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Sistema de Fixagao Rigida de Placas Retas em Titanio — RG.: N° 80128580142

PORTUGUES
BRASIL

Descrigao dos modelos disponiveis e caracteristicas técni-
cas complementares.

O Sistema de Fixagao Rigida de Placas Retas em Titanio - BM
€ um sistema aberto composto de placas e parafusos, confor-
me especificado na tabela abaixo. Os implantes que compde o
sistema s&@o metalicos, anatémicos ao osso, usados em 0ssos
grandes dos membros superiores ou inferiores e/ou em ossos
pequenos dos membros superiores do esqueleto humano para
promover o alinhamento, redugéo e estabilizagdo temporaria ou
permanente dos diversos tipos de fraturas.

O Sistema de Fixagao Rigida de Placas Retas em Titanio - BM
mantém estabilidade através do travamento do parafuso rosque-
ado na placa. A fixagao é através dos parafusos corticais com
cabecga rosqueada e convencionais que podem ser unicortical
quando utiliza parafusos com cabega rosqueados e bicortical
quando utiliza parafusos mistos (cabega rosqueada e conven-
cionais).

O Sistema de Fixagao Rigida de Placas Retas em Titanio - BM
tem menos risco de perda secundaria da redugao, pois travando
os parafusos a placa, a forga axial é transmitida sobre o com-
primento da placa com isso o risco de uma perda secundaria
da redugéo intra-operatéria torna-se reduzido semelhantes as
placas LCP.

O Sistema de Fixagao Rigida de Placas Retas em Titanio - BM
nao compromete o suprimento 6sseo sanguineo, pois ao travar
o parafuso na placa ndo é gerada a compressé&o adicional, con-



sequientemente, o periésteo sera protegido e a fonte do supri-
mento dsseo sanguineo preservado. As pontas afiladas da placa
permitem escorregamento submuscular do implante, facilitando
0 uso em cirurgias minimamente invasivas e o desenho de baixo
contato da placa reduz o trauma vascular.

Com esse tipo de placa, problemas com osteoporose foram
reduzidos pela conexdo estavel dos parafusos com a placa e
preservacéo do suprimento sangtiineo.

O Sistema de Fixagdo Rigida de Placas Retas em Titanio - BM
sd@o acondicionados em embalagens plasticas devidamente
identificadas. As informacgdes graficas apresentadas na tabela
abaixo sdo apenas ilustrativas, que se referem ao Sistema de
Fixacdo Rigida de Placas Retas em Titanio - BM.

Os modelos comerciais do Sistema de Fixagdo Rigida de Placas
Retas em Titanio - BM sdo comercializados individualmente.

Tabela - Modelos que compde o Sistema de Fixagao
Rigida de Placas Retas em Titanio - BM

Placas Retas bloqueadas

Modelo Matéria Prima llustragao
Placa Reta Larga | Titanio Liga F136 | (ESSESSSEEE
Placa Reta A

. Sssman
Estreita Titanio Liga F136
Placa Reta R
para Pequenos Titanio Liga F136 | (S SSSeS
Fragmentos




Parafusos de Bloqueio

Modelo Matéria Prima

llustragao

Parafuso Cortical
23,5 mm- Titanio Liga F136
Hexagonal

Parafuso Cortical
@ 3,5mm - Titanio Liga F136
Hexalobular

Parafuso Cortical
24,5 mm- Titanio Liga F136
Hexagonal

Parafuso Cortical
24,5 mm- Titanio Liga F136
Hexalobular

Parafuso Bloque-

ado @ 3,5 mm Titanio Liga F136
- Hexagonal

Parafuso Bloque-

ado @ 3,5 mm Titanio Liga F136
- Hexalobular

Parafuso Bloque-
ado @ 5,0 mm Titanio Liga F136
- Hexagonal

Parafuso Bloque-
ado @ 5,0 mm Titanio Liga F136
- Hexalobular

R




Composigao
O Sistema de Fixagdo Rigida de Placas Retas em Titanio - BM

séo fabricados com matérias-primas biocompativeis conforme
especificado na tabela abaixo.

Tabela - Relagdo de matéria-prima do Sistema de
Fixacdo Rigida de Placas Retas em Titanio - BM

Produto Matéria-prima

Placas Titanio Liga conforme especificagéo da
norma ASTM F136

Parafusos Titanio Liga conforme especificagdo da
norma ASTM F136

Atencao

Para implantagcdo do Sistema de Fixacdo Rigida de Placas
Retas em Titanio - BM é necessario o uso dos instrumentais
especificados na tabela abaixo, os mesmos estdo registrados
na ANVISA (ndo objeto deste registro e ndo integrantes deste
produto) e devem ser adquiridos separadamente.

Tabela — Relagao de Instrumentais que compée o
Sistema de Fixacao Rigida de Placas Retas em Titanio - BM

Qtd Cédigo PRODUTO

01 4000-00-054 Broca 22,0 X 140 mm

01 4000-00-055 Guia para Broca @2,0




Chave Hexagonal 1,5

01 4000-00-056 Engate Rapido

01 £4000-00-057 gg;;:jeoHexalobular 1,5 Engate
01 4000-00-058 S:;t;lgr do Parafuso @2,7 Mod.
01 4000-00-059 Ez’:;aet:r do Parafuso @2,7 Mod.
01 | 4000-00-060 lﬁl’?lf“éi?’ Extrator do

01 4000-00-061 Medidor de Profundidade @2,7
01 4000-00-062 Guia Graduado para Broca @2,0
01 4000-00-064 Broca @1,7 X 140 mm

01 4000-00-065 Guia de Broca @2,8

01 4000-00-066 Broca 2,8 X 165 mm

01 4000-00-067 Broca 22,5 X 180 mm

01 4000-00-068 Broca 93,5 X 110 mm

01 4000-00-069 Medidor de Cortical

01 4000-00-070 Guia Duplo para Broca @2,5

01 4000-00-071 Guia de Perfuragao 93,5

01 4000-00-072 Macho HA 3,5




01 4000-00-073 Chave Hexagonal Fixa 2,5

01 4000-00-074 Chave Hexalobular Fixa T15

01 4000-00-075 Cr)aye Hexagonal 2,5 Engate
Rapido

01 4000-00-076 Chaye Hexalobular T15 Engate
Rapido

01 4000-00-077 Chave T com Engate Répido

01 4000-00-078 Engate Ré;_)ido para Parafusadei-
ra Automatica

01 4000-00-079 Cgb_o Emborrachado com Engate
Rapido

01 4000-00-080 Conformador de Placas L.E.

01 4000-00-081 Conformador de Placas L.D.

01 4000-00-082 Escareador @3,5

01 4000-00-084 Extrator do Parafuso @3,5 Mod.
Macho
Trefina Guia do Extrator Para-

01 4000-00-085 fuso @3.5

01 4000-00-086 E)ftrator do Parafuso @3,5 Mod.
Fémea

01 4000-00-087 Afastador de Partes Moles

01 4000-00-088 Lamina para Peridsteo




01 4000-00-089 Guia para Fio de Kirschner @1,5
01 4000-00-091 Medidor de Profundidade

01 4000-00-092 Fio de Kirschner Roscado @1,5
01 4000-00-093 Medidor de Fio de Kirschner

01 | 400000-094 | SanchoparaRemogao de

01 4000-00-095 Macho HB 4,0

01 4000-00-097 Macho HA 4,5

01 4000-00-098 Broca @3,2 X 195 mm

01 4000-00-099 Broca @4,3 X 221 mm

01 4000-00-100 2:)0[;;?4,5 X 195 mm Parafuso
o | soonoo-toa | Su e Ferbracio 032 pare
01 4000-00-104 Guia para Fio de Kirschner @2,0
01 4000-00-105 Guia de Macho Esponjoso @6,5
01 4000-00-106 | Macho para Parafuso Esponjoso @6,5
01 4000-00-107 Guia para Broca de @4,3 - Para-

fuso de Bloqueio




01 4000-00-108 Guia Broca @4,3

01 4000-00-109 Guia Duplo para Broca @4,5
01 4000-00-110 Medidor de Cortical @5,0

01 4000-00-113 Pinga para Parafusos

01 4000-00-114 Limitador de Torque 0,4 Nm
01 4000-00-115 Limitador de Torque 0,8 Nm
01 4000-00-116 Limitador de Torque 1,2 Nm
01 4000-00-117 Limitador de Torque 1,5 Nm
01 4000-00-118 Limitador de Torque 4 Nm
01 4000-00-119 Pinga para Dobrar Placas Retas
01 4000-00-120 Tampéo para Roscas @2,7
01 4000-00-121 Tampéo para Roscas @3,5
01 4000-00-122 Tampéo para Roscas @5,0

Componentes Ancilares

O Sistema de Fixacao Rigida de Placas Retas em Titanio - BM
n&o possuem componentes ancilares.

Compatibilidade Dimensional
O Sistema de Fixacgéo Rigida de Placas Retas em Titanio — BM
é constituido da seguinte compatibilidade entre placas e parafu-
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sos, conforme descrito na tabela abaixo:

Sistema de Fixacgao Rigida de Placas Retas em Titanio — BM

Placas Parafusos

3486-50-XXX — Parafuso Bloqueado
- Hexagonal @5,0 x XXX mm em
titanio liga ASTM F136

3484-50-XXX — Parafuso Bloqueado
Placa Reta Larga — | — Hexalobular @5,0 x XXX mm em
codigo 3402-XX-000 titanio liga ASTM F136

~ titénio liga ASTM | 3490.45-XXX — Parafuso Cortical
F136 — Hexagonal @4,5 x XXX mm em
titanio liga ASTM F136

3491-45-XXX — Parafuso Cortical
— Hexalobular @4,5 x XXX mm em
titanio liga ASTM F136

3486-50-XXX — Parafuso Bloqueado
— Hexagonal @5,0 x XXX mm em
titanio liga ASTM F136

3484-50-XXX — Parafuso Bloqueado
Placa Reta Estreita | — Hexalobular @5,0 x XXX mm em
— codigo 3404-XX- titanio liga ASTM F136

000 —fitanio liga | 3490.45-XXX — Parafuso Cortical
ASTM F136 — Hexagonal @4,5 x XXX mm em
titanio liga ASTM F136

3491-45-XXX — Parafuso Cortical
— Hexalobular @4,5 x XXX mm em
titanio liga ASTM F136




3482-35-XXX - Parafuso Bloqueado
— Hexagonal @3,5 x XXX mm em
titanio liga ASTM F136

3480-35-XXX — Parafuso Bloqueado
Placa Reta para — Hexalobular @3,5 x XXX mm em
Pequenos Fragmen- | titanio liga ASTM F136
tos — codigo 3400-
XX-000 - titanio liga 34:8-35-XX?(Q—§’graf;)s((;( Cortical
— Hexagonal @3,5 x mm em
ASTMF136 titanio liga ASTM F136

3489-35-XXX — Parafuso Cortical
— Hexalobular @3,5 x XXX mm em
titanio liga ASTM F136

Acessorios
O Sistema de Fixagao Rigida de Placas Retas em Titanio - BM
n&o possuem acessorios.

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

Indicagéo de Uso

O Sistema de Fixagao Rigida de Placas Retas em Titanio - BM
séo implantes que séo fixados ao osso com a finalidade de pro-
porcionar fixagdo. A selegdo e aplicagdo dos implantes devem
realizar-se considerando as necessidades de cada caso. Os
implantes tém que se adaptar adequadamente a forma do osso
e a sua fungdo. A selegao correta do implante é extremamente
importante. O sucesso da fixagéo da fratura aumenta com a se-
lecéo apropriada da forma, tamanho e desenho do implante. O
tamanho e forma do osso humano e dos tecidos moles devem
ser levados em consideragéo na escolha do implante e da téc-
nica a ser aplicada.
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O Sistema de Fixagdo Rigida de Placas Retas em Titanio - BM
sdo compostos por placas retas com sistema de bloqueio e
parafusos de bloqueio. Os parafusos de bloqueio utilizados na
fixagé@o das placas retas com sistema de bloqueio sdo implantes
que sdo fixados ao osso de forma unicortical com a finalidade de
proporcionar fixagdo, estabilizagdo e corregao da forma anato-
mica ¢ssea. Os parafusos de cabeca bloqueada s&o indicados
para fraturas osteoporéticas, que também sdo um indicador para
aplicagdo monocortical, fraturas metafisarias e periarticulares.
O Sistema de Fixagdo Rigida de Placas Retas em Titanio - BM
ndo séo reutilizaveis, estdo disponiveis em varias dimensodes e
sé&o constituidos pelos seguintes implantes:

PLACAS RETAS BLOQUEADAS

Placa Reta Larga: As Placas Retas Larga sdo indicadas para
serem usadas no Umero e no fémur. Sdo de forma reta com
orificios que receberédo os parafusos de bloqueio para fixagao
ossea. Possuem orificios rosqueados que permitem o bloqueio
com os parafusos de cabeca rosqueada e orificios de auto-com-
pressao para introducéo de parafusos de auto compressao. A fi-
xacéo da Placa Reta Larga é realizada com parafuso bloqueado
@ 5,0mm (hexagonal e hexalobular), e nos furos de compressao
das placas deve-se usar o Parafuso Cortical @ 4,5 mm (hexago-
nal e hexalobular).

Placa Reta Estreita: As Placas Retas Estreitas sdo indicadas
para serem usadas nos ossos do antebraco, na tibia e na pelve.
Séo de forma reta com orificios que receberao os parafusos de
blogueio. Possuem orificios rosqueados que permitem o blo-
queio com os parafusos de cabega rosqueada e orificios de au-
to-compressdo para introdu¢do de parafusos de auto compres-
séo. A fixagédo da Placa Reta Estreita é realizada com parafuso
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bloqueado @ 5,0mm (hexagonal e hexalobular), e nos furos de
compresséo das placas deve-se usar o parafuso cortical @ 4,5
mm (hexagonal e hexalobular).

Placa Reta para Pequenos Fragmentos: As Placas Retas para
Pequenos Fragmentos séo indicadas para serem usadas no ra-
dio e na ulna. Sdo de forma reta com orificios que receberao
os parafusos de bloqueio. Possuem orificios rosqueados que
permitem o bloqueio com os parafusos de cabega rosqueada
e orificios de auto-compressao para introdugdo de parafusos de
auto compressao. A fixacdo da Placa Reta para Pequenos Frag-
mentos é realizada com parafuso bloqueado @ 3,5mm (hexago-
nal e hexalobular), e Parafuso Cortical @ 3,5 mm (hexagonal e
hexalobular).

PARAFUSOS BLOQUEADOS

Parafuso bloqueado @3,5mm: Possui corpo rosqueado e ca-
bega com rosca para rosqueamento nas placas com sistema
de bloqueio marca Biomecanica. Os parafusos possuem dois
modelos, o modelo que possui cabega com hexagonal interno
para possibilitar a introdugéo ao osso através da chave hexago-
nal e o modelo que possui cabega com hexalobular interno para
possibilitar a introdugéo ao osso através da chave hexalobular.
Possui rosca ao longo do corpo e a mesma é especifica para
ossos corticais. Podem ser usados isoladamente ou em conjun-
to com placas com sistema de bloqueio. Os parafusos corticais
sé&o indicados no uso em fraturas diafisarias, epifisarias e meta-
fisarias com a finalidade de proporcionar estabilizagéo, corregao
do membro e ou da forma anatdémica éssea (conjunto integrado
parafuso, placa e 0sso).

Parafuso bloqueado @5,0mm: Possui corpo rosqueado e ca-
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bega com rosca para rosqueamento nas placas com sistema
de bloqueio marca Biomecanica. Os parafusos possuem dois
modelos, o modelo que possui cabega com hexagonal interno
para possibilitar a introdugéo ao osso através da chave hexago-
nal e o modelo que possui cabega com hexalobular interno para
possibilitar a introdugéo ao osso através da chave hexalobular.
Possui rosca ao longo do corpo e a mesma é especifica para
ossos corticais. Podem ser usados isoladamente ou em conjun-
to com placas com sistema de bloqueio. Os parafusos corticais
sé&o indicados no uso em fraturas diafisarias, epifisarias e meta-
fisarias com a finalidade de proporcionar estabilizagéo, corregao
do membro e ou da forma anatdémica éssea (conjunto integrado
parafuso, placa e 0sso).

PARAFUSOS CONVENCIONAIS

Parafuso Cortical @3,5mm: Possui corpo rosqueado e cabeca.
A cabeca do parafuso é em forma cilindrica e possui modelo
com hexagonal interno para possibilitar a introdu¢do ao osso
através da chave hexagonal e modelo com hexalobular interno
para possibilitar a introdugéo ao osso através da chave hexalo-
bular. Possui rosca ao longo do corpo e a mesma é especifica
para ossos corticais. Podem ser usados isoladamente ou em
conjunto com placas com sistema de bloqueio. Os parafusos
corticais sdo indicados no uso em fraturas diafisarias, epifisarias
e metafisarias com a finalidade de proporcionar estabilizagéo,
corregdo do membro e ou da forma anatdmica dssea (conjunto
integrado parafuso, placa e 0sso).

Parafuso cortical @4,5mm: Possui corpo rosqueado e cabega.
A cabeca do parafuso é em forma cilindrica e possui modelo
com hexagonal interno para possibilitar a introdu¢do ao osso
através da chave hexagonal e modelo com hexalobular interno
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para possibilitar a introdugéo ao osso através da chave hexalo-
bular. Possui rosca ao longo do corpo e a mesma é especifica
para ossos corticais. Podem ser usados isoladamente ou em
conjunto com placas com sistema de bloqueio. Os parafusos
corticais sdo indicados no uso em fraturas diafisarias, epifisarias
e metafisarias com a finalidade de proporcionar estabilizagéo,
corregdo do membro e ou da forma anatdmica dssea (conjunto
integrado parafuso, placa e 0sso).

Isengdo de Responsabilidade

A Biomecanica, como fabricante deste dispositivo, ndo pratica
medicina nem recomenda esta ou qualquer outra técnica cirar-
gica para uso em determinado paciente. O cirurgido que realizar
qualquer procedimento de implante é responsavel por definir e
utilizar as técnicas apropriadas de implantagdo em cada pacien-
te. A Biomecanica néo é responsavel pela escolha da técnica
cirdrgica 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 pro-
dutos a serem colocados.

Combi des Admissiveis com outros Materiais

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

Tabela - Ligas admissiveis de contato

Ligas admissiveis de contato

frio de cobalto-cromo-niquel-molibdénio-tun-
gsténio-ferro

NBRIS05832-8 Liga conformada de cobalto-
niquel-cromo-molibdénio-tungsténio-ferro

NBRIS05832-12 Liga conformada de cobal-
to-cromo-molibdénio

Implante *De contato (quando nao tera articulagao)
NBRISO 5832-1 e ASTM F138 Ago inoxi-
davel conformado 18 Cromo-14 Niquel -2,5
Molibdénio
NBRIS05832-9 Ago inoxidavel conformado
de alto nitrogénio
NBRIS05832-4 Liga fundida de colbalto-cro-
mo-milibdénio
Placas e
Parafusos | NBRISO5832-5 Liga conformada de cobalto-
- Liga Con- | -Cromo-tungsténio-niquel
formada | \ 3R |505832-6 Liga conformada de cobalto-
de Titanio | _niquel-cromo-molibdénio
6-Aluminio
4-Vanadio | NBRISO5832-7 Liga forjada e conformada a




*Para aplicagbes onde um metal ou liga estd em contato
com outro e né@o se pretende articulagdo, contanto que seja
dispensada aten¢do adequada ao projeto, acabamento su-
perficial, tratamento de superficie e condigdes metallrgicas.

Precaucgdes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais
e esclarecimentos sobre o uso do produto médico, assim
como seu armazenamento e transporte.

Contra-Indicagdes

E contra indicado o uso desse implante nas seguintes situagdes:
-sensibilidade ao metal;

-febre ou sinal de inflamagao local;

-osteoporose;

-obesidade;

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

- atividade fisica excessiva

- falta de cobertura tecidual;

-comprometimento ésseo por doengas e/ou infecgdes;
-elevacgdo da taxa de sedimentagéo inexplicado através de ou-
tras doencas, elevagao da taxa de WBC, ou suspeita marcante
em contagem diferencial;

-infecgao visivel;

- pacientes sem vontade ou incapazes de seguir os cuidados e
as instrugdes do pds-operatorio;

- condigdes particulares do paciente: sensibilidade ao metal,
alcoolismo, infecgdes, diabetes, HIV, doengas neuroldgicas,
tabagismo, desnutrigdo, doengas hepaticas, trombose prévia e
doencgas renais. Essas condicdes devem ser cuidadosamente
investigadas pelo médico, o qual deve alertar ao paciente sobre
os riscos advindos dessas particularidades; e

- demais condigdes médicas ou cirirgicas que podem compro-
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meter o sucesso do procedimento cirlrgico.
Adverténcias e Precaucdes

PRODUTO DE USO UNICO. DESTRUIR APOS EXPLANTADO.
NAO REUTILIZAR O PRODUTO. PROIBIDO REPROCESSAR
Um implante ortopédico s6 pode ser utilizado em um Unico pa-
ciente, uma unica vez. Embora possa parecer ndo estar dani-
ficado, tensdes prévias podem criar imperfeicdes que podem
reduzir o sucesso do implante. Selegédo improépria de implante
pode causar tensdes incomuns no implante e podem resultar em
fratura subsequente do implante.

Antes de iniciar a cirurgia, o médico cirurgido deve certificar-se
de que a coleg¢do de implantes e os respectivos instrumentais
estejam integros e completos.

As condigdes pré clinicas devem ser detectadas pelo médico
cirurgido durante a anamnese e acompanhadas no pés cirdr-
gico. Condigdes pré-clinicas como alcoolismo, diabetes, HIV,
doengas neuroldgicas, desnutricdo e outras doencgas ou vicios
pode repercutir no estado clinico do paciente ocasionando maior
taxa de infec¢do, luxagao, disturbios circulatdrios e cicatrizagao
das feridas.

Devido a sua forma de apresentacdo 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.

O uso do Sistema de Fixacédo Rigida de Placas Retas em Titanio
- BM sédo concebidos para ser um elemento auxiliar para fixagao
e estabilizagdo 6ssea no tratamento de fraturas em membros
superiores e inferiores e ndo para substituir as estruturas nor-
mais do esqueleto humano.

O cirurgido deve estar ciente da possibilidade do desenvolvi-
mento fisico do paciente, podendo haver necessidade de revi-

21



sé&o do implante.

O cirurgido deve estar familiarizado e deter conhecimentos
suficientes de osteossintese e sua limitag&o, incluindo o pré e
pos operatério, técnica cirdrgica adotada, precaucdes e riscos
potenciais.

O cirurgido deve ter atengdo na preparagdo 6ssea para a intro-
dugédo do Sistema de Fixagédo Rigida de Placas Retas em Tita-
nio - BM, pois a estabilidade e o sucesso da fixagdo podem ser
comprometidos. Todo cuidado deve ser tomado na preparacdo
do osso receptor para se obter o perfeito encaixe do implante,
evitando-se radioluscéncia e o indesejavel surgimento de micro-
movimentos.

Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhdes,
entalhes, ou qualquer coisa que possa vir a danificar ou marcar
o implante, pois esses defeitos sdo concentradores de tenséo e
podem ser sitios de nucleagéo de trincas e diminuir a resisténcia
a corrosao, podendo resultar em fratura do implante. Em deter-
minadas situagdes é preciso moldar o implante para adequa-lo
perfeitamente a anatomia do osso a ser tratado.

Caso se faga necessario a moldagem do implante, a prépria
anatomia do osso € o limite de moldagem. O implante nao deve
ser dobrado em angulos agudos, dobrado ao contrario, riscado
ou deformado e, uma vez moldado ndo pode ser novamente
moldado para a sua forma original, o que pode acarretar fratura
e consequentemente falha na fungdo do produto. Cada molda-
gem deve ser realizada com instrumento especifico e o angulo
maximo de moldagem né&o deve ultrapassar 20° por regido.
Para garantir uma implantacdo adequada, deve ser utilizado os
instrumentais fabricados pela 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 re-
gistro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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Nao utilizar o produto se 0 mesmo estiver danificado;
PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO;
PRODUTO DE USO UNICO - E EXPRESSAMENTE PROIBI-
DO O RE-USO DESTE PRODUTO;

Condigoes especiais de armazenamento: Conservar em local
arejado, seco, ao abrigo da luz e longe da acédo de intempéries.
Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada;
Observagao: Ndo devem ser utilizados componentes de im-
plantes de fabricantes diferentes; portanto recomendamos que
os produtos tenham a mesma procedéncia.

