TRAUMEDICAT

INSTRUMENTAIS E IMPLANTES

Modelo das Instrucdes de Uso
(Anexo Il B da RDC 185/2001)

Parafuso 6sseo implantavel
Parafuso Cortical

2.1 - Informacées do Fabricante

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: Parafuso 6sseo implantavel
Nome Comercial: Parafuso Cortical

Os parafusos corticais sao completamente rosqueados, nao sao auto perfurantes, de modo que um
macho, € utilizado para abrir rosca no osso antes da insercdo do parafuso. No sistema Traumédica existem
diferentes tamanhos de parafuso para fixar ossos de diferentes diametros.

Para cada um dos diametros de parafusos existe uma broca e macho correspondente.O parafuso cortical
sozinho é utilizado como parafuso de compressao para unir fragmento 6sseo e quando utilizado em conjunto
com as placas exerce a funcdo de fixacdo Ossea para promover a estabilizacdo e consolidacdo do osso
fraturado em questao. Os parafusos corticais sao produzidos em aco inox ASTM F138, possui parte inferior
da cabeca de forma esférica e rosca assimétrica. Sao classificados como parafusos corticais @ 3.5mm e
parafuso cortical @ 4.5mm. A familia de parafusos corticais € constituida por uma serie de implantes em
aco inoxidavel de acordo com a norma ASTM F138, estes parafusos sao utilizados na fixacao de fraturas
osseas.

Composicao quimica da matéria prima utilizada na fabricacdo do Parafuso Cortical

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
Niguel 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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A familia dos parafusos corticais € constituida pelos seguintes modelos:

Produto codigo Comprimento
Parafuso Cortical 3.5mm passo 1.25 20410 10
20412 12
20414 14
20416 16
20418 18
20420 20
20422 22
20424 24
20426 26
20428 28
Diametro da Cabeca: 6mm %g:gg gg
Diametro da rosca: 3.5mm
Encaixe hexagonal para chave: 2.5mm 20434 34
Passo da rosca: 1.25mm 20436 36
Tipo de rosca: Assimétrica rasa 20438 38
20440 40
20445 45
20450 50
Produto codigo Comprimento
Parafuso Cortical 3.5mm passo 1.75 20610 10
20612 12
20614 14
20616 16
20618 18
20620 20
20622 22
20624 24
20626 26
20628 28
20630 30
Diametro da Cabeca: 6mm %gggi 3‘2‘
Diametro da rosca: 3.5mm 20636 36
Encaixe hexagonal para chave: 2.5mm
. 20638 38
Pgsso da rosca: 1.75rpm 20640 20
Tipo de rosca: Assimétrica rasa 20645 45
20650 50
Produto codigo Comprimento
Parafuso Cortical 4.5mm passo 1.75 21214 14
21216 16
21218 18
21220 20
21222 22
21224 24
21226 26
21228 28
21230 30
21232 32
21234 34
Diametro externo da Cabeca: 8mm gggg ;g
Diametro da rosca: 4.5mm 21240 20
Encaixe hexagonal para chave: 3.5mm 21242 22
Pgsso da rosca: 1.75mm 21244 24
Tipo de rosca: Assimétrica rasa 21246 %
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21248 48
21250 50
21252 52
21254 54
21256 56
21258 58
21260 60
21262 62
21264 64
21266 66
21268 68
21270 70

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

2.6 Produto Médico de uso Unico
Destruir apo6s o uso

Material Utilizado na Fabricacao
Aco Inoxidavel ASTM F138

Apresentacéo do Produto

O Parafuso Cortical é fornecido em condicdes ndo estéreis em embalagem contendo 05 unidades cada,
devendo obrigatoriamente passar por um processo de limpeza e esterilizacao antes do uso.
Possui conexdo para chave hexagonal, parte inferior da cabeca de forma esférica e rosca assimétrica.

2.7 - Condicdes especiais de Armazenamento,Conserva¢éo e Manipula¢do do Produto

Os Parafusos 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 acao 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 distribuicido de Produtos Médicos e conforme diretrizes da RDC 059
/2000. O julgamento final quanto a adequabilidade do produto é sempre do cirurgido que o utiliza.

