Instrucao de Uso

Parafuso para Placas para Osteosintese em Cirurgia das Maos — NORMED

Legendas dos simbolos utilizados nas embalagens
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Caracteristicas e especificacfes técnicas do produto

Nome Técnico: Parafuso N&o Absorvivel para Osteossintese
Nome Comercial: Parafuso para Placas para Osteosintese em Cirurgia das Maos - NORMED
Modelos Comerciais:

e Parafuso Auto-Rosqueante 1,2 mm - Em Cruz;

e Parafuso Auto-Rosqueante 1,2 mm - Quadrada;

e Parafuso Rosca Parcial 1,2 mm;

e Parafuso de Emergéncia 1,4 mm - Em Cruz;

e Parafuso de Emergéncia 1,4 mm - Em Quadrada;

e Mini Parafuso 1,5 N&o Canulado;

e Parafuso de Compressao 1,0/1,25mm Canulado;

o Parafuso de Alta Compresséao 1,0/1,50mm Canulado;

e Parafuso Auto-Rosqueante 1,7 mm - Em Cruz;

e Parafuso Auto-Rosqueante 1,7 mm - Quadrada;

e Parafuso Rosca Parcial 1,7 mm;

e Parafuso de Emergéncia 1,9 mm - Em Cruz;

e Parafuso de Emergéncia 1,9 mm - Quadrada;

e Parafuso Salzburg com Rosca Parcial 2,0 mm,;

e Parafuso Salzburg com Rosca Total 2,0 mm,;

e Parafuso Auto-Rosqueante 2,3 mm - Em Cruz;

o Parafuso Auto-Rosqueante 2,3 mm - Quadrada;

e Parafuso Rosca Parcial 2,3 mm;

e Parafuso de Emergéncia 2,5 mm - Em Cruz;

e Parafuso de Emergéncia 2,5 mm - Quadrada;

e Parafuso com Rosca na Cabeca 2,7 mm;

e Parafuso sem Rosca na Cabeca 2,7 mm,;

e Parafuso Micro Nao Canulado V-Tek @ 2,0 mm,;

e Parafuso de compresséao Titanio click-off;
Acessorios:

e Arruela para parafuso @ 1,2 mm;

e Arruela para parafuso @ 1,7 mm;

e Arruela para parafuso @ 2,0 mm,;

e Arruela para parafuso @ 2,3 mm;




Matéria Prima: Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) - ASTM F136
Validade: Indeterminado

Produto Nao Estéril

Método de esterilizagao: Esterilizagao por vacuo (autoclave)

Descricdo

Os Parafusos para Placas para Osteosintese em Cirurgia das Maos - NORMED sao dispositivos
cirdrgicos implantaveis descartaveis, fabricadas em Titanio (Ti-6Al-4V) material ideal para implantes,
conhecido pela sua excelente biocompatibilidade, resisténcia a corrosdo em ambiente biolégico.

A superficie do implante é quimicamente passivada, e o material € ndo magnético.

Os Parafusos para Placas para Osteosintese em Cirurgia das Maos - NORMED sé&o oferecidos
numa diversidade de tamanhos e tipos de cabeca e extrema adaptabilidade as placas, permitindo
atender a maioria das configuracdes anatdmicas nas cirurgias para Osteosintese em Cirurgia das Maos.

Os seguintes tipos de encaixe na cabeca sao disponiveis:

Em Cruz - Cross-Drive Quadrada - Square-Drive Hexagono

Estes dispositivos sdo de uso Unico e ndo deverao ser reutilizados.

As instru¢des aqui apresentadas sé@o validas para todos os parafusos, de todas as formas e
dimensdes, incluidas nesta instrugdo de uso.

Os Parafusos para Placas para Osteosintese em Cirurgia das Maos - NORMED séo disponiveis
em varias dimensdes e tipos de cabeca. Consultar lista completa das apresenta¢des no anexo ao final
deste folheto de instrucdes de uso.

As arruelas s@o acessorios (partes integrantes de uso opcional) dos modelos comerciais que
compdem a familia de Parafuso para Placa para Osteosintese em Cirurgia de Mao. Fabricadas a partir
da liga de titanio (Ti-6Al-4V) s&o disponibilizadas para comercializacdo com didmetros de & 1.2, 1.7, 2.0
e 2.3 mm para utilizagdo com os parafusos XS, S e M+L respectivamente. As arruelas destinam-se a
utilizacdo em associacdo aos parafusos, quando esses sao implantados diretamente ao 0sso. A seguir
imagens ilustrativas das arruelas:

) ."' - N

Arruela para Parafuso @ 1,2 | Arruela para Parafuso @ 1,7 | Arruela para Parafuso @ 2,0 | Arruela para Parafuso @ 2,3
mm mm mm mm

Composicéo

Os materiais selecionados para a composicdo do produto apresentam as propriedades requeridas
para atingir o desempenho pretendido aos modelos comerciais que compdem a familia do Parafuso para
Placa para Osteosintese em Cirurgia de Mados — NORMED. Essa selecao considerou fatores como a
biocompatibilidade e propriedades fisicas, quimicas e mecénicas requeridas para o produto.

O Parafuso para Placa para Osteosintese em Cirurgia de Maos — NORMED é fabricado a partir da
liga de titanio (Ti-6Al-4V) devido as suas propriedades que o torna um material ideal para a produgéo de
dispositivos médicos implantaveis. Suas principais propriedades sdo a biocompatibilidade, resisténcia
mecanica e resisténcia ao desgaste, quando processada adequadamente.

A liga de titanio (Ti-6Al-4V) utilizada para a fabricacdo dos modelos comerciais que compdem a
familia do Parafuso para Placa para Osteosintese em Cirurgia de Mdos — NORMED cumpre 0s requisitos
especificados pela norma ASTM F-136 — Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-
4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications (UNS R56401).




Caracterizada como uma liga com propriedades mecanica e metallrgica favoraveis para esse fim,
a liga de titanio (Ti-6Al-4V) especificada pela norma ASTM F-136, apresenta biocompatibilidade
comprovada por um vasto histérico amplamente descrito na literatura mundial.

Indicagé&o e Finalidade

Os Parafusos para Placas para Osteosintese em Cirurgia das Maos - NORMED tém por finalidade
auxiliar o processo normal de solda do osso apos osteotomias, fraturas e reconstrucées.

