SISTEMA DE FIXACAO RIGIDA DE PLACAS RETAS

== BAUMER INSTRUCOES DE USO

NOME TECNICO DO PRODUTO: SISTEMA IMPLANTAVEL PARA OSTEOSSINTESE
NOME COMERCIAL: SISTEMA DE FIXACAO RIGIDA DE PLACAS RETAS
MODELO:
- PLACA OSSEA METALICA PARA PEQUENOS FRAGMENTOS:
MLP — RETA
- PARAFUSOS OSSEOS METALICOS PARA PEQUENOS FRAGMENTOS:

MLP — CORTICAL @3,5MM / CABECA @6,0MM
MLP — CORTICAL @3,5MM / CABECA @5,0MM

RESP. TECNICO: ENG. CARLOS DAL GALLO — CREA n° 0.641.480.680
REGISTRO ANVISA N°: 103455000XX
FABRICANTE: BAUMER S.A.

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO

O Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas é um conjunto de componentes metalicos
implantaveis (produto médico), complementares e compativeis entre si, de concep¢do modular,
anatdmico ao 0sso, desenvolvido para a aplicacdo em cirurgias ortopédicas de osteossintese,
em 0ssos pequenos e médios dos membros inferiores e superiores do esqueleto humano,
tendo a finalidade de promover a reducdo, o alinhamento, a estabilizacdo e a fixagéo
temporaria dos diversos tipos de fraturas, sendo utilizado, necessariamente, de forma
associada com os parafusos 0sseos metalicos, de acordo com a indicagéo de uso.

O Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas € fabricado em titanio liga 6Al 4V ELI — ASTM
F136.

O acabamento superficial dos componentes metalicos implantaveis do Sistema de Fixagdo
Rigida de Placas Retas é obtido através de lixamento e polimento mecénico.

O tratamento superficial dos componentes metalicos implantaveis do Sistema de Fixacao
Rigida de Placas Retas € obtido através do processo de eletrocoloragdo ou revestimento
anddico, utilizando solugéo de processamento, tanque e suportes apropriados.

O Sistema de Fixacao Rigida de Placas Retas é caracterizado como sendo um sistema aberto
e incompleto, onde todos o0s componentes metdlicos implantaveis sao fornecidos e

comercializados separadamente.

¢ As informacdes gréaficas mostradas a seguir séo meramente ilustrativas, e se referem aos
modelos do Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas, de forma a possibilitar sua

visualizacdo na forma em que sera entregue ao coNsuMo:
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Fig. 1: A figura 1 refere-se a a Placa MLP — Reta

s

Fig. 2. A figura 2 refere-se ao Parafuso MLP — Fig. 3: A figura 3 refere-se ao Parafuso MLP
Cortical @3,5mm / Cabeca @6,0 mm — Cortical @3,5mm / Cabega &5,0 mm

¢ As informacdes gréaficas mostradas a seguir sdo meramente ilustrativas, e se referem aos
componentes metalicos implantaveis do Sistema de Fixa¢éo Rigida de Placas Retas embalado

na embalagem plastica, na mesma forma em que sera entregue ao consumo.
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Fig. 4(A): Produto médico embalado em Fig. 4(B): Produto médico embalado em
saco plastico, vista anterior. saco plastico, vista posterior.

O Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas é constituido de varios componentes metalicos
implantaveis, sendo:
a) Placa Ossea Metalica para Pequenos Fragmentos:

a.l) MLP — Reta.

b) Parafusos Osseos Metélicos para Pequenos Fragmentos:
b.1) MLP — Cortical @3,5mm / Cabec¢a @6,0mm
b.2) MLP — Cortical @3,5mm / Cabeca @5,0mm

a) PLACA OSSEA METALICA PARA PEQUENOS FRAGMENTOS
a.l) MLP - RETA

A MLP — RETA trata-se de um modelo de placa éssea metalica para pequenos fragmentos,

possuindo geometria plana (reta), furos angulados e redondos auto-bloqueantes, e furos de
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auto-compresséao (conforme as especificacdes estabelecidas na NBR ISO 5836 Implantes para
cirurgia: Placas 6sseas metalicas — Furos correspondentes a parafusos com rosca assimétrica)
e superficie inferior com raio.

A MLP — RETA esta disponivel nas seguintes dimensdes, de acordo com a Tabela 1.

TABELA 1
Modelo C6d. Espessura” | Largura” N° de furos Comprimento”

890.5 5 85,5

890.6 6 101,0

890.7 7 116,5

|<£ 890.8 8 132,0

H:J 890.9 9 147,5

| 890.10 3,0 10,0 10 163,0

5 890.11 11 178,5

S 890.12 12 194,0
890.14 14 225,0

890.16 16 256,0

890.18 18 287,0

Y Dimens&es em milimetros.

Essa variagdo possibilita ao cirurgido a escolha adequada do produto médico, de acordo com

as caracteristicas 6sseas do paciente.

b) PARAFUSOS OSSEOS METALICOS PARA PEQUENOS FRAGMENTOS
b.1) MLP — CORTICAL @3,5MM/CABECA @6,0MM

O MLP - CORTICAL @3,5MM/CABECA ©@6,0MM trata-se de um modelo de parafuso 6sseo
metalico para pequenos fragmentos, possuindo perfil de rosca cortical (rosca 6ssea), além de
outras caracteristicas tipicas que s&o normalizadas, como: a conexdo (sextavado interno) para
chave e a forma da rosca (conforme as especificacbes estabelecidas na NBR ISO 5835
Implantes para cirurgia: Parafusos 6sseos metdlicos com conexdo para chave hexagonal, parte
inferior da cabeca de forma esférica e rosca assimétrica — Dimensdes). A conexdo interna
(fémea) apresenta-se na forma hexagonal com dimensdo de 2,5mm, sendo utilizada,
necessariamente, com a chave hexagonal (conforme as especificacdes estabelecidas na NBR
ISO 8319-1 Instrumentos ortopédicos: Conexdes de ferramenta — Parte 1: Chaves para uso
com parafusos com encaixe hexagonal na cabeca). Os parafusos corticais sao indicados no
uso em fraturas diafisarias, epifisrias e metafisarias com a finalidade de proporcionar
estabilizacdo, correcdo do membro e ou da forma anatdbmica do 0sso (conjunto integrado

parafuso, placa e 0sso0).

A rosca apresenta-se na forma assimétrica rasa, e nomenclatura normalizada HA 3,5 (cortical
@3,5mm), a qual permite uma maior resisténcia, tendo em vista que o tecido Gsseo da cortical

é relativamente duro. Esta disponivel nas seguintes dimensdes, de acordo com a Tabela 2.

