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INSTRUGOES DE USO

Nome Comercial: PROTESE DE JOELHO NKS PLUS COM BLOQUEIO
Nome Técnico: PROTESES TOTAIS DE JOELHO
Registro ANVISA: 10223710107

1. DESCRICAO

A PROTESE DE JOELHO NKS PLUS COM BLOQUEIO é de procedéncia nacional, produzida pela ORTOSINTESE
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. E um dispositivo médico, que tem a finalidade de auxiliar o cirurgido nos procedimentos
cirurgicos para tratamento de doengas degenerativas da articulagao do joelho (osteoartrose, osteoartrite, artrite reumatoide,
ou les&o traumatica da articulagdo). A PROTESE DE JOELHO NKS PLUS COM BLOQUEIO é composta por componente
femoral, componente tibial, platb tibial e patela.

Os Componentes Femorais com bloqueio sdo componentes anatdmicos subdivididos em Direito e Esquerdo. Nas
dimensdes quanto a larguras e profundidades femoral sdo designadas por:

-C (63 X 53);
-D (68 X 57);
-E (72 X 60);
-F (77 X 65);
-G (81 X 71).

Os Componentes Tibiais possuem uma plataforma com encaixe para montagem de Platds Tibiais, possui eixo tibial
intramedular com angulo fixo na inclinagdo anterior-posterior de 6°. Quanto as suas dimensdes de largura da distancia
médio-lateral e distancia antero-posterior sdo respectivamente:

-tamanho 2 (40 x 56);
-tamanho 3 (42 X 66);
-tamanho 4 (46 X 66);
-tamanho 5 (46 X 74);
-tamanho 6 (49 X 74).
-tamanho 7 (51 X 82);
-tamanho 8 (53 X 82).

Os Platés Tibiais s&o projetados em dois grupos, o primeiro grupo a ser montado nos Componentes Tibiais de numeros
3 e 4 e 0 segundo grupo nos Componentes Tibiais 5 e 6. As espessuras da superficie articular tibial sdo de: 8, 10, 12, 14
e 17mm. Quanto as suas dimensdes de largura da distdncia médio-lateral e distancia antero-posterior sao
respectivamente:

-tamanhos 3 e 4 (66 X 42);
-tamanhos 5 e 6 (74 X 46);
-tamanhos 7 e 8 (82 X 50).

A patela é projetada na forma de sela com trés pinos de fixagdo com as respectivas dimensdes quanto ao didmetro e
espessura: @29 X 8,2, 032X 8,7, 335X8,5 JF38X9,5ed41X10.

O produto é disponibilizado para consumo na forma estéril. A composigdo quimica e as propriedades fisicas, mecanicas,
metalurgicas e biolégicas do produto estdo definidas conforme as normas para liga de cromo-cobalto-molibdénio ASTM
F75 (Standard Specification for Cobalt-28 Chromium-6 Molybdenum Alloy Coastings and Casting Alloy for Surgical
Implants (UNS R30075)) e NBR ISO 5832-4 (Implantes para cirurgia — Materiais metélicos — Parte 4: Liga fundida de
cobalto-cromo-molibdénio) e para o polietileno de ultra-alto peso molecular ASTM F648 (Standard Specification for Ultra-
Hight-Molecular-Weight Polyethylene Powder and Fabricated Form for Surgical Implants) e NBR 1SO 5834-2 (Implantes
Para Cirurgia — Polietileno de ultra-alto peso molecular - Parte 2: Produtos na forma moldada).
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U ORTOSINTESE InstrucBes de Uso

1.1- Componente Femoral com Bloqueio - (0350/0351/0352/0366/0372)

0350/01 Componente femoral direito com bloqueio C

0350/02 Componente femoral esquerdo com bloqueio C

0351/01 Componente femoral direito com blogueio D Componente Tibial: 0353/01 ao 0353/07
0351/02 Componente femoral esquerdo com bloqueio D o

0352/01 Componente femoral direito com bloqueio E CrCoMo Plato Tibial: 0359/01 a0 0359/07;

