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Fios e Pinos Rigios Nao Absorviveis Metalicos - BM — RG.: N° 80128580109

PORTUGUES
BRASIL

Descrigédo detalhada do produto os fur
tos de seu funcionamento e sua acao, seu contetido ou compo-
sigdo, quando aplicavel, assim como a relagdo dos acessorios
destinados a integrar o produto.

Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM (estéril) sao
implantes n&o absorviveis, ndo-ativos conforme a norma NBR ISO
14630, utilizados para osteossintese externa e interna de forma dina-
mica, na qual forgas desestabilizantes (que afastam um fragmento do
outro) sdo transformadas em forgcas de compresséo entre fragmentos.
Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM (estéril) sdo uti-
lizados também para guiar instrumentos cirurgicos e implantes, permi-
tindo uma fixagéo adequada.

Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metdlicos - BM (estéril) apre-
sentam-se em varios modelos, com diversos diametros e comprimen-
tos, em forma cilindrica, liso ou com rosca, calibrado ou nao, tendo
em uma das extremidades ponta de penetragdo bem afiada e de boa
resisténcia. Na outra extremidade, o componente possui um chanfro
que permite uma melhor adaptagéo na perfuratriz, facilitando a sua
colocagéo.

Todos os modelos de Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos -
BM (estéril) sdo manufaturados a partir de barra redonda trabalhada a
frio, polida, de ago inoxidavel conforme a norma ASTM F138, apresen-
tando uma composi¢do quimica, mecanica e metalografica conforme
exigidas por essa norma, assim comprovadas através de ensaios. De
acordo com a norma ASTM F138 esse tipo de ago inoxidavel aplicado
na fabricagdo de implantes ortopédicos tem sido usado com sucesso
em humanos, em contato com tecido e osso. Ainda de acordo com a
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norma, até agora nao se conhece um material de implante que néo te-
nha provocado alguma reagéo no corpo humano, no entanto esse tipo
de ago inoxidavel tem apresentado excelentes resultados. O ago inoxi-
davel ASTM F138 (18Cromo-14Niquel-2,5Molibdénio) & similar ao ago
inoxidavel descrito na norma nacional NBR SO 5832-1. A norma NBR
ISO 21534 também destaca o aco inoxidavel, como sendo aceitavel
para a fabricagédo de implantes.

Os modelos de Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM
(estéril) sdo distribuidos na forma estéril, por gas ETO ou por Radia-
cao Gama.

Modelos de Fios e Pinos Rigidos Ndo Absorviveis Metalicos - BM
(estéril)

Fios de Kirschnner | Fios de Steinmann Pinos de Schanz

s ——— "

Composigao

Os Fios e Pinos Rigidos ndo Absorviveis Metalicos - BM (estéril) sdo
fabricados em ago Inox conforme a norma ASTM F138 (18Cromo-
-14Niquel-2,5Molibdénio).

Componentes Ancilares

Fixador Externo Diafisario - Radio e Ulna, registro na ANVISA (néo ob-
Jjeto deste registro e néo integrantes deste produto)

Fixador Externo Articulado para Punho, registro na ANVISA (néo objeto
deste registro e ndo integrantes deste produto)

Fixador Externo FBM 820 - Radio e Ulna, registro na ANVISA (néo obje-
to deste registro e néo integrantes deste produto)

Fixador Externo FBM 800 - Fémur e Tibia, registro na ANVISA (ndo
objeto deste registro e néo integrantes deste produto)

Fixador Externo FBM 810 - Umero, registro na ANVISA (néo objeto deste
registro e ndo integrantes deste produto)

Fixador Externo Proximal de Fémur, registro na ANVISA (ndo objeto des-
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te registro e ndo integrantes deste produto)

Fixador Externo lliaco - Fixagdo Anterior, registro na ANVISA (néo objeto
deste registro e ndo integrantes deste produto)

Fixador Externo Metacarpo / Falange Proximal / Distal, registro na AN-
VISA (néo objeto deste registro e néo integrantes deste produto)

Fixador Externo JS-Fix, registro na ANVISA (ndo objeto deste registro e ndo
integrantes deste produto)

Acessoérios
Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM (estéril) ndo
possuem acessorios.

Combinagoes Admissiveis com outros Materiais

A tabela “Ligas admissiveis de contato” foi baseada na norma “NBR
ISO 21534 - Implantes para Cirurgia ndo Ativos - Implantes para Subs-
tituicdo de Articulagdes - Requisitos Particulares”, mas independente
das ligas citadas no item da “De contato” é preciso que as combina-
coes 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 combinagdes. Por isso implantes metélicos de
diferentes fabricantes ndo sdo recomendados por motivos de incom-
patibilidade quimica, fisica, biolégica e funcional.

Tabela 1 - Ligas Admissiveis de Contato

Ligas admissiveis de contato

néo tera arti

Implante | *De tat




Fios e Pinos | Aco inoxidavel conformado 18 Cromo-14 Niquel -
Rigidos em 2,5 Molibdénio (NBR I1SO 5832-1 e ASTM F138)

Ago inox Aco inoxidavel conformado de alto nitrogénio
ASTM F138 (NBR ISO 5832-9)

(18Cro- Liga conformada de titanio 6-aluminio 4-vanadio
mo-14 (NBR 1SO 5832-3 e ASTM F136)

Niquel-2,5 Liga conformada de titanio 6-aluminio 7-niébio

Molibdénio) (NBR ISO 5832-11)

Forma de apresentagéo do Produto

Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM (estéril) po-
dem ser comercializados de 5 formas diferentes de distribui¢do (todos
de um mesmo modelo, lote e dimensdes). A tabela abaixo ilustra es-
sas formas de distribuicao e os tipos de embalagens que s&o usadas
tanto para esterilizagdo em 6xido de etileno como esterilizagédo em
radiagéo gama.

Tabela 2 - Formas de distribui¢ao dos fios e pinos

Blister + Tyvek




Blister + Tyvek

Blister + Tyvek

Obs.: Os Fios e Pinos distribuidos em embalagens contendo mais que uma unidade
séo comercializados para uso com Fixadores Externos (ndo objeto desse registro e
sim componentes ancilares deste registro).

Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM (estéril), apos
receber a embalagem de blister ou steribag sdo acondicionados em
caixa de papeldo, essas caixas sdo personalizadas com o logotipo da
empresa e envolvidas com o filme de PVC encolhivel.

A rotulagem externa é a etiqueta de rastreabilidade do produto
que constam as seguintes informagdes:



PRODUTOS ESTERILIZADOS EM GAS OXIDO DE ETILENO
Dados do Fabricante:
BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
ORTOPEDICOS LTDA.
Rua: Luiz Pengo, 145; 1° Distrito Industrial;
CEP: 17212-811 Jal/SP Brasil - Fone: +55 (14) 2104-7900
CNPJ: 58.526.047/0001-73 / INSC EST: 401.042.207.113

i i i i com.br

www. com.br /
Aut. Func. ANVISA/MS n° X353Y38XY66Y
INDUSTRIA BRASILEIRA

IR AR R R IR

Responsavel Técnico

Registro ANVISA N°

Nome Técnico do Produto

Nome Comercial do Produto
Modelo Comercial do Produto
Matéria-prima

Quantidade de itens por embalagem

¢ Quantidade e Descrigdo das Etiquetas que Acompanham

o Produto:

- 6 etiquetas adesivas de identificagdo e rastreabilidade do produto.

Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade
(Rétulo) conforme NBR ISO 15223

XXXXX

Numero do Lote do Produto.

&l XXXX

Data de Fabricagao.

g XXXX

Usar até.




Codigo.

Identificagdo de Produto Estéril.

STERILE [EO]

Identificag@o para produtos esterilizados
em Gas ETO.

Indicagéo de Produto de Uso unico:
“PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO
REPROCESSAR

E ®

PRODUTOS ESTERILIZADOS EM RADIAGAO GAMA

Dados do Fabricante:

BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
ORTOPEDICOS LTDA.

Rua: Luiz Pengo, 145; 1° Distrito Industrial;

CEP: 17212-811 JaU/SP Brasil - Fone: +55 (14) 2104-7900
CNPJ: 58.526.047/0001-73 / INSC EST: 401.042.207.113
WWW. com.br / com.br
Aut. Func. ANVISA/MS n° X353Y38XY66Y

INDUSTRIA BRASILEIRA

IR AR R R R

Responsavel Técnico

Registro ANVISA N°

Nome Técnico do Produto

Nome Comercial do Produto
Modelo Comercial do Produto
Matéria-prima

Quantidade de itens por embalagem

¢ Quantidade e Descrigdo das Etiquetas que Acompanham

o Produto:

- 6 etiquetas adesivas de identificacdo e rastreabilidade do produto.



Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade
(Rétulo) conforme NBR ISO 15223

XXXXX | Numero do Lote do Produto.

XXXX Data de Fabricagéo.

Usar até.

Codigo.

Identificagdo de Produto Estéril.

Identificag&o para produtos esterilizados em
Radiagao Gama.

Indicag&o de Produto de Uso Unico:
“PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO

REPROCESSAR

Simbologia utilizada na embalagem externa de papelao:

Condigoes E iais de Armazer Conservagao e/ou Ma-
nipulagédo do Produto:



Abrir Assepticamente a Embalagem

35°C
°C

Limites de Temperatura

Armazenar e Transportar em Local Seco e
Fresco, com Temperatura Ambiente (Max.
35°C) e Umidade Relativa em Torno de 30%

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

N&o armazenar em lugares nos quais sejam armazenadas subs-
tancias contaminantes como, por exemplo, materiais de limpeza,
inseticidas, pesticidas etc.

Atencao
Instrugdes, adverténcias e precaugdes: Ver
Instrugdo de Uso

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Manter seco.

A\
©
<
b

Fragil. Manusear com cuidado.

\‘//

I\\/
Z

Manter ao abrigo do sol.




“VER INSTRUGCOES DE USO".
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Os modelos comerciais da familia de Fios e Pinos Rigidos Nao Ab-
sorviveis Metalicos - BM (estéril) sao distribuidos conforme descrito

na tabela abaixo.

CODIGO DESCRIGAO EST;::IEI?:G A0
1049-08-070 | FiodeKirschnner 0.8 X70 mm Gas Oxido de Etileno
1049-08-150 | Fiode Kirschnner 0.8X150 mm Gas Oxido de Etileno
1049-08-300 | Fio de Kirschnner 0.8 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1049-08-400 | Fiode Kirschnner 0.8 X 400 mm Gas Oxido de Etileno
1050-01-150 | FiodeKirschnner 1.0 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1050-01-250 | Fio de Kirschnner 1.0 X 250 mm Gas Oxido de Etileno
1050-01-300 | Fio de Kirschnner 1.0 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1049-10-400 | FiodeKirschnner 1.0 X400 mm Gas Oxido de Etileno




1049-12-150 | Fio de Kirschnner 1.2 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1049-12-300 | Fiode Kirschnner 1.2X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1049-12-500 | Fiode Kirschnner 1.2 X 500 mm Gas Oxido de Etileno
1051-01-150 | FiodeKirschnner 1.5 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1051-01-230 | FiodeKirschnner 1.5 X 230 mm Gas Oxido de Etileno
1051-01-250 | FiodeKirschnner 1.5 X 250 mm Gas Oxido de Etileno
1051-01-300 | FiodeKirschnner 1.5 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1051-01-400 | Fio de Kirschnner 1.5 X 400 mm Gas Oxido de Etileno
1051-18-150 | FiodeKirschnner 1.8 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1049-18-300 | FiodeKirschnner 1.8 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1049-18-400 | FiodeKirschnner 1.8 X400 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-150 | Fio de Kirschnner 2.0 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-180 | FiodeKirschnner 2.0 X 180 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-230 | FiodeKirschnner 2.0 X 230 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-250 | Fio de Kirschnner 2.0 X 250 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-280 | Fio de Kirschnner 2.0 X 280 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-300 | FiodeKirschnner 2.0 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-400 | FiodeKirschnner 2,0 X400 mm Gas Oxido de Etileno
1050-02-000 | Fio de Kirschnner Rosquea- | Gas Oxido de Etileno

do 1.0 X300 mm




1051-02-000

Fio de Klrschnner Rosquea-
do 1.5 X 300 mi

Gas Oxido de Etileno

1052-02-000

Fio de Kirschnner Rosquea-
do 2.0 X300 mm

Gas Oxido de Etileno

1052-25-150

Fio de Steinmann Liso 2.5 X 150 mm

Gas Oxido de Etileno

1053-01-230

Fio de Steinmann Liso 2.5 X 230 mm

Gas Oxido de Etileno

1053-01-250

Fio de Steinmann Liso 2.5 X 250 mm

Gas Oxido de Etileno

1052-25-280

Fio de Steinmann Liso 2.5 X 280 mm

Gas Oxido de Etileno

1053-01-000

Fio de Steinmann Liso 2.5 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1052-30-150

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 150 mm

Gas Oxido de Etileno

1054-00-230

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 230 mm

Gas Oxido de Etileno

1054-00-250

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 250 mm

Gas Oxido de Etileno

1052-30-280

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 280 mm

Gas Oxido de Etileno

1054-01-000

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1052-32-300

Fio de Steinmann Liso 3.2 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1055-00-230

Fio de Steinmann Liso 3.5 X 230 mm

Gas Oxido de Etileno

1055-00-250

Fio de Steinmann Liso 3.5 X 250 mm

Gas Oxido de Etileno

1055-00-300

Fio de Steinmann Liso 3.5 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1056-01-200

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 200 mm

Gas Oxido de Etileno

1056-01-230

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 230 mm

Gas Oxido de Etileno

1056-01-250

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 250 mm

Gas Oxido de Etileno




1056-01-000

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1057-01-150

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 150 mm

Gas Oxido de Etileno

1057-01-180

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 180 mm

Gas Oxido de Etileno

1057-01-200

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 200 mm

Gas Oxido de Etileno

1057-01-225

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 225 mm

Gas Oxido de Etileno

1057-01-250

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 250 mm

Gas Oxido de Etileno

1057-01-000

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1059-01-230

Fio de Steinmann Liso 4.8 X 230 mm

Gas Oxido de Etileno

1059-01-000

Fio de Steinmann Liso 4.8 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-150

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 150 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-180

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 180 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-200

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 200 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-225

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 225 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-250

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 250 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-300

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-400

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 400 mm

Gas Oxido de Etileno

1060-25-300

Fio de Steinmann Calibrado
2.5 X300 mm

Gas Oxido de Etileno

1053-02-000

Fio de Steinmann Rosquea-
do 2.5 x 300 mm

Gas Oxido de Etileno




1054-02-000 g?sdg St:%rén::nrln Rosquea- | Gas Oxido de Etileno
1055-02-000 | Fio de Steinmann Rosquea- | Gas Oxido de Etileno
do 3.5 x300 mm
1056-02-000 | Fio de Steinmann Rosquea- | Gas Oxido de Etileno
do 4.0 x 300 mm
1057-02-000 si&d_g St:%r&n:ﬁnrln Rosquea- | Gas Oxido de Etileno
1051-03-050 | Pinode Schanz-1.5X50 mm Gas Oxido de Etileno
1051-03-060 | Pinode Schanz-1.5X 60 mm Gas Oxido de Etileno
1051-03-070 | Pinode Schanz-1.5X70 mm Gas Oxido de Etileno
1051-03-100 | Pinode Schanz-1.5X 100 mm Gas Oxido de Etileno
1052-03-050 | Pino de Schanz-2.0 X 50 mm Gas Oxido de Etileno
1052-03-070 | Pinode Schanz-2.0 X 70 mm Gas Oxido de Etileno
1052-03-200 | Pino de Schanz-2.0 X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1052-03-250 | Pinode Schanz-2.0 X250 mm Gas Oxido de Etileno
1053-03-050 | Pinode Schanz-2.5X 50 mm Gas Oxido de Etileno
1053-03-060 | Pinode Schanz-2.5X 60 mm Gas Oxido de Etileno
1053-03-070 | Pinode Schanz-2.5X70mm Gas Oxido de Etileno
1053-03-080 | Pinode Schanz-2.5X 80 mm Gas Oxido de Etileno
1053-03-100 | Pinode Schanz-2.5X 100 mm Gas Oxido de Etileno

1053-03-120

Pino de Schanz - 2.5 X 120 mm

Gas Oxido de Etileno




1053-03-200 | Pinode Schanz-2.5X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1053-03-300 | Pinode Schanz-2.5X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-060 | Pinode Schanz-3.0X 60 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-070 | Pinode Schanz-3.0 X 70 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-080 | Pinode Schanz-3.0X80 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-100 | Pinode Schanz-3.0 X 100 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-120 | Pinode Schanz-3.0 X 120 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-150 | Pinode Schanz-3.0 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-200 | Pino de Schanz-3.0 X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-250 | Pinode Schanz-3.0 X250 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-300 | Pino de Schanz-3.0 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-100 | Pinode Schanz-3.5X 100 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-120 | Pinode Schanz-35X 120 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-150 | Pino de Schanz-3.5X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-175 | Pinode Schanz-3.5X 175 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-200 | Pino de Schanz-3.5X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-250 | Pinode Schanz-3.5 X250 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-300 | Pino de Schanz-3.5X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-060 | Pinode Schanz-4.0X 60 mm Gas Oxido de Etileno




1056-03-080 | Pinode Schanz-4.0 X80 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-100 | Pino de Schanz-4.0 X 100 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-120 | Pinode Schanz-4.0 X 120 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-150 | Pino de Schanz-4.0 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-160 | Pinode Schanz-4.0 X 160 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-200 | Pinode Schanz-4.0 X200 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-250 | Pino de Schanz-4.0 X 250 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-125 | Pinode Schanz-4.5X 125 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-150 | Pinode Schanz-4.5X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-175 | Pinode Schanz-4.5X 175 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-180 | Pinode Schanz-4.5X 180 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-200 | Pinode Schanz-4.5X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-230 | Pinode Schanz-4.5X 230 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-250 | Pino de Schanz-4.5 X 250 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-300 | Pinode Schanz-4.5X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-160 | Pino de Schanz-4.8 X 160 mm Gas Oxido de Etileno
1057-04-200 | Pinode Schanz-4.8 X200 mm Gas Oxido de Etileno
1057-04-300 | Pino de Schanz-4.8 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-120 | Pinode Schanz-5.0X 120 mm Gas Oxido de Etileno
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1058-03-150 | Pinode Schanz-5.0 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-160 | Pino de Schanz-5.0 X 160 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-175 | Pinode Schanz-5.0 X 175 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-180 | Pinode Schanz-5.0 X 180 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-200 | Pino de Schanz-5.0 X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-250 | Pinode Schanz-5.0 X250 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-300 | Pino de Schanz-5.0 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1059-03-180 | Pinode Schanz-6.0 X 180 mm Gas Oxido de Etileno
1059-03-200 | Pino de Schanz-6.0 X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1059-03-220 | Pinode Schanz-6.0 X220 mm Gas Oxido de Etileno
1059-03-250 | Pino de Schanz-6.0 X 250 mm Gas Oxido de Etileno
1059-03-300 | Pinode Schanz-6.0 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-300 | Pino de Schanz Calibrado - | Gas Oxido de Etileno
4.0 X300 mm
1056-04-200 i’lgf;( ggosnﬁ?nanz Cénico - | Gas Oxido de Etileno
1057-05-200 iigt;(dzeoosr%i?nz Cénico - | Gas Oxido de Etileno
1059-06-200 | Pino de Schanz Cénico - | Gas Oxido de Etileno
6,0 X200 mm
CcODIGO DESCRIGAO TRODE

