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INSTRUGOES DE USO

Nome Comercial: GRAMPO IMPLANTAVEL
Nome Técnico: GRAMPO COM COMPONENTE NAO ABSORVIVEL PARA OSTEOSSINTESE OU LIGAMENTOPLASTIA
Registro ANVISA: 10223710055

1. DESCRIGAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO

Os GRAMPOS IMPLANTAVEIS da marca ORTOSINTESE s&o de fabricagdo nacional, produzidos pela ORTOSINTESE
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. S&o dispositivos metalicos utilizados em procedimentos de osteossintese e fixagdo de
osteotomias, com formato genérico em “U” e pontas afiadas.

Fabricados em acgo inoxidavel, conforme a norma ASTM F138 (equivalente a NBR ISO 5832-1), estdo disponiveis em
diversos comprimentos para atender as diversas necessidades clinicas.

Os modelos disponiveis sao:

1.1. GRAMPO DE BLOUNT

REIRL

Referéncia Descrigao
4695 GRAMPO DE BLOUNT @ 2,4 X 10 X 18MM
4696 GRAMPO DE BLOUNT @ 2,4 X 10 X 22MM
4697 GRAMPO DE BLOUNT @ 2,4 X 16 X 19MM
4698 GRAMPO DE BLOUNT @ 2,4 X16 X 22MM
4699 GRAMPO DE BLOUNT @ 2,4 X 22 X 19MM
4700 GRAMPO DE BLOUNT @ 2,4 X 22 X 22MM
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1.2. GRAMPO TIPO CONVENTRY

Referéncia Descrigao
4701/01 GRAMPO TIPO CONVENTRY 5 X 24 X 33MM
4701/02 GRAMPO TIPO CONVENTRY 10 X 24 X 33MM
4701/03 GRAMPO TIPO CONVENTRY 15 X 24 X 33MM

Existem instrumentais (n&o objeto deste registro) para auxiliar o cirurgido durante o procedimento de implantagao.

2. FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO

Os GRAMPOS s3o fornecidos NAO ESTEREIS, em embalagens de filme de polietileno de baixa densidade atoxico e inodoro
ou em blister selado com papel cartao atoxico e inodoro (Tyvek). As embalagens podem conter de uma a vinte unidades.

As Instrugbes de Uso estédo disponiveis de forma eletronica, na pagina www.ortosintese.com.br. Esta condicdo esta
informada no rétulo de cada produto. Caso necessario o formato impresso pode ser solicitado para a empresa pelo e-mail:
instrucoesdeuso@ortosintese.com.br.

3. RASTREABILIDADE

A rastreabilidade do produto € assegurada por meio da gravacao a laser da logomarca da ORTOSINTESE, referéncia e
numero de lote, no produto. Desta forma, é possivel recuperar os dados de produgao, matéria-prima, fornecedor e demais
itens de controle de qualidade estabelecidos.

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

E de responsabilidade da instituigdo hospitalar e da equipe médica que as informagdes do produto implantado sejam
registradas na folha de descri¢édo da cirurgia ou seg¢é@o do prontuario médico.

As etiquetas de rastreabilidade s&o de fixagédo obrigatdria:

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

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

Em caso de ocorréncia de evento adverso relacionado ao produto, notifique o 6rgao sanitario competente por meio do site
da ANVISA (www.anvisa.gov.br) e informe a ORTOSINTESE pelos seus canais de atendimento: telefone (11) 3948-4000
ou e-mail sac@ortosintese.com.br.

4. INDICAGOES

Os Grampos Implantaveis s&o utilizados nas cirurgias onde ha necessidade de fixagdo Ossea, como fraturas,
pseudoartroses e osteotomias.

5. INFORMAGOES DE USO

a) O uso de Grampos Implantaveis deve ser feito somente por cirurgides habilitados e treinados para tal procedimento.

b) E fundamental que seja tragado um cuidadoso planejamento pré-operatorio;

c) Estao disponiveis instrumentais cirirgicos (ndo objeto deste registro) para auxiliar no procedimento cirurgico deste
produto médico;

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

e) O Grampo Implantavel é classificado como “PRODUTO DE USO UNICO”, ndo pode ser reutilizado.

