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INSTRUGOES DE USO

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

Nome Técnico: SISTEMAS DE FIXAGAO ORTOPEDICOS E DISPOSITIVOS ASSOCIADOS

Registro ANVISA: 10223710119

1. DESCRIGAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO

O SISTEMA DE PLACAS E PARAFUSOS ESPECIAIS PARA FIXAGAO DE MICRO E MINI FRAGMENTOS
ORTOSINTESE é um produto de fabricagdo nacional, desenvolvido pela ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA. E confeccionado em titanio, conforme as normas ASTM F67 e ASTM F136.Trata-se de um produto de uso médico,
que tem a finalidade de auxiliar o cirurgido especificamente nos procedimentos cirirgicos de reconstrugéo e fixagdo das
fraturas da regido do buco-maxilo, reconstrugao cranio-facial, cranio-maxilar, craniotomias, mandibulas e piso e rebordo
orbital. Os modelos de placas diferenciam-se quanto as suas dimensées, formato e niumero de orificios, os modelos sao:

- Micro & 1.2 mm (espessura de 0,30/ 0,50/ 0,55 mm);

- Midface & 1.6 mm (espessura de 0,55/ 0,60 mm);

- Mini & 2.0 mm (espessura de 0,55/ 0,60/0,65/0,70/0,80/0,90/ 1,00 mm);
- Maxi & 2.4 mm (espessura de 1,30/ 1,50/ 2,50 mm).

As placas em conjunto com os parafusos de sintese 6ssea, quando implantados nos ossos do corpo humano tém a funcao
de imobilizar a fratura pelo tempo previsto para sintese éssea. Com relacdo ao desempenho previsto, € esperado que os
mesmos quando submetidos a tragdo nao se danifiquem ou se rompam, sdo comercializados em cores distintas para
serem facilmente identificados.

O Sistema de Placas e Parafusos Especiais para fixagcdo de Micro e Mini Fragmentos Ortosintese s&o
comercializados em embalagens unitarias nao estéreis, contendo as placas ou os parafusos deslizantes. A composicao
quimica e as propriedades fisicas, mecanicas, metalurgicas e bioldgicas do produto estéo 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]);

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

Para atenderem sua fungéao, 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.

As placas e parafusos sao utilizados nas cirurgias onde ha necessidade de fixacdo de ossos da face e cranio. As Placas
sao fabricadas em titanio ASTM F67 e os Parafusos em liga de titanio ASTM F136.

Os modelos disponiveis sao:
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1.1- PLACAS MICRO 1.2MM

Placas espessura: 0,30mm - & furo de 1.2mm

Cadigo Descrigao Orificios Imagem
6453 Placa orbital @ 1.2mm 3 Orificios
6454 Placa malha grande & 2.0mm 357 Oirificios
6455 Placa malha 74 x 100 x @ 1.2mm 1441 Orificios
Placas espessura: 0,50mm - & furo de 1.2mm
Cadigo Descrigao Orificios Imagem
S
6449 Placa “L” esquerda obliqua 4 furos x @ 1.2mm 4 Orificios 3
S
6450 Placa “L” direita Obliqua 4 furos x @ 1.2mm 4 Orificios

Placas espessura: 0,55mm - & furo de 1.2mm

Cadigo Descrigao Orificios Imagem
6432 Placa “Y” 7 furos x @ 1.2mm 7 Orificios E“v
6433 Placa “Y” 11 furos x @ 1.2mm 11 Orificios 3} P
6434 Placa “H” curva 6 furos x @ 1.2mm 6 Orificios i !
6435 Placa encurvada 12 furos x @ 1.2mm 12 Orificios g
6436 Placa curta quadrada 8 furos x @ 1.2mm 8 Orificios N
6437 Placa longa quadrada 8 furos x & 1.2mm 8 Orificios
6438 Placa média quadrada 8 furos x @ 1.2mm 8 Orificios

