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Placas Especiais para Sintese Ossea - FB - RG.: N° 80128580089

PORTUGUES
BRASIL

As informagoes necessarias para que o usuario possa identificar
o produto e seu contetido, descri¢ao do principio fisico e funda-
mentos da tecnologia do produto, aplicados a seu funcionamento

e agao, d disponiveis e posic.

As placas especiais foram desenvolvidas com variados tipos geométri-
cos, como “L”, “T". “1/3 de tubo”, entre outras para adaptar-se anatomi-
camente ao osso. Estdo disponiveis nos modelos Placa Extremidade
Tibial Esquerda e Direita ‘F.B.’, Placa Obliqua Esquerda e Direita - ‘F.B.’
, Placa Tubular 1/3, Placa ‘T’ - ‘F.B.", Placa ‘L' Esquerda e Direita ‘F.B."
e Placa SPS - 'F.B." 3,5 - HP (Proximal de Umero) e Placa Extremidade
Femoral Direita e Esquerda FB.

As Placas Especiais para Sintese Ossea - FB, modelos de Extremidade
Tibial Direita e Esquerda ‘F.B.” e a Placa SPS - 'F.B. recebem anel nos
furos diafisarios e os furos metafisarios s&o apenas rosqueados e a pla-
ca HP (Proximal de Umero) recebe anel em todos os furos (diafisarios e
matafisarios). Esse anel de bloqueio permite que o parafuso possa ser
introduzido em posi¢des diferentes no osso (convergente e divergente
em um giro de 360°). Esse anel tem em seu perfil interno um cone ros-
queado para receber o Parafuso Nao Canulado - FB. Na parte externa
desse anel de bloqueio tem uma superficie esférica que fara a conexao
com a Placa Especial - FB que fixara o conjunto quando apertado. O
anel de bloqueio possui um rasgo para a realizagdo de sua expanséo,
quando recebe o Parafuso Ndo Canulado - FB.

Os modelos  Placa Obliqua Esquerda/ Direita - ‘F.B.", Placa Tubular
1/3, Placa ‘T’ - ‘F.B.” e Placa ‘L' Esquerda/Direita ‘F.B." das Placas Es-
peciais para Sintese Ossea - FB devido ao seu tamanho reduzido, ndo
é possivel utilizagdo do anel de bloqueio, nesse caso os furos séo
rosqueados.

As placas de Extremidade Tibial Direita e Esquerda ‘F.B.” e a Placa SPS
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- 'F.B." - HP (Proximal de Umero) possuem anéis fabricados em titanio
de acordo com a norma ASTM F136. Esses materiais sdo combinagdes
adequadas quando ndo se pretende articulagées (NBRISO21534).

As Placas Especiais para Sintese Ossea - FB sao acondicionados em
embalagens plasticas devidamente identificadas. As informagdes grafi-
cas apresentadas a seguir sdo apenas ilustrativas, que se referem as
Placas Especiais para Sintese gssea -FB.

Tabela 1 - Placas Especiais para Sintese Ossea - FB

Produto D
Placa Extremidade Tibial OO
Esquerda/Direita ‘F.B. m

Placa Obliqua Esquerda e B
Direita - ‘F.B. @)m) E E
Placa Tubular 1/3 C e e ol et 38
Placa ‘T'- ‘F.B.

Placa ‘L’ Esquerda/Direita ‘F.B."

Placa SPS - 'F.B." 3,5-HP
(Proximal de Umero)

Placa T 3,5 FB

Composigao

As Placas Especiais para Sintese Ossea - FB sao fabricadas em ago
Inox, conforme especificagdes das normas ASTM F139-08 Standard
Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum
Stainless Steel Sheet and Strip for Surgical Implants.

O anel que segue com as Placas Especiais - FB s&o fabricados de
acordo com a norma ASTM F136.
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Forma de apresentacao

Os implantes séo acondicionados em envelopes plasticos com etiqueta
nao estéril e rotulagem externa. A rotulagem externa é composta por
etiquetas de rastreabilidade do produto, nas quais constam as seguin-
tes informagdes:

a) Nome do fabricante

b) Nome Comercial do Produto

c) Nome Técnico

d) Numero do Lote

e) Numero do registro no Ministério da Satude

f) Codigo do Produto

g) Quantidade

h) Descrigéo do produto que contém a embalagem

i) Data de fabricagéo

j) Data do vencimento: Vencimento Indeterminado

k) Descrigdo da matéria-prima utilizada para fabricagéo do produto
1) Endereco do fabricante (descrito no envelope plastico)
m) Nome do Responsavel técnico

n) E os dizeres: “Produto n&o estéril”.

o) O dizer: “Proibido Reprocessar”

p) Simbolos de seguranga impressos nos envelopes plasticos confor-
me modelo abaixo:

Figura 1 - Simbologia conforme NBR ISO 15223

N s
P &
ZIN

Fragil, manusear com | Manter ao abrigo do

cuidado sol Manter seco




q) “Produto de Uso Unico, n&o reutilizar” (conforme previsto na Analise
de Risco de Produto - Placa Especial Sintese Ossea - FB - item 2f, no
anexo IV desse documento).

r) Antes de usar, vide instrugdes de uso

As Placas Especiais - FB seréo distribuidas de forma unitaria conforme
tabela abaixo:

Codigo/Qtd/Descrigdo/Matéria-Prima
Placa Extremidade Tibial “FB” Esquerdal Direita
3926-05-000;17,Placa Extremidade Tibial “FB”

esquerda de 05 furos com 130mm de compri-
mento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox

3926-06-000,7;Placa Extremidade Tibial “FB” esquerda de 06 furos com
148mm de comprimento,Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3926-07-000,7;Placa Extremidade Tibial “FB” esquerda de 07 furos com
159mm de comprimento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3926-08-000,7;Placa Extremidade Tibial “FB” esquerda de 08 furos com
177mm de comprimento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3926-09-000,7;Placa Extremidade Tibial “FB” esquerda de 09 furos com
195mm de comprimento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3926-10-000,7;Placa Extremidade Tibial “FB” esquerda de 10 furos com
213mm de comprimento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3926-11-000;7;Placa Extremidade Tibial “FB” esquerda de 11 furos com
231mm de comprimento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3925-05-000,7;Placa Extremidade Tibial “FB” direita de 05 furos com
130mm de comprimento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3925-06-000,7;Placa Extremidade Tibial “FB” direita de 06 furos com
148mm de comprimento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3925-07-000;17;Placa Extremidade Tibial “FB” direita de 07 furos com
159mm de comprimento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3925-08-000,7;Placa Extremidade Tibial “FB” direita de 08 furos com
177mm de comprimento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139
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3925-09-000;7,Placa Extremidade Tibial “FB” esquerda de 09 furos com
195mm de comprimento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3925-10-000;7,Placa Extremidade Tibial “FB” direita de 10 furos com
213mm de compnmento Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3925-11-000;17;Placa Extremidade Tibial “FB” direita de 11 furos com
231mm de comprimento,Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139
Cédigo/Qtd/Descrigao/Matéria-Prima

Placa Obliqua 3,5 ‘F.B.” Esquerdal Direita

55 3950-03-00E;7;Placa Obliqua ‘F.B." 3,5 esquerda de 5
o furos por 3 furos;Chapa 1,55mm de espessura - Ago inox
F139

