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INSTRUCAO DE USO
INSTRUCTIONS FOR USE
INSTRUCCIONES DE USO



Parafusos para Grandes e Pequenos fragmentos, Canulados - BM
RG.: 80128580124

PORTUGUES
BRASIL

Descricédo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento
e sua acdo, seu contetdo ou composicdo, quando aplicavel, assim como a relacdo dos
acessorios destinados aintegrar o produto.

Os Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM sdo implantes que séo
fixados ao osso com a finalidade de proporcionar fixagcéo e estabilizacdo. S&o fabricados em aco
inox conforme a norma ASTM F138. Os parafusos canulados possuem corpo parcialmente
rosqueado e furo interno passante, cabeca cilindrica com um hexagonal interno para possibilitar
a introducdo ao 0sso através da chave hexagonal e o uso do fio guia (ndo objeto deste registro
e ndo integrante deste produto). De maneira abrangente, os parafusos canulados séo para 0ssos
esponjosos, ou seja, quando a fixagdo se da predominantemente na regido interna e de menor
densidade (0SS0 esponjoso). As roscas para 0SS0S esponjosos sao mais largas e mais fundas
gue a dos parafusos corticais devido as caracteristicas do 0sso esponjoso. A vantagem do uso
de parafusos canulados é gquando se faz necessério a colocagéo precisa de parafusos em 0ssos
esponjosos em locais metafisarios e epifisarios, onde a possibilidade do uso de um fio guia pode
ser vantajosa®. Estdo disponiveis em varios tamanhos e ndo séo reutilizaveis. As caracteristicas

dos Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM esta descrita na tabela

abaixo:
Tabela 1 - Modelo de Parafuso
Modelos Tipos de Encaixe
Rosca parcial Hexagonal Interno
Tabela 2 - Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM
Produto Produto
Parafuso Esponjoso Canulado @ 4,5mm - Ponta ST
Produto Produto
Parafuso Esponjoso Canulado @ 6,5mm - rosca Parafuso Esponjoso Canulado @ 6,5mm - rosca
16 mm - ionta ST 32 mm - ionta ST
Produto Produto
Parafuso Esponjoso Canulado @7,0mm - rosca 16 | Parafuso Esponjoso Canulado @7,0mm - rosca 32
mm - ponta ST mm - ponta ST
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Composigéo
Os Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM sdo fabricados em ago Inox
conforme a norma ASTM F138. O Aco Inox utilizado na fabricacdo destes parafusos s&o
analisados em laborat6rios terceirizados para verificar a conformidade do material com a norma
ASTM F138.

Forma de Apresentacéo do Produto Médico
Os implantes sdo acondicionados em envelopes plasticos com etiqueta ndo estéril e rotulagem
externa. O produto segue com as seguintes informacdes:
a) Nome do fabricante
b) Nome Comercial do Produto
c) Nome Técnico
d) Numero do Lote
e) Numero do registro no Ministério da Saude
f) Cédigo do Produto
g) Quantidade
h) Descricdo do produto que contém a embalagem (modelo)
i) Data de fabricacéo
j) Data do vencimento: Vencimento Indeterminado
k) Descrigdo da matéria-prima utilizada para fabricagéo do produto
[) Endereco do fabricante (descrito no envelope plastico)
m) Nome do Responsével técnico
n) E o dizer: “Produto nao estéril”
0) E o dizer: “Proibido Reprocessar”
p) “Produto de Uso Unico, ndo reutilizar’

g) Antes de usar, leia a instrugdo de uso

Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade (R6tulo) conforme NBR ISO 15223:

Tabela 3 - Simbologia da etiqueta de rastreabilidade (r6tulo)

&, XXXX Data de Fabricacdo g XXXX Validade

N

LOT Ntmero do Lote do Dados do fabricante
Produto

Né&o Estéril Codigo
XXXX-XX g

O produto néao estéril é identificado com uma etiqueta de cor verde com o dizer “Ndo
Esteéril”




NAO ESTERIL

» Simbologia da embalagem externa:

Fréagil, manusear com cuidado

Z
\\

Manter ao abrigo do sol

l\\/
b

Manter seco
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Os Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM serdo distribuidos de forma

unitaria conforme tabela abaixo:

Tabela 4 - Distribuic8o dos Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM

Cdédigo ‘ Qtd. ‘ Descricao

3019-45-020 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 20 mm de comprimento com rosca de 7,0 mm de comprimento

3019-45-022 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 22 mm de comprimento com rosca de 7,0 mm de comprimento

3019-45-024 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 24 mm de comprimento com rosca de 8,0 mm de comprimento

3019-45-026 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 26 mm de comprimento com rosca de 9,0 mm de comprimento

3019-45-028 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 28 mm de comprimento com rosca de 9,0 mm de comprimento

3019-45-030 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 30 mm de comprimento com rosca de 10,0 mm de comprimento
3019-45-032 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 32 mm de comprimento com rosca de 11,0 mm de comprimento
3019-45-034 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 34 mm de comprimento com rosca de 11,0 mm de comprimento
3019-45-036 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 36 mm de comprimento com rosca de 12,0 mm de comprimento
3019-45-038 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 38 mm de comprimento com rosca de 13,0 mm de comprimento
3019-45-040 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 40 mm de comprimento com rosca de 13,0 mm de comprimento
3019-45-042 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 42 mm de comprimento com rosca de 14,0 mm de comprimento
3019-45-044 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 44 mm de comprimento com rosca de 15,0 mm de comprimento
3019-45-046 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 46 mm de comprimento com rosca de 15,0 mm de comprimento
3019-45-048 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 48 mm de comprimento com rosca de 16,0 mm de comprimento
3019-45-050 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 50 mm de comprimento com rosca de 16,0 mm de comprimento
3019-45-052 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 52 mm de comprimento com rosca de 17,0 mm de comprimento
3019-45-054 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 54 mm de comprimento com rosca de 18,0 mm de comprimento
3019-45-056 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 56 mm de comprimento com rosca de 19,0 mm de comprimento
3019-45-058 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 58 mm de comprimento com rosca de 20,0 mm de comprimento
3019-45-060 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 60 mm de comprimento com rosca de 21,0 mm de comprimento
3019-45-064 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 64 mm de comprimento com rosca de 21,0 mm de comprimento
3019-45-068 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 68 mm de comprimento com rosca de 23,0 mm de comprimento




3019-45-070 1 Parafuso esponjoso canulado @ 4,5mm x 70 mm de comprimento com rosca de 24,0 mm de comprimento
3023-16-030 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 30 mm de comprimento com rosca de 16 mm de comprimento
3023-16-035 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 35 mm de comprimento com rosca de 16 mm de comprimento
3023-16-040 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 40 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3023-16-045 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 45 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3023-16-050 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 50 mm de comprimento com rosca de 16 mm de comprimento
3023-16-055 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 55 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3023-16-060 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 60 mm de comprimento com rosca de 16 mm de comprimento
3023-16-065 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 65 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3023-16-070 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 70 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3023-16-075 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 75 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3023-16-080 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 80 mm de comprimento com rosca delémm de comprimento
3023-16-085 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 85 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3023-16-090 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 90 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3023-16-095 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 95 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3023-16-100 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 100 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3023-16-105 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 105 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3023-16-110 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 110 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3023-16-115 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 115 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3023-16-120 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 120 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3023-16-125 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 125 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3023-16-130 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 130 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3023-32-040 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 40 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3023-32-045 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 45 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3023-32-050 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 50 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3023-32-055 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 55 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3023-32-060 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 60 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3023-32-065 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 65 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3023-32-070 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 70 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3023-32-075 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 75 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3023-32-080 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 80 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3023-32-085 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 85 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3023-32-090 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 90 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3023-32-095 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 95 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3023-32-100 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 100 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3023-32-105 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 105 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3023-32-110 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 110 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3023-32-115 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 115 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3023-32-120 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 120 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3023-32-125 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 125 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3023-32-130 1 Parafuso esponjoso canulado @ 6,5mm x 130 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3016-16-030 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 30 mm de comprimento com rosca de 16 mm de comprimento
3016-16-035 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 35 mm de comprimento com rosca de 16 mm de comprimento
3016-16-040 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 40 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3016-16-045 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 45 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3016-16-050 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 50 mm de comprimento com rosca de 16 mm de comprimento
3016-16-055 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 55 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento




3016-16-060 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 60 mm de comprimento com rosca de 16 mm de comprimento
3016-16-065 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 65 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3016-16-070 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 70 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3016-16-075 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 75 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3016-16-080 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 80 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3016-16-085 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 85 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3016-16-090 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 90 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3016-16-095 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 95 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3016-16-100 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 100 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3016-16-105 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 105 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3016-16-110 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 110 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3016-16-115 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 115 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3016-16-120 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 120 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3016-16-125 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 125 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3016-16-130 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 130 mm de comprimento com rosca de 16mm de comprimento
3016-32-040 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 40 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3016-32-045 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 45 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3016-32-050 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 50 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3016-32-055 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 55 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3016-32-060 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 60 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3016-32-065 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 65 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3016-32-070 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 70 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3016-32-075 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 75 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3016-32-080 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 80 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3016-32-085 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 85 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3016-32-090 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 90 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3016-32-095 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 95 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3016-32-100 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 100 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3016-32-105 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 105 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3016-32-110 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 110 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3016-32-115 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 115 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3016-32-120 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 120 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3016-32-125 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 125 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3016-32-130 1 Parafuso esponjoso canulado @ 7,0mm x 130 mm de comprimento com rosca de 32 mm de comprimento
3005-13-000 1 Arruela @ 13,0mm aco inox
3005-07-000 1 Arruela @ 7,0mm ago inox

Atencéo

Para colocacdo dos Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM é

necessario o uso dos instrumentais descritos na tabela abaixo (ndo objeto deste registro e ndo

integrantes deste produto):

Tabela 5 - Relac&o de Instrumentais para colocagao de Parafusos para grandes e pequenos fragmentos,

canulados - BM

Qtd Cdédigo PRODUTO

02 6003-25-150 Broca @ 2.0 x 150 mm
01 6086-00-000 Guia de Broca

01 6059-01-000 Medidor de Fio Calibrado




01 6082-00-000 Fresa Canulada

01 6083-00-000 Macho Canulado

01 6201-01-000 Chave Hexagonal Canulada
01 6016-00-000 Escariador

01 6087-00-000 Guia Multiplo

01 6085-00-000 Protetor de Partes Moles
02 6081-00-000 Fio Guia

Cuidados com Armazenagem, Conservacdo, Manuseio e Transporte do Produto Médico

- Nao utilizar o produto se 0 mesmo estiver danificado.

- Os implantes devem ser manipulados com cuidado evitando danos que possa prejudicar a
gualidade do material e a seguranca do paciente.

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

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

- Armazenar e transportar em local seco e fresco, com temperatura ambiente (Max. 35°C) e
umidade relativa em torno de 30%.

- N&o armazenar diretamente no chéo (altura minima = 20cm) e nem em locais muito altos,
proximos a lampadas, o0 que poderia ocasionar ressecamento da embalagem ou dano no rotulo.

- Ndo armazenar em lugares nos quais sejam armazenadas substancias contaminantes

como, por exemplo, materiais de limpeza, inseticidas, pesticidas etc.

Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo

fabricante.

Indicacdo de Uso

Os Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM séo implantes utilizados
para serem fixados com auxilio ou ndo de uma arruela. O uso de parafuso canulado ¢é indicado
nas seguintes situaces:

- Quando se faz necessério a colocacdo precisa de parafusos em 0SS0S esponjosos em
locais metafisarios e epifisarios, o qual pode ser utilizado um fio guia para melhor precisdo da
colocacao do parafuso.

- Em pacientes com osteotomia cupuliforme supratuberositaria de tibia.

- Para método de fixagdo “in situ” das epifisiolistese proximal de fémur com apenas um
parafuso canulado, pois os resultados sédo 0s mais seguros e eficazes e proporciona boa fixacdo
e estabilidade.

- Estabilizacdo de fraturas, osteossintese em geral, para correcdo de membro, fixagdo de
ligamento, reconstrucdo, neutralizacéo e tratamento de pseudoatrose.

- No uso de cirurgias onde ha necessidade de fixacao 6ssea, como fraturas de osteossintese
ou osteotomias e no tratamento de epifisiolise e também indicados para reducéo e estabilizacdo

por compresséo e tracdo das fraturas.



- Na fixacao de escorregamento epifisario proximal de fémur, fixagdo com compressao na
regido metafisaria dos grandes 0ssos, tais como o colo femoral, os condilos femorais e o platd
tibial, outros locais semelhantes a esses.

- Na osteotomia do joelho supratuberositaria da tibia e na estabilizacdo do processo de
deslizamento e obtencédo do fechamento da linha fisaria.

- Para membros superiores também, em fratura desviada da tuberosidade maior do imero.