6. INFORMAGOES AO PACIENTE

a) O paciente deve ser orientado adequadamente quanto aos cuidados no pos-operatdrio. A capacidade e a vontade do
paciente em seguir as instrugcdes constituem-se em um dos aspectos mais importantes em um procedimento cirurgico
ortopédico;

b) Criangas, pacientes idosos, pacientes com deficiéncia mental ou dependentes quimicos podem representar um risco
maior para o aparelho falhar, pois estes pacientes podem ignorar as instrugdes e restri¢des;

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

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

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

7. PRECAUGOES

a) Os implantes sdo 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 tenséo
prévia pode ter originado imperfeigdes que reduziriam o tempo util num reimplante. Nao se podera, portanto, utilizar
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em um paciente, implantes que ja tenham sido utilizados durante algum tempo, em um paciente diferente;

A ORTOSINTESE adverte que é PROIBIDO REPROCESSAR o grampo implantavel;

Somente devem ser utilizados implantes de fabricagdo ORTOSINTESE. O uso de componentes de outros fabricantes
pode comprometer o uso € o desempenho, gerando graves consequéncias para o paciente.

8. CONTRAINDICACOES E RESTRICOES

a) Pacientes portadores de infecgéo, éssea ou ndo, aguda ou cronica (contraindicagéo relativa, a critério médico);

b) Paciente com estado geral comprometido, impossibilitado de se submeter a um procedimento cirdrgico;

c) Sensibilidade a corpos estranhos. Em casos de suspeita, deverao ser feitos testes no paciente;

d) Ma qualidade dssea (imaturidade éssea, osteoporose grave);

e) Pacientes hipersensiveis ao material do produto;

f)  Sinais de inflamagao local;

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

h) Todo paciente deve ser alertado sobre os riscos de deambular sem o auxilio de muleta ou bengala, antes que ocorra

a completa recuperagao e adaptagédo ao produto médico.

9. AVISOS

Os produtos fabricados pela ORTOSINTESE auxiliam o cirurgido ortopedista nos procedimentos de fixagdo Ossea.
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 tensdes 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 instru¢cbes dadas pelo cirurgido no pds-operatorio,
refletem no desempenho do implante, especialmente quando ha retardo ou auséncia de consolidagdo. Consequentemente,
€ importante que se mantenha uma imobilizagdo do local em tratamento (utilizacdo 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 cirurgica empregada, bem como dos aspectos mecéanicos e metalirgicos dos implantes e
aparelhos de fixagéo utilizados na cirurgia.

A equipe que auxilia na cirurgia (instrumentadores, enfermeiros, etc.) deve estar familiarizada com os procedimentos
cirurgicos para nao correr nenhum risco de contaminac&o microbiana;

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

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

A fixacdo inadequada no momento da cirurgia pode aumentar o risco de afrouxamento e migracdo do aparelho ou
tecido a ser sustentado por ele. Para uma fixagdo correta, é importante ter suficiente quantidade e boa qualidade
6ssea. E muito mais dificil conseguir uma boa fixagdo num osso deteriorado. Os pacientes com uma qualidade 6ssea
ruim, como um 0sso osteoporoético, apresentam um risco maior de soltura ou falha;

Pode haver corrosdo dos implantes metalicos, aumentando o risco de falha. Portanto, ndo se devem utilizar
conjuntamente implantes a base de acgo inoxidavel com titanio, ligas de titanio ou ligas de cobalto;

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

O conhecimento e dominio da técnica cirdrgica séo de inteira responsabilidade do cirurgido e sua equipe;

Fatores como peso do paciente, nivel de atividade e atengéo as instrugdes quanto as limitagdes destes quesitos, tem
efeito na carga e nimero de ciclos ao qual o produto médico é exposto;

O Grampo Implantavel ndo pode suportar niveis de atividades e/ou cargas iguais aquelas suportadas em ossos
normais e saudaveis.

10. RISCOS DE IMPLANTAGAO - POSSIVEIS ADVERSIDADES

o O T o

—_ — — —

Auséncia ou retardo de unido que resulte em rompimento do implante;
Deformagéo ou fratura do implante;

Afrouxamento ou deslocamento do implante;

Sensibilidade a metais ou reagdo de corpo estranho;
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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 apos o ato cirlrgico;
j)  Hipersensibilidade aos materiais do item 1.

11. VERIFICACAO E MANUSEIO DO PRODUTO

a) Os implantes devem ser mantidos na embalagem original;

b) Verificar a integridade da embalagem, antes da respectiva abertura, para assegurar a integridade do produto.
Implantes com embalagem violada ou danificada ndo devem ser utilizados;

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

d) Verificar a integridade dos componentes, apds a abertura da embalagem, os componentes devem estar com a
superficie uniforme, livre de riscos e manchas e estarem gravados com o logotipo, codigo de referéncia e nimero de
lote. Utilizar somente os componentes que estejam dentro destas condig¢des;

e) Quedas acidentais podem danificar os componentes, sendo necessaria uma verificagdo da integridade com relagdo a
danos superficiais e funcionalidade do sistema. N&o utilizar o componente acidentado caso apresente irregularidades
superficiais, tais como deformagdes, riscos ou trincas, ou perda de funcionalidade. Recomendamos que sejam
seguidas as recomendacgdes sobre manuseio dadas pela norma NBR16884 - Implantes para cirurgia ndo ativos —
Requisitos e orientagdes sobre cuidados e manuseio nas instalagbes médicas.

