Instrucao de Uso

Placa para Osteosintese em Cirurgia das Maos Normed

Legendas dos Simbolos Utilizados nas Embalagens
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Caracteristicas e especificag8es técnicas do produto
Nome Técnico: Placa Ndo Absorvivel para Osteossintese
Nome Comercial: Placa para Osteosintese em Cirurgia das Mdos NORMED

Modelos Comerciais: Ver relacdo com as imagens, codigos e descricdes dos modelos comerciais
que compdem a familia da Placa para Osteosintese em Cirurgia das Maos Normed disponibilizadas no
item “Forma de Apresentagao” desta instrugédo de uso.

Matéria Prima: Titanio Puro (ASTM F67)

Validade: Indeterminado

Produto Nao Estéril

Método de esterilizagao: Esterilizagao por vacuo (autoclave)

Descricdo

Os modelos comerciais que comp8em a familia da Placa para Osteosintese em Cirurgia das Maos
Normed consistem em dispositivos implantaveis cirurgicamente de utilizagdo em longo prazo indicados
para os procedimentos cirlrgicos de osteossintese da mao.

A Placa para Osteosintese em Cirurgia das Maos NORMED é dispositivos cirdrgicos implantaveis
descartaveis, fabricadas a partir do titAnio puro ASTM F67 material ideal para implantes, conhecido pela
sua excelente biocompatibilidade, resisténcia a corrosdo em ambiente bioldgico.

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

O baixo perfil e o formato das placas associado ao uso dos parafusos garantem uma sélida fixacao
0ssea.

As Placas para Osteosintese em Cirurgia das Maos Normed sao oferecidas uma diversidade de
formas e extrema adaptabilidade, permitindo atender a maioria das configura¢cdes anatdmicas nas
cirurgias das maos.

Composicéo

Os materiais selecionados para a composi¢cdo do produto apresentam as propriedades requeridas
para atingir o desempenho pretendido para os modelos comerciais que comp&em a familia da Placa para
Osteosintese em Cirurgia das Maos Normed. Essa sele¢cdo considerou fatores como a
biocompatibilidade e propriedades fisicas, quimicas e mecénicas requeridas para o produto.

A Placa para Osteosintese em Cirurgia das Maos Normed séo fabricados em Titénio atendendo
aos requisitos das normas de especificacdo ASTM F67 — Standard Specification for Unalloyed Titanium,
for Surgical Implant Applications (UNS R50250, UNS R50400, UNS R50550, UNS R50700).

Caracterizado com um material com propriedades mecanicas e metallrgicas favoraveis para esse
fim, o titdnio especificado pela norma ASTM F67, apresenta biocompatibilidade comprovada por um
vasto histdrico amplamente descrito na literatura mundial.



Indicacéo e Finalidade

A Placa para Osteosintese em Cirurgia das Maos Normed tém por finalidade auxiliar o processo
normal de consolidagdo 6ssea ap0s cirurgias de osteossintese das maos.

Os produtos aqui descritos foram desenvolvidos para utilizacdo nas circunstancias acima
descritas, de modo que quaisquer outras utilizacdes sao consideradas contraindicadas ou sem substrato
cientifico.

Contraindicacdes

A seguir estdo listadas as contraindicacdes relativas para a utilizacdo do dispositivo, ficando a
cargo do cirurgido responsavel, apés um estudo minucioso do caso, a indicacao dos procedimentos:

e Pacientes com existéncia de infec¢Oes ativas gerais ou especificas que possam levar as
complicacBes com a fixacéo;

o Pacientes com estado geral comprometido e/ou imunodeprimidos impossibilitados de se
submeter a um procedimento cirdrgico;

o Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos, nestes casos testes nos pacientes deverado
ser realizados;

e Pacientes com osteoporose avangada e/ou outras afecgdes 6sseas 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 6sseas da mao ou para suportar a
pressédo decorrente de carga na regido do implante durante o processo de consolidacao 6ssea, quando o
0sso0 ainda esta parcialmente consolidado.

Forma de Apresentacéao

Os modelos comerciais que comp8em a familia da Placa para Osteosintese em Cirurgia das M&os
Normed s&o disponibilizados para comercializacdo na condigdo de n&o estéril embalados em
embalagem plastica de polietileno.

Sobre a embalagem é colado um rétulo, contendo as informacdes necessérias para a identificacéo
do produto.

A Placa para Osteosintese em Cirurgia das Maos Normed é apresentado nos seguintes modelos

comerciais, sendo que cada um desses modelos comerciais sdo disponibilizados para comercializagéo
nas seguintes dimensdes:



Imagem llustrativa Cadigo Descrigéo DimensGes Material de Qide

9 9 ¢ (Diametro/Comprimento) Fabricacédo Embalada

501004046 | Placa Reta 4 Furos, XS 04 furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01

501004047 | Placa Reta 4 Furos, S 04 Furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01

501004048 | Placa Ponte Reta 4 Furos, S 04 Furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01

501004049 | Placa Reta 4 Furos, M 04 Furos, Espessura 1,0 mm TitAnio ASTM F67 01

501004050 | Placa Ponte Reta 4 Furos, M 04 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01

501004051 | Placa Reta de Compressao 4 Furos, M 04 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01

501004052 | Placa Ponte Reta de Compresséo 4 Furos, M 04 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01

501004053 | Placa Ponte Reta de Compresséo 4 Furos, L 04 Furos, Espessura 1,3 mm Titdnio ASTM F67 01

@6 00 501004064 | Placa Ponte 4 Furos, SYSTEM XL 04 furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01

@@% 501005026 | Placaem T, 5 Furos, 90°, XS 05 furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01

