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INSTRUGOES DE USO

Nome Comercial: SISTEMA DE PLACAS ESPECIAIS VOLFIX TITANIO ORTOSINTESE )
Nome Técnico: SISTEMA DE FIXACAO RIGIDA DE PLACAS ESPECIAIS PARA OSTEOSSINTESE
Registro ANVISA: 10223710118

1. DESCRIGAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO

O Sistema de Placas Especiais Volfix Ortosintese & de procedéncia nacional, fabricado e distribuido pela Ortosintese
Industria e Comércio Ltda.

E um produto de uso médico, que tem a finalidade de auxiliar o cirurgido nos procedimentos cirdrgicos na fixagdo de
fraturas e osteotomias que envolvem o radio distal.

Associados as placas estdo os parafusos de bloqueio e seus parafusos ancilares.

No projeto e desenvolvimento deste sistema, a Ortosintese utilizou matéria prima ASTM F136, recozido, fornecida em
forma de barras ou chapas.

O desenvolvimento do projeto das placas foi baseado de acordo com os ensaios da ASTM F382. No desenvolvimento
dos parafusos, a empresa usou como referencia a norma ASTM F543.

A composigdo quimica e as propriedades fisicas, mecanicas e metallrgicas do produto estdo definidas conforme as
normas para liga de titdnio ASTM F136 (Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI [Extra
Low Intersticial] Alloy for Surgical Implants Applications [UNS R56401]).

E um sistema de fixag&o rigida de placas que admitem simultaneamente parafusos de grandes e/ou pequenos e mini e/ou
micro fragmentos de acordo com a IN 01/2009 Anvisa.

Para a melhor adequagéo a cada organismo, as placas possuem comprimentos variaveis, conforme apresentados nos
desenhos técnicos (Anexo A) deste processo.

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

1.1- Placa T Obiqua “Direita”

Parafuso
e Parafuso Pino Cortical
G PEEEEE Compativel Compativel Compativel
(Ancilar)
Matéria-Prima - ASTM F136 Matéria-Prima - ASTM F136
6136/01 Placa T Obliqua Direita 3 Furos
6136/02 Placa T Obliqua Direita 4 Furos 6151/01 a0 6151/25
6136/03 Placa T Obliqua Direita 6 Furos 6152/01 ao 6152/25
6136/04 Placa T Obliqua Direita 8 Furos 6251/01 a0 6251/25 | 6193/01206153/23 | 1361 a0 1366
6136/05 Placa T Obliqua Direita 10 Furos 6252/01 a0 6252/10
6136/06 Placa T Obliqua Direita 12 Furos

1.1.1- Placa T Obiqua “Esquerda”

Parafuso
Refer Descrigdio Parafuso Pino Cortical
: Compativel Compativel Compativel
(Ancilar)
Matéria-Prima - ASTM F136 Matéria-Prima - ASTM F136
6137/01 | Placa T Obliqua Esquerda 3 Furos 6151/01 a0 6151/25 | 6153/01206153/23 | 1361 ao 1366
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6137/02 Placa T Obliqua Esquerda 4 Furos 6152/01 ao 6152/25
6137/03 Placa T Obliqua Esquerda 6 Furos 6251/01 a0 6251/25
6137/04 Placa T Obliqua Esquerda 8 Furos 6252/01 ao 6252/10
6137/05 Placa T Obliqua Esquerda 10 Furos
6137/06 Placa T Obliqua Esquerda 12 Furos

1.1.2- Placa T Obiqua “Esquerda” Pequena

Parafuso
Refer Descrigdio Parafuso Pino Cortical
: Compativel Compativel Compativel
(Ancilar)
Matéria-Prima - ASTM F67 Matéria-Prima - ASTM F136
6186/01 Placa T Obliqua Esquerda P 3 Furos
6186/02 Placa T Obliqua Esquerda P 4 Furos 6151/01 ao 6151/25
6186/03 Placa T Obliqua Esquerda P 6 Furos 6152/01 a0 6152/25
6186/04 | Placa T Obliqua Esquerda P8 Furos | 6251/01 ao 6251/25 | 6193/01206153/23 | 1361 a0 1366
6186/05 Placa T Obliqua Esquerda P 10 Furos 6252/01 a0 6252/10
6186/06 Placa T Obliqua Esquerda P 12 Furos