Data de fabricagéo, prazo de validade e lote do produto: VIDE
ROTULO.

Efeitos Adversos

Afrouxamento mecanico pode ser o resultado de fixagéo defeitu-
osa, reconstrugdo instavel do osso fraturado ou infec¢do oculta.
Reacdes de sensibilidade ao metal em pacientes raramente fo-
ram informadas.

Implantacdo de material estranho em tecidos resulta em reacoes
histolégicas que envolvem varios tamanhos de macréfagos e fi-
broblastos. A importancia quimica deste efeito é incerta, como
também mudancas semelhantes podem ocorrer como um pre-
cursor, ou durante o processo curativo.

Informagoes a Serem Fornecidas ao Paciente

Aos dizeres desta instrugdo nos itens:

Indicagdes — Contra Indicagdes — Informagdes de Uso - Possi-
veis Efeitos Adversos — Precaucgdes e Adverténcias.

O paciente deve ser informado quanto a importancia do acom-
panhamento pés-cirurgico. A falta de acompanhamento impede
a deteccdo de problemas pds-cirirgicos como soltura de compo-
nentes ou ocorréncia de ostedlise. A nao realizagdo de cirurgia
de revisdo quando da soltura de componentes ou ostedlise pode
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resultar em perda progressiva do estoque 6sseo periprotético.
O paciente deve ser informado quanto ao tipo do implante uti-
lizado, marca, cédigo, nome, lote, nome do cirurgido e data da
cirurgia.

Todo paciente deve ser alertado de que antes de ocorrer a con-
solidacéo da fratura, ndo devem andar sem o auxilio de muleta
ou bengala, para nao atrapalhar na recuperacéo.

O apoio de peso ou atividade muscular, fisioterapia antes do
tempo recomendado para consolidacdo dssea pode causar
complicagdes como ruptura do dispositivo, devendo o paciente
estar ciente.

Nos cuidados do pds operatdrio de um procedimento cirtirgico
ortopédico, a vontade e a capacidade do paciente para cumprir
as instrugdes é extremamente importante. Criancas, pacientes
idosos, pacientes com problemas mentais ou dependentes qui-
micos, uma vez que sdo propensos a ignorar as instrucdes e
restricdes, podem gerar um alto risco de falha do procedimento.
O Paciente deve também ser informado que o componente ndo
substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do osso normal.
Portanto pode deformar, quebrar ou soltar devido a esforcos ou
atividades excessivas e carga precoce. O desempenho do im-
plante esta relacionado a fatores como peso do paciente, nivel
de atividade fisica, obediéncia as instru¢des dadas pelo médico
no pés-operatdrio e principalmente em casos de retardo ou au-
séncia de consolidagéo.

Avaliagoes do Produto Implantado

Apds a implantacéo, no intra-operatério o profissional respon-
séavel deve realizar controle radiolégico para verificar o correto
posicionamento do produto. O profissional responsavel deve
efetuar, e é de sua responsabilidade, as avaliagdes clinicas e
radiolégicas passadas apés o procedimento cirdrgico na fre-
qliéncia por ele estipulado para verificar o estado do implante
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e a evolugdo da consolidagcdo 6ssea. Caso o produto encon-
tra-se fora do posicionamento correto, ou apresentar qualquer
néo-conformidade, é de responsabilidade do cirurgido tomar a
acao corretiva mais apropriada.

Informagées Uteis para Evitar Riscos Decorrentes da Im-
plantagao

Para diminuir os riscos decorrentes da implantagao deve-se se-
guir rigorosamente: contra-indicagdes, instrugdo para o uso e
todas as informagdes contidas na “Instru¢éo de Uso” do produto.

Riscos Intrinsecos de Implantagao

O Sistema de Fixagdo Rigida de Placas Retas em Titanio - BM
é fabricado com materiais de reconhecido uso biomédicos, que
seguem as exigéncias da norma ASTM F136 - Standard Spe-
cification For Wrought Titanium-6aluminum-4vanadium Eli (Ex-
tra Low Interstitial) Alloy For Surgical Implant Applications (Uns
R56401).

Descor i ao, Limp e Esterilizagao

Todos os modelos do Sistema de Fixagao Rigida de Placas Re-
tas em Titanio - BM sdo comercializados n&o estéreis, portanto
a instituicdo que realizara a cirurgia sera responsavel pela sua
esterilizagdo, 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 ndo ha rupturas ou danos. O produto s6 deve ser
retirado da embalagem antes da esterilizagdo com o intuito de
preservar intactos o acabamento da superficie e a configuragéo,
manuseando-o 0 minimo possivel, assim como recomendado na
norma NBR ISO 8828.

A limpeza pode ser desenvolvida através de métodos manuais
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Oou mecanicos.
Equipamentos para limpeza:
- Lavadora ultra-sénica

- Lavadora — esterilizadora

- Lavadora — desinfectadora

Limpeza manual: é o procedimento o qual a sujidade é removida
por meio da acéo fisica com auxilio de detergente, dgua e artefa-
tos como esponja e escova. A limpeza manual é mais recomen-
dada por agredir menos os implantes e instrumentais cirirgicos.
Na limpeza manual deve ser usada agua em temperatura am-
biente, usar escovas de nylon, nunca de ago ou abrasiva, pois
pode prejudicar a camada protetora do material.

Na descontaminagdo devem ser utilizadas uma solugédo bac-
tericida e antifungicida de largo espectro, evitando agentes de
limpeza agressivos, escovas de metal para que a qualidade dos
implantes e instrumentais metalicos néo seja prejudicada.

Em caso de maquinas de limpeza os implantes e instrumentais
cirdrgicos devem ficar posicionados em gavetas de forma que
n&o haja choque entre eles evitando danos no material.

Os responsaveis pela limpeza dos implantes e instrumentais
cirdrgicos devem estar atentos quanto ao tipo de produto de
limpeza utilizado respeitando as concentragdes indicadas pelo
fabricante. Os implantes e instrumentais cirrgicos devem ser
cuidadosamente enxaguados até que todo residuo saiam e que
sejam secos imediatamente ap6s a limpeza.

 Tipos de limpadores

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

Solugdes enzimaticas: apresentam excelente agao de limpeza,
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mas ndo possuem atividade bactericida e bacteriostatica.
Enzimas: sdo substancias produzidas por células vivas e que
governam as reacgdes quimicas do processo. Uma vez produ-
zidas pelas células, uma enzima pode ser isolada e ira manter
suas propriedades cataliticas se determinadas condi¢des forem
mantidas na sua fabricagdo. As enzimas séo classificadas em
trés maiores grupos funcionais dependendo do tipo de substra-
to 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 reco-
menda-se a limpeza de artigos de configuragdo complexa para
garantir a limpeza.

* Desinfecgao:

E um processo que destréi microorganismos, patogénicos ou
ndo, dos artigos, com excecdo de esporos bacterianos, por
meios fisicos ou quimicos.

* Niveis de desinfecgéo:

Alto nivel: destroéi todos os microorganismos com excegéo a alto
numero de esporos => Glutaraldeido 2% - 20 — 30 minutos.
Indicagéo: area hospitalar preferencialmente.

Médio nivel: eliminam bactérias vegetativas, a maioria dos virus,
fungos e microbactérias =>Hipoclorito de sédio 1% - 30 minutos.
Indicagéo: para UBS, creche, asilos, casa de repouso.

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

Indicagéo: nutrigao.

Esterilizagao: Este produto é fornecido nao estéril. Antes da uti-
lizagdo deve ser esterilizado. Recomendamos a esterilizagéo a
vapor em Autoclave no hospital (ISO 17665-1: 2006 Sterilization
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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 esterilizagao através de
vapor saturado sob presséao.

INSTRUGOES OPERACIONAIS: Para partida do equipamento,
verificar:

« se o disjuntor esta ligado;

« se o registro da rede de agua esta aberto;

« se o registro de descarga esta fechado.

1 - abrir a porta do equipamento;

2 - acomodar o material a ser esterilizado adequadamente;

3 - fechar a porta do equipamento;

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

5 - ligar a chave geral;

6 - o ciclo transcorrera automaticamente, na seqiiéncia;

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

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

Tabela - Parametros de esterilizagao fisica em autoclaves

Tempo de Tempo de
Ciclo Temp E’ ica S
(minimo) (maximo)
a g;‘n?‘éee”g;g;‘;'io) 121°C (250°F) | 30 minutos 5
Alto Vacuo 134°C (273°F) 6 minutos 15 minutos
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Obs.: O tempo devera ser marcado quando o calor da camara
de esterilizagao atingir a temperatura desejada.

PARA MELHOR ESCLARECIMENTO CONSULTAR O MANU-
AL DE INSTRUGOES QUE ACOMPANHA CADA AUTOCLA-
VE.

Outro método de esterilizacdo: que podera ser utilizado além
da autoclave conforme definido pela instituicdo hospitalar é o
seguinte:

- Esterilizacdo por 6xido de etileno (E.T.O.) - pardmetros 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, o
método de esterilizacdo, os equipamentos, os controles, e as
instrucdes de esterilizagéo utilizada.

Cuidados com os artigos esterilizados.

Condigoes de estocagem dos artigos esterilizados:

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

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

« involucro (tecido de algodao cru, tecido néo tecido, papel grau
cirdrgico, papel crepado, papel com filme, tyvec ou caixas meta-
licas perfuradas) deve permanecer integro e ser pouco manuse-
ado para evitar que os pacotes rasguem ou solte o lacre;

« ser estocado em armarios fechados com prateleiras;

« prateleiras identificadas de modo a facilitar a retirada do ma-
terial;

 material deve ser estocado de acordo com a data de vencimen-
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to da esterilizagao para facilitar a distribuicdo e néo ficar material
vencido no estoque;

« estocar separadamente dos n&o estéreis para reduzir o nivel
de contaminantes externos.

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

- Néo utilizar o produto se 0 mesmo estiver danificado.

- Os implantes devem ser manipulados com cuidado evitando
danos que possa prejudicar a qualidade do material e a segu-
ranga do paciente.

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

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

- Armazenar e transportar em local seco e fresco, com tempe-
ratura ambiente (Max. 35°C) e umidade relativa de 30% a 70%.
- N&@o armazenar diretamente no chao (altura minima = 20cm) e
nem em locais muito altos, préximos a lampadas, o que poderia
ocasionar ressecamento da embalagem ou dano no rétulo.

- Ndo armazenar em lugares nos quais sejam armazenadas
substancias contaminantes como, por exemplo, materiais de
limpeza, inseticidas, pesticidas, etc.

Garantia

A garantia do Sistema de Fixagao Rigida de Placas Retas em
Titanio - BM esta relacionada a observancia da instrugéo de uso.
Sendo: indicagdes e informagdes de uso, contra-indicagdes, cui-
dados e precaugdes, adverténcias, possiveis efeitos adversos,
embalagem, esterilizagdo, limpeza e descontaminagéo reco-
mendados nesta instrugdo de uso.

Forma de Apresentacéo do Produto Médico
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Os implantes sdo acondicionados em envelopes plasticos com
etiqueta ndo estéril e rotulagem externa distribuidos de forma
unitaria. O produto segue com as seguintes informagoes:

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) Codigo do Produto

g) Quantidade

h) Descrigao do produto que contém a embalagem (modelo)

i) Data de fabricagao

j) Data do vencimento: Vencimento Indeterminado

k) Descricdo da matéria-prima utilizada para fabricagéo do pro-
duto

1) Endereco do fabricante (descrito no envelope plastico)

m) Nome do Responsavel técnico

n) O dizer: “Produto nédo estéril”

o) O dizer: “Proibido Reprocessar”

p) “Produto de Uso Unico”

q) Antes de usar, leia a instrug¢do de uso

r) Descricdo da embalagem e dimensé&o: envelope plastico fa-
bricado através de polietileno de baixa densidade, com 8 cm
de largura.

Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade (Rétulo)
conforme NBRISO15223:

ﬁ| XXXX Data de Fabricagéo
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O XXXxX | Numero do Lote do Produto

—
—

Né&o Estéril

XXXX | validade

Dados do fabricante

e’

g

REF | XXXX-XX| cédigo

“Produto de uso Unico”

)




O produto nao estéril é identificado com uma etiqueta
de cor verde com o dizer “Nao Estéril”

NAO ESTERIL

Simbologia da embalagem externa:

! XA ®

Fragil, N&o use se
Manter
manusear ) Manter ) a embala-
ao abrigo Cuidado X
com o sol seco gem estiver
cuidado danificada

=

BIO(MECRNICA

O Sistema de Fixa¢ado Rigida de Placas Retas em Titanio - BM é
um sistema aberto, onde seus componentes serdo distribuidos
separadamente de forma unitaria conforme tabela abaixo.

Tabela — Distribuicdo do Sistema de Fixacdo Rigida
de Placas Retas em Titanio - BM
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Codigo

Quant.

Descricao

3402-04-000 1 Placa reta Larga 4 Furos x 89mm
3402-05-000 1 Placa Reta Larga 5 Furos x 111
mm
3402-06-000 1 Placa Reta Larga 6 Furos x
133 mm

3402-07-000 1 Placa Reta Larga 7 Furos x
155 mm

3402-08-000 1 Placa Reta Larga 8 Furos x
177 mm

3402-09-000 1 Placa Reta Larga 9 Furos x
199 mm

3402-10-000 1 Placa Reta Larga 10 Furos x
221 mm

3402-11-000 1 Placa Reta Larga 11 Furos x
243 mm

3402-12-000 1 Placa Reta Larga 12 Furos x
265 mm

3402-13-000 1 Placa Reta Larga 13 Furos x
287 mm

3402-14-000 1 Placa Reta Larga 14 Furos x

309 mm
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Placa Reta Larga 15 Furos x

3402-15-000 331 mm

3402-16-000 Placa Reta Larga 16 Furos x
353 mm

3402-17-000 Placa Reta Larga 17 Furos x
375 mm

3402-18-000 Placa Reta Larga 18 Furos x
397 mm

3402-19-000 Placa Reta Larga 19 Furos x
419 mm

3402-20-000 Placa Reta Larga 20 Furos x
441 mm

3404-04-000 Placa Reta Estreita 4 Furos x
89mm

3404-05-000 Placa Reta Estreita 5 Furos x
111 mm

3404-06-000 Placa Reta Estreita 6 Furos x
133 mm

3404-07-000 Placa Reta Estreita 7 Furos x
155 mm

3404-08-000 Placa Reta Estreita 8 Furos x
177 mm

3404-09-000 Placa Reta Estreita 9 Furos x

199 mm
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Placa Reta Estreita 10 Furos x

3404-10-000 221 mm

3404-11-000 Placa Reta Estreita 11 Furos x
243 mm

3404-12-000 Placa Reta Estreita 12 Furos x
265 mm

3404-13-000 Placa Reta Estreita 13 Furos x
287 mm

3404-14-000 Placa Reta Estreita 14 Furos x
309 mm

3404-15-000 Placa Reta Estreita 15 Furos x
331 mm

3404-16-000 Placa Reta Estreita 16 Furos x
353 mm

3404-17-000 Placa Reta Estreita 17 Furos x
375 mm

3404-18-000 Placa Reta Estreita 18 Furos x
397 mm

3404-19-000 Placa Reta Estreita 19 Furos x
419 mm

3404-20-000 Placa Reta Estreita 20 Furos x
441 mm

3400-03-000 Placa Reta para Pequenos Frag-

mentos 3 Furos x 50 mm
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Placa Reta para Pequenos Frag-

3400-04-000 mentos 4 Furos x 66 mm
3400-05-000 Placa Reta para Pequenos Frag-
mentos 5 Furos x 82 mm
3400-06-000 Placa Reta para Pequenos Frag-
mentos 6 Furos x 98 mm
3400-07-000 Placa Reta para Pequenos Frag-
mentos 7 Furos x 114 mm
3400-08-000 Placa Reta para Pequenos Frag-
mentos 8 Furos x 130 mm
Placa Reta para Pequenos Frag-
3400-09-000 mentos 9 Furos x 146 mm
10 Placa Reta para Pequenos Frag-
3400-10-000 mentos 10 Furos x 162 mm
Placa Reta para Pequenos Frag-
3400-11-000 mentos 11 Furos x 178 mm
15, Placa Reta para Pequenos Frag-
3400-12-000 mentos 12 Furos x 194 mm
Placa Reta para Pequenos Frag-
3400-13-000 mentos 13 Furos x 210 mm
1A Placa Reta para Pequenos Frag-
3400-14-000 mentos 14 Furos x 226 mm
3400-15-000 Placa Reta para Pequenos Frag-

mentos 15 Furos x 242 mm
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Placa Reta para Pequenos Frag-

3400-16-000 mentos 16 Furos x 258 mm

3482-35-010 Parafuso Bloqueado @3,5 x 10
mm — Hexagonal

3482-35.012 Parafuso Bloqueado @3,5 x 12
mm — Hexagonal

3482-35-014 Parafuso Bloqueado @3,5 x 14
mm — Hexagonal

3482-35-016 Parafuso Bloqueado @3,5 x 16
mm — Hexagonal

3482-35-018 Parafuso Bloqueado @3,5 x 18
mm — Hexagonal

3482-35-020 Parafuso Bloqueado @3,5 x 20
mm — Hexagonal

3482-35-022 Parafuso Bloqueado @3,5 x 22
mm — Hexagonal

3482-35-024 Parafuso Bloqueado @3,5 x 24
mm — Hexagonal

3482-35-026 Parafuso Bloqueado @3,5 x 26
mm — Hexagonal

3482-35.028 Parafuso Bloqueado @3,5 x 28
mm — Hexagonal

3482-35-030 Parafuso Bloqueado @3,5 x 30

mm — Hexagonal
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Parafuso Bloqueado @3,5 x 32

3482-35-032
mm — Hexagonal

3482-35-034 Parafuso Bloqueado @3,5 x 34
mm — Hexagonal

3482-35-035 Parafuso Bloqueado @3,5 x 35
mm — Hexagonal

3482-35-036 Parafuso Bloqueado @3,5 x 36
mm — Hexagonal

3482-35.038 Parafuso Bloqueado @3,5 x 38
mm — Hexagonal

3482-35-040 Parafuso Bloqueado @3,5 x 40
mm — Hexagonal

3482-35.042 Parafuso Bloqueado @3,5 x 42
mm — Hexagonal

3482-35-045 Parafuso Bloqueado @3,5 x 45
mm — Hexagonal

3482-35.048 Parafuso Bloqueado @3,5 x 48
mm — Hexagonal

3482-35-050 Parafuso Bloqueado @3,5 x 50
mm — Hexagonal

3482-35-052 Parafuso Bloqueado @3,5 x 52
mm — Hexagonal

3482-35-055 Parafuso Bloqueado @3,5 x 55

mm — Hexagonal
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Parafuso Bloqueado @3,5 x 60

3482-35-060
mm — Hexagonal

3482-35-065 Parafuso Bloqueado @3,5 x 65
mm — Hexagonal

3482-35-070 Parafuso Bloqueado @3,5 x 70
mm — Hexagonal

3482-35-075 Parafuso Bloqueado @3,5 x 75
mm — Hexagonal

3482-35-080 Parafuso Bloqueado @3,5 x 80
mm — Hexagonal

3482-35-085 Parafuso Bloqueado @3,5 x 85
mm — Hexagonal

3482-35-090 Parafuso Bloqueado @3,5 x 90
mm — Hexagonal

3482-35-095 Parafuso Bloqueado @3,5 x 95
mm — Hexagonal

3480-35-010 Parafuso Bloqueado @3,5 x 10
mm - Hexalobular

3480-35-012 Parafuso Bloqueado @3,5 x 12
mm - Hexalobular

3480-35-014 Parafuso Bloqueado @3,5 x 14
mm - Hexalobular

3480-35-016 Parafuso Bloqueado @3,5 x 16

mm - Hexalobular
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Parafuso Bloqueado @3,5 x 18

3480-35-018 mm - Hexalobular
3480-35-020 Parafuso Bloqueado @3,5 x 20
mm - Hexalobular
3480-35-022 Parafuso Bloqueado @3,5 x 22
mm - Hexalobular
3480-35-024 Parafuso Bloqueado @3,5 x 24
mm - Hexalobular
3480-35-026 Parafuso Bloqueado @3,5 x 26
mm - Hexalobular
3480-35-028 Parafuso Bloqueado @3,5 x 28
mm - Hexalobular
3480-35-030 Parafuso Bloqueado @3,5 x 30
mm - Hexalobular
3480-35-032 Parafuso Bloqueado @3,5 x 32
mm - Hexalobular
3480-35-034 Parafuso Bloqueado @3,5 x 34
mm - Hexalobular
3480-35-035 Parafuso Bloqueado @3,5 x 35
mm - Hexalobular
3480-35-036 Parafuso Bloqueado @3,5 x 36
mm - Hexalobular
3480-35-038 Parafuso Bloqueado @3,5 x 38

mm - Hexalobular
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Parafuso Bloqueado @3,5 x 40

3480-35-040 mm - Hexalobular
3480-35-042 Parafuso Bloqueado @3,5 x 42
mm - Hexalobular
3480-35-045 Parafuso Bloqueado @3,5 x 45
mm - Hexalobular
3480-35-048 Parafuso Bloqueado @3,5 x 48
mm - Hexalobular
3480-35-050 Parafuso Bloqueado @3,5 x 50
mm - Hexalobular
3480-35-052 Parafuso Bloqueado @3,5 x 52
mm - Hexalobular
3480-35-055 Parafuso Bloqueado @3,5 x 55
mm - Hexalobular
3480-35-060 Parafuso Bloqueado @3,5 x 60
mm - Hexalobular
3480-35-065 Parafuso Bloqueado @3,5 x 65
mm - Hexalobular
3480-35-070 Parafuso Bloqueado @3,5 x 70
mm - Hexalobular
3480-35-075 Parafuso Bloqueado @3,5 x 75
mm - Hexalobular
3480-35-080 Parafuso Bloqueado @3,5 x 80

mm - Hexalobular
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Parafuso Bloqueado @3,5 x 85

3480-35-085 mm - Hexalobular

3480-35-090 Parafuso Bloqueado @3,5 x 90
mm - Hexalobular

3480-35-095 Parafuso Bloqueado @3,5 x 95
mm - Hexalobular

3486-50-010 Parafuso Bloqueado @5,0 x 10
mm - Hexagonal

3486-50-012 Parafuso Bloqueado @5,0 x 12
mm - Hexagonal

3486-50-014 Parafuso Bloqueado @5,0 x 14
mm - Hexagonal

3486-50-016 Parafuso Bloqueado @5,0 x 16
mm - Hexagonal

3486-50-018 Parafuso Bloqueado @5,0 x 18
mm - Hexagonal

3486-50-020 Parafuso Bloqueado @5,0 x 20
mm - Hexagonal

3486-50-022 Parafuso Bloqueado @5,0 x 22
mm - Hexagonal

3486-50-024 Parafuso Bloqueado @5,0 x 24
mm - Hexagonal

3486-50-026 Parafuso Bloqueado @5,0 x 26

mm - Hexagonal
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Parafuso Bloqueado @5,0 x 28

3486-50-028
mm - Hexagonal

3486-50-030 Parafuso Bloqueado @5,0 x 30
mm - Hexagonal

3486-50-032 Parafuso Bloqueado @5,0 x 32
mm - Hexagonal

3486-50-034 Parafuso Bloqueado @5,0 x 34
mm - Hexagonal

3486-50-036 Parafuso Bloqueado @5,0 x 36
mm - Hexagonal

3486-50-038 Parafuso Bloqueado @5,0 x 38
mm - Hexagonal

3486-50-040 Parafuso Bloqueado @5,0 x 40
mm - Hexagonal

3486-50-042 Parafuso Bloqueado @5,0 x 42
mm - Hexagonal

3486-50-044 Parafuso Bloqueado @5,0 x 44
mm - Hexagonal

3486-50-046 Parafuso Bloqueado @5,0 x 46
mm - Hexagonal

3486-50-048 Parafuso Bloqueado @5,0 x 48
mm - Hexagonal

3486-50-050 Parafuso Bloqueado @5,0 x 50

mm - Hexagonal
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Parafuso Bloqueado @5,0 x 55

