l}i ORTOSINTESE

INSTRUGOES DE USO

Nome Comercial: SISTEMA DE HASTE UMERAL COM BLOQUEIO
Nome Técnico: SISTEMA DE FIXACAO INTRAMEDULAR
Registro ANVISA: 10223710069

DESCRIGAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO

O SISTEMA DE HASTE UMERAL COM BLOQUEIO ORTOSINTESE ¢é de procedéncia nacional, fabricado pela
ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

E um produto composto por uma haste metalica sélida, com dimensdes variaveis, com uma pequena curvatura e provida
de dois orificios proximais e dois distais. O primeiro orificio proximal & obliquo e os demais s&o redondos. E utilizado em
conjunto com parafusos metélicos de bloqueio. E de uso intramedular, bloqueado, para tratamento de fraturas diafisarias
de umero. Produzida em liga de titdnio ASTM F136 (NBR ISO 5832-3).

Os modelos disponiveis sao:

4633 2634
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REFERENCIA DESCRIGAO

4633/01 ORTOLOCK UMERAL 7 X 190 MM
4633/02 ORTOLOCK UMERAL 7 X 205 MM
4633/03 ORTOLOCK UMERAL 7 X 220 MM
4633/04 ORTOLOCK UMERAL 7 X 230 MM
4633/05 ORTOLOCK UMERAL 7 X 240 MM
4633/06 ORTOLOCK UMERAL 7 X 250 MM
4633/07 ORTOLOCK UMERAL 7 X 260 MM
4633/08 ORTOLOCK UMERAL 7 X 270 MM
4633/09 ORTOLOCK UMERAL 7 X 280 MM
4633/10 ORTOLOCK UMERAL 7 X 295 MM
4633/11 ORTOLOCK UMERAL 7 X 310 MM
4633/12 ORTOLOCK UMERAL 7 X 325 MM
3176/01 PINO DE TRAVA 16

3176/02 PINO DE TRAVA 18
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REFERENCIA DESCRIGCAO
3176/03 PINO DE TRAVA 20
3176/04 PINO DE TRAVA 22
3176/05 PINO DE TRAVA 24
3176/06 PINO DE TRAVA 26
3176/07 PINO DE TRAVA 28
3176/08 PINO DE TRAVA 30
3176/09 PINO DE TRAVA 32
3176/10 PINO DE TRAVA 34
3176/11 PINO DE TRAVA 36
3176/12 PINO DE TRAVA 38
3176/13 PINO DE TRAVA 40
3176/14 PINO DE TRAVA 42
3176/15 PINO DE TRAVA 44
3176/16 PINO DE TRAVA 46
3176/17 PINO DE TRAVA 48
3176/18 PINO DE TRAVA 50
3176/19 PINO DE TRAVA 52
3176/20 PINO DE TRAVA 54
3176/21 PINO DE TRAVA 56
3176/22 PINO DE TRAVA 58
3176/23 PINO DE TRAVA 60

4634 PARAFUSO TAMPAO

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

2. FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

As hastes umerais com bloqueio, os pinos de trava e os parafusos tampdo sdo fornecidos em embalagens NAO
ESTEREIS de filme de polietileno de baixa densidade atéxico e inodoro. 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 ndo ocorrera atrito entre eles, preservando assim as caracteristicas de acabamento superficial.

3. INDICAGOES

Indicado nas fraturas diafisarias de umero, principalmente as fraturas complexas, com cominuicdo e instabilidade, e
osteotomias.

4. INFORMAGOES DE USO

a) O uso das hastes umerais com bloqueio deve ser feito somente por cirurgides habilitados e treinados para tal
procedimento. E fundamental ser tragado um cuidadoso planejamento pré-operatério;

b) Estao disponiveis instrumentais cirurgicos (opcional) para auxiliar na implantagao cirdrgica deste produto médico;

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

d) A haste umeral com bloqueio € classificada como "produto de uso Unico", ou seja, ndo pode ser reutilizada;

e) Os produtos médicos descritos nessa instrugdo de uso que forem removidos de seus pacientes e que nao tenham
objetivo de estudos e/ou analises, devem ser adequadamente descartados pela instituigdo 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 descaracterizagdo 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 por prensa de impacto, martelo ou marreta.

