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Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM sdo implantes ndo absorviveis, ndo-ativos
conforme a norma NBR ISO 14630, utilizados para osteossintese externa e interna de forma dinamica,
na qual forcas desestabilizantes (que afastam um fragmento do outro) s&o transformadas em forcas de
compressao entre fragmentos. Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metdlicos - BM s&o utilizados
também para guiar instrumentos cirtirgicos e implantes, permitindo uma fixacao adequada.
Apresentam-se em varios modelos, com diversos didmetros e comprimentos, em forma cilindrica, liso
ou com rosca, calibrado ou ndo, tendo em uma das extremidades ponta de penetracdo bem afiada e de
boa resisténcia. Na outra extremidade, o componente possui um chanfro que permite uma melhor
adaptacao na perfuratriz, facilitando a sua colocacéo.

Todos os modelos de Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos- BM sdo manufaturados a partir de
barra redonda trabalhada a frio, polida, de aco inoxidavel conforme a norma ASTM F138, apresentando
uma composicado quimica, mecanica e metalografica conforme exigida por essa norma, assim
comprovadas através de ensaios. De acordo com a norma ASTM F138 esse tipo de aco inoxidavel
aplicado na fabricacdo de implantes ortopédicos tem sido usado com sucesso em humanos, em
contato com tecido e 0sso. Ainda de acordo com a norma, até agora ndo se conhece um material de
implante que nao tenha provocado alguma reacdo no corpo humano, no entanto esse tipo de aco
inoxidavel tem apresentado excelentes resultados. O aco inoxidavel ASTM F138 (18Cromo-14Niquel-
2,5Molibdénio) é similar ao aco inoxidavel descrito na norma nacional NBR ISO 5832-1. Anorma NBRISO
21534 também destaca 0 aco inoxidavel como sendo aceitavel para a fabricacao de implantes.

0s modelos de Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metélicos — BM s&o distribuidos na forma estéril,
por gas ETO ou por Radiacdo Gama.

Composicdo
Os Fios e Pinos Rigidos ndo Absorviveis Metalicos - BM séo fabricados em aco Inox conforme a norma
ASTMF138

Componentes Ancilares

Fixador Externo Diafisario — Radio e Ulna; Fixador Externo Articulado para Punho; Fixador Externo FBM
820-Radio e Ulna; Fixador Externo FBM 800 — Fémur e Tibia; Fixador Externo FBM 810 - Umero; Fixador
Externo Proximal de Fémur; Fixador Externo lliaco — Fixac&o Anterior; Fixador Externo Metacarpo /
Falange Proximal / Distal; Fixador Externo JS-Fix.

Acessorios
Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM ndo possuem acessorios.

Combinacdes Admissiveis com outros Materiais

A tabela “Ligas admissiveis de contato” foi baseada na norma “NBRIS021534 - Implantes para Cirurgia
nao Ativos - Implantes para Substituicao de Articulacdes — Requisitos Particulares”, mas independente
das ligas citadas no item da “De contato” é preciso que as combinagdes sejam de implantes da mesma
marca, pois os mesmos foram projetados para tais combinaces observando acabamento superficial e
tratamento superficial e outros fatores exigidos em projetos que podem interferir nas combinacdes. Por
isso implantes metélicos de diferentes fabricantes ndo sdo recomendados por motivos de
incompatibilidade quimica, fisica, biologica e funcional.

Tabela- Ligas Admissiveis de Contato
Implante *De nao tera arti
* Aco inoxidavel conformado 18 Cromo-14 Niquel - 2,5 Molibdénio
Fios e Pinos Rigidos em  (NBRISO 5832-1 e ASTM F138)
AGO inox ASTM F138 * Aco inoxidavel conformado de alto nitrogénio (NBRISO5832-9)
(18Cromo-14 Niquel-2,5  * Liga conformada de titanio é-aluminio 4-vanadio (NBRISO 5832-3 e
Molibdénio) ASTM F136) . .
« Liga conformada de titanio 6-aluminio 7-niébio (NBRISO5832-11)
*Para aplicacdes onde um metal ou liga est4 em contato com outro e nao se pretende articulagao, contanto que
seja dispensada atencdo adequada ao projeto, acabamento superficial, tratamento de superficie e condicoes
metalUrgicas.

Forma de apresentacéo do Produto

Os Fios e Pinos Rigidos ndo Absorviveis Metdlicos — BM podem ser comercializados de 5 formas
diferentes de distribuicao (todos de um mesmo modelo, lote e dimenséo). A tabela abaixo ilustra essas
formas de distribuicdo e os tipos de embalagens que sao usadas tanto para esterilizacado em 6xido de
etileno como esterilizacdo em radiacdo gama.

Tabela-Formas de distribuicao dos fios e pinos
Quantidade Tipos de Embalagem
Podem ser distribuidos com: e Blister + Papel Grau Cirurgico
01,02,04,06 ou08 Unidades e Steribag

Obs: Os Fios e Pinos distribuidos em embalagens contendo mais que uma unidade sao comercializados
para uso com Fixadores Externos.

Os Fios e Pinos Rigidos ndo Absorviveis Metalicos - BM, apds receber a embalagem de blister ou steribag
sdo acondicionados em caixa de papelao, essas caixas sdo personalizadas com o logotipo daempresae
envolvidas com o filme de PVC encolhivel.

Arotulagem externa é a etiqueta de rastreabilidade do p! que as
informacoes:

PRODUTOS ESTERILIZADOS EM GAS OXIDO DE ETILENO E RADIACAO GAMA

Responsavel Técnico / Registro ANVISA N° / Nome Técnico do Produto / Nome Comercial
do Produto / Modelo Comercial do Produto / Matéria-prima / Quantidade de itens por
embalagem / Quantidade e Descricdo das Etiq que A [ uto: 6
etiquetas adesivas de identificacao e rastreabilidade do produto.

simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade (R6tulo) conforme NBRISO15223

XXXxX | Nimero do Lote do Produto ﬁ XXXX-XX | Data da Fabricagéo

XXXX-XX | Cadigo

@ | Estéril STERIL | Esterilizagéo em Gés ETO
® | Praduto de Uso Unico - STERILE[R | Esterilizagéio em Raio Gama

simbologia utilizada na embalagem externa de papeldo:
condicdes Especiais de Armazenamento, Conservacao e/ou Manipulacao do Produto:

g XXXX-XX | Usar até

Abrir Assepticamente a Embalagem

3s°C
© ‘ Armazenar e transportar em Local Seco e Fresco, Temperatura
Ambiente (Max. 35°C e Umidade Relativa em Torno de 30% a 70%.
Limites de Temperatura

N&o armazenar diretamente no chao (altura minima=20cm e nem em locais muito alto, proximos
alampadas, 0 que poderia ocasionar ressecamento da embalagem ou dano no rétulo

N&o armazenar em lugares nos quais sejam armazenadas substancias cor
como, por exemplo, materiais de limpeza, inseticidas, pesticidas, etc.

| Atencao! Instrucdes, adverténcias
A € precaugdes: Ver Instrugao de Uso

| Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada.
T | Manter seco.

Cui como joeT porte do Produto Médico

0 local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco e iluminado de forma a manter as
condicdes ideais de armazenamento e transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica.

Os efeitos de vibracd@o, choques, corrosdo, assentamento defeituoso durante a movimentacéo e
transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados. Os implantes
devem ser manipulados com cuidado evitando danos que possa prejudicar a qualidade do material e a
segurancado paciente.

0 transportador deve ser informado sobre o contetido e prazo de entrega. Transportar com cuidado
para evitar a queda e atrito a fim de ndo danificar a embalagem e o dispositivo, garantindo com isso a
esterilidade do material.

A abertura da embalagem selada de blister ou steribag pode ser feita manualmente, em local adequado
(ambiente cirtirgico), puxando o papel grau cirlrgico pela sobra. Essa abertura devera ser realizada
somente no ato cir(irgico para evitar contaminacao do produto.

I | Fragil. Manusear com cuidado.

e |
R Manter ao abrigo do sol.
ZAN

DE | Consultar Instrucdes de Operagéo.

Indicacéo, finalidade ou uso a que se
fabricante.

o produto médi indi pelo

Indicacao de Uso

De acordo com a norma NBR ISO 14602 os implantes cirlirgicos nao-ativos para osteossintese sao
usados em cirurgias corretivas ou para tratamento de traumas, mantendo a reducdo de 0ssos
fraturados e estabilizando estruturas dsseas ou adjacentes, a fim de proporcionar a fusdo éssea ou
correcdo da mesma, sendo retirados ou deixados in situ apds o cumprimento dos objetivos. Os Fios e
Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metdlicos - BM s&o indicados para consolidacdo ¢ssea de fraturas
diafisérias, fraturas metacarpais, fraturas da cabega e do colo do radio (cotovelo), fraturas do condilo
lateral (cotovelo), supracondilares (cotovelo), fraturas da tibia e da fibula (joelho) em criancas, com o
auxilio de fios e pinos.

0 dispositivo € usado em cirurgias ortopédicas para fixacao interfragmentéria que envolva a fixacdo da
estrutura 6ssea, como elemento auxiliar para a fixacdo 6ssea no tratamento das fraturas, podendo ser
usado isoladamente ou com fixador externo. Utilizados também em fraturas diafisérias, incluindo os
tracos simples, cominutivos ou segmentares.