TABELA 2
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Modelo C6d. | Diametro da cabega” | Diametro darosca” | Comprimento total”
ROSCA TOTAL
868.A.10 10,0
868.A.12 12,0
868.A.14 14,0
868.A.15 15,0
868.A.16 16,0
868.A.18 18,0
868.A.20 20,0
868.A.22 22,0
868.A.24 24,0
868.A.25 25,0
868.A.26 26,0
868.A.28 28,0
868.A.30 30,0
868.A.32 32,0
868.A.34 34,0
868.A.35 35,0
868.A.36 36,0
868.A.38 38,0
868.A.40 40,0
868.A.42 42,0
E 868.A.44 44,0
< 868.A.45 45,0
= 868.A.46 46,0
§ 868.A.48 48,0
g 868.A.50 50,0
€ 868.A.52 52,0
E_ 868.A.54 6.0 235 54,0
8 868.A.55 55,0
Ei 868.A.56 56,0
€ 868.A.58 58,0
Ll) 868.A.60 60,0
o 868.A.62 62,0
= 868.A.64 64,0
868.A.65 65,0
868.A.66 66,0
868.A.68 68,0
868.A.70 70,0
868.A.72 72,0
868.A.74 74,0
868.A.75 75,0
868.A.76 76,0
868.A.78 78,0
868.A.80 80,0
868.A.82 82,0
868.A.84 84,0
868.A.85 85,0
868.A.86 86,0
868.A.88 88,0
868.A.90 90,0
868.A.92 92,0
868.A.94 94,0
868.A.95 95,0

Y Dimens&es em milimetros.

Essa variacdo de dimensdes possibilita ao cirurgido a escolha adequada do produto médico, de
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acordo com as caracteristicas dsseas do paciente.
b.2) MLP — CORTICAL @3,5MM / CABECA @5,0MM

O MLP — CORTICAL @3,5MM / CABECA @5,0MM trata-se de um modelo de parafuso 6sseo
metalico para pequenos fragmentos, possuindo rosca 0ssea, além de outras caracteristicas
tipicas que sdo normalizadas, como: a conexao “Star Drive” (hexalébulo interno) para chave,
conforme as especificacfes estabelecidas na ASTM F543 Standard Specification and Test
Methods for Metallic Medical Bone Screws. A conexdo interna (fémea) apresenta-se na forma
de “Star Drive” (hexal6bulo interno) com diametro externo de 3,35 mm e diédmetro interno de
2,40 mm (ou seja, tamanho 15 — conforme estabelecido na ASTM F543), sendo utilizada,
necessariamente, com a chave “Star Drive” (hexal6bulo externo) com diametro externo de 3,23
mm e didmetro interno de 2,29 mm (ou seja, tamanho 15 — conforme as especificacdes
estabelecidas na ASTM F116 Standard Specification for Medical Screwdriver Bits).

A rosca apresenta-se na forma assimétrica rasa, a qual permite uma maior resisténcia, tendo
em vista que o tecido 6sseo da cortical é relativamente duro. Esses parafusos séo indicados no
uso em fraturas diafisarias, epifisrias e metafisarias com a finalidade de proporcionar
estabilizacdo, correcdo do membro e ou da forma anatdbmica do 0sso (conjunto integrado

parafuso, placa e 0sso0).

Esté disponivel nas seguintes dimensdes, de acordo com a Tabela 3.

TABELA 3
Modelo cod. D'ame""nda Diametro darosca” | Comprimento total”
cabeca
ROSCA TOTAL
890.P.10 10,0
890.P.12 12,0
£ 890.P.14 14,0
£ 890.P.15 15,0
= 890.P.16 16,0
Q 890.P.18 18,0
S 890.P.20 20,0
g 890.P.22 22,0
S 890.P.24 24,0
E 890.P.25 25,0
Irs) 890.P.26 26,0
g 890.P.28 25,0 23,5 28,0
= 890.P.30 30,0
2 890.P.32 32,0
o 890.P.34 34,0
< 890.P.35 35,0
o 890.P.36 36,0
3‘ 890.P.38 38,0
890.P.40 40,0
890.P.42 42,0
890.P.44 44,0
890.P.45 45,0
BAUMER S.A.

AV. PREFEITO ANTONIO TAVARES LEITE, 181
PARQUE DA EMPRESA
CEP 13.803-330 MOGIMIRIM/SP — BRASIL
C.N.P.J.: 61.374.161/0001-30




} .- . SISTEMA DE FIXACAO RIGIDA DENPLACAS RETAS
mp BAUMER INSTRUCOES DE USO
890.P.46 46,0
890.P.48 48,0
890.P.50 50,0
890.P.52 52,0
890.P.54 54,0
890.P.55 55,0
890.P.56 56,0
890.P.58 58,0
890.P.60 60,0
890.P.62 62,0
890.P.64 64,0
890.P.65 65,0
890.P.66 66,0
890.P.68 68,0
890.P.70 70,0
890.P.72 72,0
890.P.74 74,0
890.P.75 75,0
890.P.76 76,0
890.P.78 78,0
890.P.80 80,0
890.P.82 82,0
890.P.84 84,0
890.P.85 85,0
890.P.86 86,0
890.P.88 88,0
890.P.90 90,0
890.P.92 92,0
890.P.94 94,0
890.P.95 95,0

Y Dimens&es em milimetros.

Essa variagdo de dimens@es possibilita ao cirurgido a escolha adequada do produto médico, de

acordo com as caracteristicas ésseas do paciente.

CONTEUDO E COMPOSICAO

O conteudo dos componentes metélicos implantaveis do Sistema de Fixacédo Rigida de Placas
Retas é Unico, ou seja, a forma de apresentacdo do produto médico comercializado no
mercado é unitaria.

E, a composicao do Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas é composta, ou seja, a forma
de configuragdo do produto médico comercializado no mercado ndo € constituida de partes
integrantes ou complementares, conforme descrito anteriormente. Entretanto, ressalta-se que o
Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas é caracterizado como um sistema aberto e
incompleto, onde todos 0s componentes metalicos implantaveis sédo fornecidos e

comercializados separadamente.

FORMAS DE APRESENTACAO DO PRODUTO MEDICO
Os componentes metalicos implantaveis sdo acondicionados, unitariamente, em embalagem

plastica, ndo-estéril, rotulado com os dados e as informacdes necessarias.
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- A bula dos componentes metélicos implantaveis (instru¢cdes de uso) é disponibilizada dentro

da propria embalagem plastica.

OBS.: As formas de apresentacdo do produto médico, descritas acima, sdo definidas

pelo fabricante e devem ser mantidas, obrigatoriamente, pelo Distribuidor Autorizado até

a comercializacao do produto médico na instituicdo hospitalar. Ou seja, ndo é permitida,

sob hipétese alguma, a descaracterizacdo de sua forma de apresentacdo. Caso isto

ocorra, o infrator estara sujeito as penalidades previstas na legislacdo nacional.

E de inteira responsabilidade da instituicio hospitalar assegurar a identificacio e a

rastreabilidade do produto médico, quando utilizado, através dos dados e as informacdes

necessérias, contidas na rotulagem (etiqueta) do produto médico.

] =

Fig. 5(A): Produto médico embalado (vista

anterior) na forma em que sera entregue ao

consumo.
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Fig. 5(B): Produto médico embalado (vista

posterior) na forma em que sera entregue ao

Como dito, a forma de acondicionamento dos modelos de produto médico € em embalagem

plastica, de acordo com as exigéncias de mercado.