- Em extremidades de ossos longos de membros inferiores e superiores, como metéfise de

0ssos longos, o radio distal, o imero distal, e na tibia distal e proximal.

Instrucdes de Uso

Atencédo: Esse implante é fornecido ndo-estéril. Deve ser esterilizado antes de seu uso, de acordo
com as instru¢des recomendadas nesta instrucao de uso.

Manipular os Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM exclusivamente
em ambientes adequados e com os devidos cuidados. Somente profissionais capacitados devem
manipular e implantar estes parafusos.

As técnicas cirtrgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a
escolha final do método, tipo e dimenséo dos produtos a serem empregados, bem como os
critérios de avaliacao dos resultados da cirurgia.

Os Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM deverdo ser aplicados e
adaptados de acordo com as exigéncias e técnicas cirdrgicas adequadas.

A contribuicdo mecénica do implante deve ser analisada observando a adaptacdo exata e
compressao, pois uma reconstrucdo estavel do osso fraturado minimiza a carga a ser suportada
pelo implante.

O torque a ser aplicado durante a insercao vai depender do estado e caracteristica do 0sso e 0
médico deve decidir qual torque ir4 aplicar. Baseado nos testes realizados, o médico deve
considerar os niveis de implantagéo. Peso, grau de atividade e condi¢8es do paciente podem ter
impacto no desempenho do implante. Deve ser considerado o fato de que nenhum implante é
tdo forte quanto o osso natural e, portanto, possui limitagbes quanto as solicitaces

biomecanicas.

Isencéo de responsabilidade

A Biomecanica, como fabricante deste dispositivo, 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 cirargica apropriada a ser usada em cada paciente. As técnicas cirirgicas
dependem da técnica adotada pelo médico cirurgido, cabendo a este a escolha do método, tipo

e dimenséo dos produtos a serem colocados.

Componentes Ancilares



Os Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM ndo possuem componentes

ancilares utilizados para a sua implantacao.

Acessorios (Parte Integrante) - Arruela
Os Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM possuem como acessério
0s produtos descrito abaixo:

Produto Caodigo Diédmetro Usado no Foto

Parafuso Esponjoso Canulado @

Arruela 3005-07-000 @7,0mm (Ago Inox) 4.5mm

Arruela | 3005-13-000 | @13,0mm (Aco Inox) Parafuséofnfg]og‘%sg grf]?];"ado 9 O

Combinacbes Admissiveis com outros Materiais

A tabela “Ligas admissiveis de contato” foi baseada na norma “NBR I1SO 21534 - Implantes para
Cirurgia ndo Ativos - Implantes para Substituicdo de Articulacdes - Requisitos Particulares”, mas
independente das ligas citadas no item da “De contato” é preciso que as combinacfes sejam de
implantes da mesma marca, pois 0os mesmos foram projetados para tais combinacfes
observando acabamento superficial e tratamento superficial e outros fatores exigidos em projetos
gue podem interferir nas combinagdes. Por isso implantes metalicos de diferentes fabricantes

nao sdo recomendados por motivos de incompatibilidade quimica, fisica, biol6gica e funcional.

Tabela 6 - Ligas admissiveis de contato

Ligas admissiveis de contato

Implante *De contato (quando néo terd articulacao)

Aco inoxidavel conformado 18 Cromo-14 Niquel-2,5 Molibdénio (NBR ISO 5832-1 e
Parafuso canulado | ASTM F138)
em Aco inox ASTM | Aco inoxidavel conformado de alto nitrogénio (NBR ISO 5832-9)
F138 Liga conformada de titanio 6-aluminio 4-vanadio (NBR ISO 5832-3 e ASTM F136)
Liga conformada de titénio 6-aluminio 7-niébio (NBR ISO 5832-11)

*Para aplicagdes onde um metal ou liga estd em contato com outro e ndo se pretende articulagédo, contanto que seja
dispensada atencéo adequada ao projeto, acabamento superficial, tratamento de superficie e condigdes metaldrgicas.

Os Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM marca Biomecanica devem

ser utilizadas somente com instrumentais marca Biomecanica.

Contraindicacdes

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

- febre ou sinal de inflamacao local;

- gravidez;

- osteoporose;




- obesidade;

- infeccéo visivel;

- falta de cobertura tecidual;

- pessoas com doencgas mentais, ou pacientes que ndo obedecem as instrucdes apoés a cirurgia;
- sensibilidade a corpos estranhos como alergia;

- qualquer condicao de saude, comparada a uma doenga, que leva a uma limitagao na realizagao
da cirurgia;

- infec¢do situada na regido operatéria, ou histérico de outras infecgdes;

- comprometimento ésseo por doengas e/ou infecgdes.

Precaucdes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso

do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte.

Adverténcias e Precaucgfes
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 criarimperfei¢cdes que podem reduzir
0 sucesso do implante. Selecdo impropria de implante pode causar tensfes incomuns no
implante e podem resultar em fratura subsequiente do implante.

Devido a sua forma de apresentacéo e suas caracteristicas, este produto ndo 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 sendo fabricado em aco inox provoca interferéncia no exame prejudicando o diagndstico
podendo provocar também deslocamento do implante causando problema para o paciente.

O uso dos Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM sao concebidos para
ser um elemento auxiliar para fixacdo e estabilizagdo déssea no tratamento de fraturas em
membros superiores e inferiores e ndo para substituir as estruturas normais do esqueleto
humano.

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

O cirurgido deve estar familiarizado e deter conhecimentos suficientes de osteossintese e sua
limitagdo, incluindo o pré e pds-operatdrio, técnica cirargica adotada, precaucdes e riscos
potenciais.

O cirurgido deve ter atencéo na preparacao 0ssea para a introdugéo dos Parafusos para grandes
e pequenos fragmentos, canulados - BM, pois a estabilidade e o sucesso da fixacdo podem ser
comprometidos.

Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhdes, entalhes, ou qualquer coisa que

possa vir a danificar ou marcar o implante, pois esses defeitos séo concentradores de tensdes e

10



podem ser sitios de nucleacdo de trincas e diminuir a resisténcia a corrosdo, podendo resultar
em fratura do implante.

Para garantir uma implantacdo adequada, devem ser utilizados o0s instrumentais marca
Biomecanica, pois estes foram projetados e fabricados especificamente para o uso desses
implantes. Utilizar instrumentais de fabricantes diferentes pode comprometer a cirurgia além de
estar em desarmonia com o registro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

N&o utilizar o produto se o mesmo estiver danificado.

PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO.
PRODUTO DE USO UNICO - E EXPRESSAMENTE PROIBIDO O RE-USO DESTE PRODUTO.

Condicdes especiais de armazenamento: Conservar em local arejado, seco e ao abrigo da luz
e longe da agdo de intempéries.

N&o utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada.

Observacdo: Ndo 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.

Limite de Conformac¢éo do Produto

Durante o0 manuseio do implante, devem-se evitar arranhdes, entalhes, ou qualquer coisa que
possa vir a danificar ou marcar o implante, pois esses defeitos séo concentradores de tensdes e
podem ser sitios de nucleagéo de trincas e diminuir a resisténcia a corrosédo, podendo resultar

em fratura do implante.

Efeitos Adversos

Afrouxamento mecanico pode ser resultado de fixagado defeituosa, reconstrucéo instavel do osso
fraturado ou infeccéo oculta. Reagbes de sensibilidade ao metal em pacientes raramente foram
informadas.

Implantacdo de material estranho em tecidos resulta em rea¢@es histolégicas que envolvem
varios tamanhos de macréfagos e fibroblastos. A importancia quimica deste efeito € incerta,
como também mudancas semelhantes podem ocorrer como um precursor, ou durante o
processo curativo.

A ma colocacédo dos parafusos resultante de erro técnico pode acarretar muitas complicagoes
para o paciente. O tratamento ainda expde de trés riscos: artrose, necrose avascular e
condrdlise. O uso inadequado das muletas pds-operatério, ainda que todos 0s sinais ndo estejam
totalmente desaparecidos, podem trazer complicacdes com o implante.

Complica¢cbes neuroldgicas, hemorragia, reacdes a corpos estranhos, fraturas do osso, dores

pés-operatérias e dores com sensacdes anormais também estdo relacionados.

Informac8es a Serem Fornecidas ao Paciente
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Aos dizeres desta instrucdo nos itens: Indicacbes, Contraindicacfes, InformacBes de Uso,
Possiveis Efeitos Adversos, Precaucdes e Adverténcias.

O paciente deve ser informado quanto & importancia do acompanhamento pds-cirirgico. A falta
de acompanhamento impede a deteccdo de problemas poés-cirdrgicos. A ndo realizacdo de
cirurgia de revisdo quando da soltura de componentes ou osteodlise pode resultar em perda
progressiva do estoque 0sseo periprotético.

O paciente deve ser informado quanto ao tipo do implante utilizado, marca, cédigo, nome, lote,

nome do cirurgido e data da cirurgia.

Importante

O cirurgido 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 ndo estiver estabilizada

nenhuma carga pode ser dada ao sistema implantado.

AvaliacGes do Produto Implantado

Ap6s a implantagdo, no intraoperatorio 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 avalia¢des clinicas e radioloégicas passadas apés o
procedimento cirargico na freqiiéncia por ele estipulado para verificar o estado do implante e a
evolucao da consolidacdo 6ssea. Caso o produto encontrar-se fora do posicionamento correto,
ou apresentar qualquer ndo-conformidade, € de responsabilidade do cirurgido tomar a acéo

corretiva mais apropriada.

Informagdes Uteis para Evitar Riscos Decorrentes da Implantac&o
Para diminuir os riscos decorrentes da implantacdo deve-se seguir rigorosamente:
contraindicag®es, instrugdo para o uso e todas as informagdes contidas na “Instrugéo de Uso”

do produto.

Riscos Intrinsecos de Implantacdo

Os Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM sdo fabricados 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 Contaminacéo

Existem riscos de contaminacéo bioldgica e transmisséo de doencas virais como HIV e hepatite,
pois os componentes metalicos dos Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados
- BM entram em contato com tecidos e fluidos corporais. Produtos explantados devem ser

tratados como altamente contaminantes
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Descontaminacgao, Limpeza e Esterilizacéo
Todos os modelos de Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM séo
comercializados ndo estéreis, portanto, a instituicdo que realizara a cirurgia sera responsavel
pela sua esterilizagcao, devendo utilizar métodos regularmente validados.
O produto é fornecido em sua embalagem original previamente limpo. Antes do uso, a
embalagem deve ser inspecionada a fim de verificar se nao ha rupturas ou danos. O produto s6
deve ser desembrulhado antes da esterilizagdo com o intuito de preservar intactos o acabamento
da superficie e a configuragdo, manuseando-o o minimo possivel, assim recomendado na horma
NBR ISO 8828.
Para garantir a reducdo dos riscos de infeccdo, os implantes (que ndo foram utilizados na
cirurgia, mas foram colocados sobre a mesa cirargica ou ainda que tenha perdido a esterilizacéo)
e instrumentais cirdrgicos devem ser limpos ap0s a cirurgia e antes da esterilizacao.
A limpeza pode ser desenvolvida através de métodos manuais ou mecanicos.
Equipamentos para limpeza:

- Lavadora ultra-s6nica

- Lavadora - esterilizadora

- Lavadora - desinfectadora
Limpeza manual: é o procedimento o qual a sujidade é removida por meio da a¢éo fisica com
auxilio de detergente, 4gua e artefatos como esponja e escova. A limpeza manual é mais
recomendada por agredir menos os implantes e instrumentais cirdrgicos. Na limpeza manual
deve ser usada 4gua em temperatura ambiente, usar escovas de nylon, nunca de aco ou
abrasiva, pois pode prejudicar a camada protetora do material.
Na descontaminagdo devem ser utilizadas uma solucdo bactericida e antifungicida de largo
espectro, evitando agentes de limpeza agressivos, escovas de metal para que a qualidade dos
implantes metdlicos ndo seja prejudicada.
Em caso de maquinas de limpeza os implantes e instrumentais cirirgicos devem ficar
posicionados em gavetas de forma que ndo haja choque entre eles evitando danos no material.
Os responsaveis pela limpeza dos implantes e instrumentais cirirgicos devem estar atentos
guanto ao tipo de produto de limpeza utilizado respeitando as concentracdes indicadas pelo
fabricante. Os implantes e instrumentais cirlrgicos devem ser cuidadosamente enxaguados até

gue todo residuo saiam e que sejam secos imediatamente apds a limpeza.

v" Tipos de limpadores
Limpadores enzimaticos: sdo compostos basicamente por enzimas, surfactantes e solubilizantes.
A combinacao balanceada desses elementos faz com que produto possa remover a matéria
organica do material em curto periodo de tempo.
Solucdes enzimaticas: apresentam excelente acdo de limpeza, mas ndo possuem atividade

bactericida e bacteriostatica.