0Os fios e pinos estao sendo usados nas fraturas da extremidade distal do radio, tanto como tratamento
tnico como complemento do fixador externo; utilizado também em fraturas instéveis, intra e extra-
articulares; na fixacao e reducdo de pequenos fragmentos intra-articulares, conduzindo esses 0ssos
para a posicdo de reducao. Os fios de Kirschiner podem ser usados em tratamentos primarios ou como

/FIOS E PINOS ESTEREIS

complemento da fixacao externa.

Os Fios e Pinos Rigidos N&o Absorviveis Metéalicos - BM s&o utilizados em osteossinteses. Os modelos
de fios podem ser usados como guia para a implantacdo de parafusos na fixacdo percutanea das
fraturas do terco médio do escaféide. O uso de fixacdo percutanea com fios de Steinmann é indicado
para pessoas idosas com fraturas desviadas e cominutivas.

0 uso de fios e pinos como complementos da fixacao externa sao indicados em casos de fraturas
expostas, nos politraumas, nas fraturas articulares e supracondilianas, nas fraturas expostas com
grande lesédo de partes moles, nas fraturas com grande cominuicdo diafisaria associadas a fraturas do
colo do fémur, entre outras.
Os fios e pinos s&o indicados também na osteossintese de reimplante da mao, com resultados eficazes,
também utilizados no auxilio & osteotomia de centralizacao da cabeca umeral na luxaco posterior do
ombro, mantendo a reduc&o articular, além de serem usados para alinhamento e fixacao de 0ssos
fraturados.

Instrugoes de Uso

Atencao: Esse implante é fornecido estéril. Deve ser manipulado em ambientes adequados e com os
devidos cuidados. Somente profissionais capacitados devem manipular e implantar estes dispositivos.
As técnicas cirdrgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a escolha
final do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de
avaliacdo dos resultados da cirurgia.

Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM deverao ser aplicadas e adaptadas de acordo
com as exigéncias e técnicas cirdrgicas adequadas.

A contribuicao mecanica do implante deve ser analisada observando a adaptacdo exata e compressao,
pois uma reconstrucao estavel do osso fraturado minimiza a carga a ser suportada pelo implante

Peso, grau de atividade e condicdes do paciente podem ter impacto no desempenho do implante. Deve
ser considerado o fato de que nenhum implante é tao forte quanto o osso natural e, portanto, possui
limitagdes quanto as solicitacdes biomecanicas.

Contra-Indicacoes

E contraindicado o uso desse implante nas seguintes situagoes: -sensibilidade ao metal; -febre ou sinal
de inflamacéo local; - obesidade; - imaturidade 6ssea; -comprometimento ésseo por doencas e/ou
infeccdes; - imaturidade ¢ssea; -pacientes sem vontade ou incapazes de seguir os cuidados e as
instrucdes do poés-operatorio; -condicdes particulares do paciente: sensibilidade, alcoolismo e
infeccdes. Essas condi¢des devem ser cuidadosamente investigadas pelo médico, o qual deve alertar
a0 paciente sobre os riscos advindos dessas particularidades; - nas fraturas gravemente cominuidas ou
osteoporoéticas, devido ao 0sso tabecular da regido metafisaria apresentar pouca estabilidade; e
demais condi¢des médicas ou cirdrgicas que podem comprometer o0 sucesso do procedimento
cirdrgico.

e esclar sobre o uso

Precaucdes, restricoes, adverténci i )]
do produto médico, assim como seu ar et te.

Adverténcias e Precaucoes

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

Um implante ortopédico sé pode ser utilizado em um Unico paciente, uma Unica vez. Embora possa
parecer ndo estar danificado, tensdes prévias podem criar imperfeicdes que podem reduzir o sucesso
do implante. Selecao imprépria de implante pode causar tensdes incomuns no implante e podem
resultar em fratura subseqiiente doimplante.

Devido a sua forma de apresentacéo 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 Seguranca. Nao utilizar ressonancia magnética, pois o produto em aco inox provoca
interferéncia no exame prejudicando o diagnéstico podendo provocar também deslocamento do
implante causando problema para o paciente

Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhdes, entalhes, ou qualquer coisa que possa vir
adanificar ou marcar o implante, pois esses defeitos sao concentradores de tensoes e podem ser sitios
de nucleacao de trincas e diminuir a resisténcia a corrosao, podendo resultar em fratura ou quebra do
implante.

A correta selecdo e posicionamento dos fios e pinos sao essenciais para otimizar a fixacao 6ssea. O
cirurgido deve estar familiarizado e deter conhecimentos suficientes de osteossintese e sua limitacao,
incluindo o pré e pés operatorio, técnica cirlrgica adotada, precaugdes e riscos potenciais.

0s procedimentos pré-operatorios e cirtrgicos, incluindo o conhecimento da técnica cirurgica, selecao
e a colocacdo apropriada do implante, sao consideracoes importantes para a utilizacdo bem sucedida
de dispositivos provisorios de fixacdo interna.

E necessario 0 acompanhamento médico periodico a fim de se observar possivel alteragdes do estado
do implante e do osso adjacente. S6 0 acompanhamento médico pode detectar a possivel soltura do
componente ou ocorréncia de ostedlise.

Nao utilizar o produto se 0 mesmo estiver danificado.

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

C ico iais de ar Conservar em local arejado, seco e ao abrigo da luz e
longe da agao de intempéries

Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada.

Observacao: Nao devem ser utilizados componentes de implantes de fabricantes diferentes. Portanto
recomendamos que os produtos tenham a mesma procedéncia.

Data de fabricac&o, prazo de validade e lote do produto: VIDE ROTULO.

Efeitos Adversos

Afrouxamento mecanico pode ser o resultado de fixacdo defeituosa ou infeccao oculta. Reacdes de
sensibilidade a metal em pacientes raramente foram informadas.

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

Outros possiveis efeitos adversos que podem ocorrer quando se implanta um fio ou pino rigido sao:
infecc@o pos-operatoria superficial ou profunda; desordens vasculares, incluindo trombose e embolia
pulmonar; hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas; dor, desconforto ou sensacdes
anormais em funcdo da presenca ou migracdo do produto médico, e também em funcdo do
procedimento cirtirgico; migracéo; e lesdo no ramo sensitivo apés a fixacdo percutanea com os fios.
outro efeito adverso que pode ocorrer na fixacao de osteotomia com fios no tratamento do ctibito varo
(cotovelo) é deformidade em varo do cotovelo, dor e limitacao da amplitude de movimento.

Informacoes a Serem Fornecidas ao

Aos dizeres desta instrucdo nos itens: indicacdes, Contra Indicacdes, Informagdes de Uso, Possiveis
Efeitos Adversos, Precaucdes e Adverténcias.

0 paciente deve ser informado quanto a importancia do acompanhamento pés-cirtirgico. A falta de
acompanhamento impede a deteccdo de problemas pés-cirrgicos e a detectar possivel soltura de
componentes ou ocorréncia de ostedlise.

0 paciente deve ser informado quanto ao tipo do implante utilizado, marca, c6digo, nome, lote, nome do
cirurgiao e data da cirurgia.

Todo paciente deve ser alertado de que antes de ocorrer & consolidacao da fratura, ndo devem andar
sem o auxilio de muleta ou bengala, para nao atrapalhar na recuperacao do mesmo.

0 apoio de peso ou atividade muscular antes do tempo recomendado para consolidacdo 6ssea pode
causar complicacdes como ruptura do dispositivo, devendo o paciente estar ciente.

Em caso de se submeter ao exame de Ressonancia Magnética, o paciente deve ser orientado de que
precisa informar que possui implante metalico, pois o implante de aco inox provoca interferéncia no
exame prejudicando o diagnéstico e provocando deslocamento do implante causando problema para o
paciente.

Nos cuidados do pos operatério de um procedimento cirtirgico ortopédico, a vontade e a capacidade do
paciente para cumprir as instrucdes é extremamente importante. Criancas, pacientes idosos, pacientes
com problemas mentais ou dependentes quimicos, uma vez que S&0 propensos a ignorar as instrucdes
erestricdes, podem gerar um alto risco de falha do procedimento.

0O paciente deve também ser informado que o componente ndo substitui e ndo possui 0 mesmo
desempenho do osso normal. Portanto, pode deformar, quebrar ou soltar devido a esforcos ou
atividades excessivas e carga precoce.

Importante

O cirurgiao deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico adequado a
ser utilizado durante o tempo de uso do implante. Diante de uma fratura perfeitamente estabilizada, a
carga pode ser liberada. Se a fratura nao estiver estabilizada nenhuma carga pode ser dada ao sistema
implantado.

Isencéo de responsabilidade

A Biomecanica, como fabricante destes dispositivos, ndo pratica medicina nem recomenda esta ou
qualquer outra técnica cirdrgica para uso em determinado paciente. O cirurgido que realizar qualquer
procedimento de implante é responsavel por definir e utilizar as técnicas apropriadas para implantar o
dispositivo médico em cada paciente. A Biomecanica ndo é responsavel pela escolha da técnica
cirtrgica apropriada a ser usada em cada paciente. A técnica cirtrgica depende da técnica adotada pelo
médico cirurgido, cabendo a este a escolha do método, tipo e dimenséo dos produtos a serem
colocados.

