'PLACAS RETAS

Descrigdo detalhada do produto médico, incluindo os
fundamentos de seu funcionamento e sua agéo, seu contetido
ou composigdo, quando aplicavel, assim como a relagdo dos
acessorios destinados a integrar o produto.

As Placas Retas para Sintese Ossea sao fabricadas em ago Inox,
conforme especificacdo da norma ASTM F138. O Ago Inox utilizado
na fabricagao das Placas Retas para Sintese Ossea é analisado em
laboratério terceirizado para verificar a conformidade do material
comanormaASTM F138 para ago inox.

A familia de Placas Retas para Sintese Ossea ¢ distribuida nos
modelos Placas Larga, Placas Estreitas e Pequenos Fragmentos.

A familia de Placas Retas para Sintese Ossea sao distribuidas com
furos de auto compresséo ou ainda com furos redondos. Os furos de
auto-compresséo torna possivel obter compresséo axial sem o uso
de aparelhos compressores. Essas placas sdo adaptaveis a muitas
situagdes diferentes de fixagao interna e pode ser usada como uma
placa de compressao estatica, dinamica, neutralizagéo ou suporte.
Segundo Muller, falhas relacionadas com esses tipos de placas
tornaram-se raros, pois elas sdo muito mais fortes que as placas
semi-tubulares usadas anteriormente.

Os modelos placas largas e estreitas sdo fixadas com parafusos
corticais de @4,5 e parafusos esponjosos de @6,0mm e o modelo
placa de pequeno fragmento s&o fixadas com parafusos de @3,5mm.
Os parafusos citados ndo fazem parte desse registro.

PlacaReta4,5-Larga

As Placas Largas séo indicadas para osteossintese diafisaria do
fémur. Séo de forma reta com orificios que receberdo os Parafusos
N&o Canulados para fixagdo 6ssea. Possuem orificios de auto-
compressdo para introdugdo de Parafusos de Auto Compressé&o.
Sé&oindicadas para serem usadas no mero e no fémur.

PlacaReta 4,5 - Estreita

As Placas Estreitas sdo indicadas para osteossintese diafisaria da
tibia. Sao de forma reta com orificios que receberédo os Parafusos
Nao Canulados para fixagdo 6ssea. Possuem orificios de auto-
compressdo para introducéo de Parafusos de Auto Compresséo.
Sao indicadas para serem usadas nos ossos do antebraco, na tibia e
napelve.

Placa Reta 3,5 - Pequenos Fragmentos

As Placas Estreitas sdo indicadas na fixagdo no radio, imero e ulna.
Séo de forma reta com orificios que receberdo os Parafusos Nao
Canulados para fixagdo ossea. Possuem orificios de auto-
compressao para introdugdo de Parafusos de Auto Compressé&o.
Sé&oindicadas para serem usadas no radio e na ulna.

Composig&o: As Placas Retas para Sintese Ossea sao fabricadas
em ago Inox, conforme especificagdo danormaASTM F138.

Forma de apresentagdo: Os implantes sdo acondicionados em
envelopes plasticos com etiqueta néo estéril e rotulagem externa. A
rotulagem externa sédo as etiquetas de rastreabilidade do produto
que constam as seguintes informagdes: a) Nome do Fabricante; b)
Nome Comercial do Produto; ¢) Nome Técnico; d) Numero do Lote;
e) Nimero do registro ANVISA; f) Cédigo do Produto; g) Quantidade;
h) Descrigdo do produto que contém a embalagem (modelo); i) Data
de fabricagao; j) Data do vencimento: Vencimento Indeterminado; I)
Descrigdo da matéria-prima utilizada para fabricagdo do produto
(Composigéo); m) Endereco do fabricante; n) Nome do Responsavel
técnico; o) O dizer: “Produto nédo estéril”; p) O dizer: "PROIBIDO
REPROCESSAR’; q) “Produto de Uso Unico, nao reutilizar’; r) Antes
de usar, vide instrugdes de uso; s) Adverténcias / Precaugdes /
Cuidados especiais / Simbologia: Vide Instrugao de Uso.
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As Placas Retas para Sintese Ossea serao distribuidas de forma
unitaria conforme tabela abaixo:

[ Qtd. | Referéncia __|_Produto _______| Furos | Comp(mm)]

Data de Fabricacdo Né(_) utilizar_ sea embalagem
estiver danificada

Produto de uso Unico

Nao reutilizar

PROIBIDO REPROCESSAR”

“VER INSTRUGCOES
DE USO"”

Fragil, manusear com cuidado

Atencao

Para uso das Placas Retas para Sintese Ossea é necessario 0 uso
dos instrumentais especificados abaixo. O Kit Instrumental para
Colocagao de Placas e Parafusos para Sintese

Relagdo de Instrumentais que compde a bandeja do
Instrumental para Colocacédo de Placas e Parafusos para
Sintese Ossea4,5

Qtd. | Referéncia Produto

01 |6019-0G-000 Afastador de hohmann (par)
01 6011-00-000 Alinhador de Perfuragao

01 |6003-32-150 Broca—@3.2mm x 150.0mm
01 | 6003-45-150 Broca—@4.5x 150.0MM

01 16015-00-000 Chave Hexagonal

01 ' 6007-00-000 Chave p/ Compressor

01 |6005-00-000 Clamp Compressor

01 6016-00-000 Escareador

01 |6013-00-000 Cabo Guia Duplo de Perfuragao 4,5mm N/EX/STD
01 1 6013-01-000 Guiade Broca4.5mm—STD
01 |6013-02-000 Guiade Broca4.5mm—N
01 6013-03-000 Guiade Broca4.5mm—EX
01 |6014-00-000 Guia Protetor do Macho 4.5

01 6002-00-000 Macho p/ Parafuso Cortical — @4.5mm

01 |6001-00-000 Macho p/ Parafuso Esponjoso — @6.5mm
01 6004-00-000 Medidor de Cortical

02 |6043-00-000 PingaAuto Centrante

02 6042-00-000 Pinga de Redugao

01 |6017-45-000
01 16006-00-000

Retorcedor de Placas (par)
Pinga para Parafuso

Bandeja de Instrumentais para Colocagdo de Placas e
Parafusos para Sintese Ossea 3,5

Produto

Afastador de Hohmann Médio (par)
Afastador de Hohmann Pequeno (par)
Broca @2.0 x 150.0mm

Broca@2.5 x 150.0mm

Broca @3.5 x150.0mm

Chave Hexagonal

Escariador

Cabo do Guia Duplo de Perfuragdo—STD/N/EX
GuiadeBroca3.5-STD
GuiadeBroca3.5-N
GuiadeBroca3.5-EX

Guia p/ Broca @2.5

Guia p/ Broca @3,5

01 | 6019-0M-000
01 | 6019-0P-000
01 | 6003-20-150
01 | 6003-25-150
01 | 6003-35-150
01 | 6036-00-000
01 | 6033-00-000
01 | 6030-00-000
01 | 6030-01-000
01 | 6030-02-000
01 | 6030-03-000
01 | 6039-00-000
01 | 6029-00-000

01 | 6021-00-000 Macho p/ Cortical

01 | 6024-00-000 Medidor de Cortical

01  6017-35-000 Retorcedor de Placas (par)
01 | 6006-00-000 Pinga p/ Parafuso

02 | 6041-00-000 PingaAuto Centrante

02 | 6040-00-000 Pinca de Redugao

As Placas Retas para Sintese Ossea marca Biomecanica devem
ser utilizadas somente com instrumentais marca Biomecanica.

Cuidados com o Manuseio e Transporte do Produto Médico:

Néo utilizar o produto se o mesmo estiver danificado; - Os implantes
devem ser manipulados com cuidado evitando danos que possa
prejudicar a qualidade do material e a seguranca do paciente; -
Conservar em local arejado, seco, ao abrigo da luz e longe da agéo
de intempéries; - Ao transporta-lo, devem-se evitar choques, e
empilhamentos inadequados.

A Garantia: A garantia das Placas Retas para Sintese Ossea esta
relacionada a observancia desta instrugdo de uso. Mau uso, ndo
respeito as indicagbes de uso, informagées de uso, contra-
indicagdes, cuidados e precaugdes, adverténcias, possiveis efeitos
adversos, embalagem, esterilizagao, limpeza e descontaminagédo
recomendados nesta instrugédo de uso.

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

Dispositivo de fixagdo oOssea com orificios para fixacdo dos
parafusos no osso. Estéo disponiveis em varios comprimentos e
numero de furos. As Placas Retas para Sintese Ossea nédo séo
reutilizaveis.

Recomendacgdes sobre Implantes Ortopédicas

Para alcangar melhores resultados em traumatologia recomenda-se:
1 - O uso de implantes ortopédicos deve ser feito somente por
cirurgides habilitados e treinados para tal procedimento. 2 - Estéo
disponiveis instrumentais cirdrgicos e testes para auxiliar na
implantacéo cirdrgica das Placas. E importante que os instrumentais
cirdrgicos utilizados sejam aqueles especificamente projetados para

Placa Reta4,5-Estreita

Parafuso Cortical @ 4,5mm convencional ponta “ST”, rosca total
fabricados em ago inox austenitico conforme norma ASTM F138 //
Parafuso Cortical @4,5 convencional, rosca total fabricados em ago
inox austenitico conforme norma ASTM F138 // Parafuso Esponjoso
36,5 convencional, rosca total fabricados em ago inox austenitico
conforme normaASTM F138.

Placa Reta 3,5-Pequenos Fragmentos
Parafuso Cortical @ 3,5mm convencional, rosca total fabricados em
aco inox austenitico conforme norma ASTM F 138 // Parafuso Cortical
@3,5 convencional ponta “ST”, rosca total fabricados em ago inox
austenitico conforme normaASTM F138.