Contraindicac¢des
A seguir estdo listadas as contraindicacdes relativas para a utilizacdo do dispositivo, ficando a
cargo do cirurgiao responsavel, apés um estudo minucioso do caso, a indicagédo dos procedimentos:
e Pacientes com existéncia de infeccdes ativas gerais ou especificas que possam levar as
complica¢gBes com a fixagao;
e Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados de se
submeter a um procedimento cirdrgico;
e Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, nestes casos testes nos pacientes deverao
ser realizados;
e Pacientes com osteoporose avancada e/ou outras afeccbes Osseas que possam
comprometer a estabilidade da fixacéo;
e Pacientes que fazem uso de substancias entorpecentes, alcodlicas ou fumo.

Os implantes ndo devem ser usados para substituir estruturas dssea da m&o ou para suportar a
pressdo decorrente carga na regido do implante durante o processo de solda do 0sso, quando 0 0sso
ainda estéa parcialmente soldado.



Formas de Apresentacéo

Os modelos comerciais que compdem a familia do Parafuso para Placa para Osteosintese em Cirurgia de Maos — NORMED sao embalados
unitariamente ou em 5 unidades em embalagem plastica de polipropileno.

O Parafuso para Placa para Osteosintese em Cirurgia de Maos — NORMED ¢é apresentado nos seguintes modelos comerciais, sendo que cada um desses
modelos comerciais sdo disponibilizados para comercializagdo nas seguintes formas de apresentacéo:

Parafuso para Placas para Osteosintese em Cirurgia das Méaos

Canulado

30 mm

Imagem llustrativa Caddigo Modelo Comercial Lliznidize Material de Qtde
9 9 (Didmetro/ Comprimento) Fabricacao Embalada
Parafuso Auto-rosqueante @ 1,2 mm - 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13
m 512 0XX001 @ 1,2mm - Em Cruz mm. 05
514 0xx001 | Parafuso de emergéncia @ 1,4 mm — 03, 05, 07 mm. 05
@ 1,4 mm - Em Cruz
512 OXX013 Parafuso Auto-rosqueante @ 1,2 mm - 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13 05
@ 1,2 mm - Quadrada mm.
Parafuso de emergéncia
@ 514 0Xx013 | (TN adrada @ 1,4 mm - 03, 05, 07 mm. 05
512 0xx015 | -arafuso rosca parcial @ 1,2 mm - 06, 08, 10, 12, 14, 16 mm. . o 05
@ 1,2mm Liga de Titanio
@ (Ti-6AI-4V)
‘“Em . N @1,5mm - 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19,
515 0XX050 Mini Parafuso 1,5 Nado Canulado 20, 21. 22. 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30 MM 05
S i @ 1,0/1,25 mm - 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17,
519 0xx050 | Farafuso de Compressdo 1,0/1,25 mm 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 05
Canulado
@ 30 mm
S . @ 1,0/1,50 mm - 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17,
519 0Xx150 | Farafuso de Alta Compressdo 1,0/1,50 mm | 1o g 50 51 95 93 24 25 26, 27, 28, 29, 05




Parafuso Auto-rosqueante

@ 1,7 mm - 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12,

@ 2,3mm

26, 28, 30 mm.

m 517 0XX001 @ 1,7 mm - Em Cruz 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21 mm.
Parafuso de emergéncia
@ 510 0XX00L | e e e @ 1,9 mm - 05, 07 mm.
517 oxxoog | arafuso Auto-rosqueante @ 1,7 mm - 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12,
@ 1,7 mm - Quadrada 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21 mm.
Parafuso de emergéncia
@ 519 0xx008 | ' @ 1,9 mm — 05, 07 mm.
Parafuso rosca parcial @ 1,7mm - 06, 08, 10, 12, 14, 15, 16, 17, 18,
@ S17.0XX015 | 51 7 mm 19, 20, 21 mm.
520 0XX015 Parafuso Salzburg com rosca parcial - @ 2,0 | @ 2,0 mm - 13, 15, 17, 19, 21, 24, 27, 30, 33,
mm 36, 39, 42 mm.
@I 520 0XX016 Eﬁ‘;afuso Salzburg comroscatotal - 22,0 | 55 5 m _ 05, 07, 09, 11, 13, 15, 17, 19 mm.
@ 2,3 mm - 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,
m 523 0XX009 (I;azra:;uso A“éo'“(’:sq“eame 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26,
> MM - Em Lruz 27,28, 29, 30 mm.
Parafuso de emergéncia
@ 525 006009 32,5 mm - Em Cruz @ 2,5-06 mm.
@ 2,3 mm - 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13,
m 523 0XX013 (I;azra:;uso A“to'r?qgeame 14,15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26,
3 MM - Quadrada 27, 28, 29, 30 mm.
Parafuso de emergéncia
@ 525006013 | 2.5 mm - Quadrada @ 2,5 - 06 mm.
523 OXX015 Parafuso rosca parcial @ 2,3mm-08, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24,

Liga de Titanio
(Ti-BAI-4V)

05

05

05

05

05

01

01

05

05

05

05

05




28250XX Parafuso Com Rosca na Cabeg¢a 2,7 mm @ 2,7 mm - 08, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 05
26, 28 mm.
28251XX Parafuso Sem Rosca na Cabega 2,7 mm @ 2,7 mm - 08, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 05
26, 28 mm.
Liga de Titanio
(Ti-BAI-4V)
28.65.1XX Parafuso Micro Nao Canulado V-Tek & 2,0 @2,0mm -08, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26 01
mm mm
28.28.0XX Parafuso de Compresséo Titanio click-off %g ég;?ﬂ 14,15,16, 17,18, 19, 20, 21, 22, 26, 01

Seguem abaixo relacéo dos acessdrios utilizados opcionalmente com o Parafuso para Placas para Osteosintese em Cirurgia das M&os - NORMED:

Acessorios
. L . Dimensdes Material de Qtde
Imagem llustrativa Caodigo Modelo Comercial (Diametro) Fabricacdo Embalada

) 525 901200 Arruela para Parafuso ?1,2mm 05
s

(3 525901700 Arruela para Parafuso g 1,7mm 05

- Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
[ 525 902000 Arruela para Parafuso @ 2,0mm 05
N 525 902300 Arruela para Parafuso @ 2,3mm 05




Componentes Ancilares
Os implantes ancilares ao Parafuso para Placas para Osteosintese em Cirurgia das Maos:

Plates System XS 1.2 - NORMED

Plates System S 1.7 - NORMED

Plates System M 2,3/L 2,3 - NORMED

Plates System XL 2,7 TX plate-lock - NORMED
Plates System Rondo Fix - NORMED

Plates System Salzburg

Plates System de Reconstrugdo Radio Distal
Plates System de Placas Haensel

Plates System Flatline

Os parafusos de fixacdo para os modelos comerciais que compdem a familia de Placa Antero-lateral para Coluna s&o fabricados a partir da
liga de titAnio F136, que atende aos requisitos especificados pela norma ASTM F136 — Standard Specification for Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI
(Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications).