0362/01 ao 0362/07

0352/02 Componente femoral esquerdo com bloqueio E | ASTMF75 0375/01 a 0375/02
0366/01 Componente femoral direito com bloqueio F

0366/02 Componente femoral esquerdo com bloqueio F Patela: 0364/01 ao 0364/05
0372/01 Componente femoral com bloqueio direito G

0372/02 Componente femoral com bloqueio esquerdo G

1.2- Componente Tibial — (0353)

0353/01 Componente Tibial 2

Componente Femoral: 0350/01,
0350/02, 0351/01, 0351/02, 0352/01,
0352/02, 0366/01, 0366/02, 0372/01,
0353/02 Componente Tibial 3 0372/02.

Plato Tibial: 0359/01 ao 0359/07

Patela: 0364/01 ao 0364/05

0353/03 Componente Tibial 4
- Componente Femoral: 0350/01,
0353/04 Componente Tibial 5 (rGoMo | 0350/02, 0351/01, 0351/02, 0352/01,
0352/02, 0366/01, 0366/02, 0372/01,
0372/02.
_ Plato Tibial: 0362/01 ao 0362/07
0353/05 Componente Tibial 6 Patela: 0364/01 a0 0364/05
0353/06 Componente Tibial 7 Componente Femoral: 0350/01,
0350/02, 0351/01, 0351/02, 0352/01,
0352/02, 0366/01, 0366/02, 0372/01,
0372/02.
0353/07 Componente Tibial 8 Plato Tibial: 0375/02 ao 0375/05

Patela: 0364/01 ao 0364/05
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1.3- Platé Tibial Com Bloqueio - (0359/0362/0375)

0359/01 Plato tibial com bloqueio 3/4x 8 mm
0359/02 Plato tibial com bloqueio 3/4 x 10 mm
0359/03 Plato tibial com bloqueio 3/4 x 12 mm
0359/04 Plato tibial com bloqueio 3/4 x 14 mm
0359/05 Plato tibial com bloqueio 3/4 x 17 mm
0359/06 Plato tibial com bloqueio 3/4 x 20 mm
0359/07 Plato tibial com bloqueio 3 /4 x 23 mm
0362/01 Plato tibial com bloqueio 5/6 x 8 mm
0362/02 Plato tibial com bloqueio 5/6 x 10 mm
0362/03 Plato tibial com bloqueio 5/6 x 12 mm
0362/04 Plato tibial com bloqueio 5/6 x 14 mm
0362/05 Plato tibial com bloqueio 5/6 x 17 mm
0362/06 Plato tibial com bloqueio 5/6 x 20 mm
0362/07 Plato tibial com blogueio 5/6 x 23 mm
0375/01 Plato tibial com bloqueio 7/8 x 8 mm
0375/02 Plato tibial com bloqueio 7 /8 x 10 mm
0375/03 Plato tibial com bloqueio 7 /8 x 12 mm
0375/04 Plato tibial com bloqueio 7 /8 x 14 mm
0375/05 Plato tibial com bloqueio 7 /8 x 17 mm
0375/06 Plato tibial com bloqueio 7/ 8 x 20 mm
0375/07 Plato tibial com bloqueio 7 /8 x 23 mm

Polietileno
ASTM
F648

Componente Femoral: 0350/01,
0350/02, 0351/01, 0351/02, 0352/01,
0352/02, 0366/01, 0366/02, 0372/01,

0372/02.
Componente Tibial: 0353/02 e 0353/03
Patela: 0364/01 ao 0364/05

Componente Femoral: 0350/01,
0350/02, 0351/01, 0351/02, 0352/01,
0352/02, 0366/01, 0366/02, 0372/01,

0372/02.
Componente Tibial: 0353/04 e 0353/05
Patela: 0364/01 ao 0364/05

Componente Femoral: 0350/01,
0350/02, 0351/01, 0351/02, 0352/01,
0352/02, 0366/01, 0366/02, 0372/01,