J&, a forma de apresentacdo dos modelos de produto médico ndo varia com a sua forma de

acondicionamento. Entretanto, essa forma de apresentacdo varia de acordo com o modelo de

produto médico, como é dada a seguir:

Quantidade (Qt.) Modelo Cadigo Tamanho

890.5 5x 3,0 x10,0 x 85,5mm
890.6 6 x3,0x 10,0 x101,0mm
890.7 7 x3,0x 10,0 x 116,5mm
890.8 8 x3,0x10,0x132,0mm
890.9 9 x3,0x10,0 x 147,5mm

1 (Pg) MLP RETA 890.10 10 x 3,0 x 10,0 x 163,0mm
890.11 11 x 3,0 x 10,0 x 178,5mm
890.12 12 x 3,0 x 10,0 x 194,0mm
890.14 14 x 3,0 x 10,0 x 225,0mm
890.16 16 x 3,0 x 10,0 x 256,0mm
890.18 18 x 3,0 x 10,0 x 287,0mm

1 (Pg) MLP — CORTICAL @3,5MM ROSCA TOTAL
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/| CABECA @6,0MM 868.A.10 23,5 x 10,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.12 @3,5 x 12,0mm / Cabecga 6,0 mm
868.A.14 23,5 x 14,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.15 @3,5 x 15,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.16 23,5 x 16,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.18 23,5 x 18,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.20 @3,5 x 20,0mm / Cabecga 6,0 mm
868.A.22 23,5 x 22,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.24 33,5 x 24,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.25 23,5 x 25,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.26 @3,5 x 26,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.28 @3,5 x 28,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.30 23,5 x 30,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.32 @3,5 x 32,0mm / Cabecga 6,0 mm
868.A.34 3,5 x 34,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.35 @3,5 x 35,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.36 @3,5 x 36,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.38 3,5 x 38,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.40 @3,5 x 40,0mm / Cabecga 6,0 mm
868.A.42 23,5 x 42,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.44 @3,5 x 44,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.45 3,5 x 45,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.46 3,5 x 46,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.48 @3,5 x 48,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.50 3,5 x 50,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.52 @3,5 x 52,0mm / Cabecga 6,0 mm
868.A.54 3,5 x 54,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.55 @3,5 x 55,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.56 @3,5 x 56,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.58 3,5 x 58,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.60 @3,5 x 60,0mm / Cabega 6,0 mm
868.A.62 23,5 x 62,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.64 @3,5 x 64,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.65 3,5 x 65,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.66 3,5 x 66,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.68 @3,5 x 68,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.70 23,5 x 70,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.72 @3,5 x 72,0mm / Cabecga 6,0 mm
868.A.74 @3,5 x 74,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.75 @3,5 x 75,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.76 @3,5 x 76,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.78 23,5 x 78,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.80 @3,5 x 80,0mm / Cabecga 6,0 mm
868.A.82 @3,5 x 82,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.84 @3,5 x 84,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.85 23,5 x 85,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.86 3,5 x 86,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.88 23,5 x 88,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.90 23,5 x 90,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.92 23,5 x92,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.94 3,5 x 94,0mm / Cabeca 6,0 mm
868.A.95 23,5 x 95,0mm / Cabeca 6,0 mm

ROSCA TOTAL

890.P.10 23,5 x 10,0mm / Cabeca 5,0 mm

890.P.12 @3,5 x 12,0mm / Cabeca 5,0 mm

890.P.14 3,5 x 14,0mm / Cabeca 5,0 mm

890.P.15 23,5 x 15,0mm / Cabeca 5,0 mm

1 (Pg) MLF; - ACBOET;-I,—BI\C@ASLOQI\%I\S:MM 890.P.16 33,5 x 16,0mm / Cabeca 5,0 mm
’ 890.P.18 @3,5 x 18,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.20 @3,5 x 20,0mm / Cabeca 5,0 mm

890.P.22 3,5 x 22,0mm / Cabeca 5,0 mm

890.P.24 3,5 x 24,0mm / Cabeca 5,0 mm

890.P.25 3,5 x 25,0mm / Cabeca 5,0 mm
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890.P.26 23,5 x 26,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.28 @3,5 x 28,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.30 23,5 x 30,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.32 @3,5 x 32,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.34 23,5 x 34,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.35 23,5 x 35,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.36 @3,5 x 36,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.38 23,5 x 38,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.40 @3,5 x 40,0mm / Cabecga 5,0 mm
890.P.42 23,5 x42,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.44 33,5 x 44,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.45 @3,5 x 45,0mm / Cabecga 5,0 mm
890.P.46 23,5 x 46,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.48 @3,5 x 48,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.50 3,5 x 50,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.52 @3,5 x 52,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.54 @3,5 x 54,0mm / Cabega 5,0 mm
890.P.55 3,5 x 55,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.56 @3,5 x 56,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.58 3,5 x 58,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.60 @3,5 x 60,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.62 3,5 x 62,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.64 3,5 x 64,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.65 @3,5 x 65,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.66 3,5 x 66,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.68 @3,5 x 68,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.70 23,5 x 70,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.72 @3,5 x 72,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.74 @3,5 x 74,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.75 23,5 x 75,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.76 @3,5 x 76,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.78 23,5 x 78,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.80 @3,5 x 80,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.82 @3,5 x 82,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.84 3,5 x 84,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.85 @3,5 x 85,0mm / Cabecga 5,0 mm
890.P.86 3,5 x 86,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.88 @3,5 x 88,0mm / Cabecga 5,0 mm
890.P.90 23,5 x 90,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.92 @3,5 x 92,0mm / Cabeca 5,0 mm
890.P.94 @3,5 x 94,0mm / Cabecga 5,0 mm
890.P.95 3,5 x 95,0mm / Cabeca 5,0 mm
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Legenda dos simbolos graficos contidos na rotulagem do produto médico

SiMBOLO

REFERENCIA

Produto de uso Unico.

Cuidado, consultar documentos acompanhantes.

Fragil, manusear com cuidado.

<Ha[>09

Limite maximo de temperatura.

PR

a
a

Manter seco.

Fabricante.

CFE)

Data de fabricacéo.

q3

0434

Marca CE.

EC |REP

Representante Legal na Comunidade Européia.

Valido até.

LOT

Cadigo do Lote.

A
m
M

Numero do catalogo.
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N&o utilizar se a embalagem estiver danificada.

NOTA: Os simbolos gréaficos relacionados a rotulagem do produto médico e do acessoério, referenciados acima,
atendem aos requisitos estabelecidos na ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with medical device
labels, labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements, e na ISO 15223-2 Medical devices —
Symbols to be used with medical device labels, labelling, and information to be supplied — Part 2: Symbol development,

selection and validation.

RASTREABILIDADE:
O produto médico é devidamente marcado na regido indicada na Fig. 6.
A tecnologia empregada na marcacéo do produto médico é por meio de raio laser.
As informacdes aplicaveis e que sdo marcadas no produto sdo definidas e mostradas a seguir:
a) nome ou marca registrada do fabricante;
b) identificacdo de nimero de catdlogo ou nimero de referéncia do produto;
¢) nimero do lote de fabricagao; e
d) identificacédo de designagdes de tamanho.

Coadigo do Produto

Logomarca Qtd. de Furos

S | | ez |

Lote de Fabricagao

Marcagéao CE

Marcagéo CE

Lote de Fabricacao

Fig. 6: Figura ilustrativa mostrando a localizagdo da marcacdo a laser e as informacdes

aplicaveis ao produto médico, as quais permitem sua rastreabilidade.