1.1.3- Placa T Obiqua “Direita” Pequena

Parafuso
i Parafuso Pino Cortical
RS PEEEED Compativel Compativel Compativel
(Ancilar)
Matéria-Prima - ASTM F67 Matéria-Prima - ASTM F136
6187/01 Placa T Obliqua Direita P 3 Furos
6187/02 Placa T Obliqua Direita P 4 Furos 6151/01 a0 6151/25
6187/03 Placa T Obliqua Direita P 6 Furos 6152/01 ao 6152/25
6187/04 Placa T Obliqua Direfta P 8 Furos | 6251/01 a0 6251/25 | ©193/01206153/23 | 1361 a0 1366
6187/05 Placa T Obliqua Direita P 10 Furos 6252/01 a0 6252/10
6187/06 Placa T Obliqua Direita P 12 Furos
1.1.4- Placa T Obiqua “Esquerda” Extra Pequena
Parafuso
Refer Descricio Parafuso Pino Cortical
: ¢ Compativel Compativel Compativel
(Ancilar)
Matéria-Prima - ASTM F67 Matéria-Prima - ASTM F136
6188/01 Placa T Obliqua Esquerda XP 3 Furos
6188/02 Placa T Obliqua Esquerda XP 4 Furos 6151/01 ao 6151/25
6188/03 Placa T Obliqua Esquerda XP 6 Furos 6152/01 ao 6152/25
6188/04 | Placa T Obliqua Esquerda XP 8 Furos | 6251/01 a0 6251/25 | 6153/01206153/23 | 1361 ao 1366
6188/05 Placa T Obliqua Esquerda XP 10 Furos | 6252/01 ao 6252/10
6188/06 Placa T Obliqua Esquerda XP 12 Furos
1.1.5- Placa T Obiqua “Direita” Extra Pequena
Parafuso
s Parafuso Pino Cortical
FEIED RESCUSRS Compativel Compativel Compativel
(Ancilar)
Matéria-Prima - ASTM F67 Matéria-Prima - ASTM F136
6189/01 Placa T Obliqua Direita XP 3 Furos 6151/01 a0 6151/25
6189/02 Placa T Obliqua Direfta XP 4 Furos | 6152/01 a0 6152/25 | 6193/01206153/23 | 1361 ao 1366
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6189/03 Placa T Obliqua Direita XP 6 Furos
6189/04 Placa T Obliqua Direita XP 8 Furos
6189/05 Placa T Obliqua Direita XP 10 Furos
6189/06 Placa T Obliqua Direita XP 12 Furos