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

2.8 - Instrugdes para uso do Produto Médico

E extremamente importante a correta selecdo do implante.A adequada selecdo do tamanho, modelo e
projeto do implante aumenta a possibilidade de éxito na consolidagdo 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 localizacao cuidadosa
e um suporte o0sseo 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
instruido quanto as limitacdes do seu implante e aos perigos de pressdes excessivas do corpo sobre o
mesmo, até que haja uma completa consolidacdo oOssea.

Instrucdo de uso do produto (Somente Orientativo e deve ser apenas utilizado por pessoal médico
capacitado):

1. Utilizando-se uma broca adequada para o furo (ou seja, 2,5 mm para parafuso cortical 3,5mm e 3,2
mm para Cortical 4,5 mm) inicia-se a preparacao do furo piloto.

2. Abrir rosca utilizando um macho cortical adequado a rosca do parafuso.

3. Faca a medicao do furo utilizando um medidor de profundidade, verificando assim o comprimento
do parafuso Cortical a ser utilizado.

4. Com o auxilio de uma chave hexagonal, inicia-se a insercao do parafuso, fixando-o em sentido
horario até sua total fixacao.

5. para utilizagdo dos parafusos corticais na fixacao de placas, repetir os itens de 1 a 4
conforme o nimero de furos desejados existentes nas placas implantaveis.
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O numero de parafusos a ser utilizados para fixacdo da placa

A experiéncia demonstrou que para prevenir falha mecanica na fixacdo, um certo nimero de parafusos
sdo necessarios para fixar a placa ao 0sso,isto varia de osso para osso e depende em certo grau do tamanho
e peso do individuo e do tamanho e qualidade do osso.

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
numero de parafusos. Nao devemos nos sentir obrigados a preencher cada furo da placa com um parafuso.

Esquema ilustrativo da utilizacdo dos parafusos

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.

Como exemplo, na fratura acima
depois de fixado os parafusos,
uma placa é depois fixada aos
dois fragmentos principais com o
minimo de dois a quatro
parafusos.

Nesta figura o cortex no
fragmento proximo deve ser sobre
perfurado a fim de criar um furo
-de“deslizamento” ou com folga.
—H{ste-assegurara que a rosca pegue
m no “furo com rosca” no
5 posto. Observar também
que para compressao maxima o
arafuso deve ficar a 90° com a
7~ [hinha da fratura. Ja a figura de
=/~ rBaixo mostra que se uma rosca de
: —‘f'_ga‘rauso pegar tanto no cortex
prox como no oposto, entao
quando ele for apertado nenhuma
compressao € gerada, porque os
dois cortices ndo podem
aproximar-se.
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Esta figura destaca os
parafusos corticais
juntamente com uma placa
suporte, nota-se que
diferentes comprimentos de
parafusos sao utilizados
dependendo do local e da
fratura a ser tratada.

Caracteristicas superficiais aceitaveis nos implantes:

Os implantes metalicos, devem estar livres de imperfeicoes superficiais , tais como marcas de
ferramentas, fissuras, arranhodes, 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.

2.9 - Adverténcia e Precaugbes a Serem Adotadas

Artigo Médico Hospitalar

Produto nao estéril - Esterilizar, antes do uso

Destruir ap6s o uso

Produto de uso Unico - nenhum implante deve ser reutilizado ainda que, aparentemente esteja em perfeitas
condicoes.
A ma selecao, colocacao, posicionamento, e fixacdo dos implantes pode acarretar resultados indesejaveis.
O cirurgido deve se familiarizar com o produto, sua técnica de colocacdo em cirurgia, antes de sua
utilizacao.
Nao use o produto sem estar esterilizado ou com a data de esterilizacao vencida.
0 médico ortopedista devera instruir o paciente das limitacoes do seu implante e dos perigos das pressoes
excessivas exercidas pelo corpo sobre o implante, até que haja uma adequada consolidacdo do osso.
Todos os implantes utilizados para este procedimento cirlrgico deverdo possuir a mesma composicao
quimica.Assim, diminuira a possibilidade de ocorréncia de corrosdao por meio de reacées metalicas. Todo
implante ndo deve ser utilizado sem uma revisao prévia do procedimento cirirgico e das instrucdes de uso.

