TRAUMEDICAf

INSTRUMENTAIS E IMPLANTES

Modelo das Instrucées de Uso
(Anexo 111 B da RDC 185/2001)
Placa e Malha implantavel
Placas para Grandes Fragmentos

2.1 - Traumédica Instrumentais e Implantes Ltda.
Rua Dois, 233 - Parque Industrial Lisboa, CEP 13052-774
Campinas, Sao Paulo, Brasil

Fone/Fax (19) 3265-0874/ 3225-0143
contato@traumedica.com.br www.traumedica.com.br

2.2 - Informacées para identificacdo do Produto Médico

Nome técnico: Placa e Malha Implantavel
Nome Comercial: Placa para Grandes Fragmentos

As placas oOsseas da Traumédica sao projetadas e fabricadas a partir de matéria prima biocompativel,
Aco Inox ASTM F138 ,apresentadas em diferentes tamanhos e niUmeros de furo conforme tabela 1,2,3 e 4. As
placas oOsseas sdo fabricadas para serem utilizadas em conjunto aos parafusos dsseos metalicos fabricados
conforme NBR ISO 5835 - Implantes para cirurgia - Parafusos 6sseos metalicos com conexao para chave
hexagonal, parte inferior da cabeca de forma esférica e rosca assimétrica - Dimensdes.

Placas 6sseas metalicas sao usadas como implantes para cirurgia, com a finalidade de facilitar a fixacao
correta dos ossos utilizando parafusos apropriados, neste caso com a parte inferior da cabeca de forma
esférica e rosca assimétrica conforme NBR 1SO 5835.

As placas Osseas sao aparelhos que sao fixados ao osso com a finalidade de proporcionar a estabilizacao,
correcao e fixacdo oOssea, porém sao desenvolvidos unicamente para auxiliar na regeneracao 6ssea e nao
para substituir as estruturas normais do esqueleto humano.

Para garantir a integridade do produto, as placas sao embaladas em embalagens de polietileno (Blister),
com 1 unidade cada, em condicdes nao estéreis, devidamente identificadas.

Estas placas deverdo ser higienizadas e esterilizadas, antes de seu uso, de acordo com métodos
explicados nas instrucdes de uso.

As placas Osseas possuem varias medidas que permite ao profissional da area médica-hospitalar
(Cirurgiao) a escolha dos implantes com as caracteristicas adequadas de acordo com o tipo de cirurgia a ser
realizada.

A correta colocacgado das placas vai depender da compressdo da reacao 6ssea as condicées mecanicas e
bioldgicas (biomecanicas) por ex. A colocacao da placa convencional, o descarregamento do implante, grau
de corrosao, fadiga mecanica do implante, consolidacao ossea, e suscetibilidade obtida da fixacdo estavel
do implante.

Composicao quimica da matéria prima utilizada na fabricacdo de placas dsseas metalicas para grandes
fragmentos.

Elementos Composicao, %
Carbono 0.030 max
Manganés 2.00 max
Fosforo 0.025 max
Enxofre 0.010 max
Silicio 0.75 max
Cromo 17.00 a 19.00
Niquel 13.00 a 15.00
Molibdénio 2.25a3.00
Nitrogénio 0.10 max
Cobre 0.50 max
Ferro Balance

A composicao do material coberto por esta especificacao tem sido empregada com sucesso, por mais de
uma década nas aplicacdes de implantes cirlrgicos em contato com tecidos moles e ossos.Devido ao bem
caracterizado nivel de resposta biologica local confirmado por este material.
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DESCRIGAO DAS PLACAS

Placa Larga: Esta placa é produzida a partir do aco inox ASTM F138 com espessura de 5,5 mm x largura
de 16 mm ,disponibilizada nos comprimentos e nimeros de furos conforme tabela abaixo:

Sao Placas de auto compressao utilizadas como suporte para fixacao de ossos grandes, especificamente
o fémur e também para compressao dos mesmos. Sao utilizadas juntamente com parafusos do tipo cortical
4,5 mm e do tipo esponjoso 6,5 mm com parte inferior da cabeca de forma esférica e rosca assimétrica
conforme NBR ISO 5835.

Tabela 01
CcODIGO COMPRIMENTO N° DE FUROS
04 71 mm 04
05 87 mm 05
06 103 mm 06
07 119 mm 07
08 135 mm 08
0608 09 151 mm 09
10 167 mm 10
12 199 mm 12
14 231 mm 14
16 263 mm 16

Placa Estreita - Esta placa é produzida a partir do aco inox ASTM F138 com espessura de 4,5 mm x largura
de 12,5 mm, disponibilizada nos comprimentos e nimeros de furos conforme tabela abaixo:

Sao placas de auto compressao que sao implantadas em fraturas transversais e obliquas curtas que nao
podem ser estabilizadas somente com parafuso de compressao, mas podem exercer com compressao quando
usadas com uma placa. A placa atua como uma placa de compressao estatica na direcao do eixo longo do
0sso, aproveitando os furos das placas que variam em quantidade de 4 a 16 furos.

Estas placas sao implantadas em fraturas de ossos do antebraco, tibia, Umero e fémur. Sao utilizadas
juntamente com parafusos do tipo cortical 4,5 mm e esponjoso 6,5 mm com parte inferior da cabeca de
forma esférica e rosca assimétrica conforme NBR I1SO 5835.

Tabela 2
CODIGO COMPRIMENTO N° DE FUROS
04 71 mm 04
05 87 mm 05
06 103 mm 06
07 119 mm 07
08 135 mm 08
0604 09 151 mm 09
10 167 mm 10
12 199 mm 12
14 231 mm 14
16 263 mm 16

Placa Reta maleavel: Esta placa é produzida a partir do aco inox ASTM F138 com espessura de 1,2 mm x
largura de 10,0 mm é disponibilizada nos comprimentos e nimeros de furos conforme tabela abaixo:

As placas maleaveis podem ser moldadas conforme a forma do osso.Certas areas de osso, tais como
pelve em torno do acetabulo, do Umero distal, a mandibula, etc, tem anatomia extremamente complexa
tornando dificil a modelagem de placas retas normais. Devido a esta dificuldade foi desenvolvida a placa
reta maleavel. O desenho destas placas é tal que sua modelagem através de retorcedores de mao sao
usados para torcer a placa especialmente projetada. tornou-se simples e facil a modelagem da placa.