3950-04-00E;7;Placa Obliqua ‘F.B." 3,5 esquerda de
5 furos por 4 furos;Chapa 1,55mm de espessura - Ago
inox F139

3950-05-00E;7,Placa Obliqua ‘F.B.” 3,5 esquerda de 5
furos por 5 furos;Chapa 1,55mm de espessura - Ago inox F139

3950-06-00E;7,Placa Obliqua ‘F.B.’ 3,5 esquerda de 5 furos por 6 furos;-
Chapa 1,55mm de espessura - Ago inox F139

3950-03-00D; 7;Placa Obliqua ‘F.B.’ 3,5 direita de 5 furos por 3 furos;Chapa
1,565mm de espessura - Ago inox F139

3950-04-00D; 7;Placa Obliqua ‘F.B.’ 3,5 direita de 5 furos por 4 furos;Chapa
1,565mm de espessura - Ago inox F139

3950-05-00D; 7,Placa Obliqua ‘F.B.” 3,5 direita de 5 furos por 5 furos;Chapa
1,565mm de espessura - Ago inox F139

3950-06-00D; 7;Placa Obliqua ‘F.B.’ 3,5 direita de 5 furos por 6 furos;Chapa
1,66mm de espessura - Ago inox F139

Cédigo/Qtd/Descrigao/Matéria-Prima
Placa Tubular 1/3

3940-04-000,7;Placa Tubular 1/3 de 04 fu-
ros por 50mm de comprimento;,Chapa
1,55mm de espessura - Ago inox F139

3940-05-000;7,Placa Tubular 1/3 de 05 furos por 62mm de comprimento;-
Chapa 1,55mm de espessura - Ago inox F139



3940-06-000,7;Placa Tubular 1/3 de 06 furos por 74mm de comprimento;-
Chapa 1,55mm de espessura - Ago inox F139

3940-07-000,7;Placa Tubular 1/3 de 07 furos por 86mm de comprimento;-
Chapa 1,55mm de espessura - Ago inox F139
3940-08-000,7;Placa Tubular 1/3 de 08 furos por 98mm de comprimento;-
Chapa 1,55mm de espessura - Ago inox F139
3940-09-000,7;Placa Tubular 1/3 de 09 furos por 110mm de comprimento;-
Chapa 1,55mm de espessura - Ago inox F139
3940-10-000; 7;Placa Tubular 1/3 de 10 furos por 122mm de comprimento;-
Chapa 1,55mm de espessura - Ago inox F139

3940-11-000; 7;Placa Tubular 1/3 de 11 furos por 134mm de comprimento;-
Chapa 1,55mm de espessura - Ago inox F139

Cédigo/Qtd/Descrigao/Matéria-Prima
Placa ‘T’ - ‘F.B.’

[573915-03-000,7;Placa ‘T’- ‘F.B.’4,5 de 3 furos ;Chapa
4,0mm de espessura - Ao inox F139
'3915-04-000,7,Placa ‘T'- ‘F.B."4,5 de 4 furos ;Chapa
4,0mm de espessura - Ago inox F139

3915-05-000,7;Placa ‘T’'- ‘F.B.’ 4,5 de 5 furos ;Chapa 4,0mm de espessura
-Ago inox F139

3915-06-000,7;Placa ‘T’'- ‘F.B."’4,5 de 6 furos ;Chapa 4,0mm de espessura
-Acgo inox F139

3915-07-000,7;Placa ‘T’'- ‘F.B.’ 4,5 de 7 furos ;Chapa 4,0mm de espessura
- Ago inox F139

3915-08-000,7;Placa ‘T'- ‘F.B.”4,5 de 8 furos ;Chapa 4,0mm de espessura
-Aco inox F139

3915-09-000,7;Placa ‘T'- ‘F.B." 4,5 de 9 furos;Chapa 4,0mm de espessura
- Ago inox F139

3915-10-000,7;Placa ‘T’ - ‘F.B.” 4,5 de 10 furos;Chapa 4,0mm de espes-
sura - Ago inox F139

3915-11-000; 7,Placa ‘T’- ‘F.B." 4,5 de 11 furos;Chapa 4,0mm de espessura
-Ago inox F139
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3915-12-000;7;Placa ‘T’ - ‘F.B.” 4,5 de 12 furos;Chapa 4,0mm de espes-
sura - Ago inox F139

Cédigo/Qtd/Descrigao/Matéria-Prima
Placa ‘L’ ‘F.B.’ Direita/Esquerda

2 3920-03-00E;7;Placa L’ ‘F.B.’ Esquerda de 02 furos por
53mm de comprimento;Chapa 4,0mm de espessura -

Ago inox F139
E l 3920-04-00E;7;Placa ‘L’ ‘F.B.” Esquerda de 03 furos
por 69mm de comprimento;Chapa 4,0mm de espessura

- Ago inox F139

3920-05-00E;7,Placa ‘L’ ‘F.B.’ Esquerda de 04 furos por 85mm de compri-
mento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3920-06-00E;7;Placa L’ ‘F.B.’ Esquerda de 05 furos por 101mm de compri-
mento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139
3920-07-00E;7;Placa ‘L’ ‘F.B.’ Esquerda de 06 furos por 117mm de compri-
mento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3920-08-00E;7,Placa ‘L’ ‘F.B.” Esquerda de 08 furos por 149mm de compri-
mento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3920-09-00E;7,;Placa ‘L’ ‘F.B.” Esquerda de 09 furos por 1656mm de compri-
mento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3920-10-00E;7;Placa ‘L’ ‘F.B.’ Esquerda de 10 furos por 181mm de compri-
mento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3920-11-00E;7;Placa 'L’ ‘F.B.’ Esquerda de 11 furos por 197mm de compri-
mento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3920-12-00E;7,;Placa ‘L’ ‘F.B.’ Esquerda de 12 furos por 213mm de compri-
mento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3920-03-00D;7;Placa ‘L’ ‘F.B.” Direita de 02 furos por 53mm de comprimen-
to;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3920-04-00D;7;Placa ‘L’ ‘F.B.’ Direita de 03 furos por 69mm de comprimen-
to,Chapa 4, Omm de espessura - Ago inox F139

3920-05-00D;7;Placa 'L’ ‘F.B.’ Direita de 04 furos por 85mm de comprimen-
to;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139



3920-06-00D;7;Placa ‘L’ ‘F.B.’ Direita de 05 furos por 1017mm de compri-
mento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3920-07-00D;7;Placa ‘L’ ‘F.B.’ Direita de 06 furos por 117mm de compri-
mento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3920-08-00D;1;Placa L’ ‘F.B.’ Direita de 08 furos por 149mm de compri-
mento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3920-09-00D;7;Placa ‘L’ ‘F.B.’ Direita de 09 furos por 165mm de compri-
mento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3920-10-00D;1;Placa ‘L’ ‘F.B.’ Direita de 10 furos por 181mm de compri-
mento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3920-11-00D;1;Placa ‘L’ ‘F.B.’ Direita de 11 furos por 197mm de compri-
mento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139
3920-12-00D;1;Placa L’ ‘F.B.’ Direita de 12 furos por 213mm de compri-
mento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139
Cédigo/Qtd/Descrigdo/Matéria-Prima