Os itens a), b) e c¢) definidos acima, séo imprescindiveis para permitir a rastreabilidade do
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produto médico.
OBS.: E de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar assegurar a identificacdo e a
rastreabilidade do produto médico, quando utilizado, através dos dados e as informacgdes
necessarias, contidas na rotulagem (etiqueta) ou marcadas no produto médico.
Recomenda-se que as informacfes relativas aos itens a), b) e ¢) sejam anotadas de
forma legivel no prontuario do paciente, de modo a permitir a rastreabilidade do produto
médico.

COMPONENTES ANCILARES

Os componentes ancilares relacionados ao Sistema de Fixagdo Rigida de Placas Retas séo:

a) parafuso 6sseo metdlico - cortical @3,5mm - rosca total em titdnio liga 6Al 4V ELI
ASTM F136, conforme as especificacdes técnicas apresentadas no Catalogo Geral de
Produtos (pag. 30.37 — COD. 868.REF);

b) parafuso 6sseo metalico - esponjoso @4,0mm - rosca parcial em titanio liga 6Al 4V ELI
ASTM F136, conforme as especificagbes técnicas apresentadas no Catalogo Geral de
Produtos (pag. 30.38 — COD. 868.B.REF);

¢) parafuso 6sseo metdlico - esponjoso @4,0mm - rosca total em titanio liga 6Al 4V ELI
ASTM F136, conforme as especificagBes técnicas apresentadas no Catadlogo Geral de
Produtos (pag. 30.38 — COD. 868.C.REF); e

d) parafuso 6sseo metalico - cortical @3,5mm - rosca parcial em titanio liga 6Al 4V ELI
ASTM F136, conforme as especificagcdes técnicas apresentadas no Catdlogo Geral de
Produtos (pag. 30.37 — COD. 868.D.REF).

COMBINACOES METALICAS ACEITAVEIS

O material utilizado na fabricacdo de todos os componentes metélicos implantaveis que
compdem o Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas € o Titanio Liga 6Al 4V ELI — ASTM
F136, ou seja, ndo apresenta qualquer risco a saude do paciente (seja relacionado a
biocompatibilidade ou, a corrosédo galvanica do material), pois ndo existe o contato direto com
materiais dissimilares.

Entretanto, caso o paciente jA possua algum outro implante nas regides adjacentes ao da
implantacdo do Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas recomenda-se que o cirurgido
saiba, previamente, qual o tipo de material (inclusive, a sua composi¢cao quimica) desse

implante. Pois, neste caso, as combina¢cdes metdlicas aceitaveis sdo as seguintes:
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a) As ligas a base de cobalto (ISO 5832-4, ISO 5832-5, ISO 5832-6, ISO 5832-7, 1ISO
5832-8, ISO 5832-12) podem estar em contato com o Sistema de Fixagdo Rigida de
Placas Retas; e

b) Os acos inoxidaveis (ISO 5832-1, ISO 5832-9) podem estar em contato com o Sistema

de Fixacdo Rigida de Placas Retas.

Para obter informagBes mais detalhadas, consulte a ISO 21534 Non-active surgical implants —

Joint replacement implants — Particular requirements.

ACESSORIOS
O Sistema de Fixa¢do Rigida de Placas Retas ndo possui acessorios com o proposito de
integrar o produto médico, outorgando a esse produto uma funcdo ou caracteristica técnica

complementar.

MATERIAL DE APOIO
Os materiais de apoio que acompanham os componentes metalicos implantadveis do Sistema

de Fixacdo Rigida de Placas Retas séo:

- a bula do produto — instru¢ées de uso (COD. 203741 — atualizago 2011.07);
- a gaveta de instrumental cirGrgico (opcional) — COD. MX. 016.5, MX. 016.6, MX. 222.1, e MX.

222.2, conforme identificado e apresentado no Catalogo Geral de Instrumentais.

OBS.: Embora estejam associadas ao produto médico, as gavetas de instrumentais
cirdrgicos e seus respectivos instrumentais cirdrgicos especificos ndo sao objetos deste
registro. De qualquer modo, a ndo observancia quanto a utiliza¢@o destes instrumentais
cirtrgicos especificos pode dificultar ou impedir a utilizagdo dos componentes metalicos

implantaveis do Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas.

INDICACOES
A indicacdo, finalidade ou uso a que se destinam os componentes metdlicos implantaveis do
Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas € para os casos de aplicagcdo em cirurgias
ortopédicas de osteossintese, em 0ssos pequenos e médios dos membros inferiores e
superiores do esqueleto humano, tendo a finalidade de promover a redugédo, o alinhamento, a
estabilizacéo e a fixagao temporaria dos diversos tipos de fraturas, nos seguintes casos:

- Traumatologia (incluindo fraturas);

- Deformidades;

- Patologias degenerativas e traumaticas;

- Osteotomias;

- Artrodeses;
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- Reconstrucdes 6sseas;

- Pseudartroses;

- Fraturas patolégicas;

- N&o-unido ou mal-unido 6ssea;
- Fraturas com perda 6ssea;

- Tumores;

- Sequelas dos tratamentos inadequados ou mal sucedidos das patologias descritas.

DESEMPENHO PRETENDIDO DO PRODUTO MEDICO
O desempenho pretendido do Sistema de Fixacao Rigida de Placas Retas € o de promover a
reducdo, o alinhamento, a estabilizacdo e a fixacdo temporéria da fratura 6ssea, de modo a

restaurar a fungédo do paciente.

INFORMACOES DE USO

- Para o uso correto dos componentes metélicos implantaveis do Sistema de Fixacdo Rigida de
Placas Retas é necessario, primeiramente, um conhecimento anatdmico profundo da regido a
ser operada. Em um segundo plano, mas ndo menos importante, o entendimento da patologia
a ser tratada com o conhecimento, se possivel, de sua etiologia. Cada patologia tem sua
peculiaridade e diversidade. Assim sendo, ndo ha uma regra geral para utilizagdo desses
componentes. E necesséario que haja também um conhecimento das diversidades que o
sistema oferece, pois os diferentes tipos e caracteristicas dos componentes metalicos
implantaveis tém como finalidade facilitar o ato cirdrgico e oferecer opgfes ao cirurgido;

- NogBes de osteossintese e de artrodese devem ser de dominio do cirurgido para que o
procedimento cirdrgico seja completo, pois 0s componentes metalicos implantaveis tém a
finalidade apenas de reduzir, alinhar, estabilizar e fixar, de forma temporéaria, as fraturas

6sseas;

NOTA: Para se obter um melhor desempenho dos componentes metdlicos implantaveis
e a rapida recuperacéo do paciente, a BAUMER S.A. recomenda que o cirurgido faca
uso da técnica AO, contida no Manual de Osteossintese — Técnica AO, publicado e

consagrado em todo o mundo;

- O uso dos componentes metélicos implantaveis do Sistema de Fixacdo Rigida de Placas
Retas deve ser feito somente por cirurgides habilitados e treinados para tal procedimento. E
fundamental que seja tracado um cuidadoso planejamento pré-operatério;