Tabela 3
CODIGO COMPRIMENTO N° DE FUROS
04 71 mm 04
05 87 mm 05
06 103 mm 06
07 119 mm 07
08 135 mm 08
09 151 mm 09
10 167 mm 10
12 199 mm 12
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Paca Semi Tubular: Esta placa é produzida a partir do aco inox ASTM F138 com espessura de 1,2 mm x
largura de 12,0 mm, disponibilizada nos comprimentos e nimeros de furos conforme tabela abaixo:

As placas semi tubular tem 1,2 mm de espessura e 12mm de largura, facilmente deformavel. Sua
estabilidade rotacional se obtém quando suas bordas mordem a superficie subjacente do osso quando os
parafusos sao apertados.As placas sao utilizadas juntamente com parafusos do tipo cortical 4,5 mm, as
placas possuem furos ovais e a colocacao excéntrica dos parafusos quando inseridos e apertados através dos
furos se obtém uma compressao axial da fratura.

Tabela 4
CODIGO COMPRIMENTO N° DE FURQOS
04 71 mm 04
05 87 mm 05
06 103 mm 06
0504 07 119 mm 07
08 135 mm 08
09 151 mm 09
10 167 mm 10
12 199 mm 12
14 231 mm 14

Este produto é indicado para a fixacdo de fraturas dsseas. E utilizado em conjunto com os parafusos 6sseos
metalicos com a parte inferior da cabeca de forma esférica e rosca assimétrica conforme NBR ISSO
5835.Este produto vem acompanhado de instrucao de uso.

2.3 Produto nao estéril
Este produto deve ser esterilizado antes de seu uso.

2.6 Produto Médico de uso Unico
Destruir apos o0 uso

Material Utilizado na Fabricagdo
Aco Inoxidavel ASTM F138

Apresentacao do Produto

As placas para Grandes fragmentos sao fornecidas em condigdes nao estéreis em embalagem de
polietileno (blister) contendo 01 unidade cada, devendo obrigatoriamente passar por um processo de
limpeza e esterilizacao antes do uso. Possui furos correspondentes a parafusos 6sseos metalicos com
conexao para chave hexagonal, parte inferior da cabeca de forma esférica e rosca assimétrica conforme
NBR ISO 5835.

2.7 - Condicdes especiais de Armazenamento, Conservacao e Manipulagcdo do Produto

Os Produtos implantaveis devem ser armazenados em local limpo, seco e arejado, com temperatura
ambiente ao abrigo da luz. Nunca submeter o produto a quedas e fortes impactos, pois as marcas e riscos
resultantes podem tornar o produto susceptivel a acdo corrosiva por liquidos oriundos do processo
cirlirgico.Sao importantes os cuidados no recebimento, no transporte, no armazenamento, limpeza do
produto e cuidado para com a conservacao das referéncias e lotes do produto. Estes cuidados devem estar de
acordo com as Boas Praticas de Armazenamento e distribuicao de Produtos Médicos e conforme diretrizes da
RDC 059 /2000.0 julgamento final quanto a adequabilidade do produto é sempre do cirurgido que o utiliza.

0 produto so6 pode ser utilizado por médico ortopedista habilitado, apos sua esterilizacao.

2.8 - Instrucdes para uso do Produto Médico

E extremamente importante a correta selecao do implante.A adequada selecao do tamanho, modelo e
projeto do implante aumenta a possibilidade de éxito na consolidacao da fratura. O tamanho e a forma dos
0ssos humanos limitam o tamanho e a robustez dos implantes. Nao se deve esperar que um implante
suporte os esforcos maximos de uso do corpo humano. Mesmo as proteses exigem uma localizacdo cuidadosa
e um suporte 0sseo adequado e seu uso restringe-se a esforcos funcionais limitados. Nenhum implante
metalico pode ser reutilizado.Todo implante metalico ja utilizado devera ser descartado. Recomendamos
que seja utilizado somente implantes novos. O cuidado pds-operatorio é importante. O paciente devera ser

3 IMP_D5_042_2021_Rev.00



TRAUMEDICA

INSTRUMENTAIS E IMPLANTES

instruido quanto as limitacdes do seu implante e aos perigos de pressdes excessivas do corpo sobre o
mesmo, até que haja uma completa consolidacdo ossea.

Modelagem de placas para grandes fragmentos:

A modelagem de placas para grandes fragmentos em determinados casos torna-se necessaria, a fim de
adequar a superficie de contato da placa ao perfil dos ossos a serem fixados. Este método é utilizado para
possibilitar a mais perfeita fixacao e estabilizacao possivel de fraturas dsseas, porém requer alguns cuidados
para a aplicacao desta modelagem. A pericia do cirurgido somado a qualidade do produto e matéria prima
biocompativel utilizada, torna este método possivel, seguro e eficaz. Para se realizar a modelagem é
preciso cuidado e atencao, pois a 0 aco inoxidavel nao deve sofrer torcoes repetidas no mesmo ponto. Esta
modelagem deve ser feita com calma para se atingir a forma desejada mantendo a seguranca e eficacia do
produto médico.

A modelagem de placas normalmente nao ultrapassa a 25° da posicao inicial.

Atencdo

-Nunca torcer as placas para um lado e depois para o outro no mesmo ponto, pois evitara a possibilidade
de tornar o produto susceptivel a fadiga precoce.

-Se o implante sofrer tor¢des excessivas ou apresentar marcas ou sinais em sua superficie, recomenda-se
como medida de seguranca que este seja descartado e substituido por um implante novo.(ver item descarte
de produtos danificados).

Exemplo de modelagem de placas

O produto deve ser manuseado e implantado somente por profissionais da area médica-hospitalar,
devidamente treinados e orientados para utilizarem de maneira adequada o produto. E de responsabilidade
do profissional a sua capacitagdo prévia para utilizar este produto. a seqiiéncia abaixo € somente orientativa.