0372/02.
Componente Tibial: 0353/06 e 0353/07
Patela: 0364/01 ao 0364/05

1.4- Patela — (0364)

0364/01 Patela 29 mm
0364/02 Patela 32 mm
0364/03 Patela 35mm
0364/04 Patela 38 mm
0364/05 Patela 41 mm

Polietileno
ASTM
F648

Todos itens do sistema
acima descritos

Existem instrumentais (ndo objeto deste registro) para auxiliar o cirurgido durante o procedimento de implantagdo da
Protese de Joelho, registrados a parte e de uso exclusivo com o implante da marca Ortosintese.
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Prétese de Joelho Kinetron

333/01 Componente Femoral direito com bloqueio 60mm
333/02 Componente Femoral esquerdo com bloqueio 60mm
334/01 Componente Femoral direito com bloqueio 65mm
334/02 Componente Femoral esquerdo com bloqueio 65mm
335/01 Componente Femoral direito com bloqueio 70mm
335/02 Componente Femoral esquerdo com bloqueio 70mm
33503 Componente Femoral direito com bloqueio 75mm
335/04 Componente Femoral esquerdo com bloqueio 75mm

Componente Tibial / Componente Tibial Plus

336/01 Componente Tibial 60mm
336/02 Componente Tibial 65mm
336/03 Componente Tibial 70mm
336/04 Componente Tibial 75mm
337/01 Componente Tibial Plus 60mm
337/02 Componente Tibial Plus 65mm
337/03 Componente Tibial Plus 70mm
337/04 Componente Tibial Plus 75mm

Plat6 Tibial com Bloqueio

341/01 Platé Tibial com bloqueio 60 x 7mm
341/02 Platé Tibial com bloqueio 60 x 9mm
341/03 Platé Tibial com blogueio 60 x11mm
341/04 Platd Tibial com bloqueio 60 x 13mm
341/05 Platé Tibial com bloqueio 60 x 15mm
342/01 Platé Tibial com bloqueio 65 x 7mm
342/02 Platé Tibial com bloqueio 65 x 9mm
342/03 Platé Tibial com bloqueio 65 x 11mm
342/04 Platd Tibial com bloqueio 65 x 13mm
342/05 Platd Tibial com bloqueio 65 x 15mm
343/01 Platé Tibial com bloqueio 70 x 7mm
343/02 Platé Tibial com bloqueio 70 x 9mm
343/03 Platé Tibial com bloqueio 70 x 11mm
343/04 Platé Tibial com bloqueio 70 x 13mm
343/05 Platé Tibial com bloqueio 70 x 15mm
343/06 Platé Tibial com bloqueio 75 x 7mm
343/07 Platé Tibial com bloqueio 75 x 9mm
343/08 Platd Tibial com bloqueio 75 x 11mm
343/09 Platé Tibial com bloqueio 75 x 13mm
343/10 Platé Tibial com bloqueio 75 x 15mm
Patela
| Referéncia | = Deserigho 00|

344/01 Patela 32mm

344//02 Patela 34mm

344/03 Patela 36mm

344/04 Patela 38mm

Fabricante: Ortosintese Ind. E Com. LTDA — Av. Nelson Palma Travassos, n° 651 — CEP 02.998-000 — Jaragua — S&do Paulo — SP — Brasil CNPJ 48.240.709/0003-52

Fone:+55 11 3948-4000 - Fax: +55 11 3948-4010 — e-mail: regulatorio@ortosintese.com.br — site: www.ortosintese.com.br

FL 4/9


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

N
, ‘ ORTOSINTESE
ORTOPEDIA | EQUIPAMENTOS

2. FORMAS DE APRESENTAGAO
A Protese de Joelho NKS Plus Com Bloqueio é fornecida em embalagens unitarias estéreis e embalada em blister duplo

e em caixa externa de papelao rigido e revestido de filme plastico impermeavel. Dentro da embalagem estéo contidas trés
etiquetas adesivas com a identificacdo do produto, referéncia, nome, nimero de lote, data de fabricagéo e validade, para
uso do hospital, equipe médica e paciente.

