ARMAZENAMENTO

O armazenamento deve ser feito em local seco, a temperatura maxima de 25°C e umidade entre 35 e 70% UR.

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

8.2- TRANSPORTE

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

8.3- VERIFICACAO E MANUSEIO DO PRODUTO

a) Os implantes devem ser mantidos na embalagem original;

b) 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;

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

d) Verificar a integridade dos componentes, apds a abertura da embalagem — os componentes devem estar com a
superficie uniforme, livre de riscos e manchas;

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

Recomendamos que sejam seguidas as recomendag¢8es sobre manuseio dadas pela norma ABNT NBR ISO 8828 -
Implantes para cirurgia - Orienta¢des sobre cuidados e manuseio de implantes ortopédicos.

8.4- CUIDADOS PARA LIMPEZA E DESCONTAMINACAO

Os componentes sdo fornecidos Ndo Estéreis e devem ser esterilizados antes de seu uso (Uso Unico). N&o reutilizar
implantes contaminados ou implantes que ja tenham estado em contato com um paciente.

Certificar-se que apenas equipamentos validados e que procedimentos e produtos especificos para limpeza e
esterilizacdo sejam utilizados, que o equipamento utilizado (desinfetador, esterilizador) seja submetido & manutengéo
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 usuario a garantia de utilizacio de um processo de esterilizacdo adequado e a verificacdo
da esterilidade de todos os dispositivos, em qualquer fase do processo.

A Ortosintese recomenda os métodos de limpeza e esterilizagdo descritos abaixo:

8.4.1- LIMPEZA MANUAL

Para reduzir o risco de infec¢do é recomendado que os implantes sejam limpos antes da esterilizagdo, utilizando uma
solucdo bactericida e fungicida de largo espectro. Entretanto, deve-se observar:

a) Nao utilize agentes de limpeza agressivos, tais como acidos minerais fortes (sulfarico, nitrico, etc.);

b) Nao use escovas de metal, polidores ou produtos abrasivos;

c) Leia sempre as instrucdes do fabricante do agente de limpeza;

d) As concentracdes dos agentes de limpeza devem ser 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) ApdGs o término da limpeza, os implantes devem ser secos imediatamente.

8.5- ESTERILIZACAO

Este produto € comercializado na forma N&o Estéril e ndo deve ser usado antes de passar por um processo validado de
esterilizacdo. A esterilizagdo devera ser realizada em Autoclave a vapor antes da cirurgia, respeitando as normas vigentes
da ANVISA e do Ministério da Saude e normas ABNT NBR ISO 17665-1 — Esterilizagdo de produtos para saude — Vapor
— Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validacdo e controle de rotina nos processos de esterilizacdo de produtos
para salde.

Os procedimentos de esterilizagdo, bem como a qualidade e o treinamento do pessoal envolvido neste processo é de
inteira responsabilidade do servico de salde e dos profissionais envolvidos.

A Ortosintese recomenda o uso de temperatura e ciclo de exposi¢ao conforme abaixo:
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- Pressio interna: 2,20 a 2,30 Kgficm?

- Temperatura de esterilizagdo: 134°C a 135°C
- Tempo de esteriliza¢do: 20 minutos

- Tempo de secagem: 40 minutos

A validagdo dos parametros do processo de esterilizagdo de acordo com o tipo especifico de equipamento disponivel no
hospital € extremamente importante, assim como a correta manutencéo corretiva e preventiva do equipamento de
esterilizacéo.

9. MODELO DE ROTULAGEM
Os rétulos anexados aos produtos possuem as seguintes informacgées:

Logotipo, razéo social, endereco, telefone, fax e site do fabricante

Ref.: XXXX/XX Lote: ABC Quant.: XX

Nome Técnico Nome Comercial Modelo Comercial
Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX | Matéria-Prima: XXX

Fabricado: MM/AAAA | Validade: MM/AAAA (10 anos) | Verificado: SIGLA
Responsavel Técnico: Carlos Macoto Nakamura — CREA-SP 0601828973

“Produto néo Estéril” | “Proibido Reprocessar” | “Uso Unico”

“Instrucbes de Uso acesse em www.ortosintese.com.br ou
instrucoesdeuso@ortosintese.com.br”

Nome, endereco, telefone, fax e site do representante europeu

Caodigo de barras

Ro6tulo Rev. XX-MM/AAAA

“Ver Instrugédo de Uso”

Simbolo Fabricante

Simbolo Cuidado, Consultar as Instru¢gfes de Uso

Simbolo Data de Fabricagdo

Simbolo Validade

Simbolo Uso Unico

Simbolo Néo Estéril
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Simbolo Fragil, Manusear com Cuidado
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EC | REP Simbolo Representante Autorizado na Comunidade Europeia
c € Simbolo marcacao CE (quando aplicavel)
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