3486-50-055
mm - Hexagonal

3486-50-060 Parafuso Bloqueado @5,0 x 60
mm - Hexagonal

3486-50-065 Parafuso Bloqueado @5,0 x 65
mm - Hexagonal

3486-50-070 Parafuso Bloqueado @5,0 x 70
mm - Hexagonal

3486-50-075 Parafuso Bloqueado @5,0 x 75
mm - Hexagonal

3486-50-080 Parafuso Bloqueado @5,0 x 80
mm - Hexagonal

3486-50-085 Parafuso Bloqueado @5,0 x 85
mm - Hexagonal

3486-50-090 Parafuso Bloqueado @5,0 x 90
mm - Hexagonal

3486-50-095 Parafuso Bloqueado @5,0 x 95
mm - Hexagonal

3486-50-100 Parafuso Bloqueado @5,0 x 100
mm - Hexagonal

3486-50-105 Parafuso Bloqueado @5,0 x 105
mm - Hexagonal

3486-50-110 Parafuso Bloqueado @5,0 x 110

mm - Hexagonal
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Parafuso Bloqueado @5,0 x 10

3484-50-010 mm - Hexalobular
3484-50-012 Parafuso Bloqueado @5,0 x 12
mm - Hexalobular
3484-50-014 Parafuso Bloqueado @5,0 x 14
mm - Hexalobular
3484-50-016 Parafuso Bloqueado @5,0 x 16
mm - Hexalobular
3484-50-018 Parafuso Bloqueado @5,0 x 18
mm - Hexalobular
3484-50-020 Parafuso Bloqueado @5,0 x 20
mm - Hexalobular
3484-50-022 Parafuso Bloqueado @5,0 x 22
mm - Hexalobular
3484-50-024 Parafuso Bloqueado @5,0 x 24
mm - Hexalobular
3484-50-026 Parafuso Bloqueado @5,0 x 26
mm - Hexalobular
3484-50-028 Parafuso Bloqueado @5,0 x 28
mm - Hexalobular
3484-50-030 Parafuso Bloqueado @5,0 x 30
mm - Hexalobular
3484-50-032 Parafuso Bloqueado @5,0 x 32

mm - Hexalobular
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Parafuso Bloqueado @5,0 x 34

3484-50-034 mm - Hexalobular
3484-50-036 Parafuso Bloqueado @5,0 x 36
mm - Hexalobular
3484-50-038 Parafuso Bloqueado @5,0 x 38
mm - Hexalobular
3484-50-040 Parafuso Bloqueado @5,0 x 40
mm - Hexalobular
3484-50-042 Parafuso Bloqueado @5,0 x 42
mm - Hexalobular
3484-50-044 Parafuso Bloqueado @5,0 x 44
mm - Hexalobular
3484-50-046 Parafuso Bloqueado @5,0 x 46
mm - Hexalobular
3484-50-048 Parafuso Bloqueado @5,0 x 48
mm - Hexalobular
3484-50-050 Parafuso Bloqueado @5,0 x 50
mm - Hexalobular
3484-50-055 Parafuso Bloqueado @5,0 x 55
mm - Hexalobular
3484-50-060 Parafuso Bloqueado @5,0 x 60
mm - Hexalobular
3484-50-065 Parafuso Bloqueado @5,0 x 65

mm - Hexalobular
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Parafuso Bloqueado @5,0 x 70

3484-50-070 mm - Hexalobular

3484-50-075 Parafuso Bloqueado @5,0 x 75
mm - Hexalobular

3484-50-080 Parafuso Bloqueado @5,0 x 80
mm - Hexalobular

3484-50-085 Parafuso Bloqueado @5,0 x 85
mm - Hexalobular

3484-50-090 Parafuso Bloqueado @5,0 x 90
mm - Hexalobular

3484-50-095 Parafuso Bloqueado @5,0 x 95
mm - Hexalobular

3484-50-100 Parafuso Bloqueado @5,0 x 100
mm - Hexalobular

3484-50-105 Parafuso Bloqueado @5,0 x 105
mm - Hexalobular

3484-50-110 Parafuso Bloqueado @5,0 x 110
mm - Hexalobular

3488-35-010 Parafuso Cortical @ 3,5 x 10 mm
- Hexagonal

3488-35-012 Parafuso Cortical @ 3,5 x 12 mm
- Hexagonal

3488-35-014 Parafuso Cortical @ 3,5 x 14 mm

- Hexagonal
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Parafuso Cortical @ 3,5 x 16 mm

3488-35-016
- Hexagonal

3488-35-018 Parafuso Cortical @ 3,5 x 18 mm
- Hexagonal

3488-35-020 Parafuso Cortical @ 3,5 x 20 mm
- Hexagonal

3488-35-022 Parafuso Cortical @ 3,5 x 22 mm
- Hexagonal

3488-35-024 Parafuso Cortical @ 3,5 x 24 mm
- Hexagonal

3488-35-026 Parafuso Cortical @ 3,5 x 26 mm
- Hexagonal

3488-35-028 Parafuso Cortical @ 3,5 x 28 mm
- Hexagonal

3488-35-030 Parafuso Cortical @ 3,5 x 30 mm
- Hexagonal

3488-35-032 Parafuso Cortical @ 3,5 x 32 mm
- Hexagonal

3488-35-034 Parafuso Cortical @ 3,5 x 34 mm
- Hexagonal

3488-35-035 Parafuso Cortical @ 3,5 x 35 mm
- Hexagonal

3488-35-036 Parafuso Cortical @ 3,5 x 36 mm

- Hexagonal
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Parafuso Cortical @ 3,5 x 38 mm

3488-35-038
- Hexagonal

3488-35-040 Parafuso Cortical @ 3,5 x 40 mm
- Hexagonal

3488-35-042 Parafuso Cortical @ 3,5 x 42 mm
- Hexagonal

3488-35-045 Parafuso Cortical @ 3,5 x 45 mm
- Hexagonal

3488-35-048 Parafuso Cortical @ 3,5 x 48 mm
- Hexagonal

3488-35-050 Parafuso Cortical @ 3,5 x 50 mm
- Hexagonal

3488-35-052 Parafuso Cortical @ 3,5 x 52 mm
- Hexagonal

3488-35-055 Parafuso Cortical @ 3,5 x 55 mm
- Hexagonal

3488-35-060 Parafuso Cortical @ 3,5 x 60 mm
- Hexagonal

3488-35-065 Parafuso Cortical @ 3,5 x 65 mm
- Hexagonal

3488-35-070 Parafuso Cortical @ 3,5 x 70 mm
- Hexagonal

3488-35-075 Parafuso Cortical @ 3,5 x 75 mm

- Hexagonal
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Parafuso Cortical @ 3,5 x 80 mm

3488-35-080
- Hexagonal

3488-35-085 Parafuso Cortical @ 3,5 x 85 mm
- Hexagonal

3488-35-090 Parafuso Cortical @ 3,5 x 90 mm
- Hexagonal

3488-35-095 Parafuso Cortical @ 3,5 x 95 mm
- Hexagonal

3489-35-010 Parafuso Cortical @ 3,5 x 10 mm
- Hexalobular

3489-35-012 Parafuso Cortical @ 3,5 x 12 mm
- Hexalobular

3489-35-014 Parafuso Cortical @ 3,5 x 14 mm
- Hexalobular

3489-35-016 Parafuso Cortical @ 3,5 x 16 mm
- Hexalobular

3489-35-018 Parafuso Cortical @ 3,5 x 18 mm
- Hexalobular

3489-35-020 Parafuso Cortical @ 3,5 x 20 mm
- Hexalobular

3489-35-022 Parafuso Cortical @ 3,5 x 22 mm
- Hexalobular

3489-35-024 Parafuso Cortical @ 3,5 x 24 mm

- Hexalobular




Parafuso Cortical @ 3,5 x 26 mm

3489-35-026 - Hexalobular

3489-35-028 Parafuso Cortical @ 3,5 x 28 mm
- Hexalobular

3489-35-030 Parafuso Cortical @ 3,5 x 30 mm
- Hexalobular

3489-35-032 Parafuso Cortical @ 3,5 x 32 mm
- Hexalobular

3489-35-034 Parafuso Cortical @ 3,5 x 34 mm
- Hexalobular

3489-35-035 Parafuso Cortical @ 3,5 x 35 mm
- Hexalobular

3489-35-036 Parafuso Cortical @ 3,5 x 36 mm
- Hexalobular

3489-35-038 Parafuso Cortical @ 3,5 x 38 mm
- Hexalobular

3489-35-040 Parafuso Cortical @ 3,5 x 40 mm
- Hexalobular

3489-35-042 Parafuso Cortical @ 3,5 x 42 mm
- Hexalobular

3489-35-045 Parafuso Cortical @ 3,5 x 45 mm
- Hexalobular

3489-35-048 Parafuso Cortical @ 3,5 x 48 mm

- Hexalobular
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Parafuso Cortical @ 3,5 x 50 mm

3489-35-050 - Hexalobular

3489-35-052 Parafuso Cortical @ 3,5 x 52 mm
- Hexalobular

3489-35-055 Parafuso Cortical @ 3,5 x 55 mm
- Hexalobular

3489-35-060 Parafuso Cortical @ 3,5 x 60 mm
- Hexalobular

3489-35-065 Parafuso Cortical @ 3,5 x 65 mm
- Hexalobular

3489-35-070 Parafuso Cortical @ 3,5 x 70 mm
- Hexalobular

3489-35-075 Parafuso Cortical @ 3,5 x 75 mm
- Hexalobular

3489-35-080 Parafuso Cortical @ 3,5 x 80 mm
- Hexalobular

3489-35-085 Parafuso Cortical @ 3,5 x 85 mm
- Hexalobular

3489-35-090 Parafuso Cortical @ 3,5 x 90 mm
- Hexalobular

3489-35-005 Parafuso Cortical @ 3,5 x 95 mm
- Hexalobular

3490-45-010 Parafuso Cortical @ 4,5 x 10 mm

- Hexagonal




Parafuso Cortical @ 4,5 x 12 mm

3490-45-012
- Hexagonal

3490-45-014 Parafuso Cortical @ 4,5 x 14 mm
- Hexagonal

3490-45-016 Parafuso Cortical @ 4,5 x 16 mm
- Hexagonal

3490-45-018 Parafuso Cortical @ 4,5 x 18 mm
- Hexagonal

3490-45-020 Parafuso Cortical @ 4,5 x 20 mm
- Hexagonal

3490-45-022 Parafuso Cortical @ 4,5 x 22 mm
- Hexagonal

3490-45-024 Parafuso Cortical @ 4,5 x 24 mm
- Hexagonal

3490-45-026 Parafuso Cortical @ 4,5 x 26 mm
- Hexagonal

3490-45-028 Parafuso Cortical @ 4,5 x 28 mm
- Hexagonal

3490-45-030 Parafuso Cortical @ 4,5 x 30 mm
- Hexagonal

3490-45-032 Parafuso Cortical @ 4,5 x 32 mm
- Hexagonal

3490-45-034 Parafuso Cortical @ 4,5 x 34 mm

- Hexagonal
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Parafuso Cortical @ 4,5 x 36 mm

3490-45-036
- Hexagonal

3490-45-038 Parafuso Cortical @ 4,5 x 38 mm
- Hexagonal

3490-45-040 Parafuso Cortical @ 4,5 x 40 mm
- Hexagonal

3490-45-042 Parafuso Cortical @ 4,5 x 42 mm
- Hexagonal

3490-45-044 Parafuso Cortical @ 4,5 x 44 mm
- Hexagonal

3490-45-046 Parafuso Cortical @ 4,5 x 46 mm
- Hexagonal

3490-45-048 Parafuso Cortical @ 4,5 x 48 mm
- Hexagonal

3490-45-050 Parafuso Cortical @ 4,5 x 50 mm
- Hexagonal

3490-45-055 Parafuso Cortical @ 4,5 x 55 mm
- Hexagonal

3490-45-060 Parafuso Cortical @ 4,5 x 60 mm
- Hexagonal

3490-45-065 Parafuso Cortical @ 4,5 x 65 mm
- Hexagonal

3490-45-070 Parafuso Cortical @ 4,5 x 70 mm

- Hexagonal




Parafuso Cortical @ 4,5 x 75 mm

3490-45-075
- Hexagonal

3490-45-080 Parafuso Cortical @ 4,5 x 80 mm
- Hexagonal

3490-45-085 Parafuso Cortical @ 4,5 x 85 mm
- Hexagonal

3490-45-090 Parafuso Cortical @ 4,5 x 90 mm
- Hexagonal

3490-45-095 Parafuso Cortical @ 4,5 x 95 mm
- Hexagonal

3490-45-100 Parafuso Cortical @ 4,5 x 100 mm
- Hexagonal

3490-45-105 Parafuso Cortical & 4,5 x 105 mm
- Hexagonal

3490-45-110 Parafuso Cortical @ 4,5 x 110 mm
- Hexagonal

3491-45-010 Parafuso Cortical @ 4,5 x 10 mm
- Hexalobular

3491-45-012 Parafuso Cortical @ 4,5 x 12 mm
- Hexalobular

3491-45-014 Parafuso Cortical @ 4,5 x 14 mm
- Hexalobular

3491-45-016 Parafuso Cortical @ 4,5 x 16 mm

- Hexalobular
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Parafuso Cortical @ 4,5 x 18 mm

3491-45-018 - Hexalobular

3491-45-020 Parafuso Cortical @ 4,5 x 20 mm
- Hexalobular

3491-45-022 Parafuso Cortical @ 4,5 x 22 mm
- Hexalobular

3491-45-024 Parafuso Cortical @ 4,5 x 24 mm
- Hexalobular

3491-45-026 Parafuso Cortical @ 4,5 x 26 mm
- Hexalobular

3491-45-028 Parafuso Cortical @ 4,5 x 28 mm
- Hexalobular

3491-45-030 Parafuso Cortical @ 4,5 x 30 mm
- Hexalobular

3491-45-032 Parafuso Cortical @ 4,5 x 32 mm
- Hexalobular

3491-45-034 Parafuso Cortical @ 4,5 x 34 mm
- Hexalobular

3491-45-036 Parafuso Cortical @ 4,5 x 36 mm
- Hexalobular

3491-45-038 Parafuso Cortical @ 4,5 x 38 mm
- Hexalobular

3491-45-040 Parafuso Cortical @ 4,5 x 40 mm

- Hexalobular




Parafuso Cortical @ 4,5 x 42 mm

3491-45-042 - Hexalobular

3491-45-044 Parafuso Cortical @ 4,5 x 44 mm
- Hexalobular

3491-45-046 Parafuso Cortical @ 4,5 x 46 mm
- Hexalobular

3491-45-048 Parafuso Cortical @ 4,5 x 48 mm
- Hexalobular

3491-45-050 Parafuso Cortical @ 4,5 x 50 mm
- Hexalobular

3491-45-055 Parafuso Cortical @ 4,5 x 55 mm
- Hexalobular

3491-45-060 Parafuso Cortical @ 4,5 x 60 mm
- Hexalobular

3491-45-065 Parafuso Cortical @ 4,5 x 65 mm
- Hexalobular

3491-45-070 Parafuso Cortical @ 4,5 x 70 mm
- Hexalobular

3491-45-075 Parafuso Cortical @ 4,5 x 75 mm
- Hexalobular

3491-45-080 Parafuso Cortical @ 4,5 x 80 mm
- Hexalobular

3491-45-085 Parafuso Cortical @ 4,5 x 85 mm

- Hexalobular
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Parafuso Cortical @ 4,5 x 90 mm

3491-45-090 1 - Hexalobular

Parafuso Cortical @ 4,5 x 95 mm

3491-45-095 1 - Hexalobular

Parafuso Cortical & 4,5 x 100 mm

3491-45-100 1 - Hexalobular

Parafuso Cortical @ 4,5 x 105 mm

3491-45-105 1 - Hexalobular

Parafuso Cortical & 4,5 x 110 mm

3491-45-110 ! - Hexalobular

Descarte do Produto

A Sistema de Fixacéo Rigida de Placas Retas em Titanio - BM
explantados dos pacientes devem ser devidamente descarta-
dos pela instituicdo hospitalar. Fica sob responsabilidade da
instituicdo hospitalar a completa descaracterizagédo do implante
impedindo o seu re-uso e o método utilizado para a descaracteri-
zacao do implante. A Biomecanica recomenda que os implantes
explantados sejam deformados mecanicamente com auxilio de
martelo ou prensa de impacto devendo estar em seguida identi-
ficado com o dizer “Impréprio para Uso”.

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

Rastreabilidade

Junto da embalagem do componente implantavel seguem 2
etiquetas de rastreabilidade contendo os dados do implante uti-
lizado. Essas etiquetas sdo a mesma etiqueta contida na rotu-
lagem externa do produto. As informacgdes que constam nessa
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etiqueta de rastreabilidade estéo relacionadas no item “Forma
de Apresentagao” desse relatorio técnico. Essa etiqueta deve
ser colada no prontuério do paciente e outra para o controle do
hospital. O hospital deve registrar essas informagdes em seus
arquivos e repassar essas informagdes ao paciente. Informamos
que obrigatoriamente o prontuario do paciente deve ter registra-
do informagdes que permitam rastrear o produto implantado. A
colagem dessa etiqueta no prontuario permite a rastreabilidade
do produto utilizado. Entre as principais informagdes destaca-
mos como imprescindiveis o nome do fabricante do implante uti-
lizado, nome do implante utilizado, cédigo do implante, nimero
de lote e nimero do registro do produto na ANVISA. Essas in-
formacgoes estdo descritas nas etiquetas de rastreabilidade que
seguem com o produto e na rotulagem externa. Outras informa-
¢bes 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 de-
mais informacgdes solicitadas no prontuario do paciente também
devem ser preenchidas.

Marcacao

O Sistema de Fixagdo Rigida de Placas Retas em Titanio - BM
contém as seguintes informagdes gravadas a laser para permitir
a rastreabilidade e acompanhamento do paciente no pés opera-
tério, de acordo com o espago disponibilizado em cada produto:
-Logomarca da Biomecanica

-Numero do Lote de Fabricagéo

-Sigla da matéria-prima utilizada na fabricacdo do produto (T3
para titanio liga).

-Codigo

-Dimensao

Parafusos
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Devido ao reduzido espago no corpo do parafuso, sdo gravados
a laser na cabega do parafuso apenas as seguintes informa-
¢Oes, para permitir a rastreabilidade e acompanhamento do pa-
ciente no pds-operatdrio:

-Logomarca da Biomecanica

-Numero do Lote de Fabricagédo

-Sigla da matéria-prima utilizada na fabricacdo do produto (T3
para titanio liga)

-Dimensao

Pés Venda (Reclamacgao de Cliente)

Caso haja necessidade de realizar alguma reclamacgéo da Siste-
ma de Fixagao Rigida de Placas Retas em Titanio - BM relacio-
nada a algum efeito adverso que afete a seguranga do usuario,
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 6rgdo sanitario competente e a Biomecanica
através do e-mail tecnovigilancia@biomecanica.com.br ou pelo
telefone 0xx14 2104 7900. Em casos de duvidas o cirurgido res-
ponsavel ou o profissional da saide podera fazer a comunica-
¢ao do evento adverso através do Sistema de Notificagdes em
Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA: http://www.anvisa.gov.
br/hotsite/notivisa/index.htm

Envio de Material para o Fabricante Analisar

Em caso de envio de implantes para o fabricante realizar anali-
se, este deve ser higienizado no hospital utilizando uma solugéo
bactericida e antifungicida de largo espectro. Em seguida deve
ser desinfectado ou esterilizado a vapor em autoclave ou 6xido
de etileno. Deve ser encaminhada a Biomecanica em embala-
gens integras, identificadas com o método de limpeza, esterili-
zagéo e dados do produto.
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Descrigao da eficacia e seguranga do produto médico, em
conformid. com a regul tacdo da ANVISA que dispoe
sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e Segurancga de
Produtos Médicos.

Os riscos associados ao Sistema de Fixacdo Rigida de Placas
Retas em Titanio - BM estdo de acordo com os Requisitos Es-
senciais de Seguranca e Eficacia do Produto conforme a RDC
56/01 para produtos enquadrados na regra 8, classe de risco 3
e o Gerenciamento de Risco de Produto e Processo estdo de
acordo com a NBR ISO14971 conforme previsto no procedimen-
to PRPDO3 - Gestéo de Andlise de Risco.
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Titanium Straight Plate Rigid Fixation System — R

ENGLISH
USA

Description of available models and additional technical
features.

The Titanium Straight Plate Rigid Fixation System - BM is an
open system composed of plates and screws, as specified in the
table below. The implants that make up the system are metallic,
anatomical to bone, used in large bones of the upper or lower
limbs and / or in small bones of the upper limbs of the human
skeleton to promote the temporary or permanent alignment, re-
duction and stabilization of the various types of fractures.

The Titanium Straight Plate Rigid Fixation System - BM main-
tains stability by locking the threaded screw on the plate. The
fixation is through conventional threaded head cortical screws
which may be unicortical when using screw head and bicortical
head when using mixed screws (threaded head and conventio-
nal).

The Titanium Straight Plate Rigid Fixation System BM has less
risk of secondary loss of the reduction, because by locking the
screws to the plate, the axial force is transmitted over the length
of the plate, with this the risk of a secondary loss of the intra-
Operative becomes reduced similar to LCP plates.

The Titanium Straight Plate Rigid Fixation System - BM does not
compromise the blood supply of bone, because the locking of the
screw in the plate does not generate the additional compression,
consequently the periosteum will be protected and the source of
the blood supply preserved. The tapered tips of the plaque allow
for submuscular sliding of the implant, making it easier to use in
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minimally invasive surgeries, and the low-contact design of the
plaque reduces vascular trauma.

With this type of plaque, problems with osteoporosis were redu-
ced by the stable connection of the screws with the plaque and
preservation of the blood supply.

The Titanium Straight Plate Rigid Fixation System - BM is pa-
cked in properly identified plastic packaging. The graphical in-
formation presented in the table below is illustrative only, which
refer to the Titanium Straight Plate Rigid Fixation System - BM.
The commercial models of the Titanium Straight Plate Rigid Fixa-
tion System - BM are sold individually.

Table - Models that make up the Titanium Straight
Plate Rigid Fixation System - BM

Blocked Straight Plates

Model Raw Material Illustration
Long Straight Titanium
Plate Alloy F136
Narrow Straight Titanium s asasay
Plate Alloy F136
Straight Plate for Titanium _
Small Fragments Alloy F136

Locked Screws
Model Raw Material Illustration
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Cortical Screw Titanium

@3,5mm Alloy F136

Cortical Screw Titanium

@ 3,5mm Alloy F136

Cortical Screw Titanium M
@4,5mm Alloy F136

Cortical Screw Titanium -
24,5 mm Alloy F136

Locked Screw Titanium M
@ 3,5mm Alloy F136

Locked Screw Titanium m
@ 3,5mm Alloy F136

Locked Screw Titanium W
@ 5,0 mm Alloy F136

Locked Screw Titanium W
25,0 mm Alloy F136

Composition

The Titanium Straight Plate Rigid Fixation System - BM is ma-
nufactured with biocompatible raw materials as specified in the
table below.

Table - Raw material ratio of the Titanium Straight
Plate Rigid Fixation System - BM




Product Raw Material
Titanium Alloy according to ASTM F136
Plates P
specification
s Titanium Alloy according to ASTM F136
crews e
specification
Attention

For implantation of the Titanium Straight Plate Rigid Fixation
System - BM it is necessary to use the instruments specified
in the table below, they are registered in ANVISA under no.
XXXXXXXXXX (not subject to this registration and not part of
this product) and must be purchased separately.

Table - List of instruments that make up the Rigid Fixation
System for Straight Titanium Plates - BM

Qty

Code PRODUCT

01 4000-00-054 Drill @2,0 X 140 mm

01 4000-00-055 Guia para Broca @2,0

01 4000-00-056 Hexagon wrench 1.5 Quick

Coupling

01 4000-00-057 HHexalobular wrench 1.5 Quick

Coupling

01 4000-00-058 Screw Extractor @2,7 Mod. Male
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Screw Extractor @2,7 Female

01 4000-00-059 Mod.

