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INSTRUGOES DE USO

Nome Comercial: SISTEMA DE PLACA TUBO BLOQUEADA ORTOSINTESE
Nome Técnico: SISTEMAS DE FIXACAO ORTOPEDICOS E DISPOSITIVOS ASSOCIADO
Registro ANVISA: 10223710127

1. DESCRIGAO

O SISTEMA DE PLACA TUBO BLOQUEADA ORTOSINTESE é de procedéncia nacional, fabricado pela Ortosintese
Indtstria e Comércio Ltda. E indicado para uso nos ossos dos membros inferiores para promover o alinhamento, redugéo
e estabilizagéo dos diversos tipos de fraturas.

E um produto de uso médico utilizado em osteossinteses de fraturas proximais de fémur (colo femoral, transtrocanterianas,
subtrocanterianas, diafisarias proximais), distais de fémur (intercondilianas, supracondilianas, diafisarias distais) e
funcionam em conjunto com parafusos deslizantes e parafusos bloqueados para sintese 6ssea que quando implantados
nos 0ssos do corpo humano tém a fungao de imobilizar a fratura pelo tempo previsto para sintese dssea.

O SISTEMA DE PLACA TUBO BLOQUEADA ORTOSINTESE é composto por placas e parafusos fabricados em ago
inoxidavel ASTM F138, conforme a norma Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum
Stainless Steel Bar and Wire for Surgical Implants (UNS S31673), garantindo alta resisténcia mecéanica e
biocompatibilidade para uso em procedimentos cirurgicos.

As placas apresentam comprimentos variados, permitindo sua adaptagéo as diferentes anatomias humanas, e possuem
orificios para a fixagdo dos parafusos, proporcionando estabilidade e seguranga na osteossintese.

Entre os modelos disponiveis, destacam-se:

A placa dindmica DHS (Dynamic Hip Screw — Parafuso Dinamico para Quadril) de 135°, indicada para a fixagdo de
fraturas proximais do fémur, especialmente em fraturas transtrocanterianas e do colo femoral. Trata-se de uma placa reta
com um tubo angulado a 135°, que permite a inser¢éo de um parafuso deslizante no colo do fémur.

A placa dinamica DCS (Dynamic Condylar Screw — Parafuso Dindmico Condilar) de 95°, indicada para a fixagdo de
fraturas distais do fémur, como as fraturas supracondilianas e intercondilianas. Também possui formato reto, mas com
um tubo angulado a 95°, projetado para acomodar um parafuso condilar que atravessa o condilo femoral fraturado.

A seguir, sdo apresentados os modelos disponiveis, juntamente com seus respectivos cédigos e os componentes
ancilares:

1.1. PLACA TUBO 95° BLOQUEADA - DCS SISTEMA DINAMICO DE CONDILO (4603)

MATERIA-PRIMA AGO INOXIDAVEL ASTM F138

PARAFUSO PARAFUSO DE PARAFUSO
= A DESLIZANTE BLOQUEIO CORTICAL
HFAHELIES plEsielE COMPATIVEL COMPATIVEL COMPATIVEL
REFERENCIA REFERENCIA REFERENCIA
4603/01 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 3
ORIFICIOS 16 X 76,0MM 4594/01 a 4594/17| 6315 a 6341 6342 a 6370
4603/02 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 4 (Rosca (Parafuso Cortical | (Parafuso Cortical
ORIFICIOS 16 X 94,8MM ) tod de Bl . Aut s
1603103 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 5 comprimento de e Blogueio utorrosqueante
ORIFICIOS 16 X 113,8MM 20mm) Autorrosqueante 4,5MM)

Fabricante: Ortosintese Ind. E Com. LTDA — Av. Nelson Palma Travassos, n°® 651 — CEP 02.998-000 — Jaragua — Sdo Paulo — SP — Brasil CNPJ 48.240.709/0003-52
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PARAFUSO | PARAFUSO DE I:Q)RAFCL:JSO
- % DESLIZANTE BLOQUEIO RTICAL
REFERENCIA DESCRICAO COMPATIVEL | COMPATIVEL | COMPATIVEL
REFERENCIA | REFERENCIA | REFERENCIA

4603/04 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 6 @ 5MM)

ORIFICIOS 16 X 132,8MM ou (Vide tabela 1.7.1)
4603/05 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 7 ou

ORIFICIOS 16 X 151,8MM 4595/01
4603/06 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 8 e : 6662

ORIFICIOS 16 X 170,8MM a
4603/07 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 9 (Rosca 6706 (Parafuso

ORIFICIOS 16 X 189,8MM comprimento de | Autorrosqueante
4603/08 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 10 30mm). @ 5MM)