A correta selecdo dos modelos e medidas do Parafuso para Placas para Osteosintese em Cirurgia das Maos, bem como de seus ancilares a serem
implantados é responsabilidade do cirurgido que também é responsavel pela técnica adotada, devendo esse estar familiarizado com o material, 0 método de
aplicacéo e o procedimento cirdrgico a ser adotado;

O éxito do procedimento esta ligado a correta selecdo, posicionamento e fixacdo dos dispositivos, que € de responsabilidade do médico que avalia o
paciente e decide quais os implantes a serem utilizados. Esta vinculado também ao rigoroso cumprimento dos cuidados pds-operatérios recomendados pelo
meédico responséavel.

Os ancilares abaixo ndo sdo objetos desse processo de registro, devendo, portanto ser adquiridos separadamente e sempre do mesmo fabricante.



Segue abaixo relacdo com as medidas dos implantes ancilares a Parafuso para Placas para Osteosintese em Cirurgia das Maos:

Relagdo dos componentes ancilares a familia de Parafuso para Placas para Osteosintese em Cirurgia das Maos

Plates System XS 1.2 — NORMED

_ Dimensdes . Combinagéo c/ os
Imagem llustrativa Cédigo PESCIEEE Cpmponente (Diametro/ Matelnal c~1|e Qtde Embalada modelos comerciais
Ancilar : Fabricacao . ;
Comprimento) (objeto do registro)
0 e 4 ) 501 004046 Placa Reta 4 furos Espessura 0,55 mm
8505 £558 501 016004 Placa Reta 16 Furos Espessura 0,55 mm
m% 501 005026 Placa em T 5 furos Espessura 0,55 mm E
@:@@ﬁ 501 005027 Placa em T Direita 5 Furos Espessura 0,55 mm @
Parafuso Auto-
501 005028 Placa em T esquerda 5 Furos Espessura 0,55 mm rosqueante @ 1,2 - Em
Cruz;
@@% 501 005029 Placa em Y 5 furos Espessura 0,55 mm Ti (ASTM F67) m
ﬁ 501 122010 Placa 2x2 Furos Espessura 0,55 mm @
o Parafuso Auto-
NIRRT 501 132010 Placa 3x2 furos Espessura 0,55 mm rosqueante @ 1,2 mm —
M—u L Quadrada;
Il 4 J_: AL I 501 142011 Placa 4x2 Furos Espessura 0,55 mm
~ A
% 501 142012 Placa 2x2+2 Furos Espessura 0,55 mm
m 501 142012 Placa 4x2 furos - Reimplante Espessura 0,55 mm




Plates System S 1.7 — NORMED

_ Dimensdes . Combinagéo c/ os
Imagem llustrativa Cédigo PESCIEEE Cpmponente (Diametro/ Matelnal c~1|e Qtde Embalada modelos comerciais
Ancilar : Fabricacao . ;
Comprimento) (objeto do registro)

501004047 Placa Reta 4 Furos Espessura 0,55 mm
501004048 Placa Ponte Reta 4 Furos Espessura 0,55 mm
501016005 Placa Reta 16 Furos Espessura 0,55 mm
501006031 Placa em L Direita 6 Furos Espessura 0,55 mm
501006032 Placa em L Esquerda 6 furos Espessura 0,55 mm
501006033 Placa em "SJ ?'c'g“a Direita 6 Espessura 0,55 mm m
501006034 Placa em L Obliqua Esquerda 6 Espessura 0,55 mm

Furos
501006035 Placa em T 6 Furos Espessura 0,55 mm @

Parafuso Auto-
501007009 Placa em T 7 Furos Espessura 0,55 mm rosqueante @ 1,7 mm —
Em Cruz;
Pl T Obli Direita 6 Ti (ASTM F67) 01

501006036 acaem \qua Direita Espessura 0,55 mm m

Furos
501006037 Placa em T Obliqua Esquerda 6 Espessura 0,55 mm

Furos @
501007010 Placa em Y 7 Furos Espessura 0,55 mm

Parafuso Auto-
rosqueante @ 1,7 mm —

501013004 Placa em Z 9 Furos Espessura 0,55 mm Quadrada;
501122011 Placa 2x2 Furos Espessura 0,55 mm
501132011 Placa 3x2 Furos Espessura 0,55 mm
501122013 Placa 2x2+2 Furos Espessura 0,55 mm
501142014 Placa 4x2 Furos Espessura 0,55 mm




Plates System S 1.7 — NORMED (continuag&o)