Indicacdo - Produto médico indicado no tratamento de fraturas Osseas com o objetivo de unir
fragmentos por meio de compressao ou para fixacdo de placas ou aparelhos semelhantes no o0sso,
proporcionando o restabelecimento estrutural do osso para uma segura consolidacao o6ssea.

Os parafusos corticais sao desenhados para serem utilizados em o0sso do tipo cortical.

Contra Indicacgéo:

Pacientes portadores de:

-Infeccoes ativas

-Infeccdes 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.

-Fendmenos inflamatorios locais importantes.

-Doencas mentais profundas ou pacientes que nao obedecam as instrucdes pos-operatorias.

-Todas as outras condicdes médicas ou cirurgicas 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 se fazer testes no paciente.

3.1 Restricdes de carga:
Estes implantes sdo projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantadas
para a estabilizacdo podendo romper-se enquanto ndo ocorrer total consolidacdo Ossea. Sobrecargas e
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esforcos mecanicos de manipulacdes (torcao, flexdo e etc) exercidas durante a sua implantacdo
comprometem as suas caracteristicas mecanicas, podendo levar a fadiga precoce.

Os parafusos corticais projetados e fabricados pela Traumédica para tratamento de fraturas dsseas.

Foram submetidos a ensaios mecanicos conforme norma NBR I1SO 6475, utilizando métodos de ensaio para
determinacéo do torque de ruptura ao produto e angulo de rotacao.

O torque minimo de ruptura e angulo minimo de rotacdo preconizado na norma é de 4.4 N.m e 180°
respectivamente para rosca HA 4.5. A empresa traumedica enviou lotes piloto para realizacao destes
ensaios na Universidade Federal de Sao Carlos (UFSCAR/UNESP),o0s resultados obtidos dos parafusos testados
mostraram exelente repitibilidade, que é um 6timo indicativo de qualidade do produto.

Os parafusos corticais traumédica suportaram em média para torque de ruptura 10.42 N.m e angulo de
rotacao de 330°, tendo como conclusdao de ensaio excelentes resultados, ultrapassando os valores exigidos
pela NBR - ISO 6475, comprovando determinantemente sua aplicacao para o uso a que foi projetado.

Este produto suporta um torque de 9 N.m para parafuso cortical @ 4.5 e 3.3 N.m para parafuso cortical @3.5.
3.1 - Informacgées indicadas item 2(modelo rétulo)

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

Traumédica Instrumentais e Implantes Ltda - ME
R. Vitério Chinaglia, 145 - Pq. Sdo Paulo - Campinas - SP
CNPJ: 72.763.733/0001-99 -INDUSTRIA BRASILEIRA

DESCRICAO: Parafuso Implantéavel
PRODUTO: Parafuso Cortical 4,5
MODELO: Parafuso Cortical

TAMANHO: 14 mm QUANT. : 05 NAO ESTERIL
REFERENCIA: 021214 LOTE: XXXX/XX

ESPECIFICACAO DO MATERIAL: Aco Inéx ASTM F138

REG. ANVISA n0: XXXX.XXXX. XXX CLASSE: III

DATA FABR: XX/XX/XXXX

VALIDADE: INDETERMINADA USO UNICO,DESTRUIR APOS O USO.

A@MAZENAMENTO,M/ENIPULACAO, CONSERVANCAO, OUTRAS ESPECIFIgACéES
TECNICAS, INSTRUGOES DE USO E PRECAUCOES - VER EM INSTRUGOES DE USO.

RESPONSAVEL TECNICO: ALCYR MANDOLESI ~ CREA:0400033621

Médicos

a)Indicacdo -Produto médico indicado no tratamento de fraturas dsseas com o objetivo de unir
fragmentos por meio de compressao ou para fixacao de placas ou aparelhos semelhantes no osso,
proporcionando o restabelecimento estrutural do osso para uma segura consolidacdo Ossea. Os parafusos
corticais sao desenhados para serem utilizados em osso do tipo cortical.