6439/01 Placa reta tipo ponte 5 furos x @ 1.2mm 5 Orificios g

Fabricante: Ortosintese Ind. E Com. LTDA — Av. Nelson Palma Travassos, n® 651 — CEP 02.998-000 — Jaragua — S&o Paulo — SP — Brasil CNPJ 48.240.709/0003-52
Fone:+55 11 39484000 - Fax: +55 11 3948-4010 — e-mail: regulatorio@ortosintese.com.br — site: www.ortosintese.com.br FL 2/18


mailto:regulatorio@ortosintese.com.br
http://www.ortosintese.com.br/

_—

, ‘ ORTOSINTESE

6439/02 Placa reta tipo ponte 18 furos x @ 1.2mm 18 Orificios ,\‘
6440 Placa reta 10 furos x @ 1.2mm 10 Orificios
6441 Placa “L” esquerda @ 1.2mm 4 Orificios
6442 Placa “L” Direita @ 1.2mm 4 Orificios
6443 Placa “L” esquerda longa @ 1.2mm 4 Orificios
6444 Placa “L” direita longa @ 1.2mm 4 Orificios
6445 Placa “T” @ 1.2mm 3 x 2 Orificios
6446 Placa estrela grande @ 1.2mm 6 Orificios
6447 Placa estrela pequena @ 1.2mm 6 Orificios
6448 Placa “X” 5 furos x @ 1.2mm 5 Orificios
6451 Placa “L” esquerda obliqua longa 4 furos x @ 1.2mm 4 Orificios
6452 Placa “L” direita obliqua longa 4 furos x @ 1.2mm 4 Orificios
Parafuso cortical: utilizado nas placas & de 1.2mm
Codigo Descricao Imagem
6507 Parafuso cortical @ 1,2 x 2,0mm
6508 Parafuso cortical @ 1,2 x 3,0mm
6509 Parafuso cortical @ 1,2 x 4,0mm
6510 Parafuso cortical @ 1,2 x 6,0mm
6511 Parafuso cortical @ 1,2 x 8,0mm
6512 Parafuso cortical @ 1,2 x 10mm
6513 Parafuso cortical @ 1,2 x 12mm
6514 Parafuso cortical & 1,2 x 14mm
Parafuso cortical auto-rosqueante: utilizado nas placas & de 1.2mm
Codigo Descricao Imagem
6517 Parafuso cortical & 1,2 x 3,0mm
6518 Parafuso cortical auto-rosqueante & 1,2 x 4mm RS
6519 Parafuso cortical & 1,2 x 5,0mm
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1.2- PLACAS MIDFACE 1.6 MM

Placas espessura: 0,55mm - & furo de 1.6mm

Parafuso Cortical Auto-

Imagem Refer. Descricao rosqueante Compativel

Matéria-Prima — Titanio ASTM F67 Materia-Prima - Titanio

ASTM F136
§ 6456 Placa “L” obliqua pequena direita @ 1,6 mm
§ 6457 Placa “L” obliqua pequena esquerda @ 1,6 mm
i 6458 Placa “L” direita média obliqua @ 1,6 mm
i 6459 Placa “L” esquerda média obliqua @ 1,6 mm
§ 6460 Placa “L” obliqua grande direita @ 1,6 mm f';,; IS
6520 ao 6523
§ 6461 Placa “L” obliqua grande esquerda @ 1,6 mm
E 6466 Placa “Y” @ 1,6 mm

o

6467 Placa encurvada 10 furos @ 1,6 mm

H 6468 Placa “I” 4 furos @ 1,6 mm

|

6469 Placa reta tipo ponte 4 furos x @ 1,6 mm

COOOTOVDOOOD 6470 Placa reta 12 furos x @ 1,6 mm
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ORTOPEDIA | EQUIPAMENTOS

Placas espessura: 0,60mm - & furo de 1.6mm
Imadem Refer Descricio Parafuso Cortical Auto-
9 : ¢ rosqueante Compativel
L. . n Matéria-Prima — Titanio
Matéria-Prima — Titanio ASTM F67 ASTM F136
(02 ®)
[ | 6462 Placa “Z” direita curta @ 1,6 mm
‘/. AAAAAA
Q.f) ’ IS S S 4
6463 Placa “Z” esquerda curta @ 1,6 mm
oo 6520 ao 6523
o0
l 6464 Placa “Z” direita média & 1,6 mm
o0
o0
g 6465 Placa “Z” esquerda média @ 1,6 mm

1.2.1- PARAFUSOS USADOS NAS PLACAS MIDFACE DE & 1.6 MM

Parafuso cortical auto-rosqueante & 1,6 mm — Titdnio ASTM F136

Imagem Referéncia Descrigao
6520 Parafuso cortical & 1,6 x4,0 mm
Stz 6521 Parafuso cortical & 1,6 x 5,0 mm
¢ 6522 Parafuso cortical & 1,6 x 6,0 mm
6523 Parafuso cortical & 1,6 x 8,0 mm