ESTERILIZAGAO
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1079-08-070 | Fiode Kirschnner 0.8 X 70 mm Radiagdo Gama
1079-08-150 | Fio de Kirschnner 0.8 X 150 mm Radiagédo Gama
1079-08-300 | Fiode Kirschnner 0.8 X 300 mm Radiagdo Gama
1079-08-400 | FiodeKirschnner 0.8 X 400 mm Radiagdo Gama
1080-01-150 | Fio de Kirschnner 1.0 X 150 mm Radiagdo Gama
1080-01-250 | Fio de Kirschnner 1.0 X 250 mm Radiagdo Gama
1080-01-300 | FiodeKirschnner 1.0 X 300 mm Radiagdo Gama
1079-10-400 | Fio de Kirschnner 1.0 X 400 mm Radiagdo Gama
1079-12-150 | Fiode Kirschnner 1.2 X 150 mm Radiagédo Gama
1079-12-300 | Fiode Kirschnner 1.2 X 300 mm Radiagdo Gama
1079-12-500 | FiodeKirschnner 1.2 X 500 mm Radiagdo Gama
1081-01-150 | Fio de Kirschnner 1.5 X 150 mm Radiagdo Gama
1081-01-230 | Fio deKirschnner 1.5X 230 mm Radiagdo Gama
1081-01-250 | FiodeKirschnner 1.5 X 250 mm Radiagdo Gama
1081-01-300 | Fiode Kirschnner 1.5 X 300 mm Radiagdo Gama
1081-01-400 | Fio de Kirschnner 1.5 X 400 mm Radiagédo Gama
1081-18-150 | Fio de Kirschnner 1.8 X 150 mm Radiagdo Gama
1079-18-300 | FiodeKirschnner 1.8 X 300 mm Radiagdo Gama
1079-18-400 | Fio de Kirschnner 1.8 X 400 mm Radiagdo Gama
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1082-01-150 | Fio de Kirschnner 2.0 X 150 mm Radiagdo Gama
1082-01-180 | Fio de Kirschnner 2.0 X 180 mm Radiagdo Gama
1082-01-230 | Fiode Kirschnner 2.0 X230 mm Radiagdo Gama
1082-01-250 | FiodeKirschnner 2.0 X 250 mm Radiagdo Gama
1082-01-280 | Fiode Kirschnner 2.0 X 280 mm Radiagdo Gama
1082-01-300 | Fio de Kirschnner 2.0 X 300 mm Radiagédo Gama
1082-01-400 | FiodeKirschnner 2,0 X400 mm Radiagdo Gama
1080-02-000 ;igx 388 r“rﬁirschnner Rosqueado | Radiagdo Gama
1081-02-000 | Fio de Kirschnner Rosqueado | Radiagdo Gama
1.5X300mm
1082-02-000 ESX 3(10630 mr}](jirschnner Rosqueado | Radiagdo Gama
1082-25-150 | Fio de Steinmann Liso 2.5 X 150 mm Radiagdo Gama
1083-01-230 | Fiode Steinmann Liso 2.5 X 230 mm Radiagdo Gama
1083-01-250 | Fio de Steinmann Liso 2.5 X 250 mm Radiagdo Gama
1082-25-280 | Fio de Steinmann Liso 2.5 X 280 mm Radiagdo Gama
1083-01-000 | Fio de Steinmann Liso 2.5 X 300 mm Radiagdo Gama
1082-30-150 | Fio de Steinmann Liso 3.0 X 150 mm Radiagdo Gama
1084-00-230 | Fio de Steinmann Liso 3.0 X 230 mm Radiagdo Gama
1084-00-250 | Fio de Steinmann Liso 3.0 X 250 mm Radiagdo Gama
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1082-30-280

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 280 mm

Radiagdo Gama

1084-01-000

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 300 mm

Radiagdo Gama

1082-32-300

Fio de Steinmann Liso 3.2 X 300 mm

Radiagdo Gama

1085-00-230

Fio de Steinmann Liso 3.5 X 230 mm

Radiagdo Gama

1085-00-250

Fio de Steinmann Liso 3.5 X 250 mm

Radiagdo Gama

1085-00-300

Fio de Steinmann Liso 3.5 X 300 mm

Radiagdo Gama

1086-01-200

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 200 mm

Radiagdo Gama

1086-01-230

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 230 mm

Radiagdo Gama

1086-01-250

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 250 mm

Radiagdo Gama

1086-01-000

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 300 mm

Radiagdo Gama

1087-01-150

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 150 mm

Radiagdo Gama

1087-01-180

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 180 mm

Radiagdo Gama

1087-01-200

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 200 mm

Radiagdo Gama

1087-01-225

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 225 mm

Radiagdo Gama

1087-01-250

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 250 mm

Radiagdo Gama

1087-01-000

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 300 mm

Radiagdo Gama

1089-01-230

Fio de Steinmann Liso 4.8 X 230 mm

Radiagdo Gama

1089-01-000

Fio de Steinmann Liso 4.8 X 300 mm

Radiagdo Gama

1088-01-150

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 150 mm

Radiagdo Gama
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1088-01-180

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 180 mm

Radiagdo Gama

1088-01-200

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 200 mm

Radiagdo Gama

1088-01-225

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 225 mm

Radiagdo Gama

1088-01-250

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 250 mm

Radiagdo Gama

1088-01-300

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 300 mm

Radiagdo Gama

1088-01-400

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 400 mm

Radiagdo Gama

1090-25-300

Fio de Steinmann Calibrado
2.5 X300 mm

Radiagdo Gama

1083-02-000

Fio de Steinmann Rosquea-
do 2.5 x 300 mm

Radiagdo Gama

1084-02-000

Fio de Steinmann Rosquea-
do 3.0 x 300 mm

Radiagdo Gama

1085-02-000

Fio de Steinmann Rosquea-
do 3.5 x 300 mm

Radiagdo Gama

1086-02-000

Fio de Steinmann Rosquea-
do 4.0 x 300 mm

Radiagdo Gama

1087-02-000

Fio de Steinmann Rosquea-
do 4.5x 300 mm

Radiagdo Gama

1081-03-050

Pino de Schanz- 1.5 X 50 mm

Radiagdo Gama

1081-03-060

Pino de Schanz - 1.5 X 60 mm

Radiagdo Gama

1081-03-070

Pino de Schanz - 1.5X70 mm

Radiagdo Gama

1081-03-100

Pino de Schanz - 1.5 X 100 mm

Radiagdo Gama

1082-03-050

Pino de Schanz-2.0 X 50 mm

Radiagdo Gama
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1082-03-070 | Pinode Schanz-2.0X 70 mm Radiagdo Gama
1082-03-200 | Pino de Schanz-2.0 X 200 mm Radiagdo Gama
1082-03-250 | Pino de Schanz-2.0 X 250 mm Radiagdo Gama
1083-03-050 | Pinode Schanz-2.5X 50 mm Radiagdo Gama
1083-03-060 | Pinode Schanz-2.5X 60 mm Radiagdo Gama
1083-03-070 | Pinode Schanz-2.5X 70 mm Radiagédo Gama
1083-03-080 | Pinode Schanz-2.5X 80 mm Radiagdo Gama
1083-03-100 | Pinode Schanz-2.5X 100 mm Radiagdo Gama
1083-03-120 | Pinode Schanz-2.5X 120 mm Radiagdo Gama
1083-03-200 | Pinode Schanz-2.5X 200 mm Radiagdo Gama
1083-03-300 | Pinode Schanz-2.5X 300 mm Radiagdo Gama
1084-03-060 | Pinode Schanz-3.0X 60 mm Radiagdo Gama
1084-03-070 | Pinode Schanz-3.0X70mm Radiagédo Gama
1084-03-080 | Pinode Schanz-3.0 X80 mm Radiagdo Gama
1084-03-100 | Pinode Schanz-3.0 X 100 mm Radiagdo Gama
1084-03-120 | Pinode Schanz-3.0 X 120 mm Radiagdo Gama
1084-03-150 | Pino de Schanz-3.0 X 150 mm Radiagdo Gama
1084-03-200 | Pino de Schanz-3.0 X 200 mm Radiagdo Gama
1084-03-250 | Pinode Schanz-3.0 X 250 mm Radiagdo Gama

26




1084-03-300 | Pinode Schanz-3.0 X 300 mm Radiagdo Gama
1085-03-100 | Pino de Schanz-3.5X 100 mm Radiagdo Gama
1085-03-120 | Pinode Schanz-3.5X 120 mm Radiagdo Gama
1085-03-150 | Pino de Schanz-3.5X 150 mm Radiagdo Gama
1085-03-175 | Pinode Schanz-3.5X 175 mm Radiagdo Gama
1085-03-200 | Pinode Schanz-3.5X 200 mm Radiagédo Gama
1085-03-250 | Pino de Schanz-3.5 X 250 mm Radiagdo Gama
1085-03-300 | Pinode Schanz-3.5X 300 mm Radiagdo Gama
1086-03-060 | Pinode Schanz-4.0 X 60 mm Radiagdo Gama
1086-03-080 | Pinode Schanz-4.0 X80 mm Radiagdo Gama
1086-03-100 | Pino de Schanz-4.0 X 100 mm Radiagdo Gama
1086-03-120 | Pinode Schanz-4.0 X 120 mm Radiagdo Gama
1086-03-150 | Pinode Schanz-4.0 X 150 mm Radiagédo Gama
1086-03-160 | Pino de Schanz-4.0 X 160 mm Radiagdo Gama
1086-03-200 | Pinode Schanz-4.0 X 200 mm Radiagdo Gama
1086-03-250 | Pino de Schanz-4.0 X 250 mm Radiagdo Gama
1087-03-125 | Pinode Schanz-4.5X 125mm Radiagdo Gama
1087-03-150 | Pinode Schanz-4.5X 150 mm Radiagdo Gama
1087-03-175 | Pinode Schanz-4.5X 175 mm Radiagdo Gama
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1087-03-180 | Pinode Schanz-4.5X 180 mm Radiagdo Gama
1087-03-200 | Pino de Schanz-4.5X 200 mm Radiagdo Gama
1087-03-230 | Pinode Schanz-4.5X 230 mm Radiagdo Gama
1087-03-250 | Pino de Schanz-4.5X 250 mm Radiagdo Gama
1087-03-300 | Pinode Schanz-4.5X 300 mm Radiagdo Gama
1087-03-160 | Pino de Schanz-4.8 X 160 mm Radiagdo Gama
1087-04-200 | Pino de Schanz-4.8 X 200 mm Radiagdo Gama
1087-04-300 | Pinode Schanz-4.8 X 300 mm Radiagdo Gama
1088-03-120 | Pinode Schanz-5.0 X 120 mm Radiagdo Gama
1088-03-150 | Pino de Schanz-5.0 X 150 mm Radiagdo Gama
1088-03-160 | Pinode Schanz-5.0 X 160 mm Radiagdo Gama
1088-03-175 | Pinode Schanz-5.0 X 175 mm Radiagdo Gama
1088-03-180 | Pinode Schanz-5.0 X 180 mm Radiagédo Gama
1088-03-200 | Pino de Schanz-5.0 X 200 mm Radiagdo Gama
1088-03-250 | Pinode Schanz-5.0 X 250 mm Radiagdo Gama
1088-03-300 | Pinode Schanz-5.0 X 300 mm Radiagdo Gama
1089-03-180 | Pinode Schanz-6.0 X 180 mm Radiagdo Gama
1089-03-200 | Pino de Schanz-6.0 X 200 mm Radiagdo Gama
1089-03-220 | Pinode Schanz-6.0 X 220 mm Radiagdo Gama
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1089-03-250 | Pinode Schanz-6.0 X 250 mm Radiagdo Gama

1089-03-300 | Pinode Schanz-6.0 X 300 mm Radiagédo Gama

1086-03-300 | Pino de Schanz Calibrado - | Radiacdo Gama
4.0 X300 mm

1086-04-200 | Pino de Schanz Cénico-4,0 | Radiagdo Gama
X200 mm

1087-05-200 | Pino de Schanz Cénico-4,8 | Radiagdo Gama
X200 mm

1089-06-200 | Pino de Schanz Cénico-6,0 | Radiagdo Gama
X200 mm

Cuidados com o Manuseio e Transporte do Produto Médico

O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco
e iluminado de forma a manter as condi¢des ideais de armazenamento
e transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica. O produ-
to deve ser armazenado e transportado em local seco e fresco, com
temperatura ambiente (Max. 35°C), umidade relativa em torno de 30%
e ao abrigo da luz solar direta.

Os efeitos de vibragéo, choques, corrosdo, assentamento defeituo-
so durante a movimentag&o e transporte, empilhamento inadequado
durante o armazenamento, devem ser evitados. Os implantes devem
ser manipulados com cuidado evitando danos que possa prejudicar a
qualidade do material e a segurancga do paciente.

N&o podem ser armazenados diretamente no chao (altura minima =
20cm). N&o podem ficar em locais muito altos, préximos a lampadas,
o que poderia ocasionar ressecamento da embalagem ou dano no
rétulo. Ndo devem ser armazenados em lugares nos quais sejam es-
tocadas substancias contaminantes como, por exemplo, materiais de
limpeza, inseticidas, pesticidas etc.

O transportador deve ser informado sobre o contetido e prazo de en-
trega.
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Transportar com cuidado para evitar a queda e atrito a fim de néo
danificar a embalagem e o dispositivo, garantindo com isso a esteri-
lidade do material.

A abertura da embalagem selada de blister ou steribag pode ser fei-
ta manualmente, em local adequado (ambiente cirirgico), puxando o
Tyvek pela sobra. Essa abertura devera ser realizada somente no ato
cirdrgico para evitar contaminagéo do produto.

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

Indicacéo de Uso

De acordo com a norma NBR ISO 14602 os implantes cirtrgicos n&o-
-ativos para osteossintese sdo usados em cirurgias corretivas ou para
tratamento de traumas, mantendo a redugéo de ossos fraturados e
estabilizando estruturas 6sseas ou adjacentes, a fim de proporcionar
a fusdo 6ssea ou corregdo da mesma, sendo retirados ou deixados in
situ apds o cumprimento dos objetivos. Os Fios e Pinos Rigidos Nao
Absorviveis Metalicos - BM (estéril) séo indicados para consolidagédo
ossea de fraturas diafisarias, fraturas metacarpais, fraturas da cabecga
e do colo do radio (cotovelo), fraturas do céndilo lateral (cotovelo),
supracondilares (cotovelo), fraturas da tibia e da fibula (joelho) em
criangas, com o auxilio de fios e pinos.

O dispositivo é usado em cirurgias ortopédicas para fixagao interfrag-
mentaria que envolva a fixagdo da estrutura éssea, como elemento
auxiliar para a fixagdo dssea no tratamento das fraturas, podendo ser
usado isoladamente ou com fixador externo. Utilizados também em
fraturas diafisarias, incluindo os tragos simples, cominutivos ou seg-
mentares.

Os fios e pinos estao sendo usados nas fraturas da extremidade distal
do radio, tanto como tratamento tinico como complemento do fixador
externo; utilizado também em fraturas instaveis, intra e extra-articula-
res; na fixagdo e redugdo de pequenos fragmentos intra-articulares,
conduzindo esses 0ssos para a posigao de redugéo. Os fios de Kirs-
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chinner podem ser usados em tratamentos primarios ou como comple-
mento da fixagdo externa.

Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metélicos - BM (estéril) sdo
utilizados em osteossinteses. Os modelos de fios podem ser usados
como guia para a implantagéo de parafusos na fixagdo percutanea
das fraturas do tergo médio do escaféide. O uso de fixagdo percutanea
com fios de Steinmann é indicado para pessoas idosas com fraturas
desviadas e cominutivas.

O uso de fios e pinos como complemento da fixagdo externa s&o in-
dicados em casos de fraturas expostas, nos politraumas, nas fraturas
articulares e supracondilianas, nas fraturas expostas com grande le-
sao de partes moles, nas fraturas com grande cominuigéo diafisaria
associadas a fraturas do colo do fémur, entre outras.

Os fios e pinos sdo indicados também na osteossintese de reimplan-
te da mao, com resultados eficazes, também utilizados no auxilio a
osteotomia de centralizagdo da cabe¢a umeral na luxagéo posterior
do ombro, mantendo a redugao articular, além de serem usados para
alinhamento e fixagdo de ossos fraturados.

Instrugdes de Uso

Atencéo: Esse implante é fornecido estéril. Deve ser manipulado em
ambientes adequados e com os devidos cuidados. Somente profis-
sionais capacitados devem manipular e implantar estes dispositivos.
As técnicas cirurgicas variam de acordo com a escolha do médico ci-
rurgido, cabendo a ele a escolha final do método, tipo e dimensé&o dos
produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliagdo
dos resultados da cirurgia.

Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metélicos - BM (estéril) deve-
rao ser aplicadas e adaptadas de acordo com as exigéncias e técnicas
cirirgicas adequadas.

A contribuicdo mecanica do implante deve ser analisada observando
a adaptacdo exata e compresséao, pois uma reconstrucéo estavel do
osso fraturado minimiza a carga a ser suportada pelo implante

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

Contraindicagdes: E contraindicado o uso desse implante nas se-
guintes situagdes:

- sensibilidade ao metal;

- febre ou sinal de inflamagéo local;

- obesidade;

- imaturidade ¢ssea;

- comprometimento dsseo por doengas e/ou infecgdes;

- imaturidade 6ssea;

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

- condigbes particulares do paciente: sensibilidade, alcoolismo e in-
fecgdes. Essas condigdes devem ser cuidadosamente investigadas
pelo médico, o qual deve alertar ao paciente sobre os riscos advindos
dessas particularidades;

- nas fraturas gravemente cominuidas ou osteoporéticas, devido ao
osso tabecular da regido metafisaria apresentar pouca estabilidade; e
- demais condi¢es médicas ou cirlrgicas que podem comprometer o
sucesso do procedimento cirurgico.

Precaucoes, restrigdes, adverténci idad peciais e es-
clarecimentos sobre o uso do produto médico, assim como seu
armazenamento e transporte.