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. Os implantes da traumédica sao produzidos a partir de
acos biocompativeis para aplicacao em implantes cirlrgicos.

E necessario que os materiais utilizados na fabricacdo dos implantes tenham boa resisténcia a fadiga,
mantendo a mesma resisténcia apos terem sido implantaveis na parte 6ssea. Os implantes tém necessidade
de ter boa compatibilidade entre si e limites de conformidade mecanica quando utilizados em conjunto
parafusos e placas para fixacao 6ssea. O desempenho dos implantes para os quais foram projetados e
desenvolvidos, o funcionamento do conjunto parafuso e placas, vao 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 toxico
Produto nao inflamavel

A matéria prima utilizada para fabricacdo dos parafusos implantaveis traumédica é coberta pela
especificacdo ASTM F138, tem sido utilizada durante décadas para esta aplicacdo em implantes cirtrgicos
em contato com tecidos moles e 6sseo, devido ao bem caracterizado nivel de resposta bioldgica no local,
confirmado por este material.
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Composicao quimica da matéria prima utilizada na fabricacao do Parafuso Cortical

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 o0 mesmo sera analisado conforme pop H1-
Inspecao e testes, para possivel aprovacao interna.

Em seguida uma amostra desta matéria prima é encaminhada ao laboratorio 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 aplicacdes de implantes cirlrgicos, em contato com tecidos
moles e ossos. Devido ao bem caracterizado nivel de resposta bioldgica no local, confirmado por este
material. Nenhum material conhecido para implante cirlirgico esta completamente livre de provocar
reacoes adversas no corpo humano.Todo implante 6sseo produzido a partir de aco inoxidavel, que venha a
ter o seu uso de longo prazo, em contato com outro implante, no caso de parafuso e placas, fica irrefutavel
a utilizacdo de matérias primas para sua fabricacdo de composicées quimicas compativeis. Assim, obtendo
maior percentual de resposta biologica positiva pos-cirirgica e compatibilidade segura entre os implantes.
O principio dos acos inoxidaveis baseia-se, segundo uma teoria geralmente aceita, no fato do cromo ter a
propriedade de formar, na presenca de oxigénio uma fina pelicula superficial rica em oxido de cromo, de
espessura inferior a 0,02 micron, caracterizada por uma excepcional resisténcia aos ataques dos agentes
quimicos. Diz-se que o aco adquire um estado passivo. Esta passividade €, portanto, conferida pela adicao
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
cirdrgicos.

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.

Os parafusos implantaveis da traumédica sdo produzidos a partir do aco inoxidavel conforme norma ASTM
F138, material de excelente referéncia no uso para fabricagcao de produtos implantaveis. O ideal é que se
use em conjunto os parafusos e placas Traumédica, assegurando a compatibilidade entre os Produtos
Implantaveis.

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 sdo projetados e fabricados de modo em que podem ser usados de forma
totalmente segura com os materiais de apoio convencionais.Este produto s6 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.
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7.4) Os implantes Traumédica sao projetados e fabricados de forma que séo reduzidos ao minimo os
riscos de substancias que possam se desprender do implante, pois o produto é fabricado a partir de agos
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 fabricacdo sdo projetados de forma que sao
eliminados os riscos de infeccao para o paciente e operador sendo o produto submetido ao processo de
fabricacdo 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¢des nao estéril
8.4) produto fornecido em condi¢des nao estéril
8.5) produto fornecido em condi¢cbes nao estéril

8.6) Os implantes Traumédica sdo fornecidos em condicdes ndo 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) Os implantes Traumédica sao fornecidos em embalagem tipo blister devidamente rotulado,
claramente identificado com a condicao de nao estéril.

9.1) 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 rétulo e nas instrucées de uso
do produto médico.

Instrumentos que auxiliam a implantacao do parafuso cortical:

Macho para parafuso cortical, Medidor de profundidade, Chave hexagonal, Retorcedor, Protetor
para macho cortical, Conjunto guia de broca, Escariador, Afastador de hohmann, brocas diametro
2.5, 3.2, 3.5, e 4.5 mm.