Avaliacoes do Produto Implantado

Apbs a implantacéo, no intra-operatério o profissional responsavel deve realizar controle radiolégico
para verificar o correto posicionamento do produto. O profissional responsavel deve efetuar, e é de sua
responsabilidade, as avaliacdes clinicas e radiologicas passadas apés o procedimento cirlirgico na
freqliéncia por ele estipulado para verificar o estado do implante e a evolucao da consolidacao dssea.
Caso o produto esteja fora do posicionamento correto, ou apresentar qualquer nao-conformidade, é de
responsabilidade do cirurgiao tomar a acao corretiva mais apropriada.

Informacdes Uteis para Evitar Riscos Decorrentes da Implantacao
Para diminuir os riscos decorrentes da implantacéo deve-se seguir rigorosamente: contra-indicacoes,
instrucdo para o uso e todas as informagdes contidas na “Instrucdo de Uso” do produto.

Riscos Intrinsecos de Implantacao

Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metéalicos - BM sao fabricados com materiais de reconhecido
uso biomédicos, que seguem as exigéncias da norma ASTM F138 -08- Standard Specification For
Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2,5 Molybdenum Stainless Steel Bar And Wire For Surgical Implants
(Uns S31673).

Riscos de Contaminacao

Existem riscos de contaminacao biolégica e transmissao de doencas virais como HIV e hepatite, pois os
componentes metélicos dos Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metélicos - BM entram em contato
com tecidos e fluidos corporais. Produtos explantados devem ser tratados como altamente
contaminantes.

Esterilizacao

BI1OFI10=T)

Este produto é fornecido na forma Estéril. Conforme a solicitacdo do cliente, ele pode ser fornecido com
0s seguintes processos de esterilizacdo:

Processo i validade
Esterilizacao por G&s Oxido de Etileno (ETO) ~ 05anos
Esterilizacdo por Radiacdo Gama (Raio Gama)  05anos

Obs.: A diferenciacdo do tipo de esterilizacdo serd definida pelo cédigo do produto. Produtos
esterilizados em Gas ETO possuem cddigos diferentes dos produtos esterilizados por Radiacao Gama.
Se o produto estiver com a validade de esterilizacdo vencida e/ou embalagem danificada, 0 mesmo
deve ser devolvido para o distribuidor responsavel ou diretamente para a Biomecanica.

Manuseio de Material Esterilizado:

Ao manusear o material esterilizado com técnica asséptica, devem-se obedecer algumas normas a fim
de manté-lo estéril: € fundamental lavar as méaos com agua e sabao antes de manusear o material
esterilizado; utilizar material com embalagem integra, seca, sem manchas, com identificacéo (tipo de
material e data da esterilizacdo); trabalhar de frente para o material; manipular o material ao nivel da
cintura para cima; evitar tossir, espirrar, falar sobre 0 material exposto; ndo fazer movimentos sobre a
area esterilizada; certificar-se da validade e adequacéo da embalagem; trabalhar em ambiente limpo,
calmo, seco e sem corrente de ar; manter certa distancia entre o corpo e o material a ser manipulado;
obedecer aos demais principios de assepsia.

Atécnica de enfermagem preconizada no manuseio de material esterilizado é: abri-lo, iniciando-se pela
extremidade oposta ao manipulador; proteger o material exposto com o campo esterilizado que o
envolva; tocar com as maos somente na parte externa do pacote; ndo guardar como material
esterilizado um pacote aberto anteriormente.

Garantia

Agarantia dos Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM esté relacionada a observancia desta
instrucdo de uso. Sendo: indicacdes e informagdes de uso, contra-indicacdes, cuidados e precaucoes,
adverténcias, possiveis efeitos adversos, embalagem, esterilizacdo, limpeza e descontaminacdo
recomendados neste relatorio técnico e nainstrucao de uso.

Descarte do Produto

Nenhum implante cirtirgico deve ser reutilizado. Qualquer implante metélico, depois de usado, deve ser
descartado. Mesmo que pareca nao estar danificado, pode ter pequenos defeitos que podem ocasionar
fraturas por fadiga alem de contaminacdo. Desta forma os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis
Metélicos - BM explantadas dos pacientes devem ser devidamente descartadas pela instituicdo
hospitalar. Fica sob responsabilidade da instituicdo hospitalar a completa descaracterizacdo do
implante impedindo o seu re-uso. Fica sob responsabilidade da instituicao hospitalar o método utilizado
para a descaracterizacao 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 “Impréprio 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 6 etiquetas de rastreabilidade contendo os
dados do implante utilizado. Essa etiqueta é a mesma etiqueta contida na rotulagem externa do
produto. As informacdes que constam nessa etiqueta de rastreabilidade estdo relacionadas no item
“Forma de Apresentacao” desse relatorio técnico. Uma etiqueta deve ser obrigatoriamente colada no
prontuério clinico do paciente, outra no laudo entregue para o paciente, outra na documentacao fiscal
que geraa cobranca, na AlH, no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso
de paciente atendido pelo sistema de salide complementar, outra disponibilizada para o controle do
fornecedor (registro histérico de distribuicdo — RHD, outra disponibilizada para o controle do cirurgido
responsavel (principal) e a tltima para convénio médico caso exista. Informamos que obrigatoriamente
0 prontuério do paciente deve ter registrado informagdes que permitam rastrear o produto implantado.
A colagem dessa etiqueta no prontudrio permite a rastreabilidade do produto utilizado. Entre as
principais informacdes destacamos como imprescindiveis 0 nome do fabricante do implante utilizado,
nome do implante utilizado, cédigo do implante, niimero de lote e niimero do registro do produto na
ANVISA. Essas informacdes estdo descritas nas etiquetas de rastreabilidade que seguem com o
produto e na rotulagem externa. Outras informacdes também devem ser consideradas imprescindiveis,
como data da cirurgia, nome do paciente que recebeu o implante, nome do cirurgiao, peso do paciente,
idade do paciente e demais informacdes solicitadas no prontuério do paciente também devem ser
preenchidas.

Marcacao

0Os Fios e Pinos Rigidos N&o Absorviveis Metalicos - BM contém as seguintes informagdes gravadas a
laser, de acordo com a norma NBR I1SO15165, para permitir a rastreabilidade e acompanhamento do
paciente no pds operatdrio:

Logomarca da Biomecanica / Nimero do Lote de Fabricacao / Sigla da matéria-prima utilizada na
fabricacéo do produto (S1) /Cédigo/Dimens&o /Marca Ce

Pés Venda (Reclamacéao de Cliente)

Caso haja necessidade de realizar alguma reclamacdo dos Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis
Metélicos - BM relacionada a algum efeito adverso que afete a seguranca do usuério, como produto ndo
funcionando, dano no componente metélico implantéavel, problemas graves ou mortes relacionadas a
esses componentes o cirurgiao responsével devera comunicar este evento adverso ao 6rgéo sanitario
competente e a Biomecanica através do e-mail sac@biomecanica.com.br ou pelo telefone 0xx14 2104
7900. Em casos de duvidas o cirurgido responsével ou o profissional da saude podera fazer a
comunicacéo do evento adverso através do Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitéria 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 analise, este deve ser higienizado no hospital
utilizando uma soluc&o bactericida e antifungicida de largo espectro. Em seguida deve ser desinfectado
ou esterilizado a vapor em autoclave ou 6xido de etileno. Devem ser encaminhados a Biomecanica em
embalagens integras, identificadas com o método de limpeza, esterilizagao e dados do produto.

Descricdo da eficacia e seguranca do p em conformi com a
regulamentacao da ANVISA que dispoe sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e
g de Produtos Médi

0Os riscos associados aos Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM estao de acordo com os
Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia do Produto conforme a RDC 56/01 para produtos
enquadrados na regra 8, classe de risco 3 e o Gerenciamento de Risco de Produto e Processo estdo de
acordo com a NBRISO14971 conforme previsto no procedimento PRCE02 - Anélise de Risco de
Dispositivos Médicos.

ENGLISH

Detailed description of the medical product as well as its functioning and action basis,
or ition, when i and the list of the accessories intended to
compose the product.
The non-absorbable rigid metallic wires and pins - BM are non-absorbable and non-active implants
according to NBR ISO 14630 standard and they are dynamically used for external and internal
osteosynthesis where destabilizing forces (which moves one fragment away from another) are changed
into compression forces among the fragments. The non-absorbable rigid metallic wires and pins - BM
are also used to guide the surgical instruments and implants in order to provide successful fixation.
They are available in several models in different dimensions and lengths, in cylindrical shape, smooth or
threaded, either calibrated or not and with one of their bullet tips very sharp and resistant.
All models of non-absorbable rigid metallic wires and pins - BM are manufactured from a cold worked
round bar in stainless steel and polished according to ASTM F138 standard. Its chemical, mechanical
and metallographic composition is in accordance with the requirements of this standard as verified by
tests. According to ASTM F138 this type of stainless steel which is used for the manufacturing of
orthopedic implants has been successfully used in humans and in contact with tissues and bone.
According to the standard it is unknown of an implantable material that hasn't caused any reaction in
the human body; however, this type of stainless steel has presented excellent results. The stainless
steel ASTM F138 (18Chrome-14Nickle-2,5Molybdenum) is similar to the stainless steel described in the
national standard - NBR ISO 5832-1. The standard - NBR ISO 21534 also highlights the stainless steel as
beingacceptable for the manufacturing of implants.
The models of non-absorbable rigid metallic wires and pins — BM are available sterile and sterilized in
ETO gas or Gamma radiation.

composition
The non-absorbable rigid metallic wires and pins — BM are manufactured in stainless steel according to
ASTM F138 standard.