Adverténcias e Precaugdes

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

Um implante ortopédico sé pode ser utilizado em um unico paciente,
uma Unica vez. Embora possa parecer nao estar danificado, tensoes
prévias podem criar imperfeigdes que podem reduzir o sucesso do im-
plante. Selecdo imprépria de implante pode causar tensdes incomuns
no implante e podem resultar em fratura subsequiente do implante.
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Devido a sua forma de apresentagéo e suas caracteristicas, este pro-
duto ndo apresenta efeito colateral, entretanto, sugere-se monitorar
o restabelecimento do paciente através do Raio-X conforme Normas
Internacionais de Seguranga. N&o utilizar ressonancia magnética, pois
o produto em ago inox provoca interferéncia no exame prejudicando
o diagndstico podendo provocar também deslocamento do implante
causando problema para o paciente

Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhdes, enta-
Ihes, ou qualquer coisa que possa vir a danificar ou marcar o implante,
pois esses defeitos sdo concentradores de tensdes e podem ser sitios
de nucleagéo de trincas e diminuir a resisténcia a corroséo, podendo
resultar em fratura ou quebra do implante.

A correta selegdo e posicionamento dos fios e pinos s@o essenciais
para otimizar a fixagdo dssea. O cirurgido deve estar familiarizado e
deter conhecimentos suficientes de osteossintese e sua limitagdo, in-
cluindo o pré e pés-operatério, técnica cirdrgica adotada, precaugdes
e riscos potenciais.

Os procedimentos pré-operatorios e cirtrgicos, incluindo o conheci-
mento da técnica cirlrgica, sele¢éo e a colocagdo apropriada do im-
plante, sdo consideragdes importantes para a utilizagdo bem-sucedida
de dispositivos provisérios de fixagdo interna.

E necessario o acompanhamento médico periédico a fim de se obser-
var possivel alteragdes do estado do implante e do osso adjacente.
Sé o acompanhamento médico pode detectar a possivel soltura do
componente ou ocorréncia de osteolise.

Nao utilizar o produto se o0 mesmo estiver danificado.

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

Condigdes especiais de ar Conservar em local areja-
do, seco e ao abrigo da luz e longe da agéo de intempéries
N&o utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada.
Observagdo: Ndo devem ser utilizados componentes de implantes
de fabricantes diferentes. Portanto recomendamos que os produtos
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tenham a mesma procedéncia.

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

Efeitos Adversos

Afrouxamento mecanico pode ser o resultado de fixagdo defeituosa
ou infecgdo oculta. Reagdes de sensibilidade a metal em pacientes
raramente foram informadas.

Implantagdo de material estranho em tecidos resulta em reages histo-
légicas que envolvem varios tamanhos de macréfagos e fibroblastos.
Aimportancia quimica deste efeito é incerta, como também mudancas
semelhantes podem ocorrer como um precursor, ou durante o pro-
cesso curativo.

Outros possiveis efeitos adversos que podem ocorrer quando se im-
planta um fio ou pino rigido séo: infeccdo pés-operatéria superficial
ou profunda; desordens vasculares, incluindo trombose e embolia pul-
monar; hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas; dor, des-
conforto ou sensagdes anormais em fungdo da presenga ou migragéo
do produto médico, e também em fungéo do procedimento cirrgico;
migracao; e lesdo no ramo sensitivo apos a fixagéo percutanea com os
fios. Outro efeito adverso que pode ocorrer na fixagéo de osteotomia
com fios no tratamento do cubito varo (cotovelo) é deformidade em
varo do cotovelo, dor e limitagdo da amplitude de movimento.

Informacgdes a Serem Fornecidas ao Paciente

Aos dizeres desta instrugdo nos itens: indicagdes, Contraindicagoes,
Informagdes de Uso, Possiveis Efeitos Adversos, Precaugées e Ad-
verténcias.

O paciente deve ser informado quanto a importancia do acompanha-
mento pds-cirtrgico. A falta de acompanhamento impede a detecgéo
de problemas pos-cirtrgicos e a detectar possivel soltura de compo-
nentes ou ocorréncia de ostedlise.

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

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

O apoio de peso ou atividade muscular antes do tempo recomendado
para consolidagé@o 6ssea pode causar complicagdes como ruptura do
dispositivo, devendo o paciente estar ciente.

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

Nos cuidados do p6s-operatério de um procedimento cirtrgico ortopé-
dico, a vontade e a capacidade do paciente para cumprir as instrugoes
é extremamente importante. Criangas, pacientes idosos, pacientes
com problemas mentais ou dependentes quimicos, uma vez que sédo
propensos a ignorar as instrugdes e restricdes, podem gerar um alto
risco de falha do procedimento.

O paciente deve também ser informado que o componente néo substi-
tui e ndo possui 0 mesmo desempenho do osso normal. Portanto pode
deformar, quebrar ou soltar devido a esforgos ou atividades excessi-
vas e carga precoce.

Importante

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

Isengéo de responsabilidade

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

Avaliagoes do Produto Implantado

Apos a implantagdo, no intraoperatério o profissional responsavel
deve realizar controle radiolégico para verificar o correto posiciona-
mento do produto. O profissional responsavel deve efetuar, e é de sua
responsabilidade, as avaliagdes clinicas e radiolégicas passadas apds
o procedimento cirtrgico na freqiiéncia por ele estipulado para verifi-
car o estado do implante e a evolugdo da consolidagdo ¢ssea. Caso o
produto esteja fora do posicionamento correto, ou apresentar qualquer
nao-conformidade, é de responsabilidade do cirurgido tomar a agéo
corretiva mais apropriada.

Informagaes Uteis para Evitar Riscos Decorrentes da Implantagio
Para diminuir os riscos decorrentes da implantagédo deve-se seguir
rigorosamente: contraindicagdes, instrugdo para o uso e todas as in-
formagdes contidas na “Instrucédo de Uso” do produto.

Riscos Intrinsecos de Implantacédo

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

Riscos de Contaminagdo

Existem riscos de contaminag&o biolégica e transmissdo de doengas
virais como HIV e hepatite, pois os componentes metalicos dos Fios
e Pinos Rigidos N&o Absorviveis Metalicos - BM (estéril) entram em
contato com tecidos e fluidos corporais. Produtos explantados devem
ser tratados como altamente contaminantes.
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Esterilizagao

Este produto é fornecido na forma Estéril. Conforme a solicitagdo do
cliente, ele pode ser fornecido com os seguintes processos de este-
rilizagéo:

Processo Validade

Esterilizagao por Gas Oxido de Etileno (ETO) 5 anos

Esterilizagéo por Radiagdo Gama (Raio Gama) 5 anos

Obs.: A diferenciagédo do tipo de esterilizagao sera definida pelo cédigo
do produto. Produtos esterilizados em Gas ETO possuem codigos di-
ferentes dos produtos esterilizados por Radiagédo Gama.

Se o produto estiver com a validade de esterilizagdo vencida e/ou em-
balagem danificada, o mesmo deve ser devolvido para o distribuidor
responsavel ou diretamente para a Biomecanica

Manuseio de Material Esterilizado: Ao manusear o material esterili-
zado com técnica asséptica, devem-se obedecer a algumas normas a
fim de manté-lo estéril:

« é fundamental lavar as maos com agua e sab&o antes de manusear
o material esterilizado;

« utilizar material com embalagem integra, seca, sem manchas, com
identificagéo (tipo de material e data da esterilizagéo);

« trabalhar de frente para o material;

» manipular o material ao nivel da cintura para cima;

« evitar tossir, espirrar, falar sobre o material exposto;

* ndo fazer movimentos sobre a érea esterilizada;

« certificar-se da validade e adequagéo da embalagem;

« trabalhar em ambiente limpo, calmo, seco e sem corrente de ar;

» manter certa distancia entre o corpo e o material a ser manipulado;

« obedecer aos demais principios de assepsia.
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A técnica de enfermagem preconizada no manuseio de material es-
terilizado é:

« abri-lo, iniciando-se pela extremidade oposta ao manipulador;

« proteger o material exposto com o campo esterilizado que o envolva;
« tocar com as méaos somente na parte externa do pacote;

* ndo guardar como material esterilizado um pacote aberto anterior-
mente;

Garantia

A garantia dos Fios e Pinos Rigidos N&o Absorviveis Metalicos - BM
(estéril) esta relacionada a observancia desta instrugéo de uso. Sen-
do: indicagbes e informagdes de uso, contraindicagdes, cuidados e
precaugdes, adverténcias, possiveis efeitos adversos, embalagem,
esterilizagéo, limpeza e descontaminagdo recomendados neste rela-
tério técnico e na instrugao de uso.

Descarte do Produto

Os Fios e Pinos Rigidos N&o Absorviveis Metalicos - BM (estéril) ex-
plantado do paciente deve ser devidamente descartado pela institui-
céo hospitalar. Fica sob responsabilidade da instituicdo hospitalar a
completa descaracterizagdo do implante impedindo o seu reuso e o
método utilizado para a descaracterizagdo do implante. A Biomecanica
recomenda que os implantes explantados sejam deformados mecani-
camente com auxilio de martelo ou prensa de impacto devendo estar
em seguida identificado com o dizer “Impréprio para Uso”

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

Rastreabilidade

Junto da embalagem do componente implantavel seguem 6 etiquetas
de rastreabilidade contendo os dados do implante utilizado. Essa eti-
queta é a mesma etiqueta contida na rotulagem externa do produto. As
informagdes que constam nessa etiqueta de rastreabilidade estdo re-
lacionadas no item “Forma de Apresentagdo” desse relatério técnico.
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Uma etiqueta deve ser obrigatoriamente colada no prontuério clinico
do paciente, outra no laudo entregue para o paciente, outra na docu-
mentagdo fiscal que gera a cobranga, na AlH, no caso de paciente
atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente
atendido pelo sistema de satide complementar, outra disponibilizada
para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicao - RHD,
outra disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel (prin-
cipal) e a ultima para convénio médico caso exista. Informamos que
obrigatoriamente o prontuario do paciente deve ter registrado informa-
c¢Oes que permitam rastrear o produto implantado. A colagem dessa
etiqueta no prontudrio permite a rastreabilidade do produto utilizado.
Entre as principais informagdes destacamos como imprescindiveis o
nome do fabricante do implante utilizado, nome do implante utilizado,
caédigo do implante, nimero de lote e nimero do registro do produto na
ANVISA. Essas informagdes estdo descritas nas etiquetas de rastre-
abilidade que seguem com o produto e na rotulagem externa. Outras
informagdes também devem ser consideradas imprescindiveis, como
data da cirurgia, nome do paciente que recebeu o implante, nome do
cirurgido, peso do paciente, idade do paciente e demais informagdes
solicitadas no prontuario do paciente também devem ser preenchidas.

MARCAGAO

Os Fios e Pinos Rigidos Ndo Absorviveis Metélicos - BM (estéril)
contém as seguintes informagdes gravadas a laser, de acordo com a
norma NBR ISO 15165, para permitir a rastreabilidade e acompanha-
mento do paciente no pés-operatorio:

- Logomarca da Biomecanica

- Numero do Lote de Fabricagéao

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

- Codigo

- Dimenséo

Pés Venda (Reclamacéo de Cliente)
Caso haja necessidade de realizar alguma reclamagéo dos Fios e
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Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM (estéril) relacionada
a algum efeito adverso que afete a seguranga do usuario, como
produto néo funcionando, dano no ponente alico impl.
tavel, problemas graves ou mortes relacionadas a esses compo-
nentes o cirurgido responsavel devera comunicar este evento
adverso ao 6rgao sanitario p e a Bi ica através
do e-mail sac@bi ica.com.br ou pelo fi 0xx14 2104
7900. Em casos de duvidas o cirurgido responsavel ou o profissional
da saude podera fazer a comunicagdo 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 analise, este
deve ser higienizado no hospital utilizando uma solugédo bactericida
e antifungicida de largo espectro. Em seguida deve ser desinfectado
ou esterilizado a vapor em autoclave ou éxido de etileno. Devem ser
encaminhados a Biomecanica em embalagens integras, identificadas
com o método de limpeza, esterilizagéo e dados do produto.

Descrigéo da eficacia e seguranga do produto médico, em confor-
idade com a regt da ANVISA que dispde sobre os
Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranga de Produtos Médi-
cos.
Os riscos associados aos Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Meta-
licos - BM (estéril) estdo de acordo com os Requisitos Essenciais de
Seguranga e Eficacia do Produto conforme a RDC 56/01 para produ-
tos enquadrados na regra 8, classe de risco 3 e o Gerenciamento de
Risco de Produto e Processo estéo de acordo com a NBR ISO 14971
conforme previsto no procedimento PRPDO03 - Gestdo de Andlise de
Risco.
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Non-Absorbable Rigid Metallic Wires and Pins - BM — RG.: N° 80128580109

ENGLISH
USA

Descrigédo detalhada do produto os fur
tos de seu funcionamento e sua acao, seu contetido ou compo-
sigdo, quando aplicavel, assim como a relagdo dos acessorios
destinados a integrar o produto.

Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM (estéril) sao
implantes n&o absorviveis, ndo-ativos conforme a norma NBR ISO
14630, utilizados para osteossintese externa e interna de forma dina-
mica, na qual forgas desestabilizantes (que afastam um fragmento do
outro) sdo transformadas em forgcas de compresséo entre fragmentos.
Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM (estéril) sdo uti-
lizados também para guiar instrumentos cirurgicos e implantes, permi-
tindo uma fixagéo adequada.

Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metdlicos - BM (estéril) apre-
sentam-se em varios modelos, com diversos diametros e comprimen-
tos, em forma cilindrica, liso ou com rosca, calibrado ou nao, tendo
em uma das extremidades ponta de penetragdo bem afiada e de boa
resisténcia. Na outra extremidade, o componente possui um chanfro
que permite uma melhor adaptagéo na perfuratriz, facilitando a sua
colocagéo.

Todos os modelos de Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos -
BM (estéril) sdo manufaturados a partir de barra redonda trabalhada a
frio, polida, de ago inoxidavel conforme a norma ASTM F138, apresen-
tando uma composi¢do quimica, mecanica e metalografica conforme
exigidas por essa norma, assim comprovadas através de ensaios. De
acordo com a norma ASTM F138 esse tipo de ago inoxidavel aplicado
na fabricagdo de implantes ortopédicos tem sido usado com sucesso
em humanos, em contato com tecido e osso. Ainda de acordo com a
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norma, até agora nao se conhece um material de implante que néo te-
nha provocado alguma reagéo no corpo humano, no entanto esse tipo
de ago inoxidavel tem apresentado excelentes resultados. O ago inoxi-
davel ASTM F138 (18Cromo-14Niquel-2,5Molibdénio) & similar ao ago
inoxidavel descrito na norma nacional NBR SO 5832-1. A norma NBR
ISO 21534 também destaca o aco inoxidavel, como sendo aceitavel
para a fabricagédo de implantes.

Os modelos de Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM
(estéril) sdo distribuidos na forma estéril, por gas ETO ou por Radia-
cao Gama.

Modelos de Fios e Pinos Rigidos Ndo Absorviveis Metalicos - BM
(estéril)

Fios de Kirschnner | Fios de Steinmann Pinos de Schanz

s ——— "

Composigao

Os Fios e Pinos Rigidos ndo Absorviveis Metalicos - BM (estéril) sdo
fabricados em ago Inox conforme a norma ASTM F138 (18Cromo-
-14Niquel-2,5Molibdénio).

Componentes Ancilares

Fixador Externo Diafisario - Radio e Ulna, registro na ANVISA (néo ob-
Jjeto deste registro e néo integrantes deste produto)

Fixador Externo Articulado para Punho, registro na ANVISA (néo objeto
deste registro e ndo integrantes deste produto)

Fixador Externo FBM 820 - Radio e Ulna, registro na ANVISA (néo obje-
to deste registro e néo integrantes deste produto)

Fixador Externo FBM 800 - Fémur e Tibia, registro na ANVISA (ndo
objeto deste registro e néo integrantes deste produto)

Fixador Externo FBM 810 - Umero, registro na ANVISA (néo objeto deste
registro e ndo integrantes deste produto)

Fixador Externo Proximal de Fémur, registro na ANVISA (ndo objeto des-
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te registro e ndo integrantes deste produto)

Fixador Externo lliaco - Fixagdo Anterior, registro na ANVISA (néo objeto
deste registro e ndo integrantes deste produto)

Fixador Externo Metacarpo / Falange Proximal / Distal, registro na AN-
VISA (néo objeto deste registro e néo integrantes deste produto)

Fixador Externo JS-Fix, registro na ANVISA (ndo objeto deste registro e ndo
integrantes deste produto)

Acessoérios
Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM (estéril) ndo
possuem acessorios.

Combinagoes Admissiveis com outros Materiais

A tabela “Ligas admissiveis de contato” foi baseada na norma “NBR
ISO 21534 - Implantes para Cirurgia ndo Ativos - Implantes para Subs-
tituicdo de Articulagdes - Requisitos Particulares”, mas independente
das ligas citadas no item da “De contato” é preciso que as combina-
coes 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 combinagdes. Por isso implantes metélicos de
diferentes fabricantes ndo sdo recomendados por motivos de incom-
patibilidade quimica, fisica, biolégica e funcional.

Tabela 1 - Ligas Admissiveis de Contato

Ligas admissiveis de contato

néo tera arti

Implante | *De tat

44



Fios e Pinos | Aco inoxidavel conformado 18 Cromo-14 Niquel -
Rigidos em 2,5 Molibdénio (NBR I1SO 5832-1 e ASTM F138)

Ago inox Aco inoxidavel conformado de alto nitrogénio
ASTM F138 (NBR ISO 5832-9)

(18Cro- Liga conformada de titanio 6-aluminio 4-vanadio
mo-14 (NBR 1SO 5832-3 e ASTM F136)

Niquel-2,5 Liga conformada de titanio 6-aluminio 7-niébio

Molibdénio) (NBR ISO 5832-11)

Forma de apresentagéo do Produto

Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM (estéril) po-
dem ser comercializados de 5 formas diferentes de distribui¢do (todos
de um mesmo modelo, lote e dimensdes). A tabela abaixo ilustra es-
sas formas de distribuicao e os tipos de embalagens que s&o usadas
tanto para esterilizagdo em 6xido de etileno como esterilizagédo em
radiagéo gama.

Tabela 2 - Formas de distribui¢ao dos fios e pinos

Blister + Tyvek
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Blister + Tyvek

Blister + Tyvek

Obs.: Os Fios e Pinos distribuidos em embalagens contendo mais que uma unidade
séo comercializados para uso com Fixadores Externos (ndo objeto desse registro e
sim componentes ancilares deste registro).

Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM (estéril), apos
receber a embalagem de blister ou steribag sdo acondicionados em
caixa de papeldo, essas caixas sdo personalizadas com o logotipo da
empresa e envolvidas com o filme de PVC encolhivel.

A rotulagem externa é a etiqueta de rastreabilidade do produto
que constam as seguintes informagdes:



PRODUTOS ESTERILIZADOS EM GAS OXIDO DE ETILENO
Dados do Fabricante:
BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
ORTOPEDICOS LTDA.
Rua: Luiz Pengo, 145; 1° Distrito Industrial;
CEP: 17212-811 Jal/SP Brasil - Fone: +55 (14) 2104-7900
CNPJ: 58.526.047/0001-73 / INSC EST: 401.042.207.113

i i i i com.br

www. com.br /
Aut. Func. ANVISA/MS n° X353Y38XY66Y
INDUSTRIA BRASILEIRA

IR AR R R IR

Responsavel Técnico

Registro ANVISA N°

Nome Técnico do Produto

Nome Comercial do Produto
Modelo Comercial do Produto
Matéria-prima

Quantidade de itens por embalagem

¢ Quantidade e Descrigdo das Etiquetas que Acompanham

o Produto:

- 6 etiquetas adesivas de identificagdo e rastreabilidade do produto.

Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade
(Rétulo) conforme NBR ISO 15223

XXXXX

Numero do Lote do Produto.

&l XXXX

Data de Fabricagao.

g XXXX

Usar até.
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Codigo.

Identificagdo de Produto Estéril.

Identificagdo para produtos esterilizados
STERILE [EO] ceo parap

em Gas ETO.

Indicagéo de Produto de Uso unico:
“PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO
REPROCESSAR

E ®

PRODUTOS ESTERILIZADOS EM RADIAGAO GAMA

Dados do Fabricante:

BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
ORTOPEDICOS LTDA.

Rua: Luiz Pengo, 145; 1° Distrito Industrial;

CEP: 17212-811 JaU/SP Brasil - Fone: +55 (14) 2104-7900
CNPJ: 58.526.047/0001-73 / INSC EST: 401.042.207.113
WWW. com.br / com.br
Aut. Func. ANVISA/MS n° X353Y38XY66Y

INDUSTRIA BRASILEIRA

IR AR R R R

*

Responsavel Técnico

Registro ANVISA N°

Nome Técnico do Produto

Nome Comercial do Produto

Modelo Comercial do Produto

Matéria-prima

Quantidade de itens por embalagem

Quantidade e Descrigdo das Etiquetas que Acompanham

o Produto:
- 6 etiquetas adesivas de identificacdo e rastreabilidade do produto.
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Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade
(Rétulo) conforme NBR ISO 15223

XXXXX | Numero do Lote do Produto.

XXXX Data de Fabricagéo.

Usar até.

Codigo.

Identificagdo de Produto Estéril.

Identificag&o para produtos esterilizados em
Radiagao Gama.

Indicag&o de Produto de Uso Unico:
“PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO

REPROCESSAR

Simbologia utilizada na embalagem externa de papelao:

Condigoes E iais de Armazer Conservagao e/ou Ma-
nipulagédo do Produto:
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Abrir Assepticamente a Embalagem

35°C
Armazenar e Transportar em Local Seco e

OC | Fresco, com Temperatura Ambiente (Max.
35°C) e Umidade Relativa em Torno de 30%

Limites de Temperatura

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

N&o armazenar em lugares nos quais sejam armazenadas subs-
tancias contaminantes como, por exemplo, materiais de limpeza,
inseticidas, pesticidas etc.

Atencao
Instrugdes, adverténcias e precaugdes: Ver
Instrugdo de Uso

Manter seco.

Fragil. Manusear com cuidado.

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

\‘//

Manter ao abrigo do sol.

I\\/
Z
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“VER INSTRUGCOES DE USO".

[13]

BIO(MECRNICAR

Os modelos comerciais da familia de Fios e Pinos Rigidos Nao Ab-
sorviveis Metalicos - BM (estéril) sao distribuidos conforme descrito

na tabela abaixo.

CODIGO DESCRIGAO EST;::IEI?:G A0
1049-08-070 | Fiode Kirschnner 0.8 X70 mm Gas Oxido de Etileno
1049-08-150 | Fio de Kirschnner 0.8X150 mm Gas Oxido de Etileno
1049-08-300 | Fiode Kirschnner 0.8 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1049-08-400 | Fiode Kirschnner 0.8 X 400 mm Gas Oxido de Etileno
1050-01-150 | Fio de Kirschnner 1.0 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1050-01-250 | Fiode Kirschnner 1.0 X 250 mm Gas Oxido de Etileno
1050-01-300 | Fiode Kirschnner 1.0 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1049-10-400 | Fio de Kirschnner 1.0 X 400 mm Gas Oxido de Etileno




1049-12-150 | Fiode Kirschnner 1.2 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1049-12-300 | Fiode Kirschnner 1.2 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1049-12-500 | FiodeKirschnner 1.2 X 500 mm Gas Oxido de Etileno
1051-01-150 | FiodeKirschnner 1.5 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1051-01-230 | Fio deKirschnner 1.5 X 230 mm Gas Oxido de Etileno
1051-01-250 | FiodeKirschnner 1.5 X 250 mm Gas Oxido de Etileno
1051-01-300 | FiodeKirschnner 1.5 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1051-01-400 | Fio de Kirschnner 1.5 X 400 mm Gas Oxido de Etileno
1051-18-150 | FiodeKirschnner 1.8 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1049-18-300 | FiodeKirschnner 1.8 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1049-18-400 | Fiode Kirschnner 1.8 X400 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-150 | Fio de Kirschnner 2.0 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-180 | FiodeKirschnner 2.0 X 180 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-230 | FiodeKirschnner 2.0 X230 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-250 | Fio de Kirschnner 2.0 X 250 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-280 | Fiode Kirschnner 2.0 X 280 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-300 | FiodeKirschnner 2.0 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-400 | FiodeKirschnner 2,0 X400 mm Gas Oxido de Etileno
1050-02-000 | Fio de Kirschnner Rosquea- | Gas Oxido de Etileno

do 1.0 X300 mm
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1051-02-000

Fio de Klrschnner Rosquea-
do 1.5 X 300 mi

Gas Oxido de Etileno

1052-02-000

Fio de Kirschnner Rosquea-
do 2.0 X300 mm

Gas Oxido de Etileno

1052-25-150

Fio de Steinmann Liso 2.5 X 150 mm

Gas Oxido de Etileno

1053-01-230

Fio de Steinmann Liso 2.5 X 230 mm

Gas Oxido de Etileno

1053-01-250

Fio de Steinmann Liso 2.5 X 250 mm

Gas Oxido de Etileno

1052-25-280

Fio de Steinmann Liso 2.5 X 280 mm

Gas Oxido de Etileno

1053-01-000

Fio de Steinmann Liso 2.5 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1052-30-150

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 150 mm

Gas Oxido de Etileno

1054-00-230

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 230 mm

Gas Oxido de Etileno

1054-00-250

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 250 mm

Gas Oxido de Etileno

1052-30-280

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 280 mm

Gas Oxido de Etileno

1054-01-000

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1052-32-300

Fio de Steinmann Liso 3.2 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1055-00-230

Fio de Steinmann Liso 3.5 X 230 mm

Gas Oxido de Etileno

1055-00-250

Fio de Steinmann Liso 3.5 X 250 mm

Gas Oxido de Etileno

1055-00-300

Fio de Steinmann Liso 3.5 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1056-01-200

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 200 mm

Gas Oxido de Etileno

1056-01-230

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 230 mm

Gas Oxido de Etileno

1056-01-250

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 250 mm

Gas Oxido de Etileno




1056-01-000

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1057-01-150

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 150 mm

Gas Oxido de Etileno

1057-01-180

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 180 mm

Gas Oxido de Etileno

1057-01-200

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 200 mm

Gas Oxido de Etileno

1057-01-225

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 225 mm

Gas Oxido de Etileno

1057-01-250

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 250 mm

Gas Oxido de Etileno

1057-01-000

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1059-01-230

Fio de Steinmann Liso 4.8 X 230 mm

Gas Oxido de Etileno

1059-01-000

Fio de Steinmann Liso 4.8 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-150

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 150 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-180

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 180 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-200

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 200 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-225

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 225 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-250

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 250 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-300

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-400

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 400 mm

Gas Oxido de Etileno

1060-25-300

Fio de Steinmann Calibrado
2.5 X300 mm

Gas Oxido de Etileno

1053-02-000

Fio de Steinmann Rosquea-
do 2.5 x 300 mm

Gas Oxido de Etileno
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1054-02-000 g?sdg St:%rén::nrln Rosquea- | Gas Oxido de Etileno
1055-02-000 | Fio de Steinmann Rosquea- | Gas Oxido de Etileno
do 3.5 x300 mm
1056-02-000 | Fio de Steinmann Rosquea- | Gas Oxido de Etileno
do 4.0 x 300 mm
1057-02-000 gif’f_? St:%r&n:ﬁnrln Rosquea- | Gas Oxido de Etileno
1051-03-050 | Pinode Schanz-1.5X 50 mm Gas Oxido de Etileno
1051-03-060 | Pinode Schanz-1.5X 60 mm Gas Oxido de Etileno
1051-03-070 | Pinode Schanz-1.5X70 mm Gas Oxido de Etileno
1051-03-100 | Pinode Schanz-1.5X 100 mm Gas Oxido de Etileno
1052-03-050 | Pino de Schanz-2.0 X 50 mm Gas Oxido de Etileno
1052-03-070 | Pinode Schanz-2.0 X 70 mm Gas Oxido de Etileno
1052-03-200 | Pino de Schanz-2.0 X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1052-03-250 | Pinode Schanz-2.0 X250 mm Gas Oxido de Etileno
1053-03-050 | Pinode Schanz-2.5X 50 mm Gas Oxido de Etileno
1053-03-060 | Pino de Schanz-2.5 X 60 mm Gas Oxido de Etileno
1053-03-070 | Pinode Schanz-2.5X70mm Gas Oxido de Etileno
1053-03-080 | Pinode Schanz-2.5X 80 mm Gas Oxido de Etileno
1053-03-100 | Pinode Schanz-2.5X 100 mm Gas Oxido de Etileno

1053-03-120

Pino de Schanz - 2.5 X 120 mm

Gas Oxido de Etileno




1053-03-200 | Pinode Schanz-2.5X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1053-03-300 | Pinode Schanz-2.5X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-060 | Pinode Schanz-3.0 X 60 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-070 | Pinode Schanz-3.0 X 70 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-080 | Pinode Schanz-3.0X80 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-100 | Pinode Schanz-3.0 X 100 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-120 | Pinode Schanz-3.0 X 120 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-150 | Pinode Schanz-3.0 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-200 | Pino de Schanz-3.0 X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-250 | Pinode Schanz-3.0 X250 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-300 | Pino de Schanz-3.0 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-100 | Pinode Schanz-3.5X 100 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-120 | Pinode Schanz-35X 120 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-150 | Pino de Schanz-3.5X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-175 | Pinode Schanz-3.5X 175 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-200 | Pino de Schanz-3.5X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-250 | Pinode Schanz-3.5 X250 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-300 | Pinode Schanz-3.5X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-060 | Pinode Schanz-4.0X 60 mm Gas Oxido de Etileno
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1056-03-080 | Pinode Schanz-4.0 X80 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-100 | Pino de Schanz-4.0 X 100 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-120 | Pinode Schanz-4.0 X 120 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-150 | Pinode Schanz-4.0 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-160 | Pinode Schanz-4.0 X 160 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-200 | Pinode Schanz-4.0 X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-250 | Pino de Schanz-4.0 X 250 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-125 | Pinode Schanz-4.5X 125 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-150 | Pinode Schanz-4.5X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-175 | Pinode Schanz-4.5X 175 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-180 | Pinode Schanz-4.5X 180 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-200 | Pinode Schanz-4.5X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-230 | Pinode Schanz-4.5X 230 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-250 | Pino de Schanz-4.5 X 250 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-300 | Pinode Schanz-4.5X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-160 | Pino de Schanz-4.8 X 160 mm Gas Oxido de Etileno
1057-04-200 | Pinode Schanz-4.8 X200 mm Gas Oxido de Etileno
1057-04-300 | Pino de Schanz-4.8 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-120 | Pinode Schanz-5.0X 120 mm Gas Oxido de Etileno




1058-03-150 | Pinode Schanz-5.0 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-160 | Pino de Schanz-5.0 X 160 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-175 | Pinode Schanz-5.0 X 175 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-180 | Pinode Schanz-5.0 X 180 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-200 | Pino de Schanz-5.0 X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-250 | Pinode Schanz-5.0 X250 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-300 | Pino de Schanz-5.0 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1059-03-180 | Pinode Schanz-6.0 X 180 mm Gas Oxido de Etileno
1059-03-200 | Pino de Schanz-6.0 X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1059-03-220 | Pinode Schanz-6.0 X220 mm Gas Oxido de Etileno
1059-03-250 | Pino de Schanz-6.0 X 250 mm Gas Oxido de Etileno
1059-03-300 | Pinode Schanz-6.0 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-300 | Pino de Schanz Calibrado - | Gas Oxido de Etileno
4.0 X300 mm
1056-04-200 i’lgf;( ggosnﬁ?nanz Cénico - | Gas Oxido de Etileno
1057-05-200 iigt;(dzeoosr%i?nz Cénico - | Gas Oxido de Etileno
1059-06-200 | Pino de Schanz Cénico - | Gas Oxido de Etileno
6,0 X200 mm
CcODIGO DESCRIGAO TRODE

ESTERILIZAGAO
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1079-08-070 | Fiode Kirschnner 0.8 X 70 mm Radiagdo Gama
1079-08-150 | Fio de Kirschnner 0.8 X 150 mm Radiagédo Gama
1079-08-300 | Fiode Kirschnner 0.8 X 300 mm Radiagdo Gama
1079-08-400 | FiodeKirschnner 0.8 X400 mm Radiagdo Gama
1080-01-150 | Fio de Kirschnner 1.0 X 150 mm Radiagdo Gama
1080-01-250 | Fio de Kirschnner 1.0 X 250 mm Radiagdo Gama
1080-01-300 | FiodeKirschnner 1.0 X 300 mm Radiagdo Gama
1079-10-400 | Fio de Kirschnner 1.0 X 400 mm Radiagdo Gama
1079-12-150 | Fio de Kirschnner 1.2 X 150 mm Radiagédo Gama
1079-12-300 | Fio de Kirschnner 1.2 X 300 mm Radiagdo Gama
1079-12-500 | Fiode Kirschnner 1.2 X 500 mm Radiagdo Gama
1081-01-150 | Fio de Kirschnner 1.5 X 150 mm Radiagdo Gama
1081-01-230 | FiodeKirschnner 1.5X 230 mm Radiagdo Gama
1081-01-250 | FiodeKirschnner 1.5 X 250 mm Radiagdo Gama
1081-01-300 | Fiode Kirschnner 1.5 X 300 mm Radiagdo Gama
1081-01-400 | Fio de Kirschnner 1.5 X 400 mm Radiagédo Gama
1081-18-150 | Fio de Kirschnner 1.8 X 150 mm Radiagdo Gama
1079-18-300 | FiodeKirschnner 1.8 X 300 mm Radiagdo Gama
1079-18-400 | Fio de Kirschnner 1.8 X 400 mm Radiagdo Gama




1082-01-150 | Fio de Kirschnner 2.0 X 150 mm Radiagdo Gama
1082-01-180 | Fio de Kirschnner 2.0 X 180 mm Radiagdo Gama
1082-01-230 | Fiode Kirschnner 2.0 X230 mm Radiagdo Gama
1082-01-250 | FiodeKirschnner 2.0 X 250 mm Radiagdo Gama
1082-01-280 | Fiode Kirschnner 2.0 X 280 mm Radiagdo Gama
1082-01-300 | Fio de Kirschnner 2.0 X 300 mm Radiagédo Gama
1082-01-400 | FiodeKirschnner 2,0 X400 mm Radiagdo Gama
1080-02-000 ;igx 388 r“rﬁirschnner Rosqueado | Radiagdo Gama
1081-02-000 | Fio de Kirschnner Rosqueado | Radiagdo Gama
1.5X300mm
1082-02-000 ESX 3(10630 mr}](jirschnner Rosqueado | Radiagdo Gama
1082-25-150 | Fio de Steinmann Liso 2.5 X 150 mm Radiagdo Gama
1083-01-230 | Fio de Steinmann Liso 2.5 X 230 mm Radiagdo Gama
1083-01-250 | Fio de Steinmann Liso 2.5 X 250 mm Radiagdo Gama
1082-25-280 | Fio de Steinmann Liso 2.5 X 280 mm Radiagdo Gama
1083-01-000 | Fio de Steinmann Liso 2.5 X 300 mm Radiagdo Gama
1082-30-150 | Fio de Steinmann Liso 3.0 X 150 mm Radiagdo Gama
1084-00-230 | Fio de Steinmann Liso 3.0 X 230 mm Radiagdo Gama
1084-00-250 | Fio de Steinmann Liso 3.0 X 250 mm Radiagdo Gama
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1082-30-280