_ Dimensdes . Combinagéo c/ os
Imagem llustrativa Cédigo PESCIEEE Cpmponente (Diametro/ Matelnal c~1|e Qtde Embalada modelos comerciais
Ancilar : Fabricacao . ;
Comprimento) (objeto do registro)
w 501200006 Placa Condiliar Direita 5 Furos Espessura 0,55 mm I] ﬁ
Parafuso Auto-
. rosqueante @ 1,7 mm —
Ti (ASTM F67) o1 Em Cruz:
Placa Condiliar Esquerda 5 dmm} @
. ST ocooo 501200007 e Espessura 0,55 mm Parafuso Auto-
rosqueante @ 1,7 mm —
Quadrada,;
Plates System M 2,3/L 2,3 - NORMED
Descricdo Componente DIENELES Material de CollHEEee & eF
Imagem llustrativa Cédigo & Ancilarp (Diametro/ Fabricacio Qtde Embalada modelos comerciais
Comprimento) & (objeto do registro)
(e e 501 004049 Placa Reta 4 Furos Espessura 1,0 mm
@ @ @ @ 501 004050 Placa Ponte Reta4 Furos Espessura 1,0 mm m
@@@ OOy 83| 501016006 Placa Reta 16 Furos Espessura 1,0 mm @
501 006038 Placa em L Direita 6 Furos Espessura 1,0 mm Parafuso Auto-rosqueante
@ @ @ @ @ @ 2,3 mm Em Cruz;
501 006039 Placa em L Esquerda 6 furos Espessura 1,0 mm
() Ti (ASTM F67) 01 m
@ @ @ @ @ @ 501 006040 |Placa em L Obliqua Direita 6 Furos Espessura 1,0 mm
@ @ @ @ I@ 501 006041 Placa em L Obliqua Esquerda 6 Espessura 1,0 mm :
@ Furos Parafuso Auto-rosqueante
@ 2,3 mm - Quadrada;
(0 ) o 501 006042 Placa em T 6 Furos Espessura 1,0 mm




Plates System M 2,3/L 2,3 — NORMED (continuacéo)

Descricdo Componente DUmEnSEEe Material de Coml g @ e
Imagem llustrativa Caodigo & Ancilarp (Diametro/ Fabricacio Qtde Embalada modelos comerciais
Comprimento) & (objeto do registro)
(oo ) (¢ e 501 007011 Placa em T 7 Furos Espessura 1,0 mm
501 006043 |Placa em T Obliqua Direita 6 Furos Espessura 1,0 mm
501 006044 Placa em T Obliqua Esquerda 6 Espessura 1,0 mm m
Furos
501 007012 Placaem Y 7 Furos Espessura 1,0 mm @
Parafuso Auto-rosqueante
@ 2,3 mm - Em Cruz;
501 013003 Placa em Z 13 Furos Espessura 1,0 mm
Ti (ASTM F67)
T ey
501 122014 Placa 2x2 Furos Espessura 1,0 mm
501 132012 Placa 3x2 Furos Espessura 1,0 mm @
Parafuso Auto-rosqueante
@ 2,3 mm - Quadrada;
501 142015 Placa 4x2 Furos Espessura 1,0 mm
501 142016 Placa 4x2 Furos — Reimplante Espessura 1,0 mm
501 122015 Placa 2+2x2 Furos Espessura 1,0 mm
501 004051 Placa de compresséo Reta 4 Furos Espessura 1,0 mm

- Perfil 1,0 mm




Plates System M 2,3/L 2,3 — NORMED (continuacéo)

. s Descricdo Componente D”.‘lensoes Material de CEbllE s 2 0S
Imagem llustrativa Caodigo Ancilar (Diametro/ Fabricacio Qtde Embalada modelos comerciais
Comprimento) & (objeto do registro)
(0 3 (0 Yt 501005030 | lacade c_olr:)né)rrfﬁsls %OmRrﬁta 5 Furos Espessura 1,0 mm
0000 C 0 501006045 |Flacade c_olrongrrfﬁsls%omRn?ta 6 Furos Espessura 1,0 mm
Placa de compressao Ponte Reta
[ 501 004052 4 Furos - Perfil 1,0 mm Espessura 1,0 mm
Q000000 501008021 | lacade c_olr:)ngrrfﬁslsgomRrsta 8 Furos Espessura 1,0 mm
Placa de compresséo L direita 6
M—) @)’Lﬂ 501 006046 Syl emgpdel Espessura 1,0 mm
@iﬁ. (@] 501 006047 Placa de compressao L esquerda Espessura 1.0 mm
6 Furos - Perfil 1,0 mm P ’ @
501 006048 Placa de compresséo L Obliqua Espessura 1,0 mm Parafuso Auto-rosqueante
Direita 6 Furos - Perfil 1,0 mm ' @ 2,3 mm - Em Cruz;
Placa de compresséo L Obligua Ti (ASTM E67
501 006049 Esquerda 6 Furos - Perfil 1,0 mm Espessura 1,0 mm ( ) 01
501 006050 | " lacade Cgre"r'?”relsgarﬁn: 6Furos -1 Egpessura 1,0 mm I I I I I u
Placa de compresséo T 7 Furos - :
501 007013 Per?il 1.0 mm Espessura 1,0 mm Parafuso Auto-rosqueante
@ 2,3 mm - Quadrada;
Placa de compresséo T Obliqua
501006051 Direita 6 Furos - Perfil 1,0 mm Espessura 1,0 mm
Placa de compresséo T Obliqua
501 006052 Esquerda 6 Furos - Perfil 1,0 mm Espessura 1,0 mm
501 007014 Placa de compresséo Y 7 Furos - Espessura 1,0 mm

Perfil 1,0 mm




Plates System M 2,3/L 2,3 — NORMED (continuacéo)

Material de
Fabricacao

Qtde Embalada

Combinacgéo c/ os
modelos comerciais
(objeto do registro)

Descricdo Componente DUmEnSEEe
Imagem llustrativa Caodigo ¢ omp (Diametro/
Ancilar :
Comprimento)
Placa de Compressédo Condiliar
501 200008 | Direita 5 Furos — Esquerda - Perfil Espessura 1,0 mm
1,0 mm
Placa de compressao Condiliar
501 200009 |Esquerda 5 Furos — Direita - Perfil Espessura 1,0 mm
1,0 mm
Placa de Compressao Condiliar
501 200010 |Direita 6 Furos — Esquerda - Perfil Espessura 1,0 mm
1,0 mm
Placa de compressao Condiliar
501 200011 |Esquerda 6 Furos — Direita - Perfil Espessura 1,0 mm
1,0 mm
Placa de compressao Ponte Reta
501 004053 4 Furos — Perfil 1,3 mm Espessura 1,3 mm
501 005031 Placa de compressédo Ponte Reta Espessura 1.3 mm
5 furos — Perfil 1,3 mm P ’
Placa de compressao Ponte Reta
501 006053 6 Furos — Perfil 1.3 mm Espessura 1,3 mm
Placa de compressédo Ponte Reta
501 007053 7 furos — Perfil 1,3 mm Espessura 1,3 mm
m Placa de compresséo Ponte Reta
QOO o 501 008053 8 furos — Perfil 1,3 mm Espessura 1,3 mm
(o] 501 006054 Placa de compresséo L direita 6 Espessura 1.3 mm
OO0 Furos - Perfil 1,3 mm P !
M} QOO 0 Placa de compresséo L esquerda
o 501 006055 6 Furos - Perfil 1,3 mm Espessura 1,3 mm
O Placa de compresséo T 6 Furos -
[ o N R ) o 501 006056 Perfil 1.3 mm Espessura 1,3 mm
o NN 501 006057 Placa de compressao T obliqua Espessura 1.3 mm
(] Direita 6 Furos - Perfil 1,3 mm P ’
@ ~ .
o [l ele)e) 501 006058 Placa de compressao T obliqua Espessura 1,3 mm