ORIFICIOS 16 X 208,8MM

(o}

4603/09 A RIFIOI08 16 X 257 out | (Vide tabela 1.5 | (Vide tabela 1.6
4603/10 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 12 e1.6.1)

ORIFICIOS 16 X 246,8MM
4603/11 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 13

ORIFICIOS 16 X 265,8MM
4603/12 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 14

ORIFICIOS 16 X 284,8MM
4603113 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 15

ORIFICIOS 16 X 303,8MM
460314 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 16

ORIFICIOS 16 X 322,8MM
460315 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 17

ORIFICIOS 16 X 341,8MM
4603/16 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 18

ORIFICIOS 16 X 360,8MM
460317 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 20

ORIFICIOS 16 X 398,8MM
4603/18 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 22

ORIFICIOS 16 X 436MM
4603/19 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 24
ORIFICIOS 16 X 474MM

Fabricante: Ortosintese Ind. E Com. LTDA — Av. Nelson Palma Travassos, n°® 651 — CEP 02.998-000 — Jaragua — Sdo Paulo — SP — Brasil CNPJ 48.240.709/0003-52
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1.2. PLACA TUBO 135° BLOQUEADA - DHS SISTEMA DINAMICO DE QUADRIL (4604)

N

e "

MATERIA- PRIMA AGO INOXIDAVEL ASTM F138

PARAFUSO |PARAFUSODE | PARAFUSO
. ~ DESLIZANTE BLOQUEIO CORTICAL
REFERENCIA DESCRIGAO COMPATIVEL (COMPATIVEL | COMPATIVEL
REFERENCIA | REFERENCIA REFERENCIA
4604/01 PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 2
ORIFICIOS 19 X 92,0MM
PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 3
4604/02 ORIFICIOS 19 X 111,7MM
PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 4
4604/03 ORIFICIOS 19 X 131,0MM
PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 5
4604/04 ORIFICIOS 19 X 150,7MM
PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 6
4604/05 ORIFICIOS 19 X 170,0MM
24604/06 PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 7
ORIFICIOS 19 X 189,7MM 4594/01 a 4594/17| 6315 a 6341
4604/07 PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 8 (Rosca (Parafuso Cortical
ORIFICIOS 19 X 209,0MM comprimento de de Bloqueio
4604/08 PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 9 20mm) Autorrosqueante
ORIFICIOS 19 X 228,7MM & 5MM) 6342 2 6370
4604/09 PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 10 Parafuso Cortical
ORIFICIOS 19 X 248,0MM ou (Parafuso Cortica
460410 PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 11 ou Autorrosqueante @
ORIFICIOS 19 X 267,7MM 4595/01 a 4,5MM)
460411 PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 12 4595/17 6682 a
PLACC,)AR'Il'llleBC(l)O18315? é(Léséﬁl';"/L\"DA — (Rosca 6706 (Parafuso |(Vide tabela 1.7.1)
4604/12 ORIFICIOS 19 X 306,7MM comprimento de | Autorrosqueante
24604/13 PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 14 30mm). ~ 95MM)
ORIFICIOS 19 X 326,0MM (Vide tabela 1.6 e
460414 PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 15 | (Vide tabela 1.5) 1.6.1)
ORIFICIOS 19 X 345,7MM
460415 PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 16
ORIFICIOS 19 X 365,0MM
2460416 PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 18
ORIFICIOS 19 X 404,2MM
460417 PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 20
ORIFICIOS 19 X 443,0MM
4604118 PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 22
ORIFICIOS 19 X 482,0MM
2460419 PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 24

ORIFICIOS 19 X 521,0MM

Fabricante: Ortosintese Ind. E Com. LTDA — Av. Nelson Palma Travassos, n°® 651 — CEP 02.998-000 — Jaragua — Sdo Paulo — SP — Brasil CNPJ 48.240.709/0003-52
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1.3. PLACA TUBO 95° BLOQUEADA - DCS SISTEMA DINAMICO DE CONDILO (4600)