Acessorios: As Placas Retas para Sintese Ossea ndo possuem
nenhum acessorio com o proposito de integrar o produto médico.

Combinagoes Admissiveis com outros Materiais

Atabela abaixo “Ligas admissiveis de contato” foi baseada na norma
“NBRISO21534 — Implantes para Cirurgia ndo Ativos — Implantes
para Substituicdo de Articulagdes — Requisitos Particulares”, mas
independente das ligas citadas no item da tabela “De contato” é
preciso que as combinagdes sejam de implantes da mesma marca,
pois os mesmos foram projetados para tais combinacdes
observando acabamento superficial e tratamento superficial e outros
fatores exigidos em projetos que podem interferir nas combinagdes.
Por isso implantes metélicos de diferentes fabricantes ndo sao
recomendados por motivos de incompatibilidade quimica, fisica,
biologica e funcional. A tabela ligas admissiveis de contato descreve
essasligas.

Ligas admissiveis de contato

*De contato (quando nio
teraarticulagao)

Implante:

Placa Reta para Sintese Ossea
Ago Inox conformado (ASTM F138)

Acoinoxidavel

conformado (ASTM F138,
NBRISO5832-1)
Agoinoxidavel
conformado de alto
nitrogénio(NBRISO5832-9)
Liga conformada de titanio
6-aluminio 4-vanadio
(ASTMF136
NBRISO5832-3)
Liga conformada de titanio
6-aluminio 7-niébio
(NBRISO5832-11)

*Para aplicagdes onde um metal ou liga esta em contato com outro e néo se pretende
articulagao, contanto que seja atenga@o ao projeto,
superficial, tratamento de superficie e condigoes metalurgicas.

Precaugdes, restrigoes e Adverténcias

Precaugées: 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 nédo estar danificado, tensdes
prévias podem criar imperfei¢ées que podem reduzir o sucesso do
implante. Selegdo impropria de implante pode causar tensdes
incomuns no implante e podem resultar em fratura subsequente do
implante.

Devido a sua forma de apresentagéo e suas caracteristicas, este
produto nao apresenta efeito colateral, entretanto, sugere-se
monitorar o restabelecimento do paciente através do Raio-X
conforme Normas Internacionais de Seguranga. N&o 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 Retas para Sintese Ossea é concebido para ser
um elemento auxiliar para fixacdo e estabilizagdo o6ssea no
tratamento de fraturas em membros superiores e inferiores e nao
para substituir as estruturas normais do esqueleto humano.

O cirurgido deve estar ciente da possibilidade do desenvolvimento
fisico do paciente, podendo haver necessidade de revisdo do
implante.

O cirurgiao deve estar familiarizado e deter conhecimentos

reconstrugdo instavel do osso fraturado ou infecgéo oculta. Reagbes
de sensibilidade ao metal em pacientes raramente foram
informadas. Implantagéo de material estranho em tecidos resulta em
reagoes histolégicas que envolvem varios tamanhos de macréfagos
e fibroblastos. A importancia quimica deste efeito é incerta, como
também mudangas semelhantes podem ocorrer como um precursor,
oudurante o processo curativo.

Informacgdes a Serem Fornecidas ao Paciente

O paciente deve ser informado quanto & importancia do
acompanhamento poés-cirdrgico. A falta de acompanhamento
impede a detecgdo de problemas pos-cirtirgicos como soltura de
componentes ou ocorréncia de ostedlise. A nédo realizagdo de
cirurgia de reviséo quando da soltura de componentes ou ostetlise
pode resultar em perda progressiva do estoque ésseo periprotético.
O paciente deve ser informado quanto ao tipo do implante utilizado,
marca, codigo, nome, lote, nome do cirurgido e data da cirurgia.

Avaliagoes do Produto Implantado: Apos a implantagéo, no intra-
operatério o profissional responsavel deve realizar controle
radiologico para verificar o correto posicionamento do produto. O
profissional responsavel deve efetuar, e € de sua responsabilidade,
as avaliagdes clinicas e radiologicas passadas ap6s o procedimento
cirurgico na frequiéncia por ele estipulado para verificar o estado do
implante e a evolugéo da consolidagédo 6ssea. Caso o produto
encontra-se fora do posicionamento correto, ou apresentar qualquer
nao-conformidade, é de responsabilidade do cirurgido tomar a agéo
corretiva mais apropriada.

Informagées Uteis para Evitar Riscos Decorrentes da
Implantagéo: Para diminuir os riscos decorrentes da implantagéo
deve-se seguir rigorosamente: contra-indicagdes, instrugéo para o
uso e todas as informagdes contidas na “Instrugdo de Uso” do
produto

Riscos Intrinsecos de Implantagéo: As Placas Retas para Sintese
Ossea sdo fabricadas com materiais de reconhecido uso
biomédicos, que seguem as exigéncias da norma ASTM F138 -00-
Standard Specification For Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2,5
Molybdenum Stainless Steel Bar And Wire For Surgical Implants
(Uns S31673).

Riscos de Contaminagdo: Existem riscos de contaminagdo
biolégica e transmiss&o de doengas virais como HIV e hepatite, pois
os componentes metalicos das Placas Retas para Sintese Ossea
entram em contato com tecidos e fluidos corporais. Produtos
explantados devem ser tratados como altamente contaminantes.

Esterilizagdo: Este produto é fornecido néo estéril. Antes da
utilizacdo deve ser esterilizado. Recomendamos a esterilizagéo a
vapor em Autoclave no hospital (ISO 17665-1: 2006 Sterilization of
health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process
for medical devices).

Descarte do Produto: Nenhum implante cirirgico deve ser
reutilizado. Qualquer implante metalico, depois de usado, deve ser
descartado. Mesmo que parega nao estar danificado, pode ter
pequenos defeitos que podem ocasionar fraturas por fadiga alem de
contaminag&o. Desta forma as Placas Retas para Sintese Ossea
explantadas dos pacientes devem ser devidamente descartadas
pela instituicdo hospitalar. Fica sob responsabilidade da instituicao
hospitalar a completa descaracterizagéo do implante impedindo o
seu re-uso. Fica sob responsabilidade da instituigdo hospitalar o
método utilizado para a descaracterizagdo do implante. A
Biomecanica recomenda que os implantes explantados sejam
deformados mecanicamente com auxilio de martelo ou prensa de
impacto devendo estar em seguida identificado com o dizer
“Improprio para Uso”. Conforme descrito na Resolugéo n° 2605,de
11/08/2006, dispositivos implantaveis de qualquer natureza
enquadrados como de uso Unico, sdo proibidos de serem
reprocessados.

Rastreabilidade: Junto da embalagem do componente implantavel
seguem 2 etiquetas de rastreabilidade contendo os dados do
implante utilizado. Essas etiquetas é a mesma etiqueta contida na
rotulagem externa do produto. As informagdes que constam nessa
etiqueta de rastreabilidade estao relacionadas no item “Forma de
Apresentacdo” desse relatorio técnico. Essa etiqueta deve ser

STRAIGHT PLATE

fundamentals of its operation and its action, its content or
composition, when applicable, and the list of accessories to
integrate the product.

The Straight Plates for Osteosynthesis are made of stainless steel, as
specified in ASTM F138. The stainless steel used in the manufacture
of the Straight Plates for Osteosynthesis is analyzed in outsourced
laboratory to verify if the material to be used really complies with
ASTM F138 for stainless steel.

The family of Straight Plates for Osteosynthesis is distributed in
following models: Broad Plates, Narrow Plates and Small Fragment
Plates.

The family of Straight Plates for Oateosynthesis are distributed with
auto compression holes or with rounded holes. Auto compression
holes make it possible to obtain axial compression without the use of
compressor appliances. These plates are adaptable to many different
situations of internal fixation and can be used as a compression,
static, dynamic plates and for neutralization or support. Failures
related to these types of plates have become rare because they are
much stronger than the semi-tubular plates previously used.

Broad and narrow plates are fixed with @4.5mm cortical screws and
@6.0mm cancellous screws whereas small fragment plate are fixed
with @3.5mm screws.

4.5mm Straight Plate — Broad

Broad Plates are indicated for diaphyseal femur fixation. They are
straight with holes that will receive Non-Cannulated screws for bone
fixation. They have auto compression holes for the introduction of
Auto Compression Screws. They are indicated to be used in the
humerus and femur.

4.5mm Straight Plate — Narrow

Narrow Plates are indicated for osteosynthesis of diaphyseal tibia.
They are straight with holes that will receive the Non-Cannulated
screws for bone fixation. They have auto compression holes for the
introduction of Auto Compression Screws. They are intended to be
used in the forearm bones, tibia and pelvis.

3.5mm Straight Plate - Small Fragments

Narrow Plates are indicated for radius, humerus and ulna fixation.
They are straight with holes that will receive the Non-Cannulated
screws for bone fixation. They have auto compression holes for the
introduction of Auto Compression Screws. They are intended to be
used inthe radius and ulna.

Composition: Straight Plates for Osteosynthesis are made of
stainless steel, as specified inASTM F138.

Product Presentation: The implants are packaged in plastic
envelopes containing a non-sterile label and an external label with the
product information. The external label contain information that
permits the traceability of the product, such as,
a) Manufacturer's name b) Product name, c) Technical name d) Batch
number e) Registration Number at the Ministry of Health, f) Product
Code g) Quantity; h) Product Description i) Manufacture date j)
Expiration Date: Expiration Undetermined k) Description of the raw
material used to manufacture the product, 1) Manufacturer’s Address
(described in the plastic envelope); m) Name of the Responsible
Technician n) and the statements: "Non-sterile"; o) "No
Reprocessing", p) Safety symbols according to the model below q)
"Product of Single-Use, do not reuse", r) Before use see instructions
s) Warnings / Precautions / Special Care / Symbology: See

Instructions of Use.
@ Manufacturer date @

ﬁ Read Instructions

A/
7§ Keep away from sunlight I

g Expiration Date

Do not use if package is
damaged

Medical Product for unique

use. Do not re-use

Fragile - Handle it
carrefully

* Keep Dry

~

Attention

To use Straight Plates for Osteosynthesis it is necessary to use the
instruments specified below. Plate and Screw Placement Instrument
Kit for Osteosynthesis.