Tt

1 2
Apds estudo cirlurgico € realizado um Apés o primeiro furo, sendo uma
furo guia numa das partes da fratura seqliéncia para todos os demais passa-

levando em consideragao as distancias |se o macho cortical 4,5 mm com a
disponiveis e também o comprimento da | finalidade de rosquear o furo descrito
placa escolhida. Para este furo inicial acima.

utiliza-se broca 3,2 mm, com o auxilio
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de uma furadeira elétrica ou manual.

i

Coloca-se a placa a ser implantada
posicionando-a com o furo da sua
extremidade sobre o furo pré-definido.
Neste momento inicia-se a fixacdao do
primeiro parafuso (cortical 4,5 mm e/ou
esponjoso 6,5mm), para esta etapa

4

Depois de inserido o parafuso inicial
com o auxilio do guia de broca
posionando-o nos orificios da placa, faz-
se a seqliéncia de furos seguida de
rosca como mostra a etapa 2. Até
alcancar o nimero necessario de furos.

utilizamos uma chave hexagonal
especifica apertando no sentido horario
até uma prévia fixacao.

T

5 6

Ap0s o processo de furagao e de
rosqueamento utiliza-se o medidor de
profundidade para a escolha exata do
comprimento do parafuso de acordo
com a situagdo 6ssea dimensional
especifica.

Com os furos necessarios concluidos, da
- se o Ultimo ajuste apertando os
parafusos e garantindo uma perfeita
fixacao.

Nota:

Sempre que um parafuso é inserido através da extremidade de um furo o mais perto da fratura, ele esta no,
”modo suporte”. No fragmento principal, Os parafusos previnem qualquer desvio da placa. Os parafusos no
fragmento que esta sendo suportado previnem qualquer desvio do osso embaixo da placa. Isto previne
qualquer deformidade sob carga axial.Comecar a fixacao da placa ao 0sso no seu meio e avancar a insercao
de parafusos de maneira ordenada um depois ao outro no sentido de ambas as extremidades da placa.

Para a implantacao do produto podem ser utilizados os seguintes instrumentais:

O kit Instrumental para grandes fragmentos é composto por Alinhador de perfuracdo, Pinca para
parafuso, Escariador 4.5, Retorcedor 4.5, Clamp compressor, Chave para clamp compressor, Macho
p/parafuso cortical @4.5, Macho para parafuso esponjoso @6.5, Medidor de profundidade 4.5, Chave
hexagonal 4.5, Afastador de Hohmann 4.5, Conjunto Guia de Broca @ 3.2, Protetor para macho cortical @
4.5, Brocas @ 3.2 e 4.5.

A escolha dos instrumentais adequados a cada procedimento é de competéncia do cirurgido. E
importante observar as precaucdes e adverténcias para limpeza e esterilizagcao dos instrumentais.

O uso incorreto por pessoas nao capacitadas podem causar danos ao produto refletindo-se no paciente.

Este produto so pode ser utilizado por profissionais da area médica.

Todos os cuidados e precau¢des devem ser observados, antes que qualquer procedimento seja realizado.

1.3.5. ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

Os Produtos implantaveis devem ser armazenados em local limpo, seco e arejado, com temperatura
ambiente ao abrigo da luz. Nunca submeter o produto a quedas e fortes impactos, pois as marcas e riscos
resultantes podem tornar o produto susceptivel a acdo corrosiva por liquidos oriundos do processo
cirlrgico.Sao importantes os cuidados no recebimento, no transporte, no armazenamento, limpeza do
produto e cuidado para com a conservacao das referéncias e lotes do produto. Estes cuidados devem estar
de acordo com as Boas Praticas de Armazenamento e distribuicao de Produtos Médicos e conforme diretrizes
da RDC 059 /2000.
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0 julgamento final quanto a adequabilidade do produto é sempre do cirurgido que o utiliza.

O produto s6 pode ser utilizado por médico ortopedista habilitado, apos sua esterilizacao.

As embalagens que contém o produto devem ser armazenadas e mantidas em local arejado, seco, ao
abrigo da luz e longe da acdo de intempéries, com os cuidados necessarios para que a embalagem
permaneca integra.

As placas sao individualmente embaladas em embalagem de polietileno (blister), devidamente
identificada e posteriormente acondicionadas em caixas de papelao, permitindo desta maneira o transporte
adequado e seguro do produto.

Mantenha em sua embalagem original até o momento de uso pelo hospital.

Temperatura ideal para armazenamento entre 15° e 25° C.

Evitar quedas e impactos, pois podem alterar o produto.

1.3.6. PRATICAS IDEAIS DE MANUSEIO:

As embalagens devem ser manuseadas quando absolutamente necessario. A conferéncia do estoque deve
ser feita com o minimo de manuseio. As embalagens nao-estéreis devem ser transportadas com os devidos
cuidados da area médica.

Sempre que uma embalagem é selecionada para ser utilizada, a mesma deve ser inspecionada, devendo
estar intacta e seca. Esta checagem garante que as embalagens comprometidas nao sejam utilizadas.
Qualquer embalagem que esteja suja, comprimida, rasgada, ou molhada deve ser removida do estoque e
descartada.

Os materiais médico-hospitalares nao devem ser armazenados em locais Umidos. Prateleiras abertas
podem ser utilizadas, mas deve haver atencdo especial ao controle do transito de pessoas, a ventilacdo e a
limpeza.

1.3.7. CARGA:

Estes implantes sao projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantadas
para a estabilizacdo. A estabilidade de uma fratura apéds fixacdo dos implantes vai depender das reacoes
bioldgicas durante o processo de consolidacdo. A reconstrucdo estavel do osso fraturado vai depender da
compressao e adaptacao exata da fratura minimizando a carga a ser suportada pelo implante. A fixacao por
compressao consiste em comprimir as duas superficies da fratura (osso com osso ou implante com 0sso)
entre si sao definidos por dois tipos diferentes de compressao na fratura.

a)Compressao estatica

Compressao que nao se altera com o tempo, permanecendo virtualmente inalterada.

b)Compressao dinamica

O funcionamento do osso sofre o efeito natural do carregamento e de carregamento parciais periddicas
das superficies de contato, devido as forcas dinamicas que resultam do seu funcionamento.