- Antes de fazer uso dos componentes metalicos implantaveis do Sistema de Fixacao Rigida de
Placas, certifique-se que a estrutura e condi¢cdes dsseas do paciente suportam as dimensdes

estabelecidas nos componentes escolhidos para tal procedimento. Esta medida é
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especialmente recomendada para uso dos componentes em criancas;

- Quando forem utilizadas Placas Osseas do Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas deve-
se ter extremo cuidado com a sua modelagem, posicionamento e introducdo, para se obter um
perfeito encaixe desses componentes junto ao 0sso. Atencdo especial também deve ser
dedicada na escolha do modelo, comprimento e colocacdo correta dos parafusos ésseos
metalicos (corticais) pertencentes a este Sistema;

- Estdo disponiveis instrumentais cirargicos (opcional) para auxiliar na implantacao cirargica
dos componentes metélicos implantaveis. E importante que o0s instrumentais cirlrgicos
utilizados sejam aqueles especificamente projetados para esses componentes. Variacdo no
projeto e dimensdes dos instrumentais cirdrgicos pode comprometer as medidas criticas
requeridas para uma implantagéo precisa;

- 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 codigo e do numero de lote dos
componentes metdlicos implantaveis utilizados. Esses dados sao de fundamental importancia
para permitir a rastreabilidade dos componentes utilizados;

- Antes de iniciar a cirurgia certifique-se de que a colecdo de componentes metalicos

implantaveis e o respectivo instrumental cirdrgico estejam integros e completos.

METODOS E PROCEDIMENTOS DE DESCARTE DO PRODUTO MEDICO

Os componentes metélicos implantaveis do Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas que
forem removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivos de estudos e/ou analises
posteriores devem ser adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar.

Os métodos e procedimentos de descarte dos componentes metdlicos implantaveis utilizados
devem assegurar a completa descaracterizagdo, impedindo qualquer possibilidade de sua
reutilizacao.

A descaracterizacdo dos componentes metélicos implantaveis € de inteira responsabilidade da
instituicdo hospitalar, assim como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados.
Entretanto, a BAUMER recomenda que esses componentes metalicos implantaveis sejam
deformados mecanicamente, através da utilizacdo de prensa de impacto, martelo, ou marreta.
Em seguida, os componentes metélicos implantaveis devem ser identificados de forma clara e
visivel, indicando a sua situacao, ou seja, improprio ao uso.

O descarte dos componentes metélicos implantaveis deve ser realizado de acordo com as
normas de Controle e Infeccdo Hospitalar de cada instituicdo hospitalar, obedecendo as
diretrizes ambientais estabelecidas pela Resolucdo RDC 306/04, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitario — ANVISA.

BAUMER S.A.

AV. PREFEITO ANTONIO TAVARES LEITE, 181
PARQUE DA EMPRESA
CEP 13.803-330 MOGIMIRIM/SP — BRASIL
C.N.P.J.: 61.374.161/0001-30



SISTEMA DE FIXACAO RIGIDA DE PLACAS RETAS

== BAUMER INSTRUCOES DE USO

LIMITES DE CONFORMACAO MECANICA OU MODELAGEM DE COMPONENTES
METALICOS IMPLANTAVEIS

As placas oOsseas metalicas do Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Especiais sao
desenhadas para adaptar-se adequadamente ao segmento 6sseo. Em determinadas situacfes
€ necessario efetuar a conformacdo mecéanica ou modelagem desses componentes metalicos

implantaveis para adequa-los perfeitamente a anatomia do segmento a ser tratado.

A correta selecdo dos componentes metalicos implantaveis do Sistema de Fixacdo Rigida de
Placas Especiais é fundamental para o sucesso da cirurgia e o seu perfeito funcionamento. Se
necessério, esses componentes metélicos implantaveis podem ser conformados
mecanicamente ou modelados, sendo que o limite para essa modelagem €é a prépria anatomia
do osso em que sera utilizado. Os componentes metalicos implantaveis ndo devem ser

dobrados em angulos agudos, dobrados ao contrario, riscados ou deformados.

Uma vez modelado, os componentes metdlicos implantaveis ndo podem ser novamente
conformados mecanicamente ou modelados para a sua forma original, 0 que podera ocasionar
a fratura dos componentes metélicos implantaveis e, consequentemente, a falha no sistema de

fixacao.

CONTRA-INDICACOES
As contra-indicacdes abaixo devem ser fortemente consideradas pelo cirurgido. Tais contra-
indicacdes incluem, porém nao limitam a utilizacdo do Sistema de Fixa¢do Rigida de Placas
Retas nos casos de:

- Toda e qualquer tipo de fratura que ndo possa ser apropriadamente fixada com o

auxilio dos componentes metalicos implantaveis do Sistema de Fixagdo Rigida de

Placas Retas;

- Histérico recente de infecgdo sistémica ou localizada;

- Casos onde os produtos médicos possam cruzar placa epifisaria aberta;

- Sinais de inflamacéo local;

- Imaturidade 6ssea;

- Patologias imunossupressivas;

- Doenca mental;

- Alcoolismo ou abuso de drogas;

- Gravidez;

- Osteopenia grave;

- Instabilidade severa devido a auséncia de integridade de tecidos estruturais;

- Osteoporose grave;

- Obesidade mo6rbida;
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- Febre ou leucocitose;

- Sensibilidade ou alergia ao metal do produto médico;

- Todas aquelas conhecidas para o uso de sistemas de fixacéo 0ssea;

- Pacientes sem vontade ou incapazes de seguir os cuidados e as instrucdes do pos-
operatério;

- Qualquer condicdo médica ou cirargica que poderia comprometer o sucesso do
procedimento cirlrgico;

- Todo paciente deve ser alertado sobre os riscos de deambular sem o auxilio de muleta
ou bengala, antes que ocorra a consolidagdo da fratura, a completa recuperacdo e

adaptacao aos produtos medicos utilizados.

CUIDADOS E PRECAUCOES

- Para segurancga e efetividade no uso dos componentes metélicos implantaveis do Sistema de
Fixacdo Rigida de Placas Retas, o cirurgido deve estar familiarizado com os procedimentos e
recomendag0des para a implantacéo;

- Para assegurar a implantacdo adequada somente devem ser utilizados instrumentais
cirdrgicos especificos fabricados pela BAUMER, pois, a variacdo no projeto e dimensdes dos
instrumentais cirargicos de outros fabricantes, pode comprometer as medidas criticas
requeridas para uma implantagao precisa;

- O cirurgido deve ficar atento no acesso e preparacdo do segmento ésseo, modelagem,
posicionamento e introdu¢do dos componentes metélicos implantaveis do Sistema de Fixagéo
Rigida de Placas Retas. Esse procedimento requer extremo cuidado para ndo comprometer a
estabilidade e sucesso da fixagéo;

- Os componentes metalicos implantaveis do Sistema de Fixagao Rigida de Placas Retas e os
seus respectivos instrumentais sdo fornecidos na condicdo ndo-estéril e devem estar na
condicéo estéril antes do uso;