13



Enzimas: sdo substancias produzidas por células vivas e que governam as rea¢des quimicas do
processo. Uma vez produzidas pelas células, uma enzima pode ser isolada e irA manter suas
propriedades cataliticas se determinadas condi¢cBes forem mantidas na sua fabricacdo. As
enzimas sédo classificadas em trés maiores grupos funcionais dependendo do tipo de substrato
que irdo afetar: proteases, lipases e amilases que atuam em substratos protéicos, gorduras e
carboidratos, os quais tendem a solubilizar-se e desprender-se dos artigos. Atualmente

recomenda-se a limpeza de artigos de configuragdo complexa para garantir a limpeza.
v' Desinfecgao:
E um processo que destréi microorganismos, patogénicos ou néo, dos artigos, com excecdo de

esporos bacterianos, por meios fisicos ou quimicos.

v" Niveis de desinfeccao:

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

Indicagdo: area hospitalar preferencialmente.

Médio nivel: eliminam bactérias vegetativas, a maioria dos virus, fungos e microbactérias =>

Hipoclorito de sodio 1% - 30 minutos.

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

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

Indicag&o: nutrig&o.

Esterilizagdo

Este produto é fornecido ndo estéril. Antes da utilizac@o deve ser esterilizado. Recomendamos
a esterilizacdo 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).

AUTOCLAVE

E um equipamento para esterilizag&o através de vapor saturado sob pressao.

INSTRUCOES OPERACIONAIS
Para partida do equipamento, verificar:
* se o disjuntor esta ligado;
* se o registro da rede de agua esta aberto;
* se o registro de descarga esta fechado.
1 - abrir a porta do equipamento;
2 - acomodar o material a ser esterilizado adequadamente;

3 - fechar a porta do equipamento;
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4 - selecionar o ciclo desejado de acordo com o0 material a ser esterilizado;

5 - ligar a chave geral;

6 - o ciclo transcorrera automaticamente, na sequéncia;

7 - ao acender a lampada “final de ciclo”, abrir parcialmente a porta por dez (10)

minutos, aproximadamente, para resfriamento do material.

E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros de esterilizacdo fisica em

autoclaves (vapor satu

rado):

Tabela 7 - Parametros de esterilizacao fisica em autoclaves

. Tempo de Exposicao Tempo de Secagem
Ciclo Temperatura P (minim(F))) & p(méximo) 9
Convencional (1atm de o o .
presso) 121°C (250°F) 30 minutos -
Alto Vacuo 134°C (273°F) 6 minutos 15 minutos

Obs.: O tempo devera ser marcado quando o calor da camara de esterilizagdo atingir a temperatura

desejada.

PARA MELHOR ESCLARECIMENTO CONSULTAR O MANUAL DE INSTRUCOES QUE
ACOMPANHA CADA AUTOCLAVE.
Outro método de esterilizacdo: que podera ser utilizado além da autoclave é o seguinte,

conforme definido pela instituicdo hospitalar:

- Esterilizacdo por 6xido de etileno (E.T.O.) - parametros e procedimentos estabelecidos
no protocolo de validagdo e na ISO 11135-1 - Sterilization of health care products - Ethylene
oxide - Part 1: Requirements for development, validation and routine control of a sterilization

process for medical devices.

NOTA

Fica sob responsabilidade da instituicdo hospitalar, 0 método de esterilizagao, os equipamentos,
os controles, e as instru¢des de esterilizacéo utilizada.

Cuidados com os artigos esterilizados.

Condicdes de estocagem dos artigos esterilizados:

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

e (uanto ao artigo: ap0s o processo de esterilizacdo, ndo coloca-lo em superficie fria
(pedra ou aco inoxidavel), utilizar cestos ou recipientes vazados até que esfriem;

e invélucro (tecido de algod&o cru, tecido néo tecido, papel grau cirdrgico, papel crepado,
papel com filme, tyvec ou caixas metalicas perfuradas) deve permanecer integro e ser
pouco manuseado para evitar que 0s pacotes rasguem ou solte o lacre;

e ser estocado em armérios fechados com prateleiras;

e prateleiras identificadas de modo a facilitar a retirada do material,

e material deve ser estocado de acordo com a data de vencimento da esteriliza¢éo para
facilitar a distribuicéo e néo ficar material vencido no estoque;

e estocar separadamente dos ndo estéreis para reduzir o nivel de contaminantes externos.
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Descarte do Produto

Os Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM explantados dos pacientes
devem ser devidamente descartados pela instituicdo hospitalar. Fica sob responsabilidade da
instituicdo hospitalar a completa descaracterizagdo do implante impedindo o seu reuso e o
método utilizado para a descaracterizagdo do implante. A Biomecanica recomenda que 0s
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, séo proibidos de serem reprocessados.

Rastreabilidade

Junto da embalagem do componente implantavel seguem 2 etiquetas de rastreabilidade
contendo os dados do implante utilizado. Essas etiquetas sdo a mesma etiqueta contida na
rotulagem externa do produto. As informacdes que constam nessa etiqueta de rastreabilidade
estdo relacionadas no item “Forma de Apresentagdo” dessa instrucdo de uso. Essa etiqueta
deve ser colada no prontuério do paciente e outra para o controle do hospital. O hospital deve
registrar essas informacdes em seus arquivos e repassar essas informagbes ao paciente.
Informamos que obrigatoriamente o prontuario do paciente deve ter registrado informacdes que
permitam rastrear o produto implantado. A colagem dessa etiqueta no prontuario permite a
rastreabilidade do produto utilizado. Entre as principais informacdes destacamos como
imprescindiveis 0 nome do fabricante do implante utilizado, nome do implante utilizado, codigo
do implante, nimero de lote e nimero 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 cirurgido, peso do paciente, idade
do paciente e demais informagdes solicitadas no prontuario do paciente também devem ser

preenchidas.

MARCACAO
Os Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM quando ha espaco
suficiente no corpo do parafuso, sdo gravadas a laser as seguintes informacgfes para permitir a
rastreabilidade e acompanhamento do paciente no pds-operatorio:

- Logomarca da Biomecanica

- Namero do Lote de Fabricacao

- Sigla da matéria-prima utilizada na fabricacdo do produto (S1).

- Cadigo

- Dimenséo
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Quando o espaco no corpo do parafuso € insuficiente, sédo gravadas a laser apenas as seguintes
informacdes, para permitir a rastreabilidade e acompanhamento do paciente no pés-operatorio:
- Logomarca da Biomecanica
- Numero do Lote de Fabricacao
- Sigla da matéria-prima utilizada na fabricagao do produto (S1).

- Dimenséao

P6s Venda (Reclamacéo de Cliente)

Caso haja necessidade de realizar alguma reclamacao dos Parafusos para grandes e pequenos
fragmentos, canulados - BM relacionada a algum efeito adverso que afete a seguranca do
usuério, como produto ndo funcionando, dano no componente metalico implantavel,
problemas graves ou mortes relacionadas a esses componentes o cirurgido responsavel
devera comunicar este evento adverso ao 6rgao sanitario competente e a Biomecanica
através do e-mail sac@biomecanica.com.br ou pelo telefone 0xx14 2104 7900. Em casos
de davidas o cirurgiao responsavel ou o profissional da saude podera fazer a comunicacao do
evento adverso através do Sistema de NotificagBes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA:

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

Envio de Material para o Fabricante Analisar

Em caso de envio de implantes para o fabricante realizar analise, este deve ser higienizado no
hospital utilizando uma solucado bactericida e antifungicida de largo espectro. Em seguida deve
ser desinfectado ou esterilizado a vapor em autoclave ou éxido de etileno. Deve ser encaminhada
a Biomecanica em embalagens integras, identificadas com o método de limpeza, esterilizacéo e

dados do produto.

Desempenho previsto nos Requisitos Gerais da regulamentacdo da ANVISA que dispde
sobre os Requisitos Essenciais de Seguranca de Eficacia e Seguranca aplicaveis aos
produtos, descritos na Resolucéo - RDC 56, de 06/04/2001:

Todo implante esta sujeito a quebra, desgaste ou afrouxamento e seu dimensionamento é
determinado para um namero de solicitacdes durante certo tempo. O tempo previsto nas cirurgias
de traumatologia é até que a fratura se consolide. Essas solicitacdes estdo relacionadas ao
estresse causado pelas atividades normais, como caminhar, erguer-se ou subir escadas. Para
gue possamos minimizar os riscos expostos, os Parafusos para grandes e pequenos fragmentos,
canulados - BM séo fabricados com materiais de alta estabilidade, utilizando para sua fabricagédo
matérias-primas conceituadas como a ASTM F138, além das normas NBR ISO 14630 e NBR
ISO 21534. Os Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM foram
ensaiados para buscar os seus limites de resisténcia, possuindo assim valores de torque e

arrancamento.
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Large and Small Fragments Screws, Cannulated - BM
RG.: 80128580124

ENGLISH
EUA

Detailed description of the medical device including the basis of its functioning and action,
content or composition, whenever applicable as well as the list of accessories designed
to be used in conjunction with the product.

The Large and Small fragments screws, cannulated — BM are implants to be fixed to the bone
with the purpose of providing fixation and stability. They are manufactured in stainless steel
according to ASTM F138 standard. The cannulated screws are partially threaded and have an
inner cannulated hole, cylindrical head with an inner hexagon that makes it easier for their
insertion into the bone with the help of a hexagonal screwdriver and the guide wire. The
cannulated screws are generally intended to cancellous bones, in other words, they are used in
cases that the fixation happens predominantly in less dense inner regions (cancellous bone). The
threads for cancellous screws are longer and deeper than the one of the cortical screws due to
the characteristics of the cancellous bone. The advantage of the use of the cannulated screws is
having a precise insertion of the screws into the cancellous bones in methaphyseal and
epiphyseal areas through the guide wire. They are available in different sizes and are not
reusable. The characteristics of the Large and small fragments screws, cannulated — BM are

presented below:

Table 1 — Screw model
Model Fitting Types

Partial Thread Internal Hexagonal

Table 2 - Screws for large and small fragments, cannulated - BM
Product | Product
@4.5mm Cannulated Cancellous Screw — ST Tip

Produto Produto
@ 6.5mm Cannulated Cancellous Screw - 16 mm @ 6.5mm Cannulated

Thread - ST Tii Cancellous Screw —32 mm thread - ST Tip

L N P P P PR Y
Produto Produto
@7.0mm Cannulated Cancellous @7.0mm Cannulated Cancellous Screw - 32

Screw - 16 mm thread - ST Tip mm thread - ST Tii.
L A N\ 3\ A

Composition
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The Large and Small Fragments screws, cannulated — BM are manufactured in stainless steel
according to ASTM F138 standard. The stainless steel used for the manufacturing of the screws
is analyzed in outsourced laboratories for the verification of its compliance with ASTM F138

standard.

Presentation of the Medical Product

The implants are packed in plastic envelopes that come with a tag of non-sterile product and outer
labeling. The product comes with the following information: Manufacturer's name; Commercial
Name of the product; Technical Name; Lot Number; Product registration Number with the Ministry
of Health; Product Code; Quantity; Description of the product available in the packaging (model);
Manufacturing date; Expiration Date; Undetermined expiration; Description of the raw-material
used for the manufacturing of the product; Manufacturer's address (available on the plastic
envelop); Name of the Responsible Technician; The sayings: “Non-sterile Product”, “Single Use

Product, Do not reuse”; Read the instructions for use before use.