01 4000-00-060 Ezre7w Extractor Trephine Guide
01 4000-00-061 Depth Gauge @2,7

01 4000-00-062 Graduated Guide to Drill @2,0
01 4000-00-064 Drill @1,7 X 140 mm

01 4000-00-065 Drill Guide 22,8

01 4000-00-066 Drill @2,8 X 165 mm

01 4000-00-067 Drill @2,5 X 180 mm

01 4000-00-068 Drill @3,5 X 110 mm

01 4000-00-069 Cortical Meter

01 4000-00-070 Double Drill Guide @2,5

01 4000-00-071 Dril Guide @3,5

01 4000-00-072 Male HA 3.5

01 4000-00-073 Fixed Hexagonal Wrench 2.5
01 4000-00-074 Fixed Hexalobular Wrench T15
01 4000-00-075 Hexagonal Wrench 2.5 Quick

Coupling
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Hexalobular Switch T15 Quick

01 4000-00-076 Coupling

01 4000-00-077 “T” Wrench — Quick Coupling

01 4000-00-078 Quick C(_)upling for Automatic
Screwdriver

01 4000-00-079 Quick Coupling Rubbery Handle

01 4000-00-080 Plate Conformer L.S.

01 4000-00-081 Plate Conformer R.S.

01 4000-00-082 Scraper @3,5

01 4000-00-084 Screw Puller @3,5 Mod. Male

01 4000-00-085 Zgrzw Extractor Trefina Guide

01 4000-00-086 Screw Extractor @3.5 Mod.
Female

01 4000-00-087 Soft Parts Retractor

01 4000-00-088 Periosteal Blade

01 4000-00-089 Guide to Kirschner Wire @1.5

01 4000-00-091 Depth Gauge

01 4000-00-092 Threaded Kirschner Wire @1.5

01 4000-00-093 Kirschner Wire Meter
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01 4000-00-094 Tissue Removal Hook

01 4000-00-095 Male HB 4.0

01 4000-00-097 Male HA

01 4000-00-098 Drill @3,2 X 195 mm

01 4000-00-099 Drill @4,3 X 221 mm

01 4000-00-100 g(;ilg&s X 195 mm Cortical
01 4000-00-103 22:Ievauide @3,2 for Cancellous
01 4000-00-104 Guide to Kirschner Wire @2,0
01 4000-00-105 Guide to Cancellous Male 6.5
01 4000-00-106 Male for Cancellous Screw @6,5
01 4000-00-107 (gg:::vto Drill @4.3- Locked

01 4000-00-108 Drill Guide @4,3

01 4000-00-109 Double Drill Guide @4.5

01 4000-00-110 Cortical Meter @5,0

01 4000-00-113 Tweezers for Screws
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01 4000-00-114 Torque Limiter 0.4 Nm

01 4000-00-115 Torque Limiter 0.8 Nm

01 4000-00-116 Torque Limiter 1.2 Nm

01 4000-00-117 Torque Limiter 1.5 Nm

01 4000-00-118 Torque Limiter 4 Nm

01 4000-00-119 Straight Plate Folding Pliers

01 4000-00-120 Thread Cap @2,7

01 4000-00-121 Thread Cap 93,5

01 4000-00-122 Thread Cap 95,0

Ancillary Components
The Titanium Straight Plate Rigid Fixation System - BM does not
have ancillary components.

Dimensional Compatibility

The Titanium Straight Plate Rigid Fixation System - BM is com-
posed of the following compatibility between plates and screws,
as described in the table below:

Titanium Straight Plate Rigid Fixation System — BM

Plates Screws

72



Long Straight Plate
- code 3402-XX-
000 - titanium alloy
ASTM F136

3486-50-XXX - Locked Screw - Hexa-
gon @5.0 x XXX mm in titanium alloy
ASTM F136

3484-50-XXX - Locked Screw - He-
xalobular @5.0 x XXX mm in titanium
alloy ASTM F136

3490-45-XXX - Cortical Screw - He-
xagonal @4.5 x XXX mm titanium
alloy ASTM F136

3490-45-XXX - Cortical Screw - He-
xagonal @4.5 x XXX mm titanium
alloy ASTM F136

Narrow Straight
Plate - code 3404-
XX-000 - titanium
alloy ASTM F136

3486-50-XXX - Locked Screw - He-
xagonal @5.0 x XXX mm in titanium
alloy ASTM F136

3484-50-XXX - Locked Screw - He-
xalobular @5.0 x XXX mm in titanium
alloy ASTM F136

3490-45-XXX - Cortical Screw - He-
xagonal @4.5 x XXX mm titanium
alloy ASTM F136

3491-45-XXX - Screw Cortical - He-
xalobular @4.5 x XXX mm titanium
alloy ASTM F136
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3482-35-XXX - Locked Screw - He-
xagonal @3,5 x XXX mm in titanium
alloy ASTM F136

3480-35-XXX - Locked Screw - He-
Straight Plate for xalobular @3,5 x XXX mm in titanium
Small Fragments alloy ASTM F136
- code 3400-XX-

000 - titanium alloy | 3488-35-XXX - Cortical Screw - He-

ASTM F136 xagonal @3,5 x XXX mm in titanium
alloy ASTM F136

3489-35-XXX - Cortical Screw - He-
xalobular @3.5 x XXX mm in titanium
alloy ASTM F136

Accessories
The Titanium Straight Plate Rigid Fixation System - BM does not
have accessories.

Indication, purpose or intended use of the medical device,
as indicated by the manufacturer.

Indication of Use

The Titanium Straight Plate Rigid Fixation System - BM are im-
plants that are fixed to the bone in order to provide fixation. The
selection and application of the implants should be carried out
considering the needs of each case. The implants have to adapt
properly the shape of the bone and its function. Correct implant
selection is extremely important. The success of fracture fixa-
tion increases with the proper selection of implant shape, size
and design. The size and shape of human bone and soft tissues
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should be taken into account when choosing the implant and the
technique to be applied.

The Titanium Straight Plate Rigid Fixation System - BM is com-
posed of straight plates with locking system and locking screws.
The locking screws used to fix the straight plates with a locking
system are implants that are attached to the bone unicortically
in order to provide fixation, stabilization and correction of the
anatomical bone shape. Blocked head screws are indicated for
osteoporotic fractures, which are also an indicator for monocor-
tical application, metaphyseal and periarticular fractures. The Ti-
tanium Straight Plate Rigid Fixation System - BM is not reusable,
it is available in several dimensions and are constituted by the
following implants:

LOCKED STRAIGHT PLATES

Wide Straight Plate: Wide Straight Plates are indicated for use
on the humerus and femur. They are straight with holes that will
receive the locking screws for bone fixation. They have threaded
holes that allow locking with threaded head screws and self-com-
pression holes for the introduction of self-tapping screws. The
fastening of the Wide Straight Plate is carried out with a locking
screw @ 5.0mm (hexagonal and hexalobular), and in the com-
pression holes of the plates Cortical Screw @ 4,5 mm (hexagonal
and hexalobular) must be used.

Narrow Straight Plate: Narrow Straight Plates are intended for
use on the bones of the forearm, tibia, and pelvis. They are strai-
ght with holes that will receive the locking screws. They have
threaded holes that allow locking with threaded head screws
and self-compression holes for the introduction of self-tapping
screws. The fastening of the Narrow Straight Plate is performed
with a locking screw @ 5.0mm (hexagonal and hexalobular), and
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in the compression holes of the plates the cortical screw @ 4.5
mm (hexagonal and hexalobular) must be used.

Straight Plate for Small Fragments: Straight plates for small
fragments are indicated for use in radius and ulna. They are strai-
ght with holes that will receive the locking screws. They have
threaded holes that allow locking with threaded head screws
and self-compression holes for the introduction of self-tapping
screws. Fixation of the Straight Plate for Small Fragments is car-
ried out with a locking screw @ 3.5mm (hexagonal and hexalobu-
lar), and Cortical Screw @ 3.5 mm (hexagonal and hexalobular).

LOCKED SCREWS

Locked Screw @3,5mm: It has threaded body and threaded
head for threading in the plates with Biomecanica brand locking
system. The screws have two models, the model that has head
with hexagonal internal to allow the introduction to the bone
through the hexagonal wrench and the model that has head with
internal hexalobular to allow the introduction to the bone through
the hexalobular wrench. It has a thread along the body and it is
specific for cortical bones. They can be used alone or in conjunc-
tion with plates with locking system. Cortical screws are indicated
for use in diaphyseal, epiphyseal and metaphyseal fractures in
order to provide stabilization, limb correction and or anatomical
bone shape (integrated screw, plaque and bone assembly).

Locked screw @5,0mm: It has threaded body and threaded
head for threading in the plates with Biomecanica brand locking
system. The screws have two models, the model that has head
with hexagonal internal to allow the introduction to the bone
through the hexagonal wrench and the model that has head with
internal hexalobular to allow the introduction to the bone through
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the hexalobular wrench. It has a thread along the body and it is
specific for cortical bones. They can be used alone or in conjunc-
tion with plates with locking system. Cortical screws are indicated
for use in diaphyseal, epiphyseal and metaphyseal fractures in
order to provide stabilization, limb correction and or anatomical
bone shape (integrated screw, plaque and bone assembly).

CONVENTIONAL SCREWS

Cortical Screw @3,5mm: It has threaded body and head. The
head of the screw is cylindrical in shape and has a hexagonal
internal model to allow the introduction to the bone through the
hexagonal wrench and model with internal hexalobular to allow
the introduction to the bone through the hexalobular wrench. It
has a thread along the body and it is specific for cortical bones.
They can be used alone or in conjunction with plates with locking
system. Cortical screws are indicated for use in diaphyseal, epi-
physeal and metaphyseal fractures in order to provide stabiliza-
tion, limb correction and or anatomical bone shape (integrated
screw, plaque and bone assembly).

Cortical screw @4,5mm: It has threaded body and head. The
head of the screw is cylindrical in shape and has a hexagonal
internal model to allow the introduction to the bone through the
hexagonal wrench and model with internal hexalobular to allow
the introduction to the bone through the hexalobular wrench. It
has a thread along the body and it is specific for cortical bones.
They can be used alone or in conjunction with plates with locking
system. Cortical screws are indicated for use in diaphyseal, epi-
physeal and metaphyseal fractures in order to provide stabiliza-
tion, limb correction and or anatomical bone shape (integrated
screw, plaque and bone assembly).
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Disclaimer of Liability

Biomecanica, as manufacturer of this device, does not practi-
ce medicine or recommend this or any other surgical technique
for use in a particular patient. The surgeon who performs any
implant procedure is responsible for defining and utilizing the
appropriate implantation techniques in each patient. Biomeca-
nica is not responsible for the choice of the appropriate surgical
technique to be used in each patient. The surgical techniques
depend on the technique adopted by the medical surgeon, being
the latter the choice of the method, type and size of the products
to be placed.

Permissible Combinations with other materials

The table below “Permissible contact alloys” was based on the
standard “NBRIS0O21534 - Implants for Non-Active Surgery - Im-
plants for Replacement of Joints - Particular Requirements”, but
independent of the alloys mentioned in the item “Contact” table,
implants of the same brand are mandatory, as they were desig-
ned for such combinations observing surface finish and surface
treatment and other factors required in projects that may interfe-
re in the combinations. Therefore metal implants from different
manufacturers are not recommended for reasons of chemical,
physical, biological and functional incompatibility. The table be-
low describes the admissible contact alloys.

Table - Permissible contact alloys

Permissible Contact Alloys

* Contact (when it will not

Implant have articulation)
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Plates &
Screws -
Conformed
Titanium
Alloy
6-Aluminum
4-Vanadium

NBRISO 5832-1 and ASTM F138 Conformed
Stainless Steel 18 Chromium-14 Nickel -2.5
Molybdenum

NBRIS05832-9 High Nitrogen Conformed
Stainless Steel

NBRISO5832-4 Melted colbalto-chromium-
molybdenum alloy

NBRIS05832-5 Cobalt-chromium-tungsten-
-nickel conformed alloy

NBRIS05832-6 Cobalt-nickel-chromium-
-molybdenum conformed alloy

NBRIS05832-7 Forged and cold-formed
alloy of cobalt-chromium-nickel-molybdenum-
-tungsten-iron

NBRISO5832-8 Cobalt-nickel-chromium-
-molybdenum-tungsten-iron conformed alloy

NBRIS05832-12 Cobalt-chromium-molybde-
num conformed alloy

* For applications where one metal or alloy is in contact with
another and no joint is intended, provided adequate attention
is given to the design, surface finish, surface treatment and
metallurgical conditions.

Precautions, restrictions, warnings, special care and clari-
fications on the use of the medical product, as well as its
storage and transportation.
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Counterindications

The use of this implant is counterindicated in the following si-
tuations:

- sensitive to metal;

- local inflammation or sign of inflammation;

- osteoporosis;

- obesity;

- inadequate tissue coverage in the region to be operated;

- pregnancy;

- excessive physical activity

- lack of tissue coverage;

- bone involvement due to diseases and / or infections;

- elevation of unexplained sedimentation rate through other dise-
ases, elevation of WBC rate, or marked suspicion in differential
counting;

- visible infection;

- patients unwilling or unable to follow post-operative care and
instructions;

- particular conditions of the patient: sensitivity to metal, alcoho-
lism, infections, diabetes, HIV, neurological diseases, smoking,
malnutrition, liver diseases, previous thrombosis and renal dise-
ases. These conditions should be carefully investigated by the
physician, who should alert the patient to the risks arising from
these particularities; and

- other medical or surgical conditions that may compromise the
success of the surgical procedure.

Warnings and Precautions
SINGLE USE PRODUCT. DESTROY AFTER EXTRACTION.
DO NOT REUSE THE PRODUCT. REPROCESSING PROHI-
BITED.
An orthopedic implant can only be used in a single patient, only
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once. Although it may appear to be undamaged, previous ten-
sions can create imperfections that can reduce the success of
the implant. Improper implant selection can cause unusual stres-
ses in the implant and may result in subsequent fracture of the
implant.

Before commencing surgery, the surgeon should make sure that
the implant collection and its instruments are sheer and com-
plete.

The preclinical conditions must be detected by the surgeon du-
ring the anamnesis and accompanied in the surgical post. Precli-
nical conditions such as alcoholism, diabetes, HIV, neurological
diseases, malnutrition and other diseases or addictions may
have repercussions on the patient’s clinical status, resulting in
a higher rate of infection, dislocation, circulatory disorders and
wound healing.

Due to its presentation and characteristics, this product has no
side effect, however, it is suggested to monitor the patient’s rees-
tablishment through the X-ray according to International Safety
Standards.

The use of the Titanium Straight Plate Rigid Fixation System -
BM is designed to be an auxiliary element for bone fixation and
stabilization in the treatment of fractures in the upper and lower
limbs and not to replace the normal structures of the human ske-
leton.

The surgeon should be aware of the possibility of the patient’s
physical development, and may need revision of the implant.
The surgeon should be familiar with and have sufficient knowle-
dge of osteosynthesis and its limitations, including pre and post
operative, surgical technique, precautions and potential risks.
The surgeon must pay attention to the bone preparation for the
introduction of the Titanium Straight Plate Rigid Fixation Sys-
tem - BM, since the stability and success of the fixation can be
compromised. All care must be taken in the preparation of the
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recipient bone to obtain the perfect fit of the implant, avoiding ra-
diolucency and the undesirable appearance of micromovements.
While handling the implant, scratches, indentations, or anything
that might damage or mark the implant should be avoided as the-
se defects are stress concentrators and can be cracking nuclei
sites and reduce corrosion resistance, resulting in the fracture
of the implant. In certain situations it is necessary to mold the
implant to perfectly fit the anatomy of the bone to be treated.

If it is necessary to mold the implant, the bone anatomy itself is
the molding limit. The implant should not be bent at acute angles,
bent backwards, scratched or deformed and, once molded, it can
not be remolded into its original shape, which can lead to fracture
and consequently failure of the product function. Each molding
shall be carried out with a specific instrument and the maximum
molding angle shall not exceed 20° per region.

To ensure proper implantation, the instruments manufactured by
Biomecanica must be used, as these were designed and manu-
factured specifically for the use of these implants. Using instru-
ments from different manufacturers can compromise the surgery
besides being in disharmony with the registration of the product
in the National Agency of Sanitary Surveillance.

Do not use the product if it is damaged;

NON-STERILE PRODUCT - STERILIZE BEFORE USE;
SINGLE USE PRODUCT - THE REUSE OF THIS PRODUCT IS
EXPRESSLY PROHIBITED;

Special storage conditions: Store in an airy, dry place away
from light and away from direct sunlight.

Do not use the product if the packaging is damaged;

Note: Implant components from different manufacturers should
not be used; Therefore we recommend that the products have
the same origin.

Date of manufacture, expiring date and lot of the product: SEE
LABEL.
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Adverse effects

Mechanical loosening may be the result of defective fixation,
unstable reconstruction of fractured bone or hidden infection.
Metal sensitivity reactions in patients have rarely been reported.
Implantation of foreign material into tissues results in histologi-
cal reactions involving various sizes of macrophages and fibro-
blasts. The chemical importance of this effect is uncertain, as
well as similar changes can occur as a precursor, or during the
curative process.

Information to be Provided to the Patient

To the statements of this instruction in the items:

Indications - Counterindications - Usage Information - Possible
Adverse Effects - Precautions and Warnings.

The patient should be informed about the importance of post-
-surgical follow-up. The lack of follow-up prevents the detection
of postoperative problems such as loosening of components or
the occurrence of osteolysis. Failure to perform revision surgery
when component loosening or osteolysis may result in progres-
sive loss of periprosthetic bone stock.

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

Every patient should be warned that before they occur to the
consolidation of the fracture, they should not walk without the aid
of a crutch or cane, so as not to disturb the recovery.

Support of weight or muscle activity, physiotherapy before the
time recommended for bone healing can cause complications
such as rupture of the device, and the patient should be aware.
In the post operative care of an orthopedic surgical procedure,
the patient’s willingness and ability to follow the instructions is ex-
tremely important. Children, elderly patients, patients with mental
problems or chemical dependents, as they are prone to ignore
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instructions and restrictions, can generate a high risk of failure
of the procedure.

The patient should also be informed that the component does
not replace and does not have the same performance as normal
bone. Therefore it can deform, break or drop due to excessive
efforts or activities and early loading. The performance of the im-
plant is related to factors such as patient weight, physical activity
level, compliance with the instructions given by the physician in
the postoperative period and especially in cases of delay or lack
of consolidation.

Implanted Product Reviews

After implantation, in the intraoperative period the responsible
professional must perform radiological control to verify the cor-
rect positioning of the product. The responsible professional
must carry out, and is responsible for, the clinical and radiological
evaluations passed after the surgical procedure in the frequency
that he / she stipulates to verify the state of the implant and the
evolution of the bone consolidation. If the product is out of the
correct position, or presents any nonconformity, it is the surge-
on’s responsibility to take the most appropriate corrective action.

Useful Information to Avoid Risks Due to Implantation

In order to reduce risks arising from implantation, strict adheren-
ce to the following: counterindications, instructions for use and all
information contained in the “Instructions for Use” of the product
must be followed.

Intrinsic Implantation Risks

The Titanium Straight Plate Rigid Fixation System - BM is manu-
factured from biomedical recognized materials that meet the re-
quirements of ASTM F136 - Standard Specification For Wrought
Titanium-6aluminum-4vanadium Eli (Extra Low Interstitial) Alloy
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For Surgical Implant Applications (A R56401).

Decontamination, Cleaning and Sterilization

All models of the Titanium Straight Plate Rigid Fixation System
- BM are commercialized non-sterile, so the institution that will
perform the surgery will be responsible for its sterilization, using
regularly validated methods.

The product is supplied in its original pre-cleaned packaging.
Before use, the packaging should be inspected for any breaks or
damage. The product should only be removed from the packa-
ging prior to sterilization in order to preserve the surface finish
and configuration intact and handle as little as possible, as re-
commended in ISO 8828 standard.

Cleaning can be done by manual or mechanical methods.
Cleaning Equipment:

- Ultrasonic washing machine

- Washing machine - sterilizer

- Washing machine — disinfector

Manual cleaning: it is the procedure in which dirt is removed
through physical action with the aid of detergent, water and
artifacts such as sponge and brush. Manual cleaning is most
recommended for less aggression to surgical implants and ins-
truments. For manual cleaning use water at room temperature,
use nylon brushes, never steel or abrasive, as this may damage
the protective layer of the material.

In the decontamination, a bactericidal and antifungal solution of
broad spectrum should be used, avoiding aggressive cleaning
agents, metal brushes so that the quality of the implants and
metallic instruments is not impaired.

In the case of cleaning machines surgical implants and instru-
ments should be positioned in drawers so that there is no colli-
sion between them preventing damage to the material.
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Those responsible for cleaning implants and surgical instru-
ments should be aware of the type of cleaning product used,
respecting the concentrations indicated by the manufacturer.
Surgical implants and instruments should be thoroughly rinsed
until all residue leaves and dried immediately after cleaning.

© Types of cleaners

Enzymatic cleansers: they are basically composed of enzymes,
surfactants and solubilizers. The balanced combination of these
elements causes the product to remove the organic matter from
the material in a short period of time.

Enzymatic solutions: they have excellent cleaning action, but
they do not have bactericidal and bacteriostatic activity.
Enzymes are substances produced by living cells and that go-
vern the chemical reactions of the process. Once produced by
the cells, an enzyme may be isolated and will retain its catalytic
properties if certain conditions are maintained in its manufacture.
The enzymes are classified into three major functional groups
depending on the type of substrate they will affect: proteases,
lipases and amylases that act on protein substrates, fats and
carbohydrates, which tend to solubilize and detach from the ar-
ticles. Currently it is recommended to clean articles of complex
configuration to ensure cleanliness.

* Disinfection:

It is a process that destroys microorganisms, pathogenic or not,
of articles, with the exception of bacterial spores, by physical or
chemical means.

* Disinfection levels:

High level: destroys all microorganisms except for high number
of spores => Glutaraldehyde 2% - 20 - 30 minutes.

Indication: hospital area preferably.

Medium level: eliminate vegetative bacteria, most viruses, fungi
and microbacteria => 1% sodium hypochlorite - 30 minutes.
Indication: for UBS, nursery, nursing homes, nursing home.
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Low level: eliminates most bacteria, some viruses and fungi,
but does not eliminate microbacteria => Sodium hypochlorite
0.025%

Indication: nutrition.

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

AUTOCLAVE: It is a sterilization equipment through steam sa-
turated under pressure.

OPERATING INSTRUCTIONS: For starting the equipment, che-
ck:

« if the circuit breaker is on;

« if the water network register is open;

« if the discharge log is closed.

1 - open the equipment door;

2 - accommodate the material to be properly sterilized;

3 - close the door of the equipment;

4 - selecting the desired cycle according to the material to be
sterilized;

5 - turn on the main switch;

6 - the cycle will run automatically, in sequence;

7 - When the “end of cycle” lamp comes on, partially open the
door for approximately ten (10) minutes for material cooling.

It is recommended that the following physical sterilization para-
meters be applied to autoclaves (saturated steam):
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Table - Parameters of physical sterilization in autoclaves

Exposure . .
Cycle Tempera- Time Drymg Time
ture L (maximum)
(minimum)
Conventional 121°C 30 minutes B
(1 atm pressure) (250°F)
. 134°C . )
High vacuum (273°F) 6 minutes 15 minutes

Note: The time must be set when the heat of the sterilization
chamber reaches the desired temperature.

FOR BETTER CLARIFICATION CONSULT THE INSTRUC-
TION MANUAL ACCOMPANYING ANY AUTOCLAVE.
Another method of sterilization: that can be used in addition to
the autoclave as defined by the hospital institution is as follows:
- Sterilization by ethylene oxide (ETO) - parameters and pro-
cedures established in the validation protocol and 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: It is the responsibility of the hospital, the method of ste-
rilization, the equipment, the controls, and the sterilization ins-
tructions used.

Caring for sterilized articles.

Storage conditions of sterilized articles:

* Regarding the environment: it must be clean; airy; dry; Should
be restricted to the industry team.

« for the article: after the sterilization process, do not place it on
a cold surface (stone or stainless steel), use baskets or empty
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containers until they cool;

« wrapping (raw cotton fabric, nonwoven fabric, surgical grade
paper, creped paper, film paper, tyvec or perforated metal boxes)
should remain intact and be poorly handled to prevent the packa-
ges from tearing or loosening the seal;

« be stored in enclosed cabinets with shelves;

« shelves identified in order to facilitate removal of the material;

« material must be stocked according to the expiration date of the
sterilization to facilitate distribution and no overdue stock;

« store non-sterile separately to reduce the level of external con-
taminants.

Storage, Conservation, Handling and Transportation of Me-
dical Product

- Do not use the product if it is damaged.

- Implants should be handled carefully avoiding damage that
could impair the quality of the material and the safety of the pa-
tient.