i A

g

y 2
S L

MATERIA- PRIMA ACO INOXIDAVEL ASTM F138

PARAFUSO | PARAFUSO DE | PARAFUSO
. < DESLIZANTE BLOQUEIO CORTICAL
RERERCRCTS PISEI COMPATIVEL | COMPATIVEL | COMPATIVEL
REFERENCIA | REFERENCIA | REFERENCIA
4600/01 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 4
ORIFICIOS 16 X 94,0MM 1504101 o 45aq7| 631526341
PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 5 a :
, Paraf |
4600/02 ORIFICIOS 16 X 113MM (Rosca ( ac:a ;To Cortica
1600/03 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 6 | comprimentode | . CC o0duelo
ORIFICIOS 16 X 132MM 20mm) Autorrosqueante
PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 8 @ 5MM)
4600/04 ORIFICIOS 16 X 170MM 634226370
4600/05 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 10 ou ou (Parafuso Cortical
ORIFICIOS 16 X 208MM IAutorrosqueante JJ
PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 12 4595/01 a 4,5MM)
4600106 ORIFICIOS 16 X 246MM 4595/17 67026:? af
4600/07 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 14 (Rosca (Parafuso |\ o o ela 1.7.1)
ORIFICIOS 16 X 284MM combrimento e | Autorrosqueante
2600/08 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 16 P @ 5MM)
ORIFICIOS 16 X 322MM 30mm).
PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 18 ,
4600/09 ORIFICIOS 16 X 360MM (Vide tabela 1.5) | V198 tfge:a 16e
2460010 PLACA TUBO 95° BLOQUEADA 20 6.1)

ORIFICIOS 16 X 398MM

1.4. PLACA TUBO 135° BLOQUEADA - DHS SISTEMA DINAMICO DE QUADRIL (4576)

/4

WD gty T qpe, ~np BN » ‘“

MATERIA- PRIMA AGO INOXIDAVEL ASTM F138

PARAFUSO | PARAFUSO DE | PARAFUSO
e X DESLIZANTE BLOQUEIO CORTICAL
REFERENCIA DESCRIGAO COMPATIVEL | COMPATIVEL | COMPATIVEL
REFERENCIA | REFERENCIA | REFERENCIA
4576/01 PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 3 |4594/01 a 4504/17| _ 021026341
ORIFICIOS 19 X 112MM (Rosca (Parafuso Cortical
. de Bloqueio
4576/02 PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 4 | comprimentode | \ .-~ '
ORIFICIOS 19 X 131MM 20mm) q
@ SMM) 6342 a 6370
4576/03 PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 5 aosrt
ORIFICIOS 19 X 151MM ou ou (Parafuso Cortical
PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 6 fuutorrosqueante
4576/04 ORIFICIOS 19 X 170MM 4595/01 a 6682 a 4,.5MM)
4595/17
6706 (Parafuso | .
4576/05 PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 8 (Rosca Autorrosqueante |(¥ 9€ taPeta 1.7.1)
ORIFICIOS 19 X 209MM comprimento de
@ 5MM)
30mm).
4576106 PLACA TUBO 135° BLOQUEADA 10 (Vide tabela 1.6

ORIFICIOS 19 X 248MM

(Vide tabela 1.5)

e 1.6.1)
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1.5. PARAFUSO DESLIZANTE - 4594 / 4595

MATERIA- PRIMA ACO INOXIDAVEL ASTM F138

PARAFUSO ROSCA 20MM

PARAFUSO ROSCA 30MM

[ S— - S—.. -
REFERENCIA DESCRIGCAO REFERENCIA DESCRIGAO
4594/01 PARAFUSO DESLIZANTE 51MM 4595/01 PARAFUSO DESLIZANTE 51MM
4594/02 PARAFUSO DESLIZANTE 57MM 4595/02 PARAFUSO DESLIZANTE 57MM
4594/03 PARAFUSO DESLIZANTE 63MM 4595/03 PARAFUSO DESLIZANTE 63MM
4594/04 PARAFUSO DESLIZANTE 70MM 4595/04 PARAFUSO DESLIZANTE 70MM
4594/05 PARAFUSO DESLIZANTE 76MM 4595/05 PARAFUSO DESLIZANTE 76MM
4594/06 PARAFUSO DESLIZANTE 82MM 4595/06 PARAFUSO DESLIZANTE 82MM
4594/07 PARAFUSO DESLIZANTE 89MM 4595/07 PARAFUSO DESLIZANTE 89MM
4594/08 PARAFUSO DESLIZANTE 95MM 4595/08 PARAFUSO DESLIZANTE 95MM
4594/09 PARAFUSO DESLIZANTE 102MM 4595/09 PARAFUSO DESLIZANTE 102MM
4594/10 PARAFUSO DESLIZANTE 108MM 4595/10 PARAFUSO DESLIZANTE 108MM
4594/11 PARAFUSO DESLIZANTE 114MM 4595/11 PARAFUSO DESLIZANTE 114MM
4594/12 PARAFUSO DESLIZANTE 121MM 4595/12 PARAFUSO DESLIZANTE 121MM
4594/13 PARAFUSO DESLIZANTE 127MM 4595/13 PARAFUSO DESLIZANTE 127MM
4594/14 PARAFUSO DESLIZANTE 133MM 4595/14 PARAFUSO DESLIZANTE 133MM
4594/15 PARAFUSO DESLIZANTE 140MM 4595/15 PARAFUSO DESLIZANTE 140MM
4594/16 PARAFUSO DESLIZANTE 146MM 4595/16 PARAFUSO DESLIZANTE 146MM
4594/17 PARAFUSO DESLIZANTE 152MM 4595/17 PARAFUSO DESLIZANTE 152MM

Existem instrumentais (n&o objeto deste registro) para auxiliar o cirurgido durante o procedimento de implantagéo do
SISTEMA DE PLACA TUBO BLOQUEADA ORTOSINTESE. Os parafusos ancilares (n&o objeto deste registro) possuem

registro proprio.