Esquerda 6 Furos - Perfil 1,3 mm

Ti (ASTM F67)

01

iy
&

Parafuso Auto-rosqueante
@ 2,3 mm - Em Cruz;

g
&

Parafuso Auto-rosqueante
@ 2,3 mm - Quadrada;




Plates System XL 2,7 TX plate-lock - NORMED

RS

Furos

Descricdo Componente DIMETEEES Material de Coiml AMEEE & 6
Imagem llustrativa Cédigo & Ancilarp (Didmetro/ Fabricacio Qtde Embalada modelos comerciais
Comprimento) & (objeto do registro)
OO0 00
\OR® (PR e) 501 004064 Placa Ponte Reta 4 Furos 4 furos
(@:g} If:jjgj; _:, 501 005035 Placa Ponte Reta 5 Furos 5 furos
:\:@:@z@x @)::_@;{@j 501 006066 Placa Ponte Reta 6 Furos 6 furos
©)
P ) 501 006070 Placa em L Direita 6 Furos 6 furos
00000
© 00000
e )ﬂi 501 006071 Placa em L Esquerda 6 furos 6 furos
&) SRS
IIf R S t.:;_;:l -
000 ( 501 006072 Placa em T 6 Furos 6 furos Ti (ASTM F67) o1
|_@-J|
—
) Parafuso Sem Rosca na
\Lf)ﬂ@:h_ 'ﬂ@'ﬂ - r'/ 501 006073 |Placa em T Obliqua Direita 6 Furos 6 furos Cabega -3 2,7 mm
\*)
(©) | bl d
e | Placa em T Obliqua Esquerda 6
T
k@l-l@;ﬁ_@ f:t_j'j—\ dﬁ 501 006074 FUroS 6 furos
Rty
/(Eﬁ\
N 501 006075 |Placa am L Obliqua Direita 6 Furos 6 furos
8000 o
X XoXoN(s) i
k@.n@_f@fng-\@ | 501 006076 Placa em L Obliqua Esquerda 6 6 furos




Plates System Rondo Fix - NORMED

. Dimensdes . Combinacéo c/ os
Imagem llustrativa Cadigo Descnga}&)n(éic:;nrponente (Didmetro/ y;g%g:l gg Qtde Embalada modelos comerciais
Comprimento) & (objeto do registro)
Placa para Artrodese STT

501 007261 Esquerda Espessura 1,0 mm

501 007264 Placa para Artrodese STT Direita Espessura 1,0 mm

501 007118 Placa para Artrodese 18 x 18 mm Espessura 1,0 mm @

501 007120 Placa para Artrodese 18 x 20 mm Espessura 1,0 mm Parafuso Auto-

— rosqueante @ 2,3 mm -
(%0 Ti (ASTM F67 01 Em Cruz;
iy 501 007124 | Placa para Artrodese 19 x 24 mm Espessura 1,0 mm H )

%l

,3“_5\ ,;;%j: 501 007126 Placa para Artrodese 20 x 26 mm Espessura 1,0 mm

o el e i

T .: [4; @
/oofan Parafuso Auto-
.\:-5;};;! _ 'i:w 501 007128 Placa para Artrodese 20 x 28 mm Espessura 1,0 mm rosqueante @ 2,3 mm -
ey L -:; # Quadl’ada;

PCRAEN

!ﬁ; o O 501 007224 Placa para Artrodese 17 x 24 mm Espessura 1,0 mm

;\3,1& o I 501 007225 Placa para Artrodese 19 x 25 mm Espessura 1,0 mm

=




Plates System Salzburg

. Dimensdes . Combinacéo c/ os
Imagem llustrativa Cédigo DESEE=D Cpmponente (Diametro/ Mate.rlal cile Qtde Embalada modelos comerciais
Ancilar : Fabricacao . ;
Comprimento) (objeto do registro)
o0 525 902020 Placa de Fixagéo 2 Furos Ti (ASTM F67) 01 @I
Plates System de Reconstru¢cdo Radio Distal
. Dimensdes . Combinacéo c/ os
Imagem llustrativa Cédigo Descrlgax)n(gﬁzr;ponente (Diametro/ y;g?izgl gg Qtde Embalada modelos comerciais
Comprimento) & (objeto do registro)
) .
& g [s==ys k=) 501 008061 Placa Ralc_:ilo 8 Furos Dorsal Espessura 2,0 mm
£y squerda
(Y ==y 501 008062 |Placa Radio 8 Furos Dorsal Direita Espessura 2,0 mm
&
o .
% 5560606 501 008065 Placa Radio 11 Furos Dorsal Espessura 2,0 mm
OM Esquerda
o s Placa Radio 11 Furos Dorsal SR
(0E0500 560 501 008066 aca Radio 1. Furos borsa Espessura 2,0 mm
©f Direita
@ . Ti (ASTM F67) 01
E0566 56660 501 008063 Placa Raggljefggos Dorsal Espessura 2,0 mm
q Parafuso Sem Rosca na
() : Cabega - @ 2,7 mm
”O Soc00 00000 501 008064 Placa Rad'%ﬁgifa uros Dorsal Espessura 2,0 mm
503 008001 Placa de Prova em Aluminio 13 Espessura 2,0 mm
Furos
503 008002 Placa de Prova em Aluminio 11 Espessura 2,0 mm

Furos




Plates System de Reconstrucdo Radio Distal (continuacao)