1.3- PLACAS MINI 2.0 MM

Placas espessura: 0,55 mm - Orificios de 2.0 mm

Parafuso Parafuso Cortical
Imagem Refer. Descricao Cortical Auto-rosqueante
Compativel Compativel
Matéria-Prima — Titanio ASTM F67 Matéria-Prima - Titanio ASTM
% 6410 Placa estrela @ 2,0 "
= (!
2 7
x 6412 | Placa “X” @ 2,0 2
N
m 6413 | Placa quadrada @ 2,0 mm 6525 a0 6535 6543 ao 6546
% 6490 | Placa “Y” rigida (4x3 furos) x & 2,0 mm
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Placas espessura: 0,60 mm — & Orificios de 2.0 mm

Parafuso Parafuso Cortical
Refer. Descricao Cortical Auto-rosqueante
Compativel Compativel
Matéria-Prima — Titanio ASTM F67 Matéria-Prima - Titanio ASTM F136
6411/01 | Placa para Queixo 4mm
6411/02 | Placa para Queixo 6mm
6411/03 | Placa para Queixo 8mm
6411/04 | Placa para Queixo 10mm 2> "‘
=, 7
7

6411/05 | Placa para Queixo 12mm
6525 ao 6535 6543 ao 6546

6390 Placa “L” esquerda curta @ 2,0 mm

6391 Placa “L” direita curta @ 2,0 mm

6392 Placa “L” esquerda longa @ 2,0 mm

6393 Placa “L” direita longa @ 2,0 mm

6394 Placa “L” esquerda pequena obliqua @ 2,0 mm

6395 Placa “L” direita pequena obliqua & 2,0 mm

6402 | Placa “Z’ esquerda média 4 furos x & 2,0

P EEE £

oA 6403 | Placa “Z’ direita média 4 furos x @ 2,0
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Imagem

Refer.

Descricao

Parafuso
Cortical
Compativel

Parafuso Cortical
Auto-rosqueante
Compativel

Matéria-Prima — Titanio ASTM F67

Matéria-Prima — Titanio ASTM F136

OAM 6404 Placa “Z” direita grande 4 furos x @ 2,0

o9
Lo 6405 Placa “Z” esquerda grande 4 furos x @ 2,0
iv 6477 Placa “L” direita 3x2 furos x & 2,0 mm
j 6478 Placa “L” esquerda 3x2 furos x @ 2,0 mm
i‘O 6484 Placa “L” direita pequena obliqua @ 2,0 mm
oj 6485 Placa “L” esquerda pequena obliqua @ 2,0 mm
I 6491 Placa “Z’ direita longa x & 2,0

1 6492 Placa “Z” esquerda longa x & 2,0

OIO 6493 Placa “Z” direita média 4 furos x & 2,0

OL 6494 Placa “Z” esquerda média 4 furos & 2,0

agtr1rd

6525 ao 6535

6543 ao 6546
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ORTOPEDIA | EQUIPAMENTOS

Placas espessura: 0,65mm — & Orificios de 2.0mm

Parafuso Parafuso Cortical
Imagem Refer. Descricao Cortical Auto-rosqueante
Compativel Compativel
Matéria-Prima — Titanio ASTM F67 Matéria-Prima — Titanio ASTM F136
coooocooooo | 6407/01 | Placa reta ¢/ 10 furos @ 2,0 mm
a @&
sonnsosoncasse | 0407/02 | Placa reta ¢/ 16 furos @ 2,0 mm : o
coocooococooccooce | 0407/03 | Placa reta ¢/ 18 furos x @ 2,0 mm 6525 20 6535 6543 a0 6546
B 6407/04 | Placa reta c/ 40 furos x @ 2,0 mm
Placas espessura: 0,70 mm - J Orificios de 2.0 mm
Parafuso Parafuso Cortical
Imagem Refer. Descricao Cortical Auto-rosqueante
Compativel Compativel
Matéria-Prima — Titanio ASTM F67 Matéria-Prima — Titadnio ASTM F136
0000000000 6401 Placa em “Y” Grande @ 2,0 mm
6525 ao 6535 6543 ao 6546
6409 Placa “Y” @ 2,0 mm
.
=, v 7
H 6476 Placa em “Y” ¢/ 6 furos x & 2,0
Placas espessura: 0,80mm - & Orificios de 2.0mm
Parafuso Parafuso Cortical
Imagem Refer. Descricao Cortical Auto-rosqueante
Compativel Compativel