1.6. PARAFUSO CORTICAL DE BLOQUEIO AUTORROSQUEANTE @ 5MM - 6315 a 6341

s

MATERIA-PRIMA AGO INOXIDAVEL ASTM F138

REFERENCIA DESCRIGAO REFERENCIA DESCRIGAO
PARAFUSO CORTICAL DE
PARAFUSO CORTICAL DE BLOQUEIO
6315 BLOQUEIO AUTORROSQUEANTE @ 6329 AUTORROSQUEANTE @ 5 X 42MM
5 X 14MM
PARAFUSO CORTICAL DE
PARAFUSO CORTICAL DE BLOQUEIO
6316 BLOQUEIO AUTORROSQUEANTE @ 6330 AUTORROSQUEANTE @ 5 X 44MM
5 X 16MM
PARAFUSO CORTICAL DE
PARAFUSO CORTICAL DE BLOQUEIO
6317 BLOQUEIO AUTORROSQUEANTE @ 6331 AUTORROSQUEANTE @ 5 X 46MM
5 X 18MM
PARAFUSO CORTICAL DE
6318 BLOQUEIO AUTORROSQUEANTE @ 6332 PARAFUSO CORTICAL DE BLOQUEIO

5 X 20MM

AUTORROSQUEANTE @ 5 X 48MM

Fabricante: Ortosintese Ind. E Com. LTDA — Av. Nelson Palma Travassos, n°® 651 — CEP 02.998-000 — Jaragua — Sdo Paulo — SP — Brasil CNPJ 48.240.709/0003-52
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REFERENCIA DESCRIGCAO REFERENCIA DESCRIGCAO
PARAFUSO CORTICAL DE
PARAFUSO CORTICAL DE BLOQUEIO
6319 BLOQUEIO AUTORROSQUEANTE @ 6333 AUTORROSQUEANTE @ 5 X 50MM
5 X 22MM
PARAFUSO CORTICAL DE
PARAFUSO CORTICAL DE BLOQUEIO
6320 BLOQUEIO AUTORROSQUEANTE @ 6334 AUTORROSQUEANTE @ 5 X 55MM
5 X 24MM
PARAFUSO CORTICAL DE
PARAFUSO CORTICAL DE BLOQUEIO
6321 BLOQUEIO AUTORROSQUEANTE @ 6335 AUTORROSQUEANTE @ 5 X 60MM
5 X 26MM
PARAFUSO CORTICAL DE
PARAFUSO CORTICAL DE BLOQUEIO
6322 BLOQUEIO AUTORROSQUEANTE @ 6336 AUTORROSQUEANTE @ 5 X 65MM
5 X 28MM
PARAFUSO CORTICAL DE
PARAFUSO CORTICAL DE BLOQUEIO
6323 BLOQUEIO AUTORROSQUEANTE @ 6337 AUTORROSQUEANTE @ 5 X 70MM
5 X 30MM
PARAFUSO CORTICAL DE
PARAFUSO CORTICAL DE BLOQUEIO
6324 BLOQUEIO AUTORROSQUEANTE @ 6338 AUTORROSQUEANTE @ 5 X 75MM
5 X 32MM
PARAFUSO CORTICAL DE
PARAFUSO CORTICAL DE BLOQUEIO
6325 BLOQUEIO AUTORROSQUEANTE @ 6339 AUTORROSQUEANTE @ 5 X 80MM
5 X 34MM
PARAFUSO CORTICAL DE
PARAFUSO CORTICAL DE BLOQUEIO
6326 BLOQUEIO AUTORROSQUEANTE @ 6340 AUTORROSQUEANTE & 5 X 85MM
5 X 36MM
PARAFUSO CORTICAL DE
PARAFUSO CORTICAL DE BLOQUEIO
6327 BLOQUEIO AUTORROSQUEANTE @ 6341 AUTORROSQUEANTE & 5 X 90MM
5 X 38MM
PARAFUSO CORTICAL DE
6328 BLOQUEIO AUTORROSQUEANTE @
5 X 40MM