Placa SPS - ‘F.B.’ - 3,5 HP (Proximal de Umero)

3980-03-000,7;Placa SPS - ‘F.B." - HP (Proximal
&3 de Umero) de 03 furos por 90mm de comprimento;-

‘% Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3980-04-000,7;Placa SPS - ‘F.B.” - HP (Proximal
de Umero) de 04 furos por 102mm de comprimento;Chapa 4,0mm de es-
pessura - Ago inox F139

3980-05-000;7;Placa SPS - ‘F.B." - HP (Proximal de Umero) de 05 furos
por 114mm de comprimento;Chapa 4,0mm de espessura - A¢o inox F139

3980-06-000;7;Placa SPS - ‘F.B." - HP (Proximal de Umero) de 06 furos
por 126mm de comprimento,Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3980-08-000;7;Placa SPS - ‘F.B." - HP (Proximal de Umero) de 08 furos
por 150mm de comprimento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3980-09-000; 7;Placa SPS - ‘F.B.” - HP (Proximal de Umero) de 09 furos
por 162mm de comprimento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3980-10-000; 7;Placa SPS - ‘F.B." - HP (Proximal de Umero) de 10 furos
por 174mm de comprimento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139
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3980-11-000;7;Placa SPS - ‘F.B." - HP (Proximal de Umero) de 11 furos
por 186mm de comprimento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

3980-12-000;7;Placa SPS - ‘FB.” - HP (Proximal de Umero) de 12 furos
por 192mm de comprimento;Chapa 4,0mm de espessura - Ago inox F139

Codigo/Qtd/Descrigao/Matéria-Prima
“Placa “T” 3,5

3955-35-053;17,;Placa “T” 3,5 F.B de 5 furos por
3 furos;Chapa 1,55mm de espessura - Ago
(ﬂm inox F139

3955-35-054,1,Placa “T" 3,56 F.B de 5 furos
por 4 furos;Chapa 1,55mm de espessura - Ago
inox F139

3955-35-055,1;Placa “T" 3,5 F.B de 5 furos por 5 furos;Chapa 1,55mm de
espessura - Ago inox F139

3960-35-063;1,Placa “T” 3,5 F.B de 6 furos por 3 furos;Chapa 1,55mm de
espessura - Ago inox F139

Atencao

Para uso das Placas Especiais para Sintese Ossea - FB é necessario o
uso de instrumentais especificados abaixo:

Tabela 3 - Relagédo de Instrumentais que compde a bandeja do Instrumen-
tal para Colocagao de Placas e Parafusos para Sintese Ossea 4,5 - FB

Bandeja de Instrumental para Colocagéo de Placas e Parafusos para
Sintese Ossea 4,5 - FB

Qtd Codigo PRODUTO
02 6019-0G-000 | Afastador de Hohmann - par
01 6011-00-000 | Alinhador de Perfuragéo
6170-32-160 | Broca @3,2 x 160,0mm

03 6170-35-160 | Broca @3,5 x 160,0mm
6170-45-160 | Broca @4,5 x 160,0mm

01 6157-00-000 | Cabo 'T' com Engate Rapido




01 6013-00-000 | Guia Duplo de Perfuragdo 4,5mm N/EX/STD
01 6150-00-000 | Chave 'T' Hexagonal

01 6015-00-000 | Chave Hexagonal 4,5mm

02 6183-00-000 | Calgo Distanciador de Placas

01 6182-45-000 | Eixo Posicionador

01 6157-05-000 | Engate Rapido ¢/ Pega Mandril

01 6152-00-000 | Escariador

03 6013 Guia de Broca 4,5mm - EX/ M/ STD
01 6181-32 Guia p/ Broca 3,2
01 6181-35 Guia p/ Broca 3,5

01 6014-00-000 | Guia Protetor do Macho 4,5

02 6180-45-000 | Guia Protetor Macho Cortical 4,5mm
01 6153-00-000 | Macho Cortical @4,5 - FB

01 6156-00-000 | Macho Esponjoso @6,0 - FB

01 6151-00-000 | Medidor de Cortical FB

02 6043-00-000 | Pinga Autocentrante 4,5

02 6042-00-000 | Pinga de Redug&o 4,5

02 6006-00-000 | Pinga p/ Parafuso

02 6017-45-000 | Retorcedor de Placas par

Tabela 4 - Relagéo de Instrumentais que compde a Bandeja de Ins-
trumental para Colocagéo de Placas e Parafusos para Sintese Ossea
3, B

Bandeja de Instrumental para Colocagéo de Placas e Parafusos para
Sintese Ossea 3,5 - FB

REF PRODUTO

02 | 6019-0M-000 | Afastador de Hohmann Médio - par
02 | 6019-0P-000 | Afastador de Hohmann Pequeno (par)
01 | 6170-25-120 | Broca p/ Engate Rapido - @2,5mm

01 | 6170-28-120 | Broca p/ Engate Rapido - @2,8mm




01 | 6170-35-110 | Broca p/ Engate Rapido - @3,5mm
01 | 6157-00-000 | Cabo “T"" ¢/ Engate Rapido

01 | 6175-00-000 | Chave “'T"" Hexagonal 3,5

01 | 8565-00-000 | Chave Hexagonal ¢/ Pinga

02 | 6183-00-000 | Distanciador de Placas

01 | 6182-35-000 | Eixo Posicionador

01 | 6157-05-000 | Engate Rapido c/ Pega p/ Mandril

01 | 6174-00-000 | Escariador p/ Engate Rapido 3,5

01 | 6030-00-000 | Guia Duplo de Perfuragdo 3,5mm N/EX/STD
03 6030 Guia de Broca 2,5mm - STD /M / EX
02 | 6181-25-053 | Guia P/ Broca @2,5 / 22,8

02 | 6181-35-053 | Guia P/ Broca @3,5

01 | 6172-00-000 | Macho p/ Cortical - @3,5mm

01 | 6173-00-000 | Macho p/ Esponjoso - @4,0mm

01 | 6179-00-000 | Medidor de Cortical para Placa SPS FB
02 | 6041-00-000 | Pinga Auto Centrante

02 | 6040-00-000 | Pinga de Reducédo

02 | 6177-00-000 | Pinga de Redugéo 130,0mm

02 | 6178-00-000 | Pinga de Redugdo 140,0mm

01 | 8564-00-000 | Pinga Modeladora da Placa

02 | 6017-05-000 | Retorcedor de Placas

01 | 6039-00-000 | Guia de Broca 2,5

01 | 6029-00-000 | Guia de Broca 3,5

Condigdes especiais de armazenamento, conservagao e/ou mani-
pulagéo do produto.

Cuidados com o Manuseio e Transporte do Produto Médico
- Né&o utilizar o produto se 0 mesmo estiver danificado.




- Os implantes devem ser manipulados com cuidado evitando danos
que possa prejudicar a qualidade do material e a seguranca do pa-
ciente.

- Conservar em local arejado, seco, ao abrigo da luz e longe da agéo
de intempéries.

- Ao transporta-lo, deve-se evitar choques, e empilhamentos inadequa-
dos.

Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico,
segundo indicado pelo fabricante.

Indicagéo de Uso

Dispositivo de fixacéo dssea com orificios para fixagdo dos parafusos
no osso. As placas especiais sdo implantes que sdo fixados ao osso
com a finalidade de proporcionar estabilizagdo de fraturas, osteossin-
teses em geral, corregdo de membros, reconstrugdes, neutralizagao ou
compresséo, tratamento de pseudoartroses e outros procedimentos
descritos em literatura cientifica. Estdo disponiveis em varias formas,
comprimentos e nimero de furos. As Placas Especiais para Sintese
Ossea - FB nao sao reutilizaveis.

Placa Extremidade Tibial Esquerda/Direita Free Block

As Placas Extremidade Tibial Esquerda Free Block e Extremidade Tibial
Direita Free Block foram projetadas para ser usadas em areas metafi-
sarias e epifisarias na regido proximal e distal de tibia. Ela ¢ indicada
principalmente as pseudartroses metafisarias.

Seu formato adapta-se aos contornos anatémicos da regido proximal
e distal da tibia, de forma que s&@o necessarios implantes para o lado
direito e lado esquerdo da tibia. Ndo é necessario também nenhum
tipo de moldagem, pois essa placa ndo precisa necessariamente tocar
0 0ss0.

Possui orificios que receberédo os Parafusos Ndo Canulados - FB para
fixacao 6ssea. Nos orificios da placa tem alojado um anel de bloqueio
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que permite que o parafuso possa ser introduzido em posigoes diferen-
tes no osso (convergente e divergente em um giro de 360°). Esse anel
tem em seu perfil interno um cone rosqueado para receber o Parafuso
Nao Canulado - FB. Na parte externa desse anel de bloqueio tem uma
superficie esférica que fard a conex@o com a Placa Especial - FB que
fixara o conjunto quando apertado. O anel de bloqueio possui um rasgo
para a realizagdo de sua expansdo, quando recebe o Parafuso Nao
Canulado - FB. Os orificios das Placas Extremidade Tibial Esquerda/
Direita Free Block sao esféricos similares ao externo do anel, para re-
ceber o conjunto e onde se dara o bloqueio.

Placa Obliqua Esquerda 3,5 Free Block e Placa Obliqua Direita 3,5
Free Block

As Placas Obliqua Esquerda Free Block e Obliqua Direita Free Block
sdo indicadas na fixagao de fraturas recentes e osteotomias do radio
distal. Possui um furo oblongado para permitir a fixagdo temporaria da
placa ao osso, permitindo ainda algum ajuste para cima e para baixo.
Os orificios das Placas Obliqua Esquerda Free Block e Obliqua Direita
Free Block s&o rosqueados para permitir o rosqueamento do parafuso
com cabeca rosqueada a placa.

Placa Tubular 1/3 Free Block

As placas de 1/3 sdo usadas na fixagdo 3,5. A sua espessura de 1,5mm
possui limitagdes na capacidade de conferir estabilidade. Mas é util em
area com cobertura minima de partes moles, como o maléolo lateral,
o olecrano e a extremidade distal da ulna. Sao indicados também em
fraturas metacarpianas e metatarsinanas. Os orificios das placas 1/3
séo rosqueados para permitir o rosqueamento do parafuso com cabega
rosqueada a placa. Sua forma é de 1/3 de um tubo.

Placa ‘T’ Free Block 4,5

As Placas ‘T’ Free Block 4,5 s&o placas relativamente delgada, desti-
nada para suportar um cortex fino ou prevenir colapso de um defeito de
0sso esponjoso. Seu formato que possui dupla dobra permite a adap-
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tagdo no plato lateral da tibia. Possui um furo oblongado para permitir
a fixagéo temporaria da placa ao osso, permitindo ainda algum ajuste
para cima e para baixo. Sao indicadas fixacdo na regido proximal de
tibia. Sua forma é em forma de “T". Os orificios das Placas ‘T' Free
Block 4,5 sdo rosqueados para permitir o rosqueamento do parafuso
com cabega rosqueada a placa.

Placa ‘L’ Esquerda Free Block - Fig.10 e Placa ‘L’ Direita Free Block

As Placas ‘L’ Esquerda/Direita Free Block s&o placas relativamente
delgada, destinada para suportar um cértex fino ou prevenir colapso
de um defeito de osso esponjoso. Seu formato que possui dupla dobra
permite a adaptagao no platé lateral da tibia. Possui um furo oblongado
para permitir a fixagcdo temporaria da placa ao osso, permitindo ainda
algum ajuste para cima e para baixo. S&o indicadas fixagéo na regidao
proximal de tibia. Sua forma é em forma de “L". Os orificios das Placas
‘L’ Esquerda/Direita Free Block s&o rosqueados para permitir o rosque-
amento do parafuso com cabega rosqueada a placa.

Obs.: A placa L esquerda deve ser usada na perna direita e a placa L
direita deve ser usada na perna esquerda.

Placa SPS - 'Free Block.' - 3,5 HP

As Placas SPS - 'Free Block.' - HP séo placas indicadas na fixagdo da
regido umeral, em fraturas com dois, trés ou quatro fragmentos des-
locados do Umero proximal incluindo fraturas de ossos osteopenicos,
pseudartroses e osteotomia de umero proximal. Possui um furo oblon-
gado para permitir a fixagdo temporaria da placa ao osso, permitindo
ainda algum ajuste para cima e para baixo. Possui orificios que recebe-
réo os Parafusos Nao Canulados - FB para fixagdo 6ssea. Nos orificios
da placa tem alojado um anel de bloqueio que permite que o parafuso
possa ser introduzido em posigdes diferentes no osso (convergente e
divergente em um giro de 360°). Esse anel tem em seu perfil interno um
cone rosqueado para receber o Parafuso Ndo Canulado - FB. Na parte
externa desse anel de bloqueio tem uma superficie esférica que fara
a conexao com a Placa Especial - FB que fixara o conjunto quando
apertado. O anel de bloqueio possui um rasgo para a realizagéo de sua
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expanséo, quando recebe o Parafuso Ndo Canulado - FB. Os orificios
das Placas SPS - 'Free Block.' - HP s&o esféricos similares ao externo
do anel, para receber o conjunto e onde se dara o bloqueio.

Placa “T” 3,5mm F.B.

As Placas ‘T’ Free Block 3,5 séo placas relativamente delgada, desti-
nada para suportar um cértex fino ou prevenir colapso de um defeito
de osso esponjoso. Seu formato que possui dupla dobra que permite a
adaptagdo no distal de radio. Possui um furo oblongado para permitir
a fixagdo temporaria da placa ao osso, permitindo ainda algum ajuste
para cima e para baixo. S&o indicadas fixagéo na regigo distal de radio.
Sua forma é em forma de “T". Os orificios das Placas ‘T’ Free Block 3,5
sao rosqueados para permitir o rosqueamento do parafuso com cabega
rosqueada a placa.