List of Instruments included in the tray of Instruments for 4.5mm Plate
and Screw Placement for Osteosynthesis

Qty. | Reference Code

01 | 6019-0G-000
01 | 6011-00-000

Product

Hohmann Retractor, large, 2 each
Pointed Drill Guide with Tap Sleeve 4.5 & 3.2mm
insert Drill Sleeve

Drill Bit- @3.2mm x 150.0mm

Drill Bit- @4.5 x 150mm

4.5mm Hexagonal Screwdriver

Chave p/ Compressor Compressor Wrench
Clamp Compressor Compressor Clamp
Escareador Countersink

Drill Sleeve Handle

Drill Sleeve @4.5mm - STD

Drill Sleeve @4.5mm - N

Drill Sleeve @4.5mm - EX

Tap Protection Sleeve, 4.5

Tap for @4.5mm Cortical Screw

Tap For @6.5mm Cancellous Screw
Depth Gauge

Self Centering Bone Forceps, 4.5mm
Reduction Forceps, 4.5mm

Bending Iron for 4.5mm Plates

Screw Holding Forceps

01 | 6003-32-150
01 | 6003-45-150
01 | 6015-00-000
01 | 6007-00-000
01 | 6005-00-000
01 | 6016-00-000
01 | 6013-00-000
01 | 6013-01-000
01 | 6013-02-000
01 | 6013-03-000
01 | 6014-00-000
01 | 6002-00-000
01 | 6001-00-000
01 | 6004-00-000
02 | 6043-00-000
02 | 6042-00-000
01 | 6017-45-000
01 | 6006-00-000

Tray of Instruments for 3.5mm Plate and Screw Placement for
Osteosynthesis

Product

Hohmann Retractor, medium, 2 each
Hohmann Retractor, small, 2 each

Drill Bit @2.0 x 150.0mm

Drill Bit @2.5 x 150.0mm

Drill Bit & 3.5 x 150.0mm

3.5mm Hexagonal Screwdriver

Countersink

Drill Sleeve Handle

Drill Sleeve @2,5mm - STD

Drill Sleeve @2,5mm - N

Drill Sleeve @2,5mm - EX

@2,5mm Drill Sleeve

@3,5mm Drill and tap sleeve

Tap for 3.5mm Cortical Screw

Depth Gauge (Small Fragments) — A/C holes
Bending Iron for 3.5mm Conventional Plates
Screw Holding Forceps

Self Centering Bone Forceps

Reduction Forceps

Qty. | Reference Code
01 6019-0M-000
01 6019-0P-000
01 6003-20-150
01 6003-25-150
01 6003-35-150
01 6036-00-000
01 6033-00-000
01 6030-00-000
01 6030-01-000
01 6030-02-000
01 6030-03-000
01 6039-00-000
01 6029-00-000
01 6021-00-000
01 6024-00-000
01 6017-35-000
01 6006-00-000
02 6041-00-000
02 6040-00-000

Biomecanica Straight Plates for OSteosynthesis must be used only
with Biomecanica instruments.

Care with Medical Product Handling and Transport: Do not use
the product if it is damaged. The implants should be handled with
care to avoid damage that could impair the quality of the material and
patient safety. Store in a cool, dry place, away from light and away
from the action of weather. When transporting it, crashes and
inadequate stacks must be avoided.

Warranty: The Straight Plates for Osteosynthesis warranty is related
to the observance of this instruction for use. Misuse, failure to comply
with the indications, usage information, contraindications, warnings
and precautions, warnings, possible side effects, packaging,
sterilization, cleaning and decontamination recommended in this
instruction of use may compromise the warranty of this product.

Indication, purpose or use for which the medical product is intended
according to the manufacturer specifications.

Bone fixation device with holes for fixing screws onto the bone. They
are available in various lengths and number of holes. The Straight
Plates for Osteosynthesis are not reusable.

Recommendations on Orthopedic Implants

To achieve better results in traumatology it is recommended: 1 - The
use of orthopedic implants should be done only by skilled and trained
surgeons for such procedures. 2 - There are available surgical
instruments and tests to aid in the surgical implantation of the plates.
It is important that the surgical instruments used are the ones
specifically designed for the specific product. Variation in design and

1 3510-05-000 Placa Reta Larga A/C 05 o determinado produto. Variaggo no projeto e dimensdes de | suficientes de osteossintese e sua limitagao, incluindo o pré e pos | colada no prontuario do paciente e outra para o controle do hospital. dimensions of surgical instruments and similar tests may affect the

1 3510-06-000 PlacaReta tg;gg%g o8 }?g instrumentais cirirgicos e testes similares podem comprometer as | operatério, técnica cirirgica adotada, precaugdes e riscos | O hospital deve registrar essas informagdes em seus arquivos e | Straight Plates for OSteosynthesis are distributed in a unitary | critical measures required for an accurate implementation. 3 — In

1 gg}g.gg.ggg E:aca seta ta'gaﬁg gg 1251—, Z’nedidas criticas regueridas para uma implantagao precisa. i;Afim potenciais. rebpassar essas informagoes dao paciente;j Informamos qge way as chart below: ordE:' to pro;ecththe dolctor and his/rll)ler ;fuatient against poshsible future
-09- laca Reta Larga e proteger o médico e seu paciente, em eventuais problemas | O cirurgido deve ter atengdo na preparagao 6ssea para a introdugéo | ©! rigatoriamente o prontuario do paciente deve ter registrado problems, the hospital is responsible for registering in the patient's

1 gg]g:]?_’ggg Elggg Eg:g '[:;g:%g }? ]gg futuros, o hospital deve se responsabilizar pela anotagdo no | das Placas Retas, pois a estabilidade e o sucesso da fixagéo podem | informagdes que permitam rastrear o produto implantado. A colagem [ Qty. | Reference Code -m_lﬂﬂ LE"Q“‘('" protocol the corresponding code and batch number  regarding the

1 3510-12-000 Placa Reta LargaA/C 12 199 protocolo do paciente, do codigo e do numero do lote dos implantes | ser comprometidos. dessa etiqueta no prontuario permite a rastreabilidade do produto 3510-05-000 ﬁ//g gga:gm E}a:e gﬁoag 06 03 implants used. These data are vital to allow the traceability of the

] %2]8:]2:888 E:aca Ee:a Il:afgaﬁjg ]g gg; utilizados. Esses dados s&o de fundamental importancia para | Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhdes, | Utilizado. Entre as principais informagdes destacamos como AC S(,g,gm Plate — Broad | 07 19 product. 4 - Before beginning the surgery make sure that the implants

1 3510-18-000 pggg R:tg LZ:SZ‘A/C 18 295 permitir a rastreabilidade dos mesmos. 4 - Antes de iniciar a cirurgia | entalhes, ou qualquer coisa que possa vir a danificar ou marcar o | imprescindiveis o nome do fabricante do implante utilizado, nome do 219 %g g}ralgm gIa:e E"’ag Ug g? and their instruments are intact and complete. 5 - Never use implants

1 3510-20-000 Placa Reta LargaA/C 20 327 certifique-se de que a colecdo de implantes e o respectivo | implante, pois esses defeitos sdo concentradores de tensao e podem | implante utilizado, codigo do implante, nimero de lote e numero do 0- AIC S(ig:gm p@é B:ggd 0 B7: from different manufacturers in the same patient. There may be

: Sopl22000 piacaRete I':g;g:"\/c 2 o2 instrumental estejam integros e completos. 5 - Jamais misture | sersitios de nucleago de trincas e diminuir a resisténcia a corrosdo, | registro do produto na ANVISA. Essas informagdes estao descritas 2 A GiSitainnt Dlate o Broad ] £ differences in dimensions and tolerances in the implant joint, causing

1 3511-06-000 Placa Reta Larga 06 103 implantes de diferentes fabricantes num mesmo paciente. Pode | podendo resultar em fratura do implante. Em determinadas | nas etiquetas de rastreabilidade que segue com o produto e na 0 AIC Str:,gm péé,g,ggd 1 31 deficient junctions, too early loosening or failure. 6 - Orthopedic

1 3511-07-000 Placa Reta Larga 07 119 haver diferencas nas dimensdes e tolerancias nos encaixes desses | situagdes é preciso moldar o implante para adequa-lo perfeitamente | rotulagem externa. Outras informacdes também devem ser gg 8- g-ggg %8 g{l[g:gm glg{g - E;ggg g gg implants are classified as "Single-Use Products”, that means that

] ggﬂ:gg:ggg S:ggg sg{gtg%g 88 ]gﬁ’ implantes, provocando jungbes deficientes, soltura precoce ou falha | a anatomia do osso a ser tratado. Caso se faga necessario & | consideradas imprescindiveis, como data da cirurgia, nome do 510-20-000 N Slranght Plate — Broad | 20 27 they cannot be reused. 7 - The surgeon must avoid causing grooves

1 3511-10-000 Placa Reta Larga 10 167 dos mesmos. 6 — Os implantes ortopédicos sao classificados como | modelagem do implante, a prépria anatomia do 0sso é o limite de | Paciente que recebeu o implante, nome do cirurgido, peso do g ?_-Og_-ggg /-\S/ga|31[18‘1 ?altzlatgmggoad f)tzs §9 or scratches on orthopedic implants, because these damages and / or