1.6.1. PARAFUSO AUTORROSQUEANTE - 6682 a 6706

MATERIA-PRIMA AGO INOXIDAVEL ASTM F138

REFERENCIA DESCRIGAO REFERENCIA DESCRIGAO

6682 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE @ 6695 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE & 5,0
5,0 X 18MM X 44MM

6683 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE @ 6696 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE & 5,0
5,0 X 20MM X 46MM

6684 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE @ 6697 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE & 5,0
5,0 X 22MM X 48MM

6685 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE @ 6698 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE & 5,0
5,0 X 24MM X 50MM

6686 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE @ 6699 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE & 5,0
5,0 X 26MM X 55MM

6687 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE @ 6700 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE & 5,0
5,0 X 28MM X 60MM

6688 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE @ 6701 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE & 5,0

Fabricante: Ortosintese Ind. E Com. LTDA — Av. Nelson Palma Travassos, n°® 651 — CEP 02.998-000 — Jaragua — Sdo Paulo — SP — Brasil CNPJ 48.240.709/0003-52
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REFERENCIA DESCRIGCAO REFERENCIA DESCRIGAO
5,0 X 30MM X 65MM
6689 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE @& 6702 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE @ 5,0
5,0 X 32MM X 70MM
6690 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE & 6703 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE @ 5,0
5,0 X 34MM X 75MM
6601 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE @& 6704 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE @ 5,0
5,0 X 36MM X 80MM
6692 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE @& 6705 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE @ 5,0
5,0 X 38MM X 85MM
6693 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE @& 6706 PARAFUSO AUTORROSQUEANTE @ 5,0
5,0 X 40MM X 90MM
5,0 X 42MM

1.7. COMPONENTES ANCILARES

Abaixo segue lista de parafusos ancilares associados ao uso deste produto.

1.71.

PARAFUSO CORTICAL AUTORROSQUEANTE < 4,5MM

P SRR RAR A 4

MATERIA-PRIMA: AGO INOX ASTM F138

AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 42MM

REFERENCIA DESCRIGAO REFERENCIA DESCRIGAO
6342 PARAFUSO CORTICAL 6357 PARAFUSO CORTICAL
AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 14MM AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 44MM
6343 PARAFUSO CORTICAL 6358 PARAFUSO CORTICAL
AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 16MM AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 46MM
6344 PARAFUSO CORTICAL 6359 PARAFUSO CORTICAL
AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 18MM AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 48MM
6345 PARAFUSO CORTICAL 6360 PARAFUSO CORTICAL
AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 20MM AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 50MM
6346 PARAFUSO CORTICAL 6361 PARAFUSO CORTICAL
AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 22MM AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 52MM
6347 PARAFUSO CORTICAL 6362 PARAFUSO CORTICAL
AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 24MM AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 54MM
6348 PARAFUSO CORTICAL 6363 PARAFUSO CORTICAL
AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 26MM AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 56MM
6349 PARAFUSO CORTICAL 6364 PARAFUSO CORTICAL
AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 28MM AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 58MM
6350 PARAFUSO CORTICAL 6365 PARAFUSO CORTICAL
AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 30MM AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 60MM
6351 PARAFUSO CORTICAL 6366 PARAFUSO CORTICAL
AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 32MM AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 62MM
6352 PARAFUSO CORTICAL 6367 PARAFUSO CORTICAL
AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 34MM AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 64MM
6353 PARAFUSO CORTICAL 6368 PARAFUSO CORTICAL
AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 36MM AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 66MM
6354 PARAFUSO CORTICAL 6369 PARAFUSO CORTICAL
AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 38MM AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 68MM
6355 PARAFUSO CORTICAL 6370 PARAFUSO CORTICAL
AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 40MM AUTORROSQUEANTE @ 4,5 X 70MM
6356 PARAFUSO CORTICAL

Fabricante: Ortosintese Ind. E Com. LTDA — Av. Nelson Palma Travassos, n°® 651 — CEP 02.998-000 — Jaragua — Sdo Paulo — SP — Brasil CNPJ 48.240.709/0003-52
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2. FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

As placas do SISTEMA DE PLACA TUBO BLOQUEADA ORTOSINTESE sao fornecidas NAO ESTEREIS em
embalagens unitarias de filme de polietileno atdxico e inodoro, seladas termicamente.

Os parafusos sao comercializados NAO ESTEREIS, em embalagens unitarias de filme de polietileno atéxico e inodoro,
seladas termicamente ou em blisteres selados com papel cartdo atdxico e inodoro (tyvek), disponiveis em versdes unitarias
ou contendo 6 unidades.

Este produto ndo possui acessorios.