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. 2/8


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

l}l ORTOSINTESE

Em seguida, os produtos médicos devem ser identificados de forma clara e visivel, indicando a sua situagdo, ou seja,
impréprio ao uso.

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

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

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

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 completamente e alertar ao paciente que o produto n&o substitui e ndo possui o mesmo
desempenho do osso normal e que, portanto, pode quebrar-se, deformar-se ou soltar-se 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
diagnéstico de doencas.

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

c) A Ortosintese adverte que o produto € PROIBIDO REPROCESSAR,;

d) Somente devem ser utilizados implantes de fabricagcdo Ortosintese. O uso de componentes de outros fabricantes pode
comprometer o uso e desempenho, gerando graves consequéncias para o paciente.

7. RISCOS DE IMPLANTAGAO - POSSIVEIS ADVERSIDADES

a) Auséncia ou retardo de unido que resulte em rompimento do implante;
b) Deformacéao ou fratura do implante;

c) Afrouxamento ou deslocamento do implante;

d) Sensibilidade a metais ou reagéo 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;

Fratura do osso durante ou apods o ato cirurgico;
Hipersensibilidade aos materiais do item 1.
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CONTRAINDICAGOES E RESTRIGOES

[V

) Pacientes portadores de infeccéo, dssea ou ndo, aguda ou cronica (contraindicagéo relativa, a critério médico);
b) Pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter a um procedimento cirurgico;
c) Sensibilidade a corpos estranhos. Em casos de suspeita, deverao ser feitos testes no paciente;
d) Ma qualidade dssea (imaturidade dssea, osteoporose grave);
e) Pacientes hipersensiveis ao material do produto;
f)  Sinais de inflamac&o 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 recuperacéo e adaptacao ao produto médico.
9. AVISOS

Os produtos fabricados pela Ortosintese auxiliam o cirurgido ortopedista nos procedimentos de fixagcdo éssea. 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¢des dadas pelo cirurgido no pés-operatorio,
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refletem no desempenho do implante, especialmente quando ha retardo ou auséncia de consolidagéo.
Consequentemente, é 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 cirurgio.

E imprescindivel um amplo conhecimento da técnica cirlirgica empregada, bem como dos aspectos mecanicos e
metallrgicos dos implantes e aparelhos de fixagao utilizados na cirurgia.

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

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

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

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

e) Pode haver corrosdo dos implantes metalicos, aumentando o risco de falha. Portanto, ndo se devem utilizar
conjuntamente implantes a base de ago inoxidavel com implantes de titanio, liga de titanio ou ligas de cobalto. As
combinagdes de materiais aceitaveis deverdo atender aos requisitos estabelecidos na NBR ISO 21534 — Implantes
para cirurgia ndo ativos — Implantes para substituigcdo de articulagdes — Requisitos particulares;

f) E de muita importancia manipular corretamente os implantes; ndo deverdo ser modificados, riscados ou dobrados

(exceto quando a técnica empregada recomendar a modelagao durante a cirurgia). Os entalhes ou riscos ocasionados

aos implantes durante a operagao podem contribuir para sua fratura;

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

Fatores como nivel de atividade e atencdo as instru¢gdes quanto as limitacées destes quesitos tém efeito na carga e

numero de ciclos aos quais o produto médico é exposto;

i) A haste umeral com bloqueio ndo pode suportar niveis de atividades e/ou cargas iguais aquelas suportadas em ossos
normais e saudaveis. Sobrecargas e esforgos mecanicos de manipulagdo (por exemplo, torcéo, flexao, etc.) exercidos
durante a sua implantagdo comprometem as suas caracteristicas mecanicas, podendo levar a fadiga precoce;

j)  Os implantes Ortosintese séo projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantados para
a estabilizagdo de uma determinada estrutura 6ssea, podendo romper-se enquanto nido ocorrer total consolidagao
6ssea. Sobrecargas e esfor¢os mecanicos de manipulagéo (por exemplo, torcéo, flexao, etc.) exercidos durante a sua
implantacdo comprometem as suas caracteristicas mecénicas, podendo levar a fadiga precoce;

k) O Sistema de Haste Umeral com Bloqueio foi ensaiado segundo as normas ASTM F1264 e os resultados obtidos
estdo na tabela abaixo:

0 «Q
= =

Flexdo Rigidez estrutural 12,5 N.m?
4 pontos Carga limite de escoamento 2700 N
Haste Momento limite de escoamento 47 Nm
Torgao - 1,05 Nm/°
Fadiga 4 pontos Carga aplicada durante 10° ciclos sob frequéncia de 5 Hz 1382 N
Flexdo Rigidez 747,43 N'mm
Parafuso de blogueio 3 pontos Momento limite de escoamento 7183,4 N.mm
Fadiga Momento aplicado para 106 ciclos 2441,19 N.mm

9.1. CARACTERIZAGAO DOS LIMITES DE PESO

O uso de implantes para fixagédo interna permite ao cirurgido ortopedista a fixagdo dos fragmentos 6sseos na posicao
anatémica correta. Os implantes permitem uma mobilidade precoce do membro, mas limitada a movimentos sem carga, a
critério do cirurgido. O peso do paciente nao € fator limitante para o uso deste tipo de implante.

Estes implantes sdo concebidos para auxiliar o processo natural de consolidagdo, mas ndo servem para substituir as
estruturas anatémicas ou suportar o peso do corpo na presenca de retardo de consolidago.

E muito importante realizar uma redugéo cuidadosa da fratura e uma fixagao estavel para a completa cura do osso. Os
implantes utilizados em cirurgia permitem promover um processo normal de cicatrizagao.
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Nao ha dados comprobatérios que limitam o uso de implantes em fungéo do peso do paciente, o cirurgido deve orientar o
paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do
implante.

O profissional responsavel deve efetuar as avaliagdes clinicas e radiolégicas, na frequéncia por ele estipulada, para
verificar a evolugdo da consolidagdo éssea. Caso sejam encontradas alteragdes radiolégicas no implante ou no foco de
fratura, é de responsabilidade do cirurgido tomar a agéo corretiva mais apropriada.

9.2. LIMITE DE CONFORMAGAO DO PRODUTO
Nao é permitida a moldagem das hastes umerais com bloqueio.

10. 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 de forma a 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 imperfeigcdes 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 restrinja o uso do
produto;

e) Os efeitos de vibragdo, choques, corrosdo, temperatura acima de 45°C, assentamento defeituoso durante a
movimentagao 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 protecao ao produto médico desde a expedicéo
até a entrega ao cliente.

11. ESTERILIZAGAO

Este produto é comercializado na forma Nao Estéril e ndo deve ser usado antes de passar por um processo validado de
esterilizacdo. A esterilizagdo devera ser realizada em autoclave a vapor antes da cirurgia, respeitando as normas vigentes
da ANVISA e do Ministério da Saude e normas NBR ISO 17665-1 — Esterilizagdo de produtos hospitalares — Requisitos
para validagao e controle de rotina — Esterilizagdo por calor umido.

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.

Para a esterilizagado por vapor umido, a Ortosintese recomenda utilizar a temperatura e o ciclo de exposi¢gao conforme a
tabela abaixo:

Pressao interna 2,08 Kgf/cm?
Temperatura de esterilizagao 134°C
Tempo de esterilizagdo 20 minutos
Tempo de secagem 40 minutos

E extremamente importante a validacdo dos parametros de processo de esterilizacdo para o tipo especifico do
equipamento da instituicdo hospitalar, bem como a apropriada manutencéo corretiva e preventiva do equipamento de
esterilizagao.
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12. METODOS DE LIMPEZA E DESCONTAMINAGAO RECOMENDADOS

Recomendacgdes gerais

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

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

Leia sempre as instru¢cdes do fabricante do produto desinfetante, citado acima, sugerindo as concentragbes e o
periodo de imerséo;

Em banhos térmicos, a agua nunca deve exceder 45°C para impedir a coagulagao das proteinas.