- Store in a cool, dry place away from light and away from direct
sunlight.

- When transporting it, avoid shocks and inadequate stacking.

- Store and transport in a dry and cool place, with room tempera-
ture (Max 35 ° C) and relative humidity of 30% to 70%.

- Do not store directly on the floor (minimum height = 20cm) or in
very high places, near bulbs, which could cause dryness of the
packaging or damage to the label.

- Do not store in places where contaminants are stored, such as
cleaning materials, insecticides, pesticides, etc.

Warranty

The guarantee of the Titanium Straight Plate Rigid Fixation Sys-
tem - BM is related to the observance of the instruction of use.
Indications and usage information, counterindications, cautions
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and precautions, warnings, possible adverse effects, packaging,
sterilization, cleaning and decontamination recommended in this
instruction manual.

Form of Presentation of the Medical Product

The implants are packed in plastic envelopes with a non-sterile
label and external labeling distributed in a unitary way. The pro-
duct follows the following information:

a) Manufacturer’s name

b) Product Trade Name

c) Technical Name

d) Lot Number

e) Registration number in the Ministry of Health

f) Product code

g) Amount

h) Description of the product containing the packaging (model)
i) Date of manufacture

j) Maturity date: Maturity Indeterminate

k) Description of the raw material used to manufacture the pro-
duct

1) Address of the manufacturer (described in the plastic enve-
lope)

m) Name of Technical Manager

n) The saying: “Non-sterile product”

0) The saying: “Prohibited Reprocessing”

p) “Single Use Product”

q) Before use, read the package insert

r) Packaging description and dimension: plastic envelope made
of low density polyethylene, 8 cm wide.

Symbol of the Traceability Label (Label)
according to NBRISO15223:
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&I XXXX

Date of Manufacture

LOT | xxxxx

Product Lot Number

Not Sterile

g XXXX

Shelf life

il

Manufacturer data

XXXX-XX

Code

®

"Single use product”
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The non-sterile product is labeled with a green label
with the words “Not sterile”

NOT STERILE

Symbols of the outer packaging:

! XA ®

Fragile Keep Do not use
handle away Keep | caution if the pa-
. from the dry ckaging is
with care
sun damaged
//
Bio/mecAnicA

The Titanium Straight Plate Rigid Fixation System - BM is an
open system, where its components will be distributed separa-
tely in a unitary way according to the table below.

Table - Distribution of the Titanium Straight Plate
Rigid Fixation System — BM
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Code

Amount

Description

Long straight plate 4 holes x

3402-04-000 1 89mm

3402-05-000 1 Long Straight Plate 5 Holes x
111 mm

3402-06-000 1 Long Straight Plate 6 Holes x
133 mm

3402-07-000 1 Long straight plate 7 holes x
155 mm

3402-08-000 1 Long Straight Plate 8 Holes x
177 mm

3402-09-000 1 Long Straight Plate 9 Holes x
199 mm

3402-10-000 1 Long Straight Plate 10 Holes x
221 mm

3402-11-000 1 Long Straight Plate 11 Holes x
243 mm

3402-12-000 1 Long Straight Plate 12 holes x
265 mm

3402-13-000 1 Long Straight Plate 13 Holes x
287 mm

3402-14-000 1 Long Straight Plate 14 Holes x

309 mm
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Long Straight Plate 15 Holes x

3402-15-000 331 mm

3402-16-000 Long straight plate 16 holes x
353 mm

3402-17-000 Long straight plate 17 holes x
375 mm

3402-18-000 Long straight plate 18 holes x
397 mm

3402-19-000 Long straight plate 19 holes x
419 mm

3402-20-000 Long Straight Plate 20 Holes x
441 mm

3404-04-000 Narrow Straight Plate 4 Holes
X 89mm

3404-05-000 Narrow Straight Plate 5 Holes
x 111 mm

3404-06-000 Narrow Straight Plate 6 Holes
x 133 mm

3404-07-000 Narrow Straight Plate 7 Holes
x 1565 mm

3404-08-000 Narrow Straight Plate 8 Holes
x 177 mm

3404-09-000 Narrow Straight Plate 9 Holes

x 199 mm

94




Narrow Straight Plate 10 Holes

3404-10-000 %221 mm

3404-11-000 Narrow Straight Plate 11 Holes
X 243 mm

3404-12-000 Narrow Straight Plate 12 Holes
X 265 mm

3404-13-000 Narrow Straight Plate 13 Holes
X 287 mm

3404-14-000 Narrow Straight Plate 14 Holes
x 309 mm

3404-15-000 Narrow Straight Plate 15 Holes
x 331 mm

3404-16-000 Narrow Straight Plate 16 Holes
x 353 mm

3404-17-000 Narrow Straight Plate 17 Holes
x 375 mm

3404-18-000 Narrow Straight Plate 18 Holes
x 397 mm

3404-19-000 Narrow Straight Plate 19 Holes
x 419 mm

3404-20-000 Narrow Straight Plate 20 Holes
x 441 mm

3400-03-000 Straight Plate for Small Frag-

ments 3 holes x 50 mm
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Straight Plate for Small Frag-

3400-04-000 ments 4 holes x 66 mm

340005.000 mens 5 Holos x 82 mm -
3400-06-000 monis 6 hales 9B mm
3400.07.000 monte 7 halosx 114 mm
3400.08.000 mona & oleex 130 mm
3400.03.000 montt & haloex 146 mm
3400-10-000 monte 10 Holes x 162 mm
340011000 monte 11 Holeax 176 mm
3400-12:000 moia 12 halesx 104
3400-13.000 monte 15 holes x 210
3400-14:000 moia 14 hales x 226
3400-15-000 Straight Plate for Small Frag-

ments 15 holes x 242 mm
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Straight Plate for Small Frag-

3400-16-000 ments 16 holes x 258 mm

3482-35-010 Locked Screw @3,5 x 10 mm -
Hexagonal

3482-35.012 Locked Screw @3,5 x 12 mm -
Hexagonal

3482-35-014 Locked Screw @3,5 x 14 mm -
Hexagonal

3482-35-016 Locked Screw @3,5 x 16 mm -
Hexagonal

3482-35-018 Locked Screw @3,5 x 18 mm -
Hexagonal

3482-35-020 Locked Screw @3,5 x 20 mm -
Hexagonal

3482-35-022 Locked Screw @3,5 x 22 mm -
Hexagonal

3482-35-024 Locked Screw @3,5 x 24 mm -
Hexagonal

3482-35-026 Locked Screw @3,5 x 26 mm -
Hexagonal

3482-35.028 Locked Screw @3,5 x 28 mm -
Hexagonal

3482-35-030 Locked Screw @3,5 x 30 mm -

Hexagonal
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Locked Screw @3,5 x 32 mm -

3482-35-032
Hexagonal

3482-35-034 Locked Screw @3,5 x 34 mm -
Hexagonal

3482-35-035 Locked Screw @3,5 x 35 mm -
Hexagonal

3482-35-036 Locked Screw @3,5 x 36 mm -
Hexagonal

3482-35.038 Locked Screw @3,5 x 38 mm -
Hexagonal

3482-35-040 Locked Screw @3,5 x 40 mm -
Hexagonal

3482-35.042 Locked Screw @3,5 x 42 mm -
Hexagonal

3482-35-045 Locked Screw @3,5 x 45 mm -
Hexagonal

3482-35.048 Locked Screw @3,5 x 48 mm -
Hexagonal

3482-35-050 Locked Screw @3,5 x 50 mm -
Hexagonal

3482-35-052 Locked Screw @3,5 x 52 mm -
Hexagonal

3482-35-055 Locked Screw @3,5 x 55 mm -

Hexagonal
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Locked Screw @3,5 x 60 mm —

3482-35-060
Hexagonal

3482-35-065 Locked Screw @3,5 x 65 mm -
Hexagonal

3482-35-070 Locked Screw @3,5 x 70 mm -
Hexagonal

3482-35-075 Locked Screw @3,5 x 75 mm -
Hexagonal

3482-35-080 Locked Screw @3,5 x 80 mm -
Hexagonal

3482-35-085 Locked Screw @3,5 x 85 mm -
Hexagonal

3482-35-090 Locked Screw @3,5 x 90 mm -
Hexagonal

3482-35-095 Locked Screw @3,5 x 95 mm —
Hexagonal

3480-35-010 Locked Screw @3,5 x 10 mm -
Hexalobular

3480-35-012 Locked Screw @3,5 x 12 mm -
Hexalobular

3480-35-014 Locked Screw @3,5 x 14 mm -
Hexalobular

3480-35-016 Locked Screw @3,5 x 16 mm -

Hexalobular
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Locked Screw @3,5 x 18 mm -

3480-35-018 Hexalobular

3480-35-020 Locked Screw @3,5 x 20 mm -
Hexalobular

3480-35-022 Locked Screw @3,5 x 22 mm -
Hexalobular

3480-35-024 Locked Screw @3,5 x 24 mm -
Hexalobular

3480-35-026 Locked Screw @3,5 x 26 mm -
Hexalobular

3480-35-028 Locked Screw @3,5 x 28 mm -
Hexalobular

3480-35-030 Locked Screw @3,5 x 30 mm -
Hexalobular

3480-35-032 Locked Screw @3,5 x 32 mm -
Hexalobular

3480-35-034 Locked Screw @3,5 x 34 mm -
Hexalobular

3480-35-035 Locked Screw @3,5 x 35 mm -
Hexalobular

3480-35-036 Locked Screw @3,5 x 36 mm -
Hexalobular

3480-35-038 Locked Screw @3,5 x 38 mm -

Hexalobular
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Locked Screw @3,5 x 40 mm -

3480-35-040 Hexalobular

3480-35-042 Locked Screw @3,5 x 42 mm -
Hexalobular

3480-35-045 Locked Screw @3,5 x 45 mm -
Hexalobular

3480-35-048 Locked Screw @3,5 x 48 mm -
Hexalobular

3480-35-050 Locked Screw @3,5 x 50 mm -
Hexalobular

3480-35-052 Locked Screw @3,5 x 52 mm -
Hexalobular

3480-35-055 Locked Screw @3,5 x 55 mm -
Hexalobular

3480-35-060 Locked Screw @3,5 x 60 mm -
Hexalobular

3480-35-065 Locked Screw @3,5 x 65 mm -
Hexalobular

3480-35-070 Locked Screw @3,5 x 70 mm -
Hexalobular

3480-35-075 Locked Screw @3,5 x 75 mm -
Hexalobular

3480-35-080 Locked Screw @3,5 x 80 mm -

Hexalobular
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Locked Screw @3,5 x 85 mm -

3480-35-085 Hexalobular

3480-35-090 Locked Screw @3,5 x 90 mm -
Hexalobular

3480-35-095 Locked Screw @3,5 x 95 mm —
Hexalobular

3486-50-010 Locked Screw @5,0 x 10 mm -
Hexagonal

3486-50-012 Locked Screw @5,0 x 12 mm -
Hexagonal

3486-50-014 Locked Screw @5,0 x 14 mm -
Hexagonal

3486-50-016 Locked Screw @5,0 x 16 mm -
Hexagonal

3486-50-018 Locked Screw @5,0 x 18 mm -
Hexagonal

3486-50-020 Locked Screw @5,0 x 20 mm -
Hexagonal

3486-50-022 Locked Screw @5,0 x 22 mm -
Hexagonal

3486-50-024 Locked Screw @5,0 x 24 mm -
Hexagonal

3486-50-026 Locked Screw @5,0 x 26 mm -

Hexagonal
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Locked Screw @5,0 x 28 mm -

3486-50-028
Hexagonal

3486-50-030 Locked Screw @5,0 x 30 mm -
Hexagonal

3486-50-032 Locked Screw @5,0 x 32 mm -
Hexagonal

3486-50-034 Locked Screw @5,0 x 34 mm -
Hexagonal

3486-50-036 Locked Screw @5,0 x 36 mm -
Hexagonal

3486-50-038 Locked Screw @5,0 x 38 mm -
Hexagonal

3486-50-040 Locked Screw @5,0 x 40 mm -
Hexagonal

3486-50-042 Locked Screw @5,0 x 42 mm -
Hexagonal

3486-50-044 Locked Screw @5,0 x 44 mm -
Hexagonal

3486-50-046 Locked Screw @5,0 x 46 mm -
Hexagonal

3486-50-048 Locked Screw @5,0 x 48 mm -
Hexagonal

3486-50-050 Locked Screw @5,0 x 50 mm -

Hexagonal
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Locked Screw @5,0 x 55 mm -

3486-50-055
Hexagonal

3486-50-060 Locked Screw @5,0 x 60 mm -
Hexagonal

3486-50-065 Locked Screw @5,0 x 65 mm -
Hexagonal

3486-50-070 Locked Screw @5,0 x 70 mm -
Hexagonal

3486-50-075 Locked Screw @5,0 x 75 mm -
Hexagonal

3486-50-080 Locked Screw @5,0 x 80 mm -
Hexagonal

3486-50-085 Locked Screw @5,0 x 85 mm -
Hexagonal

3486-50-090 Locked Screw @5,0 x 90 mm -
Hexagonal

3486-50-095 Locked Screw @5,0 x 95 mm -
Hexagonal

3486-50-100 Locked Screw @5,0 x 100 mm -
Hexagonal

3486-50-105 Locked Screw @5,0 x 105 mm -
Hexagonal

3486-50-110 Locked Screw @5,0 x 110 mm —

Hexagonal
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Locked Screw @5,0 x 10 mm -

3484-50-010 Hexalobular

3484-50-012 Locked Screw @5,0 x 12 mm -
Hexalobular

3484-50-014 Locked Screw @5,0 x 14 mm -
Hexalobular

3484-50-016 Locked Screw @5,0 x 16 mm -
Hexalobular

3484-50-018 Locked Screw @5,0 x 18 mm -
Hexalobular

3484-50-020 Locked Screw @5,0 x 20 mm -
Hexalobular

3484-50-022 Locked Screw @5,0 x 22 mm -
Hexalobular

3484-50-024 Locked Screw @5,0 x 24 mm -
Hexalobular

3484-50-026 Locked Screw @5,0 x 26 mm -
Hexalobular

3484-50-028 Locked Screw @5,0 x 28 mm -
Hexalobular

3484-50-030 Locked Screw @5,0 x 30 mm -
Hexalobular

3484-50-032 Locked Screw @5,0 x 32 mm -

Hexalobular
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Locked Screw @5,0 x 34 mm -

3484-50-034 Hexalobular

3484-50-036 Locked Screw @5,0 x 36 mm -
Hexalobular

3484-50-038 Locked Screw @5,0 x 38 mm —
Hexalobular

3484-50-040 Locked Screw @5,0 x 40 mm -
Hexalobular

3484-50-042 Locked Screw @5,0 x 42 mm -
Hexalobular

3484-50-044 Locked Screw @5,0 x 44 mm -
Hexalobular

3484-50-046 Locked Screw @5,0 x 46 mm -
Hexalobular

3484-50-048 Locked Screw @5,0 x 48 mm -
Hexalobular

3484-50-050 Locked Screw @5,0 x 50 mm -
Hexalobular

3484-50-055 Locked Screw @5,0 x 55 mm -
Hexalobular

3484-50-060 Locked Screw @5,0 x 60 mm -
Hexalobular

3484-50-065 Locked Screw @5,0 x 65 mm -

Hexalobular
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Locked Screw @5,0 x 70 mm -

3484-50-070 Hexalobular

3484-50-075 Locked Screw @5,0 x 75 mm -
Hexalobular

3484-50-080 Locked Screw @5,0 x 80 mm -
Hexalobular

3484-50-085 Locked Screw @5,0 x 85 mm -
Hexalobular

3484-50-090 Locked Screw @5,0 x 90 mm -
Hexalobular

3484-50-095 Locked Screw @5,0 x 95 mm -
Hexalobular

3484-50-100 Locked Screw @5,0 x 100 mm -
Hexalobular

3484-50-105 Locked Screw @5,0 x 105 mm -
Hexalobular

3484-50-110 Locked Screw @5,0 x 110 mm —
Hexalobular

3488-35-010 Cortical Screw @ 3,5 x 10 mm -
Hexagonal

3488-35-012 Cortical Screw @ 3,5 x 12 mm -
Hexagonal

3488-35-014 Cortical Screw @ 3,5 x 14 mm -

Hexagonal
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Cortical Screw @ 3,5 x 16 mm -

3488-35-016
Hexagonal

3488-35-018 Cortical Screw @ 3,5 x 18 mm -
Hexagonal

3488-35-020 Cortical Screw @ 3,5 x 20 mm -
Hexagonal

3488-35-022 Cortical Screw @ 3,5 x 22 mm -
Hexagonal

3488-35-024 Cortical Screw @ 3,5 x 24 mm -
Hexagonal

3488-35-026 Cortical Screw @ 3,5 x 26 mm -
Hexagonal

3488-35-028 Cortical Screw @ 3,5 x 28 mm -
Hexagonal

3488-35-030 Cortical Screw @ 3,5 x 30 mm -
Hexagonal

3488-35-032 Cortical Screw @ 3,5 x 32 mm -
Hexagonal

3488-35-034 Cortical Screw @ 3,5 x 34 mm -
Hexagonal

3488-35-035 Cortical Screw @ 3,5 x 35 mm -
Hexagonal

3488-35-036 Cortical Screw @ 3,5 x 36 mm -

Hexagonal
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Cortical Screw @ 3,5 x 38 mm -

3488-35-038
Hexagonal

3488-35-040 Cortical Screw @ 3,5 x 40 mm -
Hexagonal

3488-35-042 Cortical Screw @ 3,5 x 42 mm -
Hexagonal

3488-35-045 Cortical Screw @ 3,5 x 45 mm -
Hexagonal

3488-35-048 Cortical Screw @ 3,5 x 48 mm -
Hexagonal

3488-35-050 Cortical Screw @ 3,5 x 50 mm -
Hexagonal

3488-35-052 Cortical Screw @ 3,5 x 52 mm -
Hexagonal

3488-35-055 Cortical Screw @ 3,5 x 55 mm —
Hexagonal

3488-35-060 Cortical Screw @ 3,5 x 60 mm -
Hexagonal

3488-35-065 Cortical Screw @ 3,5 x 65 mm -
Hexagonal

3488-35-070 Cortical Screw @ 3,5 x 70 mm -
Hexagonal

3488-35-075 Cortical Screw @ 3,5 x 75 mm -

Hexagonal
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Cortical Screw @ 3,5 x 80 mm -

3488-35-080
Hexagonal

3488-35-085 Cortical Screw @ 3,5 x 85 mm -
Hexagonal

3488-35-090 Cortical Screw @ 3,5 x 90 mm -
Hexagonal

3488-35-095 Cortical Screw @ 3,5 x 95 mm —
Hexagonal

3489-35-010 Cortical Screw @ 3,5 x 10 mm -
Hexalobular

3489-35-012 Cortical Screw @ 3,5 x 12 mm -
Hexalobular

3489-35-014 Cortical Screw @ 3,5 x 14 mm -
Hexalobular

3489-35-016 Cortical Screw @ 3,5 x 16 mm -
Hexalobular

3489-35-018 Cortical Screw @ 3,5 x 18 mm -
Hexalobular

3489-35-020 Cortical Screw @ 3,5 x 20 mm -
Hexalobular

3489-35-022 Cortical Screw @ 3,5 x 22 mm -
Hexalobular

3489-35-024 Cortical Screw @ 3,5 x 24 mm -

Hexalobular
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Cortical Screw @ 3,5 x 26 mm -

3489-35-026 Hexalobular

3489-35-028 Cortical Screw @ 3,5 x 28 mm -
Hexalobular

3489-35-030 Cortical Screw @ 3,5 x 30 mm -
Hexalobular

3489-35-032 Cortical Screw @ 3,5 x 32 mm -
Hexalobular

3489-35-034 Cortical Screw @ 3,5 x 34 mm -
Hexalobular

3489-35-035 Cortical Screw @ 3,5 x 35 mm -
Hexalobular

3489-35-036 Cortical Screw @ 3,5 x 36 mm -
Hexalobular

3489-35-038 Cortical Screw @ 3,5 x 38 mm -
Hexalobular

3489-35-040 Cortical Screw @ 3,5 x 40 mm -
Hexalobular

3489-35-042 Cortical Screw @ 3,5 x 42 mm -
Hexalobular

3489-35-045 Cortical Screw @ 3,5 x 45 mm -
Hexalobular

3489-35-048 Cortical Screw @ 3,5 x 48 mm -

Hexalobular
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Cortical Screw @ 3,5 x 50 mm -

3489-35-050 Hexalobular

3489-35-052 Cortical Screw @ 3,5 x 52 mm -
Hexalobular

3489-35-055 Cortical Screw @ 3,5 x 55 mm -
Hexalobular

3489-35-060 Cortical Screw @ 3,5 x 60 mm -
Hexalobular

3489-35-065 Cortical Screw @ 3,5 x 65 mm -
Hexalobular

3489-35-070 Cortical Screw @ 3,5 x 70 mm -
Hexalobular

3489-35-075 Cortical Screw @ 3,5 x 75 mm -
Hexalobular

3489-35-080 Cortical Screw @ 3,5 x 80 mm -
Hexalobular

3489-35-085 Cortical Screw @ 3,5 x 85 mm -
Hexalobular

3489-35-090 Cortical Screw @ 3,5 x 90 mm -
Hexalobular

3489-35-005 Cortical Screw @ 3,5 x 95 mm —
Hexalobular

3490-45-010 Cortical Screw @ 4.5 x 10 mm -

Hexagonal
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Cortical Screw @ 4.5 x 12 mm -

3490-45-012
Hexagonal

3490-45-014 Cortical Screw @ 4.5 x 14 mm -
Hexagonal

3490-45-016 Cortical Screw @ 4.5 x 16 mm -
Hexagonal

3490-45-018 Cortical Screw @ 4.5 x 18 mm -
Hexagonal

3490-45-020 Cortical Screw @ 4,5 x 20 mm -
Hexagonal

3490-45-022 Cortical Screw @ 4.5 x 22 mm -
Hexagonal

3490-45-024 Cortical Screw @ 4.5 x 24 mm -
Hexagonal

3490-45-026 Cortical Screw @ 4.5 x 26 mm -
Hexagonal

3490-45-028 Cortical Screw @ 4.5 x 28 mm -
Hexagonal

3490-45-030 Cortical Screw @ 4.5 x 30 mm -
Hexagonal

3490-45-032 Cortical Screw @ 4,5 x 32 mm -
Hexagonal

3490-45-034 Cortical Screw @ 4.5 x 34 mm -

Hexagonal

13




Cortical Screw @ 4.5 x 36 mm -

3490-45-036
Hexagonal

3490-45-038 Cortical Screw @ 4.5 x 38 mm -
Hexagonal

3490-45-040 Cortical Screw @ 4.5 x 40 mm -
Hexagonal

3490-45-042 Cortical Screw @ 4.5 x 42 mm -
Hexagonal

3490-45-044 Cortical Screw @ 4.5 x 44 mm -
Hexagonal

3490-45-046 Cortical Screw @ 4,5 x 46 mm -
Hexagonal

3490-45-048 Cortical Screw @ 4.5 x 48 mm -
Hexagonal

3490-45-050 Cortical Screw @ 4.5 x 50 mm -
Hexagonal

3490-45-055 Cortical Screw @ 4.5 x 55 mm -
Hexagonal

3490-45-060 Cortical Screw @ 4.5 x 60 mm -
Hexagonal

3490-45-065 Cortical Screw @ 4.5 x 65 mm -
Hexagonal

3490-45-070 Cortical Screw @ 4.5 x 70 mm -

Hexagonal
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Cortical Screw @ 4,5 x 75 mm -

3490-45-075
Hexagonal

3490-45-080 Cortical Screw @ 4.5 x 80 mm -
Hexagonal

3490-45-085 Cortical Screw @ 4,5 x 85 mm -
Hexagonal

3490-45-090 Cortical Screw @ 4.5 x 90 mm -
Hexagonal

3490-45-095 Cortical Screw @ 4.5 x 95 mm —
Hexagonal

3490-45-100 Cortical Screw @ 4.5 x 100 mm
- Hexagonal

3490-45-105 Cortical Screw @ 4.5 x 105 mm
- Hexagonal

3490-45-110 Cortical Screw @ 4.5 x 110 mm
— Hexagonal

3491-45-010 Cortical Screw @ 4.5 x 10 mm -
Hexalobular

3491-45-012 Cortical Screw @ 4.5 x 12 mm -
Hexalobular

3491-45-014 Cortical Screw @ 4,5 x 14 mm -
Hexalobular

3491-45-016 Cortical Screw @ 4.5 x 16 mm -

Hexalobular
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Cortical Screw @ 4.5 x 18 mm -

3491-45-018 Hexalobular

3491-45-020 Cortical Screw @ 4.5 x 20 mm -
Hexalobular

3491-45-022 Cortical Screw @ 4.5 x 22 mm -
Hexalobular

3491-45-024 Cortical Screw @ 4.5 x 24 mm -
Hexalobular

3491-45-026 Cortical Screw @ 4,5 x 26 mm -
Hexalobular

3491-45-028 Cortical Screw @ 4.5 x 28 mm -
Hexalobular

3491-45-030 Cortical Screw @ 4.5 x 30 mm -
Hexalobular

3491-45-032 Cortical Screw @ 4.5 x 32 mm -
Hexalobular

3491-45-034 Cortical Screw @ 4.5 x 34 mm -
Hexalobular

3491-45-036 Cortical Screw @ 4.5 x 36 mm -
Hexalobular

3491-45-038 Cortical Screw @ 4.5 x 38 mm -
Hexalobular

3491-45-040 Cortical Screw @ 4.5 x 40 mm -

Hexalobular
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Cortical Screw @ 4.5 x 42 mm -

3491-45-042 Hexalobular

3491-45-044 Cortical Screw @ 4.5 x 44 mm -
Hexalobular

3491-45-046 Cortical Screw @ 4.5 x 46 mm -
Hexalobular

3491-45-048 Cortical Screw @ 4.5 x 48 mm -
Hexalobular

3491-45-050 Cortical Screw @ 4.5 x 50 mm -
Hexalobular

3491-45-055 Cortical Screw @ 4.5 x 55 mm -
Hexalobular

3491-45-060 Cortical Screw @ 4.5 x 60 mm -
Hexalobular

3491-45-065 Cortical Screw @ 4.5 x 65 mm -
Hexalobular

3491-45-070 Cortical Screw @ 4.5 x 70 mm -
Hexalobular

3491-45-075 Cortical Screw @ 4.5 x 75 mm -
Hexalobular

3491-45-080 Cortical Screw @ 4.5 x 80 mm -
Hexalobular

3491-45-085 Cortical Screw @ 4.5 x 85 mm -

Hexalobular
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3491-45-090 1 Cortical Screw @ 4,5 x 90 mm -
Hexalobular

3491-45-095 1 Cortical Screw @ 4.5 x 95 mm -
Hexalobular

3491-45-100 1 Cortical Screw @ 4.5 x 100 mm -
Hexalobular

3491-45-105 1 Cortical Screw @ 4.5 x 105 mm -
Hexalobular

3491-45-110 1 Cortical Screw @ 4.5 x 110 mm —
Hexalobular

Product Disposal

The Titanium Straight Plate Rigid Fixation System - BM explan-
ted from the patients must be properly discarded by the hospi-
tal institution. It is the responsibility of the hospital institution to
completely de-characterize the implant, preventing its reuse and
the method used to de-characterize the implant. Biomecanica
recommends that the explanted implants be mechanically defor-
med with the aid of a hammer or impact press and must then be
identified as “Inappropriate for Use”.