Os parafusos corticais podem ser utilizados em conjunto com as seguintes Placas:

Placa Larga, Placa Estreita, Placa Tubo, Placa semi-Tubular, Placa reta Maleavel, Placa Pequena,
Placa em T, Placa 1/3 tubular, Placa Trevo, Placa em “T” - Obliqua.

Outros implantes podem ser usados juntamente com os parafusos corticais traumédica desde que
comprovada a compatibilidade entre as matérias primas, e o modelo de alojamento em questdo.Os
parafusos corticais Traumédica sdo fabricados 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 fixac&o interna do osso
fraturado, utilizando placas e parafusos sejam do mesmo material e caracteristicas tais como : resisténcia a
corrosao, tracao, boa compatibilidade, para se adaptarem a superficie ossea.

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

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 da placa.

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 instrucdes de uso do
produto médico.

Instrumentos que auxiliam a implantacao do parafuso cortical :

Macho para parafuso cortical, Medidor de profundidade, Chave hexagonal, Retorcedor, Protetor
para macho cortical, Conjunto guia de broca, Escariador, Afastador de hohmann, brocas diametro
2.5, 3.2, 3.5, e 4.5 mm.

Os parafusos corticais podem ser utilizados em conjunto com as seguintes Placas:

Placa Larga, Placa Estreita, Placa Tubo, Placa semi-Tubular, Placa reta Maleavel,
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Placa Pequena, Placa em T, Placa 1/3 tubular, Placa Trevo, Placa em “T”- Obliqua.

Outros implantes podem ser usados juntamente com os parafusos corticais traumédica desde que
comprovada a compatibilidade entre as matérias primas, e o modelo de alojamento em questdo.Os
parafusos corticais traumédica sao fabricados 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.

0 uso indevido do produto em desatento as instrucdes de uso é de inteira responsabilidade do usuario.

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

a) O planejamento pré-operatorio reduz a duracao da cirurgia e o nivel de frustacao durante a colocacao
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 tamanhos dos implantes para fixacdo interna da fratura ossea.

b) Os implantes metalicos, devem estar livres de imperfeicoes superficiais , tais como marcas de
ferramentas, fissuras, arranhodes, 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.

c) O produto médico s6 podera ser implantado apos a sua esterilizacao.

d) O profissional médico deve orientar o paciente quanto ao risco pds-cirirgico, pois os implantes
proporcionam uma fixacdo 0ssea, para que ocorra uma consolidacdo, dsseo integrando as partes separadas,
devolvendo a resisténcia ao osso fraturado.

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

3.7 Instrucdes 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

O produto implantavel sofrera primeiramente um processo de limpeza com agua em abundancia na
temperatura ambiente.A desinfeccédo é realizada com agua e sabao acondicionado em bandeja de aco inox,
garantindo que 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 acdo 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) Restricées quanto numero de resterilizagéo.

Os implantes previamente implantados nao podem ser reutilizados.

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

d) Esterilizacdo - Os implantes sao fornecidos em condicbes 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 esterilizacao em autoclave utilizando temperatura e tempo de
exposicdo 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 configuracdo para
colocacdo dos produtos de cada instituicao de salde, bem como a apropriada manutencao preventiva e
corretiva do equipamento de esterilizacdo. Cabe ao operador validar todos os ciclos de esterilizacao e
verificar a eficacia do processo de esterilizacdao. O processo de limpeza e esterilizacao 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)
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Nota:

Todo o implante deve ser descartado caso apresente condi¢cdes 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.

e)Descarte de pecas danificadas

Com o objetivo de prevenir o uso indevido do implante ja utilizado, removido do paciente apos o uso, e
gue 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 “Remocao e analise de implante cirtrgico - Parte 1 - Remocao 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 entdo descartado em lixo hospitalar no prdprio 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)

Restricoes quanto nimero de resterilizacao.
Produto de uso Unico.Destruir apos uso. Produto médico entregue ao consumo na condicdo de nao
estéril, devera ser esterilizado antes do uso.

DESEMPENHO PREVISTO:

O produto para salde deve possuir o desempenho atribuido pelo fabricante e executar suas funcoes
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, ndo sejam alterados durante o armazenamento e transporte,
considerandos as instrucoes e dados fornecidos pelo fabricante.

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