Ancillary Components

Diaphysis external Fixator — Radio and Ulna; Articulated External Fixator for the fist; External Fixator —
FBM 820 - Radio and Ulna; External Fixator - FBM 800 — Femur and Tibia; External Fixator - FBM 810 —
Humerus; External Fixator for the proximal femur; lliacus External Fixator — Anterior fixation, External
Fixator for the metacarpus/ Proximal Phalanx/Distal; JS-Fix External Fixator.

Accessories
The non-absorbable rigid metallic wires and pins - BM do not have any accessory.

Admissible Combinations with other materials

The table bellow “Admissible contact alloys” was based on the standard - “NBRISO21534 — Non-active
surgical implants — Joint replacement implants - Particular requirements” however, independently of
the alloys mentioned in the item “Contact” it is important that the implants are combined with same
brand implants because they have been designed for such combinations based on the surface finishing
and treatment and other factors that may interfere with the combinations. Therefore metallic implants
from different manufacturers are not recommended due to chemical, physical, biological and functional
incompatibility.

Table - Admissible contactalloys

Implants *contact (when there is no articulation)

* Wrought stainless steel 18 Chrome — 14 Nickel — 2,5 molybdenum
(NBRISO 5832-1 e ASTM F138)

stainless steel ASTM « Wrought high nitrogen stainless steel (NBRISO5832-9)

F138 (18Chrome-14 * Wrought titanium 6-aluminium 4- vanadium alloy (NBRISO 5832-3 e

Nickle-2,5 Molybdenum) ~ ASTM F136) _ = —
* Wrought titanium 6-aluminium 7- niobium alloy (NBRISO5832-11)

Rigid Wires and Pins in

STERILE WIRES AND PINS\

*to be applied in cases that the metal or alloy is not in contact with each other and articulation is not intended on
condition that itis given full attention to the design, surface finishing and treatment and metallurgical conditions.

Presentation of the product

The non-absorbable rigid metallic wires and pins - BM may be commercialized in 5 different options (all
of them from the same model, lot and dimension). The table bellow illustrates those options and the
types of packaging used for the sterilization in ethylene oxide as well as the sterilization in gamma
radiation.
Table - Distri

p wires and pins

Quantity Types of Packaging
They may be distributed in: o Blister + Surgical Paper
01,02,04,06 or 08 Units o Steribag

Obs: The wires and pins distributed in packaging with more than one unit are commercialized to be
used with the external fixators.

The non-absorbable rigid metallic wires and pins - BM are packed in cardboard boxes after being
packed in the blister or steribag, and those boxes are personalized with the logo of the company and
wrapped with shrink PVC film.

The outer labeling is the traceability tag of the p which ins the ing
information:

PRODUCTS STERILIZED IN ETHYLENE OXIDE GAS AND GAMMA RADIATION

Technician in charge / Register with ANVISA N° / Technical Name of the Product /
Commercial Name of the Product / Commercial Model of the Porduct / Raw-material /
C ity of items per ing/ ity and description of the Tags that come with the
Product: 6 identification and traceability stickers of the product.

Simbology of the Traceability Tag (Label) according to NBRISO15223

&| XXXXXX | Manufacturing Date

XXXXX | Product Lote Number

g XXXX-XX | Use by

@ | Sterile

XXXX-XX | Code

STERILE|EO] | Sterelization in ETO Gas

Product of Single Use - S
® | DO not reprocgss E | Sterelization in Gamma Ray
Simbology on the external cardboard packaging:
ial C iti of ge, Conservation and/or Handling of the Product;

Open the Packaging Aseptically

e o Transport and store it in dry and cool places and at room
temperature (maximum 35°C) and Relative humidity
around 30% and 70%.
Temperature Limits

Do not store it in direct contact to the floor (minimum height = 20cm) and neither in very high
places and close to lamps because that may lead to the dryness and damage to the label.

Do not store it in places where contaminants substances are
stored such as cleaning materials, insecticide, pesticide, etc.

Q | Attention! Instructions, warnings and
precautions: Vide instruction for use

| Do not use it if the packaging is
damaged
f | xeepitary

Cares with the Handling and Transport of the medical device

The place for storage of the medical device must be clean, dry and illuminated in order to keep the
proper conditions of storage and transport, as well as its physical and chemical integrity.

The vibration effects such as shocks, corrosion and defective settlement during the motion and
transport and improper pilling during storage must be avoided. The implants must be carefully handled
avoiding damages that may impair the quality of the material and the safety of the patient.

The transporter must be informed about the content and the delivery time. Carefully transport it to avoid
fall and attrition in order not to damage the packaging and the device to guarantee the sterility of the
material.

The sealed blister packaging or steribag may be manually open in proper place (surgical environment)
and pulling the surgical paper by the end. The packaging must be only open at the surgery to avoid
contamination to the product.

I | Fragile, carefully handle it
e | .
| Keep it away from the Sun
ZAN p it away

D}J | Vide Instruction For Use

Indication, purpose or use to which the
manufacturer.

deviceis il for as indi by the

Indication foruse

Based on NBR ISO 14602 the non-active surgical implants for osteosinthesis are used in corrective
surgeries or for trauma treatment and maintain the reduction of fractured bones and stabilize bone or
adjacent structures in order to promote bone fusion or correction. The implants are removed or left in
Situ after the fulfillment of the objectives. The non-absorbable metallic wires and pins - BM are indicated
for bone consolidation of diaphyseal and metacarpus fractures, fractures of the head and neck of the
radio (elbow), supracondylar (elbow), fracture of the tibia and fibula (knee) in children with the help of
wires and pins. The device is used in orthopedic surgeries for interfragmentary fixation when it engages
the fixation of the bone structure and as an auxiliary for the bone fixation in the fracture treatment. It can
be used singly or with an external fixator. The device is also used in diaphyseal fracture, in simple,
comminuted or segmentary lines.

The wires and pins have been used in fractures of the distal of the radio as single treatment or as a
complement of the external fixator; they are also used in unstable, intra and extra-articular fractures; for
the fixation and reduction of intra-articular small fragments by conducting those bones to a reduction
position. Kirschiner wires are used in primary treatments or as a complement of the external fixation.
The non-absorbable metallic wires and pins - BM are used in ostosinthesis. The models of the wires may
be used as a guide for the implant of screws in the percutaneous fixation of the of the med- third
scaphoid fractures. The percutaneous fixation with Steinman wires is indicated for elders with deviated
and comminuted fractures.

The use of wires and pins as complements for external fixation are indicated in cases of open fractures,
polytrauma, articulating and supracondylar fractures, for open fractures were the soft tissues are highly
damaged, for fractures with large diaphyseal comminution associated with fractures of the femoral
neck among others.

The wires and pins are also indicated for osteosinthesis of hand reimplant due to their effectiveness.
They also help with the centralization osteotomy of the humeral head in posterior luxation of the
shoulder by maintaining the articular reduction, and besides they are used for the alignment and
fixation of fractured bones.

Instruction for Use

Attention: This implant is supplied sterile. It must be carefully handled and in adequate environments.
Only qualified professionals must handle and implant these devices.

The surgical techniques vary according to the choice of the surgeon. The surgeon is responsible for the
final choice of the method, type and dimension of the products to be implanted, as well as the criteria for
the evaluation of the surgery results.

The non-absorbable metallic wires and pins - BM must be implanted and adapted according to the
appropriate surgical and technical requirements.

The mechanical combination of the implant must be analyzed by observing the exact adaptation and
compression because a stable reconstruction of the fractured bone minimizes the load to be supported
by the implant.

The weigh, activity level and conditions of the patient may reflect on the performance of the implant. It
must be considered the fact that no implant is as strong as the natural bone; therefore, they have
limitations as the mechanical solicitations.

Contraindications

The use of thisimplant is contraindicated in the following situations: sensitivity to metal; fever or signs of
local inflammation; obesity; bone immaturity; compromising of the bone due to illness and/or infection;
the patients are unable or do not want to follow the cares and instruction of the postoperative; patient's
special conditions; sensitivity, alcoholism and infection. Those conditions must be carefully analyzed by
the doctor who must make the patients aware of the risks arising from those particularities; in seriously
comminuted fractures or osteoporosis due to the tubercular bone of metaphyseal region present low
stability; and other medical or surgical conditions that may compromise the success of the surgical
procedure.

on the use of the

Precautions, restrictions, warnings, sp cares and
medical product as well as its storage and transport.

Warnings and Precautions
SINGLE USE PRODUCT. DESTROY ITAFTER EXPLANTED. DO NOT REPROCESS

Anorthopedic implant may only be used in a single patient and for one single time. Although it may seem
not to be damaged, previous tensions may create imperfections that may impair the success of the
implant. An improper implant selection may promote unusual stress to the implant and may result in
subsequent fracture.

This product does not present side effects due to its presentation and characteristics, however, it is
recommended to monitor the reestablishment of the patient through X-ray according to the
International Standards of Safety. Do not use magnetic resonance because the product in stainless steel
interferes with the test and impairs the diagnosis and may also cause the displacement of the implant
and bring problems to the patient.

During the handling of the implant, scratches, notches or any other thing that may damage or mark the
implant must be avoided because those defects are stress concentrations and may be sites of crack
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nucleation and decrease the resistance to corrosion besides resulting in fracture or brakeage of the
implant.

A correct positioning and selection of the wires and pins is essential to optimize the bone fixation. The
surgeon must be familiar with and have extensive knowledge of osteosinthesis and its limitations as
well as pre and postoperative, the adopted surgical techniques, precautions and potential risks.