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 280 mm

Radiagdo Gama

1084-01-000

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 300 mm

Radiagdo Gama

1082-32-300

Fio de Steinmann Liso 3.2 X 300 mm

Radiagdo Gama

1085-00-230

Fio de Steinmann Liso 3.5 X 230 mm

Radiagdo Gama

1085-00-250

Fio de Steinmann Liso 3.5 X 250 mm

Radiagdo Gama

1085-00-300

Fio de Steinmann Liso 3.5 X 300 mm

Radiagdo Gama

1086-01-200

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 200 mm

Radiagdo Gama

1086-01-230

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 230 mm

Radiagdo Gama

1086-01-250

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 250 mm

Radiagdo Gama

1086-01-000

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 300 mm

Radiagdo Gama

1087-01-150

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 150 mm

Radiagdo Gama

1087-01-180

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 180 mm

Radiagdo Gama

1087-01-200

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 200 mm

Radiagdo Gama

1087-01-225

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 225 mm

Radiagdo Gama

1087-01-250

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 250 mm

Radiagdo Gama

1087-01-000

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 300 mm

Radiagdo Gama

1089-01-230

Fio de Steinmann Liso 4.8 X 230 mm

Radiagdo Gama

1089-01-000

Fio de Steinmann Liso 4.8 X 300 mm

Radiagdo Gama

1088-01-150

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 150 mm

Radiagdo Gama
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1088-01-180

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 180 mm

Radiagdo Gama

1088-01-200

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 200 mm

Radiagdo Gama

1088-01-225

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 225 mm

Radiagdo Gama

1088-01-250

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 250 mm

Radiagdo Gama

1088-01-300

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 300 mm

Radiagdo Gama

1088-01-400

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 400 mm

Radiagdo Gama

1090-25-300

Fio de Steinmann Calibrado
2.5 X300 mm

Radiagdo Gama

1083-02-000

Fio de Steinmann Rosquea-
do 2.5 x 300 mm

Radiagdo Gama

1084-02-000

Fio de Steinmann Rosquea-
do 3.0 x 300 mm

Radiagdo Gama

1085-02-000

Fio de Steinmann Rosquea-
do 3.5 x 300 mm

Radiagdo Gama

1086-02-000

Fio de Steinmann Rosquea-
do 4.0 x 300 mm

Radiagdo Gama

1087-02-000

Fio de Steinmann Rosquea-
do 4.5x 300 mm

Radiagdo Gama

1081-03-050

Pino de Schanz- 1.5 X 50 mm

Radiagdo Gama

1081-03-060

Pino de Schanz - 1.5 X 60 mm

Radiagdo Gama

1081-03-070

Pino de Schanz - 1.5X70 mm

Radiagdo Gama

1081-03-100

Pino de Schanz - 1.5 X 100 mm

Radiagdo Gama

1082-03-050

Pino de Schanz-2.0 X 50 mm

Radiagdo Gama
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1082-03-070 | Pinode Schanz-2.0X 70 mm Radiagdo Gama
1082-03-200 | Pino de Schanz-2.0 X 200 mm Radiagdo Gama
1082-03-250 | Pino de Schanz-2.0 X 250 mm Radiagdo Gama
1083-03-050 | Pinode Schanz-2.5X 50 mm Radiagdo Gama
1083-03-060 | Pinode Schanz-2.5X60 mm Radiagdo Gama
1083-03-070 | Pinode Schanz-2.5X70 mm Radiagédo Gama
1083-03-080 | Pinode Schanz-2.5X 80 mm Radiagdo Gama
1083-03-100 | Pinode Schanz-2.5X 100 mm Radiagdo Gama
1083-03-120 | Pinode Schanz-2.5X 120 mm Radiagdo Gama
1083-03-200 | Pinode Schanz-2.5X 200 mm Radiagdo Gama
1083-03-300 | Pinode Schanz-2.5X 300 mm Radiagdo Gama
1084-03-060 | Pinode Schanz-3.0X 60 mm Radiagdo Gama
1084-03-070 | Pinode Schanz-3.0X70mm Radiagédo Gama
1084-03-080 | Pinode Schanz-3.0 X80 mm Radiagdo Gama
1084-03-100 | Pinode Schanz-3.0 X 100 mm Radiagdo Gama
1084-03-120 | Pinode Schanz-3.0 X 120 mm Radiagdo Gama
1084-03-150 | Pino de Schanz-3.0 X 150 mm Radiagdo Gama
1084-03-200 | Pino de Schanz-3.0 X 200 mm Radiagdo Gama
1084-03-250 | Pino de Schanz-3.0 X 250 mm Radiagdo Gama
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1084-03-300 | Pinode Schanz-3.0 X 300 mm Radiagdo Gama
1085-03-100 | Pinode Schanz-3.5X 100 mm Radiagdo Gama
1085-03-120 | Pinode Schanz-3.5X 120 mm Radiagdo Gama
1085-03-150 | Pino de Schanz-3.5X 150 mm Radiagdo Gama
1085-03-175 | Pinode Schanz-3.5X 175 mm Radiagdo Gama
1085-03-200 | Pinode Schanz-3.5X 200 mm Radiagédo Gama
1085-03-250 | Pino de Schanz-3.5 X 250 mm Radiagdo Gama
1085-03-300 | Pinode Schanz-3.5X 300 mm Radiagdo Gama
1086-03-060 | Pinode Schanz-4.0 X 60 mm Radiagdo Gama
1086-03-080 | Pinode Schanz-4.0 X80 mm Radiagdo Gama
1086-03-100 | Pino de Schanz-4.0 X 100 mm Radiagdo Gama
1086-03-120 | Pinode Schanz-4.0 X 120 mm Radiagdo Gama
1086-03-150 | Pinode Schanz-4.0 X 150 mm Radiagédo Gama
1086-03-160 | Pino de Schanz-4.0 X 160 mm Radiagdo Gama
1086-03-200 | Pinode Schanz-4.0 X 200 mm Radiagdo Gama
1086-03-250 | Pino de Schanz-4.0 X 250 mm Radiagdo Gama
1087-03-125 | Pinode Schanz-4.5X 125mm Radiagdo Gama
1087-03-150 | Pinode Schanz-4.5X 150 mm Radiagdo Gama
1087-03-175 | Pinode Schanz-4.5X 175 mm Radiagdo Gama
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1087-03-180 | Pinode Schanz-4.5X 180 mm Radiagdo Gama
1087-03-200 | Pino de Schanz-4.5X 200 mm Radiagdo Gama
1087-03-230 | Pinode Schanz-4.5X 230 mm Radiagdo Gama
1087-03-250 | Pino de Schanz-4.5X 250 mm Radiagdo Gama
1087-03-300 | Pinode Schanz-4.5X 300 mm Radiagdo Gama
1087-03-160 | Pinode Schanz-4.8 X 160 mm Radiagdo Gama
1087-04-200 | Pino de Schanz-4.8 X 200 mm Radiagdo Gama
1087-04-300 | Pinode Schanz-4.8 X 300 mm Radiagdo Gama
1088-03-120 | Pinode Schanz-5.0 X 120 mm Radiagdo Gama
1088-03-150 | Pino de Schanz-5.0 X 150 mm Radiagdo Gama
1088-03-160 | Pino de Schanz-5.0 X 160 mm Radiagdo Gama
1088-03-175 | Pinode Schanz-5.0 X 175 mm Radiagdo Gama
1088-03-180 | Pinode Schanz-5.0 X 180 mm Radiagédo Gama
1088-03-200 | Pino de Schanz-5.0 X 200 mm Radiagdo Gama
1088-03-250 | Pinode Schanz-5.0 X 250 mm Radiagdo Gama
1088-03-300 | Pinode Schanz-5.0 X 300 mm Radiagdo Gama
1089-03-180 | Pinode Schanz-6.0 X 180 mm Radiagdo Gama
1089-03-200 | Pino de Schanz-6.0 X 200 mm Radiagdo Gama
1089-03-220 | Pinode Schanz-6.0 X 220 mm Radiagdo Gama
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1089-03-250 | Pinode Schanz-6.0 X 250 mm Radiagdo Gama

1089-03-300 | Pinode Schanz-6.0 X 300 mm Radiagédo Gama

1086-03-300 | Pino de Schanz Calibrado - | Radiacdo Gama
4.0 X300 mm

1086-04-200 | Pino de Schanz Cénico-4,0 | Radiagdo Gama
X200 mm

1087-05-200 | Pino de Schanz Cénico-4,8 | Radiagdo Gama
X200 mm

1089-06-200 | Pino de Schanz Cénico-6,0 | Radiagdo Gama
X200 mm

Cuidados com o Manuseio e Transporte do Produto Médico

O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco
e iluminado de forma a manter as condi¢des ideais de armazenamento
e transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica. O produ-
to deve ser armazenado e transportado em local seco e fresco, com
temperatura ambiente (Max. 35°C), umidade relativa em torno de 30%
e ao abrigo da luz solar direta.

Os efeitos de vibragéo, choques, corrosdo, assentamento defeituo-
so durante a movimentag&o e transporte, empilhamento inadequado
durante o armazenamento, devem ser evitados. Os implantes devem
ser manipulados com cuidado evitando danos que possa prejudicar a
qualidade do material e a segurancga do paciente.

N&o podem ser armazenados diretamente no chao (altura minima =
20cm). N&o podem ficar em locais muito altos, préximos a lampadas,
o que poderia ocasionar ressecamento da embalagem ou dano no
rétulo. Ndo devem ser armazenados em lugares nos quais sejam es-
tocadas substancias contaminantes como, por exemplo, materiais de
limpeza, inseticidas, pesticidas etc.

O transportador deve ser informado sobre o contetido e prazo de en-
trega.
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Transportar com cuidado para evitar a queda e atrito a fim de néo
danificar a embalagem e o dispositivo, garantindo com isso a esteri-
lidade do material.

A abertura da embalagem selada de blister ou steribag pode ser fei-
ta manualmente, em local adequado (ambiente cirirgico), puxando o
Tyvek pela sobra. Essa abertura devera ser realizada somente no ato
cirdrgico para evitar contaminagéo do produto.

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

Indicacéo de Uso

De acordo com a norma NBR ISO 14602 os implantes cirtrgicos n&o-
-ativos para osteossintese sdo usados em cirurgias corretivas ou para
tratamento de traumas, mantendo a redugéo de ossos fraturados e
estabilizando estruturas 6sseas ou adjacentes, a fim de proporcionar
a fusdo 6ssea ou corregdo da mesma, sendo retirados ou deixados in
situ apds o cumprimento dos objetivos. Os Fios e Pinos Rigidos Nao
Absorviveis Metalicos - BM (estéril) séo indicados para consolidagédo
ossea de fraturas diafisarias, fraturas metacarpais, fraturas da cabecga
e do colo do radio (cotovelo), fraturas do céndilo lateral (cotovelo),
supracondilares (cotovelo), fraturas da tibia e da fibula (joelho) em
criangas, com o auxilio de fios e pinos.

O dispositivo é usado em cirurgias ortopédicas para fixagao interfrag-
mentaria que envolva a fixagdo da estrutura éssea, como elemento
auxiliar para a fixagdo dssea no tratamento das fraturas, podendo ser
usado isoladamente ou com fixador externo. Utilizados também em
fraturas diafisarias, incluindo os tragos simples, cominutivos ou seg-
mentares.

Os fios e pinos estao sendo usados nas fraturas da extremidade distal
do radio, tanto como tratamento tinico como complemento do fixador
externo; utilizado também em fraturas instaveis, intra e extra-articula-
res; na fixagdo e redugdo de pequenos fragmentos intra-articulares,
conduzindo esses 0ssos para a posigao de redugéo. Os fios de Kirs-
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chinner podem ser usados em tratamentos primarios ou como comple-
mento da fixagdo externa.

Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metélicos - BM (estéril) sdo
utilizados em osteossinteses. Os modelos de fios podem ser usados
como guia para a implantagéo de parafusos na fixagdo percutanea
das fraturas do tergo médio do escaféide. O uso de fixagdo percutanea
com fios de Steinmann é indicado para pessoas idosas com fraturas
desviadas e cominutivas.

O uso de fios e pinos como complemento da fixagdo externa s&o in-
dicados em casos de fraturas expostas, nos politraumas, nas fraturas
articulares e supracondilianas, nas fraturas expostas com grande le-
sao de partes moles, nas fraturas com grande cominuigéo diafisaria
associadas a fraturas do colo do fémur, entre outras.

Os fios e pinos sdo indicados também na osteossintese de reimplan-
te da mao, com resultados eficazes, também utilizados no auxilio a
osteotomia de centralizagdo da cabe¢a umeral na luxagéo posterior
do ombro, mantendo a redugao articular, além de serem usados para
alinhamento e fixagdo de ossos fraturados.

Instrugdes de Uso

Atencéo: Esse implante é fornecido estéril. Deve ser manipulado em
ambientes adequados e com os devidos cuidados. Somente profis-
sionais capacitados devem manipular e implantar estes dispositivos.
As técnicas cirurgicas variam de acordo com a escolha do médico ci-
rurgido, cabendo a ele a escolha final do método, tipo e dimensé&o dos
produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliagdo
dos resultados da cirurgia.

Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metélicos - BM (estéril) deve-
rao ser aplicadas e adaptadas de acordo com as exigéncias e técnicas
cirirgicas adequadas.

A contribuicdo mecanica do implante deve ser analisada observando
a adaptacdo exata e compresséao, pois uma reconstrucéo estavel do
osso fraturado minimiza a carga a ser suportada pelo implante

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

Contraindicagdes: E contraindicado o uso desse implante nas se-
guintes situagdes:

- sensibilidade ao metal;

- febre ou sinal de inflamagéo local;

- obesidade;

- imaturidade ¢ssea;

- comprometimento dsseo por doengas e/ou infecgdes;

- imaturidade 6ssea;

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

- condigbes particulares do paciente: sensibilidade, alcoolismo e in-
fecgdes. Essas condigdes devem ser cuidadosamente investigadas
pelo médico, o qual deve alertar ao paciente sobre os riscos advindos
dessas particularidades;

- nas fraturas gravemente cominuidas ou osteoporéticas, devido ao
osso tabecular da regido metafisaria apresentar pouca estabilidade; e
- demais condi¢es médicas ou cirlrgicas que podem comprometer o
sucesso do procedimento cirurgico.

Precaucoes, restricoes, adverté p e es-
clarecimentos sobre o uso do produto médico, assim como seu
armazenamento e transporte.

Adverténcias e Precaugdes

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

Um implante ortopédico sé pode ser utilizado em um unico paciente,
uma Unica vez. Embora possa parecer nao estar danificado, tensoes
prévias podem criar imperfeigdes que podem reduzir o sucesso do im-
plante. Selecdo imprépria de implante pode causar tensdes incomuns
no implante e podem resultar em fratura subsequiente do implante.
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Devido a sua forma de apresentagéo e suas caracteristicas, este pro-
duto ndo apresenta efeito colateral, entretanto, sugere-se monitorar
o restabelecimento do paciente através do Raio-X conforme Normas
Internacionais de Seguranga. N&o utilizar ressonancia magnética, pois
o produto em ago inox provoca interferéncia no exame prejudicando
o diagndstico podendo provocar também deslocamento do implante
causando problema para o paciente

Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhdes, enta-
Ihes, ou qualquer coisa que possa vir a danificar ou marcar o implante,
pois esses defeitos sdo concentradores de tensdes e podem ser sitios
de nucleagéo de trincas e diminuir a resisténcia a corroséo, podendo
resultar em fratura ou quebra do implante.

A correta selegdo e posicionamento dos fios e pinos s@o essenciais
para otimizar a fixagdo dssea. O cirurgido deve estar familiarizado e
deter conhecimentos suficientes de osteossintese e sua limitagdo, in-
cluindo o pré e pés-operatério, técnica cirdrgica adotada, precaugdes
e riscos potenciais.

Os procedimentos pré-operatorios e cirtrgicos, incluindo o conheci-
mento da técnica cirlrgica, sele¢éo e a colocagdo apropriada do im-
plante, sdo consideragdes importantes para a utilizagdo bem-sucedida
de dispositivos provisérios de fixagdo interna.

E necessario o acompanhamento médico periédico a fim de se obser-
var possivel alteragdes do estado do implante e do osso adjacente.
Sé o acompanhamento médico pode detectar a possivel soltura do
componente ou ocorréncia de osteolise.

Nao utilizar o produto se o0 mesmo estiver danificado.

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

Condigdes especiais de ar Conservar em local areja-
do, seco e ao abrigo da luz e longe da agéo de intempéries
N&o utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada.
Observagdo: Ndo devem ser utilizados componentes de implantes
de fabricantes diferentes. Portanto recomendamos que os produtos
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tenham a mesma procedéncia.

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

Efeitos Adversos

Afrouxamento mecanico pode ser o resultado de fixagdo defeituosa
ou infecgdo oculta. Reagdes de sensibilidade a metal em pacientes
raramente foram informadas.

Implantagdo de material estranho em tecidos resulta em reages histo-
légicas que envolvem varios tamanhos de macréfagos e fibroblastos.
Aimportancia quimica deste efeito é incerta, como também mudancas
semelhantes podem ocorrer como um precursor, ou durante o pro-
cesso curativo.

Outros possiveis efeitos adversos que podem ocorrer quando se im-
planta um fio ou pino rigido séo: infeccdo pés-operatéria superficial
ou profunda; desordens vasculares, incluindo trombose e embolia pul-
monar; hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas; dor, des-
conforto ou sensagdes anormais em fungdo da presenga ou migragéo
do produto médico, e também em fungéo do procedimento cirrgico;
migracao; e lesdo no ramo sensitivo apos a fixagéo percutanea com os
fios. Outro efeito adverso que pode ocorrer na fixagéo de osteotomia
com fios no tratamento do cubito varo (cotovelo) é deformidade em
varo do cotovelo, dor e limitagdo da amplitude de movimento.

Informacgdes a Serem Fornecidas ao Paciente

Aos dizeres desta instrugdo nos itens: indicagdes, Contraindicagoes,
Informagdes de Uso, Possiveis Efeitos Adversos, Precaugées e Ad-
verténcias.

O paciente deve ser informado quanto a importancia do acompanha-
mento pds-cirtrgico. A falta de acompanhamento impede a detecgéo
de problemas pos-cirtrgicos e a detectar possivel soltura de compo-
nentes ou ocorréncia de ostedlise.

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

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

O apoio de peso ou atividade muscular antes do tempo recomendado
para consolidagé@o 6ssea pode causar complicagdes como ruptura do
dispositivo, devendo o paciente estar ciente.

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

Nos cuidados do p6s-operatério de um procedimento cirtrgico ortopé-
dico, a vontade e a capacidade do paciente para cumprir as instrugoes
é extremamente importante. Criangas, pacientes idosos, pacientes
com problemas mentais ou dependentes quimicos, uma vez que sédo
propensos a ignorar as instrugdes e restricdes, podem gerar um alto
risco de falha do procedimento.

O paciente deve também ser informado que o componente néo substi-
tui e ndo possui 0 mesmo desempenho do osso normal. Portanto pode
deformar, quebrar ou soltar devido a esforgos ou atividades excessi-
vas e carga precoce.

Importante

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

Isengéo de responsabilidade

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

Avaliagoes do Produto Implantado

Apos a implantagdo, no intraoperatério o profissional responsavel
deve realizar controle radiolégico para verificar o correto posiciona-
mento do produto. O profissional responsavel deve efetuar, e é de sua
responsabilidade, as avaliagdes clinicas e radiolégicas passadas apds
o procedimento cirtrgico na freqiiéncia por ele estipulado para verifi-
car o estado do implante e a evolugdo da consolidagdo ¢ssea. Caso o
produto esteja fora do posicionamento correto, ou apresentar qualquer
nao-conformidade, é de responsabilidade do cirurgido tomar a agéo
corretiva mais apropriada.

Informagaes Uteis para Evitar Riscos Decorrentes da Implantagio
Para diminuir os riscos decorrentes da implantagédo deve-se seguir
rigorosamente: contraindicagdes, instrugdo para o uso e todas as in-
formagdes contidas na “Instrucédo de Uso” do produto.

Riscos Intrinsecos de Implantacédo

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

Riscos de Contaminagdo

Existem riscos de contaminag&o biolégica e transmissdo de doengas
virais como HIV e hepatite, pois os componentes metalicos dos Fios
e Pinos Rigidos N&o Absorviveis Metalicos - BM (estéril) entram em
contato com tecidos e fluidos corporais. Produtos explantados devem
ser tratados como altamente contaminantes.

73



Esterilizagao

Este produto é fornecido na forma Estéril. Conforme a solicitagdo do
cliente, ele pode ser fornecido com os seguintes processos de este-
rilizagéo:

Processo Validade

Esterilizagao por Gas Oxido de Etileno (ETO) 5 anos

Esterilizagéo por Radiagdo Gama (Raio Gama) 5 anos

Obs.: A diferenciagédo do tipo de esterilizagao sera definida pelo cédigo
do produto. Produtos esterilizados em Gas ETO possuem codigos di-
ferentes dos produtos esterilizados por Radiagédo Gama.