Instrugao para abertura da embalagem
Os produtos médicos devem ser manipulados com todo o cuidado, de maneira a evitar choques bruscos, quedas e outros

riscos e/ou imperfeigdes que afetam a qualidade do produto médico e também a seguranga do usuario.

A abertura do blister duplo, com conteudo estéril deve ser retirado da caixa de papeldo conforme as indica¢des de higiene
das maos, proprios de ambiente cirargico.

- A cobertura superior do blister possui indicagao de abertura, onde deve ser puxada na sua extremidade.

- Com os cuidados que o produto exige para a ndo contaminagdo, este deve ser passado ao cirurgido ou ao
instrumentador, sobre a mesa auxiliar e em ambiente estéril, ainda no blister. Sé ent&o, utilizando luvas n&o-pulverizadas
e vestimenta préprias para cirurgias, o profissional médico deve remover o produto da embalagem estéril para o implante.

3. INDICAGOES
a) Doenca dolorosa e incapacitante da articulagéo do joelho causada por artrite degenerativa, artrite reumatéide ou artrite

pés-traumatica;

b) Perda pés-traumatica da configuragéo e da fungéo da articulagéo do joelho;

c) Deformagdes vagos/vagos moderadas ou de flexdo, nas quais as estruturas ligamentosas podem recuperar uma fungao
e estabilidade adequadas;

d) Reviséo de fracassos anteriores de proteses de joelho ou de outras intervengdes;

e) Indicagdes adicionais para os componentes de estabilizagdo posterior:

Instabilidade ligamentosa que requer geometrias de superficie de apoio do implante com mais restrigéo.

Caréncia ou deficiéncia do ligamento cruzado posterior.

Unicamente para os componentes de estabilizagdo total: grave instabilidade anterior-posterior e medial/lateral da
articulagéo do joelho.

f) Indicagdes para o acrescentamento 6sseo:

Doenca dolorosa e incapacitante da articulagéo do joelho causada por artrite degenerativa, artrite reumatoide ou artrite
pos-traumatica, complicada pela existéncia de perda dssea.

Corregéo de fracassos anteriores de substituicdo total do joelho ou de outras intervengdes cirirgicas, acompanhados de
perda éssea.

4. INFORMAGOES DE USO
a) O uso da Prétese de Joelho NKS Plus Com Bloqueio deve ser feito somente por cirurgides habilitados e treinados para

tal procedimento. E fundamental que seja tragado um cuidadoso planejamento pré-operatério;

b)Estéo disponiveis instrumentais cirdrgicos (opcional) para auxiliar na implantagéo cirurgica deste produto médico;

c) A fim de proteger o médico e seu paciente, em eventuais problemas futuros, o hospital deve se responsabilizar pela
anotagéo no protocolo do paciente, do cédigo e do numero do lote dos componentes implantaveis utilizados. Estes dados
séo de fundamental importancia para permitir a rastreabilidade dos produtos médicos utilizados;

d)A Prétese de Joelho NKS Plus Com Bloqueio é classificada como “produto de uso Unico”, ou seja, ndo podem ser
reutilizados;

€)Os produtos médicos descritos nessa instrugdo de uso que forem removidos de seus pacientes e que ndo 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 descaracterizacdo do mesmo,
impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagdo. A descaracterizagcdo do produto meédico € de inteira
responsabilidade da instituicao hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos utilizados. A Ortosintese recomenda
que tais produtos médicos sejam deformados mecanicamente, através de prensa de impacto, martelo ou marreta. Em
seguida, os produtos meédicos devem ser identificados de forma clara e visivel, indicando a sua situag&o, ou seja, improprio
ao uso.