Symbology of the Traceability Tag (Label) according to NBRISO15223

Table 3 — Simbology of the Traceability Tag (label)

&, XXXX Date of Manufacture g XXXX Use by

LOT XXXXX Batch Code “ Manufacturer

Non-Sterile REF| xXxx-Xxx Catalogue Number

The non-sterile product is identified with a green label that says “Non-Sterile”

NON STERILE

» Symbology of the Outer Packaging:

! Fragil, Handle with Care

Keep away from the sunlight

* Keep dry

BIO'MECRNICA
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Screws for large and small fragments, cannulated - BM will be distributed in a unitary form

according to the table below:

Table 4 - Distribution of Screws for large and small fragments, cannulated - BM

Caédigo ‘ Qtd. ‘ Descricao
3019-45-020 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 20 mm lenght with 7.0 mm of lenght
3019-45-022 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 22 mm lenght with 7.0 mm of lenght
3019-45-024 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 24 mm lenght with 8.0 mm of lenght
3019-45-026 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 26 mm lenght with 9.0 mm of lenght
3019-45-028 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 28 mm lenght with 9.0 mm of lenght
3019-45-030 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 30 mm lenght with 10.0 mm of lenght
3019-45-032 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 32 mm lenght with 11.0 mm of lenght
3019-45-034 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 34 mm lenght with 11.0 mm of lenght
3019-45-036 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 36 mm lenght with 12.0 mm of lenght
3019-45-038 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 38 mm lenght with 13.0 mm of lenght
3019-45-040 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 40 mm lenght with 13.0 mm of lenght
3019-45-042 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 42 mm lenght with 14.0 mm of lenght
3019-45-044 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 44 mm lenght with 15.0 mm of lenght
3019-45-046 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 46 mm lenght with 15.0 mm of lenght
3019-45-048 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 48 mm lenght with 16.0 mm of lenght
3019-45-050 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 50 mm lenght with 16.0 mm of lenght
3019-45-052 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 52 mm lenght with 17.0 mm of lenght
3019-45-054 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 54 mm lenght with 18.0 mm of lenght
3019-45-056 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 56 mm lenght with 19.0 mm of lenght
3019-45-058 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 58 mm lenght with 20.0 mm of lenght
3019-45-060 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 60 mm lenght with 21.0 mm of lenght
3019-45-064 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 64 mm lenght with 21.0 mm of lenght
3019-45-068 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 68 mm lenght with 23.0 mm of lenght
3019-45-070 1 | cannulated cancellous screw @ 4.5 mm x 70 mm lenght with 24.0 mm of lenght
3023-16-030 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 30 mm lenght with 16 mm of lenght
3023-16-035 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 35 mm lenght with 16 mm of lenght
3023-16-040 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 40 mm lenght with 16 mm of lenght
3023-16-045 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 45 mm lenght with 16mm of lenght
3023-16-050 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 50 mm lenght with 16 mm of lenght
3023-16-055 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 55 mm lenght with 16 mm of lenght
3023-16-060 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 60 mm lenght with 16 mm of lenght
3023-16-065 1 | Cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 65 mm lenght with 16 mm of lenght
3023-16-070 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 70 mm lenght with 16 mm of lenght
3023-16-075 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 75 mm lenght with 16 mm of lenght
3023-16-080 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 80 mm lenght with 16 mm of lenght
3023-16-085 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 85 mm lenght with 16 mm of lenght
3023-16-090 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 90 mm lenght with 16 mm of lenght
3023-16-095 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 95 mm lenght with 16 mm of lenght
3023-16-100 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 100 mm lenght with 16 mm of lenght
3023-16-105 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 105 mm lenght with 16 mm of lenght
3023-16-110 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 110 mm lenght with 16 mm of lenght
3023-16-115 1

Cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 115 mm lenght with 16 mm of lenght
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3023-16-120

Cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 120 mm lenght with 16 mm of lenght

1

3023-16-125 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 125 mm lenght with 16 mm of lenght
3023-16-130 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 130 mm lenght with 16 mm of lenght
3023-32-040 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 40 mm lenght with 32 mm of lenght
3023-32-045 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 45 mm lenght with 32 mm of lenght
3023-32-050 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 50 mm lenght with 32 mm of lenght
3023-32-055 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 55 mm lenght with 32 mm of lenght
3023-32-060 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 60 mm lenght with 32 mm of lenght
3023-32-065 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 65 mm lenght with 32 mm of lenght
3023-32-070 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 70 mm lenght with 32 mm of lenght
3023-32-075 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 75 mm lenght with 32 mm of lenght
3023-32-080 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 80 mm lenght with 32 mm of lenght
3023-32-085 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 85 mm lenght with 32 mm of lenght
3023-32-090 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 90 mm lenght with 32 mm of lenght
3023-32-095 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 95 mm lenght with 32 mm of lenght
3023-32-100 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 100 mm lenght with 32 mm of lenght
3023-32-105 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 105 mm lenght with 32 mm of lenght
3023-32-110 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 110 mm lenght with 32 mm of lenght
3023-32-115 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 115 mm lenght with 32 mm of lenght
3023-32-120 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 120 mm lenght with 32 mm of lenght
3023-32-125 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 125 mm lenght with 32 mm of lenght
3023-32-130 1 | cannulated cancellous screw @ 6.5 mm x 130 mm lenght with 32 mm of lenght
3016-16-030 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 30 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-035 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 35 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-040 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 40 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-045 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 45 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-050 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 50 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-055 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 55 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-060 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 60 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-065 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 65 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-070 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 70 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-075 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 75 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-080 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 80 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-085 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 85 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-090 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 90 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-095 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 95 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-100 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 100 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-105 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 105 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-110 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 110 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-115 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 115 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-120 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 120 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-125 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 125 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-16-130 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 130 mm lenght with 16 mm of lenght
3016-32-040 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 40 mm lenght with 32 mm of lenght
3016-32-045 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 45 mm lenght with 32 mm of lenght
3016-32-050 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 50 mm lenght with 32 mm of lenght
3016-32-055 1

Cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 55 mm lenght with 32 mm of lenght
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3016-32-060 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 60 mm lenght with 32 mm of lenght
3016-32-065 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 65 mm lenght with 32 mm of lenght
3016-32-070 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 70 mm lenght with 32 mm of lenght
3016-32-075 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 75 mm lenght with 32 mm of lenght
3016-32-080 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 80 mm lenght with 32 mm of lenght
3016-32-085 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 85 mm lenght with 32 mm of lenght
3016-32-090 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 90 mm lenght with 32 mm of lenght
3016-32-095 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 95 mm lenght with 32 mm of lenght
3016-32-100 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 100 mm lenght with 32 mm of lenght
3016-32-105 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 105 mm lenght with 32 mm of lenght
3016-32-110 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 110 mm lenght with 32 mm of lenght
3016-32-115 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 115 mm lenght with 32 mm of lenght
3016-32-120 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 120 mm lenght with 32 mm of lenght
3016-32-125 1 | cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 125 mm lenght with 32 mm of lenght
3016-32-130 | 1 | Cannulated cancellous screw @ 7.0 mm x 130 mm lenght with 32 mm of lenght
3005-13-000 1 | washer @ 13.0 mm stainless steel
3005-07-000 1 | washer @ 7.0 mm stainless steel

Atenttion

For the implantation of the Large and Small fragments screws, cannulated — BM is necessary the

use of the instruments presented in table below. Those instruments shall be acquired separately.

Table 5 - List of Instruments for placing Screws for large and small fragments, cannulated - BM

Qtd Cadigo PRODUTO

02 6003-25-150 Drill @ 2.0 x 150 mm
01 6086-00-000 Drill Guide

01 6059-01-000 Calibrated Wire Measurer
01 6082-00-000 Cannulated Reamer
01 6083-00-000 Cancellous Tap

01 6201-01-000 Cannulated Hexagonal Screwdriver
01 6016-00-000 Countersink

01 6087-00-000 Multiple Guide

01 6085-00-000 Soft Tissue Protector
02 6081-00-000 Guide Wire

Cares with the Storage, Conservation, Handling and Transport of the Medical Product

- Do not reuse the product in case it is damaged; - The implants shall be carefully handled in order
to avoid damages that may impair the quality of the material and the patient's safety; - Keep it in
a ventilated and dry place, away from the light and weather conditions; - During transportation it
shall be avoided shocks and improper stacking; - Store and transport it in a dry and ventilated
environment at room temperature (Max. 35°C) and around 30% of relative humidity; - Do not store
it directly on the floor (minimum height = 20cm) nor in very high places

close to lamps because that may resect the packaging or damage the label; - Do not store it with

contaminants such as cleaning materials, insecticide, pesticide, etc.
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Indication, purpose or use to which the medical product is intended based on the

manufacturer's indication

Indication for Use

The large and small fragments screws, cannulated — BM are implants can be fixed with the help
of a washer or not.

The use of cannulated screws is indicated in the following situations:

- When it requires a precise implantation of the screws into the cancellous bone in methaphyseal
and epiphyseal areas. In that case a guide wire can be used for a higher precision implantation
of the screw;

- For patients with dome high tibial valgus osteotomy;

- For femoral proximal epiphysiolisthesis treated with “in situ” fixation with only one cannulated
screw because the results are the safest and the most effectiveness ones and that method
provides a good fixation and stability;

- Fracture stabilization, osteosynthesis in general for the correction of limbs, fixation of ligaments,
reconstruction, neutralization and treatment of pseudarthrosis;

- For surgeries with the need of bone fixation such as osteosynthesis fractures or osteotomies
and for the treatment of ephysiolisis. Besides the screws are also indicated for the reduction and
stabilization by compression and traction of the fractures;

- For the fixation of the slipped capital femoral epiphysis, for compression fixation in the
metaphyseal areas of large bones such as the femoral neck, femoral condyles and tibial plateau
and other areas similar to those ones;

- For high tibia osteotomy, stabilization of the epiphyseal slip and achievement of the epiphyseal
plate closure;

- For upper limbs and dislocated fractures of the great tubercle of the humerus;

- For the ends of long bones of the lower and upper limbs such as the metaphysis of long bones,

the distal radio, the distal humerus and the distal and proximal tibia.

Instructions for Use

This implant is provided non-sterile. It

shall be sterilized before use according to the instructions available in these instructions for use.
Exclusively handle the large and small fragments screws, cannulated — BM in proper
environments and with the necessary care. Only qualified professionals shall handle and implant
the screws. The surgical technique varies according to the choice of the surgeon who is also in
charge of choosing the final method, type and dimension of the products to be implanted as well
as the criteria for evaluation of the surgical results. The large and small fragments screws,
cannulated — BM shall be implanted and adopted based on the surgical needs and techniques.
The mechanical contribution of the implant shall be analyzed from the observance of a precise
adaptation and compression, because a stable reconstruction of the fractured bone minimizes

the load the implant will support, The torque to be applied during the insertion will depend on the
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conditions and characteristics of the bone. The doctor shall decide the torque to be applied to.
Based on the tests, the surgeon shall consider the implantation levels. The patient's weight,
activity level and conditions may impact on the performance of the implant. It shall be considered
that no implant is as strong as a natural bone and, therefore, it has limitations regarding the

biomechanical stresses.

Disclaimer

Biomecanica, as the manufacturer of this device, does not practice or recommend this or other
surgical technique to be used in the treatment of a certain patient. The surgeon that follows any
implantable procedure is responsible for defining and using the appropriate techniques for
implantation of a medical device in each patient. Biomecanica is not responsible for the choice of
the appropriate surgical technique to be used in the treatment of each patient. The surgical
techniques depend on the technique adopted by the surgeon who is also in charge of choosing

the method, type and dimension of the products to be implanted.

Ancillary Components

The Large and small fragments screws, cannulated — BM do not use any ancillary components
for their implantation.

Accessories (Integral Part) — Washer
The Large and small fragments screws, cannulated — BM have the following products as their

accessories:

Product Code Diameter Used with Photo

@7.0mm (Stainless Cannulated Cancellous Screw @

Steel) 4.5mm

@13.0mm (Stainless Cannulated Cancellous Screw @
Washer 3005-13-000 Steel) 6.5mm and @ 7.0mm O
Washer 3005-07-000 0

Admissible combinations with other materials

The table “Admissible contacting alloys” is based on “NBRIS021534 standard — Implantes para
Cirurgia ndo Ativos — Implantes para Substituicdo de Articulagbes — Requisitos Particulares”.
However, independently of the alloys mentioned in item “Contact’, it is necessary that the
combinations are between same brand implants because the implants were designed for such
combinations based on the surface finishing and treatment and other factors required in the
design that may interfere in the combinations. Therefore, the use of metallic implants from
different manufacturers is not recommended due to chemical, physical, biological and functional
incompatibility.

Table 6 — Admissible Contacting Alloysimplant

Admissible Contacting Alloysimplant
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Implant *Contact (whenever there is articulation)

Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel
Cannulated screw | (NBRISO 5832-1 and ASTM F138)
in Stainless Steel Wrought high-nitrogen stainless steel (NBRIS0O5832-9)
ASTM F138 Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium (NBRISO 5832-3 and ASTM F136)
Wrought titanium 6-aluminum 7-Niobium alloy (NBRISO5832-11)

*For applications which the metal or alloy is in contact with other metal or alloy and articulation is not intended, on the

condition that adequate attention is given to the design, surface finishing and treatment and metallurgical conditions.

Biomecanica Large and small fragments screws, cannulated — BM shall be only used with

Biomecanica instruments.

Contraindications

The use of this implant in the following situations is contraindicated: pregnhancy, osteoporosis;
obesity; visible infection; poor tissue coverage; people with mental illness; patients that do not
follow the postoperative instructions; foreign body sensitivity such as allergy; any health condition
equivalent to a disease that limits the surgery; infection in the region to be operated or other

infection histories; bone impairment due to iliness and/or infections.

Precautions, restrictions, warnings, special cares and clarification on the use of the

medical product as well as its storage and transport.