2.1. RASTREABILIDADE

A rastreabilidade é assegurada por meio de gravagao a laser no produto, contendo a logomarca da ORTOSINTESE, a
referéncia e o numero de lote. Desta forma, é possivel recuperar os dados de produgéo, matéria-prima, fornecedor e
demais itens de controle de qualidade estabelecidos pela ORTOSINTESE.

E de responsabilidade da instituicio hospitalar e da equipe médica registrar corretamente as informacées do produto
implantado na folha de descri¢ao cirurgica ou na segao correspondente do prontuario médico:

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

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

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA

Tel.: 55(11)3948-4000

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX uDlI
Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

Modelo da etiqueta de rastreabilidade que acompanha os produtos estéreis

A ORTOSINTESE recomenda que o paciente seja depositario dessas informacdes, recebendo um atestado com os dados
do produto implantado.

Caso ocorra algum evento adverso relacionado ao produto, notificar o érgéo sanitario competente.

3. INDICAGAO, FINALIDADE E DESEMPENHO DO PRODUTO MEDICO

O SISTEMA DE PLACA TUBO BLOQUEADA ORTOSINTESE ¢ indicado para uso nos ossos dos membros inferiores
para promover o alinhamento, redugéo e estabilizagdo dos diversos tipos de fraturas.

E um produto de uso médico utilizado em osteossinteses de fraturas proximais de fémur (colo femoral, transtrocanterianas,
subtrocanterianas, diafisarias proximais), distais de fémur (intercondilianas, supracondilianas, diafisarias distais) e
funcionam em conjunto com parafusos deslizantes e parafusos bloqueados para sintese 6ssea que quando implantados
nos ossos do corpo humano tém a fungdo de imobilizar a fratura pelo tempo previsto para sintese dssea.

A placa dinamica DHS (Dynamic Hip Screw — Parafuso Dinamico para Quadril) de 135° ¢ indicada para a fixagdo de
fraturas proximais do fémur, especialmente em fraturas transtrocanterianas e do colo femoral. Trata-se de uma placa reta
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com um tubo angulado a 135°, que permite a inser¢do de um parafuso deslizante no colo do fémur.

A placa dinamica DCS (Dynamic Condylar Screw — Parafuso Dindmico Condilar) de 95° é indicada para a fixagéo de
fraturas distais do fémur, como as fraturas supracondilianas e intercondilianas. Também possui formato reto, mas com
um tubo angulado a 95°, projetado para acomodar um parafuso condilar que atravessa o condilo femoral fraturado.

As placas possuem orificios para a fixagdo dos parafusos, proporcionando estabilidade e seguranga na osteossintese.

Como todo implante ortopédico utilizado no tratamento de fraturas, ndo se deve esperar um desempenho semelhante ao
do osso humano. Esses implantes tém como principal fungao estabilizar a fratura temporariamente, permitindo estabilizar
uma fratura enquanto a consolidagéo ocorre.

No entanto, o dispositivo podera falhar caso a fratura ndo consolide’, apresente retardo excessivo na consolidagéo ou
ainda n&o seja utilizado corretamente, seja por falhas na técnica cirirgica? ou pelo ndo cumprimento das orientagdes pos-
operatorias. Esse risco € ampliado em situagdes em que o paciente nao possui capacidade de seguir instrugcdes médicas,
como em casos de criangas, dependentes quimicos, pacientes com transtornos psiquiatricos, entre outros.

3.1. DESEMPENHO PREVISTO

a) Fixacéo estavel da fratura;

b) Técnica cirurgica atraumatica;

¢) Restauragao anatdmica controlada;
d) Mobilizagao rapida.

3.2. CARACTERIZAGAO DOS LIMITES DE CARGA

O uso de implantes para fixagéo interna permite ao cirurgido ortopedista a fixagao das partes e fragmentos 6sseos na
posicdo anatdmica correta. Durante a recuperacdo, o ortopedista juntamente com o fisioterapeuta controla a carga
aplicada, aumentando esta carga conforme o processo de consolidagéo da fratura e o estado geral do paciente.

3.3. CONTRAINDICAGAO
- O uso deste produto é contraindicado em casos de infec¢do aguda e osteoporose severa.
- O produto ndo deve ser utilizado em casos de febre e inflamagéo local.
- Pacientes que possuam sensibilidade ao ago inoxidavel ASTM F138.