Placa Extremidade Femoral Direita e Esquerda FB

A placa tem como fungéo prevenir deformidade axial como resultado
de cisalhamento e flexdo. Ela deve ser aplicada as areas que tenham
sofrido fraturas e que estejam sendo submetidos a carga. Os parafusos
devem ser inseridos de forma que sob carga nao haja desvio algum na
posicéo da placa. Como as placas possuem furos ovais os parafusos
que fixam a placa a diafise devem ser posicionados nos furos préximos
a fratura. Sendo assim, quando a carga for aplicada, os parafusos sus-
tentam a placa e ndo ocorre desvio e nem deformidades.

A placa de extremidade femoral foi projetada para ser usada na regiéo
distal do fémur, apresentando anatomia para os lados direito e esquer-
do, e é indicada para a estabilizag&do de fratura distal do fémur, incluindo
fratura intra-articular e fratura supra condilar.

Seu formato adapta-se aos contornos anatémicos 6sseos da regido
distal do fémur, de forma que s&@o necessarios implantes para o lado
direito e lado esquerdo. Nao é necessario nenhum tipo de moldagem,
pois essa placa nao é apertada contra o osso e, por conseguinte, o
suprimento sanguineo periosteal ndo sofre qualquer dano adicional.

Possui orificios que receberéo os parafusos nao canulados FB para
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fixagdo ossea. Nos orificios da placa tem alojado um anel de bloqueio
que permite que o parafuso possa ser introduzido em posicdes diferen-
tes no osso (convergente e divergente em um giro de 360°). Esse anel
tem em seu perfil interno uma rosca conica para receber os parafusos
ndo canulados FB. Na parte externa desse anel de bloqueio tem uma
superficie esférica que fara a conexédo com o orificio da placa especial
FB que fixara o conjunto, quando apertado. O anel de bloqueio possui
um rasgo para a realizagdo de sua expansao, quando recebe o parafu-
so. Os orificios das Placas de Extremidade Femoral Direita e Esquerda
FB, sédo esféricos similares ao externo do anel, para receber o conjunto
e onde se daréa o bloqueio por interferéncia mecanica.

Instrugdes de Uso para Placas com Anel de Bloqueio: As Técnicas
Cirargicas depende da técnica adotada pelo médico cirurgido, cabendo
a este a escolha do método, tipo e dimens&o dos produtos a serem
colocados.

Componentes Ancilares utilizados para a implantagéo das Placas
Especiais para Sintese Ossea - FB (ndo objeto deste registro e nao
integrantes deste produto)

Componentes ancilares especificos para Placa Extremidade Tibial
“FB” Esquerda/Direita

Parafuso cortical @4,5mm ponta “ST” FB, rosca total fabricados em agco
inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Parafuso cortical @3,5mm ponta “ST” FB, rosca total fabricados em ago
inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Parafuso Esponjoso @6,0mm FB, rosca total fabricados em ago inox
austenitico conforme norma ASTM F138.

Parafuso Cortical @ 4,5mm convencional ponta “ST”, rosca total fabri-
cados em ago inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Parafuso Cortical @4,5 convencional, rosca total fabricados em ago
inox austenitico conforme norma ASTM F138.
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Componentes ancilares especificos Placa Obliqua 3,5 ‘F.B.” Es-
querda/Direita

Parafuso Cortical @ 3,5mm ponta “ST” FB, rosca total fabricados em
aco inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Parafuso Cortical @ 3,5mm convencional, rosca total fabricados em ago
inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Parafuso Cortical @3,5 convencional ponta “ST”, rosca total fabricados
em ago inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Componentes ancilares especificos Placa Tubular 1/3

Parafuso Cortical @ 3,5mm ponta “ST” FB, rosca total fabricados em
ago inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Parafuso Cortical @ 3,5mm convencional ponta “ST”, rosca total fabri-
cados em aco inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Parafuso Cortical @3,5 convencional, rosca total fabricados em ago
inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Componentes ancilares especificos Placa ‘T’ - ‘F.B.

Parafuso cortical @4,5mm ponta “ST” FB, rosca total fabricados em ago
inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Parafuso Cortical @ 4,5mm convencional ponta “ST”, rosca total fabri-
cados em ago inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Parafuso Cortical @ 4,5mm convencional, rosca total fabricados em ago
inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Parafuso Esponjoso @6,0mm FB, rosca total fabricados em ago inox
austenitico conforme norma ASTM F138.

Componentes ancilares especificos Placa ‘L’ ‘F.B.’ Direita/Esquerda

Parafuso cortical @4,5mm ponta “ST” FB, rosca total fabricados em ago
inox austenitico conforme norma ASTM F138.
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Parafuso Cortical @ 4,5mm convencional ponta “ST”, rosca total fabri-
cados em ago inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Parafuso Cortical @ 4,5mm convencional, rosca total fabricados em ago
inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Parafuso Esponjoso @6,0mm FB, rosca total fabricados em ago inox
austenitico conforme norma ASTM F138.

Componentes ancilares especificos Placa SPS - 'F.B.' - 3,5 HP (Pro-
ximal de Umero)

Parafuso Cortical @ 3,5mm ponta “ST” FB, rosca total fabricados em
aco inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Parafuso Cortical @ 3,5mm convencional ponta “ST”, rosca total fabri-
cados em ago inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Parafuso Cortical @3,5 convencional, rosca total fabricados em ago
inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Componentes ancilares especificos Placa "T" 3,5

Parafuso Cortical @ 3,5mm ponta “ST” FB, rosca total fabricados em
aco inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Parafuso Cortical @ 3,5mm convencional ponta “ST”, rosca total fabri-
cados em ago inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Parafuso Cortical @3,5 convencional, rosca total fabricados em ago
inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Componentes ancilares especificos para Placa Extremidade Fe-
moral Direita e Esquerda FB

Parafuso cortical @4,5mm ponta “ST” FB, rosca total fabricados em ago
inox austenitico conforme norma ASTM F138.

Parafuso Cortical @ 4,5mm convencional ponta “ST”, rosca total fabri-
cados em ago inox austenitico conforme norma ASTM F138.
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Parafuso Esponjoso @6,0mm FB, rosca total fabricados em ago inox
austenitico conforme norma ASTM F138

Os componentes ancilares acima r ndo sdo obj
deste reglstro tendo que ser comprado separadamente porém

sao ao pr de img , sem os quais o pro-
duto néo pode ser implantado.

Acessorios

As Placa Especiais para Sintese Ossea - FB ndo possuem nenhum
acessoério com o propdsito de integrar o produto médico.

Combinagdes Admissiveis com outros Materiais

A tabela abaixo “Ligas admissiveis de contato” foi baseada na norma
“NBR ISO 21534 - Implantes para Cirurgia ndo Ativos - Implantes para
Substituicdo de Articulagbes - Requisitos Particulares”, mas inde-
pendente das ligas citadas no item da “De contato” é preciso que as
combinagdes sejam de implantes da mesma marca, pois 0s mesmos
foram projetados para tais combinagdes observando acabamento su-
perficial e tratamento superficial e outros fatores exigidos em projetos
que podem interferir nas combinagdes. Por isso implantes metalicos de
diferentes fabricantes ndo é recomendado por motivos de incompatibi-
lidade quimica, fisica, biologica e funcionais.