1 3511-11- 0%8 EIZEZ Egg ll:g:g: 112 }gg sendo “Produtos de Uso Unico”, ou seja, ndo podem ser reutilizados. | modelagem. paciente, idade do paciente e demais informagdes solicitadas no 511-06-000 stra.gm Plate — Broad 06 03 failures can produce internal stress which could become the focus of

1 Placa Reta Larga 14 231 7 - O cirurgia@o deve evitar também produzir vincos ou arranh8es nos | Para garantir uma implantagdo adequada, devem ser utilizados | Prontuariodo paciente também devem ser preenchidas. g ]:8;:888 ggg:gm g:gtg - E;ggg 85 135% their eventual break. 8 - Never use implant components from different

1 Placa Reta Larga 16 263 implantes ortopédicos, pois, esses danos e/ ou avarias podem | instrumentais fabricados pela Biomecanica, pois estes foram 3511-09-000 Stra.gm Plate — Broad 09 51 manufacturers, therefore we strongly recommend that the products

0 E:ggg sgg '[g{gg ;g ggg produzir “stress” interno que podera tornar-se foco de sua eventual | projetados e fabricados especificamente para o uso desses | Marcagdo: As Placas Retas para Sintese Ossea contém as pedEtass) SiichtSiateg Broag o o have the same provenance. Manufacturing date, expiration date and

1 0 PlacaReta Larga 22 359 quebra. 8 - Nao devem ser utilizados componentes de implantes de | implantes. Utilizar instrumentais de fabricantes diferentes pode | seguintes informacdes gravadas a laser para permitir a 3511-12-000 s"a.g“ Plate — Broad 2 99 product batch number: SEE LABEL.

1 3500-03-000 S:aca Estre\ta/-\/c Oi ?? fabricantes diferentes; Portanto recomendamos que os produtos | comprometer a cirurgia além de estar em desarmonia com o registro | rastreabilidade e acompanhamento do paciente no pés operatorio: - 5 ] g:;g:gm E:g{g - E;ggg é g;

1 gggg_gg_ggg Plzgz E:gg::g%g 85 87 tenham a mesma procedéncia. Data de fabricagéo, prazo de | do produtonaAgencia Nacional de Vigilancia Sanitaria; Logomarca da Biomecanica; - Nimero do Lote de Fabricagéo; - Sigla 1 sna.gm Plate — Broad 8 95 Disclaimer: Biomecanica, as a manufacturer of this device, does not

1 3500-06-000 PlacaEstreitaA/C 06 103 validade e lote do produto: VIDE ROTULO. do Material (Ago Inox) utilizado na fabricagédo do produto (S1); - 5 ] ggg:gm F",Ig{g - Eﬁggg g %g practice medicine or recommend this or any other surgical technique

] gggg:gg;ggg g:ggg Ez:;g::gﬁjg 8; ]13% N3o utilizar o produto se o mesmo estiver danificado; Codigo; - Dimenséo. € Rarrow Plate 03 55 for use in a particular patient. The surgeon performing any implant

1 3500-09-000 Placa EstreitaA/G 09 151 Isengdo de Responsabilidade: A Biomecanica, como fabricante Q/CC Narrow Plate o 1 procedure is responsible for defining and using the proper techniques

1 3500-10-000 Placa EstreitaA/C 10 167 deste dispositivo, ndo pratica medicina nem recomenda esta ou Pés Venda (Reclamagéo de Cliente): Caso haja necessidade de A/C Narrow Plate 06 03 for deploying the medical device in each patient. Biomecanica is not

] gggg:];:gg% S:Zgg Eg:z:{:%g 112 188 qualquer outra técnica cirtrgica para uso em determinado paciente. | PRODUTO NAO ESTERIL-ESTERILIZARANTES DO USO realizar alguma reclamagéo das Placas Retas para Sintese Ossea ﬁl/g ggga E}g{g o7 ?-;% responsible for the selection of the appropriate surgical technique to

1 3500-14-000 Placa EstreitaA/C 14 231 O cirurgido que realizar qualquer procedimento de implante ¢é | PRODUTO DE USO UNICO - E EXPRESSAMENTE PROIBIDO O | relacionada a algum efeito adverso que afete a seguranga do A/C Narrow Plate 09 51 be used for each patient. The surgical technique depends on the

1 3500-16-000 Placa EstreitaA/C 16 263 responsavel por definir e utilizar as técnicas apropriadas de | RE-USODESTE PRODUTO; usuario, como produto nao funcionando, dano do componente ﬁg arrow 5'2:: }? gg technique used by the surgeon, who is also responsible for choosing

] %ggg:;g:ggg E:ggg Eg:{g:{:ﬁl/g ;g %g? implantagdo em cada paciente. A Biomecanica nao é responsavel metalico implantavel, problemas graves ou morte relacionados com A/C Narrow Plate 12 99 the method, type and size of products to be placed.

1 3501-03-000 Placa Estreita 03 55 pela escolha da técnica cirdrgica apropriada a ser usada em cada | Condigées especiais de armazenamento: Conservar em local | €sses componentes o cirurgido responsavel devera comunicar este %g arrow E}g{g }g gg

] gggtggggg Elggg Eg:{g::g 8@ g; paciente. As Técnicas Cirtrgicas dependem da técnica adotada pelo | arejado, seco e ao abrigo da luz e longe da agéo de intempéries. evento adverso ao érgdo sanitario competente e a Biomecanica A/C Narrow Plate 18 95

1 3801-06-000 Placa Estreita 06 103 médico cirurgido, cabendo a este a escolha do método, tipo e | Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada; através do e-mail sac@biomecanica.com.br ou pelo telefone Oxx14 gg?: ‘33:888 ﬁ’ac;mvavfg"\évg'a‘e %(3’ g? Ancillary Components:

1 3501-07-000 Placa Estreita 07 119 dimensao dos produtos a serem colocados. Observagao: Nao devem ser utilizados componentes de implantes | 2104 7900. Em casos de duvidas o cirurgido responsavel ou o Narrow Plate 04 71 The ancillary components listed below must be purchased

0 TR REE—— - T de fabricantes diferentes; portanto recomendamos que os produtos | Profissional de satde podera fazer a comunicagdo do evento Nattow Flate 25 - separately, however they are associated with the implantation

1 3501-10-000 Placa Estreita 10 167 Componentes Ancilares: tenham a mesma procedéncia. adverso através do Sistema de Notificagées em Vigilancia Sanitaria Narrow Plate 07 19 process, without them the product can not be implanted.

j] ggg}-];»gg% E:acagszrel:a 112 j]gg Os componentes ancilares abaixo relacionados devem ser | Data de fabricaggo, prazo de validade e lote do produto: VIDE | nositiodaANVISA: Ngggw E:g:g gg h

1 3201-14.000 Placa Estreita 4 231 comprados separadamente, pois ndo s&o integrantes desse produto, | ROTULO. http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm Narrow Plate 10 7 4.5mm Straight Plates - Broad

1 3501-16-000 Placa Estreita 16 263 porém s&o associados ao processo de implantagéo, sem os quais o s Namovw Flate ) 3 @4.5mm Cortical Screw, self-tapping, fully threaded made of

1 3501-18-000 Placa Estreita 18 295 produto ndo pode serimplantado. Contra-Indicagbes Envio de Material para o Fabricante Analisar: Em caso de envio de 4-000 Narrow Plate 14 1 austenitic stainless steel according to ASTM F138 // @4.5mm

1 3501-20-000 Placa Estreita 20 327 E contra indicado o uso desse implante nas seguintes situagdes: - | implantes para o fabricante realizar andlise, este deve ser 201-18-900 Narrow Plate 1 63 Conventional Cortical Screw, self-tapping, fully threaded, made of

1 ggig:gizggg E::: g:q-ggg-%g gi gg PlacaReta4,5-Larga ) sensibilidade ao metal; - febre ou sinal de inflamagéo local; - | higienizado no hospital utilizando uma solugéo bactericida e 501-20-000 Narrow Plate 20 27 austenitic stainless steel according to ASTM F138 // @4.5mm

1 3240.05.035 Pl Peg'Frag'NC 05 o2 Parafuso cortical @4,5mm ponta “ST”, rosca total fabricados em aco | osteoporose; - obesidade; - inadequada cobertura tecidual na regido | antifungicida de largo espectro. Em seguida deve ser desinfectado s A Smail Fragment Blate | 03 o Conventional Cortical Screw, non-self-tapping, fully threaded made

1 3540-06-035 Placa Peq. Frag. A/C 06 74 inox austenitico conforme norma ASTM F138 // Parafuso Cortical @ | a ser operada; - gravidez; - comprometimento ésseo por doengas | Ou esterilizado a vapor em autoclave ou 6xido de etileno. Devem ser A/C Small Fragment Plate | 05 2 of austenitic stainless steel according to ASTM F138 // @6.5mm

1 3540-07-035 Placa Peq. Frag.A/C 07 86 4,5mm convencional ponta “ST", rosca total fabricados em ago inox | e/ou infecgdes; - elevagao da taxa de sedimentagao inexplicado | encaminhados a Biomecanica em embalagens integras, AGSmal Fragment Ejaielmog 4 Convetional Cancellous Screw, fully threaded, made of austenitic

1 3540-08-035 Placa Peq. Frag. A/C 08 98 austenitico conforme norma ASTM F138 // Parafuso Cortical @4,5 | através de outras doengas, elevagao da taxa de WBC, ou suspeita identificadas com o método de limpeza, esterilizagdo e dados do A/C Small Fragment Plate | 08 stainless steel accordingtoASTM F138

1 3540-09-035 Placa Peq. Frag. A/C 09 110 convencional, rosca total fabricados em ago inox austenitico | marcante em contagem diferencial: - infeccao visivel. produto. A Smal Fragment Blate | 09 9

1 3540-10-035 Placa Peq. Frag.A/C 10 122 A g ’ G A/C Small Fragment Plate | 10 2 .