Descricdo Componente DITIEIEEES Material de Coml g @ €
Imagem llustrativa Caodigo & Ancilarp (Diametro/ Fabricacio Qtde Embalada modelos comerciais
Comprimento) & (objeto do registro)
h 503 008003 Placa de ProF\/a em Aluminio 8 Espessura 2,0 mm
uros
o Placa Radio 3 Furos Dorsal
(=== 501 008055 E Espessura 2,0 mm
o squerda
o2
(o] s 501 008056 |Placa Radio 3 Furos Dorsal Direita Espessura 2,0 mm
o SRS
o i Ti (ASTM F67 Q
0080 501 008057 Placa Radio 4 Furos Dorsal Espessura 2,0 mm ( ) o1
o squerda
(=) Parafuso Sem Rosca na
Do DD 501 008058 |Placa Radio 4 Furos Dorsal Direita Espessura 2,0 mm Cabeca - @ 2,7 mm
(2]
o Placa Radio 5 Furos Dorsal
D000 0 501 008059 E Espessura 2,0 mm
o squerda
fa)
D090 D 501 008060 Placa Radio 5 Furos Dorsal Direita |Espessura 2,0 mm
(£
Plates System de Placas Haensel
Descricdo Componente DIMENSEES Material de Comm e @ e
Imagem llustrativa Cédigo ¢ omp (Diametro/ . = Qtde Embalada modelos comerciais
Ancilar : Fabricacao . h
Comprimento) (objeto do registro)
e i S
o000 O C.l) 501 008096 Placa 6 Furos Espessura 2,0 mm
Ti (ASTM F67)
01
501 008098 Placa 8 Furos Espessura 2,0 mm

Parafuso Sem Rosca na
Cabeca - @ 2,7 mm




Plates System Flatline

_ Dimensdes . Combinacéo c/ os
Imagem llustrativa Cadigo Descnga}:n(éic:;:ponente (Didmetro/ y:gﬁré:l;gg Qtde Embalada modelos comerciais
Comprimento) (objeto do registro)
é‘.‘;& -y 501 009201 Placa para Radio Pequena Espessura 1,3 mm
zv-_ ' '“ 5 501 009202 Placa para Radio Grande Espessura 1,3 mm
,-' e Placa para Radio Pequena Dorsal
&3 S e el 501 009203 Direita Espessura 1,3 mm
"-:-Ff-; o Placa para Radio Pequena Dorsal
W 501 009204 Esquerda Espessura 1,3 mm
&;&Q’-‘:‘-‘U 501 009205 gllac.a para Radio Grande Dorsal Espessura 1,3 mm
. ireita
TE;;‘E. S 501 009206 Egcferzzra Radio Grande Dorsallegooqira 1,3 mm i
[ ., . Ti (ASTM F67)
.. 501009210  |laca para Radio  Anguladalpg,oqqiia 13 mm 01
Pequena Direita ’
Parafuso Sem Rosca na
o ) Cabeca-@ 2,7 mm
% = o] 501 009211 Placa para Radio Angulada Espessura 1,3 mm
Pequena Esquerda
o .
e mm o 501009212  |olaca para  Radio  Angulada|po,oooia 13 mm
Grande Direita
& P Radi Angulad
o"e mm o o . 501 009213 aca —para wadio - AnQulatalponessura 1,3 mm
Grande Esquerda
,?- - Placa para Radio Angulada
gt -
asif @= esal 501 009214 Pequena Dorsal Direita Espessura 1,3 mm
- = . e 501 009215 Placa para Radio Angulada Espessura 1,3 mm

Pequena Dorsal Esquerda




Plates System Flatline (continuagéo)

Descricdo Componente DIMETEES Material de Coml g @ €
Imagem llustrativa Caodigo ¢ omp (Diametro/ . ~ Qtde Embalada modelos comerciais
Ancilar : Fabricacéo A .
Comprimento) (objeto do registro)
T-r Placa para Radio Angulada e
.Er~ plt.__SORCHC)) 501 009216 Grande Dorsal Direita Espessura 1,3 mm Ti (ASTM F67) o
" s mm e e 0 501 009217 Placa para Radio Angulada Espessura 1,3 mm Parafuso Sem Rosca na

Grande Dorsal Esquerda

Cabeca - @ 2,7 mm




Materiais de Apoio

Os materiais de apoio sdo os instrumentais designados unicamente para implantacdo dos modelos
comerciais que compdem a familia do Parafuso para Placa para Osteosintese em Cirurgia de Méaos —
NORMED e seus respectivos ancilares supracitados.

Esses instrumentais sdo fabricados em aco inoxidavel que lhes fornecem alta resisténcia e
durabilidade, conforme requisitos especificados pela norma ASTM F899 — Standard Specification for
Stainless Steel for Surgical Instruments.

Os instrumentais abaixo ndo s&do objetos desse registro, devendo, portanto ser adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

Veja relacdo abaixo relagdo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante
indicado por este para implantagdo dos parafusos:

1 — Instrumental — Systems 1.2/1,7/2,3/2,7 — NORMED;

2 — Instrumental — System XL 2,7 TX Plate Lock — NORMED;

3 — Instrumental — System Rondo Fix - NORMED;

4 — Instrumental — System Salzburg — NORMED;

5 — Instrumental — System DRR (Reconstrugdo Radio Distal) - NORMED;
6 — Instrumental — System Flatline — NORMED;

7 — Instrumental — System V-TEK;

8 — Instrumental — System Click-off;

Os instrumentais sé@o fornecidos descontaminados, porém ndo esterilizados. Os instrumentos
cirdrgicos estdo sujeitos a desgaste durante a sua utilizagdo normal, podendo, portanto quebrar-se. A
esterilizagdo inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao.

Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se destinam, devendo ser
inspecionados regularmente para verificagéo de possiveis desgastes e danos.

Para mais informag6es acerca do instrumental, consulte o representante.