6251/01 a0 6251/25
6252/01 a0 6252/10

1.2- PARAFUSOS USADOS NO SISTEMA

1.2.1- Parafuso @ 2,5 mm - Rosca Total — Titanio ASTM F136

Ref. Descrigao Ref. Descrigao
6151/01 Parafuso @ 2,5x12mm Rosca Total 6151/14 Parafuso @ 2,5x38mm Rosca Total
6151/02 Parafuso @ 2,5x14mm Rosca Total 6151/15 Parafuso @ 2,5x40mm Rosca Total
6151/03 Parafuso @ 2,5x16mm Rosca Total 6151/16 Parafuso @ 2,5x42mm Rosca Total
6151/04 Parafuso @ 2,5x18mm Rosca Total 6151/17 Parafuso @ 2,5x44mm Rosca Total
6151/05 Parafuso @ 2,5x20mm Rosca Total 6151/18 Parafuso @ 2,5x46mm Rosca Total
6151/06 Parafuso @ 2,5x22mm Rosca Total 6151/19 Parafuso @ 2,5x48mm Rosca Total
I 76151/07 Parafuso @ 2,5x24mm Rosca Total 6151/20 Parafuso @ 2,5x50mm Rosca Total
6151/08 Parafuso @ 2,5x26mm Rosca Total 6151/21 Parafuso @ 2,5x52mm Rosca Total
6151/09 Parafuso @ 2,5x28mm Rosca Total 6151/22 Parafuso @ 2,5x54mm Rosca Total
6151/10 Parafuso @ 2,5x30mm Rosca Total 6151/23 Parafuso @ 2,5x56mm Rosca Total
6151/11 Parafuso @ 2,5x32mm Rosca Total 6151/24 Parafuso @ 2,5x58mm Rosca Total
6151/12 Parafuso @ 2,5x34mm Rosca Total 6151/25 Parafuso @ 2,5x60mm Rosca Total
6151/13 Parafuso @ 2,5x36mm Rosca Total
1.2.2- Parafuso @ 2,5 mm - Rosca Parcial — Titanio ASTM F136
Ref. Descricao Ref. Descrigao
6152/01 Parafuso @ 2,5x12mm Rosca Parcial 6152/14 Parafuso @ 2,5 x 38mm Rosca Parcial
6152/02 | Parafuso @ 2,5x14mm Rosca Parcial 6152/15 Parafuso @ 2,5 x 40mm Rosca Parcial
6152/03 | Parafuso @ 2,5x16mm Rosca Parcial 6152/16 Parafuso @ 2,5 x 42mm Rosca Parcial
6152/04 | Parafuso @ 2,5x18mm Rosca Parcial 6152/17 Parafuso @ 2,5 x 44mm Rosca Parcial
6152/05 | Parafuso @ 2,5x20mm Rosca Parcial 6152/18 Parafuso @ 2,5 x 46mm Rosca Parcial
6152/06 | Parafuso @ 2,5x22mm Rosca Parcial 6152/19 Parafuso @ 2,5 x 48mm Rosca Parcial
6152/07 | Parafuso @ 2,5x24mm Rosca Parcial 6152/20 Parafuso @ 2,5 x 50mm Rosca Parcial
6152/08 | Parafuso @ 2,5x26mm Rosca Parcial 6152/21 Parafuso @ 2,5 x 52mm Rosca Parcial
6152/09 | Parafuso @ 2,5x28mm Rosca Parcial 6152/22 Parafuso @ 2,5 x 54mm Rosca Parcial
6152/10 | Parafuso @ 2,5x30mm Rosca Parcial 6152/23 Parafuso @ 2,5 x 56mm Rosca Parcial
6152/11 Parafuso @ 2,5x32mm Rosca Parcial 6152/24 Parafuso @ 2,5 x 58mm Rosca Parcial
6152/12 | Parafuso @ 2,5x34mm Rosca Parcial 6152/25 Parafuso @ 2,5 x 60mm Rosca Parcial
W= "5155/13 | Parafuso o 2,5x36mm Rosca Parcial
1.2.3- Parafuso ¢ 2,5 mm — Rosca Total — Titanio ASTM F136
Ref. Descricao Ref. Descrigao
6251/01 Parafuso @ 2,5x12mm Rosca Total 6251/14 Parafuso @ 2,5x38mm Rosca Total
6251/02 Parafuso @ 2,5x14mm Rosca Total 6251/15 Parafuso @ 2,5x40mm Rosca Total
6251/03 Parafuso @ 2,5x16mm Rosca Total 6251/16 Parafuso @ 2,5x42mm Rosca Total
6251/04 Parafuso @ 2,5x18mm Rosca Total 6251/17 Parafuso @ 2,5x44mm Rosca Total
6251/05 Parafuso @ 2,5x20mm Rosca Total 6251/18 Parafuso @ 2,5x46mm Rosca Total
% 6251/06 Parafuso @ 2,5x22mm Rosca Total 6251/19 Parafuso @ 2,5x48mm Rosca Total
6251/07 Parafuso @ 2,5x24mm Rosca Total 6251/20 Parafuso @ 2,5x50mm Rosca Total
6251/08 Parafuso @ 2,5x26mm Rosca Total 6251/21 Parafuso @ 2,5x52mm Rosca Total
6251/09 Parafuso @ 2,5x28mm Rosca Total 6251/22 Parafuso @ 2,5x54mm Rosca Total
6251/10 Parafuso @ 2,5x30mm Rosca Total 6251/23 Parafuso @ 2,5x56mm Rosca Total
6251/11 Parafuso @ 2,5x32mm Rosca Total 6251/24 Parafuso @ 2,5x58mm Rosca Total
6251/12 Parafuso @ 2,5x34mm Rosca Total 6251/25 Parafuso @ 2,5x60mm Rosca Total
6251/13 Parafuso @ 2,5x36mm Rosca Total
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1.2.4- Parafuso ¢ 2,5 mm — Rosca Parcial — Titanio ASTM F136