Se o produto estiver com a validade de esterilizagdo vencida e/ou em-
balagem danificada, o mesmo deve ser devolvido para o distribuidor
responsavel ou diretamente para a Biomecanica

Manuseio de Material Esterilizado: Ao manusear o material esterili-
zado com técnica asséptica, devem-se obedecer a algumas normas a
fim de manté-lo estéril:

« é fundamental lavar as maos com agua e sab&o antes de manusear
o material esterilizado;

« utilizar material com embalagem integra, seca, sem manchas, com
identificagéo (tipo de material e data da esterilizagéo);

« trabalhar de frente para o material;

» manipular o material ao nivel da cintura para cima;

« evitar tossir, espirrar, falar sobre o material exposto;

* ndo fazer movimentos sobre a érea esterilizada;

« certificar-se da validade e adequagéo da embalagem;

« trabalhar em ambiente limpo, calmo, seco e sem corrente de ar;

» manter certa distancia entre o corpo e o material a ser manipulado;

« obedecer aos demais principios de assepsia.
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A técnica de enfermagem preconizada no manuseio de material es-
terilizado é:

« abri-lo, iniciando-se pela extremidade oposta ao manipulador;

« proteger o material exposto com o campo esterilizado que o envolva;
« tocar com as méaos somente na parte externa do pacote;

* ndo guardar como material esterilizado um pacote aberto anterior-
mente;

Garantia

A garantia dos Fios e Pinos Rigidos N&o Absorviveis Metalicos - BM
(estéril) esta relacionada a observancia desta instrugéo de uso. Sen-
do: indicagbes e informagdes de uso, contraindicagdes, cuidados e
precaugdes, adverténcias, possiveis efeitos adversos, embalagem,
esterilizagéo, limpeza e descontaminagdo recomendados neste rela-
tério técnico e na instrugao de uso.

Descarte do Produto

Os Fios e Pinos Rigidos N&o Absorviveis Metalicos - BM (estéril) ex-
plantado do paciente deve ser devidamente descartado pela institui-
céo hospitalar. Fica sob responsabilidade da instituicdo hospitalar a
completa descaracterizagdo do implante impedindo o seu reuso e o
método utilizado para a descaracterizagdo do implante. A Biomecanica
recomenda que os implantes explantados sejam deformados mecani-
camente com auxilio de martelo ou prensa de impacto devendo estar
em seguida identificado com o dizer “Impréprio para Uso”

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

Rastreabilidade

Junto da embalagem do componente implantavel seguem 6 etiquetas
de rastreabilidade contendo os dados do implante utilizado. Essa eti-
queta é a mesma etiqueta contida na rotulagem externa do produto. As
informagdes que constam nessa etiqueta de rastreabilidade estdo re-
lacionadas no item “Forma de Apresentagdo” desse relatério técnico.
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Uma etiqueta deve ser obrigatoriamente colada no prontuério clinico
do paciente, outra no laudo entregue para o paciente, outra na docu-
mentagdo fiscal que gera a cobranga, na AlH, no caso de paciente
atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente
atendido pelo sistema de satide complementar, outra disponibilizada
para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicao - RHD,
outra disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel (prin-
cipal) e a ultima para convénio médico caso exista. Informamos que
obrigatoriamente o prontuario do paciente deve ter registrado informa-
c¢Oes que permitam rastrear o produto implantado. A colagem dessa
etiqueta no prontudrio permite a rastreabilidade do produto utilizado.
Entre as principais informagdes destacamos como imprescindiveis o
nome do fabricante do implante utilizado, nome do implante utilizado,
caédigo do implante, nimero de lote e nimero do registro do produto na
ANVISA. Essas informagdes estdo descritas nas etiquetas de rastre-
abilidade que seguem com o produto e na rotulagem externa. Outras
informagdes também devem ser consideradas imprescindiveis, como
data da cirurgia, nome do paciente que recebeu o implante, nome do
cirurgido, peso do paciente, idade do paciente e demais informagdes
solicitadas no prontuario do paciente também devem ser preenchidas.

MARCAGAO

Os Fios e Pinos Rigidos Ndo Absorviveis Metélicos - BM (estéril)
contém as seguintes informagdes gravadas a laser, de acordo com a
norma NBR ISO 15165, para permitir a rastreabilidade e acompanha-
mento do paciente no pés-operatorio:

- Logomarca da Biomecanica

- Numero do Lote de Fabricagéao

- Sigla da matéria-prima utilizada na fabricag@o do produto (S1)

- Codigo

- Dimenséo

Pés Venda (Reclamacéo de Cliente)
Caso haja necessidade de realizar alguma reclamagéo dos Fios e

76



Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM (estéril) relacionada
a algum efeito adverso que afete a seguranga do usuario, como
produto néo funcionando, dano no ponente alico impl.
tavel, problemas graves ou mortes relacionadas a esses compo-
nentes o cirurgido responsavel devera comunicar este evento
adverso ao 6rgao sanitario p e a Bi ica através
do e-mail sac@bi ica.com.br ou pelo fi 0xx14 2104
7900. Em casos de duvidas o cirurgido responsavel ou o profissional
da saude podera fazer a comunicagdo 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 anélise, este
deve ser higienizado no hospital utilizando uma solugédo bactericida
e antifungicida de largo espectro. Em seguida deve ser desinfectado
ou esterilizado a vapor em autoclave ou éxido de etileno. Devem ser
encaminhados a Biomecanica em embalagens integras, identificadas
com o método de limpeza, esterilizagéo e dados do produto.

Descrigéo da eficacia e seguranga do produto médico, em confor-
idade com a regt da ANVISA que dispde sobre os
Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranga de Produtos Médi-
cos.
Os riscos associados aos Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Meta-
licos - BM (estéril) estdo de acordo com os Requisitos Essenciais de
Seguranga e Eficacia do Produto conforme a RDC 56/01 para produ-
tos enquadrados na regra 8, classe de risco 3 e o Gerenciamento de
Risco de Produto e Processo estéo de acordo com a NBR ISO 14971
conforme previsto no procedimento PRPDO03 - Gestdo de Andlise de
Risco.
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Hilos y Clavijas Rigidos no Absorbibles Metalicos - BM — RG.: N° 80128580109

ESPANOL
ESP

Descrigédo detalhada do produto os fur
tos de seu funcionamento e sua acao, seu contetido ou compo-
sigdo, quando aplicavel, assim como a relagdo dos acessorios
destinados a integrar o produto.

Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM (estéril) sao
implantes n&o absorviveis, ndo-ativos conforme a norma NBR ISO
14630, utilizados para osteossintese externa e interna de forma dina-
mica, na qual forgas desestabilizantes (que afastam um fragmento do
outro) sdo transformadas em forgcas de compresséo entre fragmentos.
Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM (estéril) sdo uti-
lizados também para guiar instrumentos cirurgicos e implantes, permi-
tindo uma fixagéo adequada.

Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metdlicos - BM (estéril) apre-
sentam-se em varios modelos, com diversos diametros e comprimen-
tos, em forma cilindrica, liso ou com rosca, calibrado ou nao, tendo
em uma das extremidades ponta de penetragdo bem afiada e de boa
resisténcia. Na outra extremidade, o componente possui um chanfro
que permite uma melhor adaptagéo na perfuratriz, facilitando a sua
colocagéo.

Todos os modelos de Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos -
BM (estéril) sdo manufaturados a partir de barra redonda trabalhada a
frio, polida, de ago inoxidavel conforme a norma ASTM F138, apresen-
tando uma composi¢do quimica, mecanica e metalografica conforme
exigidas por essa norma, assim comprovadas através de ensaios. De
acordo com a norma ASTM F138 esse tipo de ago inoxidavel aplicado
na fabricagdo de implantes ortopédicos tem sido usado com sucesso
em humanos, em contato com tecido e osso. Ainda de acordo com a
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norma, até agora nao se conhece um material de implante que néo te-
nha provocado alguma reagéo no corpo humano, no entanto esse tipo
de ago inoxidavel tem apresentado excelentes resultados. O ago inoxi-
davel ASTM F138 (18Cromo-14Niquel-2,5Molibdénio) & similar ao ago
inoxidavel descrito na norma nacional NBR SO 5832-1. A norma NBR
ISO 21534 também destaca o aco inoxidavel, como sendo aceitavel
para a fabricagédo de implantes.

Os modelos de Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM
(estéril) sdo distribuidos na forma estéril, por gas ETO ou por Radia-
cao Gama.

Modelos de Fios e Pinos Rigidos Ndo Absorviveis Metalicos - BM
(estéril)

Fios de Kirschnner | Fios de Steinmann Pinos de Schanz

s ——— "

Composigao

Os Fios e Pinos Rigidos ndo Absorviveis Metalicos - BM (estéril) sdo
fabricados em ago Inox conforme a norma ASTM F138 (18Cromo-
-14Niquel-2,5Molibdénio).

Componentes Ancilares

Fixador Externo Diafisario - Radio e Ulna, registro na ANVISA (néo ob-
Jjeto deste registro e néo integrantes deste produto)

Fixador Externo Articulado para Punho, registro na ANVISA (néo objeto
deste registro e ndo integrantes deste produto)

Fixador Externo FBM 820 - Radio e Ulna, registro na ANVISA (néo obje-
to deste registro e néo integrantes deste produto)

Fixador Externo FBM 800 - Fémur e Tibia, registro na ANVISA (ndo
objeto deste registro e néo integrantes deste produto)

Fixador Externo FBM 810 - Umero, registro na ANVISA (néo objeto deste
registro e ndo integrantes deste produto)

Fixador Externo Proximal de Fémur, registro na ANVISA (ndo objeto des-
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te registro e ndo integrantes deste produto)

Fixador Externo lliaco - Fixagdo Anterior, registro na ANVISA (néo objeto
deste registro e ndo integrantes deste produto)

Fixador Externo Metacarpo / Falange Proximal / Distal, registro na AN-
VISA (néo objeto deste registro e néo integrantes deste produto)

Fixador Externo JS-Fix, registro na ANVISA (ndo objeto deste registro e ndo
integrantes deste produto)

Acessoérios
Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM (estéril) ndo
possuem acessorios.

Combinagoes Admissiveis com outros Materiais

A tabela “Ligas admissiveis de contato” foi baseada na norma “NBR
ISO 21534 - Implantes para Cirurgia ndo Ativos - Implantes para Subs-
tituicdo de Articulagdes - Requisitos Particulares”, mas independente
das ligas citadas no item da “De contato” é preciso que as combina-
coes 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 combinagdes. Por isso implantes metélicos de
diferentes fabricantes ndo sdo recomendados por motivos de incom-
patibilidade quimica, fisica, biolégica e funcional.

Tabela 1 - Ligas Admissiveis de Contato

Ligas admissiveis de contato

néo tera arti

Implante | *De tat
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Fios e Pinos | Aco inoxidavel conformado 18 Cromo-14 Niquel -
Rigidos em 2,5 Molibdénio (NBR I1SO 5832-1 e ASTM F138)

Ago inox Aco inoxidavel conformado de alto nitrogénio
ASTM F138 (NBR ISO 5832-9)

(18Cro- Liga conformada de titanio 6-aluminio 4-vanadio
mo-14 (NBR 1SO 5832-3 e ASTM F136)

Niquel-2,5 Liga conformada de titanio 6-aluminio 7-niébio

Molibdénio) (NBR ISO 5832-11)

Forma de apresentagéo do Produto

Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM (estéril) po-
dem ser comercializados de 5 formas diferentes de distribui¢do (todos
de um mesmo modelo, lote e dimensdes). A tabela abaixo ilustra es-
sas formas de distribuicao e os tipos de embalagens que s&o usadas
tanto para esterilizagdo em 6xido de etileno como esterilizagédo em
radiagéo gama.

Tabela 2 - Formas de distribui¢ao dos fios e pinos

Blister + Tyvek
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Blister + Tyvek

Obs.: Os Fios e Pinos distribuidos em embalagens contendo mais que uma unidade
séo comercializados para uso com Fixadores Externos (ndo objeto desse registro e
sim componentes ancilares deste registro).

Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM (estéril), apos
receber a embalagem de blister ou steribag sdo acondicionados em
caixa de papeldo, essas caixas sdo personalizadas com o logotipo da
empresa e envolvidas com o filme de PVC encolhivel.

A rotulagem externa é a etiqueta de rastreabilidade do produto
que constam as seguintes informagdes:
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PRODUTOS ESTERILIZADOS EM GAS OXIDO DE ETILENO
Dados do Fabricante:
BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
ORTOPEDICOS LTDA.
Rua: Luiz Pengo, 145; 1° Distrito Industrial;
CEP: 17212-811 Jal/SP Brasil - Fone: +55 (14) 2104-7900
CNPJ: 58.526.047/0001-73 / INSC EST: 401.042.207.113

i i i i com.br

www. com.br /
Aut. Func. ANVISA/MS n° X353Y38XY66Y
INDUSTRIA BRASILEIRA

IR AR R R IR

Responsavel Técnico

Registro ANVISA N°

Nome Técnico do Produto

Nome Comercial do Produto
Modelo Comercial do Produto
Matéria-prima

Quantidade de itens por embalagem

¢ Quantidade e Descrigdo das Etiquetas que Acompanham

o Produto:

- 6 etiquetas adesivas de identificagdo e rastreabilidade do produto.

Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade
(Rétulo) conforme NBR ISO 15223

XXXXX

Numero do Lote do Produto.

&l XXXX

Data de Fabricagao.

g XXXX

Usar até.
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Codigo.

Identificagdo de Produto Estéril.

STERILE [EO]

Identificag@o para produtos esterilizados
em Gas ETO.

Indicagéo de Produto de Uso unico:
“PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO
REPROCESSAR

E ®

PRODUTOS ESTERILIZADOS EM RADIAGAO GAMA

Dados do Fabricante:

BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
ORTOPEDICOS LTDA.

Rua: Luiz Pengo, 145; 1° Distrito Industrial;

CEP: 17212-811 JaU/SP Brasil - Fone: +55 (14) 2104-7900
CNPJ: 58.526.047/0001-73 / INSC EST: 401.042.207.113
WWW. com.br / com.br
Aut. Func. ANVISA/MS n° X353Y38XY66Y

INDUSTRIA BRASILEIRA

IR AR R R R

Responsavel Técnico

Registro ANVISA N°

Nome Técnico do Produto

Nome Comercial do Produto
Modelo Comercial do Produto
Matéria-prima

Quantidade de itens por embalagem

¢ Quantidade e Descrigdo das Etiquetas que Acompanham

o Produto:

- 6 etiquetas adesivas de identificacdo e rastreabilidade do produto.
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Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade
(Rétulo) conforme NBR ISO 15223

XXXXX | Numero do Lote do Produto.

XXXX Data de Fabricagéo.

Usar até.

Codigo.

Identificagdo de Produto Estéril.

Identificag&o para produtos esterilizados em
Radiagao Gama.

Indicag&o de Produto de Uso Unico:
“PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO

REPROCESSAR

Simbologia utilizada na embalagem externa de papelao:

Condigoes E iais de Armazer Conservagao e/ou Ma-
nipulagédo do Produto:
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Abrir Assepticamente a Embalagem

35°C
°C

Limites de Temperatura

Armazenar e Transportar em Local Seco e
Fresco, com Temperatura Ambiente (Max.
35°C) e Umidade Relativa em Torno de 30%

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

N&o armazenar em lugares nos quais sejam armazenadas subs-
tancias contaminantes como, por exemplo, materiais de limpeza,
inseticidas, pesticidas etc.

Atencao
Instrugdes, adverténcias e precaugdes: Ver
Instrugdo de Uso

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Manter seco.

A\
©
<
b

Fragil. Manusear com cuidado.

\‘//

I\\/
Z

Manter ao abrigo do sol.
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“VER INSTRUGCOES DE USO".

[13]

BIO(MECRNICAR

Os modelos comerciais da familia de Fios e Pinos Rigidos Nao Ab-
sorviveis Metalicos - BM (estéril) sao distribuidos conforme descrito
na tabela abaixo.

CODIGO DESCRIGAO EST;::IEI?:G A0
1049-08-070 | FiodeKirschnner 0.8 X70 mm Gas Oxido de Etileno
1049-08-150 | Fiode Kirschnner 0.8X150 mm Gas Oxido de Etileno
1049-08-300 | Fio de Kirschnner 0.8 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1049-08-400 | Fiode Kirschnner 0.8 X 400 mm Gas Oxido de Etileno
1050-01-150 | FiodeKirschnner 1.0 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1050-01-250 | Fio de Kirschnner 1.0 X 250 mm Gas Oxido de Etileno
1050-01-300 | Fio de Kirschnner 1.0 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1049-10-400 | FiodeKirschnner 1.0 X400 mm Gas Oxido de Etileno
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1049-12-150 | Fio de Kirschnner 1.2 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1049-12-300 | Fiode Kirschnner 1.2X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1049-12-500 | Fiode Kirschnner 1.2 X 500 mm Gas Oxido de Etileno
1051-01-150 | FiodeKirschnner 1.5 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1051-01-230 | FiodeKirschnner 1.5 X 230 mm Gas Oxido de Etileno
1051-01-250 | FiodeKirschnner 1.5 X 250 mm Gas Oxido de Etileno
1051-01-300 | FiodeKirschnner 1.5 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1051-01-400 | Fio de Kirschnner 1.5 X 400 mm Gas Oxido de Etileno
1051-18-150 | FiodeKirschnner 1.8 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1049-18-300 | FiodeKirschnner 1.8 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1049-18-400 | FiodeKirschnner 1.8 X400 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-150 | Fio de Kirschnner 2.0 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-180 | FiodeKirschnner 2.0 X 180 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-230 | FiodeKirschnner 2.0 X 230 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-250 | Fio de Kirschnner 2.0 X 250 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-280 | Fio de Kirschnner 2.0 X 280 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-300 | FiodeKirschnner 2.0 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1052-01-400 | FiodeKirschnner 2,0 X400 mm Gas Oxido de Etileno
1050-02-000 | Fio de Kirschnner Rosquea- | Gas Oxido de Etileno

do 1.0 X300 mm
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1051-02-000

Fio de Klrschnner Rosquea-
do 1.5 X 300 mi

Gas Oxido de Etileno

1052-02-000

Fio de Kirschnner Rosquea-
do 2.0 X300 mm

Gas Oxido de Etileno

1052-25-150

Fio de Steinmann Liso 2.5 X 150 mm

Gas Oxido de Etileno

1053-01-230

Fio de Steinmann Liso 2.5 X 230 mm

Gas Oxido de Etileno

1053-01-250

Fio de Steinmann Liso 2.5 X 250 mm

Gas Oxido de Etileno

1052-25-280

Fio de Steinmann Liso 2.5 X 280 mm

Gas Oxido de Etileno

1053-01-000

Fio de Steinmann Liso 2.5 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1052-30-150

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 150 mm

Gas Oxido de Etileno

1054-00-230

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 230 mm

Gas Oxido de Etileno

1054-00-250

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 250 mm

Gas Oxido de Etileno

1052-30-280

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 280 mm

Gas Oxido de Etileno

1054-01-000

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1052-32-300

Fio de Steinmann Liso 3.2 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1055-00-230

Fio de Steinmann Liso 3.5 X 230 mm

Gas Oxido de Etileno

1055-00-250

Fio de Steinmann Liso 3.5 X 250 mm

Gas Oxido de Etileno

1055-00-300

Fio de Steinmann Liso 3.5 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1056-01-200