Adverténcias e Precauc¢des

Para a utilizacdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucdes:

e O Parafuso para Placa para Osteosintese em Cirurgia de Mdos — NORMED somente deve
ser utilizado apés uma analise detalhada do procedimento cirargico a ser adotado e da
leitura desta instrucdo de uso;

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitagdo especifica sobre as técnicas de osteossintese, sendo de
responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

e A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados, bem como erros na
indicagdo, manipulagdo e técnica de aplicagdo podem provocar tensdes e tracdes
excessivas sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura
dos mesmos;

e Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de
que haja uma técnica cirdrgica precisa;

e A utilizagdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientagcbes médicas e
restricbes poés-operatérias, como criangas, idosos, individuos com alteragdes neuroldgicas
ou dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

e Os riscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades de
esforcos ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo pés-operatério,
contrariando as restricdes médicas;

e As complicagdes poés-operatorias representam um risco maior quando da utilizagdo do
produto em pacientes com obesidade marbida;

e O Parafuso para Placa para Osteosintese em Cirurgia de Maos — NORMED nédo devem ser
utilizados caso ndo se consiga um suporte 6sseo adequado que garanta a estabilidade do
implante;

e O paciente deve fazer acompanhamento médico periodico para checar as condi¢cbes do
implante, do osso e dos tecidos adjacentes;



Ao critério médico pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatoria,
bem como antibioticoterapia em casos onde haja predisposicdo local e/ou sistémica ou onde
haja ocorréncia de infeccdes;

O implante ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A
combinacdo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar em
incongruéncia entre 0s componentes;

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais
devem seguir as normalizacdes e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

A abertura da embalagem para utilizacdo cirdrgica somente devera ser feita por pessoal
habilitado para este procedimento;

N&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada;
Manipule com cuidado;
Produto de uso Unico — N&o reutilizar;

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados, embora possam parecer ndo estarem
danificados, as tensdes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar
imperfeicées que reduziriam o tempo de vida Gtil do produto num reimplante;

Produto N&o Estéril — deve ser esterilizado antes da utilizagdo e manipulado corretamente de
forma a evitar contaminacéo;

Esterilizacao inadequada dos implantes pode causar infeccéo;
PROIBIDO REPROCESSAR,;
Data de fabricagéo e n° do lote: vide rétulo.

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicacdes, sendo que alguns
riscos comuns sd@o as infecgbes, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos

anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a implantagdo do produto, as seguintes
complicagfes e efeitos adversos:

Auséncia ou retardo de unido que resulte no rompimento do implante;
Afrouxamento, desmembramento, deslocamento, tor¢do ou quebra do implante;
Deformacdao ou fratura do implante;

Dores, desconforto ou sensac¢des anormais devido ao produto;

Reacéo a corpo estranho;

Necrose Gssea ou de tecidos moles adjacentes;

Quebra do dispositivo que possa tornar a remocao dificil ou impraticavel.

Instru¢cdes de Uso
Para a correta utilizagdo do produto, as seguintes instrucées devem ser adotadas:

Os cuidados com este material € de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais devem
seguir as normaliza¢des e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de
materiais e salas cirargicas);

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitagéo especifica sobre as técnicas de estabilizagdo em osteossintese,
sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser aplicada;

O torque a ser aplicado no parafuso durante a insercdo no osso depende do estado e
caracteristica do mesmo, e somente o cirurgido responsavel deve decidir o torque a ser
aplicado;

A vida util do implante é caracterizada pelo tempo necessario para efetivacdo da
osseointegracao, limitando-se ao prazo maximo de 01 (um) ano. Apos esse periodo, em
caso de auséncia ou problemas com a consolidacdo 6ssea, estas podem representar um
risco de falha do implante por excesso de solicitacdo mecéanica;



Podera ser necesséria a realizagdo da cirurgia de revisdo, no caso acima citado ou caso seja
observada a soltura de componentes;

Para a aplicagdo do Parafuso para Placa para Osteosintese em Cirurgia de Méaos —
NORMED é necessario o uso de instrumental especifico, indicado no topico “Material de
Apoio”, ndo devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional, ser utilizado
com outros instrumentos que ndo os indicados pelo fabricante;

Informacfes ao Paciente e/ou Representante Legal
A equipe responséavel deve orientar o paciente ou seu representante legal sobre:

Os cuidados adequados e as restrigdes durante o periodo pés-operatorio. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientagbes constituem um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirdrgico ortopédico;

O fato de que os riscos sédo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposicéo a
desobedecer as orientagdes médicas, cuidados e restricdes pds-operatorias, como criancas,
idosos, individuos com alteragfes neuroldgicas ou dependentes quimicos;

O fato que o produto nédo substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do osso normal e
que, portanto, pode quebrar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforcos ou
atividades excessivas, de carga precoce e outras situaces;

A necessidade da restricdo da realizacdo de atividades de esforgo ou praticas esportivas
durante o periodo pos-operatorio, cuja extensdo € definida pelo cirurgido responséavel;

O aumento do risco de complica¢gbes pos-operatdrias em pacientes com obesidade mérbida;

A necessidade da utilizagdo, exclusivamente a critério médico, de suportes externos, auxilio
para deambular e aparelhos ortopédicos, projetados para limitar movimentos e/ou a carga;

A necessidade de acompanhamento médico peridédico para checar as condi¢cdes do
implante, do 0sso e dos tecidos adjacentes;

O fato de que a nédo realizagdo da cirurgia da revisdo em prazo superior a 01 (um) ano, nos
casos em que ndo ocorreu a consolidacao éssea pode levar o implante a faléncia mecanica;

A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura ou falha dos componentes;

O fato de que os implantes podem interferir nos resultados dos exames por imagens. Desta
forma, portadores de implantes devem informar esse fato quando da realizacdo de tais
exames.

As informag0es listadas neste topico “Orientagbes ao Paciente e/ou ao Representante Legal’
e no topico “Efeitos Adversos”.

Esterilizac&o
Os modelos comerciais que comp8em a familia de Parafuso para Placa para Osteosintese em

Cirurgia de M@os — NORMED séo fornecidos na condi¢édo de produto ndo estéril, devendo ser retirados
de sua embalagem original e acondicionados em recipiente apropriado para esterilizagéo (fornecido pelo
fabricante) antes da sua utilizacao.

O método de esterilizacdo indicado para a esterilizacdo dos parafusos e seus respectivos

componentes ancilares € a esterilizagéo por calor imido (autoclave).

Os implantes sao fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados e

esterilizados adequadamente, conforme instru¢des abaixo, de forma a evitar a contaminacédo do implante
e consequente infeccdo ao paciente.