Matéria-Prima — Titdnio ASTM F67

Matéria-Prima —Titanio ASTM

F136

o)
Oj 6396 Placa “L” esquerda média obliqua @ 2,0 mm
i‘o 6397 Placa “L” direita média obliqua @ 2,0 mm

Q
Oj 6398 Placa “L” esquerda grande obliqua & 2,0 mm
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Instrugdes de Uso

10223710119
L 6399 Placa “L” direita grande obliqua @ 2,0 mm
oio 6400 Placa “Y” x 6406 @ 2,0
CO=00 6406 Placa reta tipo ponte 4 furos x @ 2,0 mm ‘* N
H 6408 Placa “I” 4 furos x @ 2,0 -\
6525 a0 6535 | 6543 ao 6546
OOy 6414/01 | Placa malha 1 fila @ 2,0 mm
einiiisiizisinces] 6414/02 | Placa malha 2 filas @ 2,0 mm
6414/03 | Placa malha grande & 2,0 mm
6471 Placa malha extra grande 127 x 127 x & 2,0 mm
0o oo 6415/01 g"lgcrﬁ r:}eta tipo ponte autocompressao 4 furos x &
oon co 6415/02 Z"IScrﬁ r;eta tipo ponte autocompressao 5 furos x &
ooo.ccc 6415/03 2P,I8cne: r:]eta tipo ponte autocompresséo 6 furos x &
O O=00 6472/01 | Placa reta tipo ponte pequena @ 2,0 mm
OO0 6472/02 | Placa reta tipo ponte média @ 2,0 mm
O0-O==0-0 6472/03 | Placa reta tipo ponte grande @ 2,0 mm
H 6474 Placa “I” 4 furos @ 2,0 mm
6475 Placa em “Y” 2x3 furos x @ 2,0 P

,;uur(
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6486 Placa “L” direita média obliqua & 2,0 mm

6543 ao 6546

6488 Placa “L” direita longa obliqua & 2,0 mm

6489 Placa “L” esquerda longa obliqua & 2,0 mm

6525 ao 6535
6487 Placa “L” esquerda média obliqua @ 2,0 mm

Placas espessura: 0,90 mm - J Orificios de 2.0 mm

Parafuso Parafuso Cortical
Imagem Refer. Descricao Cortical Auto-rosqueante
Compativel Compativel
Matéria-Prima — Titanio ASTM F67 Materia-Prima ~ Titanio ASTM
fo ® ==, 6416/01 Placa encurvada autocompressao 4 furos x & 2,0
fo = =" 6416/02 | Placa encurvada autocompressao 5 furos x @ 2,0
. "
6416/03 Placa encurvada autocompressao 7 furos x @ 2,0 v 7
o0000 6417/01 Placa encurvada 5 furos x @ 2,0 mm 652520 6535 | 6543 ao 6546
o000, 6417/02 Placa encurvada 7 furos x @ 2,0 mm
y"’“”“\”c\g 6417/03 Placa encurvada 9 furos x @ 2,0 mm
Placas espessura: 1,00mm - & Orificios de 2.0mm
Parafuso Parafuso Cortical
Imagem Refer. Descricao Cortical Auto-rosqueante
Compativel Compativel
Matéria- Prima — Titadnio ASTM F67 Matéria-Prima — Titanio ASTM F136
0000000000 6473 Placa reta 10 furos x @ 2,0 mm
H 6479 Placa “I” média 4 furos x @ 2,0 mm
2 2 6480 | Placa “I’ longa 4 furos x @ 2,0 mm
(o gummmm o ’

DOOVOVODN000 6481 Placa reta 12 furos x @ 2,0 mm
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O-O=0-0 | 6482/01 | Placa reta tipo ponte pequena x @ 2,0 mm E 2

OO==0=0 | 6482/02 |Placa reta tipo ponte média x @ 2,0 mm 6525 a;) 6535
6543 ao 6546