- Em todos os casos, devem ser seguidas praticas cirlrgicas consagradas no pos-operatério. O
paciente deve ser alertado sobre as limitacdes da reducdo, alinhamento, estabilizacdo e

fixacdo Gssea, e do historico recente do uso dessa pratica;

- Os componentes metalicos implantaveis do Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas
devem ser removidos ap0s a consolidagao da fratura. Se a placa 6ssea metalica e/ou parafuso
0sseo metdlico permanece implantado apés a completa consolidagéo no 0sso receptor, podera
aumentar significativamente o risco de reincidéncia de fratura, em atividade normal. O cirurgido
deve considerar os riscos e beneficios, quando decidir quanto & remoc¢éao do produto médico. A
sua remocao deve ser seguida por um gerenciamento pds-operatorio adequado para evitar a

reincidéncia de fratura. No caso de pacientes idosos e de baixo nivel de atividade, o cirurgido
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pode optar em ndo remové-la, eliminando-se assim os riscos envolvidos em uma segunda

cirurgia;

- A conformacdo mecanica ou modelagem dos componentes metalicos implantaveis do
Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Especiais deve ser evitada, quando possivel. Entretanto,
caso essa modelagem seja mesmo necessaria, ou permitida por projeto, o cirurgido deve evitar
cantos vivos, evitar reverter a dobra ou dobra-la em regides onde haja orificios para alojamento

de parafusos 6sseos metalicos;

- Durante o manuseio dos componentes metalicos implantaveis do Sistema de Fixacdo Rigida
de Placas Retas devem ser evitados arranhdes, entalhes e dobramentos inversos nos
implantes, pois esses defeitos sdo concentradores de tensdo e podem ser sitios de nucleagéo
de trincas e diminuir a resisténcia a corrosdo, podendo resultar em fratura do implante ou

fadiga do material,

- Se o processo de cura e/ou consolidacdo Ossea é retardado ou, entdo ndo ocorre, 0s
componentes metdlicos implantaveis do Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas podem

eventualmente falhar, dobrar, entortar ou romper devido a fadiga do material;

- Todo cuidado deve ser tomado com relacdo a superficie dos componentes metalicos
implantaveis do Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas, para que ndo haja riscos
superficiais que posteriormente comprometam a vida Util e encaixe com outros componentes
que estiverem em contato com esta superficie, 0 que proporciona um desgaste precoce e
micromovimentos devido ao aumento do atrito por abrasao;

- Cuidados no pés-operatério, bem como a capacidade e disposicdo do paciente em seguir as
instrucBes, sdo dois dos mais importantes aspectos para o sucesso da osteossintese;

- Cuidados no pés-operatério sdo extremamente importantes. O paciente deve ser alertado que
0 ndo atendimento as instru¢cdes pds-operatérias pode levar a quebra ou migracdo dos
componentes metalicos implantaveis, requerendo nova cirurgia para revisao ou remocao;

- Todo o esfor¢o deve ser feito no sentido de utilizar materiais biomédicos (metais e suas ligas)
compativeis, quando da utilizagdo de produtos médicos, pois a mescla de diferentes materiais,

no mesmo paciente, e micromovimento dos componentes podem causar corrosao.

RESTRICOES

- O potencial de sucesso na reducdo, alinhamento, estabilizacdo e fixagcdo Ossea sao
incrementadas pela selecdo adequada do tamanho, forma e projeto dos componentes
metdlicos implantaveis do Sistema de Fixacado Rigida de Placas Retas. Enquanto a selecao

adequada pode ajudar a minimizar os riscos, o tamanho e a forma, assim como, a qualidade
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dos ossos humanos e tecidos moles adjacentes oferece certas limitacdes quanto ao
dimensionamento e resisténcia mecénica desses componentes;

- Os componentes metdlicos implantaveis do Sistema de Fixa¢do Rigida de Placas Retas
foram projetados para reduzir, alinhar, estabilizar e fixar uma fratura ou segmento 6sseo, e nao
para substituir as estruturas normais do esqueleto humano;

- Os componentes metdlicos implantaveis do Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas
nunca devem ser reutilizados. Embora, possa apresentar boas condi¢des, o “stress” prévio
pode haver criado imperfei¢cdes e/ou defeitos que provocaréo a falha prematura e a reducdo da
sua vida util;

- Um paciente ativo, debilitado ou incapacitado, que ndo possa utilizar adequadamente esses
componentes, podera estar particularmente em risco durante a reabilitagdo pds-operatoria;

- Nunca mescle diferentes materiais biomédicos em um mesmo paciente, exceto quando forem

compativeis ou similares, pois, existe o risco de corrosao.

RESTRICOES DE CARGA ASSOCIADAS A UTILIZACAO
Os componentes metalicos implantdveis do Sistema de Fixa¢do Rigida de Placas Retas

possuem certas restricdes de carga associadas a utilizagdo, quando:

e Placa MLP — Reta (COD. 890.REF)
o A Forca no Limite de Escoamento for superior a 353,98 N

o O Momento no Limite de Escoamento for superior a 5,66 Nm

e Parafuso MLP — Cortical @3,5mm / Cabeca @6,0mm (COD. 868.A.REF)
o O Torque no Limite de Escoamento for superior a 0,84 Nm
o A Resisténcia a Torcao for superior a 2,60 Nm

o O Angulo de Ruptura for superior a 199°

e Parafuso MLP — Cortical @3,5mm / Cabega @5,0mm (COD. 890.P.REF)
o O Torque no Limite de Escoamento for superior a 0,93 Nm
o A Resisténcia a Torgédo for superior a 4,65 Nm

o O Angulo de Ruptura for superior a 196°

ADVERTENCIAS

- O uso dos componentes metdlicos implantaveis do Sistema de Fixacdo Rigida de Placas
Retas tem oferecido meios de reducdo, alinhamento, estabilizacdo e fixacdo das fraturas e
segmentos 0sseos. Entretanto, esses componentes sdo concebidos unicamente para essa

finalidade e ndo para substituir as estruturas normais do esqueleto humano;
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- Fatores como o peso do paciente, nivel de atividade e atengdo as instrugdes quanto as
limitagbes destes quesitos tem efeito na carga e ndmero de ciclos ao qual o componente
metalico implantavel é exposto;

- O cirurgido deve inteirar-se completamente ndo s6 sobre os aspectos médicos e cirlrgicos do
componente metalico implantavel, como também estar ciente dos aspectos mecénicos e
metalUrgicos do mesmo;

- A correta selecdo do componente metdlico implantavel é extremamente importante;

- Os componentes metdlicos implantaveis do Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas ndo
podem suportar niveis de atividade e/ou cargas iguais aquelas suportadas em 0Ss0s hormais e
saudaveis;

- Embora com todo o desenvolvimento cientifico e tecnolégico, os metais e suas ligas, quando
implantados no organismo humano estdo sujeitos a constantes mudancas ambientais
(concentracgdo de sais, &cidos e alcal6ides) o que pode causar corrosdo. A colocacdo de metais
dissimilares em contato, uns com outros, pode acelerar o0 processo de corrosdo, que por sua
vez acentua a fratura por fadiga do componente metélico implantével;

- A mescla de diferentes materiais biomédicos em um mesmo paciente, exceto quando forem
compativeis ou similares, pode elevar o risco de corroséo;