4. RESTRIGOES / ADVERTENCIAS
Os implantes s&o de uso unico, conforme regulamenta¢cdes 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 cirurgidao deve estar familiarizado e possuir treinamento e conhecimentos especificos de anatomia, cirurgia
ortopédica, osteossintese e suas limitagdes. Inclui-se neste conhecimento o dominio da técnica, a avaliagdo pré-
operatoria e 0 acompanhamento da evolugdo do paciente no pos operatorio, tendo condigdes de tomar as decisdes
apropriadas no momento adequado;

d. O uso desse implante deve ser cuidadosamente indicado nas seguintes situagdes: pessoas que possuam dificuldades
para seguir as instru¢des apds a cirurgia, tais como dependentes quimicos ou portadores de necessidades especiais;

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

f.  N&o 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 e disponibilizados pela Ortosintese;

h. Os componentes do sistema sdo disponibilizados para uso na forma nao estéril e ndo devem ser utilizados antes de
passar por um processo validado de esterilizagao.

o

" Existem prazos aproximados definidos pela literatura médica para a consolidagdo da fratura, que varia conforme o
segmento envolvido € o tipo de fratura.

2 A cirurgia deve ser realizada dentro dos principios técnicos definidos na literatura médica. O ndo cumprimento destas

normas pode implicar em sobrecarga do implante.
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Produto de uso unico: "Proibido Reprocessar” - Os produtos 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 descaracterizagao 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.

5.
a.

6.

INFORMAGOES DE USO ]
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 pés-operatérios apropriados;

A Ortosinetese fabrica instrumentais cirurgicos que séo indispensaveis no procedimento para a implantagao cirurgica
deste produto (ndo objeto deste registro);

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 niumero do lote do mesmo. Estes dados
sdo de fundamental importancia para permitir a rastreabilidade dos produtos médicos utilizados;

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

A decisédo de empregar algum método de imobilizagdo complementar fica a critério do médico responsavel;

O controle da carga fica sob supervisdo do cirurgido, incluindo ai a exigéncia para que o paciente siga as suas
orientagbes pré e pos-operatorias®;

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

LIMITES DE MOLDAGEM

Os implantes sao projetados para adaptar-se adequadamente ao 0sso a ser tratado, cada sistema é desenhado conforme
o local em que devera ser utilizado. Em determinadas situagdes, € necessario moldar a placa para adequa-la perfeitamente
a anatomia do osso a ser tratado. A placa, uma vez moldada, ndo pode ser novamente moldada para a sua forma original,
0 que pode acarretar fratura e consequentemente falha na fungao do sistema.

A correta selecao do implante é fundamental para o sucesso da cirurgia e o perfeito funcionamento do sistema implantado.
Caso se faga necessario a moldagem, a propria anatomia do 0sso € o limite da moldagem.

N&o é permitida a moldagem dos parafusos.

7.
a.

INFORMAGOES AO PACIENTE
O paciente deve ser orientado e motivado a seguir adequadamente os cuidados no pos-operatorio. A capacidade e a

vontade do paciente em seguir as instrugbes constituem-se em um dos aspectos mais importantes no éxito de um
procedimento cirdrgico ortopédico;

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

E seguro ao paciente que possua implantes fabricados em ago inoxidavel se submeter a exame de Ressonancia
Nuclear Magnética, entretanto possiveis efeitos na qualidade das imagens podem ocorrer;

O cirurgido deve enfatizar que a ndo colaboragao do paciente pode resultar em falha no produto implantado, sendo
necessaria uma nova cirurgia corretiva, portanto, & imprescindivel a colaboracédo do paciente.

EFEITOS SECUNDARIOS / POSSIVEIS ADVERSIDADES
Sensibilidade a metais ou reagdo de corpo estranho;
Dores ou desconforto;

Dano tecidual provocado pela cirurgia;

Infecgao.
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9. CUIDADOS PARA LIMPEZA E DESCONTAMINAGCAO

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

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

9.1. LIMPEZA MANUAL

a) As concentragbes dos agentes de limpeza devem ser corretas;

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

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

9.2. MAQUINAS DE LIMPEZA

Se existirem maquinas para a limpeza dos implantes cirurgicos, deve-se observar:

a) Os implantes cirurgicos 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
COrrosao;

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

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

9.3. LIMPEZA ULTRASSONICA

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

b) Enxague os implantes cuidadosamente;

¢) Apo6s o término da limpeza os implantes devem ser secos imediatamente.

10. PROCEDIMENTOS RELACIONADOS AO DESCARTE DO PRODUTO

Os implantes que forem removidos de seus pacientes e que n&do tenham objetivo de estudos ou analises devem ser
adequadamente descartados pela instituicao hospitalar conforme 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 descaracterizagao do
mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagdo. A descaracterizagdo 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 condigao, ou seja, impréprio ao uso.

11. AVISOS

O SISTEMA DE PLACA TUBO BLOQUEADA ORTOSINTESE auxilia o cirurgido ortopedista nos procedimentos de
estabilizagdo 6ssea. 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 sdo submetidos a repetidas tensées durante
0 seu uso, 0 que pode resultar em uma fratura, soltura ou dano do mesmo.