OCOmm==0=0 | 6482/03 | Placa reta tipo ponte grande x @ 2,0 mm

' 0
m 6483/01 | Placa “H” pequena dupla 4 furos x @ 2,0 mm

mﬁ 6483/02 | Placa “H” média 4 furos x @ 2,0

ooos | 6483/03 | Placa “H’ grande dupla 4 furos x @ 2,0 mm

1.3.1 - PARAFUSOS UTILIZADOS NAS PLACAS DE & 2.0 MM

Parafuso cortical & 2,00 mm - Titanio ASTM F136

Imagem Ref. Descrigao Ref. Descrigao
6525 Parafuso cortical & 2,0 x4 mm 6531 Parafuso cortical & 2,0 x 14 mm
6526 Parafuso cortical @ 2,0 x5 mm 6532 Parafuso cortical & 2,0 x 16 mm
. 6527 Parafuso cortical & 2,0 x 6 mm 6533 Parafuso cortical & 2,0 x 18 mm
L s i 6528 | Parafuso cortical @ 2,0 x 8 mm 6534 Parafuso cortical @ 2,0 x 20 mm
6529 Parafuso cortical @ 2,0 x 10 mm 6535 Parafuso cortical & 2,0 x 22 mm
6530 Parafuso cortical @ 2,0 x 12 mm

1.4- PLACAS MAXI 2.4 MM

Placas espessura: 1,30 mm — & Orificios de 2.4 mm

Imagem | Refer. | Descrigao Parafuso Cortical Compativel
Matéria-Prima — Titdnio ASTM F67 Matéria-Prima — Titanio ASTM F136
»
e e 6431 Placa mandibular reta 4 furos x @ 2,4 mm &
3’:—:'- QQ:IK 4
6556 ao 6566
P 6418 Placa reta com furo oval 15 furos x @ 2,4 mm

Placas espessura: 1,50 mm - Orificios de 2.4 mm

Imagem Refer. Descrigéo Pa'gi‘:ga%‘;:l'ca'

, . . en Matéria-Prima - Titanio
Matéria-Prima — Titdnio ASTM F67 ASTM F136

6430 Placa em arco 6 furos x @ 2,4 mm

e

g 6419 | Placa reta tipo ponte c/ furo oval x & 2,4 mm
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o @ oo 6420 Placa reta autocompressao pequena 4 furos x & 2,4 mm
* o e o 6421 Placa reta autocompresséo média 4 furos x @ 2,4 mm 4"
| =/
[ep® @ o o) 6422 Placa reta autocompressao grande 6 furos x @ 2,4 mm
6556 ao 6566
Q 6423 | Placa bumerangue curta 4 furos x @ 2,4 mm
> 6424 Placa bumerangue longa 4 furos x @ 2,4 mm
—CNS
- 6425 | Placa bumerangue média 6 furos x @ 2,4 mm
C} OO0 O | 6426/01 | Placa reta tipo ponte ¢/ 4 furos x @ 2,4 mm
aV2020 6426/02 | Placa reta tipo ponte ¢/ 6 furos x @ 2,4 mm
Placas espessura: 2,50 mm - Orificios de 2.4 mm
Imagem | Refer. | Descrigao Parafuso Cortical Compativel
Matéria-Prima — Titanio ASTM F67 Matéria-Prima - Titanio ASTM F136
= 6427/01 | Placa “L” obliqua 10 furos direta & 2,4 mm
6427/02 | Placa “L” obliqua 15 furos direta @ 2,4 mm
6428/01 | Placa “L” obliqua 10 furos esquerda & 2,4 mm 4P
S -
6428/02 | Placa “L” obliqua 15 furos esquerda & 2,4 mm
6556 ao 6566
SO OOODODD 6429/01 | Placa reta ¢/ 14 furos redondos x @ 2,4 mm
00000000000s00secos 6429/02 | Placa reta ¢/ 21 furos redondos x @ 2,4 mm
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1.4.1- PARAFUSOS USADOS NAS PLACAS MAXI & 2.4 MM

Parafuso cortical & 2,4 mm - Titanio ASTM F136

Imagem Ref. Descrigao
6556 Parafuso cortical @ 2,4 x4 mm
6557 Parafuso cortical & 2,4 x 5 mm
6558 Parafuso cortical & 2,4 x 6 mm
6559 Parafuso cortical & 2,4 x 8 mm
Apmsssss 5 6560 Parafuso cortical @ 2,4 x 10 mm
e 6561 Parafuso cortical & 2,4 x 12 mm
6562 Parafuso cortical @ 2,4 x 14 mm
6563 Parafuso cortical & 2,4 x 16 mm
6564 Parafuso cortical & 2,4 x 18 mm
6565 Parafuso cortical @ 2,4 x 20 mm
6566 Parafuso cortical & 2,4 x 22 mm