Sobre cargas e esforcos mecanicos de movimento (torcao, flexdo, etc), excessivas durante a sua
implantacdo podem comprometer as suas caracteristicas mecanicas, podendo levar o implante a fadiga
precoce.

Para previnir falha mecanica de fixacao de fixacao por placa, um certo nimero de parafusos sdo
necessarios para fixar a placa ao osso.Isto varia de osso para osso e depende em certo grau do tamanho e
peso do individuo e do tamanho e qualidade do osso. As placas para grandes fragmentos projetadas e
fabricadas pela Traumédica para tratamento de fraturas dsseas foram submetidos a ensaios mecanicos
conforme norma NBR ISO 9585 - Determinacédo de resisténcia a dobra e rigidez de placas dsseas. Os ensaios
mecanicos foram realizados pela UFSCAR - Universidade Federal de Sao Carlos utilizando-se de métodos e
procedimentos conforme item 4 da NBR citada acima.

Os resultados obtidos apresentaram no comportamento grafico das placas ensaiadas, curvas com formas
semelhantes e em alguns casos ocorreram sobreposicoes das mesmas. Isto € um indicativo do grau de
repetibilidade do ensaio e do processo de fabricacao das Placas dsseas.

A qualidade do produto analisado esta relacionada com a uniformidade e repetibilidade do ensaio, ja
que a norma utilizada como base nado determina nenhum valor de referéncia.

Assim, o ensaio de flexdo em quatro (04) pontos mostra pela analise dos graficos das curvas de carga e
deformacao, curvas com as mesmas caracteristicas e até mesmo sobrepostas, sendo este um indicativo da
qualidade e uniformidade do produto ensaiado.

No que se refere a selecdo técnica excelente. O tipo de fratura e as condicdes dos tecidos moles e 0sseo
obviamente desempenham um papel importante. Outros fatores tais como a pericia do cirurgido, o
ambiente cirdrgico (auxilio prestado, condicbes de assepsia), os instrumentos e implantes disponiveis, e a
cooperacao pelo paciente sao importantes e variaveis a serem levados em consideracao.

O ato de pressionar juntando, resulta em deformacao (encurtamento como uma mola) e melhora na
criacdo de estabilidade.Compressao € usada para proporcionar estabilidade de fixacdo, onde a reabsorcao
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induzida por movimento deva ser prevenida, para proteger os implantes e para melhorar sua eficiéncia
descarregando-os.

O descarregamento € obtido através da restauracao da capacidade de sustentacdo de carga do osso.
Qualquer fixacao que tire vantagem da capacidade de sustentacao de carga dos fragmentos de um osso
fraturado é capaz de resistir a quantidades apreciaveis de carga sem falha mecanica ou micro
movimentacao temporaria dentro da fratura. Esta é a principal razao para se usar cuidadosamente reducéao
e aplicacdo de compressdao. A compressdao além disso ajuda restaurar o carregamento dinamico dos
fragmentos 0sseos, um processo para o qual o contato estavel dos fragmentos da fratura constitui como
sendo um pré-requisito.

O objetivo do tratamento de fraturas € restaurar a funcao o6tima do membro no que se refere a
mobilidade e capacidade de sustentacao de carga. As placas metalicas conduzem uma parte predominante
da carga funcional e assim protegem por exemplo uma fixacao por parafuso, ela ndo neutraliza, mas reduz
ao minimo o efeito das forcas atuantes, ela portanto protege de sobrecarga a fixacdo dssea com parafuso.

1.3.7.1 IDENTIFICACAO DOS ITENS DE RASTREABILIDADEMARCADOS NO PRODUTO

11-Marcacéo dos produtos:

Os implantes Traumédica sao identificados com as seguintes informacoes:

a) Nome (marca registrada do fabricante)

b) Designacdo do material (referéncia da norma)

c) Codigo Rastreavel do fabricante para o implante.

d) Designacao de tamanho e tipo, se aplicaveis.

Estes itens estdo conforme NBR ISO - 6018 Implantes ortopédicos - Requisitos gerais para marcacao,
embalagem e rotulagem.

Nota:.

Os itens de marcacdo descritos nos produtos sGo de fundamental importéncia, para identificacdo e
rastreabilidade do produto. Deve ser tomado cuidado no manuseio, limpeza, esterilizacGo e transporte.
Sua conservacdo um fator favordvel e imprescindivel para o cumprimento das boas prdticas de fabricacéo e
garantia da qualidade, seguranca e eficdcia dos produtos médicos.

1.3.8. DESCARTE DO IMPLANTE:
Com o objetivo de prevenir o uso indevido do implante ja utilizado, removido do paciente apos o uso, e
que nao ha necessidade de ser submetido a analise, recomenda-se que o implante seja descartado.

Quando o implante for submetido a analise ap6s ser removido do paciente, deve-se proceder em
conformidade com a NBR ISO 12891-1 “Remocdo e andlise de implante cirurgico - Parte 1 - Remogdo e
manuseio”, de 03/2003. Para os implantes removidos do paciente sem necessidade de analise, recomenda-
se que sejam deformados através de modeladores ou retorcedores até estar claramente identificado que o
implante esta improprio para o seu uso e entdao descartado em lixo hospitalar no proprio hospital onde
ocorrer a remocao do implante.

Nenhum implante deve ser reutilizado, pois podem gerar falhas por fadiga no material e outros riscos ao
paciente.

1.4. FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO:

As Placas para grandes fragmentos sao fabricadas em aco inox ASTM F-138, apresentada com varios
nimeros de furos disponiveis, com o objetivo de promover uma segura fixacdo, promovendo a estabilizacao
da fratura ossea.

Os seus furos sdao correspondentes a parafusos 6sseos metalicos (NBR ISO 5835) com conexao para chave
hexagonal, parte inferior da cabeca de forma esférica e rosca assimétrica.

Para garantir a integridade do produto as placas para grandes fragmentos sao embaladas em embalagens
de polietileno (blister) com 1 unidade cada, esta embalagem possui cavidade moldada para o alojamento do
produto nao permitindo o contato entre eles.Produto fornecido em condicdes nao estéril.