5. CONTRAINDICACOES
a) Pacientes portadores de infecgdo, 6ssea ou ndo, aguda ou crénica (contraindicagao relativa, a critério médico);

b) Pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter a um procedimento cirargico;
c) Sensibilidade a corpos estranhos. Em casos de suspeita, deverao se fazer testes no paciente;
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d) Ma qualidade 6ssea (imaturidade 6ssea, osteoporose grave);

e) Pacientes hipersensiveis a qualquer dos materiais do item 1;

f) Sinais de inflamagao local;

g) Pacientes sem vontade ou incapazes de seguir os cuidados e as instrugées do pds-operatorio;

h) Todo paciente deve ser alertado sobre os riscos de deambular sem o auxilio de muleta ou bengala, antes que ocorra a
completa recuperacgao e adaptagéo ao produto médico.

6. AVISOS
Os produtos fabricados pela Ortosintese auxiliam o cirurgido ortopedista nos procedimentos de fixagdo éssea. 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, o que pode resultar
em uma fratura, soltura ou dano do mesmo. Fatores como o peso do paciente, nivel de atividade e obediéncia as
instrucdes dadas pelo cirurgido no pos-operatorio, refletem no desempenho do implante, especialmente quando ha retardo
ou auséncia de consolidagdo. Consequentemente, é importante que se mantenha uma imobilizagdo do local em
tratamento (utilizagao de apoios externos, auxilio para deambular, aparelhos ortopédicos, andadores, etc.), por um periodo
que sera definido pelo cirurgido. E imprescindivel um amplo conhecimento da técnica cirtirgica empregada, bem como dos
aspectos mecanicos e metalurgicos dos implantes e aparelhos de fixagdo utilizados na cirurgia.

a) O pessoal que auxilia na cirurgia (instrumentadores, enfermeiros, etc.) devera estar familiarizado com os procedimentos
cirurgicos para ndo correr nenhum risco de contaminagao microbiana;

b)A escolha correta do implante tem uma grande importancia, pois o potencial de sucesso na fixagdo aumenta com esta
selecgao;

¢) O implante pode se soltar, falhar ou danificar-se quando for submetido a aumento de carga associada a auséncia ou
retardo de consolidagao;

d) A fixagédo inadequada no momento da cirurgia pode aumentar o risco de afrouxamento e migragao do aparelho ou tecido
a ser sustentado por ele. Para uma fixagao correta é importante que tenha suficiente quantidade e boa qualidade dssea.
E muito mais dificil conseguir uma boa fixagdo num osso deteriorado. Os pacientes com uma qualidade 6ssea ruim, como
um osso osteoporoético, apresentam um risco maior de soltura ou falha;

e)Pode haver corrosdo dos implantes metalicos, aumentando o risco de falha. Portanto ndo se deve utilizar conjuntamente
implantes a base de aco inoxidavel com implantes de ligas de cobalto;

f) E de muita importancia manipular corretamente os implantes; ndo deverdo ser modificados, riscados ou dobrados
(exceto quando a técnica empregada recomendar a modelagdo durante a cirurgia). Os entalhes ou riscos ocasionados
aos implantes durante a operagao podem contribuir para sua fratura;

g) O conhecimento e dominio da técnica cirdrgica sao de inteira responsabilidade do cirurgido e sua equipe;

h)Fatores como peso do paciente, nivel de atividade e atengéo as instrugdes quanto as limitacdes destes quesitos, tem
efeito na carga e numero de ciclos aos quais o produto médico é exposto;

i) A Prétese de Joelho NKS Plus Com Bloqueio ndo pode suportar niveis de atividades e/ou cargas iguais aquelas
suportadas em 0ssos normais e saudaveis.