“O PRODUTO NAO E FORNECIDO EM EMBALAGEM PARA ESTERILIZAGAO”

12. CUIDADOS PARA LIMPEZA E DESCONTAMINAGAO

O GRAMPO IMPLANTAVEL ¢ fornecido NAO ESTERIL e deve ser esterilizado antes de seu uso (USO UNICO). No
reutilizar implantes contaminados ou implantes que ja tenham estado em contato com um paciente. Certificar-se que
somente equipamentos validados e que procedimentos e produtos especificos para limpeza /desinfec¢ao e esterilizagéo
sejam utilizados, que o equipamento utilizado (desinfectador, esterilizador) seja submetido a manutengcéo 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 esterilizagédo, 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 usuério a garantia de utilizag&o 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:
121 LIMPEZA MANUAL

Para reduzir o risco de infecgao, é recomendado que os implantes sejam limpos antes da esterilizagéo, 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 (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;

d) As concentragbes 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)  Apos 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.
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12.2 MAQUINAS DE LIMPEZA

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

a) Osimplantes cirtrgicos devem ser colocados em bandejas para ndo causar danos ou avarias uns aos outros;

b) Os implantes cirurgicos fabricados em materiais dissimilares devem ser limpos separadamente para evitar corrosao;
c) O enxague deve remover todos os agentes utilizados na limpeza;

d) Ap6ds o término da limpeza, os implantes devem ser secos imediatamente.

12.3 LIMPEZA ULTRASSONICA

Os implantes cirurgicos que forem limpos por meio de banhos ultrassénicos devem ser inicialmente desinfectados. Deve-se
observar:

a) Os implantes cirurgicos 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;

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

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

13 ESTERILIZACAO

Este produto é comercializado na forma NAO ESTERIL e néo deve ser utilizado antes de passar por um processo validado
de esterilizagdo. A esterilizagdo devera ser realizada em Autoclave a vapor antes da cirurgia, respeitando as normas
vigentes da ANVISA e do Ministério da Saude e norma NBR ISO 17665-1/2010 — Esterilizagcdo de produtos para saude —
Vapor Parte: 1 Requisitos para o desenvolvimento, validagao 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, sdo de
inteira responsabilidade do servigo de saude e dos profissionais envolvidos.

14 PROCEDIMENTOS RELACIONADOS AO DESCARTE DO PRODUTO

Os implantes removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivo de estudos ou analises devem ser adequadamente
descartados pela instituigdo hospitalar conforme as determinag¢des da RDC 222/2018 — PGRSS - Plano de Gerenciamento
de Residuos de Servicos 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 descaracterizagdo do produto médico é de inteira responsabilidade da instituicdo 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¢ao, ou seja, impréprio ao uso.

15 CUIDADOS ESPECIAIS SOBRE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

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

b) O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado para manter as condi¢des 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 imperfeicbes que afetam a qualidade do produto médico e também a seguranga do usuario;

d) Verificar o estado superficial do produto em caso de acidente de manuseio e/ou transporte, que restrinjam o uso do
produto;

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

f) 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, protecdo ao produto médico desde a expedicédo até a
entrega ao cliente.
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Para o uso correto dos grampos implantaveis em Aco Inoxidavel é necessario o dominio da técnica cirdrgica ortopédica,
inclusive o conhecimento anatdmico profundo da regido envolvida. Desta forma, um planejamento pré-operatério cuidadoso
deve ser realizado.

Recomenda-se que o médico-cirurgido tenha conhecimento prévio dos instrumentais cirdrgicos necessérios para a
utilizagédo deste dispositivo. O uso dos implantes devera ser feito somente por cirurgides habilitados e treinados para tais
procedimentos.

17 MODELO DE ROTULAGEM

REF.: XXXX

LOTE: XXXXX

Registro ANVISA: 10223710055

Descrigao

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

Fabricado: DD/MM/AAAA

Validade: Indeterminada

Frase: “Proibido reprocessar”

Frase: “Produto nZo estéril”

Responsavel Técnico: Carlos Macoto Nakamura — CREA SP — 0601828973

A Cuidado e frase “Ver Instrugéo de Uso”
Fabricante

Data de Fabricagao

Validade

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

Limite superior de temperatura

~ a® i E

a Limite de umidade

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

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