As described in Resolution 2605 of August 11, 2006, implantable
devices of any nature framed as single-use, are prohibited from
being reprocessed.

Traceability

Next to the packaging of the implantable component follow 2 tra-
ceability labels containing the data of the implant used. These
labels are the same label as the product’s external labeling. The
information on this traceability tag is listed in the “Report Form”
section of this technical report. This label should be affixed to
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the patient’s medical record and another to hospital control. The
hospital must record this information in its files and pass it on to
the patient. We would like to inform you that the patient’s medical
record must have registered information to trace the implanted
product. The bonding of this label on the medical record allows
the traceability of the product used. Among the main information,
we must mention the name of the implant manufacturer used,
implant name used, implant code, batch number and product
registration number in ANVISA. This information is described on
the tracking labels that follow with the product and on external
labeling. Other information should also be considered essential,
such as date of surgery, name of the patient who received the
implant, name of the surgeon, weight of the patient, age of the
patient and other information requested in the patient's chart
should also be filled out.

Marking

The Titanium Straight Plate Rigid Fixation System - BM contains
the following laser engraved information to enable traceability
and follow up of the patient in the postoperative period, accor-
ding to the space available in each product:

- Biomecanica Logo

- Number of Manufacturing Batch

- Innitials of the raw material used in the manufacture of the pro-
duct (T3 for titanium alloy).

- Code

- Dimension

Screws

Due to the limited space in the screw body, only the following
information is recorded on the screw head to allow traceability
and follow-up of the patient in the postoperative period:

- Biomecanica Logo
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- Number of Manufacturing Batch

- Innitials of the raw material used in product manufacturing (T3
for titanium alloy)

- Dimension

After Sales (Customer Complaint)

If there is a need to make any claim of the Titanium Straight Plate
Rigid Fixation System - BM related to any adverse effect that
affects the safety of the user, such as not functioning product, da-
mage to the implantable metallic component, serious problems
or death related to these components the surgeon responsible
shall report this adverse event to the competent health agency
and to Biomecanica by means of the email tecnovigilancia@bio-
mecanica.com.br or by telephone 0xx14 2104 7900. In cases
of doubt the responsible surgeon or the health professional can
do the communication of the adverse event through the System
of Notices in Sanitary Surveillance at ANVISA's website: http://
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm.

Submission of Material to Manufacturer Analyze

If implants are sent to the manufacturer for analysis, they must
be sanitized in the hospital using a bactericidal and antifungal
solution with a broad spectrum. It should then be disinfected or
steam sterilized by autoclaving or ethylene oxide. It must be sent
to Biomecanica in intact packaging, identified with the method of
cleaning, sterilization and product data.

Description of the efficacy and safety of the medical pro-
duct, in accordance with ANVISA regulations on the Es-
sential Requirements for Efficacy and Safety of Medical
Products.

The risks associated with the Titanium Straight Plate Rigid Fi-
xation System - BM are in accordance with the Essential Pro-
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duct Safety and Efficacy Requirements in accordance with RDC
56/01 for products falling under regulation 8, risk class 3 and
Risk Management Of Product and Process are in accordance
with NBR 1SO14971 as provided in procedure PRPDO03 - Risk
Analysis Management.
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Sistema de Fijacion Rigida de Placas Rectas de Titanio — RG.: N° 80128580142

ESPANOL
ESP

Descripcion de los modelos disponibles y caracteristicas
técnicas adicionales.

El Sistema de Fijacion Rigida de Placas Rectas de Titanio - BM
es un sistema abierto compuesto de placas y tornillos, como se
especifica en la tabla siguiente. Los implantes que componen el
sistema son metalicos, anatémicos a los huesos, utilizados en
huesos grandes de los miembros superiores o inferiores y / o
en pequefios huesos de los miembros superiores del esqueleto
humano para promover la alineacion, reduccion y estabilizacion
temporal o permanente de Los diversos tipos de fracturas.

El Sistema de Fijacion Rigida de Placas Rectas de Titanio - BM
mantiene la estabilidad bloqueando el tornillo roscado en la pla-
ca. La fijacién es a través de tornillos cortical de cabeza roscada
convencional que pueden ser unicortical cuando se usa cabeza
de tornillo y cabeza bicortical cuando se utilizan tornillos mixtos
(cabeza roscada y convencional).

El Sistema de Fijacion Rigida de Placas Rectas de Titanio - BM
tiene menos riesgo de pérdida secundaria de la reduccion, por-
que al bloquear los tornillos a la placa, la fuerza axial se trans-
mite a lo largo de la placa, con esto el riesgo de una pérdida se-
cundaria de la - Operativa se reduce similar a las placas de LCP.
El Sistema de Fijacion Rigida de Placas Rectas de Titanio - BM
no compromete el suministro de sangre del hueso, ya que el blo-
queo del tornillo en la placa no genera la compresion adicional,
por lo que el periostio estara protegido y la fuente del suministro
de sangre preservada. Las puntas cénicas de la placa permiten
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el deslizamiento submuscular del implante, facilitando su uso en
cirugias minimamente invasivas, y el disefio de bajo contacto de
la placa reduce el trauma vascular.

Con este tipo de placa, los problemas con la osteoporosis se
redujeron por la conexiéon estable de los tornillos con la placa y
la preservacion del suministro de sangre.

El Sistema de Fijacion Rigida de Placas Rectas de Titanio - BM
se embala en empaques de plastico adecuadamente identifica-
dos. La informacién grafica presentada en la tabla siguiente es
sélo ilustrativa, que se refiere al Sistema de Fijacion Rigida de
Placas Rectas de Titanio - BM.

Los modelos comerciales del Sistema de Fijacién Rigida de Pla-
cas Rectas de Titanio - BM se venden individualmente.

Tabla - Modelos que componen el Sistema de Fijacion
Rigida de Placas Rectas de Titanio - BM

Placas rectas bloqueadas

Modelo Materia prima llustracion
Aleacion de -
hogh
Placa recta larga titanio F136
Placa recta Aleacion de s asasay
estrecha titanio F136
pare peuenios | Aeeende | o
para peq titanio F136
fragmentos

Tornillos bloqueados
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Modelo

Materia prima

llustracion

Tornillo Cortical Aleacion de

23,5 mm titanio F136

Tornillo Cortical Aleacion de

@ 3,5 mm titanio F136

Tornillo Cortical Aleacion de M
24,5 mm titanio F136

Tornillo Cortical Aleacion de -

@ 4,5 mm titanio F136

Tornillo bloquea- Aleacion de M
do @ 3,5 mm titanio F136

Tornillo bloquea- Aleacion de M
do @ 3,5 mm titanio F136

Tornillo bloquea- Aleacion de W
do @ 5,0 mm titanio F136

Tornillo bloquea- Aleacion de W

do @ 5,0 mm

titanio F136




Composicion

El Sistema de Fijacion Rigida de Placas Rectas de Titanio - BM
se fabrica con materias primas biocompatibles como se especi-
fica en la tabla siguiente.

Tabla - Relacion materia prima del Sistema de Fijacion
Rigida de Placas Rectas de Titanio - BM

Producto Materia prima

Aleacion de titanio segun la especificaci-

Placas 6n ASTM F136

Aleacion de titanio segun la especificaci-

Tornillos 6n ASTM F136

Atencion

Para la implantacion del Sistema de Fijacion Rigida de Placas
Rectas de Titanio - BM es necesario utilizar los instrumentos
especificados en la tabla a continuacion, estan registrados en
ANVISA bajo el n. XXXXXXXXXX (no sujeto a este registro y
no parte de este producto) y debe ser comprado por separado.

Tabla - Relacién de instrumentos que compone el Sistema
de Fijacion Rigida de Placas Rectas de Titanio - BM

Ctd Cédigo PRODUCTO

01 4000-00-054 Broca @2,0 X 140 mm

01 4000-00-055 Guia de Broca @2,0
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Llave hexagonal 1.5 Acoplamien-

01 4000-00-056 to rapido

01 £4000-00-057 :?gri:;);ai:jc;bular 1.5 Acopla-
01 4000-00-058 S:;t;(;\or de tornillos @2,7 Mod.
01 4000-00-059 E');trr:l;:rtgr de tornillos @2,7 Mod.
01 4000-00-060 ;I;‘er:;lr;gnguzla}del Extractor de
01 4000-00-061 Calibre de Profundidad @2,7

01 4000-00-062 Guia Graduada de Broca @2,0
01 4000-00-064 Broca @1,7 X 140 mm

01 4000-00-065 Guia de Broca @2,8

01 4000-00-066 Broca 2,8 X 165 mm

01 4000-00-067 Broca 22,5 X 180 mm

01 4000-00-068 Broca 93,5 X 110 mm

01 4000-00-069 Medidor Cortical

01 4000-00-070 Guia de perforacion doble @2,5
01 4000-00-071 Guia de Broca @3,5

01 4000-00-072 Macho HA 3.5
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01 4000-00-073 Llave hexagonal fija 2.5

01 4000-00-074 Llave hexagonal fija T15

01 4000-00-075 Ll_ave Helxggonal 2.5 Acopla-
miento rapido

01 4000-00-076 Ll_ave he?(algonal T15 Acopla-
miento rapido

01 4000-00-077 Llave "T" - Acoplamiento rapido

01 4000-00-078 Acoplamiento répido’plara el
destornillador automatico

01 4000-00-079 Acoplamiento rapido Mango
de goma

01 4000-00-080 Conformador de La Placa L.I.

01 4000-00-081 Conformador de la placa L.D.

01 4000-00-082 Rascador @3,5

01 4000-00-084 Extractor de tornillo @3,5 Mod.
Macho

01 4000-00-085 Trefina Guia Del Extractor de
rosca @3,5

01 4000-00-086 Extractor de tornillos @3.5 Mod.
Hembra

01 4000-00-087 Retractor de piezas blandas

01 4000-00-088 Lamina peridstica
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01 4000-00-089 Guia para hilo de Kirschner @1.5

01 4000-00-091 Medidor de profundidad

01 4000-00-092 Hilo de Kirschner roscado @1.5

01 4000-00-093 Medidor de hilo de Kirschner

01 4000-00-094 Gancho de eliminacién de tejidos

01 4000-00-095 Macho HB 4.0

01 4000-00-097 Macho HA

01 4000-00-098 Broca @3,2 X 195 mm

01 4000-00-099 Broca @4,3 X 221 mm

01 4000-00-100 Brocla @4,5 X 195 mm Tornillo
Cortical

01 4000-00-103 Guia t:ie Broca @3,2 para tornillo
esponjoso

01 4000-00-104 Guia para el hilo de Kirschner @2,0

01 4000-00-105 Guia de Macho Esponjoso 6.5

01 4000-00-106 Macho para Tornillo Anular @6,5

01 4000-00-107 Guia de Broca @4.3- Tornillo

bloqueado
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01 4000-00-108 Guia de Broca @4,3

01 4000-00-109 Guia de perforacion doble @4.5
01 4000-00-110 Medidor Cortical @5,0

01 4000-00-113 Pinzas para tornillos

01 4000-00-114 Limitador de torque 0.4 Nm

01 4000-00-115 Limitador de torque 0.8 Nm

01 4000-00-116 Limitador de torque 1.2 Nm

01 4000-00-117 Limitador de torque 1.5 Nm

01 4000-00-118 Limitador de par 4 Nm

01 4000-00-119 Pinzas dobladoras de placa recta
01 4000-00-120 Tapon de rosca @2,7

01 4000-00-121 Tapon de rosca 93,5

01 4000-00-122 Tapon de rosca @5,0

Componentes auxiliares

El Sistema de Fijacion Rigida de Placas Rectas de Titanio - BM
no tiene componentes auxiliares.

Compatibilidad dimensional
El Sistema de Fijacion Rigida de Placas Rectas de Titanio - BM
se compone de la siguiente compatibilidad entre placas y tor-

130



nillos, segun se describe en la tabla siguiente:

Sistema de Fijacion Rigida de Placas Rectas de Titanio - BM

Placas

Tornillos

Placa recta larga -
codigo 3402-XX-000
- aleacion de titanio

ASTM F136

3486-50-XXX - Tornillo bloqueado -
Hexagono @5.0 x XXX mm en alea-
cion de titanio ASTM F136

3484-50-XXX - Tornillo bloqueado -
Hexalobular @5.0 x XXX mm en alea-
cion de titanio ASTM F136

3490-45-XXX - Tornillo Cortical - Ale-
aciéon de titanio hexagonal @4.5 x
XXX mm ASTM F136

3490-45-XXX - Tornillo Cortical - Ale-
acion de titanio hexagonal @4.5 x
XXX mm ASTM F136

Placa estrecha recta
- codigo 3404-XX-
000 - aleacion de
titanio ASTM F136

3486-50-XXX - Tornillo bloqueado -
Hexagonal @5.0 x XXX mm en alea-
cion de titanio ASTM F136

3484-50-XXX - Tornillo bloqueado -
Hexalobular @5.0 x XXX mm en alea-
cion de titanio ASTM F136

3490-45-XXX - Tornillo Cortical - Ale-
aciéon de titanio hexagonal @4.5 x
XXX mm ASTM F136

3491-45-XXX - Tornillo Cortical - He-
xalobular @4.5 x XXX mm aleacion
de titanio ASTM F136
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3482-35-XXX - Tornillo bloqueado -
hexagonal @3,5 x XXX mm en alea-
cion de titanio ASTM F136

Placa recta para 3480-35-XXX - Tornillo bloqueado -
fragmentos Hexalobular @3,5 x XXX mm en alea-
pequefios - codigo cién de titanio ASTM F136

3400-XX-000- | 3488 35.XXX - Tornillo Cortical - He-
aleacion de titanio | xagonal @3,5 x XXX mm en aleacion
ASTM F136 de titanio ASTM F136

3489-35-XXX - Tornillo Cortical -
Hexalobular @3.5 x XXX mm en
aleacion de titanio ASTM F136

Accesorios
El Sistema de Fijacion Rigida de Placas Rectas de Titanio - BM
no tiene accesorios.

Indicacion, finalidad o uso previsto del dispositivo médico,
segun lo indicado por el fabricante.

Indicacién de uso

El Sistema de Fijacion Rigida de Placas Rectas de Titanio - BM
son implantes que se fijan al hueso para proporcionar fijacion.
La seleccion y aplicacion de los implantes debe llevarse a cabo
teniendo en cuenta las necesidades de cada caso. Los implan-
tes tienen que adaptar adecuadamente la forma del hueso y su
funcion. La seleccién correcta del implante es extremadamen-
te importante. El éxito de la fijacion de la fractura aumenta con
la selecciéon apropiada de la forma, el tamafo y el disefio del
implante. El tamafio y la forma del hueso humano y los tejidos
blandos deben tenerse en cuenta al elegir el implante y la téc-
nica a aplicar.
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El Sistema de Fijacion Rigida de Placas Rectas de Titanio - BM
estd compuesto de placas rectas con sistema de bloqueo y tor-
nillos de bloqueo. Los tornillos de fijacién utilizados para fijar
las placas rectas con un sistema de bloqueo son implantes que
estan unidos al hueso de forma unicértica con el fin de propor-
cionar fijacion, estabilizacién y correccién de la forma del hueso
anatémico. Los tornillos de cabeza bloqueada estan indicados
para las fracturas osteoporoéticas, que son también un indicador
para la aplicacién monocortical, fracturas metafisarias y periar-
ticulares. El Sistema de Fijacion Rigida de Placas Rectas de
Titanio - BM no es reutilizable, esta disponible en varias dimen-
siones y esta constituido por los siguientes implantes:

PLACAS RECTAS BLOQUEADAS

Placa recta ancha: Las placas rectas anchas estan indicadas
para su uso en el hiumero y el fémur. Son rectos con agujeros
que recibiran los tornillos de fijacién para la fijaciéon dsea. Tienen
orificios roscados que permiten el bloqueo con tornillos de ca-
beza roscada y orificios de autocompresion para la introduccion
de tornillos autorroscantes. La fijaciéon de la placa ancha recta
se realiza con un tornillo de bloqueo de @ 5,0 mm (hexagonal
y hexalobular) y en los orificios de compresion de las placas se
deben utilizar tornillos corticales @ 4,5 mm (hexagonal y hexalo-
bular).

Placa recta estrecha: Las placas rectas estrechas estan di-
sefladas para usarse en los huesos del antebrazo, la tibia y la
pelvis. Son rectos con agujeros que recibiran los tornillos de
blogueo. Tienen orificios roscados que permiten el bloqueo con
tornillos de cabeza roscada y orificios de autocompresién para
la introduccién de tornillos autorroscantes. La fijacién de la placa
recta estrecha se realiza con un tornillo de bloqueo de @ 5,0 mm
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(hexagonal y hexalobular) y en los orificios de compresion de las
placas se debe utilizar el tornillo cortical @ 4,5 mm (hexagonal
y hexalobular).

Placa recta para pequeiios fragmentos: Las placas rectas
para fragmentos pequefios estan indicadas para su uso en el ra-
dio y el cubito. Son rectos con agujeros que recibiran los tornillos
de bloqueo. Tienen orificios roscados que permiten el bloqueo
con tornillos de cabeza roscada y orificios de autocompresion
para la introduccién de tornillos autorroscantes. La fijacion de la
placa recta para pequefios fragmentos se realiza con un tornillo
de fijacion de @ 3,5 mm (hexagonal y hexalobular) y un tornillo
cortical @ 3,5 mm (hexagonal y hexalobular).

TORNILLOS BLOQUEADOS

Tornillo bloqueado @3,5mm: Dispone de cuerpo roscado y
cabeza roscada para roscar en las placas con sistema de cier-
re de marca Biomecanica. Los tornillos tienen dos modelos, el
modelo que tiene cabeza con hexagonal interno para permitir la
introduccion al hueso a través de la llave hexagonal y el modelo
que tiene cabeza con hexalobular interno para permitir la intro-
duccidn al hueso a través de la llave hexalobular. Tiene un hilo a
lo largo del cuerpo y es especifico para los huesos corticales. Se
pueden utilizar solos o en combinacién con placas con sistema
de bloqueo. Los tornillos corticales estan indicados para su uso
en las fracturas diafisarias, epifisarias y metafisarias con el fin
de proporcionar estabilizacién, correccion de la extremidad y /
o forma anatémica del hueso (tornillo integrado, placa y hueso).

Tornillo bloqueado @5,0mm: Dispone de cuerpo roscado y
cabeza roscada para roscar en las placas con sistema de cier-
re de marca Biomecanica. Los tornillos tienen dos modelos, el
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modelo que tiene cabeza con hexagonal interno para permitir la
introduccion al hueso a través de la llave hexagonal y el modelo
que tiene cabeza con hexalobular interno para permitir la intro-
duccidn al hueso a través de la llave hexalobular. Tiene un hilo a
lo largo del cuerpo y es especifico para los huesos corticales. Se
pueden utilizar solos o en combinacién con placas con sistema
de bloqueo. Los tornillos corticales estan indicados para su uso
en las fracturas diafisarias, epifisarias y metafisarias con el fin
de proporcionar estabilizacion, correccion de los miembros y /
o forma del hueso anatémico (tornillo integrado, placa y hueso).

TORNILLOS CONVENCIONALES

Tornillo Cortical @3,5mm: Tiene el cuerpo y la cabeza ros-
cados. La cabeza del tornillo es de forma cilindrica y tiene un
modelo interno hexagonal para permitir la introduccién al hueso
a través de la llave hexagonal y modelo con hexalobular interno
para permitir la introduccion al hueso a través de la llave hexalo-
bular. Tiene un hilo a lo largo del cuerpo y es especifico para los
huesos corticales. Se pueden utilizar solos o en combinacion
con placas con sistema de bloqueo. Los tornillos corticales estan
indicados para su uso en las fracturas diafisarias, epifisarias y
metafisarias con el fin de proporcionar estabilizacion, correccion
de los miembros y / o forma del hueso anatémico (tornillo inte-
grado, placa y hueso).

Tornillo cortical @4,5mm: Tiene el cuerpo y la cabeza rosca-
dos. La cabeza del tornillo es de forma cilindrica y tiene un mo-
delo interno hexagonal para permitir la introduccién al hueso a
través de la llave hexagonal y modelo con hexalobular interno
para permitir la introduccion al hueso a través de la llave hexalo-
bular. Tiene un hilo a lo largo del cuerpo y es especifico para los
huesos corticales. Se pueden utilizar solos o en combinacion
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con placas con sistema de bloqueo. Los tornillos corticales estan
indicados para su uso en las fracturas diafisarias, epifisarias y
metafisarias con el fin de proporcionar estabilizacion, correccion
de los miembros y / o forma del hueso anatémico (tornillo inte-
grado, placa y hueso).