Fatores como nivel de atividade do paciente e obediéncia as instrugbes dadas pelo cirurgido no pds-operatério refletem
no desempenho do implante, especialmente quando ha retardo ou auséncia de consolidagdo. Consequentemente, é
recomendado que se mantenha uma imobilizagcdo do local em tratamento (utilizagdo de apoios externos, auxilio para
deambular, aparelhos ortopédicos, etc.), por um periodo que sera definido pelo cirurgido. E imprescindivel um amplo
conhecimento da técnica cirdrgica empregada, bem como dos aspectos mecéanicos e metalurgicos dos implantes e
aparelhos de fixagéo utilizados na cirurgia.

A equipe que auxilia na cirurgia (instrumentadores, enfermeiros, etc.) devera estar familiarizado com os procedimentos
cirdrgicos para néo ocorrer contaminagdo microbiana. E de muita importancia manipular corretamente os implantes.

O conhecimento e dominio da técnica cirirgica sédo de inteira responsabilidade do cirurgido e sua equipe.
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Os implantes Ortosintese sdo projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantados, para
a estabilizagdo de uma determinada estrutura éssea. Os implantes sdo projetados e fabricados para resistir aos esforgos
mecanicos enquanto a consolidagdo dssea nao ocorre.

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
12. COMBINAGOES ADMISSIVEIS COM OUTROS MATERIAIS

Nao se recomenda o uso do SISTEMA DE PLACA TUBO BLOQUEADA ORTOSINTESE com qualquer modelo de outra
marca, mesmo que seja da mesma composi¢ao. 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 Ago Inoxidavel ASTM F138 podem estar em contato com os
seguintes materiais:

- Aco inoxidavel conformado
- Aco inoxidavel conformado
- Liga conformada de titanio
- Liga conformada de titanio

NBR ISO 5832-1)
NBR 1SO 5832-9)
NBR ISO 5832-3)
NBR ISO 5832-11)

—_— o~
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13.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-se 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 € ndo possui 0 mesmo
desempenho do osso e, portanto, podera falhar em decorréncia de esforgos ou atividades excessivas, carga precoce,
etc. As instrugdes do pos-operatorio serdo 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 nédo colaboragao do paciente pode resultar em falha no produto implantado, sendo
necessaria uma nova cirurgia corretiva, portanto, € imprescindivel a colaboragéo do paciente.

14. CUIDADOS ESPECIAIS SOBRE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

14.1. ARMAZENAMENTO

O local de armazenamento do produto deve estar limpo e seco, para manter as condigdes 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.

14.2. TRANSPORTE

O transporte deve ser feito nas mesmas condi¢cées de armazenamento, com todos os cuidados de se transportar um
produto fragil. O transportador € informado sobre o conteddo. 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.

15. ESTERILIZAGAO

Este produto é comercializado na forma NAO ESTERIL e ndo deve ser utilizado antes de passar por um processo validado
de esterilizagédo. A esterilizagdo devera ser realizada em autoclave a vapor antes da cirurgia, respeitando as normas
vigentes da ANVISA e do Ministério da Saude e a norma NBR I1SO 17665-1 — Esterilizagdo de produtos hospitalares —
Requisitos para validagéo e controle de rotina — Esterilizagdo por calor umido.
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Os procedimentos de esterilizagdo, bem como a qualidade e o treinamento do pessoal envolvido neste processo, sdo de
inteira responsabilidade do servigo de saude e dos profissionais envolvidos.

16. MODELO DE ROTULAGEM
REF.: XXXX

LOTE: XXXXX

Registro ANVISA: 10223710127

Descrigao

Nome Técnico, Nome e modelo comercial, Matéria-Prima

Quantidade: XX

Fabricado: XX/XXXX

Validade: INDETERMINADA

Frase: “Proibido reprocessar”

Frase: “Produto n&o estéril”

Responsavel Técnico: Carlos Macoto Nakamura — CREA SP — 0601828973

A Cuidado e frase “Ver Instrucdo de Uso”
Fabricante

Data de Fabricagao

Nao reutilizar e frase “Uso Unico”

Fragil, manusear com cuidado

e
el
g Validade
®
’

Limite superior de temperatura

, Limite de umidade

Logotipo ORTOSINTESE, razdo social, enderego, telefone, fax e site.
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10223710127 - Rev.03 — JUL.2025

Fabricante: Ortosintese Ind. E Com. LTDA — Av. Nelson Palma Travassos, n°® 651 — CEP 02.998-000 — Jaragua — Sdo 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 FI 13/13


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