Warnings and Precautions
SINGLE USE PRODUCT. DESTROY IT AFTER EXPLANTED. DO NOT
REUSE THE PRODUCT. DO NOT REPROCESS

An orthopedic implant may only be used in a single patient for a single time. Although it does not
look damaged, previous stresses may have created imperfections that may impair the success of
the implant. A poor selection of the implant may cause uncommon stresses to the implant and
result in its fracture and subsequent breakage,

Due to its presentation and characteristics, this product does not have any side effects, however,
it is suggested monitoring the patient's recovery through x—ray based on the International Safety
Standards. Do not use magnetic resonance because the product in stainless steel causes
interference in the exam and impairs the diagnosis, besides, it may also cause the looseness of
the implant and bring problems to the patient. The use of Large and small fragments screws,
cannulated — BM are designed to work as an auxiliary for the bone fixation and stabilization in the
treatment of fractures of the upper and lower limbs and not to replace the healthy

structures of the human skeleton.

The surgeon shall be aware of the chance of the patient's physical development, therefore it may
be necessary the implant revision. The surgeon shall be familiar with and have enough knowledge
of osteosynthesis and limitations, as well as the pre and postoperative, adopted surgical

techniques, precautions and potential risks. The surgeon shall be careful with the bone
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preparation for the insertion of the Large and small fragments screws, cannulated — BM, because
the stability and success of the fixation may be impaired.

During the handling of the implant, scratches, grooves or any other thing that may damage or
mark the implant shall be avoided because those defects are stress concentrations and may be
sites for crack initiation and decrease the resistance to corrosion, what may lead to the breakage
of the implant.

In order to guarantee a proper implantation, Biomecanica instruments shall be used because they
were specifically designed and manufactured for the use of Biomecanica implants. The use of
instruments from different manufacturers may impair the surgery, besides it is in disagreement
with the product registration with the National Health Surveillance Agency (ANVISA).

Do not use the product in case it is damaged.

NON-STERILE PRODUCT - STERILIZE BEFORE USE.
SINGLE USE PRODUCT - THE REUSE OF THIS PRODUCT IS EXTREMELLY PROHIBITED.

Special storage conditions: Keep it in ventilated and dry places, away from the light and
weather conditions. Do not use the product in case the package is damaged.

Note: Implantable components from different manufacturers shall not be used. Therefore, it is
recommended that the products have the same provenance. Manufacturing date, expiration date
and product batch: VIDE LABEL.

Product Conformity

During the handling of the implant, it shall be avoided scratches, grooves or any other thing that
may damage or mark the implant, because those defects are stress concentrations and may be
sites for crack initiation and decrease the resistance to corrosion what may result in the breakage

of the implant.

Adverse Events

The mechanical looseness may be the result of a poor fixation, unstable reconstruction of the
fractured bone or occult infection. Sensitivity reaction to the metal in patients has rarely been
reported. The implantation of a foreign material in tissues results in histological reactions that
involve different sizes of macrophages and fibroblasts. The Chemical importance of that effect is
uncertain. Similar changes may occur during or as a precursor to the healing process.

The poor implantation of the screws resulted from technical mistake may bring out many
complications to the patient. The treatment also brings three risks: osteoarthritis, avascular
necrosis and chondrolysis. The incorrect use of the crutches in the postoperative may cause
complications with the implant. Neurological complications, bleeding, reactions to foreign bodies,
bone fractures, postoperative pain and pain followed by abnormal sensations are also related to
that.
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Information to be provided to the Patient

The sayings of these instructions in items: Indications, Contraindications, Information for use,
Potential Adverse Events, Precautions and Warnings. The patient shall be aware of the
importance of a postoperative follow-up. The failure to have a follow-up prevents the detection of
postoperative problems. The failure to undergo a revision surgery in case of the component
looseness or osteolysis may result in a progressive loss of the periprosthetic bone stock. The
patient shall know the type of used implant, the brand, code, name, batch, surgeon's name and

the date of the surgery.

Important
The surgeon shall help the patient with the cares to be taken and the adequate physical support
needed for the time of implant use. Before a perfectly stabilized fracture the load may be liberated.

If the fracture is not stabilized, no load may be applied to the implanted system.

Evaluations of the Implanted Product

After implantation, in the intraoperative period, the responsible professional shall perform the
radiological control to check the positioning of the implant. The responsible professional shall
perform the clinical and radiological evaluations after the surgical procedures at a frequency
previously stipulated in order to check the conditions of the implant and the evolution of the bone
healing. In case the product is out of the correct positioning or presents any non-conformity, the

surgeon is responsible for taking the most appropriate corrective actions.

Useful Information to Avoid Risks resulted from Implantation
In order to minimize the risks resulted from implantation the following shall be strictly followed:
contraindications, instructions for use and all information available in the “Instructions for Use” of

the product.

Intrinsic Implantation Risk

The Large and small fragments screws, cannulated — BM are manufactured with recognized
materials for medical use that follow 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 Hepatitis
and HIV because the metallic components of the Large and small fragments screws, cannulated
— BM get in contact with body tissues and fluids. The explanted products shall be treated as highly

polluting products.

Decontamination, Cleaning and Sterilization
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All models of the Large and small fragments screws, cannulated — BM are distributed non-sterile.
Therefore, the institution that does the operation will be responsible for the sterilization and shall
use regularly validated methods for that. The product is provided in its original packaging and it
is previously cleaned. The packaging shall be checked for ruptures or damages before use. The
product shall only be unpacked before sterilization in order to preserve intact the surface finishing
and characteristics and it shall be handled the least as possible according to NBR ISO 8828
standard. In order to guarantee the minimization of the risks of infection, the implants (the ones
that were not used in the surgery but were set on the surgical table or that have lost their sterility)
and surgical instruments shall be cleaned before the sterilization.

The cleaning may be done through manual or mechanical methods.

Cleaning Equipments:

- Ultrasonic washer

- Washer — sterilizer

- Washer — Disinfector

Manual Cleaning: it is a procedure that removes the dirtiness through physical action with the
help of detergent, water and tools such as sponge and brush. The manual cleaning is mostly
recommended due to it is less aggressive to the implants and surgical instruments. For the
manual cleaning it shall be used water at room temperature, nylon brushes and never steel or
abrasive ones because they may damage the protective layer of the material. For the
decontamination it shall be used bactericidal and broad spectrum antifungal solutions and avoid
aggressive cleaning agents and metal brushes so that the quality of the metallic implants is not
impaired.

In case of cleaning washers, the surgical implants and instruments shall be setin drawers in order
to avoid shocks and prevent damages to the material. People responsible for the cleaning of the
implants and surgical instruments shall be aware of the type of cleaning product being used which
shall obey the concentrations determined by the manufacturer. The implants and surgical
instruments shall be carefully rinsed up to all residue is out and immediately dried after the
cleaning.

v" Type of Cleaners

Enzymatic Cleaners: they are basically composed of surfactant soluble enzymes. The balanced
combination of those elements makes it possible for the product to remove the organic matter
from the material in a short period of time.

Enzymatic Solutions: they present an excellent cleaning action; however, they do not present
bactericidal and bacteriostatic activity.

Enzymes: they are substances produced by live cells that govern the chemical reaction of the
process. Once an enzyme is produced by the cells, the enzyme may be isolated and it will still
keep its catalytic properties if certain conditions are kept in its manufacturing. The enzymes are
classified in three major functional groups depending on the type of substrate they will affect:

proteases, lipases and amylases that act in protein substrates, fats and carbohydrates which tend
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to solubilize and detach from the articles. Currently it is recommended the cleaning of complex
characteristic articles for the cleaning guarantee.

v' Desinfection:
It is a process that destroys microorganisms (pathogenic or not) of the articles except for the
bactericidal spores by physical and chemical means.

v Disinfection Levels:
High Level: it destroys all microorganisms except for the high number of spores =>
Glutaraldehyde 2% - 20 — 30 minutes.
Indication: preferably hospital areas
Medium Level: it eliminated vegetative bacteria, most of the virus, fungi and microbacteria =>
Sodium hypochloride 1% - 30 minutes. Indication: UBS, Day cares, nursing home and
almshouses.
Low Level: it eliminates most of the bacteria, some virus and fungi. However, it does not eliminate
the microbacteria => Sodium Hypochloride 0,025%

Indication: Feed

Sterilization

This product is provided non-sterile. It shall be sterilized before use. We recommend the moist
heat sterilization in Autoclave at 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).

AUTOCLAVE

It is an equipment for sterilization that uses saturated stem under pressure.

OPERATING INSTRUCTIONS

Before starting the equipment, check: if the switch is on; if the water valve is open; if the flush
valve is closed.

1 — open the door of the equipment;

2 — properly set the material to be sterilized,;

3 — close the door of the equipment;

4 — select the desired cycle according to the material to be sterilized;

5 —turn on the general key;

6 — the cycle will automatically run in the sequence;

7 —when the lamp “final of the cycle” turns on, partially open the door for about 10 (ten) minutes

to cool down the material.

Itis recommended the following physical parameters of sterilization in autoclave (saturated stem):
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Table 7 - Physical parameters of sterilization in autoclave

Cyclo

Temperatura

Time of Exposure

Time of Drying

(minimum) (maximum)
Conventional (1atm of o o .
pressure) 121°C (250°F) 30 minutes -
High Vacuum 134°C (273°F) 6 minutes 15 minutes

Note: the time shall be recorded from the moment that the heat of the sterilization chamber reaches the

desired temperature.

FOR FURTHER CLARFICATION CHECK THE INSTRUCTIONS THAT FOLLOWS EACH
AUTOCLAVE.

Other sterilization method: besides the autoclave the following method can be used as defined

by the hospital institution:

- Ethylene Oxide Sterilization (E.T.O.) - parameters and procedures established in the
validation protocol and by ISO 11135-1 - Sterilization of health care products - Ethylene oxide -
Part 1: Requirements for development, validation and routine control of a sterilization process for
medical devices.

NOTE

The sterilization method, the equipments, the controls and the instructions for sterilization used
are under responsibility of the hospital institution.

Cares with the sterilized articles:

- Storage conditions for the sterilized articles:

- regarding the environment: it shall be clean; ventilated; dry; it shall be restricted to people of the
sector.

Regarding the article: - after the sterilization process, do not set the device on cold surfaces
(stainless steel or stone). Use baskets or perforated recipients up to the device cools down;

- The wrapping (raw cotton fabric, nonwoven fabric, surgical paper, crepe paper, paper with film,
tyvek or perforated metallic boxes) shall remain intact and be little handled to avoid that the packs
tear or lose their seal;

- It shall be stored in closed cabinets with shelves;

- The shelves shall be identified to facilitate the removal of the material;

- The material shall be stored considering the expiration date of its sterilization to facilitate the
distribution and prevent having expired material in stock;

- Store the sterile materials separately from the non-sterile ones in order to minimize the level of

external contaminants.

Product Discard

The Large and small fragments screws, cannulated — BM that are removed from the patients shall
be properly discarded by the hospital institution. It is under responsibility of the hospital institution
the complete mischaracterization of the implant in order to prevent the reuse and the method
used for it. Biomecanica recommends that the explanted products are mechanically deformed

with the help of a hammer or press and then it shall be identified it by the sayings “improper for
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Use”. According to resolution n® 2605, from 11/08/2006, implantable devices of any nature

classified as single use products can not be reprocessed.

Traceability

Together with the implantable component there are 2 traceability tags with the data of the implant.
Those tags are equal to the ones used for the outer labeling of the product. The information
available in that traceability tag is available in the item “Presentation” of these instructions for use.
One of those tags shall be pasted on the patient's report and the other one is for the control of
the hospital. The hospital shall register and keep all information in its files and forward it to the
patient. We inform that mandatorily the patient's chart shall have recorded all information that
makes it possible for the traceability of the implanted product. The tag on the patient's chart allows
the traceability of the used product. Among the main information, it is indispensable the name of
the manufacturer of the implant, the name of the implant, the code of the implant, the batch
number and the number of product registration with ANVISA. That information is available in the
traceability tags that come with the product and in the outer label. Other information shall also be
considered indispensable such as the date of the surgery, the name of the patient that had the
implant implanted, the surgeon’'s name, the patient's weight and age and other information

required by the patient's chart shall also be provided.

MARKING

For the large and small fragments screws, cannulated — BM, in case there is enough space, the
following information is laser engraved in their body to allow the traceability and the patient's
follow-up in the postoperative: Biomecanica logo; Manufacturing batch number; acronym of

the raw-material used for the manufacturing of the product (S1); Code; Dimension.

If the space in the body of the screw is not enough, only the following information is laser engraved
to allow the traceability and patient's follow-up in the postoperative: -Biomecanica Logo ; -
Manufacturing Batch number; -Acronym of the material used for the manufacturing of the product

(S1); - Dimension.