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 200 mm

Gas Oxido de Etileno

1056-01-230

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 230 mm

Gas Oxido de Etileno

1056-01-250

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 250 mm

Gas Oxido de Etileno
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1056-01-000

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1057-01-150

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 150 mm

Gas Oxido de Etileno

1057-01-180

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 180 mm

Gas Oxido de Etileno

1057-01-200

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 200 mm

Gas Oxido de Etileno

1057-01-225

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 225 mm

Gas Oxido de Etileno

1057-01-250

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 250 mm

Gas Oxido de Etileno

1057-01-000

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1059-01-230

Fio de Steinmann Liso 4.8 X 230 mm

Gas Oxido de Etileno

1059-01-000

Fio de Steinmann Liso 4.8 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-150

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 150 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-180

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 180 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-200

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 200 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-225

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 225 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-250

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 250 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-300

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 300 mm

Gas Oxido de Etileno

1058-01-400

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 400 mm

Gas Oxido de Etileno

1060-25-300

Fio de Steinmann Calibrado
2.5 X300 mm

Gas Oxido de Etileno

1053-02-000

Fio de Steinmann Rosquea-
do 2.5 x 300 mm

Gas Oxido de Etileno
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1054-02-000 g?sdg St:%rén::nrln Rosquea- | Gas Oxido de Etileno
1055-02-000 | Fio de Steinmann Rosquea- | Gas Oxido de Etileno
do 3.5 x300 mm
1056-02-000 | Fio de Steinmann Rosquea- | Gas Oxido de Etileno
do 4.0 x 300 mm
1057-02-000 si&d_g St:%r&n:ﬁnrln Rosquea- | Gas Oxido de Etileno
1051-03-050 | Pinode Schanz-1.5X50 mm Gas Oxido de Etileno
1051-03-060 | Pinode Schanz-1.5X 60 mm Gas Oxido de Etileno
1051-03-070 | Pinode Schanz-1.5X70 mm Gas Oxido de Etileno
1051-03-100 | Pinode Schanz-1.5X 100 mm Gas Oxido de Etileno
1052-03-050 | Pino de Schanz-2.0 X 50 mm Gas Oxido de Etileno
1052-03-070 | Pinode Schanz-2.0 X 70 mm Gas Oxido de Etileno
1052-03-200 | Pino de Schanz-2.0 X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1052-03-250 | Pinode Schanz-2.0 X250 mm Gas Oxido de Etileno
1053-03-050 | Pinode Schanz-2.5X 50 mm Gas Oxido de Etileno
1053-03-060 | Pinode Schanz-2.5X 60 mm Gas Oxido de Etileno
1053-03-070 | Pinode Schanz-2.5X70mm Gas Oxido de Etileno
1053-03-080 | Pinode Schanz-2.5X 80 mm Gas Oxido de Etileno
1053-03-100 | Pinode Schanz-2.5X 100 mm Gas Oxido de Etileno

1053-03-120

Pino de Schanz - 2.5 X 120 mm

Gas Oxido de Etileno
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1053-03-200 | Pinode Schanz-2.5X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1053-03-300 | Pinode Schanz-2.5X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-060 | Pinode Schanz-3.0X 60 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-070 | Pinode Schanz-3.0 X 70 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-080 | Pinode Schanz-3.0X80 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-100 | Pinode Schanz-3.0 X 100 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-120 | Pinode Schanz-3.0 X 120 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-150 | Pinode Schanz-3.0 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-200 | Pino de Schanz-3.0 X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-250 | Pinode Schanz-3.0 X250 mm Gas Oxido de Etileno
1054-03-300 | Pino de Schanz-3.0 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-100 | Pinode Schanz-3.5X 100 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-120 | Pinode Schanz-35X 120 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-150 | Pino de Schanz-3.5X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-175 | Pinode Schanz-3.5X 175 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-200 | Pino de Schanz-3.5X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-250 | Pinode Schanz-3.5 X250 mm Gas Oxido de Etileno
1055-03-300 | Pino de Schanz-3.5X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-060 | Pinode Schanz-4.0X 60 mm Gas Oxido de Etileno
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1056-03-080 | Pinode Schanz-4.0 X80 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-100 | Pino de Schanz-4.0 X 100 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-120 | Pinode Schanz-4.0 X 120 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-150 | Pino de Schanz-4.0 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-160 | Pinode Schanz-4.0 X 160 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-200 | Pinode Schanz-4.0 X200 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-250 | Pino de Schanz-4.0 X 250 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-125 | Pinode Schanz-4.5X 125 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-150 | Pinode Schanz-4.5X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-175 | Pinode Schanz-4.5X 175 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-180 | Pinode Schanz-4.5X 180 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-200 | Pinode Schanz-4.5X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-230 | Pinode Schanz-4.5X 230 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-250 | Pino de Schanz-4.5 X 250 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-300 | Pinode Schanz-4.5X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1057-03-160 | Pino de Schanz-4.8 X 160 mm Gas Oxido de Etileno
1057-04-200 | Pinode Schanz-4.8 X200 mm Gas Oxido de Etileno
1057-04-300 | Pino de Schanz-4.8 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-120 | Pinode Schanz-5.0X 120 mm Gas Oxido de Etileno
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1058-03-150 | Pinode Schanz-5.0 X 150 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-160 | Pino de Schanz-5.0 X 160 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-175 | Pinode Schanz-5.0 X 175 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-180 | Pinode Schanz-5.0 X 180 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-200 | Pino de Schanz-5.0 X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-250 | Pinode Schanz-5.0 X250 mm Gas Oxido de Etileno
1058-03-300 | Pino de Schanz-5.0 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1059-03-180 | Pinode Schanz-6.0 X 180 mm Gas Oxido de Etileno
1059-03-200 | Pino de Schanz-6.0 X 200 mm Gas Oxido de Etileno
1059-03-220 | Pinode Schanz-6.0 X220 mm Gas Oxido de Etileno
1059-03-250 | Pino de Schanz-6.0 X 250 mm Gas Oxido de Etileno
1059-03-300 | Pinode Schanz-6.0 X 300 mm Gas Oxido de Etileno
1056-03-300 | Pino de Schanz Calibrado - | Gas Oxido de Etileno
4.0 X300 mm
1056-04-200 i’lgf;( ggosnﬁ?nanz Cénico - | Gas Oxido de Etileno
1057-05-200 iigt;(dzeoosr%i?nz Cénico - | Gas Oxido de Etileno
1059-06-200 | Pino de Schanz Cénico - | Gas Oxido de Etileno
6,0 X200 mm
CcODIGO DESCRIGAO EST;::ISI?:(} A0
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1079-08-070 | Fiode Kirschnner 0.8 X 70 mm Radiagdo Gama
1079-08-150 | Fio de Kirschnner 0.8 X 150 mm Radiagédo Gama
1079-08-300 | Fiode Kirschnner 0.8 X 300 mm Radiagdo Gama
1079-08-400 | FiodeKirschnner 0.8 X 400 mm Radiagdo Gama
1080-01-150 | Fio de Kirschnner 1.0 X 150 mm Radiagdo Gama
1080-01-250 | Fio de Kirschnner 1.0 X 250 mm Radiagdo Gama
1080-01-300 | FiodeKirschnner 1.0 X 300 mm Radiagdo Gama
1079-10-400 | Fio de Kirschnner 1.0 X 400 mm Radiagdo Gama
1079-12-150 | Fiode Kirschnner 1.2 X 150 mm Radiagédo Gama
1079-12-300 | Fiode Kirschnner 1.2 X 300 mm Radiagdo Gama
1079-12-500 | FiodeKirschnner 1.2 X 500 mm Radiagdo Gama
1081-01-150 | Fio de Kirschnner 1.5 X 150 mm Radiagdo Gama
1081-01-230 | Fio deKirschnner 1.5X 230 mm Radiagdo Gama
1081-01-250 | FiodeKirschnner 1.5 X 250 mm Radiagdo Gama
1081-01-300 | Fiode Kirschnner 1.5 X 300 mm Radiagdo Gama
1081-01-400 | Fio de Kirschnner 1.5 X 400 mm Radiagédo Gama
1081-18-150 | Fio de Kirschnner 1.8 X 150 mm Radiagdo Gama
1079-18-300 | FiodeKirschnner 1.8 X 300 mm Radiagdo Gama
1079-18-400 | Fio de Kirschnner 1.8 X 400 mm Radiagdo Gama
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1082-01-150 | Fio de Kirschnner 2.0 X 150 mm Radiagdo Gama
1082-01-180 | Fio de Kirschnner 2.0 X 180 mm Radiagdo Gama
1082-01-230 | Fiode Kirschnner 2.0 X230 mm Radiagdo Gama
1082-01-250 | FiodeKirschnner 2.0 X 250 mm Radiagdo Gama
1082-01-280 | Fiode Kirschnner 2.0 X 280 mm Radiagdo Gama
1082-01-300 | Fio de Kirschnner 2.0 X 300 mm Radiagédo Gama
1082-01-400 | FiodeKirschnner 2,0 X400 mm Radiagdo Gama
1080-02-000 ;igx 388 r“rﬁirschnner Rosqueado | Radiagdo Gama
1081-02-000 | Fio de Kirschnner Rosqueado | Radiagdo Gama
1.5X300mm
1082-02-000 ESX 3(10630 mr}](jirschnner Rosqueado | Radiagdo Gama
1082-25-150 | Fio de Steinmann Liso 2.5 X 150 mm Radiagdo Gama
1083-01-230 | Fiode Steinmann Liso 2.5 X 230 mm Radiagdo Gama
1083-01-250 | Fio de Steinmann Liso 2.5 X 250 mm Radiagdo Gama
1082-25-280 | Fio de Steinmann Liso 2.5 X 280 mm Radiagdo Gama
1083-01-000 | Fio de Steinmann Liso 2.5 X 300 mm Radiagdo Gama
1082-30-150 | Fio de Steinmann Liso 3.0 X 150 mm Radiagdo Gama
1084-00-230 | Fio de Steinmann Liso 3.0 X 230 mm Radiagdo Gama
1084-00-250 | Fio de Steinmann Liso 3.0 X 250 mm Radiagdo Gama
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1082-30-280

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 280 mm

Radiagdo Gama

1084-01-000

Fio de Steinmann Liso 3.0 X 300 mm

Radiagdo Gama

1082-32-300

Fio de Steinmann Liso 3.2 X 300 mm

Radiagdo Gama

1085-00-230

Fio de Steinmann Liso 3.5 X 230 mm

Radiagdo Gama

1085-00-250

Fio de Steinmann Liso 3.5 X 250 mm

Radiagdo Gama

1085-00-300

Fio de Steinmann Liso 3.5 X 300 mm

Radiagdo Gama

1086-01-200

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 200 mm

Radiagdo Gama

1086-01-230

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 230 mm

Radiagdo Gama

1086-01-250

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 250 mm

Radiagdo Gama

1086-01-000

Fio de Steinmann Liso 4.0 X 300 mm

Radiagdo Gama

1087-01-150

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 150 mm

Radiagdo Gama

1087-01-180

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 180 mm

Radiagdo Gama

1087-01-200

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 200 mm

Radiagdo Gama

1087-01-225

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 225 mm

Radiagdo Gama

1087-01-250

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 250 mm

Radiagdo Gama

1087-01-000

Fio de Steinmann Liso 4.5 X 300 mm

Radiagdo Gama

1089-01-230

Fio de Steinmann Liso 4.8 X 230 mm

Radiagdo Gama

1089-01-000

Fio de Steinmann Liso 4.8 X 300 mm

Radiagdo Gama

1088-01-150

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 150 mm

Radiagdo Gama
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1088-01-180

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 180 mm

Radiagdo Gama

1088-01-200

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 200 mm

Radiagdo Gama

1088-01-225

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 225 mm

Radiagdo Gama

1088-01-250

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 250 mm

Radiagdo Gama

1088-01-300

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 300 mm

Radiagdo Gama

1088-01-400

Fio de Steinmann Liso 5.0 X 400 mm

Radiagdo Gama

1090-25-300

Fio de Steinmann Calibrado
2.5 X300 mm

Radiagdo Gama

1083-02-000

Fio de Steinmann Rosquea-
do 2.5 x 300 mm

Radiagdo Gama

1084-02-000

Fio de Steinmann Rosquea-
do 3.0 x 300 mm

Radiagdo Gama

1085-02-000

Fio de Steinmann Rosquea-
do 3.5 x 300 mm

Radiagdo Gama

1086-02-000

Fio de Steinmann Rosquea-
do 4.0 x 300 mm

Radiagdo Gama

1087-02-000

Fio de Steinmann Rosquea-
do 4.5x 300 mm

Radiagdo Gama

1081-03-050

Pino de Schanz- 1.5 X 50 mm

Radiagdo Gama

1081-03-060

Pino de Schanz - 1.5 X 60 mm

Radiagdo Gama

1081-03-070

Pino de Schanz - 1.5X70 mm

Radiagdo Gama

1081-03-100

Pino de Schanz - 1.5 X 100 mm

Radiagdo Gama

1082-03-050

Pino de Schanz-2.0 X 50 mm

Radiagdo Gama
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1082-03-070 | Pinode Schanz-2.0X 70 mm Radiagdo Gama
1082-03-200 | Pino de Schanz-2.0 X 200 mm Radiagdo Gama
1082-03-250 | Pino de Schanz-2.0 X 250 mm Radiagdo Gama
1083-03-050 | Pinode Schanz-2.5X 50 mm Radiagdo Gama
1083-03-060 | Pinode Schanz-2.5X 60 mm Radiagdo Gama
1083-03-070 | Pinode Schanz-2.5X 70 mm Radiagédo Gama
1083-03-080 | Pinode Schanz-2.5X 80 mm Radiagdo Gama
1083-03-100 | Pinode Schanz-2.5X 100 mm Radiagdo Gama
1083-03-120 | Pinode Schanz-2.5X 120 mm Radiagdo Gama
1083-03-200 | Pinode Schanz-2.5X 200 mm Radiagdo Gama
1083-03-300 | Pinode Schanz-2.5X 300 mm Radiagdo Gama
1084-03-060 | Pinode Schanz-3.0X 60 mm Radiagdo Gama
1084-03-070 | Pinode Schanz-3.0X70mm Radiagédo Gama
1084-03-080 | Pinode Schanz-3.0 X80 mm Radiagdo Gama
1084-03-100 | Pinode Schanz-3.0 X 100 mm Radiagdo Gama
1084-03-120 | Pinode Schanz-3.0 X 120 mm Radiagdo Gama
1084-03-150 | Pino de Schanz-3.0 X 150 mm Radiagdo Gama
1084-03-200 | Pino de Schanz-3.0 X 200 mm Radiagdo Gama
1084-03-250 | Pinode Schanz-3.0 X 250 mm Radiagdo Gama
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1084-03-300 | Pinode Schanz-3.0 X 300 mm Radiagdo Gama
1085-03-100 | Pino de Schanz-3.5X 100 mm Radiagdo Gama
1085-03-120 | Pinode Schanz-3.5X 120 mm Radiagdo Gama
1085-03-150 | Pino de Schanz-3.5X 150 mm Radiagdo Gama
1085-03-175 | Pinode Schanz-3.5X 175 mm Radiagdo Gama
1085-03-200 | Pinode Schanz-3.5X 200 mm Radiagédo Gama
1085-03-250 | Pino de Schanz-3.5 X 250 mm Radiagdo Gama
1085-03-300 | Pinode Schanz-3.5X 300 mm Radiagdo Gama
1086-03-060 | Pinode Schanz-4.0 X 60 mm Radiagdo Gama
1086-03-080 | Pinode Schanz-4.0 X80 mm Radiagdo Gama
1086-03-100 | Pino de Schanz-4.0 X 100 mm Radiagdo Gama
1086-03-120 | Pinode Schanz-4.0 X 120 mm Radiagdo Gama
1086-03-150 | Pinode Schanz-4.0 X 150 mm Radiagédo Gama
1086-03-160 | Pino de Schanz-4.0 X 160 mm Radiagdo Gama
1086-03-200 | Pinode Schanz-4.0 X 200 mm Radiagdo Gama
1086-03-250 | Pino de Schanz-4.0 X 250 mm Radiagdo Gama
1087-03-125 | Pinode Schanz-4.5X 125mm Radiagdo Gama
1087-03-150 | Pinode Schanz-4.5X 150 mm Radiagdo Gama
1087-03-175 | Pinode Schanz-4.5X 175 mm Radiagdo Gama
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1087-03-180 | Pinode Schanz-4.5X 180 mm Radiagdo Gama
1087-03-200 | Pino de Schanz-4.5X 200 mm Radiagdo Gama
1087-03-230 | Pinode Schanz-4.5X 230 mm Radiagdo Gama
1087-03-250 | Pino de Schanz-4.5X 250 mm Radiagdo Gama
1087-03-300 | Pinode Schanz-4.5X 300 mm Radiagdo Gama
1087-03-160 | Pino de Schanz-4.8 X 160 mm Radiagdo Gama
1087-04-200 | Pino de Schanz-4.8 X 200 mm Radiagdo Gama
1087-04-300 | Pinode Schanz-4.8 X 300 mm Radiagdo Gama
1088-03-120 | Pinode Schanz-5.0 X 120 mm Radiagdo Gama
1088-03-150 | Pino de Schanz-5.0 X 150 mm Radiagdo Gama
1088-03-160 | Pinode Schanz-5.0 X 160 mm Radiagdo Gama
1088-03-175 | Pinode Schanz-5.0 X 175 mm Radiagdo Gama
1088-03-180 | Pinode Schanz-5.0 X 180 mm Radiagédo Gama
1088-03-200 | Pino de Schanz-5.0 X 200 mm Radiagdo Gama
1088-03-250 | Pinode Schanz-5.0 X 250 mm Radiagdo Gama
1088-03-300 | Pinode Schanz-5.0 X 300 mm Radiagdo Gama
1089-03-180 | Pinode Schanz-6.0 X 180 mm Radiagdo Gama
1089-03-200 | Pino de Schanz-6.0 X 200 mm Radiagdo Gama
1089-03-220 | Pinode Schanz-6.0 X 220 mm Radiagdo Gama
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1089-03-250 | Pinode Schanz-6.0 X 250 mm Radiagdo Gama

1089-03-300 | Pinode Schanz-6.0 X 300 mm Radiagédo Gama

1086-03-300 | Pino de Schanz Calibrado - | Radiacdo Gama
4.0 X300 mm

1086-04-200 | Pino de Schanz Cénico-4,0 | Radiagdo Gama
X200 mm

1087-05-200 | Pino de Schanz Cénico-4,8 | Radiagdo Gama
X200 mm

1089-06-200 | Pino de Schanz Cénico-6,0 | Radiagdo Gama
X200 mm

Cuidados com o Manuseio e Transporte do Produto Médico

O local de armazenamento do produto médico deve estar limpo, seco
e iluminado de forma a manter as condi¢des ideais de armazenamento
e transporte, assim como, a sua integridade fisica e quimica. O produ-
to deve ser armazenado e transportado em local seco e fresco, com
temperatura ambiente (Max. 35°C), umidade relativa em torno de 30%
e ao abrigo da luz solar direta.