The surgical and pre-operative procedures as well as the familiarity with the surgical technique and the
proper implantation and selection of the implant are important considerations for a successful use of a
provisional device for internal fixation.

Aperiodic medical follow up is necessary in order to note potential modifications in the conditions of the
implant and adjacent bone. Only a medical follow up is able to detect a potential looseness of the
component or osteolisis.

Do not use the productin case itis damaged.

SINGLE USE PRODUCT - THE RE-USE OF THIS PRODUCT IS STRICTLY PROHIBITED.

Special storage conditions: Keep it in ventilated and dry places, far from the light and
weather conditions.

Do not use in case the packaging is damaged.

Observation: Component from different manufacturers should not be used together. Therefore, we
recommend that the products have the same provenance.

Manufacturing date, expiration date and lot of the product: VIDE LABEL.

Adverse Effects

The mechanical looseness may be the result of a poor fixation or occult infection. Sensibility reactions to
the metal in patients have been rarely reported

The implantation of a foreign material in soft tissues results in histology reactions that involve several
sizes of macrophages and fibroblasts. The chemical importance of this effect is uncertain while similar
changes may also occur as a precursor during the healing process.

Other potential adverse effects that may occur when a rigid wire or pin is implanted are: postoperative
deep or superficial infection; vascular disorders such as thrombosis and pulmonary embolism; bleeding
of the blood vessels and/or hematomas; pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence
or migration of the medical device or surgical procedure; injury to the sensory branch after
percutaneous fixation with wires. ~ Other adverse effect that may occur in osteotomy fixation with
wires in the treatment of cubitus varus (elbow) is a deformity in the varus of the elbow, pain and
limitation of the range of motion amplitude.

Information to be supplied to the Patient

In the items of this instruction: Indication, contraindication, information of use, potential adverse
effects, precautions and warnings.

The patient must be informed as the importance of a post-surgical follow up. The failure to monitor the
patient prevents the detection of post-surgical problems besides potential looseness of the
components and osteolysis occurrence.

The patient must be informed as the type of the used implant, brand, code, name, lot, name of the
surgeon and date of the surgery.

Every patient must be informed that before the healing of the fracture they should not walk without the
help of crutches or walking stick in order not to impair the patient's recovery.

The patient must be aware that weight-bearing or muscle activity before the period recommended for
the bone healing may bring complications such as the rupture of the device.

In case the patient is submitted to Magnetic resonance imaging he must inform the health professional
that he has a metallic implant because the implant in stainless steel interferes with the test and impairs
the diagnosis besides inducing to the detachment of the implant and bringing problems to the patient.
The will and efficiency of the patient to fulfill the instruction of use is extremely important in orthopedic
postoperative procedures. Children, elders, patients with mental problems and chemically
dependents may generate a high risk of failure of the procedure once they are likely to ignore the
instructions and restrictions.

The patient must also be informed that the component does not substitute and neither performs as a
healthy bone. . Therefore it may deform, break or loose due to stress, excessive physical activity or load
on the bone prematurely.

Important

The surgeon must orient the patient towards the cares to be taken and the proper physical support
during the period of the implant use. Before a complete stabilized fracture, the load may be released. If
the fracture is not stabilized, no load can be applied to the implanted system.

IResponsibility exemption

Biomecanica as the manufacturer of these devices does not practice medicine nor recommend this or
any other surgical technique to be applied to a certain patient. The surgeon that follows any implant
procedure is responsible for defining and using the appropriate techniques for the implantation of the
medical device in each patient. Biomecanica is not responsible for the choice of the appropriate
technique applied to each patient. The surgical technique depends on the technique adopted by the
surgeon. The surgeon is also responsible for the choice of the method, type and dimension of the
products to be implanted.

of the Product
The professional in charge must do the radiological control after the implantation in the intraoperative in
order to verify the correct positioning of the product. The professional in charge must do the clinical and
radiological evaluations after the surgical procedures in a frequency stipulated by him in order to verify
the implant condition and evaluate the bone healing. The surgeon is responsible for taking the most
appropriate corrective actions in case the product is out of the correct positioning or presents any non-
conformity.

Useful information for avoiding the risks from Implantation
For minimizing the risks resulted from implantation it must be strictly followed: contraindications,
instruction of use and all information in the “instruction of use” of the product.

Intrinsic Risks of Implantation

The non-absorbable metallic wires and pins-BM are manufactured with materials of well known
biomedical use which comply with the requirements of the standard - ASTM F138 -08- Standard
Specification For Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2,5 Molybdenum Stainless Steel Bar And Wire For
Surgical Implants (Uns $31673).

Riscos de Contaminacéo

There are risks of biological contamination and transmission of viral diseases such as HIV and Hepatitis
because the non-absorbable metallic wires and pins-BM get in contact with the tissues and body fluids.
The explanted products must be treated as highly contaminants.

Sterilization
This product s supplied sterile. Depending on the client's request it can be sterilized as follows:

Process Expiration
Sterilization by Ethylene Oxide Gas (ETO) 05years
Sterilization by Gamma radiation (GammaRay) 05 years

Obs.: The difference in the type of sterilization will be defined by the code of the product. The products
sterilized in ETO gas have different codes from the products sterilized by Gamma Ray.

If the expiration date of the sterilization of the product is expired or the package is damaged, the product
must be returned to the responsible distributor or directly to Biomecanica.

Handling of the sterilized material:

When handling the sterilized material by aseptic technique some Standards must be obeyed in order to
keep it sterile: it is fundamental to wash the hands with water and soap before handling the sterilized
material; the packaging of the material must be intact, dry, unmarked and identified (type of the material
and sterilization date); Work facing the material; handle the material at waist level and up; avoid
coughing, sneezing or speaking over the exposed material; do not make movements on the sterilized
area; check the expiration and packaging adequacy; work in a clean, calm and dry environment where
there is no air current; keep a reasonable distance between the body and the material to be handled;
follow the other principles of asepsis.

The nursing technique recommended for the handling of the sterilized material is: open it from the
opposite edges of the handler, protect the exposed material with the sterile field involving it; touch only
the outside of the packaging; do not consider as sterile a package that was previously open.

Guarantee

The guarantee of the non-absorbable rigid metallic wires and pins - BM is related to the observance of
this instruction of use. They are: indications and information of use, contraindications, cares and
precautions, warnings, potential adverse effects, packaging, sterilization, cleaning and
decontamination recommended in this technical report and instruction of use..

Productdiscard

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 non-absorbable rigid metallic wires and pins — BM 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

In the packaging of the implantable component there are 6 traceability tags with the implant data. This
tag is the same as the one of the external labeling of the product. The information available in this
traceability tag is described in item “Presentation” in this technical report. The tags must be distributed
as follows: one must be pasted on the patient's clinical report; one on the report that is handed to the
patient; one on the tax documentation that generates the collection, on the AlH in case the patient is
supported by SUS or on the invoice in case the patient is supported by a complementary health system;
one is available for the control of the supplier (Historical distribution register — RHD); one for the control
of the surgeon in charge (main) and the last one for the health insurance in case there is one. It is
mandatory the patient's report to have registered all information necessary for the traceability of the
implanted product. The pasting of the tag on the patient's report will allow the traceability of the
product. Among the main information we consider indispensable the name of the manufacture of the
implant, the code and name of the implants besides the lot and register number with ANVISA.  Such
information is described in the traceability tag that comes with the product and on the outer labeling.
Other information that may also be considered indispensable is: date of the surgery, name of the patient
that received the implant, name of the surgeon, weight and age of the patient and other information
required in the patient's report must be provided.

HILOS Y CLAVLJAS ESTEREIS

MARKING

The non-absorbable rigid metallic wires and pins - BM present the following information laser engraved
according to NBR 1S015165 standard to allow the traceability and patient's follow up in the
postoperative.

Biomecanica logo / Number of the manufacturing lot / Acronym of the raw-material used in the
manufacturing of the product (S1). /Code / Dimension / Ce Mark

Post-sale (Client Complaint)

In case it is necessary to make a complaint about the non-absorbable rigid metallic wires and pins- BM
related to some adverse effect that may affect the safety of the user, such as the product is not working
or it is damaged, serious problems or death related to those components, the surgeon in charge must
inform the authorized health organization and Biomecanica about this adverse event through the email
sac@biomecanica.com.br or by the phone 0xx14 2104 7900. In case of doubts, the surgeon in charge or
the health professional may inform NOTIVISA about the adverse event on the website of ANVISA:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

Sending of the material for the manufacturer to analyze

In case the implant is sent to the manufacturer for analysis, it must be sanitized at hospital by a
bactericide and antifungal solution of broad spectrum. Then it must be disinfected and steam sterilized
in autoclave or ethylene oxide. It must be sent to Biomecanica in intact packaging and identified with the
cleaning and sterilization methods and the data of the product.

Description of the efficiency and safety of the medical product in accordance with the
regulations of ANVISA that determines the Essential Requirements of Efficiency and
Safety of the Medical Devices.

The risks associated with the non-absorbable rigid metallic wires and pins - BM are in accordance with
the Essential requirements of Efficiency and Safety of the Product according to RDC 56/01 for the
products classified in rule 8, class risk 3. The risk management of the product and the process are in
accordance with NBRISO14971 as foreseen in PRCE02 procedure - Risk Analysis of Medical Devices.