Placa Larga - Embalagem - Embalagem Secundaria
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Placa Estreita - Embalagem - Embalagem Secundaria

Placa Reta maleavel - Embalagem - Embalagem Secundaria

Placas Semi - tubular - Embalagem - Embalagem Secundaria

1.4.1 O numero de parafusos a ser utilizados para fixacao da placa e carga sofrida.

A experiéncia demonstrou que para prevenir falha mecanica na fixacdo, um certo numero de parafusos
sao necessarios para fixar a placa ao osso. Isto varia, de osso para osso e depende em certo grau do
tamanho e peso do individuo e do tamanho e qualidade do osso. Normalmente a estrutura ossea de cada
individuo é

formada geneticamente com capacidade para suportar a carga sofrida pelo corpo. Implantes para
osteossintese foram desenvolvidos para promover a estabilizacdo, correcao e fixacdo 6ssea, porém

projetados unicamente para auxiliar a regeneracao 6ssea e nao para substituir as estruturas normais do
esqueleto, deste modo conclui-se que fator determinante na carga suportavel pelo conjunto placa e
parafuso, com relacdo a cada paciente seria a realizacdo de uma fixacdo 6ssea estavel, deste modo,
dispondo os fragmentos dsseos sempre pressionados 0ssos a 0sso provocando o descarregamento de carga
nos implantes. Nenhum implante é capaz de suportar cargas sustentadas usualmente por um seguimento
osseo sadio.Recomenda-se nunca submeter o paciente a esforcos fisicos antes que haja uma total
consolidagado 6ssea na fratura. Na maioria dos pacientes, o Umero exige seis parafusos em cada lado da
fratura, o radio e ulna cinco, o fémur sete e a tibia seis. Osteoporose, dependendo da sua gravidade, exigira
um aumento correspondente no nimero de parafusos. Nao devemos nos sentir obrigados a preencher cada
furo da placa com um parafuso.

Esquema ilustrativo da utilizacdo dos parafusos e placas

Esta figura mostra a utilizacao da
broca na preparacao de um furo
deslizante (furo para que o
parafuso passe livre).

Esta figura mostra a utilizacao de
um guia de broca na preparacao
do furo de rosca. A esquerda e a
direita um parafuso cortical ja
fixado.
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Como exemplo, na fratura acima
depois de fixado os parafusos,
uma placa é depois fixada aos
dois fragmentos principais com
um minimo de quatro parafusos.

Esta figura destaca a placa
adaptada ao osso e fixada
com parafusos corticais de
variados comprimentos, sao
utilizados dependendo do
local e da fratura a ser
tratada a critério do
cirurgiao.

1.4.2 Caracteristicas superficiais aceitaveis nos implantes :

Os implantes metalicos, devem estar livres de imperfeicoes superficiais , tais como marcas de
ferramentas, fissuras, arranhoes, trincas, cavidades, rebarbas, ou outros defeitos que possam prejudicar
sua aplicabilidade ou seu funcionamento conforme NBR ISO 12932 Materiais metalicos - Tratamento
Superficial. As superficies
devem estar livres de qualquer substancia, acidos ou gorduras, utilizadas nos tratamentos superficiais,bem
como de materiais depositados pelo processamento de acabamento superficial e de outros contaminantes
indesejaveis.

1.4.3 Dimensodes Caracteristicas dos furos:

As placas para grandes fragmentos possuem encaixe para furos correspondentes a parafusos
com rosca assimétrica, e superficie inferior da cabeca de forma esférica.

Placa Larga Auto Compressao

Fixada com parafuso cortical @ 4,5

Caracteristicas:

Espessura: 5,5 mm

Largura: 16mm

Distancia entre furos: 16 € 25 mm

Placa Estreita Auto Compressao
Fixada com parafuso cortical @ 4,5

Caracteristicas:

Espessura: 4,5mm

Largura:12,5 mm

Distancia entre furos: 16 € 25 mm

Placa Reta Maleavel

Fixada com parafusos cortical @ 4,5mm
Caracteristicas:

Espessura: 1,2 mm
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Largura: 10mm
Distancia entre furos: 16 e 25 mm

Placa Semi Tubular
Fixada com parafuso cortical @ 4,5

Caracteristicas:

Espessura: 1,2 mm

Largura:12 mm

Distancia entre furos: 16 e 25 mm

Exemplo das Caracteristicas dos parafusos e placas com relacdo ao encaixe das superficies
com parte inferior da cabeca de forma esférica.

2.9 - Adverténcia e Precaucdes a Serem Adotadas

Artigo Médico Hospitalar

Produto ndo estéril - Esterilizar, antes do uso

Destruir apos o uso

Produto de uso unico - nenhum implante deve ser reutilizado ainda que, aparentemente esteja em
perfeitas condicbes de uso.

A md selecdo, colocacdo, posicionamento, e fixacGo dos implantes pode acarretar resultados
indesejdveis.

O cirurgido deve se familiarizar com o produto, sua técnica de colocacGo em cirurgia, antes de sua
utilizacdo.

Ndo use o produto sem estar esterilizado ou com a data de esterilizacdo vencida.

O médico ortopedista deverd instruir o paciente das limitacées do seu implante e dos perigos das
pressbes excessivas exercidas pelo corpo sobre o implante, até que haja uma adequada consolidacdo
0ssea.Todos os implantes utilizados para este procedimento cirurgico deverdo possuir a mesma composicdo
quimica.Assim, diminuird a possibilidade de ocorréncia de corrosGo por meio de reacées metdlicas. Todo
implante ndo deve ser utilizado sem uma revisd@o prévia do procedimento cirurgico e das instrugées de uso.

Indicacéo — As placas 0sseas sdo aparelhos que séo fixados ao 0sso com a finalidade de proporcionar a

estabilizaco, correcdo e fixacdo 6ssea, porém sdo desenvolvidos unicamente para auxiliar na regeneragao
6ssea e ndo para substituir as estruturas normais do esqueleto humano.
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Contra Indicagao:

Pacientes portadores de:

-Infeccdes ativas

-Infeccoes latentes

-Pobre circulacdo sanguinea

-Insuficiéncia quantitativa ou qualitativa de osso saudavel.