1 3540-11-035 Placa Peq. Frag.A/C 1 134 conforme norma ASTM F138 // Parafuso Esponjoso @6,5 540-11-035 A/C Small Fragment Plate | 11 4 4.5mm Straight Plates - Narrow

1 3540-12-035 Placa Peq. Frag. AIC 12 146 convencional, rosca total fabricados em ago inox austenitico | Efeitos Adversos ENGLISH 540-12-035 A/C Small Fragment Plate | 12 46 @4.5mm Conventional Cortical Screw, self-tapping,, fully threaded,

conforme normaASTM F138 Afrouxamento mecanico pode ser o resultado de fixagao defeituosa, Detai L ) . ) . made of austenitic stainless steel according to ASTM F138 // @4.5mm
etailed description of the medical device, including the
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" STRAIGHT PLATE

Conventional Cortical Screw, non-self-tapping, fully threaded made
of austenitic stainless steel according to ASTM F138 // @6.5mm
Convetional Cancellous Screw, fully threaded, made of austenitic
stainless steel accordingtoASTM F138

3.5mm Straight Plates — Small Fragments

@3.5mm Conventional Cortical Screw, non-self-tapping, fully
threaded, made of austenitic stainless steel according to ASTM F138
/1 @3.5mm Conventional Cortical Screw, self-tapping, fully threaded
made of austenitic stainless steel according to ASTM F138
Accessories: The Straight Plates for Osteosynthesis do not have any
accessories with the purpose of integrating the medical product.
Allowable combinations with other materials

The table below "Allowable Contact Alloys" was based on the
standard "NBRISO21534 — Non-active Surgical Implants — Joint
Replacement Implants - Specific requirements," but despite the
mentioned alloys in the item "In Contact" the combinations must be
made with implants of the same brand because they were designed
for such combinations observing surface finishing and surface
treatment and other factors required in their projects that can interfere
with the combinations. Therefore, metal implants from different
manufacturers are not recommended because of chemical, physical,
biological and functional incompatibility. The table, Allowable Contact
Alloys” describes these alloys.

Allowable contactalloys

Implant: *In contact (when there is no articulation)

Straight Plates for
Osteosynthesis

Stainless Steel

Wrought Stainless Steel
(ASTMF138,NBRISO5832-1)

Wrought High nitrogen
stainless steel (NBRISO5832-9)

Wrought Titanium 6-aluminum 4-
vanadium Alloy (NBRISO 5832-3
andASTM F136)

Wrought Titanium 6-aluminum 7-
niobium alloy (NBRISO5832-11)

* For applications where a metal or alloy is in contact with others and
articulation is not intended, since adequate attention is given to the
design, surface finishing, surface treatment and metallurgical
conditions.

Precautions, restrictions and warnings

Precautions: SINGLE-USE PRODUCT. DESTROY AFTER
REMOVAL. DO NOT REUSE THE PRODUCT. PROHIBITED TO
REPROCESSIT.

An orthopedic implant may be used in a single patient only once.
Although it may appear undamaged, previous stress may create
imperfections that may reduce the success of the implant. Improper
selection of implant can cause unusual stress on it and may result in
subsequent fracture of the implant.

Due to its form and characteristics, this product does not have side
effect, however, it is suggested to monitor the patient's recovery
through X-ray according to the International Security Standards. Do
not use magnetic resonance imaging, because the product
manufactured in stainless steel causes interference in the
examination harming the diagnosis, and may also cause
displacement of the implant causing trouble for the patient.

The use of Straight Plates for Osteosynthesis is designed to be an aid
for the fixation and stabilization in the treatment of bone fractures in
the lower and upper limbs, not to replace the normal structures of the
human skeleton.

The surgeon should be aware of the physical development of the
patient, a revision of the implant may be needed. The surgeon should
also be familiar with and hold enough knowledge of osteosynthesis
and its limitations, including pre and post operative surgical technique
used, precautions and potential risks.

The surgeon should be attentive during bone preparation for the
introduction of the FB Special Plates, because the stability and
success of fixation may be compromised;

During handling of the implant scratches, grooves, or anything that
may damage or mark the implant must be avoided, because these
defects are stress concentrators and may be sites of crack nucleation
and decrease the corrosion resistance and may result in fracture of
the implant. In certain situations, it is necessary to mold the implant to
perfectly fit to the anatomy of the bone to be treated. If implant
modeling is needed, the bone anatomy is the modeling limit.

To ensure proper implantation, Biomecanica instruments must be
used, because they are designed and manufactured specifically for
the placement of these implants. Using instruments from different
manufacturers may compromise the surgery as well as not respect
product registration in the National Health Surveillance.

Do not use the productifitis damaged.

NON STERILE PRODUCT - STERILIZE PRIORTO USE.
PRODUCT OF SINGE USE - IT IS STRICTLY PROHIBITED TO RE-
USE THIS PRODUCT.

Special storage conditions: Store itin a cool, dry place, protected from
light and weather.
Do not use the product if the packaging is damaged.

Note: do not use implant components from different manufacturers.
We, therefore, recommend that the products have the same
provenance.

Manufacture Date, expiration date and product batch number: SEE
LABEL.

Contraindications:

The use of these implants is contraindicated in the following
situations: -sensitivity to metal;-fever or signs of local inflammation;-
osteoporosis, obesity, poor-tissue coverage in the region to be
operated;-pregnancy; -bone endangerment because of diseases and
infections, unexplained high sedimentation rate through other
diseases, increase of the WBC rate or suspected striking changes in
the count; visible infection;

Adverse Effects

Mechanic loosening may be the result of a defective fixation, unstable
reconstruction of the fractured bone or hidden infection. Metal
sensitivity reactions in patients were rarely informed. Implantation of
a strange material in tissues results in histologic reactions involving
various sizes of macrophages and fibroblasts. The importance of this
chemical effect is uncertain, but similar changes can occur as a

precursor, or during the healing process.

Information to be provided to the patient

The patient must be informed about the importance of the
postoperative follow-up. The lack of monitoring hampers the
detection of problems after surgery. The failure to perform revision
surgery when there is a component release or osteolysis may resultin
progressive loss of periprosthetic bone stock.

The patient should be informed about the type of implant used, brand,
code, name, batch number, surgeon's name and surgery date.

Implanted Product Evaluations: After implantation, in the
intraoperative, the professional in charge must perform a radiological
control to verify the correct positioning of the product. It is this
professional's responsibility to make the clinical and radiological
evaluation after the surgical procedure in the frequency stipulated by
him/her to check the condition of the implant and the bone
development. If the product is in the wrong position or presents any
non-compliance, it is the surgeon's responsibility to take the
appropriate corrective action.

Useful information to avoid risks derived from the implantation: To
lower the risks the information contained in the contraindications,
instructions for use and any information contained in "Product
Instructions for Use" must be followed strictly.

Implantantion Intrinsic Risk: Straight Plates for Ostesynthesis are
made of materials of biomedical use, following the requirements of
ASTM F138 -00 - Standard Specification For Wrought 18 Chromium-
14 Nickel-2,5 Molybdenum Stainless Steel Bar And Wire For Surgical
Implants (Uns S31673).

Contamination Risks: There are risks of biological contamination
and transmission of viral diseases such as HIV and hepatitis because
the metallic components of Biomecanica Straight Plates for
Ostesynthesis come in contact with body tissues and fluids.
Explanted products should be treated as highly polluting.

Sterilization: This product is supplied non-sterile. Before its use it
should be sterilized. We recommend steam sterilization in autoclave
in the hospital (ISO 17665-1: 2006 Sterilization of health care
products — Moist heat — Part 1: Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization process for medical
devices).

Product discard: No surgical implant should be re-used. Any
metallic implant should be discarded after use. Even thought the
implant doesn’t look damaged it may present little defects that may
lead to contamination or its breakage due to fatigue. This way the
Straight Plates for Osteosynthesis explanted from the patients should
be properly discarded by the hospital. The complete
mischaracterization of the implants in order to prevent their re-use is
under responsibility of the hospital. The method for the
mischaracterization of the implant is also under responsibility of the
hospital. Biomecanica recommends the implants to be mechanically
destroyed with the help of a hammer or press and immediately
identified with the sayings "Improper for use”. According to Resolution
n°® 2605 from 08/11/2006, it is forbidden to reprocess implantable
devices of any nature classified as single use.

TRACEABILITY: On the packaging of the implantable component
there are 2 traceability labels containing the data of the implant used.
These labels are the same label contained in the external product
labeling. The information contained on this traceability label is related
inthe "Product Presentation"”.

This label must be affixed to the patient's records and another is for
the hospital control. The hospital must have this information in its files
and give them to the patient. We inform that it is mandatory to have
the information in the patient's records that permits the traceability of
the implanted product.

The attachment of this label in the patient's records enables the
traceability of the product used. Among the main information we
highlight as essential the name of the manufacturer of the implant
used, name of the implant used, the implant code, batch number and
registration number of the product in ANVISA. This information is
described on the traceability labels that come with the product and is
available on the external labeling. Other information must also be
considered essential, such as, surgery date, name of patient who
received the implant, surgeon's name, patient's weight, patient's age
and other information requested in the patient's record must also be
filled.

MARKING: Biomecanica Straight Plates for Ostesynthesis contain
the following information recorded with laser to trace and monitor the
patient after surgery:

Biomecanica Logo / Manufacturing Batch Number/ Material Symbol
used in the manufacture of the product (S1). Code / Size.