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

2. INDICAGOES
O Sistema de Placas e Parafusos Especiais para Fixagao de Micro e Mini Fragmentos Ortosintese ¢ indicado nos

procedimentos cirurgicos para serem utilizados na estabilizac&o e fixacdo de mini e micro fragmentos dsseos da regiéo
do buco-maxilo, reconstrugéo craniofacial, cranio-maxilar, craniotomias, mandibulas e piso e rebordo orbital, € quando
implantados nos ossos do corpo humano, tém a finalidade de imobilizar a fratura pelo tempo previsto para sintese éssea.
Como todo implante ortopédico utilizado no tratamento de fraturas, ndo se deve esperar um desempenho semelhante ao
osso humano. Estes implantes servem para estabilizar uma fratura, auxiliando no processo natural de consolidagao. Nao
possuem fungéo de substituir estruturas 6sseas ou de sustentar indefinidamente as tensbes provocadas por regides com
fraturas ndo consolidadas.

Estes implantes servem para estabilizar uma fratura, enquanto a consolidagdo ndo ocorre.

2.1- CARACTERIZAGAO DOS LIMITES DE CARGA
O uso de implantes para fixagéo interna permite ao cirurgido ortopedista a fixagdo 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 consolidagéo da fratura e o estado geral do paciente.

2.2- DESEMPENHO PREVISTO
a) Fixacao estavel da fratura;

b) Procedimento operatério menos invasivo;
¢) Quando empregado minimiza os danos aos tecidos moles;
d) Menor desconforto pés-operatério para o paciente.

PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO
PROIBIDO REPROCESSAR

3. CONTRAINDICAGAO
a) O uso deste produto é contraindicado em casos de infecgédo aguda;

b) O produto ndo deve ser utilizado em casos de febre e inflamagéo local;
c) Pacientes que possuam sensibilidade a Liga de Titdnio ASTM F136 e Liga de Titanio ASTM F67.

4. FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO
As placas sdo comercializadas como sistema aberto, fornecidas em embalagens unitarias Nao Estéreis de filme de

polietileno atéxico e inodoro selado termicamente, contendo o produto e a rotulagem de identificagéo.
Os parafusos sao comercializados como sistema aberto, fornecidos em embalagens Nao Estéreis de filme de polietileno
atoxico e inodoro selado termicamente, contendo de 01 a 06 unidades, e a rotulagem de identificagdo.Este produto ndo

Fabricante: Ortosintese Ind. E Com. LTDA — Av. Nelson Palma Travassos, n® 651 — CEP 02.998-000 — Jaragua — S&o Paulo — SP — Brasil CNPJ 48.240.709/0003-52
Fone:+55 11 39484000 - Fax: +55 11 3948-4010 — e-mail: regulatorio@ortosintese.com.br - site: www.ortosintese.com.br FL 13/18


mailto:regulatorio@ortosintese.com.br
http://www.ortosintese.com.br/

_—

ORTOSINTESE

ORTOPEDIA | EQUIPAMENTOS

pOSsui acessorios.

5. RESTRIGOES / ADVERTENCIAS
a) Os implantes sdo 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 limitagdes. Inclui-se neste conhecimento o dominio da técnica, a avaliagéo pré-operatéria
e 0 acompanhamento da evolugao 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 situagdes: pessoas que possuam
dificuldades para seguir as instru¢gdes apds a cirurgia, tais como dependentes quimicos ou doentes mentais;

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 s&o disponibilizados para consumo na forma n&o estéril e ndo devem ser utilizadas antes de
passar por um processo validado de esterilizagao.

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 instituicdo hospitalar. Os métodos e
procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo,
impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagdo. Durante a limpeza, nunca utilize escova de ago ou esponjas
abrasivas. Isto provoca ruptura da camada passivadora, causando corrosao;

i) A ma selegao, colocagao, posicionamento, e fixagdo dos componentes do sistema, em seus respectivos lugares, pode
acarretar resultados indesejados. O cirurgido deve se familiarizar com o produto, sua técnica de manuseio em cirurgia,
antes de sua utilizagao;

j) Em caso de duvida sobre o material ou técnica de uso, contatar o fabricante;

k) Qualquer complicagdo ou outros efeitos que possam ocorrer por razdes tais como indicagcdo 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;

I) 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 fabricagéo.