Os efeitos de vibragéo, choques, corrosdo, assentamento defeituo-
so durante a movimentag&o e transporte, empilhamento inadequado
durante o armazenamento, devem ser evitados. Os implantes devem
ser manipulados com cuidado evitando danos que possa prejudicar a
qualidade do material e a segurancga do paciente.

N&o podem ser armazenados diretamente no chao (altura minima =
20cm). N&o podem ficar em locais muito altos, préximos a lampadas,
o que poderia ocasionar ressecamento da embalagem ou dano no
rétulo. Ndo devem ser armazenados em lugares nos quais sejam es-
tocadas substancias contaminantes como, por exemplo, materiais de
limpeza, inseticidas, pesticidas etc.

O transportador deve ser informado sobre o contetido e prazo de en-
trega.
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Transportar com cuidado para evitar a queda e atrito a fim de néo
danificar a embalagem e o dispositivo, garantindo com isso a esteri-
lidade do material.

A abertura da embalagem selada de blister ou steribag pode ser fei-
ta manualmente, em local adequado (ambiente cirirgico), puxando o
Tyvek pela sobra. Essa abertura devera ser realizada somente no ato
cirdrgico para evitar contaminagéo do produto.

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

Indicacéo de Uso

De acordo com a norma NBR ISO 14602 os implantes cirtrgicos n&o-
-ativos para osteossintese sdo usados em cirurgias corretivas ou para
tratamento de traumas, mantendo a redugéo de ossos fraturados e
estabilizando estruturas 6sseas ou adjacentes, a fim de proporcionar
a fusdo 6ssea ou corregdo da mesma, sendo retirados ou deixados in
situ apds o cumprimento dos objetivos. Os Fios e Pinos Rigidos Nao
Absorviveis Metalicos - BM (estéril) séo indicados para consolidagédo
ossea de fraturas diafisarias, fraturas metacarpais, fraturas da cabecga
e do colo do radio (cotovelo), fraturas do céndilo lateral (cotovelo),
supracondilares (cotovelo), fraturas da tibia e da fibula (joelho) em
criangas, com o auxilio de fios e pinos.

O dispositivo é usado em cirurgias ortopédicas para fixagao interfrag-
mentaria que envolva a fixagdo da estrutura éssea, como elemento
auxiliar para a fixagdo dssea no tratamento das fraturas, podendo ser
usado isoladamente ou com fixador externo. Utilizados também em
fraturas diafisarias, incluindo os tragos simples, cominutivos ou seg-
mentares.

Os fios e pinos estao sendo usados nas fraturas da extremidade distal
do radio, tanto como tratamento tinico como complemento do fixador
externo; utilizado também em fraturas instaveis, intra e extra-articula-
res; na fixagdo e redugdo de pequenos fragmentos intra-articulares,
conduzindo esses 0ssos para a posigao de redugéo. Os fios de Kirs-

104



chinner podem ser usados em tratamentos primarios ou como comple-
mento da fixagdo externa.

Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metélicos - BM (estéril) sdo
utilizados em osteossinteses. Os modelos de fios podem ser usados
como guia para a implantagéo de parafusos na fixagdo percutanea
das fraturas do tergo médio do escaféide. O uso de fixagdo percutanea
com fios de Steinmann é indicado para pessoas idosas com fraturas
desviadas e cominutivas.

O uso de fios e pinos como complemento da fixagdo externa s&o in-
dicados em casos de fraturas expostas, nos politraumas, nas fraturas
articulares e supracondilianas, nas fraturas expostas com grande le-
sao de partes moles, nas fraturas com grande cominuigéo diafisaria
associadas a fraturas do colo do fémur, entre outras.

Os fios e pinos sdo indicados também na osteossintese de reimplan-
te da mao, com resultados eficazes, também utilizados no auxilio a
osteotomia de centralizagdo da cabe¢a umeral na luxagéo posterior
do ombro, mantendo a redugao articular, além de serem usados para
alinhamento e fixagdo de ossos fraturados.

Instrugdes de Uso

Atencéo: Esse implante é fornecido estéril. Deve ser manipulado em
ambientes adequados e com os devidos cuidados. Somente profis-
sionais capacitados devem manipular e implantar estes dispositivos.
As técnicas cirurgicas variam de acordo com a escolha do médico ci-
rurgido, cabendo a ele a escolha final do método, tipo e dimensé&o dos
produtos a serem empregados, bem como os critérios de avaliagdo
dos resultados da cirurgia.

Os Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metélicos - BM (estéril) deve-
rao ser aplicadas e adaptadas de acordo com as exigéncias e técnicas
cirirgicas adequadas.

A contribuicdo mecanica do implante deve ser analisada observando
a adaptacdo exata e compresséao, pois uma reconstrucéo estavel do
osso fraturado minimiza a carga a ser suportada pelo implante

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

Contraindicagdes: E contraindicado o uso desse implante nas se-
guintes situagdes:

- sensibilidade ao metal;

- febre ou sinal de inflamagéo local;

- obesidade;

- imaturidade ¢ssea;

- comprometimento dsseo por doengas e/ou infecgdes;

- imaturidade 6ssea;

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

- condigbes particulares do paciente: sensibilidade, alcoolismo e in-
fecgdes. Essas condigdes devem ser cuidadosamente investigadas
pelo médico, o qual deve alertar ao paciente sobre os riscos advindos
dessas particularidades;

- nas fraturas gravemente cominuidas ou osteoporéticas, devido ao
osso tabecular da regido metafisaria apresentar pouca estabilidade; e
- demais condi¢es médicas ou cirlrgicas que podem comprometer o
sucesso do procedimento cirurgico.

Precaucoes, restricoes, adverté p e es-
clarecimentos sobre o uso do produto médico, assim como seu
armazenamento e transporte.

Adverténcias e Precaugdes

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

Um implante ortopédico sé pode ser utilizado em um unico paciente,
uma Unica vez. Embora possa parecer nao estar danificado, tensoes
prévias podem criar imperfeigdes que podem reduzir o sucesso do im-
plante. Selecdo imprépria de implante pode causar tensdes incomuns
no implante e podem resultar em fratura subsequiente do implante.
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Devido a sua forma de apresentagéo e suas caracteristicas, este pro-
duto ndo apresenta efeito colateral, entretanto, sugere-se monitorar
o restabelecimento do paciente através do Raio-X conforme Normas
Internacionais de Seguranga. N&o utilizar ressonancia magnética, pois
o produto em ago inox provoca interferéncia no exame prejudicando
o diagndstico podendo provocar também deslocamento do implante
causando problema para o paciente

Durante o manuseio do implante, devem-se evitar arranhdes, enta-
Ihes, ou qualquer coisa que possa vir a danificar ou marcar o implante,
pois esses defeitos sdo concentradores de tensdes e podem ser sitios
de nucleagéo de trincas e diminuir a resisténcia a corroséo, podendo
resultar em fratura ou quebra do implante.

A correta selegdo e posicionamento dos fios e pinos s@o essenciais
para otimizar a fixagdo dssea. O cirurgido deve estar familiarizado e
deter conhecimentos suficientes de osteossintese e sua limitagdo, in-
cluindo o pré e pés-operatério, técnica cirdrgica adotada, precaugdes
e riscos potenciais.

Os procedimentos pré-operatorios e cirtrgicos, incluindo o conheci-
mento da técnica cirlrgica, sele¢éo e a colocagdo apropriada do im-
plante, sdo consideragdes importantes para a utilizagdo bem-sucedida
de dispositivos provisérios de fixagdo interna.

E necessario o acompanhamento médico periédico a fim de se obser-
var possivel alteragdes do estado do implante e do osso adjacente.
Sé o acompanhamento médico pode detectar a possivel soltura do
componente ou ocorréncia de osteolise.

Nao utilizar o produto se o0 mesmo estiver danificado.

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

Condigdes especiais de ar Conservar em local areja-
do, seco e ao abrigo da luz e longe da agéo de intempéries
N&o utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada.
Observagdo: Ndo devem ser utilizados componentes de implantes
de fabricantes diferentes. Portanto recomendamos que os produtos
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tenham a mesma procedéncia.

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

Efeitos Adversos

Afrouxamento mecanico pode ser o resultado de fixagdo defeituosa
ou infecgdo oculta. Reagdes de sensibilidade a metal em pacientes
raramente foram informadas.

Implantagdo de material estranho em tecidos resulta em reages histo-
légicas que envolvem varios tamanhos de macréfagos e fibroblastos.
Aimportancia quimica deste efeito é incerta, como também mudancas
semelhantes podem ocorrer como um precursor, ou durante o pro-
cesso curativo.

Outros possiveis efeitos adversos que podem ocorrer quando se im-
planta um fio ou pino rigido séo: infeccdo pés-operatéria superficial
ou profunda; desordens vasculares, incluindo trombose e embolia pul-
monar; hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas; dor, des-
conforto ou sensagdes anormais em fungdo da presenga ou migragéo
do produto médico, e também em fungéo do procedimento cirrgico;
migracao; e lesdo no ramo sensitivo apos a fixagéo percutanea com os
fios. Outro efeito adverso que pode ocorrer na fixagéo de osteotomia
com fios no tratamento do cubito varo (cotovelo) é deformidade em
varo do cotovelo, dor e limitagdo da amplitude de movimento.

Informacgdes a Serem Fornecidas ao Paciente

Aos dizeres desta instrugdo nos itens: indicagdes, Contraindicagoes,
Informagdes de Uso, Possiveis Efeitos Adversos, Precaugées e Ad-
verténcias.

O paciente deve ser informado quanto a importancia do acompanha-
mento pds-cirtrgico. A falta de acompanhamento impede a detecgéo
de problemas pos-cirtrgicos e a detectar possivel soltura de compo-
nentes ou ocorréncia de ostedlise.

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

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

O apoio de peso ou atividade muscular antes do tempo recomendado
para consolidagé@o 6ssea pode causar complicagdes como ruptura do
dispositivo, devendo o paciente estar ciente.

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

Nos cuidados do p6s-operatério de um procedimento cirtrgico ortopé-
dico, a vontade e a capacidade do paciente para cumprir as instrugoes
é extremamente importante. Criangas, pacientes idosos, pacientes
com problemas mentais ou dependentes quimicos, uma vez que sédo
propensos a ignorar as instrugdes e restricdes, podem gerar um alto
risco de falha do procedimento.

O paciente deve também ser informado que o componente néo substi-
tui e ndo possui 0 mesmo desempenho do osso normal. Portanto pode
deformar, quebrar ou soltar devido a esforgos ou atividades excessi-
vas e carga precoce.

Importante

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

Isengéo de responsabilidade

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

Avaliagoes do Produto Implantado

Apos a implantagdo, no intraoperatério o profissional responsavel
deve realizar controle radiolégico para verificar o correto posiciona-
mento do produto. O profissional responsavel deve efetuar, e é de sua
responsabilidade, as avaliagdes clinicas e radiolégicas passadas apds
o procedimento cirtrgico na freqiiéncia por ele estipulado para verifi-
car o estado do implante e a evolugdo da consolidagdo ¢ssea. Caso o
produto esteja fora do posicionamento correto, ou apresentar qualquer
nao-conformidade, é de responsabilidade do cirurgido tomar a agéo
corretiva mais apropriada.

Informagaes Uteis para Evitar Riscos Decorrentes da Implantagio
Para diminuir os riscos decorrentes da implantagédo deve-se seguir
rigorosamente: contraindicagdes, instrugdo para o uso e todas as in-
formagdes contidas na “Instrucédo de Uso” do produto.

Riscos Intrinsecos de Implantacédo

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

Riscos de Contaminagdo

Existem riscos de contaminag&o biolégica e transmissdo de doengas
virais como HIV e hepatite, pois os componentes metalicos dos Fios
e Pinos Rigidos N&o Absorviveis Metalicos - BM (estéril) entram em
contato com tecidos e fluidos corporais. Produtos explantados devem
ser tratados como altamente contaminantes.
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Esterilizagao

Este produto é fornecido na forma Estéril. Conforme a solicitagdo do
cliente, ele pode ser fornecido com os seguintes processos de este-
rilizagéo:

Processo Validade

Esterilizagao por Gas Oxido de Etileno (ETO) 5 anos

Esterilizagéo por Radiagdo Gama (Raio Gama) 5 anos

Obs.: A diferenciagédo do tipo de esterilizagao sera definida pelo cédigo
do produto. Produtos esterilizados em Gas ETO possuem codigos di-
ferentes dos produtos esterilizados por Radiagédo Gama.

Se o produto estiver com a validade de esterilizagdo vencida e/ou em-
balagem danificada, o mesmo deve ser devolvido para o distribuidor
responsavel ou diretamente para a Biomecanica

Manuseio de Material Esterilizado: Ao manusear o material esterili-
zado com técnica asséptica, devem-se obedecer a algumas normas a
fim de manté-lo estéril:

« é fundamental lavar as maos com agua e sab&o antes de manusear
o material esterilizado;

« utilizar material com embalagem integra, seca, sem manchas, com
identificagéo (tipo de material e data da esterilizagéo);

« trabalhar de frente para o material;

» manipular o material ao nivel da cintura para cima;

« evitar tossir, espirrar, falar sobre o material exposto;

* ndo fazer movimentos sobre a érea esterilizada;

« certificar-se da validade e adequagéo da embalagem;

« trabalhar em ambiente limpo, calmo, seco e sem corrente de ar;

» manter certa distancia entre o corpo e o material a ser manipulado;

« obedecer aos demais principios de assepsia.
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A técnica de enfermagem preconizada no manuseio de material es-
terilizado é:

« abri-lo, iniciando-se pela extremidade oposta ao manipulador;

« proteger o material exposto com o campo esterilizado que o envolva;
« tocar com as méaos somente na parte externa do pacote;

* ndo guardar como material esterilizado um pacote aberto anterior-
mente;

Garantia

A garantia dos Fios e Pinos Rigidos N&o Absorviveis Metalicos - BM
(estéril) esta relacionada a observancia desta instrugéo de uso. Sen-
do: indicagbes e informagdes de uso, contraindicagdes, cuidados e
precaugdes, adverténcias, possiveis efeitos adversos, embalagem,
esterilizagéo, limpeza e descontaminagdo recomendados neste rela-
tério técnico e na instrugao de uso.

Descarte do Produto

Os Fios e Pinos Rigidos N&o Absorviveis Metalicos - BM (estéril) ex-
plantado do paciente deve ser devidamente descartado pela institui-
céo hospitalar. Fica sob responsabilidade da instituicdo hospitalar a
completa descaracterizagdo do implante impedindo o seu reuso e o
método utilizado para a descaracterizagdo do implante. A Biomecanica
recomenda que os implantes explantados sejam deformados mecani-
camente com auxilio de martelo ou prensa de impacto devendo estar
em seguida identificado com o dizer “Impréprio para Uso”

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

Rastreabilidade

Junto da embalagem do componente implantavel seguem 6 etiquetas
de rastreabilidade contendo os dados do implante utilizado. Essa eti-
queta é a mesma etiqueta contida na rotulagem externa do produto. As
informagdes que constam nessa etiqueta de rastreabilidade estdo re-
lacionadas no item “Forma de Apresentagdo” desse relatério técnico.
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Uma etiqueta deve ser obrigatoriamente colada no prontuério clinico
do paciente, outra no laudo entregue para o paciente, outra na docu-
mentagdo fiscal que gera a cobranga, na AlH, no caso de paciente
atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente
atendido pelo sistema de satide complementar, outra disponibilizada
para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicao - RHD,
outra disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel (prin-
cipal) e a ultima para convénio médico caso exista. Informamos que
obrigatoriamente o prontuario do paciente deve ter registrado informa-
c¢Oes que permitam rastrear o produto implantado. A colagem dessa
etiqueta no prontudrio permite a rastreabilidade do produto utilizado.
Entre as principais informagdes destacamos como imprescindiveis o
nome do fabricante do implante utilizado, nome do implante utilizado,
caédigo do implante, nimero de lote e nimero do registro do produto na
ANVISA. Essas informagdes estdo descritas nas etiquetas de rastre-
abilidade que seguem com o produto e na rotulagem externa. Outras
informagdes também devem ser consideradas imprescindiveis, como
data da cirurgia, nome do paciente que recebeu o implante, nome do
cirurgido, peso do paciente, idade do paciente e demais informagdes
solicitadas no prontuario do paciente também devem ser preenchidas.

MARCAGAO

Os Fios e Pinos Rigidos Ndo Absorviveis Metélicos - BM (estéril)
contém as seguintes informagdes gravadas a laser, de acordo com a
norma NBR ISO 15165, para permitir a rastreabilidade e acompanha-
mento do paciente no pés-operatorio:

- Logomarca da Biomecanica

- Numero do Lote de Fabricagéao

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

- Codigo

- Dimenséo

Pés Venda (Reclamacéo de Cliente)
Caso haja necessidade de realizar alguma reclamagéo dos Fios e
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Pinos Rigidos Nao Absorviveis Metalicos - BM (estéril) relacionada
a algum efeito adverso que afete a seguranga do usuario, como
produto néo funcionando, dano no ponente alico impl.
tavel, problemas graves ou mortes relacionadas a esses compo-
nentes o cirurgido responsavel devera comunicar este evento
adverso ao 6rgao sanitario p e a Bi ica através
do e-mail sac@bi ica.com.br ou pelo fi 0xx14 2104
7900. Em casos de duvidas o cirurgido responsavel ou o profissional
da saude podera fazer a comunicagdo 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 analise, este
deve ser higienizado no hospital utilizando uma solugédo bactericida
e antifungicida de largo espectro. Em seguida deve ser desinfectado
ou esterilizado a vapor em autoclave ou éxido de etileno. Devem ser
encaminhados a Biomecanica em embalagens integras, identificadas
com o método de limpeza, esterilizagéo e dados do produto.

Descrigéo da eficacia e seguranga do produto médico, em confor-
idade com a regt da ANVISA que dispde sobre os
Requisitos Essenciais de Eficacia e Seguranga de Produtos Médi-
cos.
Os riscos associados aos Fios e Pinos Rigidos Nao Absorviveis Meta-
licos - BM (estéril) estdo de acordo com os Requisitos Essenciais de
Seguranga e Eficacia do Produto conforme a RDC 56/01 para produ-
tos enquadrados na regra 8, classe de risco 3 e o Gerenciamento de
Risco de Produto e Processo estéo de acordo com a NBR ISO 14971
conforme previsto no procedimento PRPDO03 - Gestdo de Andlise de
Risco.
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Responsavel Técnico / Technician in charge
José Roberto Pengo - CREA-SP 06009567 65
Registro ANVISA: 80128580109
B040B — REV05 - 28022022






Fone: +55 (14) 2104-7900
EST: 401.042

p. Técnico - José Roberto Pengo - CREA n’° 06009567 65

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