7. INFORMAGOES AO PACIENTE
a) O paciente deve ser orientado adequadamente quanto aos cuidados no pds-operatério. A capacidade e a vontade do

paciente em seguir as instru¢gdes constituem em um dos aspectos mais importantes em um procedimento cirdrgico
ortopédico;

b) As criangas, pacientes idosos, pacientes com problemas mentais ou dependentes quimicos podem representar um
risco maior para o aparelho falhar, pois estes pacientes podem ignorar as instrugdes e restrigoes;

c) Deve-se instruir o paciente, a critério médico, para que utilize suportes externos, auxilio para deambular e aparelhos
ortopédicos projetados para imobilizar a area da fratura e limitar a carga;

d) Deve-se fazer compreender completamente e alertar ao paciente que o produto n&o substitui e ndo possui 0 mesmo
desempenho do osso normal e que, portanto, pode-se quebrar, deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforgos ou
atividade excessivos, de carga precoce, etc.;

e) O paciente com implantes que tenham Aco Inoxidavel devera ser orientado a ndo se submeter a exame de
Ressonéncia Nuclear Magnética, pois o implante pode distorcer os resultados do exame, prejudicando o correto
diagnostico de doengas.

8. PRECAUGOES
a)Os implantes s&do de uso Unico, conforme regulamentagdes governamentais brasileiras e internacionais;

b)Os implantes nunca devem ser reutilizados. Embora possa parecer que um implante n&o foi danificado, a tens&o prévia
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pode ter originado imperfeicdes que reduziriam o tempo util num reimplante. Ndo se podera, portanto, utilizar em um
paciente implantes que ja tenham sido utilizados durante algum tempo, em um paciente diferente;

c) Somente devem ser utilizados implantes de fabricagao Ortosintese. O uso de componentes de outros fabricantes pode
comprometer no uso e desempenho, gerando graves consequéncias para o paciente.

9. RISCOS DE IMPLANTAGAO - POSSIVEIS ADVERSIDADES
a) Auséncia ou retardo de unido que resulte em rompimento do implante;

b) Deformagéo ou fratura do implante;

c) Afrouxamento ou deslocamento do implante;

d) Sensibilidade a metais ou reacdo de corpo estranho;
e) Dores ou desconforto no membro operado;

f) Dano tecidual provocado pela cirurgia;

g) Necrose 6ssea ou de tecidos moles;

h) Cura inadequada;

i) Fratura do osso durante ou apéds o ato cirurgico;

j) Hipersensibilidade aos materiais do item 1.

10. EMBALAGEM
A Prétese de Joelho NKS Plus Com Bloqueio é fornecida em embalagens unitarias estéreis e embalada em blister duplo

e em caixa externa de papelao rigido e revestido de filme plastico impermeavel. Dentro da embalagem estdo contidas 3
etiquetas adesivas com a identificagao do produto, referéncia, nome, nimero de lote, data de fabricagéo e validade, para
uso do hospital, equipe médica e paciente.

11. CUIDADOS ESPECIAIS SOBRE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

a)A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento (ndo utilize o produto médico caso a embalagem esteja
violada);

b)O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de forma a manter as condi¢cdes
ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica;

c) Os produtos médicos devem ser manipulados com todo o cuidado, de maneira a evitar choques bruscos, quedas e
outros riscos e/ou imperfeigdes que afetam a qualidade do produto médico e também a seguranga do usuario;

d)Os efeitos de vibragcdo, choques, corrosdo, temperatura acima de 45°C, assentamento defeituoso durante a
movimentagao e transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados;

e)O transportador deve ser informado sobre o conteudo e prazo de entrega. Os cuidados a serem tomados no transporte
estdo demonstrados na embalagem, assegurando assim, prote¢cao ao produto médico desde a expedicdo até a entrega
ao cliente.

12. ESTERILIZAGAO

Os componentes da protese de joelho NKS Plus Com Bloqueio sdo fornecidos em embalagens unitarias estéreis e
embalados em blister duplo e em caixa externa de papel&o rigido e revestido de filme plastico impermeavel. Dentro da
embalagem estéo contidas trés etiquetas adesivas com a identificagdo do produto, referéncia, nome, nimero de lote, data
de fabricagao e validade, para uso do hospital, equipe médica e paciente.

O implante nunca deve ser reesterilizado. Caso a embalagem tenha sido danificada ou violada, este deve ser descartado.
O produto deve ser eliminado, caso haja qualquer indicio de contaminacéo.