Ref. Descrigao Ref. Descrigao
6252/01 Parafuso @ 2,5x12mm Rosca Parcial 6252/06 Parafuso @ 2,5x22mm Rosca Parcial
B 6252/02 | Parafuso g 2,5x14mm Rosca Parcial 6252/07 | Parafuso g 2,5x24mm Rosca Parcial
U\% 6252/03 Parafuso @ 2,5x16mm Rosca Parcial 6252/08 Parafuso @ 2,5x26mm Rosca Parcial
6252/04 Parafuso @ 2,5x18mm Rosca Parcial 6252/09 Parafuso @ 2,5x28mm Rosca Parcial
6252/05 Parafuso @ 2,5x20mm Rosca Parcial 6252/10 Parafuso @ 2,5x30mm Rosca Parcial
1.2.5- Pino 2 2,0 mm - Titanio ASTM F136
Ref. Descrigao Ref. Descrigao
6153/01 Pino @ 2,0x16mm 6153/13 Pino @ 2,0x40mm
6153/02 Pino @ 2,0x18mm 6153/14 Pino @ 2,0x42mm
6153/03 Pino @ 2,0x20mm 6153/15 Pino @ 2,0x44mm
6153/04 Pino @ 2,0x22mm 6153/16 Pino @ 2,0x46mm
6153/05 Pino @ 2,0x24mm 6153/17 Pino @ 2,0x48mm
po | 6153/06 P@no @ 2,0x26mm 6153/18 P!no @ 2,0x50mm
6153/07 Pino @ 2,0x28mm 6153/19 Pino @ 2,0x52mm
6153/08 Pino @ 2,0x30mm 6153/20 Pino @ 2,0x54mm
6153/09 Pino @ 2,0x32mm 6153/21 Pino @ 2,0x56mm
6153/10 Pino @ 2,0x34mm 6153/22 Pino @ 2,0x58mm
6153/11 Pino @ 2,0x36mm 6153/23 Pino @ 2,0x60mm
6153/12 Pino @ 2,0x38mm

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

1.3- COMPONENTES ANCILARES

1.3.1- Parafusos para pequenos fragmentos

Ref. Descrigao Ref. Descrigao

1361 Parafuso Cortical & 3,5x10mm 1364 Parafuso Cortical & 3,5x10mm
e 1362 Parafuso Cortical & 3,5x10mm 1365 Parafuso Cortical & 3,5x10mm

1363 Parafuso Cortical & 3,5x10mm 1366 Parafuso Cortical & 3,5x10mm

Os parafusos ancilares sdo componentes auxiliares a implantacdo das placas, nao fazem parte desse registro e
possuem registro proprio na ANVISA.
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2. 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, a rotulagem de identificagéo, as instrugdes de uso
e as etiquetas de rastreabilidade do produto.

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 N&o Estéreis e fixos com papel cartdo atéxico e inodoro,
contendo de 01 a 06 unidades, a rotulagem de identificagéo, as instrugdes de uso e as etiquetas de rastreabilidade do
produto.

Este produto ndo possui acessorios. Os parafusos ancilares associados ao uso do sistema sao os descrito noitem 1.3.1
acima.

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

T
SS

Lote: §11196
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E

x

i
i
ili

i

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 n&o ocorrera atrito entre eles, preservando assim
as caracteristicas de acabamento superficial.
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As placas e parafusos possuem gravagao a laser, conforme norma ABNT NBR 15165, contendo as informagdes que
possibilitam a rastreabilidade.

2.1- RASTREABILIDADE

A rastreabilidade é assegurada através da gravagao 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.

Dentro da embalagem estao contidas 3 etiquetas adesivas com a identificagdo do produto, referéncia, nome, numero de
lote, numero de registro ANVISA, data de fabricagdo e validade, para uso do hospital, equipe médica e paciente. As
etiquetas devem ser fixadas:

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

E de responsabilidade da instituicdo hospitalar e da equipe médica que as informagdes do produto implantado sejam
anotadas na folha de descrigédo 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.

Caso ocorra algum evento adverso relacionado ao produto, notificar o 6rgao sanitario competente, acessando o site da
ANVISA — www.anvisa.gov.br - e informe a Ortosintese pelos seus canais de atendimento ao cliente (11) 3948-4000 ou
e-mail ortosintese@ortosintese.com.br.

3. INDICAGOES

O Sistema de Placas Especiais Volfix Ortosintese tem a finalidade de auxiliar o cirurgido nos procedimentos cirdrgicos
para fixagéo rigida, em osteossinteses em geral de fraturas em membros superiores, apresentam orificios oblongos para
fixagdo dindmica e combinados aos mesmos, furos conicos rosqueados para insergao de parafuso de bloqueio. Sao
produzidas em liga de titanio ASTM F 136.

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

Os implantes utilizados em cirurgia auxiliam no processo natural de consolidagdo. Ndo possuem fungao 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.

PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO
PROIBIDO REPROCESSAR

3.1- CARACTERIZAGAO DOS LIMITES DE CARGA

O uso de implantes para fixagdo interna permite ao cirurgido ortopedista a fixagdo das partes e fragmentos 6sseos na
posicdo anatdbmica correta. Durante a recuperagao, 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.

3.2- DESEMPENHO PREVISTO

a) Fixacao estavel da fratura;

b) Procedimento operatério menos invasivo;

¢) Quando empregado minimiza os danos aos tecidos moles.

4. CONTRAINDICAGOES

O uso deste produto € contraindicado em casos de infecgao aguda.

O produto ndo deve ser utilizado em casos de febre e inflamagéo local.
Pacientes que possuam sensibilidade a Liga de Titanio ASTM F136.

5. RESTRIGOES / ADVERTENCIAS

a) Os implantes s&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;
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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 operatodria
e 0 acompanhamento da evolugao do paciente no pés operatério, tendo condigbes de tomar as decisdes apropriadas no
momento adequado;

d) O uso desse implante deve ser cuidadosamante indicado para as seguintes situagdes: pessoas que possuam
dificuldades para seguir as intrugdes 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 nao 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 disponibilizadas para consumo na forma n&o estéril e ndo devem ser utilizadas antes de
passar por um processo validado de esterilizagao;

i) Produto de uso unico: "Proibido Reprocessar” - Os produtos que forem removidos de seus pacientes e que n&do tenham
objetivo de estudos e 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 utilizagdo. Durante a limpeza, nunca utilize escova de ago ou esponjas
abrasivas. Isto provoca ruptura da camada passivadora, causando corrosao;

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

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

1) Qualquer complicagdo ou outros efeitos que possam ocorrer por razdes tais como indicagdo ou técnica cirurgica
incorreta, escolha inadequada de material, assepsia, etc, € de responsabilidade do cirurgido e ndo pode ser transferida
ao fabricante, importadores ou fornecedores de produtos Ortosintese;

m) 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 pods-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, portanto, podera falhar em decorréncia de esforgos ou atividade excessivos, carga precoce, etc.
As instru¢des do pos-operatorio serdo fornecedas pelo cirurgido responsavel;

c) E seguro ao paciente que possua implantes fabricados em liga de titanio se submeter a exame de Ressonancia Nuclear
Magneética, 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 colaboragédo do paciente.

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.

7. 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 condic¢des;

e) Todos os produtos da marca Ortosintese sao gravados com o logotipo;
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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 - Orientagdes sobre cuidado e manuseio de implantes ortopédicos.

"0 PRODUTO NAO E FORNECIDO EM EMBALAGEM PARA ESTERILIZAGAO"

7.1- CUIDADOS PARA LIMPEZA E DESCONTAMINAGAO

O Sistema de Placas Especiais Volfix Ortosintese & fornecido NAO ESTERIL e deve ser esterilizado antes de seu
uso (USO UNICO). Nao 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
/desinfecgao 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 esterilizagado, 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 esterilizagao descritos abaixo:

7.1.1- LIMPEZA MANUAL

Para reduzir o risco de infecgéo é recomendado que os implantes sejam limpos antes da esterilizagéo, utilizando uma
solugéo bactericida e fungicida de largo espectro. Entretanto, deve-se observar:

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

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

c) Leia sempre as instrugbes 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 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 néo pode ultrapassar a temperatura ambiente. As concentracbes dos agentes de limpeza
devem ser corretas.

7.1.2- MAQUINAS DE LIMPEZA

Se existirem maquinas de limpeza para os implantes cirurgicos, 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 s&o fabricados em materiais dissimilares devem ser limpos separadamente para evitar
COITOSAO;

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

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

7.1.3- LIMPEZA ULTRASSONICA

Os implantes cirurgicos que forem limpos através de banhos ultrassénicos 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 auoso ou isopropanol com tratamento
ultrassonico subsequente;

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

d) Se agua usada contiver uma alta concentragao de ions, deve ser usada agua destilada.

7.2- ESTERILIZAGAO
Este produto é comercializado na forma Nao Estéril e ndo deve ser usado antes de passar por um processo validado
de esterilizagdo. A esterilizagdo devera ser realizada em Autoclave a vapor antes da cirurgia, respeitando as normas
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vigentes da ANVISA e do Ministério da Saide e normas NBR ISO 17665-1/2010 — Esterilizagdo de produtos para saude
— Vapor Parte: 1 Requisitos para o desenvolvimento, validagéo e controle de rotina nos processos de esterilizacao 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. 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 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 € 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 condigédo, ou seja, improprio ao
uso.