- O cirurgido deve estar atento quando da realizagdo de exame de ressonéncia magnética,
caso o0 paciente jA possua componentes metdlicos implantaveis fabricados em acgo inoxidavel.
A presenca desses componentes pode distorcer os resultados do exame, prejudicando o
correto diagnostico de doencas;

- Os componentes metalicos implantaveis do Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas
podem entortar, soltar, quebrar, sofrer corrosdo, causar dor, ou ainda, enfraquecer 0 0sso,
particularmente, em pacientes jovens e ativos;

- O paciente deve ser alertado quanto as limitacdes dos componentes metalicos implantaveis
do Sistema de Fixagcdo Rigida de Placas Retas, e que o nivel de atividade fisica, peso e
sobrecarga tem implicado na falha prematura, deformacéo ou quebra;

- Pacientes fumantes, usudrios de drogas, alcodlatras ou desnutridos devem ser alertados
sobre 0 aumento da incidéncia de nao-uniao éssea;

- A atividade fisica excessiva e 0s traumatismos que afetem o segmento 6sseo fixado tém
implicado em falha prematura na cirurgia de osteossintese, seja por perda, fratura ou desgaste
dos componentes metélicos implantaveis. O paciente deve ser alertado para manter as suas
atividades de acordo com a sua situagdo, protegendo a area operada contra o0 “stress”
excessivo.

- PROIBIDO REPROCESSAR.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS
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- Soltura, migragéo, curvatura ou fratura do(s) componente(s) metalico(s) implantavel(eis);

- Infeccéo superficial ou profunda;

- Desordens vasculares, incluindo trombose e embolia pulmonar;

- Encurtamento do membro ou segmento 6sseo operado em funcdo de reabsorcao ossea;

- Sensibilidade ao metal ou reacao alérgica ao corpo estranho, podendo resultar em reacdes
histolégicas envolvendo varios tipos de macréfagos e fibroblastos, inclusive a possibilidade de
formacao de tumor;

- Diminuicéo da densidade 6ssea devido ao “stress shielding”;

- Falha precoce ou tardia do(s) componente(s) metalico(s) implantavel(eis);

- Soltura, luxacdo ou quebra dos parafusos 6sseos metalicos pertencentes ao Sistema de
Fixacéo Rigida de Placas Retas, devido a técnica inadequada para seu encaixe ou travamento;
- Dor, desconforto ou sensacdes anormais em funcdo da presenca ou migracdo do
componente metélico implantavel, e também em funcéo do procedimento cirdrgico;

- Danos neurais ou neuroldgicos em fun¢éo do trauma cirdrgico (incluindo paralisia e lesdes de
partes moles);

- Presséo na pele devido aos componentes metalicos implantaveis estarem com a cobertura
inadequada de tecidos sobre ambos, incluindo a possibilidade de extrusdo completa ou parcial
dos mesmos;

- Nao consolidagdo ou consolidagdo 6ssea retardada que poderdo levar a quebra dos
componentes metalicos implantaveis;

- Sensibilidade muscular ou de pele em pacientes que possuem uma cobertura inadequada de
tecido no local operado;

- Perda dos graus de correc¢éo, altura e/ou reducéo, obtidos no procedimento cirlirgico;

- Pseudartrose (ndo unido 0ssea);

- Incapacidade de executar atividades fisicas diarias normais;

- Hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas;

- Escaras;

- Cicatriz no local de insercao dos componentes metalicos implantaveis devido a via de acesso;
- Como em todas as intervencdes cirlrgicas ha uma incidéncia de enfermidade e mortalidade.
O paciente deve ser alertado pelo cirurgido sobre essa incidéncia e de todos os riscos advindos
desse tipo de cirurgia;

- Alergias ou outras reacfes devido as particulas ou “debris” metélicas que podem ser

liberadas pelos componentes metalicos implantaveis.

EMBALAGEM
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- Os componentes metalicos implantaveis do Sistema de Fixagdo Rigida de Placas Retas sao
fornecidos na condigdo nao-estéril, em embalagem plastica, devidamente identificada por
etiqueta adesiva, com todas as informacdes legais pertinentes, que garantem a completa
identificacdo e rastreabilidade do mesmo;

- Para a cirurgia, os componentes metalicos implantaveis do Sistema de Fixacdo Rigida de
Placas Retas podem ser acondicionados de forma segura e organizada, em gavetas
especialmente projetadas para esta finalidade. Antes do uso, certifigue-se que a colecao de
componentes metalicos implantaveis esteja integra e completa;

- A embalagem deverd estar intacta no momento do recebimento (ndo utilize o produto caso a
embalagem esteja violada);

- A instituicao hospitalar deve assegurar a identificacao e a rastreabilidade do produto médico,
no prontudrio do paciente, quando utilizado, através dos dados e as informacdes necessarias,
contidas na rotulagem (etiqueta) do produto médico;

- Os Instrumentais desse sistema sdo fornecidos na condicdo néo-estéril. Para a cirurgia, os
instrumentais cirargicos devem ser acondicionados de forma segura e organizada, em gavetas
especialmente projetadas para esta finalidade. Antes do uso, certifigue-se que a colecdo de

instrumentais cirdrgicos esteja integra e completa.

CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O ARMAZENAMENTO E
TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

- A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento (ndo utilize os componentes
metalicos implantaveis caso a embalagem esteja violada);

- O local de armazenamento dos componentes metdlicos implantaveis 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;

- Os componentes metalicos implantaveis devem ser manipulados com todo cuidado, de
maneira a evitar choques bruscos, quedas e outros riscos e/ou imperfeicées que afetem a sua
qualidade e também a seguranca do usuario;

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

- O transportador deve ser informado sobre o contetdo e prazo da entrega. Os cuidados a
serem tomados no transporte estdo demonstrados na embalagem, assegurando assim,

protecdo aos componentes metalicos implantaveis desde a expedicdo até a entrega ao cliente.

ESTERILIDADE
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- Os componentes metélicos implantaveis do Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas sao
fornecidos na condicdo ndo-estéril, devendo ser esterilizados antes do uso cirdrgico, pela

instituicdo hospitalar.

Recomenda-se seguir o método de esterilizacdo por 6xido de etileno (ETO) e, ainda, os
parédmetros e procedimentos estabelecidos no protocolo de validacdo e na EN ISO 11135-1
Sterilization of Health Care Products — Ethylene Oxide — Part 1: Requirements for Development,
Validation and Routine Control of a Sterilization Process for Medical Devices; ou entdo, o
meétodo de autoclavagem a vapor e, ainda, os parametros e procedimentos estabelecidos no
protocolo de validacdo e na ISO 17665-1 Sterilization of Health Care Products - Moist Heat -
Part 1. Requirements for the Development, Validation and Routine Control of a Sterilization
Process for Medical Devices. Entretanto, os métodos de limpeza e “bioburden” (biocarga), os
métodos de esterilizacdo, 0s equipamentos, os controles, e os procedimentos de esterilizagao

utilizados séo de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar.