12.1. Limpeza manual

A limpeza manual dos implantes cirurgicos, quando efetuada adequadamente, causa menos danos e/ou avarias.
Entretanto, deve-se observar:

A temperatura da agua nao pode ultrapassar a temperatura ambiente. As concentragées dos agentes de limpeza
devem ser corretas;

Utilize escova apropriada, de preferéncia de nylon. Nunca utilize escova de ago ou esponjas abrasivas. Isto provoca
ruptura da camada passivadora, causando corroséo;

Cuidados extras devem ser tomados com as juntas, elementos tubulares e instrumentos cirurgicos cortantes;

Os implantes cirurgicos devem ser cuidadosamente enxaguados apds a limpeza. Se a agua utilizada contiver uma
alta concentracao de ions, deve ser utilizada agua destilada;

Secar os implantes cirurgicos imediatamente apos a limpeza.

12.2. Maquinas de limpeza

Caso existam maquinas de limpeza para os implantes cirdrgicos, deve-se observar:

Os implantes cirurgicos devem ser colocados nas bandejas para ndo causar danos ou avarias uns aos outros;

Os implantes cirurgicos fabricados em materiais dissimilares devem ser limpos separadamente para evitar corrosao;
Leia sempre as instrugbes do fabricante da solugdo desinfetante, citada acima, sugerindo as concentragdes e o
periodo de imersao;

O enxague deve remover todos os agentes utilizados na limpeza, como: a solugdo desinfetante, sangue, pus e
secregoes;

A agua destilada é recomendada quando ha uma alta concentracéo de ions na agua da rede publica;

Os implantes cirdrgicos devem ser secados imediatamente apds o término da limpeza.

12.3. Limpeza Ultrassonica

Os implantes cirdrgicos que forem limpos por meio de banhos ultrassénicos devem ser inicialmente desinfetados. Deve- se

observar:

a) Leia sempre as instrugbes do fabricante da solugdo desinfetante, citada acima, sugerindo as concentragdes e o
periodo de imersao;

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

c) Mantenha o recipiente de lavagem com 50% do conteudo de solucdo desinfetante;

d) A temperatura da solugéo desinfetante deve ser mantida rigorosamente entre 40° e 45°C;

e) Enxague os implantes cirurgicos cuidadosamente;

f)  Os implantes cirdrgicos devem ser secos, imediatamente, apds o término da limpeza.
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13. RASTREABILIDADE

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

Na embalagem estdo 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 instituicdo hospitalar e da equipe médica que as informagdes do produto implantado sejam
registradas na folha de descrigdo da cirurgia ou seg¢éo do prontuario médico.

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

As etiquetas de rastreabilidade séo de fixagao obrigatoria:
No prontuario clinico,

- No documento a ser entregue ao paciente,
- Na 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 uDI
Modelo Comercial
Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX
Modelo da etiqueta de rastreabilidade que acompanha o produto

14. INSTRUGOES DE USO

Para o uso correto do Sistema Umeral Com Bloqueio € necessario o dominio da técnica cirurgica ortopédica, inclusive o
conhecimento anatémico profundo da regidao envolvida. Desta forma, um planejamento pré-operatério cuidadoso deve ser
realizado.

Recomenda-se ao médico cirurgido que, para o uso deste dispositivo, tenha um conhecimento prévio dos instrumentais
para realizagéo da cirurgia. O uso dos implantes devera ser feito somente por cirurgides habilitados e treinados para tais
procedimentos.

15. MODELO DE ROTULAGEM

REF.: XXXX

LOTE: XXXXX

Registro ANVISA: 10223710069

Descrigcao

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

Fabricado: DD/MM/AAAA

Validade: Indeterminada

Frase: “Proibido reprocessar”

Frase: “Produto ndo 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
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I ORT'US“!HTES Instrucdes de Uso
ORTOREL - 10223710069

Cuidado e frase “Ver Instrugédo de Uso”

Fabricante

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

A
el
| Data de Fabricagio
%
®
’

J[' Limite superior de temperatura

Limite de umidade

Logotipo Ortosintese, razéo social, enderecgo, 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

10223710069 — Rev.10 - OUT.2025
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