5.1-INFORMAGOES 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 instrugdes constituem em um dos aspectos mais importantes no éxito de um
procedimento cirdrgico ortopédico;

b) Deve-se fazer compreender plenamente e alertar ao paciente que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo
desempenho do 0sso e que, portanto, podera falhar em decorréncia de esforgcos ou atividade excessivos, de carga
precoce, 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 nao colaboragéo do paciente pode resultar em falha no produto implantado, sendo
necessaria uma nova cirurgia corretiva, portanto € imprescindivel a colaboragdo do paciente;

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

6. EFEITOS SECUNDARIOS / POSSIVEIS ADVERSIDADES

a) Sensibilidade a metais ou reagéo de corpo estranho;
b) Dores ou desconforto;

c) Dano tecidual provocado pela cirurgia;

d) Infecgéo.
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7. INFORMAGOES DE USO ]
a) O uso do produto deve ser feito somente por cirurgides habilitados e treinados para tal procedimento. E fundamental que

seja tracado um cuidadoso planejamento pré-operatério. Para melhores resultados s&o indispensaveis uma técnica
cirurgica meticulosa e cuidados pds-operatérios apropriados;

b) A Ortosintese fabrica instrumentais cirirgicos, que s&o indispensaveis no procedimento cirdrgico para a implantagao
cirurgica deste produto (ndo objeto deste registro);

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

d) O produto é classificado como “produto de uso Unico”, ou seja, ndo pode ser reutilizado;

e) A decisdo de empregar algum método de imobilizagdo complementar fica a critério do médico responsavel;

f) O controle da carga e a decisdo sobre 0 momento de movimentar o membro operado fica sob supervisdo do cirurgido,
incluindo a exigéncia para que o paciente siga as suas orientagdes;

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

7.1- VERIFICAGAO 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 estarem gravados com o logotipo, cédigo de referéncia e numero de lote.
Utilizar somente os componentes que estejam dentro destas condigdes;

e) Todos os produtos da marca Ortosintese sao gravados com o logotipo;

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

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

"O PRODUTO NAO E FORNECIDO EM EMBALAGEM PARA ESTERILIZAGAO"

7.2- CUIDADOS PARA LIMPEZA E DESCONTAMINAGAO B
O Sistema de Placas e Parafusos Especiais para Fixagao de Micro e Mini Fragmentos Ortosintese ¢ fornecido NAO

ESTERIL e deve ser esterilizado antes de seu uso. 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 /desinfec¢ao
e esterilizagdo sejam utilizados, que o equipamento utilizado (desinfetador, esterilizador) seja submetido a manutencgao
regular e inspecionado e que os parametros validados sejam observados durante cada ciclo.

Os parametros adequados dos processos de esterilizagdo devem ser analisados e conduzidos por pessoas treinadas e
especializadas em processos de esterilizacédo, 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 utilizagdo de um processo de esterilizagdo adequado e a verificagdo
da esterilidade de todos os dispositivos, em qualquer fase do processo.

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

7.2.1- LIMPEZA MANUAL
Para reduzir o risco de infecgdo é recomendado que os implantes sejam limpos antes da esterilizagao, utilizando uma

solugdo bactericida e fungicida de largo espectro. Entretanto, deve-se observar:
a) Nao utilize agentes de limpeza agressivos, tais como acidos minerais fortes (sulfdrico, nitrico, etc);
b) Nao use escovas de metal, polidores ou produtos abrasivos;
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c) Leia sempre as instrugdes do fabricante do agente de limpeza;

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

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

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

g) A temperatura da agua nao pode ultrapassar a temperatura ambiente. As concentragdes dos agentes de limpeza devem
ser corretas.

7.2.2- MAQUINAS DE LIMPEZA

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

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

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

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

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

7.2.3- LIMPEZA ULTRASSONICA

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

a) Os implantes cirurgicos que sao fabricados em matérias dissimilares devem ser limpos separadamente para evitar
COrrosao;

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

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

d) Se agua utilizada contiver uma alta concentracéo de ions, deve ser utilizada agua destilada.

7.3- ESTERILIZAGAO

Este produto é comercializado na forma Nao Estéril e ndo deve ser usado antes de passar por um processo validado de
esterilizacado. 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 NBR ISO 17665-1/2010 — Esterilizagdo de produtos para saude — Vapor
Parte: 1 Requisitos para o desenvolvimento, validagido e controle de rotina nos processos de esterilizagdo de produtos
para saude.

Os procedimentos de esterilizagdo 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. CUIDADOS ESPECIAIS SOBRE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

8.1- 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 n&o danificar, ou causar sujidade no rétulo impedindo a sua identificacéo.