SPANOL
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Los Hilos y Clavijas Rigidos No Absorbibles Metéalicos - BM son implantes no absorbibles, no activos de
acuerdo con la norma NBR ISO 14630, utilizados para osteosintesis externa y interna de manera
dindmica, en que las fuerzas desestabilizadoras (que separan un fragmento del otro) se transforman en
fuerzas de compresion entre fragmentos. Los Hilos y Clavijas Rigidos No Absorbibles Metélicos - BM se
usan también para los instrumentos quirdrgicos y implantes, permitiendo una fijacion adecuada.

Son encontrados en varios modelos, con diversos didmetros y longitudes, de forma cilindrica, liso o
roscados, calibrado 0 no, y en uno de sus extremos con una punta de penetracién bien afilada y
resistente. En el otro extremo, el componente posee un bisel para permitir un ajuste mejor en la
perforacion, que facilita su colocacion.

Todos los modelos de Hilos y Clavijas Rigidos No Absorbibles Metélicos — BM se fabrican a partir de
barras redondas trabajadas en frio, pulidas, de acero inoxidable de acuerdo con la norma ASTM F138,
con una composicion quimica, mecanica y metalografica exigida por esta norma, y comprobada a
través de ensayos. De acuerdo con la norma ASTM F138 este tipo de acero inoxidable usado en la
fabricacion de implantes ortopédicos ha sido utilizado exitosamente en seres humanos, en contacto
con tejido y hueso. También de acuerdo con la norma, hasta el momento no se conoce un material de
implante que no haya provocado alguna reaccion en el cuerpo humano, no obstante este tipo de acero
inoxidable ha dado excelentes resultados. El acero inoxidable ASTM F138 (18 Cromo-14Niquel-2,5
Molibdeno) es semejante al acero inoxidable descrito en la norma nacional NBR I1SO 5832-1. La norma
NBR S0 21534 destaca también el acero inoxidable como aceptable para la fabricacion de implantes.
Los modelos de Hilos y Clavijas Rigidos No Absorbibles Metalicos - BM se distribuyen esterilizados, en
gasETO o por Radiacion Gama.

composicion
Los Hilos y Clavijas Rigidos No Absorbibles Metdlicos - BM se fabrican en acero inoxidable de acuerdo
conlanormaASTMF138.

Componentes Auxiliares

Fijador Externo Diafisario — Radio y CUbito; Fijador Externo Articulado para Pufio; Fijador Externo FBM
820 - Radio y Cubito; Fijador Externo FBM 800 — Fémur y Tibia; Fijador Externo FBM 810 — Hiimero;
Fijador Externo Proximal de Fémur; Fijador Externo lliaco - Fijacién Anterior; Fijador Externo Metacarpo
/Falange Proximal/ Distal; Fijador Externo JS-Fij.

Accesorios
Los Hilos y Clavijas Rigidos No Absorbibles Metalicos — BM no poseen accesorios.

Combinaciones Admisibles con otros Materiales

La tabla “Aleaciones admisibles de contacto” se basé en la norma “NBR 1S021534 - Implantes para
Cirugia no Activos - Implantes para Sustitucion de Articulaciones — Requisitos Particulares”, pero
independientemente de las aleaciones mencionadas en el item “De contacto” es necesario que las
combinaciones sean entre implantes de la misma marca, ya que fueron disefiados para tales
combinaciones respetando el acabamiento superficial y el tratamiento superficial ademéas de otros
factores exigidos en proyectos que pueden interferir en las combinaciones. Los implantes metalicos de
otros fabricantes no se recomiendan por motivos de incompatibilidad quimica, fisica, biolégica y
funcional.

Tabla- i isil de

Implante *De ( no sera arti

* Acero inoxidable ajustado 18 Cromo-14 Niquel -2,5 Molibdeno (NBR
Hilos y Clavijas Rigidos ~ 1SO 5832-1 y ASTM F138)
en Acero inoxidable « Acero inoxidable ajustado de alto nitrégeno (NBRISO5832-9)
ASTM F138 (18 Cromo-  + Aleacion ajustada de titanio 6-aluminio 4-vanadio (NBR ISO 5832-3 y
14 Niquel-2,5 Molibdeno) ASTM F136)

+ Aleacion ajustada de titanio 6-aluminio 7-niobio (NBRISO5832-11)

*Para aplicaciones donde un metal o aleacion esta en contacto con otro y no es necesaria la articulacion, siempre
que se preste la debida atencion al proyecto, al acabamiento superficial, al tratamiento de superficie y a las
condiciones metaltirgicas.

Forma de presentacién del Producto

Los Hilos y Clavijas Rigidos No Absorbibles Metalicos - BM pueden ser comercializados en 5 formas
diferentes de distribucién (todos de un mismo modelo, lote y tamafio). La tabla a seguir ilustra las formas
de distribucion y los tipos de embalajes usados tanto para esterilizacién en éxido de etileno como
esterilizacion en radiacion gama.

Tabla-Formas de distribucién de los hilos y clavijas

Cantidad Tipos de Embalajes

Pueden distribuirse con: o Blister + Papel Grado Quirtrgico

01,02,04,06 0u08 Unidades e Steribag

0Obs: Los Hilos y Clavijas distribuidos en embalajes con mas de una unidad son comercializados para uso con
Fijadores Externos.

Los Hilos y Clavijas Rigidos No Absorbibles Metalicos - BM, después de recibir el embalaje de blister o steribag se
colocan en una caja de carton; estas cajas son personalizadas con el logotipo de la empresa y envueltas con una
peliculade PVC retractil.

La etiqueta externa es la etiqueta de rastreabilidad del producto donde constan las
siguientes informaciones:
PRODUCTOS ESTERILIZADOS CON GAS OXIDO DE ETILENO Y RADIACION GAMA

Responsable Técnico / Registro ANVISA N° / Nombre Técnico del Producto / Nombre Comercial del
Producto / Modelo Comercial del Producto / Materia prima / Cantidad de items por embalaje / Cantidad
y Descripcion de las Etiquetas que acompafian al Producto: 6 etiquetas adhesivas de identificacion y
rastreabilidad del producto.

Simbologia de la Etiqueta de Rastreabilidad (R6tulo) conforme NBR1S015223

XXXXX | Numero del Lote del Producto &| XXXX-XX | Fecha de Fabricacion

gxxxx-xx | Usar hasta XXXX-XX | Cédigo

@ | Estéril STERILE[EO] | Esterilizado con Gas ETO

® | “Producto De Uso Unico - E | Esterilizacion con Rayos

Prohibido Reprocesar” Gama

Simbologia utilizada en el embalaje externo de cartéon:
C de Conservacion y/o Manipulacién del

Producto:
Abrir Asépticamente el Embalaje
3s°c

o ‘ Almacenar y Transportar en Local Seco y Fresco, a Temperatura
Ambiente (Max. 35°C) y Humedad Relativa alrededor de 30% a 70%.

Limites de Temperatura

No almacenar directamente en el suelo (altura minima = 20cm) y en lugares muy
altos, cerca de lamparas, pues el embalaje se podria resecar o dafiar la etiqueta.

No almacenar en lugares en los cuales sean almacenadas sustancias
contaminantes como, por ejemplo, materiales de limpieza, insecticidas, pesticidas, etc.

| Atencion! Instrucciones, advertencias y
precauciones: Ver Instruccion de Uso

| No utilizar si el embalaje estuviera
damnificado

? | Manter seco.

I | Fragil, manipular con cuidado

S

o
7N | Mantener resguardado del sol
{\\

I:]Il | Ver instrucciones de uso

Cuil conla i ionyelT te del Producto Médico

El lugar de almacenamiento del producto médico debe estar limpio, seco e iluminado para mantener las
condiciones ideales de almacenamiento y transporte, asi como, su integridad fisica y quimica.

Se deben evitar los efectos de la vibracion, choques, corrosion, asentamiento poco seguro durante el
movimiento y transporte y apilamiento inadecuado durante el almacenamiento. Los implantes deben
manipularse con cuidado evitando dafios que puedan perjudicar la calidad del material y la seguridad
del paciente.

El transportador debe ser informado en relacion al contenido y al plazo de entrega. Transportar con
cuidado para evitar la caida y la friccion para no damnificar el embalaje y el dispositivo, garantizando de
estamanera, la esterilidad del material.

La abertura del embalaje sellado sea blister o steribag puede hacerse manualmente, en un local
adecuado (ambiente quirtrgico), tirando el papel grado quirtirgico por el excedente. Esta abertura
deberé realizarse solamente en el momento de la cirugia para evitar contaminacion del producto.

Indicacion, finalidad o uso a que se el p del

fabricante.

segin

Indicacién de Uso

De acuerdo con lanorma NBR1SO 14602 los implantes quir(irgicos no activos para osteosintesis se usan
en cirugias correctivas o para tratamiento de traumas, manteniendo la reduccién de los huesos
fracturados y estabilizando las estructuras 6seas o adyacentes, para proporcionar la fusion 6sea o la
correccion de la misma, siendo retirados o dejados in loco después de cumplir los objetivos. Los Hilos y
Clavijas Rigidos No Absorbibles Metélicos - BM son indicados para la consolidacion ¢sea de fracturas
diafisarias, fracturas metacarpianas, fracturas de la cabeza y del cuello del radio (codo), fracturas del
condilo lateral (codo), supracondileas (codo), fracturas de la tibia e del peroné (rodilla) en nifios, con la
ayuda de hilosy clavijas.