-Osteoporose

-Infeccao localizada na zona operatoria ou infeccao generalizada que possa comprometer o sucesso do
procedimento.

-Fenomenos inflamatarios locais importantes.

-Doencas mentais profundas ou pacientes que ndo obedecam as instrucdes pds operatorias.

-Todas as outras condicbes médicas ou cirlrgicas que comprometam o processo de uma cirurgia de

implante (presenca de tumores malignos, ou presenca de anomalias congénitas graves).
-Sensibilidade a corpos estranhos. Em casos de suspeita deverao ser realizados testes no paciente.

3.2 - Desempenho Previsto quanto aos requisitos Essenciais de Seguranca e Eficdcia de Produtos
Médicos

a)Indicacéo — As placas 6sseas sao aparelhos que sao fixados ao osso com a finalidade de proporcionar
a estabilizacdo, correcao e fixacao 6ssea, porém sao desenvolvidos unicamente para auxiliar na regeneracao
Ossea e nao para substituir as estruturas normais do esqueleto humano.

b)Os implantes foram projetados e fabricados de forma que seu uso ndo prejudique o estado clinico e a
seguranca dos pacientes quando da sua utilizacdo.0Os implantes da traumédica sdo produzidos a partir de
acos biocompativeis para aplicacdo em implantes cirurgicos .

E necessario que os materiais utilizados na fabricacdo dos implantes tenham boa resisténcia a fadiga,
mantendo a mesma resisténcia apds terem sido implantados na parte dssea. Os implantes tem necessidade
de ter boa compatibilidade entre si e limites de conformidade mecanica quando utilizados em conjunto
placas e parafusos para fixacao 6ssea. O desempenho dos implantes para os quais foram projetados e
desenvolvidos, o funcionamento do conjunto placa e parafuso, vai depender da selecao do implante com
relacdo a suas dimensoes e o encaixe associado a parte inferior esférica da cabeca do parafuso com os furos
da placa onde serao alojados.

Risco do produto conforme RDC 56/01:

7.1a)Produto nao tdxico

Produto nao inflamavel

A selecido de matéria-prima utilizada para os produtos Traumédica é segundo os Orgaos
regulamentadores usando as normas ASTM F-138, que garante a atoxicidade e nao inflamabilidade do
produto.Os produtos sdo produzidos seguindo as diretrizes das Boas Praticas de Fabricacdao de Produtos
Médicos.

Composicao quimica da matéria prima utilizada na fabricacao de Placas dsseas para grandes Fragmentos.

Elementos Composicao, %
Carbono 0.030 max
Manganés 2.00 max
Fosforo 0.025 max
Enxofre 0.010 max
Silicio 0.75 max
Cromo 17.00 a 19.00
Niquel 13.00 a 15.00
Molibdénio 2.25a3.00
Nitrogénio 0.10 max
Cobre 0.50 max
Ferro Balance

Nota : Na empresa TRAUMEDICA ndo é permitido o recebimento de matéria prima sem o seu devido
certificado de qualidade do fornecedor, constando neste toda a sua composicao quimica de origem, numero
de corrida (lote) e numero do respectivo certificado, pois o mesmo sera analisado conforme pop H1-
Inspecao e testes ,para possivel aprovacao interna.
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Em seguida uma amostra desta matéria prima é encaminhada ao laboratdrio qualificado para verificacao
de sua autenticidade.

7.1b) A composicdo quimica do material coberto pela especificacdo ASTM F138,tem sido empregada com
sucesso, ha mais de duas décadas, nas aplicacoes de implantes cirurgicos,em contato com tecidos moles e
0ssos. Devido ao bem caracterizado nivel de resposta bioldgica no local, confirmado por este material.

Nenhum material conhecido para implante cirlrgico esta completamente livre de provocar reacoes
adversas no corpo humano.Todo implante dsseo produzido a partir de aco inoxidavel, que venha a ter o seu
uso de longo prazo,em contato com outro implante, no caso de placa e parafuso, fica irrefutavel a
utilizacao de matérias primas para sua fabricacdo de composicdes quimica excepcional resisténcia aos
ataques dos agentes quimicos. Diz-se que o aco adquire um estado passivo. Esta passividade é, portanto,
conferida pela adicdo de cromo em teores superiores a 12%, formando na superficie do aco uma fina
pelicula rica em oxido de cromo, invisivel a vista a olho nu, e que possui grande resisténcia a corrosao
quando comparado com outros acos nao implantaveis.Portanto, quando o teor de cromo atinge acima de
12% , a passividade é de tal qualidade que a liga ndo enferruja ao ser exposta ao ar, agua e fluidos
organicos oriundos de processos cirirgicos.

O Teor de cromo conforme especificado na Norma ASTM F138 tem seus parametros entre 17 a 19 %,
desta forma ressaltando a necessidade de materiais compativeis entre os implantes a serem usados em
conjunto. As placas e parafusos implantaveis da traumédica sdo produzidos a partir do aco inoxidavel
conforme norma ASTM F138, material de excelente referéncia no uso para fabricacao de produtos
implantaveis. O ideal é que se use em conjunto as placas e parafusos traumédica, assegurando a
compatibilidade entre os materiais de placas e parafusos.

7.2) Contaminantes residuais

Os implantes sao projetados, fabricados e embalados de forma que os riscos sao minimizados de
contaminantes e residuos para as pessoas que fazem o transporte, armazenamento e uso durante a cirurgia.
O produto médico s6 pode ser implantado totalmente livre de residuos e contaminantes, sendo obrigatorio a
sua esterilizacao antes de seu uso.

7.3) Os implantes traumédica sao projetados e fabricados de modo em que podem ser usados de forma
totalmente segura com os materiais de apoio convencionais.Este produto so podera ser implantado em
conjunto com outros implantes que tenham procedéncia garantida de matéria prima biocompativel para
implantes cirdrgicos. Recomenda-se que este seja produzido a partir de matéria prima de mesma qualidade
e composicao aco inox ASTM F138.