Post sales (Client's complaint)

In case it is necessary to make a complaint about the Large and small fragments screws,
cannulated — BM related to some adverse event that affects the user's safety such as if the
product does not work, in case of damage to the implantable metallic component, serious
problems or death related to those adverse events, the responsible surgeon shall inform that
adverse event to the authorized health body and Biomecanica by the e-mail
sac@biomecanica.com.br or by the phone 0xx14 2104 7900. In case of questions the responsible
surgeon or health Professional may inform the adverse event through the Health Surveillance
Noatification System on the website of ANVISA:

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm
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Send the Material to the Manufacturer for Analysis

In case the implant is sent to the manufacturer for analysis, it shall be sanitized at hospital with a
bactericidal and broad spectrum antifungal solution. Then, it shall be disinfected or stem sterilized
in autoclave or by ethylene oxide. It shall be sent to Biomecanica in intact packs and identified by

the cleaning and sterilization method and the data of the product.

Performance provided in the General Requirements of ANVISA Regulation that rules on
the Essential Requirements for Safety and Effectiveness applicable to the products
according to Resolution - RDC 56, from 06/04/2001:;

All implant is subjected to breakage, wear or looseness and its dimension is designed to be used
for a certain time. The expected time for a traumatology surgery is up to the healing of the fracture.
The use of the implant is related to the stress caused by regular activities such as walking,
standing up or climbing the stairs. For us to minimize the exposed risks, the Large and small
fragments screws, cannulated — BM are manufactured with high stability materials such as ASTM
F138, besides following the Standards NBRISO14630 and NBRISO21534. The Large and small
fragments screws, cannulated — BM were tested to find their resistance limits thereby providing

torque and pullout values.
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Tornillos para Grandes y Pequefios Fragmentos, Canulados - BM
RG.: 80128580124

ESPANOL
SPA

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

Los Tornillos para grandes y pequefios fragmentos, canulados - BM son implantes que se fijan
en el hueso con la finalidad de proporcionar fijacion y estabilizacién. Son fabricados en acero
inoxidable conforme la norma ASTM F138. Los tornillos canulados poseen cuerpo parcialmente
rosqueado y orificio interno de paso, cabeza cilindrica con un hexagonal interno para posibilitar
la introduccién en el hueso a través de la llave hexagonal y el uso del alambre guia. De manera
general, los tornillos canulados son para huesos esponjosos, 0 sea, cuando la fijacion se hace
predominantemente en la regidn interna y de menor densidad (hueso esponjoso). Las roscas
para huesos esponjosos son mas anchas y mas hondas que la de los tornillos corticales debido
las caracteristicas del hueso esponjoso. La ventaja del uso de tornillos canulados es cuando se
hace necesario la colocacion precisa de tornillos en huesos esponjosos en lugares metafisarios
e epifisarios, donde la posibilidad del uso de alambre guia puede ser ventajoso. Estan disponibles
en varios tamafios y no son re-utilizables. Las caracteristicas de los Tornillos para grandes y

pequefios fragmentos, canulados — BM esta descrita abajo:

Tabla 1 - Modelo de Tornillo
Modelo Tipos de Ajuste

Rosca parcial Hexagonal Interno

Tabela 2 - Parafusos para grandes e pequenos fragmentos, canulados - BM
Produto Produto
Tornillo Esponjoso Canulado @ 4,5mm - Punta ST

Produto Produto
Tornillo Esponjoso Canulado @ 6,5mm - rosca 16 | Tornillo Esponjoso Canulado @ 6,5mm - rosca 32

mm - Eunta ST mm - Eunta ST

Produto Produto
Tornillo Esponjoso Canulado @7,0mm - rosca 16 Tornillo Esponjoso Canulado @7,0mm - rosca 32

mm - Eunta ST mm - Eunta ST
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Composicién

Los Tornillos para grandes y pequefios fragmentos, canulados - BM se fabrican en acero
Inoxidable conforme la norma ASTM F138. El Acero Inoxidable utilizado en la fabricacién de
estos tornillos se analiza en laboratorios contratados para verificar la conformidad del material
con la norma ASTM F138.

Forma de Presentacion del Producto Médico:

los implantes se acondicionan sobres plasticos con etiqueta no estéril y rotulo externo. El
producto sigue con las siguientes informaciones: Nombre del fabricante; Nombre Comercial del
Producto; Nombre Técnico; Numero de Lote; NUmero de registro en el Ministerio de la Salud;
Cadigo del Producto; Cantidad; Descripcién del producto que contiene el envase (modelo); Fecha
de fabricacién; Fecha de vencimiento: Vencimiento Indeterminado; Descripcién de la materia-
prima utilizada para fabricacién del producto; direccion del fabricante (descrito en el sobre
plastico); Nombre del Responsable técnico; y con la inscripcion: “Producto no estéril”; Y con la
frase: “Prohibido Reprocesar”; “Producto de Uso Unico, no reutilizar”; Antes de usar, lea el
prospecto.

Simbologia de la Etiqueta de Rastreo (R6tulo) conforme NBRIS015223

Tabla 3 - Simbologia de |la etiqueta de rastreo (rétulo)

@ XXXX Fecha de Fabricacion g XXX Validez

Numero de Lote del .
LOT | xxxx Producto “ Datos del fabricante

No Esteéril Codigo
XXXX-XX g

El producto no estéril se identifica con una etiqueta verde que dice “No estéril”

NO ESTERIL

» Simbologia del envase externa:

Fréagil, manipular con cuidado

/,
N

Mantener al abrigo del sol

. ’
* Mantener seco

N
)

.~
~
~

BIO'MECRNICA
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Los tornillos para fragmentos grandes y pequefios, canulados - BM se distribuiran de forma

unitaria segun la siguiente tabla:

Tabla 4 - Distribucién de Tornillos para fragmentos grandes y pequefios, canulados - BM

Caédigo ‘ Ctd. ‘ Descripcién
3019-45-020 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 20 mm de longitud con rosca de 7,0 mm de longitud
3019-45-022 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 22 mm de longitud con rosca de 7,0 mm de longitud
3019-45-024 1 | Tornillo canulado esponjoso@ 4,5 mm x 24 mm de longitud con rosca de 8,0 mm de longitud
3019-45-026 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 26 mm de longitud con rosca de 9,0 mm de longitud
3019-45-028 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 28 mm de longitud con rosca de 9,0 mm de longitud
3019-45-030 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 30 mm de longitud con rosca de 10,0 mm de longitud
3019-45-032 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 32 mm de longitud con rosca de 11,0 mm de longitud
3019-45-034 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 34 mm de longitud con rosca de 11,0 mm de longitud
3019-45-036 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 36 mm de longitud con rosca de 12,0 mm de longitud
3019-45-038 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 38 mm de longitud con rosca de 13,0 mm de longitud
3019-45-040 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 40 mm de longitud con rosca de 13,0 mm de longitud
3019-45-042 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 42 mm de longitud con rosca de 14,0 mm de longitud
3019-45-044 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 44 mm de longitud con rosca de 15,0 mm de longitud
3019-45-046 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 46 mm de longitud con rosca de 15,0 mm de longitud
3019-45-048 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 48 mm de longitud con rosca de 16,0 mm de longitud
3019-45-050 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 50 mm de longitud con rosca de 16,0 mm de longitud
3019-45-052 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 52 mm de longitud con rosca de 17,0 mm de longitud
3019-45-054 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 54 mm de longitud con rosca de 18,0 mm de longitud
3019-45-056 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 56 mm de longitud con rosca de 19,0 mm de longitud
3019-45-058 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 58 mm de longitud con rosca de 20,0 mm de longitud
3019-45-060 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 60 mm de longitud con rosca de 21,0 mm de longitud
3019-45-064 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 64 mm de longitud con rosca de 21,0 mm de longitud
3019-45-068 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 68 mm de longitud con rosca de 23,0 mm de longitud
3019-45-070 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 4,5 mm x 70 mm de longitud con rosca de 24,0 mm de longitud
3023-16-030 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 30 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3023-16-035 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 35 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3023-16-040 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 40 mm de longitud con rosca 16mm de longitud
3023-16-045 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 45 mm de longitud con rosca 16mm de longitud
3023-16-050 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 50 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3023-16-055 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 55 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3023-16-060 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 60 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3023-16-065 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 65 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3023-16-070 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 70 mm de longitud con rosca 16mm de longitud
3023-16-075 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 75 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3023-16-080 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 80 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3023-16-085 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 85 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3023-16-090 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 90 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3023-16-095 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 95 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3023-16-100 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 100 mm de longitud con rosca 16mm de longitud
3023-16-105 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 105 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3023-16-110 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 110 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3023-16-115 1

Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 115 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
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3023-16-120

Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 120 mm de longitud con rosca 16mm de longitud

1

3023-16-125 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 125 mm de longitud con rosca 16mm de longitud
3023-16-130 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 130 mm de longitud con rosca 16mm de longitud
3023-32-040 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 40 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3023-32-045 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 45 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3023-32-050 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 50 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3023-32-055 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 55 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3023-32-060 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 60 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3023-32-065 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 65 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3023-32-070 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 70 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3023-32-075 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 75 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3023-32-080 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 80 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3023-32-085 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 85 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3023-32-090 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 90 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3023-32-095 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 95 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3023-32-100 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 100 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3023-32-105 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 105 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3023-32-110 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 110 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3023-32-115 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 115 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3023-32-120 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 120 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3023-32-125 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 125 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3023-32-130 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 6,5 mm x 130 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3016-16-030 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 30 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-035 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 35 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-040 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 40 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-045 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 45 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-050 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 50 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-055 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 55 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-060 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 60 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-065 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 65 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-070 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 70 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-075 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 75 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-080 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 80 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-085 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 85 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-090 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 90 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-095 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 95 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-100 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 100 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-105 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 105 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-110 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 110 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-115 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 115 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-120 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 120 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-125 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 125 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-16-130 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 130 mm de longitud con rosca 16 mm de longitud
3016-32-040 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 40 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3016-32-045 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 45 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3016-32-050 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 50 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3016-32-055 1

Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 55 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
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3016-32-060 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 60 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3016-32-065 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 65 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3016-32-070 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 70 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3016-32-075 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 75 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3016-32-080 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 80 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3016-32-085 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 85 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3016-32-090 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 90 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3016-32-095 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 95 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3016-32-100 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 100 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3016-32-105 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 105 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3016-32-110 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 110 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3016-32-115 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 115 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3016-32-120 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 120 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3016-32-125 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 125 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3016-32-130 1 | Tornillo canulado esponjoso @ 7,0 mm x 130 mm de longitud con rosca 32 mm de longitud
3005-13-000 1 | Arandela @ 13,0 mm acero inoxidable
3005-07-000 1 | Arandela @ 7,0 mm acero inoxidable

Atencion

Para colocar los Tornillos para fragmentos canulados grandes y pequefios - BM, es necesario
utilizar los instrumentos descritos en la siguiente tabla (no sujetos a este registro y no forman
parte de este producto):

Tabla 5 - Relacién de Instrumental para colocacién de Tornillos para grandes y
pequefios fragmentos, canulados — BM

Qtd Cdédigo PRODUTO

02 6003-25-150 Broca @ 2.0 x 150 mm
01 6086-00-000 Guia de Broca

01 6059-01-000 Medidor de Hilo Calibrado
01 6082-00-000 Fresa Canulada

01 6083-00-000 Macho Canulado

01 6201-01-000 Lhave Hexagonal Canulada
01 6016-00-000 Escariador

01 6087-00-000 Guia Multiple

01 6085-00-000 Protector de Partes Blandas
02 6081-00-000 Hilo Guia

Cuidados con Almacenaje, Conservacion, Manipulaciény Transporte del Producto Médico
- No utilizar el producto si el mismo estuviera damnificado;

- Los implantes deben ser manipulados con cuidado evitando dafios que puedan perjudicar la
calidad del material y la seguridad del paciente;

- Conservar en lugar aireado, seco, al abrigo de la luz lejos de la accidn de intemperies; - Al
transportarlo, se debe evitar choques, y apilamientos inadecuados;

- Almacenar y transportar en lugar seco y fresco, con temperatura ambiente (Max. 35°C) y

humedad relativa en torno de 30%;
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- No almacenar directamente en el piso (altura minima = 20cm) y tampoco en lugares muy altos,
proximos a lamparas, lo que podria ocasionar resequedad del envase o dafio en el rétulo; - No
almacenar en lugares en los cuales se almacenen substancias contaminantes como, por

ejemplo, materiales de limpieza, insecticidas, pesticidas, etc.

Indicacion, finalidad o uso a que se destina el producto médico, segin indicado por el

fabricante.