El dispositivo se usa en cirugias ortopédicas para la fijacion interfragmentaria que involucre la fijacion
de la estructura 6sea, como un elemento auxiliar para la fijacion 6sea en el tratamiento de las fracturas,
usandose también de forma aislada o con fijador externo. Se usan también en fracturas diafisarias,
incluyendo los vestigios simples, fragmentados o segmentados.

Los hilos y clavijas se usan en las fracturas de la extremidad distal del radio, asi como en el tratamiento
Unico como complemento del fijador externo; en fracturas inestables, intra y extra articulares; en la
fijaciény reduccion de pequefios fragmentos intra articulares, llevando estos huesos para la posicion de
reduccion. Los hilos de Kirschiner pueden usarse en tratamientos primarios 0 como complemento de la
fijacion externa.

Los Hilos y Clavijas Rigidos No Absorbibles Metalicos - BM son usados en osteosintesis. Los modelos de
hilos pueden usarse como guia para la implantacion de tornillos en la fijacién percutanea de las
fracturas del tercio medio del escafoides. El uso de fijacion percuténea con hilos de Steinmann se indica
para personas ancianas con fracturas desplazadas y fragmentadas.

El uso de hilos y clavijas como complementos de la fijacion externa se indican en casos de fracturas
expuestas, en los politraumas, en las fracturas articulares y supracondileas, en las fracturas expuestas
con gran lesion en las partes blandas, en las fracturas con gran conminucion diafisaria asociadas a
fracturas del cuello del fémur, entre otras.

Los hilos y clavijas se indican también para la osteosintesis de reimplantacion de la mano, con buenos
resultados, y también se utilizan para el auxilio en la osteotomia de centralizacion de la cabeza humeral
en la luxacion posterior del hombro, para mantener la reduccion articular, ademas de usarse para la
alineacion y fijacion de los huesos fracturados.

Instrucciones de Uso

Atencién: Este implante se suministra estéril. Debe ser manipulado en ambientes adecuados y con el
debido cuidado. Solamente los profesionales capacitados deben manipular e implantar estos
dispositivos.

Las técnicas quirtrgicas varian de acuerdo con la eleccién del cirujano, correspondiéndole la eleccion
final del método, tipo y tamafio de los productos a utilizar, incluidos los criterios de evaluacion de los
resultados de la cirugia.

Los Hilos y Clavijas Rigidos No Absorbibles Metalicos - BM deberan aplicarse y adaptarse de acuerdo con
las exigenciasy las técnicas quirurgicas adecuadas.

La contribucion mecéanica del implante debe analizarse observando la adaptacién exacta y la
compresion, ya que una reconstruccion estable del hueso fracturado reduce al minimo la carga que el
implante puede soportar.

El peso, grado de actividad y las condiciones del paciente pueden tener impacto en el desempefio del
implante. Debe considerarse el hecho de que ninglinimplante es tan fuerte como el hueso natural y, por
lo tanto, tiene limitaciones en las solicitudes biomecanicas.

contralndicaciones

El uso de este implante es contra indicado en las siguientes situaciones: sensibilidad al metal; -fiebre o
sintomas de inflamacion local; - obesidad; - inmadurez turidad Gsea; -compromiso ¢seo por
enfermedades y/o infecciones; - inmadurez turidad 6sea; -pacientes que no estan dispuestos o son
incapaces de seguir los cuidados y las instrucciones del post operatorio; -condiciones particulares del
paciente: sensibilidad, alcoholismo y infecciones. Estas condiciones deben ser investigadas
cuidadosamente por el médico, que debe alertar al paciente sobre los riesgos de estas peculiaridades; -
en fracturas graves conminutas o osteoporéticas, debido a que el hueso tabecular de la region
metafisaria tiene poca estabilidad; y otras condiciones médicas o quirtirgicas que puedan comprometer
el éxito de laintervencion quirtirgica.

sobre el

restricci advertenci i peciales y

usodel pi y porte.

Advertencias y Precauciones

PRODUCTO DE USO UNICO. DESTRUIR EL EXPLANTE DESPUES DE RETIRADO. NO REUTILIZAR
ELPRODUCTO. PROHIBIDO EL REPROCESAMIENTO.

Un implante ortopédico solo pode ser utilizado en un nico paciente, una tnica vez. Aunque pueda
parecer que no esta damnificado, tensiones previas pueden crear imperfecciones que pueden reducir
el éxito delimplante. La seleccion inadecuada del implante puede causar tensiones poco comunes en el
implante que pueden resultar en la fractura posterior del implante.

Debido a su presentacion y a sus caracteristicas, este producto no tiene efectos colaterales, sin
embargo, se sugiere monitorear el restablecimiento del paciente a través de Rayos-X de acuerdo con
las Normas Internacionales de Seguridad. No utilizar resonancia magnética, ya que el producto en acero
inoxidable causa interferencia en el examen perjudicando el diagnéstico provocando también un
desplazamiento del implante causando problemas para el paciente

Durante la manipulacién del implante, se deben evitar rasgufios, ranuras o cualquier cosa que pueda
damnificar o marcar el implante, ya que estos defectos concentran tensiones y pueden constituir sitios
de nucleacion de grietas y disminuir la resistencia a la corrosion, resultando en fracturas o rupturas del
implante.

La correcta seleccion y colocacion de los hilos y clavijas es esencial para optimizar la fijacion ésea. El
cirujano debe estar familiarizado y tener conocimientos suficientes de osteosintesis y sus restricciones,
incluyendo el prey post operatorio, la técnica quiriirgica adoptada, precauciones y riesgos potenciales.
Los procedimientos pre operatorios y quirdrgicos, incluyendo el conocimiento de la técnica quirtrgica,
seleccion y la colocacion apropiada del implante, son consideraciones importantes para la utilizacion
exitosa de los dispositivos provisorios de fijacion interna.

Es necesario el acompafiamiento médico periddico con la finalidad de observar posibles cambios del
estado del implante y del hueso adyacente. Solamente el acompafiamiento médico puede detectar el
posible aflojamiento del componente o la aparicion de osteolisis.

No utilizar el producto si esta damnificado.

PRODUCTO DE USO UNICO - ESTA ESTRICTAMENTE PROHIBIDO EL REUSO DE ESTE
PRODUCTO.

Condiciones especiales de almacenamiento: Conservar en un lugar fresco, seco y protegido de la luzy
distante dela intemperie.

No utilizar el producto si el embalaje esta damnificado.

Observacion: No se deben utilizar 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: VER ROTULO.

Efectos Adversos

La distension mecanica puede ser el resultado de una fijacién defectuosa o infeccion oculta. No se han
informado reacciones de sensibilidad al metal en pacientes.

La implantacion de material extrafio en los tejidos resulta en reacciones histolégicas que involucran
varios tamarfios de macroéfagos y fibroblastos. La importancia quimica de este efecto es incierta, ya que
cambios similares también pueden ocurrir como un precursor, o durante el proceso de cura.

Otros posibles efectos adversos que pueden ocurrir al implantar un hilo o clavija rigida son: infeccion
post operatoria superficial o profunda; trastornos vasculares, incluyendo trombosis y embolia
pulmonar; hemorragia de los vasos sanguineos y/o hematomas; dolor, molestia o sensaciones
anormales en funcién de la presencia o migracién del producto médico, y también en funcion del
procedimiento quirirgico; migracion; y lesion en la rama sensorial después de la fijacion percutanea
con los hilos. Otro efecto adverso que puede ocurrir en la fijacién de osteotomia con hilos en el
tratamiento del ctbito varo (codo) es una deformidad en varo de codo, dolor y restriccion de la amplitud
del movimiento.

Informaciones al Paciente

Laredaccion de esta instruccion en los items: Indicaciones, Contra Indicaciones, Informaciones de Uso,
Posibles Efectos Adversos, Precauciones y Advertencias.

El paciente debe ser informado sobre la importancia del acompafiamiento del post operatorio. La falta
de acompafiamiento impide la deteccioén de problemas post quirtirgicos y del posible aflojamiento de
los componentes o de la aparicion de osteolisis.

El paciente debe ser informado sobre el tipo de implante utilizado, marca, cédigo, nombre, lote, nombre
del cirujanoy fecha de la cirugia.

Todo paciente debe ser advertido de que antes de que ocurra la consolidacién de la fractura, no se debe
andar sin laayuda de muletas o de un baston, para no perjudicar la recuperacién de la misma.

El apoyo del peso o de actividad muscular antes del tiempo recomendado para la consolidacion 6sea
puede causar complicaciones como la ruptura del dispositivo, situacion que el paciente debe saber.

Al someterse aun examen de Resonancia Magnética, el paciente debe ser instruido de que es necesario
que comunique que posee un implante metélico, ya que el implante de acero inoxidable causa
interferencia en el examen perjudicando el diagnostico y provocando desplazamiento del mismo
causando problemas al paciente.

Durante el cuidado del post operatorio de una intervencion quirtirgica ortopédica, la voluntad y
capacidad del paciente para cumplir las instrucciones es muy importante. Nifios, ancianos, enfermos
mentales o adictos a las drogas, que son propensos a ignorar las instrucciones y restricciones, pueden
generar un alto riesgo de fracaso del procedimiento.

El paciente también debe ser informado que el componente no sustituye y no posee el mismo
desempefio del hueso normal. Por lo tanto, puede deformarse, quebrarse o soltarse debido a los
esfuerzos o actividades enexcesoyala cargaprecoz.