7.4) Os implantes traumédica sdo projetados e fabricados de forma que sdo reduzidos ao minimo os
riscos de substancias que possam se desprender do implante, pois o produto é fabricado a partir de acos
biocompativeis, tendo sua superficie polida, passivada e livre de qualquer substancia que possa por ele ser
desprendida.

8.1) Os implantes traumédica e seus processos de fabricacao sdo projetados de forma que sdo
eliminados os riscos de infeccao para o paciente e operador, sendo o produto submetido ao processo de
fabricacao por meio de usinagem, conservando a estrutura original da matéria prima biocompativel. O
produto também em sua fase de acabamento é submetido a uma limpeza com agua e detergente
enzimatico, eletro polimento e passivacao da superficie.

8.3) produto fornecido em condi¢cbes nao estéril

8.4) produto fornecido em condi¢des nao estéril

8.5) produto fornecido em condi¢des nao esteéril

8.6) Os implantes traumédica sao fornecidos em condicbes nao estéreis rotulados conforme RDC 185/01
e devidamente embalado em blister, conservando o implante sem deterioracao e no estado de limpeza
adequado. Este produto deve ser esterilizado antes do uso. Recomenda-se esterilizacao por autoclave.

8.7) A embalagem e rotulagem do produto permitem distinguir claramente a simples vista as pecas

idénticas ou similares, através de campos especificos para tamanho do produto e a indicacdo de produto
nao estéril descrito no rotulo.
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9.1) Existem instrumentais desenvolvidos para serem utilizados para auxiliar a implantacao para cada
tipo de implante .Os componentes que devem auxiliar a correta implantacdo do produto, devem ser
escolhidos de acordo com as caracteristicas do produto, citadas no rotulo e nas instrucées de uso do
produto médico.

Instrumentos que auxiliam a implantacéo das placas para grandes fragmentos :

O kit Instrumental para grandes fragmentos é composto por Alinhador de perfuracdo, Pingca para
parafuso, Escariador 4.5, Retorcedor 4.5, Clamp compressor, Chave para clamp compressor, Macho
p/parafuso cortical @4.5, Macho para parafuso esponjoso ©@6.5, Medidor de profundidade 4.5, Chave
hexagonal 4.5, Afastador de Hohmann 4.5, Conjunto Guia de Broca @ 3.2, Protetor para macho cortical @
4.5, Brocas @ 3.2 e 4.5mm.

Implantes podem ser usados juntamente com as Placas 6sseas traumédica, desde que comprovada a
compatibilidade entre as matérias primas, e o modelo de alojamento em questao.

Podem ser utilizados os seguintes parafusos:

Parafuso cortical 4.5 e parafuso Esponjoso 6.5 conforme NBR-ISO 5835 - Implantes para cirurgia -
Parafusos Osseos metalicos com conexdo para chave hexagonal, parte inferior da cabeca de forma esférica
e rosca assimétrica - Dimensoes.

3.3 - Produto Médico que deva ser conectado a outros produtos, para funcionar de acordo com a
finalidade prevista.

a)E necessario que o material utilizado (aco inox ASTM F138) quando da fixacdo interna do osso
fraturado, utilizando placas e parafusos sejam do mesmo material e caracteristicas tais como : resisténcia a
corrosao, tracao, e boa compatibilidade, para se obter fixacao segura e estavel na superficie dssea.

b)E necessario que o material utilizado tenha boa resisténcia mecanica mantendo a mesma resisténcia
apos terem sido implantados na parte dssea.

c)O funcionamento do conjunto placa e parafuso vai depender da selecao dos implantes com relacao as
suas dimensdes e o encaixe associado a parte inferior esférica da cabeca do parafuso estejam adequados e
similares com os furos correspondentes das placas.

Critérios para selecao dos componentes ancilares associados a implantacao

Existem instrumentais desenvolvidos para serem utilizados para auxiliar a implantacao para cada tipo de
implante. Os componentes que devem auxiliar a correta implantacao do produto, devem ser escolhidos de
acordo com as caracteristicas do produto, citadas no rotulo e nas instrucoes de uso do produto médico.

Instrumentos que auxiliam a implantacao das placas para grandes fragmentos:

O kit Instrumental para grandes fragmentos € composto por Alinhador de perfuracdo, Pinca para
parafuso, Escariador 4.5, Retorcedor 4.5, clamp compressor, Chave para clamp compressor, Macho
p/parafuso cortical @4.5, Macho para parafuso esponjoso @6.5, Medidor de profundidade 4.5, Chave
hexagonal 4.5, Afastador de Hohmann 4.5, Conjunto Guia de Broca @ 3.2, Protetor para macho cortical @
4.5, Brocas @ 3.2 e 4.5mm.

3.5 Informacdes Uteis para evitar determinados riscos decorrentes da implantacdo de produto
médico.

a)O planejamento pré-operatério reduz a durag@o da cirurgia e o nivel de frustacdo durante a colocacéo
dos implantes.A partir da radiografia a equipe médica reduz o osso fraturado, estuda os tempos do
procedimento, assegurando que o equipamento correto, inclusive os implantes, estejam disponivel
conforme planejamento dos modelos e tamanho dos implantes para fixacdo interna da fratura éssea.

b) Os implantes metalicos, devem estar livres de imperfeicdes superficiais , tais como marcas de
ferramentas, fissuras, arranhdes, trincas, cavidades, rebarbas, ou outros defeitos que possam prejudicar
sua aplicabilidade ou seu funcionamento. As superficies devem estar livres de qualquer substancia, acidos
ou gorduras, utilizadas nos tratamentos superficiais.

¢)0O produto médico so podera ser implantado ap6s a sua esterilizacao.

d)O profissional médico deve orientar o paciente quanto ao risco pos-cirlrgico, pois os implantes
(parafusos e placas) proporcionam uma fixacao Ossea, para que ocorra uma consolidacdo, osseointegrando
as partes separadas, devolvendo a resisténcia ao osso fraturado.

Nenhum implante pode suportar a carga total de um osso saudavel.