Ligas admissiveis de contato

Implante: Placa (sem anel) (Ago inox ASTM F138 - 18 Cromo-14 Ni-
quel - 2,5 Molibdénio)

*De contato (quando néo tera articulagdo): Aco inoxidavel confor-
mado 18 Cromo-14 Niquel -2,5 Molibdénio (NBR ISO 5832-1 e ASTM
F138)

Aco inoxidavel conformado de alto nitrogénio (NBR ISO 5832-9)
Liga conformada de titanio 6-aluminio 4-vanadio (NBR ISO 5832-3 e
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ASTM F136)
Liga conformada de titanio 5-aluminio 2,5-ferro (NBR ISO 5832-10)
Liga conformada de titanio 6-aluminio 7-niébio (NBR ISO 5832-11)

Implante: Anel de Bloqueio Free Block - Liga Conformada de Titanio
6-Aluminio 4-Vanadio

*De contato (quando néo tera articulagédo): Aco inoxidavel confor-
mado 18 Cromo-14 Niquel -2,5 Molibdénio (NBR ISO 5832-1 e ASTM
F138)

Aco inoxidavel conformado de alto nitrogénio (NBR ISO 5832-9)

NBR ISO 5832-4

NBR ISO 5832-5 Liga conformada de cobalto-cromo-tungsténio-niquel
NBR ISO 5832-6 Liga conformada de cobalto-niquel-cromo-molibdénio

NBR ISO 5832-7 Liga forjada e conformada a frio de cobalto-cromo-ni-
quel-molibdénio-tungsténio-ferro

NBR ISO 5832-8 Liga conformada de cobalto- niquel-cromo-molibdé-
nio-tungsténio-ferro

NBR ISO 5832-12 Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio
*Para aplicagoes onde um metal ou liga esta em contato com outro e ndo
se pretende articulagdo, contanto que seja dispensada atengdo adequada

ao projeto, acabamento superficial, tratamento de superficie e condi¢bes
metaldrgicas.

As Placa Especiais para Sintese Ossea - FB marca Biomecanica de-
vem ser utilizadas somente com instrumentais marca Biomecanica.

Contraindicacdes

E contraindicado o uso desse implante nas seguintes situagoes:
- sensibilidade ao metal;

- febre ou sinal de inflamagéo local;

- osteoporose;
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- obesidade;

- inadequada cobertura tecidual na regido a ser operada;
- gravidez;

- comprometimento 6sseo por doengas e/ou infecgdes;

- elevagdo da taxa de sedimentagdo inexplicado através de outras
doencas, elevagédo da taxa de WBC, ou suspeita marcante em con-
tagem diferencial;

- infecgao visivel;

- E contraindicado o uso de Placa SPS - 'Free Block.' - 3,5 HP em casos
de fraturas de quatro partes em osso osteoporético.

Adverténcias e Precaugoes

PRODUTO DE USO UNICO. DESTRUIR APOS EXPLANTADO. NAO
REUTILIZAR O PRODUTO. PROIBIDO REPROCESSAR

Um implante ortopédico s6 pode ser utilizado em um Unico paciente,
uma Unica vez. Embora possa parecer néo estar danificado, tensdes
prévias podem criar imperfeicdes que podem reduzir o sucesso do im-
plante. Sele¢éo imprépria de implante pode causar tensdées incomuns
no implante e podem resultar em fratura subseqtiente do implante.

Devido a sua forma de apresentacéo e suas caracteristicas, este pro-
duto ndo apresenta efeito colateral, entretanto, sugere-se monitorar o
restabelecimento do paciente através do Raio-x conforme Normas In-
ternacionais de Seguranga. Nao utilizar ressonancia magnética pois o
produto sendo fabricado em ago inox provoca interferéncia no exame
prejudicando o diagnéstico, podendo provocar também deslocamento
do implante causando problema para o paciente.

O uso das Placas Especiais para Sintese Ossea - FB sdo concebidos
para ser um elemento auxiliar para fixagéo e estabilizagdo dssea no
tratamento de fraturas em membros superiores e inferiores e ndo para
substituir as estruturas normais do esqueleto humano.

O cirurgido deve estar ciente da possibilidade do desenvolvimento fi-
sico do paciente, podendo haver necessidade de revisdo do implante;

25



O cirurgido deve estar familiarizado e deter conhecimentos suficientes
de osteossintese e sua limitagao, incluindo o pré e pés-operatorio, téc-
nica cirurgica adotada, precaugdes e riscos potenciais;

O cirurgido deve ter atengd@o na preparagéo éssea para a introdugdo
das Placas Especiais - FB, pois a estabilidade e o sucesso da fixagdo
podem ser comprometidos;

Para garantir uma implantacdo adequada, deve ser utilizados os ins-
trumentais fabricados pela Biomecanica, pois estes foram projetados e
fabricados especificamente para o uso desses implantes. Utilizar instru-
mentais de fabricantes diferentes podem comprometer a cirurgia alem
de estar em desarmonia com o registro do produto na Agencia Nacional
de Vigilancia Sanitaria;

Néo utilizar o produto se o0 mesmo estiver danificado;

PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO;

PRODUTO DE USO UNICO - E EXPRESSAMENTE PROIBIDO O RE-
-USO DESTE PRODUTO

Condicdes especiais de armazenamento: Conservar em local are-
jado, seco e ao abrigo da luz e longe da agéo de intempéries;

Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada;

Observacgdo: Ndo devem ser utilizados componentes de implantes de
fabricantes diferentes; Portanto recomendamos que os produtos te-
nham a mesma procedéncia.

Data de fabricagdo, prazo de validade e lote do produto: VIDE RO-
TULO.

Limite de Conformagéo do Produto

Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhdes, entalhes,
ou qualquer coisa que possa vir a danificar ou marcar o implante, pois
esses defeitos sdo concentradores de tensdo e podem ser sitios de
nucleagéo de trincas e diminuir a resisténcia a corrosdo, podendo re-
sultar em fratura do implante. Em determinadas situagdes € preciso
moldar o implante para adequa-lo perfeitamente a anatomia do osso
a ser tratado. Caso se faga necessério a modelagem do implante, a
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prépria anatomia do osso € o limite de modelagem.

Restricoes de Carga/Resisténcia Mecanica

Para o sucesso da cirurgia é fundamental a correta selegdo dos im-
plantes. E de extrema importancia o manuseio correto dos implantes.
Durante o manuseio dos implantes deve ser evitados arranhdes, en-
talhes e dobragens inversas nos implantes, pois esses defeitos sdo
concentradores de tensdo e podem ser sitios de nucleagao de trincas
e diminuir a resisténcia a corroséo, podendo resultar em fratura do im-
plante ou fadiga do metal. Em determinadas situagdes é preciso mol-
dar o implante para adequé-lo perfeitamente a anatomia do osso a ser
tratado. Caso se fagca necessario a modelagem do implante, a prépria
anatomia do osso € o limite de modelagem.

As Placas Especiais para Sintese Ossea - FB sdo implantes fabrica-
dos para auxiliar o cirurgido ortopedista nos procedimentos de fixagéo
interna. Nao se espera desses implantes o0 mesmo desempenho de
um osso sadio ou que suporte estresse mecanico intenso e continuo.
O desempenho do implante esta relacionado a fatores como peso do
paciente, nivel de atividade fisica, obediéncia as instrugdes dadas pelo
médico no pés-operatério e principalmente em casos de retardo ou au-
séncia de consolidagéo. A consolidagéo dssea esta ligada inteiramente
entre a contribuicdo mecanica e a reagéo biolégica do implante. As rea-
coes bioldgicas serdo determinadas na maioria dos casos através da
estabilidade de uma fratura.