Indicacion de Uso

Los Tornillos para grandes y pequefios fragmentos, canulados - BM son implantes utilizados para
ser fijados con auxilio o no de una tuerca. El uso de tornillo canulado esta indicado en las
siguientes situaciones: - cuando se hace necesaria la colocacion precisa de tornillos em huesos
esponjosos en lugares metafisarios y epifisarios, y puede ser utilizado un alambre guia para
mejor precision de la colocacion del tornillo; - En pacientes con osteotomia cupuliforme
supratuberositaria de tibia; - Para método de fijacidn “in situ” de las epifisiolisis proximal de fémur
con apenas un tornillo canulado, pues los resultados son los mas seguros y eficaces y
proporciona buena fijacion y estabilidad; - Estabilizacién de fracturas, osteosintesis en general,
para correccion de miembro, fijacién de aleacién, reconstruccién, neutralizacién y tratamiento de
pseudoartrosis; - En el uso de cirugias donde hay necesidad de fijacién 6sea, como fracturas de
osteosintesis u osteotomias en el tratamiento de epifisiélisis y también indicados para reduccién
y estabilizacién por compresion y traccion de las fracturas; - En la fijacién de resbalén epifisario
proximal de fémur, fijacion con compresion en la region metafisaria de los grandes huesos, tales
como el cuello femoral, los condilos femorales y el platé tibial, otros lugares semejantes a esos;
- En osteotomia de rodilla supratuberositaria de la tibia y en la estabilizacion del proceso de
deslizamiento y obtencion de cierre de la linea fisaria; - Para miembros superiores también, en
fractura desviada de la tuberosidad mayor del hiimero; - En extremidades de huesos largos de
miembros inferiores y superiores, como metafisis de huesos largos, o radio distal, el himero

distal, y en la tibia distal y proximal.

Instrucciones de Uso

Atencion: Este implante se proporciona noestéril. Debe ser esterilizado antes de su uso, de
acuerdo con las instrucciones recomendadas en esta instrucciéon de uso. Manipular los Tornillos
para grandes y pequefios fragmentos, canulados — BM exclusivamente en ambientes adecuados
y con los debidos cuidados. Solamente profesionales capacitados deben manipular e implantar
estos tornillos. Las técnicas quirdrgicas varian de acuerdo con la eleccion del médico cirujano,
cabiéndole la decision final del método, tipo y dimension de los productos que seran empleados,
asi como los criterios de evaluacién de los resultados de la cirugia. Los Tornillos para grandes y
pequefios fragmentos, canulados - BM deberan ser aplicados y adaptados de acuerdo con las
exigencias y técnicas quirdrgicas adecuadas. La contribucion mecanica del implante debe

analizarse observando la adaptacién exacta y compresién, pues uma reconstruccion estable del
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hueso fracturado minimiza la carga que sera soportada por el implante. El torque que sera
aplicado durante la insercién dependera del estado y caracteristica del hueso y el médico debe
decidir cual torque aplicara. Basado en los testes realizados, el médico debe considerar los
niveles de implantaciéon. Peso, grado de actividad y condiciones del paciente pueden tener
impacto en el desempefio del implante. Debe ser considerado el hecho de que ningun implante
es tan fuerte como el hueso natural y, por lo tanto, posee limitaciones con referencia a las

solicitaciones biomecanicas.

Exencién de responsabilidad

Biomecanica, como fabricante de este dispositivo, no practica medicina ni recomienda esta o
cualquier otra técnica quirargica para uso en determinado paciente. El cirujano que realizara
cualquier procedimiento de implante es responsable por definir y utilizar las técnicas apropiadas
para implantar el dispositivo médico en cada paciente. Biomecénica no es responsable por la
eleccion de la técnica quirdrgica apropiada que sera usada en cada paciente. Las técnicas
quirtrgicas dependen de la técnica adoptada por el médico cirujano, cabiéndole a este la eleccién

del método, tipo y dimension de los produtos que se colocaran.

Componentes Ancilares

Los Tornillos para grandes y pequenos fragmentos, canulados - BM no poseen componentes
ancilares utilizados para su implantacion.

Accesorios (Parte Integrante) - Arandela
Los Tornillos para grandes y pequefios fragmentos, canulados - BM poseen como accesorio los

productos descritos a continuacion:

Producto Cddigo Diametro Usado en el Foto
14 @13,0mm (Acero Tornillo Esponjoso Canulado @
Arandela 3005-13-000 Inoxidable) 6,5mmy @ 7,0mm :
@7,0mm (Acero Tornillo Esponjoso Canulado @ O
Arandela 3005-07-000 Inoxidable) 4.5mm

Combinaciones Admisibles con otros Materiales

La tabla “Aleaciones admisibles de contacto” se basé en la norma “NBRIS0O21534 — Implantes
para Cirugia no Activos — Implantes para Substitucion de Articulaciones — Requisitos
Particulares”, pero independiente de las aleaciones citadas en el item de “De contacto” es preciso
que las combinaciones sean de implantes de la misma marca, pues los mismos fueron
proyectados para tales combinaciones observando acabamiento superficial y tratamiento
superficial y otros factores exigidos en proyectos que pueden interferir en las combinaciones. Por
eso, implantes metélicos de diferentes fabricantes no son recomendados por motivos de

incompatibilidad quimica, fisica, biolégica y funcional.
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Tabla 6 — Aleaciones admisibles de contacto

Ligas admissiveis de contato

Implante *De contacto (cuando no tendra articulacion)

Acero inoxidable conformado 18 Cromo-14 Niquel -2,5

Tornillo canulado | i deno (NBRISO 5832-1 y ASTM F138)

i?]r:xﬁjc;ebrlcé Acero inoxidable conformado de alto nitrégeno (NBRIS0O5832-9)
ASTM F138 Aleacion conformada de titanio 6-aluminio 4-vanadio (NBRISO 5832-3 y ASTM F136)

Aleacion conformada de titanio 6-aluminio 7-niébio (NBRISO5832-11)

*Para aplicaciones donde un metal o aleacién esta en contacto con otro y no se pretende articulacién, con tanto que se

dispense atencion adecuada al proyecto, acabamiento superficial, tratamiento de superficie y condiciones metallrgicas.

Los Tornillos para grandes y pequefios fragmentos, canulados - BM marca Biomecanica deben

utilizarse solamente con instrumental marca Biomecanica.

Contraindicaciones

Esta contraindicado el uso de este implante en las siguientes situaciones: sensibilidad al metal;
fiebre o sefal de inflamacion local; embarazo; osteoporosis; obesidad; infeccion visible; falta de
cobertura de tejido; personas con enfermedades mentales, o pacientes que no obedecen las
instrucciones tras la cirugia; sensibilidad a cuerpos extrafios como alergia; cualquier condicion
de salud, comparada a una enfermedad, que lleva a una limitacion en la realizacién de la cirugia;
infeccion situada en la regién operatoria, o histérico de otras infecciones; compromiso 6seo por

enfermedades y/o infecciones.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y esclarecimientos sobre

el uso de producto médico, asi como su almacenaje y transporte.

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

Un implante ortopédico sé6lo puede ser utilizado en un Unico paciente, una Unica vez. Aunque
pueda parecer que no esta damnificado, tensiones previas pueden crear imperfecciones que
pueden reducir el éxito del implante. Seleccion impropia de implante puede causar tensiones
fuera de lo comun en el implante y pueden resultar en fractura subsiguiente del implante.
Debido a su forma de presentacion y sus caracteristicas, este producto no presenta efecto
colateral, sin embargo, se sugiere monitorear el restablecimiento del paciente a través de Rayos-
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 diagnostico pudiendo provocar también desplazamiento del implante causando problemas
para el paciente.

El uso de los Tornillos para grandes y pequefios fragmentos, canulados — BM se concibe para

ser un elemento auxiliar para fijacion y estabilizacion 6sea en el tratamiento de fracturas en
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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 postoperatorio,
técnica quirdrgica adoptada, precauciones y riesgos potenciales. El cirujano debe tener atencion
en la reparacion 0sea para la introduccion de los Tornillos para grandes y pequefios fragmentos,
canulados - BM, pues la estabilidad y el éxito de la fijacion pueden ser comprometidos.

Durante la manipulacién del implante, se deben evitar arafiazos, rayones o cualquier cosa que
pueda damnificar o marcar el implante, pues estos defectos son concentradores de tensiones y
pueden ser sitios de nucleos de trincas y disminuir la resistencia a la corrosion, pudiendo resultar
en fractura del implante.

Para garantizar una implantacién adecuada, debe utilizarse instrumental marca Biomecanica,
pues éste fue proyectado y fabricado especificamente para el uso de estos implantes. Utilizar
instrumental de fabricantes diferentes puede comprometer la cirugia ademas de estar en
desarmonia con el registro del producto en la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. No utilizar

el producto si el mismo estuviera damnificado.

PRODUCTO NO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DEL USO.
PRODUCTO DE USO UNICO — ESTA TERMINANTEMENTE PROHIBIDO EL RE-USO DE
ESTE PRODUCTO.

Condiciones especiales de almacenaje: Conservar en lugar aireado, seco y al abrigo de la luz
y lejos de la accién de intemperies.

No utilizar el producto caso el envase esté damnificado.

Observacién: No deben utilizarse componentes de implantes de fabricantes diferentes. Por lo
tanto recomendamos que los productos tengan la misma procedencia. Fecha de fabricacién,
plazo de validez y lote del producto: VER ROTULO.

Limite de Conformacion del Producto

Durante la manipulacién del implante, se deben evitar arafiazos, rayones, o cualquier cosa que
pueda damnificar o marcar el implante, pues esos defectos son concentradores de tensiones y
pueden ser sitios de nlcleos de grietas y disminuir la resisténcia a la corrosion, pudiendo resultar

en fractura del implante.

Efectos Adversos

Aflojamiento mecanico puede ser resultado de fijacion defectuosa, reconstruccion inestable del
hueso fracturado o infeccion oculta. Reacciones de sensibilidad al metal en pacientes raramente
fueron informadas. Implantacién de material extrafio en tejidos resulta en reacciones histolégicas

gue involucran varios tamafios de macrofagos y fibroblastos. La importancia quimica de este
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efecto es incierta, como también cambios semejantes pueden ocurrir COmo un precursor, o0
durante el proceso curativo. La mala colocacion de los tornillos resultante de error técnico puede
acarrear muchas complicaciones para el paciente.

El tratamiento ademas expone de tres riesgos: artrosis, necrosis avascular y condrolisis. El uso
inadecuado de muletas postoperatorio, ademas que todos los sefiales no estén totalmente
desaparecidos, pueden traer complicaciones con el implante. Complicaciones neurolégicas,
hemorragia, reacciones a cuerpos extrafios, fracturas del hueso, dolores postoperatorias y

dolores con sensaciones anormales también estan relacionados.

Informaciones que deben suministrarse al Paciente

Lo dicho en esta instruccion en los items: Indicaciones, Contraindicaciones, Informaciones de
Uso, Posibles Efectos Adversos, Precauciones y Advertencias. El paciente debe ser informado
de la importancia del acompafiamiento posquirdrgico. La falta de acompafiamiento impide la
deteccion de problemas posquirdrgicos. La no realizacién de cirugia de revisién en la soltura de
componentes u ostedlisis puede resultar en la pérdida progresiva de la densidad ésea
periprotética. El paciente debe ser informado con referencia al tipo de implante utilizado, marca,

cédigo, nombre, lote, nombre del cirujano y fecha de la cirugia.

Importante

El cirujano debe orientar al paciente sobre los cuidados que deben tomarse y el soporte fisico
adecuado que debe ser utilizado durante el tiempo de uso del implante. Delante de una fractura
perfectamente estabilizada, la carga puede ser liberada. Si la fractura no estuviera estabilizada

ninguna carga puede ser dada al sistema implantado.

Evaluaciones del Producto Implantado

Tras la implantacion, en la intraoperatoria el profesional responsable debe realizar control
radiolégico para verificar el correcto posicionamiento del producto. El professional responsable
debe efectuar, y es de su responsabilidad, las evaluaciones clinicas y radiolégicas pasadas tras
el procedimiento quirdrgico en la frecuencia por él estipulado para verificar el estado del implante
y la evolucién de la consolidacion 6sea. Caso el producto se encuentre fuera de posicionamiento
correcto, o presente alguna no-conformidad, es de responsabilidad del cirujano tomar la accidn
correctiva méas apropiada.

Informaciones Utiles para Evitar Riesgos Derivados de la Implantacion
Para disminuir los riesgos derivados de la implantacion se debe seguir rigurosamente:
contraindicaciones, instruccién para el uso y todas las informaciones contenidas en la

“Instruccion de Uso” del producto.

Riesgos Intrinsecos de Implantacién
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Los Tornillos para grandes y pequefios fragmentos, canulados - BM son fabricados con
materiales de reconocido uso biomédicos, que siguen las exigencias de la 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).

Riesgos de Contaminacién

Existen riesgos de contaminacion biolégica y transmision de enfermedades virales como HIV y
hepatitis, pues los componentes metalicos de los Tornillos para grandes y pequefios fragmentos,
canulados - BM entran en contacto con tejidos y fluidos corporales. Productos explantados deben

ser tratados como altamente contaminantes.