A Ortosintese recomenda que tais produtos médicos sejam deformados mecanicamente, através de prensa de impacto,
martelo ou marreta. Em seguida, os produtos médicos devem ser identificados de forma clara e visivel, indicando a sua
situagéo, ou seja, improprio ao uso.

13. RASTREABILIDADE
A rastreabilidade do produto é assegurada por meio da gravagao a laser no produto, da logomarca da ORTOSINTESE,

referéncia e numero de lote do produto. Desta forma, é possivel recuperar os dados de produgdo, matéria-prima,
fornecedor e demais itens de controle de qualidade estabelecidos.

Na embalagem estéo contidas trés etiquetas adesivas com a identificacdo da empresa fabricante, telefone, a descricdo
do componente, referéncia, nimero de lote e nimero de registro ANVISA, para uso do hospital, equipe médica e do
paciente.

Fabricante: Ortosintese Ind. E Com. LTDA — Av. Nelson Palma Travassos, n° 651 — CEP 02.998-000 — Jaragua — S&do Paulo — SP — Brasil CNPJ 48.240.709/0003-52
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E de responsabilidade da instituicdo hospitalar e da equipe médica que as informacdes do produto implantado sejam

registradas na folha de descrigdo da cirurgia ou segédo do prontuario médico.

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

produto implantado.

As etiquetas de rastreabilidade séo de fixagao obrigatdria:

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

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA
Tel.: 55(11)3948-4000

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX
Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA
Tel.: 55(11)3948-4000

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX
Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA
Tel.: 55(11)3948-4000

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX
Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

Modelo da etiqueta de rastreabilidade que acompanha os produtos

14. INSTRUGOES DE USO

Para o manuseio e a colocagéo de implantes ortopédicos € necessario o dominio da Técnica cirdrgica ortopédica, inclusive
0 conhecimento anatdémico profundo da regido envolvida. Desta forma, um planejamento pré-operatério cuidadoso deve
ser realizado por profissionais especializados. Recomenda-se ao médico cirurgido que para o uso deste dispositivo, tenha
um conhecimento prévio dos instrumentais para realizagédo da cirurgia. O uso dos implantes devera ser feito somente por
cirurgides habilitados e treinados para tais procedimentos. O mau uso técnico e ma indicagdo de um implante ou

procedimento podem levar a falha técnica da cirurgia e maus resultados.

15. MODELO DE ROTULAGEM
REF.: XXXX

LOTE: XXXXX

Registro ANVISA: 10223710107

Descrigéo

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

Fabricado: XX/XXXX

Validade: 05 Anos

Frase: “Proibido reprocessar”

Frase: “Produto Estéril”

Responsavel Técnico: Carlos Macoto Nakamura — CREA SP — 0601828973

Fabricante: Ortosintese Ind. E Com. LTDA — Av. Nelson Palma Travassos, n° 651 — CEP 02.998-000 — Jaragua — S&do Paulo — SP — Brasil CNPJ 48.240.709/0003-52
Fone:+55 11 3948-4000 - Fax: +55 11 3948-4010 — e-mail: regulatorio@ortosintese.com.br — site: www.ortosintese.com.br
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ORTOSINTESE InstrucBes de Uso
,J ORTOPEDIA | EQUIPAMENTOS 10223710107

Cuidado e frase “Ver Instrucdo de Uso”

Fabricante

Validade
Nao reutilizar e frase “Uso Unico”
Fragil, manusear com cuidado

A
gl
] Data de Fabricagao
%
®
by

Jl Limite superior de temperatura
Limite de umidade

Logotipo ORTOSINTESE, razao social, enderego, telefone, fax e site.

FABRICANTE:
ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA.
Avenida Nelson Palma Travassos, n° 651
Jaragua - CEP 02.998-000
S3o Paulo - SP - Brasil
Fone: (005511) 3948-4000
Fax: (005511) 3948-4010
E-mail: regulatorio@ortosintese.com.br

10223710107 - Rev.04 — JUN.2025
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