3.7 Instrugdes necessarias em caso de dano de embalagem protetora da esterilidade
Produto entregue ao consumo na condicao de nao estéril

3.8 Produto médico deve ser esterilizado antes do uso.
a)Procedimento de limpeza
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O produto implantavel sofrera primeiramente lavagem com agua em abundancia na temperatura
ambiente.A desinfeccdo é realizada com agua e sabao acondicionado em bandeja de aco inox, garantindo
gue nao haja atrito entre os produtos médicos.

As embalagens que contém o produto devem ser armazenadas e mantidas em local arejado, seco ao
abrigo da luz e longe da acdao de intempéries, com os cuidados necessarios para que a embalagem
permaneca integra antes da sua esterilizacao.
b)Método de esterilizacao
Utilizar o método de esterilizacao por autoclave (vapor sobre pressao)
c)Restrigées quanto numero de reesterilizagao.

Os implantes previamente implantados nao podem ser reutilizados.
Produto de uso Unico.Destruir apés uso. Produto médico entregue ao consumo na condicdo de nao estéril,
devera ser esterilizado antes do uso.

d) Esterilizacao - Os implantes sdo fornecidos em condicdes nao estéreis, devendo ser esterilizados antes do
uso. Para iniciar o processo de esterilizacao deve-se assegurar que os implantes estejam rigorosamente
limpos.Recomenda-se a esterilizacao em autoclave utilizando temperatura e tempo de exposicao conforme
tabela abaixo ou de acordo com o método vigente no hospital. E extremamente importante a validacao dos
parametros e processo do tipo especifico do equipamento e configuracao para colocacao dos produtos de
cada instituicdo de salde, bem como a apropriada manutencao preventiva e corretiva do equipamento de
esterilizacao. Cabe ao operador validar todos os ciclos de esterilizacao e verificar a eficacia do processo de
esterilizacdo. O processo de limpeza e esterilizacdo do instrumental é imprescindivel no hospital, para a
destruicdo dos microorganismos.

Tabela:
Temperatura Ciclo Tempo de Exposicao
132°C (270 F) Pré-vacuo 30 minutos (4 minutos no minimo)
121° C (250 F) Gravidade 60 minutos (30 minutos no minimo)
Nota:

Todo o implante deve ser descartado caso apresente condicoes superficiais anormais tais como:
Arranhdes, riscos, batidas etc. Todo processo de limpeza e esterilizacao deve ser feito com ordem e
cuidado evitando desta forma danos ao produto .

g)Descarte de pecas danificadas

Com o objetivo de prevenir o uso indevido do implante ja utilizado, removido do paciente apos o uso, e
que nao ha necessidade de ser submetido a analise, recomenda-se que o implante seja descartado.

Quando o implante for submetido a analise apds ser removido do paciente, deve-se proceder em
conformidade com a NBR ISO 12891-1 “Remocdo e andlise de implante cirurgico - Parte 1 - Remogdo e
manuseio”, de 03/2003. Para os implantes removidos do paciente sem necessidade de analise, recomenda-
se que sejam deformados através de modeladores ou retorcedores até estar claramente identificado que o
implante esta improprio para o seu uso e entdao descartado em lixo hospitalar no proprio hospital onde
ocorrer a remocao do implante.

Nenhum implante deve ser reutilizado, pois podem gerar falhas por fadiga no material e outros riscos.

3.9) Todos os procedimentos a serem adotados antes de utilizar o produto médico.

Procedimento de limpeza

Todos os implantes metalicos devem ser completamente descontaminados e limpos antes da
esterilizacao.Antes da esterilizacao todos os componentes e instrumentos devem ser lavados e limpos com
agua em temperatura ambiente

Método de esterilizacao

Utilizar o método de esterilizacao por autoclave (vapor sobre pressao)

Restricdes quanto nimero de resterilizacao.

Produto de uso Unico.Destruir apds uso. Produto médico entregue ao consumo na condicdo de nao
estéril, devera ser esterilizado antes do uso.

f)Esterilizacdo - Os implantes sao fornecidos em condicdes ndo estéreis, devendo ser esterilizados antes
do uso. Para iniciar o processo de esterilizacao deve-se assegurar que os implantes estejam rigorosamente
limpos.Recomenda-se a esterilizacdo em autoclave utilizando temperatura e tempo de exposicao conforme
tabela abaixo ou de acordo com o método vigente no hospital. E extremamente importante a validacao dos
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parametros e processo do tipo especifico do equipamento e configuracao para colocacao dos produtos de
cada instituicao de saude, bem como a apropriada manutencao preventiva e corretiva do equipamento de
esterilizacao. Cabe ao operador validar todos os ciclos de esterilizacao e verificar a eficacia do processo de
esterilizacdo. O processo de limpeza e esterilizacdo do instrumental é imprescindivel no hospital, para a
destruicao dos microorganismos, Tabela:

Temperatura Ciclo Tempo de Exposicao
132° C (270 F) Pré-vacuo 30 minutos (4 minutos no minimo)
121° C (250 F) Gravidade 60 minutos (30 minutos no minimo)

Nota:

Todo o implante deve ser descartado caso apresente condi¢des superficiais anormais tais como:

Arranhdes, riscos, batidas etc. Todo processo de limpeza e esterilizacao deve ser feito com ordem e
cuidado evitando desta forma danos ao produto .

DESEMPENHO PREVISTO:

O produto para salde deve possuir o desempenho atribuido pelo fabricante e executar suas funcdes
conforme especificadas pelo fabricante.

O produto para saude deve ser projetado, fabricado e embalado de forma que suas caracteristicas e
desempenho, segundo sua utilizacao prevista, nao sejam alterados durante o armazenamento e transporte,
considerandos as instrucoes e dados fornecidos pelo fabricante.

Os sistemas de embalagem destinados a produtos para salde nao estéril devem conservar o produto sem
deterioracao no estado de limpeza previsto e, se o produto precisar ser esterilizado antes de seu uso,
devera ser minimizado o risco de contaminacao microbiana.

ARTIGO MEDICO HOSPITALAR - USO UNICO
DESTRUIR APOS O USO
PRODUTO NAO ESTERIL
ESTERILIZAR ANTES DO USO DE ACORDO COM PROCEDIMENTO PADRAO ADEQUADO
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