N
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Importante

El cirujano debe instruir al paciente sobre los cuidados que debe tomar y el soporte fisico adecuado que
debera usar durante el tiempo de uso del implante. Frente a una fractura perfectamente estable, es
posible liberar la carga. Sila fractura no esta estable no se puede atribuir ningtin tipo de carga al sistema
implantado.

Exencion de responsabilidad

La Biomecanica como fabricante de estos dispositivos, no practica la medicina ni recomienda esta o
cualquier otra técnica quirtirgica para ser usada en pacientes. El cirujano que realice cualquier
procedimiento de implante es responsable de definir y utilizar las técnicas apropiadas para implantar el
dispositivo médico en cada paciente.

La Biomecénica no es responsable por la seleccion de la técnica quirdrgica apropiada para ser usada en
el paciente. La técnica quirtrgica depende de la técnica adoptada por el cirujano, correspondiendo al
mismo la eleccion del método, tipo y tamano de los productos que seran colocados.

Evaluaciones del Producto Implantado

Después de la implantacion, en el intra operatorio el profesional responsable debe realizar el control
radiolégico para verificar la posicion correcta del producto. El profesional responsable debe efectuar, y
es de su responsabilidad, las evaluaciones clinicas y radiolégicas pasadas después del procedimiento
quirargico en la frecuencia, por €l estipulada para verificar la situacion del implante y la evolucion de la
consolidacién dsea. Si el producto estd fuera de la posicion correcta, o presenta cualquiera
disconformidad, es responsabilidad del cirujano tomar la accion correctiva mas apropiada.
Informaciones Utiles para Evitar Ri dela i6

Para disminuir los riesgos resultantes de la implantacion se deben seguir rigurosamente: contra
indicaciones, instrucciones para el usoy todas las informaciones presentadas en la“Instruccion de Uso”
del producto.

i r dela
Los Hilos y Clavijas Rigidos No Absorbibles Metalicos - BM son fabricados con materiales de reconocido
uso biomédico, que siguen las exigencias de la norma ASTM F138 -08- Standard Specification For
Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2,5 Molybdenum Stainless Steel Bar And Wire For Surgical Implants
(Uns S31673).

Riesgos de Contaminacion

Existen riesgos de contaminacion biolégica y transmision de enfermedades virales como HIV y hepatitis,
ya que los componentes metdlicos de los Hilos y Clavijas Rigidos No Absorbibles Metélicos - BM entran
en contacto con tejidos y fluidos corporales. Los productos explantados deben tratarse como altamente
contaminantes.

Esterilizacion
Este producto es suministrado en la forma estéril. De acuerdo con la solicitud del cliente, puede ser
suministrado con los siguientes procesos de esterilizacion:

Procedimiento Duracion
Esterilizacion por Gas Oxido de Etileno (ETO) ~ 5afios
Esterilizacion por Radiacién Gama (Rayos Gama) 5anos

0bs.: La diferenciacion del tipo de esterilizacion sera definida por el codigo del producto. Productos esterilizados
con Gas ETO poseen codigos diferentes de los productos esterilizados por Radiacion Gama.

Si el producto estuviera con la fecha de validad de esterilizacion vencida y/o embalaje deteriorado, debe ser
devuelto para el distribuidor responsable o directamente a la Biomecanica.

Manipulacion del Material Esterilizado:

Al manipular el material esterilizado con técnica aséptica, se debe cumplir con algunas normas a fin de
mantenerlo estéril, es fundamental lavarse las manos con agua y jabon antes de manipular el material
esterilizado, utilizar material con embalaje intacto, seco, sin manchas, con identificacion (tipo de
material y fecha de esterilizacion), trabajar delante del material, manipular el material a la altura de la
cintura hacia arriba, evitar toser, estornudar, hablar sobre el material expuesto, no hacer movimientos
sobre el &rea esterilizada, asegurarse de la validad y adecuacion del embalaje, trabajar en un ambiente
limpio , tranquilo, seco y sin corrientes de aire, mantener una cierta distancia entre el cuerpo y el
material a ser manipulado; obedecer todos los principios de asepsia.

La técnica de enfermeria recomendada para la manipulacion de material esterilizado es la siguiente:
abrirlo,empezando por el extremo opuesto al manipulador; proteger el material expuesto con el campo
esterilizado que lo envuelve; tocar con las manos solamente en la parte externa del paquete; no
guardar como material esterilizado un paquete abierto anteriormente.

Garantia

La garantia de los Hilos y Clavijas Rigidos No Absorbibles Metalicos - BM esta relacionada con el
cumplimiento de esta instruccion de uso. Siendo estas: indicaciones e informaciones de uso, contra
indicaciones, cuidados y precauciones, advertencias, posibles efectos adversos, embalaje,
esterilizacion, limpieza y descontaminacion recomendados en este informe técnico y en la instruccion
deuso.

Desechar El Producto

Ninguna implante quirdrgico debe ser reutilizado. Cualquier implante metalico, después de su uso, debe
ser desechada. Mismo si parece no estar dafiada, puede tener pequefos defectos que pueden causar
fracturas por fatiga ademas de la contaminacion. Por lo tanto, los Hilos y Clavijas Rigidos No Absorbibles
Metalicos - BM extraidas de los pacientes deben ser debidamente descartados por la institucion
hospitalera responsable. Es de responsabilidad de la institucién 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”. Seglin descrito en la resolucion brasilefia publicada por la Agencia
nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA n° 2605, de 11/08/2006, los dispositivos implantables de
cualquier naturaleza de Unica utilizacién estan prohibidos de ser reprocesados.

Rastreabilidad

En el embalaje del componente implantable hay 6 etiguetas de rastreabilidad con las informaciones del
implante utilizado. Esta etiqueta es la misma etiqueta que figura en el rotulo externo del producto. Las
informaciones que constan en esta etiqueta de rastreabilidad estan relacionadas en el item “Forma de
Presentacion” de este informe técnico. Una etiqueta debe pegarse obligatoriamente en el expediente
clinico del paciente, otra en el informe para el paciente, otra en los documentos fiscales de cobranza, en
laAlH, en el caso de paciente atendido por el SUS (Sistema Unico de Salud), o en la boleta de venta, en el
caso de paciente atendido por un sistema de salud particular, otra disponible para el control del
proveedor (registro histérico de distribucién — RHD), otra disponible para el control del cirujano
responsable (principal) y la tltima para el seguro médico si lo hay. Informamos que el expediente clinico
del paciente debe registrar obligatoriamente todas las informaciones que permitan rastrear el producto
implantado. El encolado de esta etiqueta en el expediente clinico del paciente permite la rastreabilidad
del producto utilizado. Entre las principales informaciones destacamos como imprescindibles el
nombre del fabricante del implante utilizado, nombre del implante utilizado, cédigo del implante,
namero del lote y niimero de registro del producto en la ANVISA. Estas informaciones estan descritas en
las etiquetas de rastreabilidad que acompafian al producto y en el rétulo externo. Otras informaciones
también deben ser consideradas imprescindibles, como la fecha de la cirugia, nombre del paciente que
recibi6 elimplante, nombre del cirujano, pesoy edad del paciente y otras informaciones solicitadas en el
expediente clinico del paciente también deben detallarse.

Mercado

Los Hilos y Clavijas Rigidos No Absorbibles Metélicos - BM contienen las siguientes informaciones
grabadas a laser, de acuerdo con la norma NBR 1SO15165, para permitir la rastreabilidad y el
acompafnamiento del paciente en el post operatorio:

Logotipo de la Biomecanica / Nimero del Lote de Fabricacion / Sigla de la materia prima utilizada en la
fabricacion del producto (S1)./ Cédigo / Tamafio / Marca Ce

Post Venta (Reclamacion de Cliente)

Si hay necesidad de realizar alguna reclamacion sobre los Hilos y Clavijas Rigidos No Absorbibles
Metalicos - BM relacionada con algtin efecto adverso que afecte la seguridad del usuario, como por
ejemplo, producto no funcionando, dafio en el componente metélico implantable, problemas graves o
muertes relacionadas con estos componentes el cirujano responsable deberd comunicar este evento
adverso a la institucion de salud competente y a la Biomecénica a través del e-mail
sac@biomecanica.com.br o por el teléfono 0xx14 2104 7900. En casos de duda el cirujano responsable
o el profesional de salud podréa hacer la notificacion de tal evento adverso a través del Sistema de
Notificaciones en Vigilancia Sanitaria en la pagina de ANVISA:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

Envio de Material para Analisis del Fabricante

En caso de envio de implantes para que el fabricante efectue un anélisis, el mismo debe higienizarse en
el hospital utilizando una solucion bactericida y fungicida de amplio espectro. Enseguida debe ser
desinfectado o esterilizado a vapor en autoclave o 6xido de etileno. Deben ser encaminados para la
Biomecanica en embalajes intactos, identificados con el método de limpieza, esterilizacion y datos del
producto.

Descripcion de la eficacia y seguridad del producto médico, de conformidad con las
normas de la ANVISA que di sobre los isi i de Eficaciay seguridad
de Productos Médicos.

Los riesgos asociados a los Hilos y Clavijas Rigidos No Absorbibles Metélicos - BM estan de acuerdo con
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia del Producto conforme la RDC 56/01 para productos
clasificados en el item 8, clase de riesgo 3 y el Gestion de Riesgo del Producto y Proceso estan de
acuerdo con la NBR 1S014971 conforme previsto en el procedimiento PRCEO2 - Andlisis de Riesgo de
Dispositivos Médicos.
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