8.2- TRANSPORTE

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

9. RASTREABILIDADE

A rastreabilidade do produto é assegurada por meio da gravagéo a laser no produto, da logomarca da ORTOSINTESE,
referéncia e numero de lote do produto. Desta forma, é possivel recuperar os dados de produgéo, matéria-prima,
fornecedor e demais itens de controle de qualidade estabelecidos.
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Na embalagem estao contidas trés etiquetas adesivas com a identificagdo da empresa fabricante, telefone, a descrigdo do
componente, referéncia, nimero de lote e niUmero de registro ANVISA, para uso do hospital, equipe médica e do paciente.

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

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

As etiquetas de rastreabilidade séo de fixagao obrigatoria:

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

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA
Tel.: 55(11)3948-4000
Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX uDlI
Modelo Comercial
Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX
ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA
Tel.: 55(11)3948-4000
Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX uDI
Modelo Comercial
Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX
ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA
Tel.: 55(11)3948-4000
Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX uDI
Modelo Comercial
Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX
Modelo da etiqueta de rastreabilidade que acompanha os produtos

10. 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 determinagdes da RDC 222/2018 — PGRSS —
Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude. Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico
utilizado devem assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagao.
A descaracterizagao do produto médico é de inteira responsabilidade da instituigdo hospitalar, assim como os 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 condig&o, ou seja, improprio ao uso.

11. AVISOS

O Sistema de Placas e Parafusos Especiais para Fixagao de Micro e Mini Fragmentos Ortosintese auxilia o cirurgido
ortopedista nos procedimentos de estabilizagdo dssea. Entretanto, ndo se pode pretender que um implante obtenha o
mesmo desempenho de um osso sadio ou que suporte estresse mecanico intenso e continuo. Estes materiais sédo
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 pos-operatorio refletem
no desempenho do implante, especialmente quando ha retardo ou auséncia de consolidagdo. Consequentemente, é
recomendado que se mantenha uma imobilizagdo 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 cirurgica empregada, bem como dos aspectos mecénicos e metalurgicos dos implantes e
aparelhos de fixagao utilizados na cirurgia.

A equipe que auxilia na cirurgia (instrumentadores, enfermeiros, etc.) devera estar familiarizado com os procedimentos
cirurgicos para que nao ocorra contamina¢do microbiana.

E de muita importancia manipular corretamente os implantes.

O conhecimento e dominio da técnica cirirgica séo de inteira responsabilidade do cirurgido e sua equipe.

Os implantes Ortosintese sao projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantados, para a
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estabilizagdo de uma determinada estrutura dssea.

11.1- LIMITES DE MOLDAGEM

As placas devem se adaptar naturalmente a forma do osso. Caso se faga necessaria @ moldagem, a prépria anatomia do
0sso0 é o limite da moldagem. Uma vez moldada a placa n&o devera ser dobrada novamente ao seu estado original.

N&o é permitindo a moldagem dos parafusos.

Durante o manuseio deve ser evitando arranhdes nas placas, pois podem danificar a camada passivadora da mesma.

11.2- LIMITES DE TORQUE PARA INSERGAO E REMOGAO DOS PARAFUSOS

Tipo

Parafuso (NBR 15675-1)

Toruge Maximo
de Insergdo (Nm)

Toruge Maximo
de Remogao (Nm)

Nao classificado

HA, HB, HC, HD.

Parafuso cortical @ 1,6 mm HA. HB, HC, HD. 0,14 0,11
Parafuso cortical @ 2,0 mm HA 0,19 0,14
Parafuso cortical @ 2,4 mm Néo classificado 0,31 0,22

O torque de inser¢do ou remogéo deve ser controlado com instrumental especifico, de acordo com os valores acima

estabelecidos para cada didmetro de parafuso.

12. MODELO DE ROTULAGEM
REF.: xxxx

LOTE: xxxxx

Registro ANVISA: 10223710119

Descrigao

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

Fabricado: xx/xxxx

Validade: 10 Anos

Verificado: sigla do responsavel pela verificagdo

Frase: “Proibido reprocessar”

Frase: “Produto nao estéril’

Técnico Responsavel: Carlos Macoto Nakamura — CREA-SP 0601828973

Cuidado e frase “Ver Instrugéo de Uso”
Fabricante

Data de Fabricagao

Validade

N&o reutilizar e frase “Uso Unico”
Fragil, manusear com cuidado

Limite superior de temperatura

Limite de umidade

W~ ea@ K EP
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