A contribuigdo mecanica do implante dever ser analisada observando a
adaptacao exata e compress&o, pois uma reconstrugao estavel do osso
fraturado minimiza a carga a ser suportada pelo implante. Outro fator
importante estéa relacionado a colocagédo do implante.

Efeitos Adversos

Afrouxamento mecanico pode ser o resultado de fixagcdo defeituosa,
reconstrugdo instavel do osso fraturado ou infecgéo oculta. Reagdes
de sensibilidade ao metal em pacientes raramente foram informadas.

Implantagdo de material estranho em tecidos resulta em reagdes his-
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toldgicas que envolvem varios tamanhos de macréfagos e fibroblastos.
A importancia quimica deste efeito é incerta, como também mudancas
semelhantes podem ocorrer como um precursor, ou durante o processo
curativo.

Informagoes a Serem Fornecidas Paciente
Aos dizeres desta instrugédo nos itens:

Indicagdes - Contraindicagdes - Informagdes de Uso - Possiveis Efeitos
Adversos - Precaugdes e Adverténcias.

O paciente deve ser informado quanto a importancia do acompanha-
mento pés-cirurgico. A falta de acompanhamento impede a detecgédo de
problemas pos-cirlirgicos como soltura de componentes ou ocorréncia
de ostedlise. A néo realizagéo de cirurgia de revisdo quando da soltura
de componentes ou ostedlise pode resultar em perda progressiva do
estoque 6sseo periprotético.

O paciente deve ser informado quanto ao tipo do implante utilizado,
marca, cédigo, nome, lote, nome do cirurgido e data da cirurgia.

Riscos de Contaminagao

Existem riscos de contaminagéo bioldgica e transmissdo de doencgas
virais como HIV e hepatite pois os componentes metalicos das Pla-
cas Especiais para Sintese Ossea - FB entra em contato com tecido
e fluidos corporais. Produtos explantados devem ser tratados como
altamente contaminantes.

Descontaminagao, Limpeza e Esterilizagdo

O produto é fornecido em sua embalagem original previamente limpo,
pronto para esterilizagdo. O mesmo deve ser manuseado com cuidados
para evitar contaminagao. Caso o produto seja submetido a condigdes
que comprometam seu estado de limpeza, esse implante devera ser
limpo antes da esterilizagdo. Abaixo sugerimos alguns procedimentos
de limpeza:
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Alimpeza pode ser desenvolvida através de métodos manuais ou me-
canicos.

Equipamentos para limpeza:
- Lavadora ultrassénica

- Lavadora - esterilizadora

- Lavadora - desinfectadora

Limpeza manual: é o procedimento realizado manualmente, onde a su-
jidade é removida por meio da ac&o fisica com auxilio de detergente,
agua e artefatos como esponja e escova. A limpeza manual é mais re-
comendada por agredir menos os implantes e instrumentais cirdrgicos.
Na limpeza manual deve ser usado dgua em temperatura ambiente,
usar escovas de nylon, nunca de ago ou abrasiva pois pode prejudicar
a camada protetora do material.

Na descontaminagé@o devem ser utilizados uma solugéo bactericida e
antifungicida de largo espectro, evitando agentes de limpeza agressivo,
escovas de metal para que a qualidade dos implantes metélicos ndo
sejam prejudicadas.

Em caso de maquinas de limpeza os implantes e instrumentais cirtrgi-
cos devem ficar posicionados em gavetas de forma que um néo bata no
outro evitando danos no material.

Os responsaveis pela limpeza dos implantes e instrumentais cirdrgicos
devem estar atentos quanto ao tipo de produto de limpeza utilizado
respeitando as concentragdes indicadas pelo fabricante. Os implantes
e instrumentais cirirgicos devem ser cuidadosamente enxaguados
até que todo residuo saia e que sejam secos imediatamente apds a
limpeza.

Tipos de limpadores

Limpadores enzimaticos: sdo compostos basicamente por enzimas,
surfactantes e solubilizantes. A combinagdo balanceada desses ele-
mentos faz com que produto possa remover a matéria organica do
material em curto periodo de tempo.

Solugdes enzimaticas: apresentam excelente agédo de limpeza, mas
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n&o possuem atividade bactericida e bacteriostatica.

Enzimas: sdo substancias produzidas por células vivas e que gover-
nam as reagdes quimicas do processo. Uma vez produzidas pelas
células, uma enzima pode ser isolada e ird manter suas propriedades
cataliticas, se determinadas condi¢des forem mantidas na sua fabrica-
¢do. As enzimas sdo classificadas em trés maiores grupos funcionais
dependendo do tipo de substrato que irdo afetar: proteases, lipases e
amilases que atuam em substratos protéicos, gorduras e carboidratos,
os quais tendem a solubilizar-se e desprender dos artigos. Atualmen-
te recomenda-se a limpeza de artigos de configuragdo complexa para
garantir a limpeza.

Desinfecgéo:

E um processo que destréi microrganismos, patogénicos ou nao, dos
artigos, com excegéo de esporos bacterianos, por meios fisicos ou
quimicos.

Niveis de desinfecgéo:

Alto nivel: destréi todos os microrganismos com excegéo a alto nimero
de esporos => Glutaraldeido 2% - 20 - 30 minutos.

Indicagéo: area hospitalar preferencialmente.

Médio nivel: elimina bactérias vegetativas, a maioria dos virus, fungos e
microbactérias => Hipoclorito de sédio 1% - 30 minutos.

Indicagédo: para UBS, creche, asilos,casa de repouso.

Baixo nivel: elimina a maioria das bactérias, algumas virus e fungos,
mas nao elimina microbactérias => Hipoclorito de sédio 0,025%

Indicagéo: nutrigao.

Esterilizagdo

Este produto é fornecido ndo estéril. Antes da utilizagdo devem ser
esterilizado. Recomendamos a esterilizagdo a vapor em Autoclave no
hospital (ISO 11134: 1994 Sterilization of health care products - Re-
quirements for validation and routine control - Industrial moist heat

30



sterilization).

AUTOCLAVE

E um equipamento para esterilizagdo através de vapor saturado sob
pressao.

INSTRUGOES OPERACIONAIS

Para partida do equipamento, verificar:

« se o disjuntor esta ligado;

« se o registro da rede de agua esta aberto;

« se o registro de descarga esta fechado.

1 - abrir a porta do equipamento;

2 - acomodar o material a ser esterilizado adequadamente;
3 - fechar a porta do equipamento;

4 - selecionar o ciclo desejado de acordo com o material a ser este-
rilizado;

5 - ligar a chave geral;
6 - o ciclo transcorrera automaticamente, na seqiiéncia;

7 - ao acender a lampada “final de ciclo”, abrir parcialmente a porta
por dez (10) minutos, aproximadamente, para resfriamento do material.