Parametros de esterilizacao

A esterilizacdo dos parafusos e seus respectivos componentes ancilares deve ser realizada

conforme parédmetros descritos na tabela abaixo:

Método Ciclo Temperatura Tempo de Exposicéo
Pré-Vacuo
Véacuo (autoclave) Esterilizagdo (Vacuo) 134° a3 137° 10 minutos
Secagem




O processo de esterilizagdo deve atender a probabilidade tedrica da presenca de microorganismos
vitais de no maximo 1 sobre 10° (SAL [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade = 10'6).

As condi¢des do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizagdo (programa
de calibracdo, manutencéo, etc), bem como a garantia da utilizacdo de um processo de esterilizagdo
adequado e a comprovacao da esterilidade do produto é responsabilidade do pessoal habilitado (central
de material) do servico de salde.

Limpeza

Os procedimentos de limpeza descritos a seguir se aplicam aos implantes e aos seus respectivos
instrumentais cirdrgicos.

Quando da utilizacdo dos parafusos e de seus respectivos ancilares, esses devem ser removidos
de suas embalagens e lavados com alcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.

Ap6s a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada estéril e secos com pano
de limpeza que néo libere fibras.

Se o processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores com o auxilio de
substancias desincrustantes, as orienta¢@es do fabricante destes devem ser adotadas.

Risco de Contaminacéo

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacao
dos parafusos e de seus respectivos componentes ancilares, existem riscos de contaminagéo bioldgica e
transmissdo de doengas virais.

De modo a minimizar esses riscos, 0s componentes explantados devem ser tratados como
material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacdes e/ou demais regulamentos
locais aplicaveis.

Descarte do Produto

Os parafusos e seus respectivos componentes ancilares explantados ou considerados
inadequados para o uso devem ser descartados. Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja
descaracterizado, para tal as pecas podem ser cortadas, entortadas ou limadas.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminacéo do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adocdo dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — nao reutilizar.

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com 0s requisitos de vigilancia
sanitaria, o0 cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontudrio do paciente as informagbes acerca do
produto implantado. Além disso, essas informagdes devem ser também repassadas ao distribuidor do
produto e ao paciente, de modo a completar o ciclo de rastreabilidade acerca do produto implantado. As
informacdes necesséarias para rastreabilidade s&o as relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente,
conforme abaixo:

¢ Nome do paciente que recebeu o implante;
e Nome do cirurgiao;

e Nome do Hospital;

e Nome do Fabricante;

e Nome do Fornecedor;

e Data da cirurgia;

e Cadigo do produto;

e Numero de lote do produto;

e Quantidades utilizadas;

As informacdes necessarias para a rastreabilidade do produto, a seguir, encontram-se gravadas
na peca ou podem ser obtidas através do rétulo contido na embalagem do mesmo:

e Logotipo da empresa;



e Lote de fabricagéo;
e Cadigo da peca.
As informac8es de rastreabilidade sao necessarias para notificacdo pelo servico de saude e/ou

pelo proprio paciente a Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e ao fabricante, quando da ocorréncia
de eventos adversos graves, para a conducao das investigagfes cabiveis.

Armazenamento e transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposicao a incidéncia de luz, a
umidade ou a substancias contaminantes.

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo, recomenda-se a utilizagcao
de prateleiras com altura minima de 20 cm do chao.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizagéo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizagdo cirdrgica e o manuseio do produto devera ser
realizado por pessoal habilitado para este procedimento.

O produto deve transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam danificar a
estrutura e a superficie da peca.

Para informacdes acerca da data de fabricacédo e n°. do lote: vide rétulo.

Outras informacgdes

Fabricado por:

Normed Medizin-Technik GmbH

Ulrichstrasse, 7 - D-78532 - Tuttlingen — Alemanha
Fone: 49-74619343-0/

Fax: 49-74619343-20

Importado e Distribuido por:

MDT Indastria Comércio Importagéo e Exportagao de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n®. 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

Fone/Fax: (565-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responséavel Técnico: José Antonio Maximo — CREA: 0601114153

Registro Anvisa n°:10417940211

Revisao: 00
Emissédo: 14/01/2018



ALERTA
A\‘ MDT INSTRUCAO DE USO

Em atendimento a Instrucdo Normativa IN n°® 04 de 2015, que estabelece regras para
disponibilizagao de instrucGes de uso em formato ndo impresso de produtos para salde, segue neste
alerta os procedimentos para a obtencéo das INSTRUCOES DE USO em formato eletrénico no site do
fabricante do produto.

As INSTRUCOES DE USO apresentam informagdes claras e detalhadas sobre as caracteristicas
do produto, precaucdes e adverténcias, instrugdes para o uso seguro, obrigatoriedade de uso por médico
cirurgido habilitado, bem como sobre os tamanhos disponiveis para comercializagcdo, a fim de evitar
manipulacfes errbneas. As restricdes para combinacdes de modelos de outras marcas ou fabricantes
também se encontram indicadas nas INSTRUCOES DE USO do produto.

O documento contendo as INSTRUCOES DE USO para a correta utilizagdo e manuseio do
produto encontra-se disponivel no endereco eletrdnico: www.mdt.com.br

As INSTRUCOES DE USO estdo indexadas no website através do NUMERO REGISTRO/
CADASTRO ANVISA e respectivo NOME COMERCIAL do produto, informados no rétulo do produto
adquirido.

Todas as INSTRUCOES DE USO disponibilizadas no site possuem a identificacdo da reviséo e
data de emissdo do documento. Sendo que o usuario deve atentar-se para a correta verséo (revisao e
data de emiss&o) do documento em relacdo & DATA DE FABRICACAO informada no rétulo do produto
adquirido.

Caso seja de interesse do usuério, as INSTRUCOES DE USO poderéo ser fornecidas em formato
impresso, sem custo adicional. Sendo que a solicitacdo das mesmas deverd ser realizada junto ao CAP
(Canal de Atendimento ao Publico) do fabricante, informado a seguir:

Canal de Atendimento ao Publico — CAP:

Telefone: +55 19 2111.6500

FAX:+55 19 2111.6500

http://www.mdt.com.br/contato

Avenida Brasil, 2983 — Distrito Industrial CEP: 13505-600 | Rio Claro — S&o Paulo — Brasil

Horério de atendimento: 8hs as 17hs, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.


http://www.mdt.com.br/
http://www.mdt.com.br/contato