Exencion de Responsabilidad

Biomecanica, como fabricante de este dispositivo, no practica
la medicina o recomienda esta u otra técnica quirargica para su
uso en un paciente en particular. El cirujano que realiza cual-
quier procedimiento de implante es responsable de definir y uti-
lizar las técnicas de implantacién apropiadas en cada paciente.
Biomecanica no es responsable de la eleccién de la técnica qui-
rdrgica apropiada que se utilizard en cada paciente. Las técni-
cas quirurgicas dependen de la técnica adoptada por el médico
cirujano, siendo ésta la eleccién del método, tipo y tamafio de
los productos a colocar.
Combinaciones admisibles con otros materiales

La tabla a continuacion “Aleaciones de contacto admisibles” se
basa en la norma “NBRISO21534 - Implantes para Cirugia No
Activa - Implantes para Reemplazo de Juntas - Requisitos Parti-
culares”, pero independientemente de las aleaciones menciona-
das en el item “Contacto” De la misma marca son obligatorios,
ya que fueron disefiados para tales combinaciones observando
el acabado superficial y el tratamiento superficial y otros factores
requeridos en los proyectos que puedan interferir en las combi-
naciones. Por lo tanto, los implantes metdlicos de diferentes fa-
bricantes no son recomendados por razones de incompatibilidad
quimica, fisica, bioldgica y funcional. La siguiente tabla describe
las aleaciones de contacto admisibles.
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Tabla - Aleaciones de contacto admisibles

Aleaci . A AT

Implante *Contacto (cuando no tendra articulacion)

NBRISO 5832-1 y ASTM F138 Conformado
Acero Inoxidable 18 Cromo-14 Niquel -2,5
Molibdeno

NBRIS05832-9 Acero inoxidable con alto
contenido de nitrégeno

NBRISO5832-4 Aleacion fundida de colbalto-
-cromo-molibdeno
Placas y
tornillos NBRISO5832-5 Aleacion conformada de
- Conforma- | cobalto-cromo-tungsteno-niquel

do aleacién | \pr|505832-6 Aleacion conformada cobal-
deftitanio | to-niquel-cromo-molibdeno

6-Aluminio
4-vanadio NBRISO5832-7 Aleacion forjada y formada

en frio de cobalto-cromo-niquel-molibdeno-

-hierro-tungsteno

NBRIS0O5832-8 Aleacion conformada de
cobalto-niquel-cromo-molibdeno-tungste-
no-hierro

NBRISO5832-12 Aleacion conformada de
cobalto-cromo-molibdeno

* Para aplicaciones en las que un metal o una aleacion esté
en contacto con otro y no se pretenda ninguna union, siem-
pre que se preste la debida atencion al disefio, al acabado
de la superficie, al tratamiento superficial ya las condiciones
metallrgicas.
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Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados espe-
ciales y aclaraciones sobre el uso del producto médico, asi
como su almacenamiento y transporte.

Contraindicaciones

El uso de este implante estd contraindicado en las siguientes
situaciones:

- sensible al metal;

- inflamacion local o signo de inflamacién;

- osteoporosis;

- obesidad;

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

- el embarazo;

- actividad fisica excesiva

- falta de cobertura de tejidos;

- afectacion dsea por enfermedades y / o infecciones;

- elevacion de la velocidad de sedimentacion inexplicada a tra-
vés de otras enfermedades, elevacion de la tasa de glébulos
blancos o sospecha marcada en el conteo diferencial;

- infeccion visible;

- pacientes que no quieren o no pueden seguir el cuidado e ins-
trucciones postoperatorias;

- condiciones particulares del paciente: sensibilidad al metal,
alcoholismo, infecciones, diabetes, HIV, enfermedades neuro-
légicas, tabaquismo, malnutricién, enfermedades hepaticas,
trombosis previa y enfermedades renales. Estas condiciones
deben ser investigadas cuidadosamente por el médico, que
debe alertar al paciente sobre los riesgos derivados de estas
particularidades; y

- otras condiciones médicas o quirurgicas que puedan compro-
meter el éxito del procedimiento quirurgico.

Advertencias y precauciones
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PRODUCTO DE UN SOLO USO. DESTRUIR DESPUES DE LA
EXTRACCION. NO REUTILICE EL PRODUCTO. REPROCE-
SAMIENTO PROHIBIDO.

Un implante ortopédico sélo se puede utilizar en un solo pacien-
te, sélo una vez. Aunque puede parecer que no esta dafado,
las tensiones previas pueden crear imperfecciones que pueden
reducir el éxito del implante. Una seleccién inadecuada del im-
plante puede causar estrés inusuales en el implante y puede
resultar en la fractura posterior del implante.

Antes de comenzar la cirugia, el cirujano debe asegurarse de
que la coleccién de implantes y sus instrumentos son completa
y completa.

Las condiciones preclinicas deben ser detectadas por el cirujano
durante la anamnesis y acompafadas en el puesto quirtrgico.
Las condiciones preclinicas como el alcoholismo, la diabetes,
el HIV, las enfermedades neurolégicas, la desnutricién y otras
enfermedades o adicciones pueden tener repercusiones en el
estado clinico del paciente, dando como resultado una mayor
tasa de infeccién, dislocacion, trastornos circulatorios y cicatri-
zacion de heridas.

Debido a su presentacion y caracteristicas, este producto no tie-
ne efectos secundarios, sin embargo, se sugiere monitorear el
restablecimiento del paciente a través de la radiografia de acuer-
do con las Normas Internacionales de Seguridad.

El uso del Sistema de Fijacion Rigida de Placas Rectas de Ti-
tanio - BM estéa disefiado para ser un elemento auxiliar para la
fijacion y estabilizacion 6sea en el tratamiento de fracturas en
miembros superiores e inferiores y no para reemplazar las es-
tructuras normales del esqueleto humano.

El cirujano debe ser consciente de la posibilidad de desarrollo
fisico del paciente, y puede necesitar revisién del implante.

El cirujano debe estar familiarizado con y tener un conocimien-
to suficiente de la osteosintesis y sus limitaciones, incluyendo
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pre y post operatoria, técnica quirdrgica, precauciones y riesgos
potenciales.

El cirujano debe prestar atencion a la preparaciéon ésea para la
introduccion del Sistema de Fijacién Rigida de Placas Rectas de
Titanio - BM, ya que la estabilidad y el éxito de la fijacién puede
verse comprometida. Se debe tener cuidado en la preparacion
del hueso receptor para obtener el ajuste perfecto del implante,
evitando la radiolucencia y la apariencia indeseable de micro-
movimientos.

Mientras se manipula el implante, deben evitarse rasgufios, hen-
diduras o cualquier cosa que pueda dafiar o marcar el implante,
ya que estos defectos son concentradores de tensién y pueden
romper sitios de nucleo y reducir la resistencia a la corrosion, lo
que resulta en la fractura del implante. En ciertas situaciones es
necesario moldear el implante para adaptarse perfectamente a
la anatomia del hueso a tratar.

Si es necesario moldear el implante, la propia anatomia ésea
es el limite de moldeo. El implante no debe doblarse en angu-
los agudos, doblarse hacia atras, rascarse o deformarse y, una
vez moldeado, no puede remolcarse en su forma original, lo que
puede conducir a fracturas y, por consiguiente, falla de la funci-
on del producto. Cada molde se efectuard con un instrumento
especifico y el angulo de moldeo maximo no debera exceder
de 20 ° por region.

Para garantizar una implantacién adecuada, deben utilizarse
los instrumentos fabricados por Biomecanica, ya que fueron
disefiados y fabricados especificamente para el uso de estos
implantes. El uso de instrumentos de diferentes fabricantes
puede comprometer la cirugia ademas de estar en desarmonia
con el registro del producto en la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

No utilice el producto si esta dafiado;
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PRODUCTO NO ESTERILIZADO - ESTERILIZAR ANTES DEL
USO; PRODUCTO DE UN SOLO USO - LA REUTILIZACION
DE ESTE PRODUCTO ES EXPRESAMENTE PROHIBIDA;

Condiciones especiales de almacenamiento: Guardelo en un
lugar ventilado y seco, lejos de la luz y lejos de la luz directa
del sol.

No utilice el producto si el embalaje esta dafiado;

Nota: No se deben utilizar componentes de implantes de diferen-
tes fabricantes; Por lo tanto, recomendamos que los productos
tengan el mismo origen.

Fecha de fabricacién, fecha de caducidad y lote del producto:
VER ETIQUETA.

Efectos adversos

El aflojamiento mecanico puede ser el resultado de una fijacién
defectuosa, reconstruccion inestable de hueso fracturado o in-
feccion oculta. Las reacciones de sensibilidad a los metales en
pacientes rara vez han sido reportadas.

La implantacion de material extrafio en los tejidos da lugar a
reacciones histologicas que implican varios tamafios de macro-
fagos vy fibroblastos. La importancia quimica de este efecto es
incierta, asi como cambios similares pueden ocurrir como un
precursor, o durante el proceso curativo.

Informacién que debe proporcionarse al paciente

Alas declaraciones de esta instruccion en los articulos:
Indicaciones - Contraindicaciones - Informacion de uso - Posi-
bles efectos adversos - Precauciones y advertencias.

El paciente debe ser informado sobre la importancia del segui-
miento posquirdrgico. La falta de seguimiento impide la detec-
cién de problemas postoperatorios como el aflojamiento de los
componentes o la aparicion de ostedlisis. No realizar una cirugia
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de revisién cuando el aflojamiento de los componentes o la os-
tedlisis puede resultar en una pérdida progresiva de tejido 6seo
periprotésico.

El paciente debe ser informado sobre el tipo de implante uti-
lizado, nombre de la marca, cédigo, nombre, lote, nombre del
cirujano y fecha de la cirugia.

Cada paciente debe ser advertido de que antes de que ocurran
a la consolidacion de la fractura, no deben caminar sin la ayuda
de una muleta o de la cafia, para no perturbar la recuperacion.
El apoyo de la actividad muscular o de peso, fisioterapia antes
del tiempo recomendado para la curacién del hueso puede cau-
sar complicaciones como la ruptura del dispositivo, y el paciente
debe ser consciente.

En el cuidado postoperatorio de un procedimiento quirtrgico
ortopédico, la disposicién y la capacidad del paciente para se-
guir las instrucciones es extremadamente importante. Los nifios,
los pacientes ancianos, los pacientes con problemas mentales
o dependientes quimicos, ya que son propensos a ignorar las
instrucciones y restricciones, pueden generar un alto riesgo de
fracaso del procedimiento.

El paciente también debe ser informado de que el componente
no reemplaza y no tiene el mismo rendimiento que el hueso nor-
mal. Por lo tanto, puede deformarse, romperse o caerse debido
a los excesivos esfuerzos o actividades y la carga temprana. El
desempefio del implante se relaciona con factores como el peso
del paciente, el nivel de actividad fisica, el cumplimiento de las
instrucciones dadas por el médico en el periodo postoperatorio y
especialmente en los casos de retraso o falta de consolidacion.

Revisiones de los productos implantados

Después de la implantacion, en el periodo intraoperatorio el pro-
fesional responsable debe realizar un control radiolégico para
verificar el correcto posicionamiento del producto. El profesional
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responsable debe realizar y es responsable de las evaluaciones
clinicas y radiologicas aprobadas después del procedimiento
quirdrgico en la frecuencia que estipula para verificar el estado
del implante y la evolucién de la consolidacién ésea. Si el pro-
ducto esta fuera de la posicion correcta, o presenta cualquier
inconformidad, es responsabilidad del cirujano tomar la accion
correctiva mas apropiada.

Informacién util para evitar los riesgos debidos a la implan-
tacion

Con el fin de reducir los riesgos derivados de la implantacion,
se deben seguir estrictamente las siguientes contraindicaciones,
instrucciones de uso y toda la informaciéon contenida en las “Ins-
trucciones de Uso” del producto.

Riesgos intrinsecos de implantacién

El sistema de fijacién rigida de titanio en placa recta - BM se
fabrica a partir de materiales biomédicos reconocidos que
cumplen con los requisitos de la norma ASTM F136 - Standard
Specification For Wrought Titanium-6aluminum-4vanadium Eli
(Extra Low Interstitial) Alloy For Surgical Implant Applications (A
R56401).

pi y esterilizacion

Todos los modelos del Sistema de Fijacién Rigida de Placas
Rectas de Titanio - BM son comercializados no estériles, por lo
que la institucion que realizara la cirugia sera responsable de su
esterilizacion, utilizando métodos regularmente validados.

El producto se suministra en su envase original pre-limpiado.
Antes de su uso, el embalaje debe ser inspeccionado para de-
tectar posibles roturas o dafios. El producto debe retirarse del
embalaje antes de la esterilizacién para preservar el acabado y
la configuracion de la superficie intactos y manipularlos lo menos

Descor
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posible, como se recomienda en la norma I1SO 8828.

La limpieza se puede hacer por métodos manuales o0 mecanicos.
Equipo de limpieza:

- Lavadora ultrasoénica

- Lavadora - esterilizador

- Lavadora - desinfectante

Limpieza manual: es el procedimiento en el cual la suciedad se
elimina mediante la accién fisica con ayuda de detergente, agua
y artefactos como esponja y cepillo. La limpieza manual es la
mas recomendada para menos agresion a implantes e instru-
mentos quirlrgicos. Para la limpieza manual use agua a tempe-
ratura ambiente, use pinceles de nylon, nunca de acero o abra-
sivo, ya que esto puede dafar la capa protectora del material.
En la descontaminacion, se debe utilizar una solucién bacteri-
cida y antifungica de amplio espectro, evitando agentes de lim-
pieza agresivos, cepillos metdlicos para que la calidad de los
implantes e instrumentos metalicos no se vea afectada.

En el caso de las maquinas de limpieza, los implantes quirtrgi-
cos y los instrumentos deben colocarse en cajones para que no
haya colisién entre ellos y evitar dafios al material.

Los responsables de la limpieza de implantes e instrumentos
quirargicos deberan conocer el tipo de producto de limpieza utili-
zado, respetando las concentraciones indicadas por el fabrican-
te. Los implantes quirdrgicos y los instrumentos deben enjuagar-
se completamente hasta que todos los residuos se sequen y se
sequen inmediatamente después de la limpieza.

 Tipos de limpiadores

Limpiadores enzimaticos: se componen basicamente de enzi-
mas, surfactantes y solubilizantes. La combinacion equilibrada
de estos elementos hace que el producto retire la materia orga-
nica del material en un corto periodo de tiempo.

Soluciones enzimaticas: tienen una excelente accién limpiadora,
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pero no tienen actividad bactericida y bacteriostatica.

Las enzimas son sustancias producidas por las células vivas y
que rigen las reacciones quimicas del proceso. Una vez produ-
cida por las células, se puede aislar una enzima y conservar sus
propiedades cataliticas si se mantienen ciertas condiciones en
su fabricacion. Las enzimas se clasifican en tres grupos funcio-
nales principales dependiendo del tipo de sustrato que afecta-
rén: proteasas, lipasas y amilasas que actian sobre sustratos
proteicos, grasas e hidratos de carbono, que tienden a solubili-
zarse y separarse de los articulos. Actualmente se recomienda
limpiar articulos de configuracién compleja para asegurar lim-
pieza.

 Desinfeccion:

Es un proceso que destruye microorganismos, patégenos o no,
de articulos, con excepcion de las esporas bacterianas, por me-
dios fisicos o quimicos.

* Niveles de desinfeccion:

Alto nivel: destruye todos los microorganismos excepto por un
alto numero de esporas => Glutaraldehido 2% - 20 - 30 minutos.
Indicacion: zona hospitalaria preferentemente.

Nivel medio: eliminar las bacterias vegetativas, la mayoria de los
virus, hongos y microbacterias => 1% hipoclorito de sodio - 30
minutos.

Indicacion: para UBS, guarderia, residencias de ancianos, asilo
de ancianos.

Nivel bajo: elimina la mayoria de las bacterias, algunos virus y
hongos, pero no elimina las microbacterias => Hipoclorito de
sodio 0,025%

Indicacion: nutricion.

Esterilizacion: Este producto se suministra no estéril. Antes del
uso debe esterilizarse. Recomendamos esterilizacién a vapor en
un autoclave en el hospital (ISO 17665-1: 2006 Sterilization of
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health care products — Moist heat - Part 1: Requirements for the
development, validation and routine control of the sterilization
process for medical devices)

AUTOCLAVE: Es un equipo de esterilizacién a través de vapor
saturado bajo presion.

INSTRUCCIONES DE OPERACION: Para arrancar el equipo,
compruebe:

« si el disyuntor esta encendido;

« si el registro de la red de agua esta abierto;

« si el registro de descarga esta cerrado.

1 - abrir la puerta del equipo;

2 - acomodar el material a esterilizar adecuadamente;

3 - cerrar la puerta del equipo;

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

5 - encienda el interruptor principal;

6 - el ciclo se ejecutara automaticamente, en secuencia;

7 - Cuando se encienda la lampara de “final de ciclo”, abra par-
cialmente la puerta durante aproximadamente diez (10) minutos
para que se enfrie el material.

Se recomienda que los siguientes parametros fisicos de esterili-
zacion se apliquen a autoclaves (vapor saturado):

Tabla - Parametros de esterilizacion fisica en autoclaves

Tiempo de Tiempo de
Ciclo Temp E Fon Ly
(minimo) (méximo)
(prce;g%neggign;ln) 121°C (250°F) 30 minutos -
Aftovacuo  [134°C (273°F)| 6 minutos 15 minutos
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Nota: El tiempo debe ajustarse cuando el calor de la camara de
esterilizacion alcance la temperatura deseada.

PARA UNA MEJOR CLARIFICACION CONSULTE EL MA-
NUAL DE INSTRUCCIONES QUE ACOMPANA CUALQUIER
AUTOCLAVE.

Otro método de esterilizacidon: que puede usarse ademas del
autoclave segun lo definido por la institucion hospitalaria es el
siguiente:

- Esterilizacion por 6xido de etileno (ETO) - Parametros y
procedimientos establecidos en el protocolo de validacién e 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: Es responsabilidad del hospital, el método de esteriliza-
cién, el equipo, los controles y las instrucciones de esterilizacion
utilizadas.

Cuidado de articulos esterilizados.

Condiciones de almacenamiento de los articulos esterilizados:

* Respecto al medio ambiente: debe estar limpio; aireado; seco;
Debe limitarse al equipo de la industria.

« para el articulo: después del proceso de esterilizacion, no lo co-
loque sobre una superficie fria (piedra o acero inoxidable), utilice
cestos o recipientes vacios hasta que se enfrien;

« el envoltorio (tejido de algodon crudo, tela no tejida, papel qui-
rargico de grado, papel crepado, papel de pelicula, cajas meta-
licas perforadas o de metal perforado) debe permanecer intacto
y manipularse mal para evitar que los paquetes desgarren o
aflojen el sello;

« ser almacenados en armarios cerrados con estantes;

« estanterias identificadas para facilitar la retirada del material;
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« el material debe ser aimacenado de acuerdo con la fecha de
vencimiento de la esterilizacién para facilitar la distribucion y no
hay existencias vencidas;

« almacenar separadamente no estéril para reducir el nivel de
contaminantes externos.

Almacenamiento, conservacion, manipulacién y transporte
de productos médicos

- No utilice el producto si esta dafiado.

- Los implantes deben manipularse cuidadosamente evitando
dafios que puedan perjudicar la calidad del material y la segu-
ridad del paciente.

- Almacene en un lugar fresco y seco, lejos de la luz y lejos de
la luz directa del sol.

- Al transportarlo, evite choques y un apilamiento inadecuado.

- Conservar y transportar en un lugar seco y fresco, a tempera-
tura ambiente (max. 35 ° C) y humedad relativa del 30% al 70%.
- No almacenar directamente en el suelo (altura minima = 20cm)
o en lugares muy altos, cerca de bulbos, lo que podria causar
sequedad del envase o dafar la etiqueta.

- No almacenar en lugares donde se almacenan contaminantes,
tales como materiales de limpieza, insecticidas, pesticidas, etc..

Garantia

La garantia del Sistema de Fijacién Rigida de Placas Rectas de
Titanio - BM se refiere a la observancia de la instruccion de uso.
Indicaciones e informacién de uso, contraindicaciones, precau-
ciones y precauciones, advertencias, posibles efectos adversos,
embalaje, esterilizacion, limpieza y descontaminacién recomen-
dados en este manual de instrucciones.

Forma de Presentacion del Producto Médico
Los implantes se envasan en sobres plasticos con una etiqueta
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no estéril y un etiquetado externo distribuido de manera unitaria.
El producto sigue la siguiente informacién:

a) Nombre del fabricante

b) Nombre comercial del producto

c) Nombre técnico

d) Numero de lote

e) Numero de registro en el Ministerio de Salud

f) Codigo del producto

g) Cantidad

h) Descripcion del producto que contiene el envase (modelo)

i) Fecha de fabricacion

j) Vencimiento: Vencimiento Indeterminado

k) Descripcion de la materia prima utilizada para la fabricacion
del producto

1) Direccién del fabricante (descrita en el sobre de plastico)

m) Nombre del Gerente Técnico

n) El dicho: “Producto no estéril”

o) El dicho: “Reprocesamiento Prohibido”

p) “Producto de un solo uso”

q) Antes de su uso, lea el prospecto

r) Descripcién y dimensién del embalaje: envoltorio plastico de
polietileno de baja densidad, 8 cm de ancho

Simbolo de la etiqueta de rastreabilidad
(etiqueta) segin NBRISO15223:

ﬁl XXXX Fecha de manufactura
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LOT | xxxxx

Numero de lote del producto

No Estéril

g XXXX

Duracion

il

Datos del fabricante

XXXX-XX

Codigo

®

" Producto de un solo uso "
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El producto no estéril esta etiquetado con una
etiqueta verde con las palabras "No estéril"

NOT STERILE

Simbolos del embalaje exterior:

! XA ®

Fragil, Man- Man No utilizar
manipu- téngase Precau- si el em-
: tener » ! .
lar con alejado cion balaje esta
seco =
dafiado

cuidado del sol

=

BIO(MECRNICA

El Sistema de Fijacion Rigida de Placas Rectas de Titanio - BM
es un sistema abierto, donde sus componentes se distribuyen

de forma separada.