Post-Sales (Customer Complaint): If there is a need to make a
complaint about Biomecanica Straight Plates for Ostesynthesis
related to any adverse effect that affects the security of the user, such
as problems with the performance of the product, damage to the
implantable metal component, serious problems or deaths related to
these components, the surgeon in charge must report this adverse
event to the national health authority and Biomecanica by e-mail or by
phone sac@biomecanica.com.br 055-14 2104 7926. In cases of
doubt, the surgeon in charge or health professional can make the
communication of the adverse event through the Public Health
Notification System at ANVISAwebsite:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

Sending the Product for the manufacturer's Analysis: If it is
necessary to send the implant for the manufacturer's analysis, it
should be cleaned at the hospital using a bactericidal and broad-
spectrum antifungal solution. Then, it should be disinfected or
sterilized in a steam autoclave or with ethylene oxide. It should be
sent to Biomecanica in an intact packaging, identified with the
cleaning and sterilization methods, and product data.

SPANISH

Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los
fundamentos de su funcionamiento y su accion, su contenido o
composicion, cuando aplicable, asi como la relacion de los
accesorios destinados aintegrar el producto.

Las Placas Rectas para Sintesis Osea son fabricadas en acero
Inoxidable, conforme especificacion de la norma ASTM F138. El
Acero Inoxidable utilizado en la fabricacion de las Placas Rectas para
Sintesis Osea es analizado en laboratorio tercerizado para verificar
la conformidad del material con la norma ASTM F138 para acero
inoxidable.

La familia de Placas Rectas para Sintesis Osea es distribuida en los
modelos Placas Anchas, Placas Estrechas y Pequefios Fragmentos.

PLACAS RECTAS

La familia de Placas Rectas para Sintesis Osea son distribuidas con
agujeros de autocompresiéon o alin con agujeros redondos. Los
agujeros de autocompresion tornan posible obtener compresion
axial sin el uso de aparatos compresores. Esas placas son
adaptables a muchas situaciones diferentes de fijado interno y puede
ser usada como una placa de compresion estatica, dinamica,
neutralizacion o suporte. Fallas relacionadas con esos tipos de
placas se tornaron raras, pues ellas son mucho mas fuertes que las
placas semi-tubulares usadas anteriormente.

Los modelos placas anchas y estrechas son fijadas con tornillos
corticales de @4,5 y tornillos esponjosos de @6,0mm y el modelo
placa de pequefio fragmento son fijadas con tornillos de @3,5mm.

PlacaRecta4,5-Larga

Las Placas Largas son indicadas para osteosintesis diafisaria del
fémur. Son de forma recta con orificios que recibiran los Tornillos No
Canalados para fijado 6seo. Poseen orificios de autocompresion
para introduccion de Tornillos de Auto Compresion. Son indicadas
para serusadas en el hiUmeroy en el fémur.

PlacaRecta4,5-Estrecha

Las Placas Estrechas son indicadas para osteosintesis diafisaria de
la tibia. Son de forma recta con orificios que recibiran los Tornillos No
Canalados para fijado 6seo. Poseen orificios de autocompresion
para introduccion de Tornillos de Auto Compresion. Son indicadas
para ser usadas en los huesos del antebrazo, en latibiaienla pelvis.

Placa Recta 3,5 - Pequefios Fragmentos

Las Placas Estrechas son indicadas en el fijado del radio, himero y
ulna. Son de forma recta con orificios que recibiran los Tornillos No
Canalados para fijado 6seo. Poseen orificios de autocompresion
para introduccion de Tornillos de Auto Compresion. Son indicadas
paraserusadas en elradioyenlaulna. )

Composicion: Las Placas Rectas para Sintesis Osea son fabricadas
en acero Inoxidable, conforme especificacion de la norma ASTM
F138.

Forma de presentacion: Los implantes son acondicionados en
sobres plasticos con etiqueta no estéril y rétulo externo. El rétulo
externo son las etiquetas de rastreabilidad del producto que constan
las siguientes informaciones: a) Nombre del Fabricante; b) Nombre
Comercial del Producto; c) Nombre Técnico; d) Numero del Lote; e)
Numero del registro ANVISA; f) Cédigo del Producto; g) Cantidad; h)
Descripcion del producto que contiene el embalaje (modelo); i)
Fecha de fabricacion; j) Fecha del vencimiento: Vencimiento
Indeterminado; |) Descripcion de la materia-prima utilizada para
fabricacion del producto (Composicién); m) Direccién del fabricante;
n) Nombre del Responsable técnico; o) El mansaje: “Producto no
estéril’; p) EI mansaje: "prohibido reprocesar”; q) “Producto de Uso
Unico, no reutilizar”; r) Antes de usar, vea instrucciones de uso; s)
Advertencias / Precauciones / Cuidados especiales / Simbologia:
Vea Instruccion de Uso.

@ Fecha de Fabricacién

VER INTRUCCIONES

No utilice si la embalaje
esta dafiada

Producto de uso unico
No reutilizar

DEL Uso PROHIBIDO REPROCESAR
QL
//?§ Mantener al abrigo del sol Manejar con cuidado
PAN

®
®
!

g Validad ? Mantener seco

Las Placas Rectas para Sintesis Osea seran distribuidas de forma
unitaria conforme tabla abajo:

7

3510-05-000 A/C Straight Plate — Broad | 05
3510-06-000 AIC Straight Plate — Broad | 06 03
3510-07 -000 A/C Straight Plate — Broad | 07 19
3510-08-000 AJ/C Straight Plate — Broad | 08 A
3510-09-000 AJ/C Straight Plate — Broad | 09 51
510-10-000 A/C Straight Plate — Broad 0 67
510-11-000 AJC Straight Plate — Broad 1 83
510-12-000 A/C Straight Plate — Broad 2 99
5 AJ/C Straight Plate — Broad 4 231
5 A/C Straight Plate — Broad 6 63
5 A/C Straight Plate — Broad 8 295
5 A/C Straight Plate — Broad | 2 27
5 A/C Straight Plate — Broad | 2 59
5 Straight Plate — Broad 0: 7
5 Straight Plate — Broad 0 03
5 Straight Plate — Broad 0 19
35 Straight Plate — Broad 08 35
85! Straight Plate — Broad 09 51
5 Straight Plate — Broad 0 67
5 Straight Plate — Broad 1 83
5 Straight Plate — Broad 99
5 Straight Plate — Broad 4 1
5 Straight Plate — Broad 3
5 Straight Plate — Broad 5
5 Straight Plate — Broad 7
5 Straight Plate — Broad 59
- AJC Narrow Plate 0 55
3500-04-000 A/ C Narrow Plate 04 71
3500-05-000 AJC Narrow Plate 0: 7
3500-06-000 A/C Narrow Plate 06 03
3500-07-000 AJC Narrow Plate 7 9
3500-08-000 A/C Narrow Plate 08 5
3500-09-000 AJC Narrow Plate 09 1
500-10-000 A/C Narrow Plate 10 7
500-11-000 A/C Narrow Plate 1 3
500-12-000 AJC Narrow Plate 12 )
500-14-000 AJC Narrow Plate 14 1
500-16-000 A/C Narrow Plate 16 3
500-18-000 A/C Narrow Plate 18 5
500-20-000 A/C Narrow Plate 20 327
501-03-000 Narrow Plate 03 55
3501-04-000 Narrow Plate 04 71
3501-05-000 Narrow Plate 05 7
3501-06-000 Narrow Plate 06 03
501-07-000 Narrow Plate 07 19
501-08-000 Narrow Plate 08 35
501-09-000 Narrow Plate 0 51
501-10-000 Narrow Plate 10 7
501-11-000 Narrow Plate 1" 3
501-12-000 Narrow Plate 12 9
501-14-000 Narrow Plate 14 1
501-16-000 Narrow Plate 16 3
501-18-000 Narrow Plate 18 5
501-20-000 Narrow Plate 20 7
540-03-035 A/C Small Fragment Plate | 03 8
3540-04-035 AIC Small Fragment Plate | 04 0
40-05-03! A/C Small Fragment Plate | 05 2
540-06-035 AIC Small Fragment Plate | 06 4
540-07-035 AIC Small Fragment Plate | 07 6
540-08-035 AJIC Small Fragment Plate | 08 8
540-09-035 A/C Small Fragment Plate | 09 10
540-10-035 AJIC Small Fragment Plate | 10 22
540-11-035 AJ/C Small Fragment Plate | 11 34
540-12-035 AJIC Small Fragment Plate | 12 46
Atencion

Para uso de las Placas Rectas para Sintesis Osea es necesario el
uso de los instrumentales especificados abajo. El Kit Instrumental
para Colocacion de Placas y Tornillos para Sintesis Osea.