E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros de este-
rilizagéo fisica em autoclaves (vapor saturado):

bela 7 - Parametros de esterilizagao fisica em autoclaves

. Tempo de Exposi¢éo | Tempo de Seca-
Clto VBB (minimo) gem (maximo)
Convencional o
(1atm de (12255% 30 minutos -
pressao)
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134”% ‘ 6 minutos 15 minutos

Alto Véacuo ‘ (273

Obs.: O tempo devera ser marcado quando o calor da cdmara de esteriliza-
¢do atingir a temperatura desejada.

PARA MELHOR ESCLARECIMENTO CONSULTAR O MANUAL DE
INSTRUGOES QUE ACOMPANHA CADA AUTOCLAVE.

Outro método de esterilizacdo: Mas podera ser utilizado além do
autoclave o seguinte método de esterilizagdo conforme definido pela
instituicdo hospitalar:

- Esterilizagdo por oxido de etileno (E.T.O.) - parametros e proce-
dimentos estabelecidos no protocolo de validagdo e na EN550:1994
Sterilization of Medical Devices - Validation and Routine Control of Ethylene
Oxide Sterilization.

NOTA

Fica sobre a responsabilidade da instituicdo hospitalar, o0 método de
esterilizagdo, os equipamentos, os controles, e as instrugdes de este-
rilizag&o utilizados.

Cuidados com os artigos Esterilizados

Condigoes de estocagem do artigos esterilizados

« Quanto ao ambiente: deve ser limpo; arejado e seco; deve ser restrito
a equipe do setor.

* Quanto ao artigo: ap6s o processo de esterilizagdo, ndo coloca-lo em
superficie fria (pedra ou ago inoxidavel ), utilizar cestos ou recipientes
vazados até que esfriem;

« invélucro (tecido de algodao cru, tecido n&o tecido, papel grau cirtirgi-
co, papel crepado, papel com filme, tyvec ou caixas metalicas perfura-
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das) deve permanecer integro e ser pouco manuseado para evitar que
0s pacotes rasguem ou solte o lacre;

« ser estocado em armarios fechados com prateleiras;
« prateleiras identificadas de modo a facilitar a retirada do material;

+ material deve ser estocado de acordo com a data de vencimento da
esterilizagdo para facilitar a distribuicdo e nao ficar material vencido
no estoque;

« estocar separadamente dos nao estéreis para reduzir o nivel de con-
taminantes externos.

Descarte do Produto

Nenhum implante cirtrgico deve ser reutilizado. Qualquer implante
metalico, depois de usado, deve ser descartado. Mesmo que pareca
ndo estar danificado, pode ter pequenos defeitos que podem ocasio-
nar fraturas por fadiga além de contaminagéo. Desta forma as Placas
Especiais para Sintese Ossea - FB explantadas de pacientes devem
ser devidamente descartados pela instituicdo hospitalar. Fica sob a res-
ponsabilidade da instituicdo hospitalar a completa descaracterizagéo
do implante impedindo o seu reuso. Fica sob a responsabilidade da
instituicdo hospitalar o método utilizado para a descaracterizagéo do
implante. A Biomecanica recomenda que os implantes explantados se-
jam descontaminados e em seguida deformados mecanicamente com
auxilio de martelo ou prensa de impacto devendo estar em seguida
identificado com o dizeres “Impréprio para Uso”.

Conforme descrito na Resolugdo n° 2605, de 11/08/2006, dispositivos
implantaveis de qualquer natureza enquadrados como de uso Unico,
sao proibidos de serem reprocessados.

RASTREABILIDADE

Junto da embalagem do componente implantavel seguem 2 etiquetas
contendo os dados do implante utilizado. Essa etiqueta deve ser colada
no prontuario do paciente e outra para controle do hospital. O hospital
deve registrar essas informagdes em seus arquivos e repassar essas
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informagdes ao paciente. No prontudrio as seguintes informagdes sao
imprescindiveis:

- nome do implante utilizado

- data da cirurgia

- cédigo do produto

- ndmero de lote

- nome do paciente que recebeu o implante
- nome do cirurgido.

Pés Venda (Reclamagéo de Cliente)

Caso haja necessidade de realizar alguma reclamag&o das Placas
Especiais para Sintese Ossea FB relacionada a algum efeito adver-
so que afete a seguranca do usuario, como produto nao funcionando,
dano do componente metalico implantavel, problemas graves ou morte
relacionados com esses componentes o cirurgido responsavel devera
comunicar este evento adverso ao 6rgao sanitario competente e a Bio-
mecanica através do e-mail sac@biomecanica.com.br ou pelo telefone
0xx14 2104 7926. Em casos de duvidas o cirurgido responsavel ou o
profissional de saude podera fazer a comunicagéo do evento adverso
através do Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria no sitio da
ANVISA:

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

Envio de Material para o Fabricante Analisar

Em caso de envio de implantes para o fabricante realizar andlise, este
deve ser higienizado no hospital utilizando uma solugdo bactericida e
antifungicida de largo espectro. Em seguida deve ser desinfectado ou
esterilizado a vapor em autoclave ou oxido de etileno. Devem ser enca-
minhados a Biomecéanica em embalagens integras, identificadas com o
método de limpeza, esterilizagdo e dados do produto.



Desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentagao
da ANVISA que dispoe sobre os Requisitos Essenciais de Segu-
ranga de Eficacia e Segurancga aplicaveis aos produtos, descritos
na Resolugéo - RDC 56, de 06/04/2001:

Todo implante esta sujeito a quebra, desgaste ou afrouxamento e seu
dimensionamento & determinado para um numero de solicitagées du-
rante um certo tempo. O tempo previsto nas cirurgias de traumatologia
& até que a fratura se consolide. Essas solicitagdes estéo relacionados
ao estresse causado pelas atividades normais, como caminhar, ergue-
-se ou subir escadas. As Placas Especiais para Sintese Ossea - FB
foram ensaiadas para buscar os seus limites de resisténcia, possuin-
do assim valores de flexdo. As Placas Especiais para Sintese Ossea
- FB sdo manufaturados em Aco Inox, conforme a norma ASTM F139
e o anel de Bloqueio fabricados de acordo com a norma ASTM F136
comprovado através de laudos laboratoriais de ensaio e certificado de
qualidade do produto. Esses materiais sdo aceitaveis para a fabricagédo
de implantes conforme definido no anexo A da norma NBRISO21534.
Conforme a norma NBRIS021534, no Anexo C.1 a combinagdo meta-
lica de superficies de contato néo articulares entre o ago inox NBRI-
S05832-1 similar ao ASTM F138 com o titanio liga NBR ISO 5832-3
similar ao ASTM F136 s&o consideradas combinagdes adequadas. Na
fabricagdo e embalagem das Placas Especiais para Sintese Ossea - FB
sao baseadas em procedimentos internos especificos. As Placas Espe-
ciais para Sintese Ossea sao distribuidas n4o estéreis e embaladas em
envelope plastico de PVC atoxico e transparente, selado em maquina
seladora garantindo assim sua integridade. As Placas Especiais para
Sintese Ossea - FB s&o distribuidas com informagdes suficientes que
contemplam indicagdes e informagdes suficientes para a manipulagédo
correta do produto incluindo a seguranca das pessoas envolvidas com
0 seu manuseio.
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