9. AVISOS

O Sistema de Placas Especiais Volfix Ortosintese auxilia o cirurgido ortopedista nos procedimentos de estabilizagdo
6ssea. Entretanto, ndo se pode pretender que um implante obtenha o0 mesmo desempenho de um osso sadio ou que
suporte estresse mecanico intenso e continuo. Estes materiais sdo submetidos a repetidas tensées 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 instrugcbes dadas pelo cirurgido no pos-operatdrio, refletem no desempenho do implante, especialmente quando ha
retardo ou auséncia de consolidagdo. Consequentemente, € recomendado que se mantenha uma imobilizagdo do local
em tratamento (utilizagao 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 metalurgicos dos implantes e aparelhos de fixagéo utilizados na cirurgia.

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

E de muita importancia manipular corretamente os implantes.

O conhecimento e dominio da técnica cirurgica s&o de inteira responsabilidade do cirurgido e sua equipe.

Os implantes Ortosintese s&o projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantados, para
a estabilizagdo de uma determinada estrutura 6ssea.

Produto de uso unico: Proibido Reprocessar.

9.1- COMBINAGOES ADMISSIVEIS COM OUTROS MATERIAIS

Nao se recomenda o uso do sistema de placas e parafusos Ortosintese com qualquer modelo de outra marca, mesmo
que seja da mesma composicéo. Implantes metalicos de composi¢des quimicas distintas (NBR ISO 21534) e de diferentes
fabricantes ndo devem ser usados por motivos de incompatibilidades. Os produtos implantaveis Ortosintese devem ser
implantados com o auxilio de instrumentais fabricados pela Ortosintese.

Segundo a NBR ISO 21534, implantes fabricados em Titanio ASTM F136 podem estar em contato (sem articulagdo) com
0s seguintes materiais:

-Aco inoxidavel (NBR ISO 5832-1 e ASTM F138).

-Aco inoxidavel conformado de alto nitrogénio (NBR ISO 5832-9).

-NBR ISO 5832-4 Liga fundida de cobalto-cromo-molibdénio.

-NBR ISO 5832-5 Liga conformada de cobalto-cromo-tungsténio-niquel.

-NBR ISO 5832-6 Liga conformada de cobalto-niquel-cromo-molibdénio.

-NBR ISO 5832-7 Liga forjada e conformada a frio de cobalto-cromo-niquel-molibdénio-tungsténio-ferro.

-NBR ISO 5832-8 Liga conformada de cobalto- niquel-cromo-molibdénio-tungsténio-ferro.

-NBR ISO 5832-12 Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio.

9.2- LIMITES DE MOLDAGEM

As placas devem se adaptar naturalmente a forma do osso. Caso se faga necessario a moldagem, a propria anatomia
do osso € o limite da moldagem. Uma vez moldada a placa ndo devera ser dobrada novamente ao seu estado original.
Nao é permitida a moldagem dos parafusos e dos pinos.

Durante o manuseio devem ser evitado arranhdes nas placas, pois podem danificadar a camada passivadora da
mesma.
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10. 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 cirurgico ortopédico;

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

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 colaboragédo do paciente pode resultar em falha no produto implantado, sendo
necessaria uma nova cirurgia corretiva, portanto € imprescindivel a colaboragao do paciente.

11. CUIDADOS ESPECIAIS SOBRE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

11.1- ARMAZENAMENTO

O local de armazenamento do produto deve estar limpo e seco de forma a manter as condigbes 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 identificagéo.

11.2- 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 estéo
demonstrados na embalagem, assegurando assim protecdo ao produto médico desde a expedicdo até a entrega ao
cliente.

12. MODELO DE ROTULAGEM

REF.: xxxx

LOTE: xxxxx

Registro ANVISA: 10223710118

Descrigao

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 nao estéril’

Técnico Responsavel: Carlos Macoto Nakamura — CREA-SP 0601828973

Simbolo do Fabricante

Simbolo de validade

Simbolo de adverténcia para verificar instrugao de uso
Simbolo de produto fragil

Simbolo de uso unico e dizeres “uso Unico”

Simbolo de indicagdo de temperatura

B~ *"PbWE

Simbolo data fabricacao

Logotipo Ortosintese, razao social, endereco, telefone, fax e site
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