Relacion de Instrumentales que compone la bandeja del
Instrumental para Colocacion de Placas y Tornillos para Sintesis
Osea4,5

Qty. | Reference Code

01 | 6019-0G-000
01 | 6011-00-000

Product

Hohmann Retractor, large, 2 each

Pointed Drill Guide with Tap Sleeve 4.5 & 3.2mm
insert Drill Sleeve

Drill Bit- @3.2mm x 150.0mm

Drill Bit- @4.5 x 150mm

4.5mm Hexagonal Screwdriver

Chave p/ Compressor Compressor Wrench
Clamp Compressor Compressor Clamp
Escareador Countersink

Drill Sleeve Handle

01 | 6003-32-150
01 | 6003-45-150
01 | 6015-00-000
01 | 6007-00-000
01 | 6005-00-000
01 | 6016-00-000
01 | 6013-00-000

01 | 6013-01-000
01 | 6013-02-000
01 | 6013-03-000
01 | 6014-00-000
01 | 6002-00-000
01 | 6001-00-000
01 | 6004-00-000
6043-00-000
6042-00-000
01 | 6017-45-000
01 | 6006-00-000

Drill Sleeve @4.5mm - STD

Drill Sleeve @4.5mm - N

Drill Sleeve @4.5mm - EX

Tap Protection Sleeve, 4.5

Tap for @4.5mm Cortical Screw
Tap For @6.5mm Cancellous Screw
Depth Gauge

Self Centering Bone Forceps, 4.5mm
Reduction Forceps, 4.5mm
Bending Iron for 4.5mm Plates
Screw Holding Forceps

Bandeja de Instrumentales para Colocacion de Placas y Tornillos
para Sintesis Osea 3,5

Product

Hohmann Retractor, medium, 2 each
Hohmann Retractor, small, 2 each

Drill Bit @2.0 x 150.0mm

Drill Bit @2.5 x 150.0mm

Drill Bit @ 3.5 x 150.0mm

3.5mm Hexagonal Screwdriver

Countersink

Drill Sleeve Handle

Drill Sleeve @2,5mm - STD

Drill Sleeve @2,5mm - N

Drill Sleeve @2,5mm - EX

@2,5mm Drill Sleeve

@3,5mm Drill and tap sleeve

Tap for 3.5mm Cortical Screw

Depth Gauge (Small Fragments) — A/C holes
Bending Iron for 3.5mm Conventional Plates
Screw Holding Forceps

Self Centering Bone Forceps

Reduction Forceps

Qty. | Reference Code
01 6019-0M-000
01 6019-0P-000
01 6003-20-150
01 6003-25-150
01 6003-35-150
01 6036-00-000
01 6033-00-000
01 6030-00-000
01 6030-01-000
01 6030-02-000
01 6030-03-000
01 6039-00-000
01 6029-00-000
01 6021-00-000
01 6024-00-000
01 6017-35-000
01 6006-00-000
6041-00-000
6040-00-000

Las Placas Rectas para Sintesis Osea marca Biomecanica deben
ser utilizadas solamente con instrumentales marca Biomecanica.

Cuidados con el Manoseoy Transporte del Producto Médico:

No utilizar el producto si el mismo esta danado; - Los implantes
deben ser manipulados con cuidado evitando dafios que pueda
perjudicar la calidad del material y la seguridad del paciente; -
Conservar en local aireado, seco, al abrigo de la luz y lejos de la
accion de intemperies; - Al transportarlo, se deben evitar choques, y
apilados inadecuados.

La Garantia: la garantia de las Placas Rectas para Sintesis Osea
esta relacionada a la observancia de esta instruccion de uso. Mal
uso, no respeto a las indicaciones de uso, informaciones de uso,
contra-indicaciones, cuidados y Precauciones, Advertencias,
posibles efectos adversos, embalaje, esterilizacién, limpieza y
descontaminacion recomendados en esta instruccion de uso.
Indicacion, finalidad el uso a que se destina el producto médico,
segun indicado por el fabricante.

Dispositivo de fijado 6seo con orificios para fijado de los tornillos en el
hueso. Estan disponibles en varios largos y nimero de agujeros. Las
Placas Rectas para Sintesis Osea no son reutilizables.
Recomendaciones sobre Implantes Ortopédicos

Para alcanzar mejores resultados en traumatologia se
recomienda: 1 - el uso de implantes ortopédicos debe ser hecho
solamente por cirujanos habilitados y entrenados para tal
procedimiento. 2 - Estan disponibles instrumentales quirtrgicos y
tests para auxiliar en la implantacion quirargicas de las Placas. Es
importante que los instrumentales quirdrgicos utilizados sean
aquellos especificamente proyectados para el determinado
producto. Variacion en el proyecto y dimensiones de instrumentales
quirdrgicos y tests similares pueden comprometer las medidas
criticas requeridas para una implantacion precisa. 3- Afin de proteger
al médico y a su paciente, en eventuales problemas futuros, el
hospital se debe responsabilizar por la anotacion en el protocolo del
paciente, del codigo y del nimero del lote de los implantes utilizados.
Esos datos son de fundamental importancia para permitir la
rastreabilidad de los mismos. 4 - Antes de iniciar la cirugia
certifiquese de que la coleccién de implantes y el respectivo
instrumental estén integros y completos. 5 - Jaméas mezcle implantes
de diferentes fabricantes en un mismo paciente. Puede haber
diferencias en las dimensiones y tolerancias en los encajes de esos
implantes, provocando junciones deficientes, soltura precoz o falla
de los mismos. 6 — Los implantes ortopédicos son clasificados como
siendo “Productos de Uso Unico”, o sea, no pueden ser reutilizados.
7 - El cirujano debe evitar también producir vincos o arafiazos en los
implantes ortopédicos, pues, esos dafios y/o averias pueden
producir “stress” interno que podra tornarse foco de su eventual
quiebra. 8 - No deben ser utilizados componentes de implantes de
fabricantes diferentes; Por lo tanto recomendamos que los productos
tengan la misma procedencia. Fecha de fabricacion, plazo de validad
y lote del producto: VEAROTULO.

Exencion de Responsabilidad: Biomecanica, como fabricante de
este dispositivo, no practica medicina ni recomienda esta o cualquier
otra técnica quirdrgica para uso en determinado paciente. El cirujano
que realiza cualquier procedimiento de implante es responsable por
definir y utilizar las técnicas apropiadas de implantacion en cada
paciente. Biomecanica no es responsable por la eleccién de la
técnica quirdrgica apropiada a ser usada en cada paciente. Las
Técnicas quirdrgicas dependen de la técnica adoptada por el médico
cirujano, cabiendo a este la eleccion del método, tipo y dimensién de
los productos a ser colocados.

Componentes Ancilares:

Los componentes ancilares abajo relacionados deben ser
comprados separadamente, sin embargo son asociados al proceso
de implantacion, sin los cuales el producto no puede serimplantado.

PlacaRecta4,5-Larga

Tornillo cortical @4,5mm punta “ST”, rosca total fabricados en acero
inoxidable austenitico conforme norma ASTM F138 // Tornillo
Cortical @ 4,5mm convencional punta “ST”, rosca total fabricados en
acero inoxidable austenitico conforme norma ASTM F138 // Tornillo
Cortical @4,5 convencional, rosca total fabricados en acero
inoxidable austenitico conforme norma ASTM F138 // Tornillo
Esponjoso @6,5 convencional, rosca total fabricados en acero
inoxidable austenitico conforme normaASTM F138

PlacaRecta4,5-Estrecha

Tornillo Cortical @ 4,5mm convencional punta “ST”, rosca total
fabricados en acero inoxidable austenitico conforme norma ASTM
F138 // Tornillo Cortical @4,5 convencional, rosca total fabricados en
acero inoxidable austenitico conforme norma ASTM F138 // Tornillo
Esponjoso @6,5 convencional, rosca total fabricados en acero
inoxidable austenitico conforme normaASTM F138.

PlacaRecta 3,5-Pequeriios Fragmentos

Tornillo Cortical @ 3,5mm convencional, rosca total fabricados en
acero inoxidable austenitico conforme norma ASTM F138 // Tornillo
Cortical @3,5 convencional punta “ST”, rosca total fabricados en
acero inoxidable austenitico conforme normaASTM F138.
Accesorios: Las Placas Rectas para Sintesis Osea no poseen

ningun accesorio con el propésito de integrar el producto médico.
Combinaciones Admisibles con otros Materiales

La tabla abajo “Ligas admisibles de contacto” fue basada en la norma
“NBRIS021534 — Implantes para Cirugia no Activos — Implantes para
Sustitucion de Articulaciones — Requisitos Particulares”, mas
independientemente de las ligas citadas en el item de la tabla “De
contacto” es preciso que las combinaciones sean de implantes de la
misma marca, pues los mismos fueron proyectados para tales
combinaciones observando acabado superficial y tratamiento
superficial y otros factores exigidos en proyectos que pueden
interferir en las combinaciones. Por eso implantes metalicos de
diferentes fabricantes no son recomendados por motivos de
incompatibilidad quimica, fisica, biolégica y funcional. La tabla ligas
admisibles de contacto describe esas ligas.

Ligas admisibles de contacto

Implante: *De contacto (cuando notendra articulacion)

Acero inoxidable

Acero Inoxidable conformado
(ASTM F138, NBRISO5832-1)
Acero inoxidable conformado de
alto nitrogeno (NBRISO5832-9)
Liga conformada de titanio
6-aluminio 4-vanadio

(ASTM F136 NBRIS05832-3)
Liga conformada de titanio
6-aluminio 7-ni6bio
(NBRISO5832-11)

Placa Recta para
Sintesis Osea

*Para aplicaciones donde un metal o liga esta en contacto con otro y
no se pretende articulacion, siempre que sea dispensada atencion
adecuada al proyecto, acabado superficial, tratamiento de superficie
y condiciones metallrgicas.

Precauciones, restricciones y Advertencias

Precauciones: PRODUCTO DE USO UNICO. DESTRUIR
DESPUES DE EXPLANTADO. NO REUTILIZAR EL PRODUCTO.
PROHIBIDO REPROCESAR

Unimplante ortopédico solo puede ser utilizado en un Gnico paciente,
una Unica vez. Aunque pueda parecer no estar dafiado, tensiones
previas pueden crear imperfecciones que pueden reducir el suceso
del implante. Seleccién impropia de implante puede causar
tensiones incomunes en el implante y pueden resultar en fractura
subsecuente delimplante.

Debido a su forma de presentacion y sus caracteristicas, este
producto no presenta efecto colateral, entretanto, se sugiere
monitorear el restablecimiento del paciente a través del Rayo-X
conforme Normas Internacionales de Seguridad. No utilizar
resonancia magnética, pues el producto siendo fabricado en acero
inoxidable provoca interferencia en el examen perjudicando el
diagnéstico, pudiendo provocar también dislocamiento del implante
causando problema para o paciente.