Tabla - Distribucion del Sistema de Fijacion Rigida
de Placas Rectas de Titanio - BM
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Cadigo Cantidad Descripcion

3402-04-000 1 Placa recta larga 4 agujeros
x 89mm

3402-05-000 1 Placa recta larga 5 agujeros x
111 mm

3402-06-000 1 Placa recta larga 6 agujeros x
133 mm

3402-07-000 1 Placa recta larga 7 agujeros x
155 mm

3402-08-000 1 Placa recta larga 8 agujeros x
177 mm

3402-09-000 1 Placa recta larga 9 Orificios x
199 mm

3402-10-000 1 Placa recta larga 10 agujeros
x 221 mm

3402-11-000 1 Placa recta larga 11 agujeros
X 243 mm

3402-12-000 1 Placa recta larga 12 agujeros
X 265 mm

3402-13-000 1 Placa recta larga 13 agujeros
X 287 mm

3402-14-000 1 Placa recta larga 14 agujeros

x 309 mm
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Placa recta larga 15 agujeros

3402-15-000 X331 mm

3402-16-000 Placa recta larga 16 agujeros
x 353 mm

3402-17-000 Placa recta larga 17 agujeros
x 375 mm

3402-18-000 Placa recta larga 18 agujeros
x 397 mm

3402-19-000 Placa recta larga 19 agujeros
x 419 mm

3402-20-000 Placa recta larga 20 agujeros
x 441 mm

3404-04-000 Placa Recta Estrecha 4 aguje-
ros x 89mm

3404-05-000 Placa Recta Estrecha 5 aguje-
ros x 111 mm

3404-06-000 Placa Recta Estrecha 6 aguje-
ros x 133 mm

3404-07-000 Placa Recta Estrecha 7 aguje-
ros x 155 mm

3404-08-000 Placa Recta Estrecha 8 aguje-
ros x 177 mm

3404-09-000 Placa Recta Estrecha 9 aguje-

ros x 199 mm
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Placa Recta Estrecha 10 aguje-

3404-10-000 r0s x 221 mm

3404-11-000 Placa Recta Estrecha 11 aguje-
ros x 243 mm

3404-12-000 Placa Recta Estrecha 12 aguje-
ros x 265 mm

3404-13-000 Placa Recta Estrecha 13 aguje-
ros x 287 mm

3404-14-000 Placa Recta Estrecha 14 aguje-
ros x 309 mm

3404-15-000 Placa Recta Estrecha 15 aguje-
ros x 331 mm

3404-16-000 Placa Recta Estrecha 16 aguje-
ros x 353 mm

3404-17-000 Placa Recta Estrecha 17 aguje-
ros x 375 mm

3404-18-000 Placa Recta Estrecha 18 aguje-
ros x 397 mm

3404-19-000 Placa Recta Estrecha 19 aguje-
ros x 419 mm

3404-20-000 Placa Recta Estrecha 20 aguje-
ros x 441 mm

3400-03-000 Placa recta para pequefios frag-

mentos 3 agujeros x 50 mm




Placa recta para pequefios frag-

3400-04-000 mentos 4 agujeros x 66 mm
Placa recta para pequefios
3400-05-000 fragmentos 5 orificios x 82 mm
3400-06-000 Placa recta para pequefios frag-
mentos 6 agujeros x 98 mm
3400-07-000 Placa recta para pequefios frag-
mentos 7 agujeros x 114 mm
3400-08-000 Placa recta para pequefios frag-
mentos 8 agujeros x 130 mm
3400-09-000 Placa recta para pequefios frag-
mentos 9 agujeros x 146 mm
3400-10-000 Placa recta para pequefios frag-
mentos 10 agujeros x 162 mm
Placa recta para pequefios frag-
3400-11-000 mentos 11 orificios x 178 mm
3400-12-000 Placa recta para pequefios frag-
mentos 12 agujeros x 194 mm
3400-13-000 Placa recta para pequefios frag-
mentos 13 agujeros x 210 mm
3400-14-000 Placa recta para pequefios frag-
mentos 14 agujeros x 226 mm
3400-15-000 Placa recta para pequefios frag-

mentos 15 agujeros x 242 mm
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Placa recta para pequefios frag-

3400-16-000 mentos 16 agujeros x 258 mm

3482-35-010 Tornillo bloqueado @3,5 x
10 mm

3482-35-012 Tornillo bloqueado @3,5 x
12 mm

3482-35-014 Tornillo bloqueado @3,5 x
14 mm

3482-35-016 Tornillo bloqueado @3,5 x
16 mm

3482-35-018 Tornillo bloqueado @3,5 x
18 mm

3482-35-020 Tornillo bloqueado @3,5 x
20 mm

3482-35-022 Tornillo bloqueado @3,5 x
22 mm

3482-35-024 Tornillo bloqueado @3,5 x
24 mm

3482-35-026 Tornillo bloqueado @3,5 x
26 mm

3482-35-028 Tornillo bloqueado @3,5 x
28 mm

3482-35-030 Tornillo bloqueado @3,5 x

30 mm
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Tornillo bloqueado @3,5 x

3482-35-032 32 mm

3482-35-034 Tornillo bloqueado @3,5 x
34 mm

3482-35-035 Tornillo bloqueado @3,5 x
35 mm

3482-35-036 Tornillo bloqueado @3,5 x
36 mm

3482-35-038 Tornillo bloqueado @3,5 x
38 mm

3482-35-040 Tornillo bloqueado @3,5 x
40 mm

3482-35-042 Tornillo bloqueado @3,5 x
42 mm

3482-35-045 Tornillo bloqueado @3,5 x
45 mm

3482-35-048 Tornillo bloqueado @3,5 x
48 mm

3482-35-050 Tornillo bloqueado @3,5 x
50 mm

3482-35-052 Tornillo bloqueado @3,5 x
52 mm

3482-35-055 Tornillo bloqueado @3,5 x

55 mm
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Tornillo bloqueado @3,5 x

3482-35-060 60 mm

3482-35-065 Tornillo bloqueado @3,5 x
65 mm

3482-35-070 Tornillo bloqueado @3,5 x
70 mm

3482-35-075 Tornillo bloqueado @3,5 x
75 mm

3482-35-080 Tornillo bloqueado @3,5 x
80 mm

3482-35-085 Tornillo bloqueado @3,5 x
85 mm

3482-35-090 Tornillo bloqueado @3,5 x
90 mm

3482-35-095 Tornillo bloqueado @3,5 x
95 mm

3480-35-010 Tornillo bloqueado @3,5 x
10 mm

3480-35-012 Tornillo bloqueado @3,5 x
12 mm

3480-35-014 Tornillo bloqueado @3,5 x
14 mm

3480-35-016 Tornillo bloqueado @3,5 x

16 mm
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Tornillo bloqueado @3,5 x

3480-35-018
8 mm
3480-35-020 Tornillo bloqueado @3,5 x
20 mm
3480-35-022 Tornillo bloqueado @3,5 x
22 mm
3480-35-024 Tornillo bloqueado @3,5 x
24 mm
3480-35-026 Tornillo bloqueado @3,5 x
26 mm
3480-35-028 Tornillo bloqueado @3,5 x
28 mm
3480-35-030 Tornillo bloqueado @3,5 x
30 mm
3480-35-032 Tornillo bloqueado @3,5 x
32 mm
3480-35-034 Tornillo bloqueado @3,5 x
34 mm
3480-35-035 Tornillo bloqueado @3,5 x
35 mm
3480-35-036 Tornillo bloqueado @3,5 x
36 mm
3480-35-038 Tornillo bloqueado @3,5 x

38 mm
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Tornillo bloqueado @3,5 x

3480-35-040 40 mm

3480-35-042 Tornillo bloqueado @3,5 x
42 mm

3480-35-045 Tornillo bloqueado @3,5 x
45 mm

3480-35-048 Tornillo bloqueado @3,5 x
48 mm

3480-35-050 Tornillo bloqueado @3,5 x
50 mm

3480-35-052 Tornillo bloqueado @3,5 x
52 mm

3480-35-055 Tornillo bloqueado @3,5 x
55 mm

3480-35-060 Tornillo bloqueado @3,5 x
60 mm

3480-35-065 Tornillo bloqueado @3,5 x
65 mm

3480-35-070 Tornillo bloqueado @3,5 x
70 mm

3480-35-075 Tornillo bloqueado @3,5 x
75 mm

3480-35-080 Tornillo bloqueado @3,5 x

80 mm
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Tornillo bloqueado @3,5 x

3480-35-085 85 mm

3480-35-090 Tornillo bloqueado @3,5 x
90 mm

3480-35-095 Tornillo bloqueado @3,5 x
95 mm

3486-50-010 Tornillo bloqueado @5,0 x
10 mm

3486-50-012 Tornillo bloqueado @5,0 x
12 mm

3486-50-014 Tornillo bloqueado @5,0 x
14 mm

3486-50-016 Tornillo bloqueado @5,0 x
6 mm

3486-50-018 Tornillo bloqueado @5,0 x
18 mm

3486-50-020 Tornillo bloqueado @5,0 x
20 mm

3486-50-022 Tornillo bloqueado @5,0 x
22 mm

3486-50-024 Tornillo bloqueado @5,0 x
24 mm

3486-50-026 Tornillo bloqueado @5,0 x

26 mm
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Tornillo bloqueado @5,0 x

3486-50-028 28 mm

3486-50-030 Tornillo bloqueado @5,0 x
30 mm

3486-50-032 Tornillo bloqueado @5,0 x
32 mm

3486-50-034 Tornillo bloqueado @5,0 x
34 mm

3486-50-036 Tornillo bloqueado @5,0 x
36 mm

3486-50-038 Tornillo bloqueado @5,0 x
38 mm

3486-50-040 Tornillo bloqueado @5,0 x
40 mm

3486-50-042 Tornillo bloqueado @5,0 x
42 mm

3486-50-044 Tornillo bloqueado @5,0 x
44 mm

3486-50-046 Tornillo bloqueado @5,0 x
46 mm

3486-50-048 Tornillo bloqueado @5,0 x
48 mm

3486-50-050 Tornillo bloqueado @5,0 x

50 mm
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Tornillo bloqueado @5,0 x

3486-50-055 55 mm

3486-50-060 Tornillo bloqueado @5,0 x
60 mm

3486-50-065 Tornillo bloqueado @5,0 x
65 mm

3486-50-070 Tornillo bloqueado @5,0 x
70 mm

3486-50-075 Tornillo bloqueado @5,0 x
75 mm

3486-50-080 Tornillo bloqueado @5,0 x
80 mm

3486-50-085 Tornillo bloqueado @5,0 x
85 mm

3486-50-090 Tornillo bloqueado @5,0 x
90 mm

3486-50-095 Tornillo bloqueado @5,0 x
95 mm

3486-50-100 Tornillo bloqueado @5,0 x
100 mm

3486-50-105 Tornillo bloqueado @5,0 x
105 mm

3486-50-110 Tornillo bloqueado @5,0 x

110 mm
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Tornillo bloqueado @5,0 x

3484-50-010
0 mm
3484-50-012 Tornillo bloqueado @5,0 x
12 mm
3484-50-014 Tornillo bloqueado @5,0 x
14 mm
3484-50-016 Tornillo bloqueado @5,0 x
16 mm
3484-50-018 Tornillo bloqueado @5,0 x
18 mm
3484-50-020 Tornillo bloqueado @5,0 x
20 mm
3484-50-022 Tornillo bloqueado @5,0 x
22 mm
3484-50-024 Tornillo bloqueado @5,0 x
24 mm
3484-50-026 Tornillo bloqueado @5,0 x
26 mm
3484-50-028 Tornillo bloqueado @5,0 x
28 mm
3484-50-030 Tornillo bloqueado @5,0 x
30 mm
3484-50-032 Tornillo bloqueado @5,0 x

32 mm




Tornillo bloqueado @5,0 x

3484-50-034 34 mm

3484-50-036 Tornillo bloqueado @5,0 x
36 mm

3484-50-038 Tornillo bloqueado @5,0 x
38 mm

3484-50-040 Tornillo bloqueado @5,0 x
40 mm

3484-50-042 Tornillo bloqueado @5,0 x
42 mm

3484-50-044 Tornillo bloqueado @5,0 x
44 mm

3484-50-046 Tornillo bloqueado @5,0 x
46 mm

3484-50-048 Tornillo bloqueado @5,0 x
48 mm

3484-50-050 Tornillo bloqueado @5,0 x
50 mm

3484-50-055 Tornillo bloqueado @5,0 x
55 mm

3484-50-060 Tornillo bloqueado @5,0 x
60 mm

3484-50-065 Tornillo bloqueado @5,0 x

65 mm
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Tornillo bloqueado @5,0 x

3484-50-070 70 mm
3484-50-075 Tornillo bloqueado @5,0 x
75 mm
3484-50-080 Tornillo bloqueado @5,0 x
80 mm
3484-50-085 Tornillo bloqueado @5,0 x
85 mm
3484-50-090 Tornillo bloqueado @5,0 x
90 mm
3484-50-095 Tornillo bloqueado @5,0 x
95 mm
3484-50-100 Tornillo bloqueado @5,0 x
100 mm
3484-50-105 Tornillo bloqueado @5,0 x
105 mm
3484-50-110 Tornillo bloqueado @5,0 x
110 mm
3488-35-010 Tornillo Cortical @ 3,5 x 10 mm
3488-35-012 Tornillo Cortical @ 3,5 x 12 mm

3488-35-014

Tornillo Cortical @ 3,5 x 14 mm
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3488-35-016

Tornillo Cortical @ 3,5 x 16 mm

3488-35-018

Tornillo Cortical @ 3,5 x 18 mm

3488-35-020

Tornillo Cortical @ 3,5 x 20 mm

3488-35-022

Tornillo Cortical @ 3,5 x 22 mm

3488-35-024

Tornillo Cortical @ 3,5 x 24 mm

3488-35-026

Tornillo Cortical @ 3,5 x 26 mm

3488-35-028

Tornillo Cortical @ 3,5 x 28 mm

3488-35-030

Tornillo Cortical @ 3,5 x 30 mm

3488-35-032

Tornillo Cortical @ 3,5 x 32 mm

3488-35-034

Tornillo Cortical @ 3,5 x 34 mm

3488-35-035

Tornillo Cortical @ 3,5 x 35 mm

3488-35-036

Tornillo Cortical @ 3,5 x 36 mm
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3488-35-038

Tornillo Cortical @ 3,5 x 38 mm

3488-35-040

Tornillo Cortical @ 3,5 x 40 mm

3488-35-042

Tornillo Cortical @ 3,5 x 42 mm

3488-35-045

Tornillo Cortical @ 3,5 x 45 mm

3488-35-048

Tornillo Cortical @ 3,5 x 48 mm

3488-35-050

Tornillo Cortical @ 3,5 x 50 mm

3488-35-052

Tornillo Cortical @ 3,5 x 52 mm

3488-35-055

Tornillo Cortical @ 3,5 x 55 mm

3488-35-060

Tornillo Cortical @ 3,5 x 60 mm

3488-35-065

Tornillo Cortical @ 3,5 x 65 mm

3488-35-070

Tornillo Cortical @ 3,5 x 70 mm

3488-35-075

Tornillo Cortical @ 3,5 x 75 mm
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3488-35-080

Tornillo Cortical @ 3,5 x 80 mm

3488-35-085

Tornillo Cortical @ 3,5 x 85 mm

3488-35-090

Tornillo Cortical @ 3,5 x 90 mm

3488-35-095

Tornillo Cortical @ 3,5 x 95 mm

3489-35-010

Tornillo Cortical @ 3,5 x 10 mm

3489-35-012

Tornillo Cortical @ 3,5 x 12 mm

3489-35-014

Tornillo Cortical @ 3,5 x 14 mm

3489-35-016

Tornillo Cortical @ 3,5 x 16 mm

3489-35-018

Tornillo Cortical @ 3,5 x 18 mm

3489-35-020

Tornillo Cortical @ 3,5 x 20 mm

3489-35-022

Tornillo Cortical @ 3,5 x 22 mm

3489-35-024

Tornillo Cortical @ 3,5 x 24 mm
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3489-35-026

Tornillo Cortical @ 3,5 x 26 mm

3489-35-028

Tornillo Cortical @ 3,5 x 28 mm

3489-35-030

Tornillo Cortical @ 3,5 x 30 mm

3489-35-032

Tornillo Cortical @ 3,5 x 32 mm

3489-35-034

Tornillo Cortical @ 3,5 x 34 mm

3489-35-035

Tornillo Cortical @ 3,5 x 35 mm

3489-35-036

Tornillo Cortical @ 3,5 x 36 mm

3489-35-038

Tornillo Cortical @ 3,5 x 38 mm

3489-35-040

Tornillo Cortical @ 3,5 x 40 mm

3489-35-042

Tornillo Cortical @ 3,5 x 42 mm

3489-35-045

Tornillo Cortical @ 3,5 x 45 mm

3489-35-048

Tornillo Cortical @ 3,5 x 48 mm
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3489-35-050

Tornillo Cortical @ 3,5 x 50 mm

3489-35-052

Tornillo Cortical @ 3,5 x 52 mm

3489-35-055

Tornillo Cortical @ 3,5 x 55 mm

3489-35-060

Tornillo Cortical @ 3,5 x 60 mm

3489-35-065

Tornillo Cortical @ 3,5 x 65 mm

3489-35-070

Tornillo Cortical @ 3,5 x 70 mm

3489-35-075

Tornillo Cortical @ 3,5 x 75 mm

3489-35-080

Tornillo Cortical @ 3,5 x 80 mm

3489-35-085

Tornillo Cortical @ 3,5 x 85 mm

3489-35-090

Tornillo Cortical @ 3,5 x 90 mm

3489-35-095

Tornillo Cortical @ 3,5 x 95 mm

3490-45-010

Tornillo Cortical @ 4.5 x 10 mm
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3490-45-012

Tornillo Cortical @ 4.5 x 12 mm

3490-45-014

Tornillo Cortical @ 4.5 x 14 mm

3490-45-016

Tornillo Cortical @ 4.5 x 16 mm

3490-45-018

Tornillo Cortical @ 4.5 x 18 mm

3490-45-020

Tornillo Cortical @ 4,5 x 20 mm

3490-45-022

Tornillo Cortical @ 4.5 x 22 mm

3490-45-024

Tornillo Cortical @ 4.5 x 24 mm

3490-45-026

Tornillo Cortical @ 4.5 x 26 mm

3490-45-028

Tornillo Cortical @ 4.5 x 28 mm

3490-45-030

Tornillo Cortical @ 4.5 x 30 mm

3490-45-032

Tornillo Cortical @ 4,5 x 32 mm

3490-45-034

Tornillo Cortical @ 4.5 x 34 mm
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3490-45-036

Tornillo Cortical @ 4.5 x 36 mm

3490-45-038

Tornillo Cortical @ 4.5 x 38 mm

3490-45-040

Tornillo Cortical @ 4.5 x 40 mm

3490-45-042

Tornillo Cortical @ 4.5 x 42 mm

3490-45-044

Tornillo Cortical @ 4.5 x 44 mm

3490-45-046

Tornillo Cortical @ 4,5 x 46 mm

3490-45-048

Tornillo Cortical @ 4.5 x 48 mm

3490-45-050

Tornillo Cortical @ 4.5 x 50 mm

3490-45-055

Tornillo Cortical @ 4.5 x 55 mm

3490-45-060

Tornillo Cortical @ 4.5 x 60 mm

3490-45-065

Tornillo Cortical @ 4.5 x 65 mm

3490-45-070

Tornillo Cortical @ 4.5 x 70 mm
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3490-45-075

Tornillo Cortical @ 4,5 x 75 mm

3490-45-080

Tornillo Cortical @ 4.5 x 80 mm

3490-45-085

Tornillo Cortical @ 4,5 x 85 mm

3490-45-090

Tornillo Cortical @ 4.5 x 90 mm

3490-45-095

Tornillo Cortical @ 4.5 x 95 mm

3490-45-100

Tornillo Cortical @ 4.5 x 100 mm

3490-45-105

Tornillo Cortical @ 4.5 x 105 mm

3490-45-110

Tornillo Cortical @ 4.5 x 110 mm

3491-45-010

Tornillo Cortical @ 4.5 x 10 mm

3491-45-012

Tornillo Cortical @ 4.5 x 12 mm

3491-45-014

Tornillo Cortical @ 4,5 x 14 mm

3491-45-016

Tornillo Cortical @ 4.5 x 16 mm
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3491-45-018

Tornillo Cortical @ 4.5 x 18 mm

3491-45-020

Tornillo Cortical @ 4.5 x 20 mm

3491-45-022

Tornillo Cortical @ 4.5 x 22 mm

3491-45-024

Tornillo Cortical @ 4.5 x 24 mm

3491-45-026

Tornillo Cortical @ 4,5 x 26 mm

3491-45-028

Tornillo Cortical @ 4.5 x 28 mm

3491-45-030

Tornillo Cortical @ 4.5 x 30 mm

3491-45-032

Tornillo Cortical @ 4.5 x 32 mm

3491-45-034

Tornillo Cortical @ 4.5 x 34 mm

3491-45-036

Tornillo Cortical @ 4.5 x 36 mm

3491-45-038

Tornillo Cortical @ 4.5 x 38 mm

3491-45-040

Tornillo Cortical @ 4.5 x 40 mm
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3491-45-042

Tornillo Cortical @ 4.5 x 42 mm

3491-45-044

Tornillo Cortical @ 4.5 x 44 mm

3491-45-046

Tornillo Cortical @ 4.5 x 46 mm

3491-45-048

Tornillo Cortical @ 4.5 x 48 mm

3491-45-050

Tornillo Cortical @ 4.5 x 50 mm

3491-45-055

Tornillo Cortical @ 4.5 x 55 mm

3491-45-060

Tornillo Cortical @ 4.5 x 60 mm

3491-45-065

Tornillo Cortical @ 4.5 x 65 mm

3491-45-070

Tornillo Cortical @ 4.5 x 70 mm

3491-45-075

Tornillo Cortical @ 4.5 x 75 mm

3491-45-080

Tornillo Cortical @ 4.5 x 80 mm

3491-45-085

Tornillo Cortical @ 4.5 x 85 mm
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3491-45-090 1 Tornillo Cortical @ 4,5 x 90 mm
3491-45-095 1 Tornillo Cortical @ 4.5 x 95 mm
3491-45-100 1 Tornillo Cortical @ 4.5 x 100 mm
3491-45-105 1 Tornillo Cortical @ 4.5 x 105 mm
3491-45-110 1 Tornillo Cortical @ 4.5 x 110 mm

Eliminacion de productos

El Sistema de Fijacion Rigida de Placas Rectas de Titanio - BM
explanted de los pacientes deben ser descartados correctamen-
te por la institucion del hospital. Es responsabilidad de la insti-
tucion hospitalaria des-caracterizar completamente el implante,
evitando su reutilizaciéon y el método utilizado para des-carac-
terizar el implante. Biomecanica recomienda que los implantes
explantados se deformen mecanicamente con la ayuda de un
martillo o de una prensa de impacto y luego deben ser identifica-
dos como “inapropiados para el uso”.

Tal como se describe en la Resolucién 2605 del 11 de agosto
de 2006, se prohibe reprocesar los dispositivos implantables de
cualquier naturaleza enmarcados como de uso Unico.

Trazabilidad

Junto al envase del componente implantable, siguen 2 etiquetas
de trazabilidad que contienen los datos del implante utilizado.
Estas etiquetas son la misma etiqueta que el etiquetado exter-
no del producto. La informacion de esta etiqueta de trazabilidad
aparece en la seccion “Formulario de informe” de este informe
técnico. Esta etiqueta debe colocarse en el expediente médico
del paciente y otra en el control del hospital. El hospital debe
registrar esta informacion en sus archivos y pasarla al paciente.
Nos gustaria informarle que el historial médico del paciente debe
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tener informacion registrada para rastrear el producto implanta-
do. La unién de esta etiqueta en el registro médico permite la
trazabilidad del producto utilizado. Entre la informacién principal,
debemos mencionar el nombre del fabricante del implante utili-
zado, el nombre del implante utilizado, el cédigo del implante, el
numero de lote y el nimero de registro del producto en ANVISA.
Esta informacion se describe en las etiquetas de seguimiento
que siguen al producto y en el etiquetado externo. También se
debe considerar la informacion esencial, como la fecha de la ci-
rugia, el nombre del paciente que recibi6 el implante, el nombre
del cirujano, el peso del paciente, la edad del paciente y otra
informacién solicitada en el cuadro del paciente.

Marcado

El Sistema de Fijacion Rigida de Placas Rectas de Titanio - BM
contiene la siguiente informacién grabada con laser para permitir
la trazabilidad y el seguimiento del paciente en el postoperatorio,
segun el espacio disponible en cada producto:

- Logotipo de Biomecanica

- Numero de lote de fabricacion

- Sigla de la materia prima utilizada en la fabricacién del produc-
to (T3 para la aleacién de titanio).

- Codigo

- Dimension

Tornillos

Debido al espacio limitado en el cuerpo del tornillo, sélo se re-
gistra la informacién siguiente en la cabeza del tornillo para per-
mitir la trazabilidad y el seguimiento del paciente en el periodo
postoperatorio:

- Logotipo de Biomecanica

- Numero de lote de fabricacion

- Sigla de la materia prima utilizada en la fabricacién del produc-
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to (T3 para la aleacién de titanio)
- Dimension

Después de las Ventas (Queja del Cliente)

Si existe la necesidad de hacer cualquier reclamacion del Siste-
ma de Fijacién Rigida de Placas Rectas de Titanio - BM relacio-
nado con cualquier efecto adverso que afecte la seguridad del
usuario, tal como producto que no funcione, dafio al componente
metdlico implantable, problemas graves o relacionados con la
muerte A estos componentes el cirujano responsable debera re-
portar este evento adverso al organismo de salud competente ya
Biomecanica por medio del correo electrénico tecnovigilancia@
biomecanica.com.br o por teléfono 0xx14 2104 7900. En caso
de duda el cirujano responsable o el profesional de la salud pue-
de Hacer la comunicacion del evento adverso a través del Siste-
ma de Avisos en Vigilancia Sanitaria en el sitio web de ANVISA:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm.

Presentacion del material al fabricante

Si los implantes son enviados al fabricante para su andlisis,
deben ser sanitizados en el hospital usando una solucion bac-
tericida y antifingica con un amplio espectro. Luego se debe de-
sinfectar o esterilizar con vapor por autoclave o 6xido de etileno.
Debe enviarse a Biomecanica en envases intactos, identificados
con el método de limpieza, esterilizacién y datos del producto.

Descripcion de la eficacia y seguridad del producto médi-
co, de acuerdo con los reglamentos de la ANVISA sobre los
Requisitos Esenciales para la Eficacia y Seguridad de Pro-
ductos Médicos.

Los riesgos asociados al Sistema de Fijacién Rigida de Placas
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Rectas de Titanio - BM estan de acuerdo con los requisitos de
seguridad y eficacia de los productos esenciales de acuerdo con
la RDC 56/01 para los productos incluidos en la regla 8, la clase
de riesgo 3 y la gestion de riesgos del producto y el proceso. De
acuerdo con la NBR 1SO14971 como se indica en el procedi-
miento PRPDO03 - Gestion de Andlisis de Riesgos.
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