Descontaminacidn, Limpiezay Esterilizacién

Todos los modelos de Tornillos para grandes y pequefios fragmentos, canulados - BM se
comercializan no estériles, por lo tanto la institucion que realizara la cirugia sera responsable por
su esterilizacion, debiendo utilizar métodos regularmente validados. El producto se proporciona
en su envase original previamente limpio. Antes del uso, el envase debe ser inspeccionado para
verificar que no haya rupturas o dafios. El producto sélo debe ser desenvuelto antes de la
esterilizaciébn con el objetivo de preservar intactos el acabamiento de la superficie y la
configuracién, manipulandolo minimo posible, asi recomendado en la norma NBR I1SO 8828.
Para garantizar la reduccién de los riesgos de infeccion, los implantes (que no fueron utilizados
en la cirugia, pero fueron colocados sobre la mesa quirdrgica o que haya perdido la esterilizacion)
e instrumental quirargico deben limpiarse tras la cirugia y antes de la esterilizacion. La limpieza
puede ser realizada a través de métodos manuales o mecanicos.

Equipos para limpieza:

- Lavadora ultrasoénica

- Lavadora — esterilizadora

- Lavadora — desinfectadora

Limpieza manual: es el procedimiento por el cual la suciedad es removida por medio de la accién
fisica con auxilio de detergente, agua y artefactos como esponja y cepillo. La limpieza manual es
mas recomendada por agredir menos los implantes e instrumental quirdrgico. En la limpieza
manual debe usarse agua en temperatura ambiente, usar cepillos de nylon, nunca de acero o
abrasivo, pues puede perjudicar la camada protectora del material.

En la descontaminacion debe utilizarse una solucion bactericida y antifungico de gran espectro,
evitando agentes de limpieza agresivos, cepillos de metal para que la calidad de los implantes
metalicos no sea perjudicada. En caso de maquinas de limpieza los implantes e instrumental
quirargico deben ser colocados en cajones de forma que no haya choque entre ellos evitando
dafios al material. Los responsables por la limpieza de los implantes e instrumental quirdrgico

deben estar atentos con el tipo de producto de limpieza utilizado respetando las concentraciones
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indicadas por el fabricante. Los implantes e instrumental quirdrgico deben ser cuidadosamente

enjaguados hasta que todo residuo salga y que secarlos inmediatamente después de la limpieza.

v' Tipos de limpiadores
Limpiadores enzimdticos: son compuestos bdasicamente por enzimas, surfactantes y
solubilizantes. La combinacion balanceada de esos elementos hace con que el producto puede
remover la materia organica del material en corto periodo de tiempo.
Soluciones enzimaticas: presentan excelente accion de limpieza, aunque no poseen actividad
bactericida y bacteriostatica.
Enzimas: son substancias producidas por células vivas y que gobiernan las reacciones quimicas
del proceso. Una vez producidas por las células, uma enzima puede ser aislada y mantendra sus
propiedades cataliticas si determinadas condiciones fueran mantenidas en su fabricacion. Las
enzimas se clasifican en tres grandes grupos funcionales dependiendo del tipo de substrato que
afectaran: proteasas, lipasas y amilasas que actGan en substratos proteicos, grasas y
carbohidratos, los cuales tienden a solubilizarse y desprenderse de los articulos. Actualmente se

recomienda la limpieza de articulos de configuracién compleja para garantizar la limpieza.

v' Desinfeccion:
Es un proceso que destruye microorganismos, patogénicos o no, de los articulos, con excepcién
de esporos bacterianos, por medios fisicos o quimicos.

v" Niveles de desinfeccion:
Alto nivel: destruye todos los microorganismos con excepcion a alto numero de esporos =>
Glutaraldeido 2% - 20 — 30 minutos.
Indicacion: area hospitalaria preferencialmente.
Medio nivel: eliminan bacterias vegetativas, la mayoria de los virus, hongos y micro bacterias
=>Hipoclorito de sodio 1% - 30 minutos.
Indicacién: para UBS, guarderias, asilos, casa de reposo.
Bajo nivel: elimina la mayoria de las bacterias, algunos virus y hongos, pero no elimina
micobacterias =>Hipoclorito de sodio 0,025%

Indicacion: nutricion.

Esterilizacion

Este producto se suministra no estéril. Antes de la utilizacion debe esterilizarse. Recomendamos
la esterilizacion al vapor en Autoclave en el hospital (ISO 17665-1: 2006 Sterilization of health
care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the debelopment, validation and routine

control of a sterilization process for medical devices).

AUTOCLAVE

Es un equipo para esterilizacién utilizando vapor saturado bajo presion.
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INSTRUCCIONES OPERACIONALES

Si el disyuntor esta encendido; si el registro de la red de agua esta abierto;

Si el registro de descarga esté cerrado.

1 - abrir la puerta del equipo;

2 - acomodar el material a ser esterilizado adecuadamente;

3 — cerrar la puerta del equipo;

4 - seleccionar el ciclo deseado de acuerdo con el material a ser esterilizado;

5 - conectar la llave general;

6 - el ciclo transcurrira automaticamente, en la secuencia;

7 - al encender la lampara “final de ciclo”, abrir parcialmente la puerta por diez (10) minutos,

aproximadamente, para enfriamiento del material.

Es recomendable que se apliquen los siguientes parametros de esterilizacion fisica en autoclaves
(vapor saturado):

Tabla 7 - Parametros de esterilizacion fisica en autoclaves

. Tiempo de Exposicién Tempo de Secado
Ciclo Temperatura P (ml'nim(F))) ?méximo)
Convencional (1atm de 121°C (250°F) 30 minutos .
presion)
Alto Vacio 134°C (273°F) 6 minutos 15 minutos

Obs.: El tiempo debera ser marcado cuando el calor de la cAmara de esterilizacion alcance la temperatura
deseada.

PARA MEJOR ESCLARECIMIENTO CONSULTAR EL MANUAL DE INSTRUCCIONES QUE
ACOMPARNA CADA AUTOCLAVE.

Otro método de esterilizacién: que podra utilizarse ademas de la autoclave es el siguiente,

conforme definido por la institucién hospitalaria:

- Esterilizacion por 6xido de etileno (E.T.O.) - pardmetros y procedimientos establecidos
en el protocolo de validacion y en la 1SO 11135-1 — Sterilization of health care products - Ethylene
oxide - Part 1: Requirements for debelopment, validation and routine control of a sterilization
process for medical devices.

NOTA

Queda bajo responsabilidad de la institucién hospitalaria, el método de esterilizacion, los equipos,
los controles, y las instrucciones de esterilizacién utilizada.

Cuidados con los articulos esterilizados. Condiciones de almacenaje de los articulos
esterilizados: cuanto al ambiente: debe ser limpio; aireado; seco; debe ser restricto al equipo del
sector; cuanto al articulo: tras el proceso de esterilizacion, no colocarlo en superficie fria (piedra
0 acero inoxidable), utilizar cestos o recipientes con filtro hasta que se enfrien; involucro (telas
de algodon crudo, telas no tejidas, papel grado quirdrgico, papel crepé, papel con filme, tyvec o
cajas metdlicas perforadas) debe permanecer integro y ser poco manipulado para evitar que los
paquetes se rasguen o se suelte el lacre; ser almacenado en armarios cerrados con estantes;

estantes identificados de modo de facilitar la retirada del material; el material debe ser
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almacenado de acuerdo con la fecha de vencimiento da esterilizacion para facilitar la distribucién
y no quedar material vencido en el almacén; almacenar separadamente de los no estériles para

reducir el nivel de contaminantes externos.

Descarte del Producto

Los Tornillos para grandes y pequefios fragmentos, canulados - BM explantados de los pacientes
deben ser debidamente descartados por la institucion hospitalaria. Queda bajo responsabilidad
de la institucion hospitalaria la completa descaracterizacion del implante impidiendo su re-uso y
el método utilizado para la descaracterizacion del implante. Biomecanica recomienda que los
implantes explantados sean deformados mecanicamente con auxilio de martillo o prensa de
impacto debiendo estar enseguida identificado con la frase “Impropio para Uso”. Conforme
descrito en la Resolucibn N° 2605, de 11/08/2006, dispositivos implantables de cualquier

naturaleza encuadrados como de uso Unico, son prohibidos de ser reprocesados.

Rastreo

Con el envase del conponente implantable van 2 etiquetas de rastreo conteniendo los datos del
implante utilizado. Estas etiquetas son las mismas contenidas en el rétulo externo del producto.
Las informaciones que constan en esta etiqueta de rastreo estan relacionadas en el item “Forma
de Presentacion” de esta instruccion de uso. Esta etiqueta debe pegarse en el prontuario del
paciente y la otra para el control del hospital. El hospital debe registrar estas informaciones en
sus archivos y repasar estas informaciones al paciente. Informamos que obligatoriamente el
prontuario del paciente debe tener registrado informaciones que permitan rastrear el producto
implantado. Colar esta etiqueta en el prontuario permite el rastreo 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
de registro del producto en ANVISA. Estas informaciones estan descritas en las etiquetas de
rastreo que acompafan el producto y el rotulado externo. Otras informaciones también deben
considerarse imprescindibles, como fecha de la cirugia, nombre del paciente que recibié el
implante, nombre del cirujano, peso del paciente, edad del paciente y demas informaciones

solicitadas en el prontuario del paciente también deben rellenarse.

MARCACION

Los Tornillos para grandes y pequefios fragmentos, canulados — BM cuando hay espacio
suficiente en el cuerpo del tornillo, se graban a laser las siguientes informaciones para permitir
el rastreo y el acompafiamiento del paciente en el postoperatorio: -Logo de Biomecanica; -
Ndmero del Lote de Fabricacion; -Sigla de la materia-prima utilizada en la fabricacion del
producto (S1); -Cédigo; -Dimensién.

Cuando el espacio en el cuerpo del tornillo es insuficiente, se graban a laser apenas las

siguientes informaciones, para permitir el rastreo y acompafiamiento del paciente en el
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postoperatorio: -Logo de Biomecanica; -Numero del Lote de Fabricacién; -Sigla de la materia-

prima utilizada en la fabricacion del producto (S1); -Dimensién.

Post Venta (Reclamacion de Cliente)

Caso haya necesidad de realizar alguna reclamacion de los Tornillos para grandes y pequefios
fragmentos, canulados - BM relacionada a algun efecto adverso que afecte la seguridad del
usuario, como producto no funcionando, dafio en el componente de metal implantarle, problemas
graves 0 muertes relacionadas a esos componentes el cirujano responsable deberd comunicar
este evento adverso al 6rgano sanitario competente y Biomecanica a través del e-mail
sac@biomecanica.com.br o por el teléfono Oxx14 2104 7900. En casos de dudas el cirujano
responsable o profesional de la salud podra comunicar el 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 Andlisis del Fabricante

En caso de envio de implantes para andlisis del fabricante, éste debe ser higienizado en el
hospital utilizando una solucion bactericida y antifungico de gran espectro. A continuacién debe
desinfectarse o esterilizarse a vapor en autoclave u 6xido de etileno. Debe ser encaminado a
Biomecanica en envases integras, identificadas con el método de limpieza, esterilizacién y datos

del producto.

Desempefio previsto en los Requisitos Generales de la reglamentacién de ANVISA que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad de Eficaciay Seguridad aplicables
alos productos, descritos en la Resolucién — RDC 56, de 06/04/2001.:

Todo implante esta sujeto a quiebra, desgaste o aflojamiento y su dimensionamiento esta
determinado para un nimero de solicitaciones durante cierto tempo. El tiempo previsto en las
cirugias de traumatologia y hasta que la fractura se consolide. Estas solicitaciones estan
relacionadas al estrés causado por las actividades normales, como caminar, erguirse o subir
escaleras. Para que podamos minimizar los riesgos expuestos, los Tornillos para grandes y
pequefios fragmentos, canulados - BM se fabrican con materiales de alta estabilidad, utilizando
para su fabricacion materias-primas conceptuadas como la ASTM F138, ademas de las normas
NBRIS0O14630 y NBRISO21534. Los Tornillos para grandes y pequefios fragmentos, canulados
- BM fueron experimentados para buscar sus limites de resistencia, poseyendo asi valores de

torque y arrancado.

47



Registro ANVISA: 80128580124
B051B — REV07 — 18122023

48



BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA.
Rua: Luiz Pengo, 145; 1° Distrito Industrial;

CEP: 17212-811 Jalu/SP Brasil - Fone: +55 (14) 2104-7900

CNPJ: 58.526.047/0001-73 / INSC EST: 401.042.207.113

www.biomecanica.com.br / biomecanica@biomecanica.com.br




	Descrição detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua ação, seu conteúdo ou composição, quando aplicável, assim como a relação dos acessórios destinados a integrar o produto.
	Forma de Apresentação do Produto Médico
	Indicação, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo fabricante.
	Precauções, restrições, advertências, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte.
	Importante

	Presentation of the Medical Product
	Important

	Forma de Presentación del Producto Médico:
	Indicación, finalidad o uso a que se destina el producto médico, según indicado por el fabricante.
	Importante