El uso de las Placas Rectas para Sintesis Osea es concebido para
ser un elemento auxiliar para fijado y estabilizacion 6sea en el
tratamiento de fracturas en miembros superiores e inferiores y no
para substituir las estructuras normales del esqueleto humano.

El cirujano debe estar consciente de la posibilidad del desarrollo
fisico del paciente, pudiendo haber necesidad de revision del
implante.

EL cirujano debe estar familiarizado y tener conocimientos
suficientes de osteosintesis y su limitacion, incluyendo el pre y pos
operatorio, técnica quirirgica adoptada, precauciones y riesgos
potenciales. i

EL cirujano debe tener atencion en la preparacion Osea para la
introduccion de las Placas Rectas, pues la estabilidad y el suceso de
lafijacion pueden sercomprometidos.

Durante el manoseo del implante, se deben evitar arafiazos, vincos,
o cualquier cosa que pueda dafiar o marcar el implante, pues esos
defectos son concentradores de tension y pueden ser sitios de
nucleacion de trincas y disminuir la resistencia a la corrosion,
pudiendo resultar en fractura del implante. En determinadas
situaciones es preciso moldar el implante para adecuarlo
perfectamente a la anatomia del hueso a ser tratado. Caso se haga
necesario el modelaje del implante, la propia anatomia del hueso es
el limite de modelaje.

Para garantizar una implantacion adecuada, deben ser utilizados los
instrumentos  fabricados por Biomecanica, pues estos fueron
proyectados y fabricados especificamente para el uso de esos
implantes. Utilizar instrumentos de fabricantes diferentes puede
comprometer la cirugia ademas de estar en disonancia con el
registro del producto en la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
No utilizar el producto si el mismo esta dafiado;

PRODUCTONO ESTERIL— ESTERILIZARANTES DELUSO
PRODUCTO DE USO UNICO - ES EXPRESAMENTE PROHIBIDO
ELRE-USO DE ESTE PRODUCTO;

Condiciones especiales de almacenamiento: Conservar en local
aireado, secoy al abrigo de laluzy lejos de la accion de intemperies.
No utilizar el producto caso el embalaje esté dafiado;

Observacion: No deben ser utilizados componentes de implantes de
fabricantes diferentes; por eso recomendamos que los productos
tengan la misma procedencia

Fecha de fabricacion, plazo de validad y lote del producto: VER
ROTULO.

Contra-Indicaciones: Es contra indicado el uso de ese implante en
las siguientes situaciones:

-sensibilidad al metal;

-fiebre o sefial de inflamacion local;

-osteoporosis;

-obesidad;

-inadecuada cobertura de tejidos en la region a ser operada;
-embarazo;

-comprometimiento 6seo por enfermedades y/o infecciones;
-elevacion de la tasa de sedimentacion inexplicado a través de otras
enfermedades, elevacion de la tasa de WBC, o sospecha marcante
en contaje diferencial;

-infeccion visible.

Efectos Adversos: aflojado mecanico puede ser el resultado de
fijacion defectuosa, reconstruccion inestable del hueso fracturado o
infeccion oculta. Reacciones de sensibilidad al metal en pacientes
raramente fueron informadas.

Implantacion de material extrafio en tejidos resulta en reacciones
histolégicas que envuelven varios tamafios de macréfagos y
fibroblastos. La importancia quimica de este efecto es incierta, como
también pueden ocurrir cambios semejantes como un precursor, o
durante el proceso curativo.

Informaciones que deben ser suministradas al Paciente: El
paciente debe ser informado cuanto a la importancia del
acompafamiento pos-quirtrgico. La falta de acompafiamiento

\

impide la deteccion de problemas pos-quirtrgicos como soltura de
componentes o ocurrencia de ostedlisis. La no realizacion de cirugia
de revision cuando hay soltura de componentes o ostedlisis puede
resultar en pérdida progresiva del estoque 6seo peri protético.

El paciente debe ser informado cuanto al tipo del implante utilizado,
marca, cédigo, nombre, lote, nombre del cirujano y fecha de la
cirugia.

Evaluaciones del Producto Implantado: después de la
implantacion, en el intra-operatorio el profesional responsables debe
realizar control radiologico para verificar el correcto posicionamiento
del producto. El profesional responsable debe efectuar, y es de su
responsabilidad, las evaluaciones clinicas y radiologicas pasadas
después del procedimiento quirdrgico en la frecuencia por él
estipulada para verificar el estado del implante y la evolucion de la
consolidacién Osea. Caso el producto se encuentre fuera del
posicionamiento correcto, o presentar cualquier no conformidad, es
de responsabilidad del cirujano tomar la accion correctiva mas
apropiada.

Informaciones Utiles para Evitar Riesgos Decurrentes de la
Implantacion: Para disminuir los riesgos decurrentes de la
implantacion se debe seguir rigorosamente: contra-indicaciones,
instruccion para el uso y todas Las informaciones contenidas en la
“Instruccion de Uso” del producto.

Riesgos Intrinsecos de Implantacion: Las Placas Especiales para
Sintesis Osea son fabricadas con materiales de reconocido uso
biomédico, que siguen las exigencias de la norma ASTM F139
Standard Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5
Molybdenum Stainless Steel Sheetand Strip for Surgical Implants.

Riesgos de Contaminacion: existen riesgos de contaminacion
biolégica y transmisién de enfermedades virales como HIV y
hepatitis, pues los componentes metalicos de las Placas Especiales
para Sintesis Osea entran en contacto con tejidos y fluidos
corporales. Productos explantados deben ser tratados como
altamente contaminantes.

Esterilizacion: este producto es suministrado no estéril. Antes de la
utilizacion debe ser esterilizado. Recomendamos la esterilizacion a
vapor en Autoclave en el hospital (ISO 17665-1: 2006 Sterilization of
health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process
for medical devices).

Desechar El Producto

Ninguna implante quirdrgico debe ser reutilizado. Cualquier implante
metdlico, después de su uso, debe ser desechada. Mismo si parece
no estar dafiada, puede tener pequefios defectos que pueden causar
fracturas por fatiga ademas de la contaminacion. Por lo tanto, las
Placas Rectas para Sintesis Osea extraidas de los pacientes deben
ser debidamente descartados por la institucion hospitalera
responsable. Es de responsabilidad de la institucion echar a perder
todos los implantes impidiendo la re utilizacién. Queda también sobre
responsabilidad el método utilizado para dicho procedimiento.
Biomecanica recomienda que los implantes extraidos sean
deformados mecanicamente con la ayuda de martillo o prensas de
impacto y en seguida identificarlos como “inadecuado para
utilizacion”. Segun descrito en la resolucion brasilefia publicada por
la Agencia nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA n° 2605, de
11/08/20086, los dispositivos implantables de cualquier naturaleza de
unica utilizacion estan prohibidos de ser reprocesados.

Rastreabilidad: junto al embalaje del componente implantable
siguen 2 etiquetas de rastreabilidad conteniendo los datos del
implante utilizado. Esa etiqueta es la misma etiqueta contenida en el
rotulo externo del producto. Las informaciones que constan en esa
etiqueta de rastreabilidad estan relacionadas en el item “Forma de
Presentacion” de ese Informe técnico. Esa etiqueta debe serpegada
en el prontuario del paciente y otra para el control del hospital. EL
hospital debe registrar esas informaciones en sus archivos y repasar
esas informaciones al paciente. Informamos que obligatoriamente el
prontuario del paciente debe tener registrado informaciones que
permitan rastrear el producto implantado. Pegar esa etiqueta en el
prontuario permite la rastreabilidad del producto utilizado. Entre Las
principales informaciones destacamos como imprescindibles el
nombre del fabricante del implante utilizado, nombre del implante
utilizado, codigo del implante, nimero de lote y nimero del registro
del producto en la ANVISA. Esas informaciones estan descritas en
las etiquetas de rastreabilidad que siguen con el producto y en el
rotulo externo. Otras informaciones también deben  ser
consideradas imprescindibles, como fecha de la cirugia , nombre del
paciente que recibi6 el implante, nombre del cirujano, peso del
paciente, edad del paciente y demas informaciones solicitadas en el
prontuario del paciente también deben serllenadas.

Marcacion: Las Placas Especiales para Sintesis Osea contienen las
siguientes informaciones gravadas a laser para permitir la
rastreabilidad y acompafiamiento del paciente en el pos operatorio:
-Logomarca de Biomecéanica; -Numero del Lote de Fabricacion; -
Sigla del Material (Acero Inoxidable) utilizado en la fabricacion del
producto (S1).;-Cédigo ; -Dimension.

Pos Venta (Reclamos del Cliente): caso haya necesidad de realizar
alguna reclamacion de las Placas Especiales para Sintesis Osea
relacionada a algun efecto adverso que afecte la seguridad del
usuario, como producto no funcionando, dafio del componente
metalico implantable, problemas graves o muerte relacionados con
esos componentes el cirujano responsable debera comunicar este
evento adverso al 6rgano sanitario competente y a Biomecanica a
través del e-mail sac@biomecanica.con.br o por el teléfono Oxx14
2104 7900. En caso de dudas el cirujano responsable o el profesional
de salud podra hacer la comunicacién del evento adverso a través
del Sistema de Notificaciones en Vigilancia Sanitaria en el sitio de
ANVISA:

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

Envio de Material para que el Fabricante Analice: en caso de
envio de implantes para que el fabricante realice analisis, este debe
ser higienizado en el hospital utilizando una solucién bactericida y
fungicida de largo espectro. En seguida debe ser desinfectado o
esterilizado a vapor en autoclave o 6xido de etileno. Deben ser
encaminados a Biomecanica en embalajes integras, identificadas
con el método de limpieza, esterilizacion y datos del producto.

BIO MECRNICA
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