METODOS DE LIMPEZA E DESCONTAMINACAO RECOMENDADOS

Recomendacdes gerais

Para reduzir o risco de infeccdo sao recomendados que o0s componentes metalicos
implantaveis do Sistema de Fixagcdo Rigida de Placas Retas sejam limpos e descontaminados
apos a cirurgia e antes da esterilizacdo, utilizando uma solucéo bactericida e antifungicida de
largo espectro. Entretanto, deve-se observar:

- N&o 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¢cbes do fabricante do produto desinfetante, citado acima,

sugerindo as concentragdes e periodo de imerséo;

- Em banhos térmicos a agua nunca deve exceder 45 °C para impedir a coagulacdo

das proteinas.

Limpeza manual

A limpeza manual dos componentes metélicos implantaveis, quando efetuada adequadamente,
causa menos danos e/ou avarias. Entretanto, deve-se observar:
- A temperatura da agua ndo pode ultrapassar a temperatura ambiente. As
concentracdes dos agentes de limpeza devem ser corretas;
- Utilize escova apropriada, de preferéncia de nylon. Nunca utilize escova de aco ou
esponjas abrasivas. Pois, isto provocaria a ruptura da camada passiva, causando

Corrosao;
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- Os componentes metalicos implantaveis devem ser cuidadosamente enxaguados
apoés a limpeza. Se a agua utilizada contiver uma alta concentracdo de ions, deve ser
utilizada agua destilada;

- Secar os componentes metalicos implantaveis, imediatamente apés a limpeza.

Maquinas de limpeza

Se existirem maquinas de limpeza de produtos médicos, deve-se observar;
- Os componentes metalicos implantaveis devem ser colocados em gavetas para nao
causar danos e/ou avarias uns aos outros;
- Os componentes metalicos implantaveis que sdo fabricados em materiais dissimilares
devem ser limpos separadamente para evitar corrosao;
- Leia sempre as instrucbes do fabricante da solugcdo desinfetante, citada acima,
sugerindo as concentracdes e periodo de imerséo;
- O enxagie deve remover todos os agentes utilizados na limpeza, como: a solucédo
desinfetante, sangue, pus, e secrecoes;
- A 4gua destilada é recomendada quando ha uma alta concentra¢do de ions na 4gua
da rede publica;
- Os componentes metalicos implantaveis devem ser secados, imediatamente, apés o

término da limpeza.

Limpeza ultra-sbnica

Os componentes metalicos implantaveis que forem limpos através de banhos ultra-sénicos
devem ser inicialmente desinfetados. Deve-se observar:
- Leia sempre as instrucbes do fabricante da solugcdo desinfetante, citada acima,
sugerindo as concentracdes e periodo de imersao;
- Os componentes metalicos implantaveis que sao fabricados em materiais dissimilares
devem ser limpos separadamente para evitar corrosao;
- Mantenha o recipiente de lavagem com 50% do contelddo de solucao desinfetante;
- A temperatura da solucéo desinfetante deve ser mantida rigorosamente entre 40 °C e
45 °C;
- Enxagle cuidadosamente os componentes metalicos implantaveis;
- Nos banhos ultra-sénicos sem a fase de enxaglle, os componentes metalicos
implantaveis devem ser cuidadosamente enxaguados manualmente, e de preferéncia
com agua destilada;
- Os componentes metalicos implantaveis devem ser secados, imediatamente, apds o

término da limpeza.

METODOS E PROCEDIMENTOS DE REESTERILIZACAO APLICAVEIS
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Caso haja a necessidade de reesterilizagdo dos componentes metalicos implantaveis do
Sistema de Fixacdo Rigida de Placas Retas, pela instituicdo hospitalar, recomenda-se seguir
qualquer um dos métodos descritos acima, entretanto, os métodos de limpeza e “bioburden”
(biocarga), os métodos de reesterilizacdo, os equipamentos, os controles, e os procedimentos

de reesterilizacéo utilizados sao de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar.

IMPORTANTE: Todos os componentes metalicos implantaveis que compdem o Sistema de
Fixagdo Rigida de Placas Retas séo classificados como sendo “PRODUTOS DE USO UNICO”,
ou seja, ndo podem ser reprocessados para reuso, (“PROIBIDO REPROCESSAR”) quando

explantados.

GARANTIA

A garantia seré aplicada aos componentes metélicos implantaveis, desde que seja utilizado de
acordo com o estabelecido nas se¢8es anteriores desta instru¢éo de uso (bula): MATERIAIS
DE APOIO, INDICAGOES, INFORMAGOES DE USO, CONTRA-INDICAGOES, CUIDADOS E
PRECAUCOES, RESTRICOES, ADVERTENCIAS, EMBALAGEM, CUIDADOS ESPECIAIS E
ESCLARECIMENTOS SOBRE O ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO PRODUTO
MEDICO e ESTERILIDADE.

RECLAMACAO

O médico cirurgido responsavel devera ter o conhecimento necessario sobre os procedimentos
para a notificacdo de possiveis eventos adversos e desvios de qualidade dos produtos para a
saude, de modo a permitir o repasse correto das informag¢des ao paciente. A notificacdo de
eventos adversos e/ou queixas técnicas associadas ao produto médico utilizado devera ser
feita através do 6rgéo sanitario competente.

O médico cirurgido responsavel poderd ainda utilizar o Sistema Nacional de Notificacdes para a
Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA na plataforma web (www.anvisa.gov.br) para realizar
notificacdes de eventos adversos (EA) e queixas técnicas (QT) relacionadas aos produtos sob
vigilancia sanitaria.

Adicionalmente, todo cliente ou usuério desses produtos médicos que desejar reclamar, caso
nao esteja satisfeito com os servicos e/ou produtos oferecidos pela BAUMER, tais como:
Identificacdo, rastreabilidade, seguranca, eficicia, performance, deverd contatar o distribuidor
autorizado BAUMER. Ou, algum defeito ou suspeita de defeito, ou problemas nos produtos
meédicos relacionados, deve ser imediatamente reportado a BAUMER ou ao distribuidor
autorizado BAUMER. Ou entdo, algum efeito adverso sério que afete a salde ou seguranca do

paciente ou usuario, tal como, malfuncionamento ou prejuizos dos produtos médicos, problema
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grave ou morte causado por, ou associado, ao uso desses produtos, deve ser reportado a
BAUMER.

Em caso de remocdo e envio dos componentes metalicos implantaveis ao fabricante para
analise, este devera ser previamente limpo e desinfetado pela instituicdo hospitalar. Portanto,
devera proceder de acordo com os métodos citados abaixo, ou qualquer outro conhecido e/ou
validado:

Método de limpeza

Enxaglie intensamente com agua, 70% a 80% de etanol aquoso ou isopropanol com
tratamento ultra-sénico subseqiiente ou, enzima proteolitica ou, solu¢do 1:100 de hipoclorito de
sadio.

Método de desinfeccdo ou esterilizacdo

Para a esterilizacdo dos componentes metéalicos implantaveis deve ser utilizado o método por
autoclavagem a vapor ou 6xido de etileno.

Para o envio desses componentes metdlicos implantaveis removidos, ao fabricante, deve-se
utilizar embalagens que mantenham a integridade dos mesmos. Na embalagem devem constar
informacdes sobre as condicbes desses componentes, tais como: método de limpeza e

desinfeccéo utilizado, assim como, a identificacdo dos mesmos.
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