@@@@ 501005027 | Placa em T, 5 Furos, 110°, Direita, XS 05 Furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01

@@@% 501005028 | Placaem T, 5 Furos, 110°, Esquerda, XS 05 Furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01

@:@% 501005029 | Placa em Y, 5 Furos, XS 05 furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01

aOoooT 501005030 | Placa de Compresséo Reta 5 Furos, M 05 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01

501005031 | Placa de Compress&o Reta em Ponte 5 Furos, L 05 Furos, Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01

©C0_0CD 501005035 | Placa Reta 5 Furos, SYSTEM XL 05 furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01

501006031 | Placa em L, 6 Furos, 90°, Direita, S 06 Furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01

501006032 | Placa em L, 6 Furos, 90°, Esquerda, S 06 Furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01

501006033 | Placa em L, 6 Furos, Obliqua Direita, S 06 Furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01

501006034 | Placa em L, 6 Furos, Obliqua Esquerda, S 06 Furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01

501006035 | Placaem T, 6 Furos, 90°, S 06 Furos, Espessura 0,55 mm Titdnio ASTM F67 01

501006036 | Placa em T, 6 Furos, 105°, Direita, S 06 Furos, Espessura 0,55 mm | Titanio ASTM F67 01

501006037 | Placaem T, 6 Furos, Esquerda, S 06 Furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01




O-5-5-0 g 501006038 | Placa em L, 6 Furos, 90°, Direita, M 06 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501006039 | Placa em L, 6 Furos, 90°, Esquerda, M 06 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
6606 @'.@ 501006040 | Placa em L, 6 Furos, Obliqua Direita, M 06 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501006041 | Placa em L, 6 Furos, Obliqua Esquerda, M 06 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501006042 | Placaem T, 6 Furos, 90°, M 06 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501006043 | Placa em T, 6 Furos, Direita, M 06 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501006044 | Placaem T, 6 Furos, 105°, Esquerda, M 06 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501006045 | Placa Reta de Compress&o 6 Furos, M 06 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501006046 | Placa de Compressdo em L, 6 Furos, 90°, Direita, M 06 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01

501006047 | Placa de Compress&o em L, 6 Furos, 90°, Esquerda, M 06 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01

501006048 | Placa de Compress&o em L, 6 Furos, Obliqua Direita, M 06 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01

501006049 | Placa de Compressdo em L, 6 Furos, Obliqua Esquerda, M 06 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01

501006050 | Placa de Compress&o em T, 6 Furos, 90°, M 06 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01

501006051 | Placa de Compressdo em T, 6 Furos, 110°, Obliqua Direita, M 06 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501006052 | Placa de Compressdo em T, 6 Furos, 110°, Obliqua Esquerda, M 06 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501006053 | Placa Ponte Reta de Compressao 6 Furos, L 06 Furos, Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01
@@%\6%3 501006054 | Placa de Compressdo em L, 6 Furos, 90°, Direita, L 06 Furos, Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01
501006055 | Placa de Compressdo em L, 6 Furos, 90° Esquerda, L 06 Furos, Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01
501006056 | Placa de Compressdo em T, 6 Furos, 90°, L 06 Furos, Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01
501006057 | Placa de Compresséo em T, 6 Furos, 110°, Direita, L 06 Furos, Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01




OO DX 501006058 | Placa de Compressdo em T, 6 Furos, 110°, Esquerda, L 06 Furos, Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01
o0 000 501006066 | Placa Ponte Reta, 6 Furos, SYSTEM XL 06 furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
f\:
G606 501006070 | Placa em L, 6 Furos, Direita, SYSTEM XL 06 furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
(EXEXEXOX) itani
o) 501006071 | Placa em L, 6 Furos, Esquerda, SYSTEM XL 06 furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
_ NG A
(OXX XS 501006072 | Placa em T, 6 Furos, SYSTEM XL 06 furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
OXexmel 501006073 | Placa em T, 6 Furos, Direita, SYSTEM XL 06 furos, Espessura 2,0 mm | Titanio ASTM F67 01
C@Z@Z{é 501006074 | Placa em T, 6 Furos, Esquerda, SYSTEM XL 06 furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
ﬁfxcff,@fi@' 501006075 | Placa em L, 6 Furos, Direita, SYSTEM XL 06 furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
@“@E@Z@ 501006076 | Placa em L, 6 Furos, Esquerda, SYSTEM XL 06 furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
o
“,rj“,rﬁ{_a 501007009 | Placaem T, 7 Furos, 90°, S 07 Furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01
: 501007010 | PlacaemY, 7 Furos, S 07 Furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01
501007011 | Placa em T, 7 Furos, 90°, M 07 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501007012 | Placa em Y, 7 Furos, M 07 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501007013 | Placa de Compressdo em T, 7 Furos, 90°, M 07 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501007014 | Placa de Compressdo em Y, 7 Furos, M 07 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501007053 | Placa Ponte Reta de Compresséo 7 Furos, L 07 Furos, Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01
501007118 | Placa para Artrodese 18 x 18 mm, RONDO-FIX 18 x 18 mm, Espessura 1,0 mm | Titanio ASTM F67 01
501007120 | Placa para Artrodese 18 x 20 mm, RONDO-FIX 18 x 20 mm, Espessura 1,0 mm | Titanio ASTM F67 01




501007124 | Placa para Artrodese 19 x 24 mm, RONDO-FIX 19 x 24 mm, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501007126 | Placa para Artrodese 20 x 26 mm, RONDO-FIX 20 x 26 mm, Espessura 1,0 mm | Titdnio ASTM F67 01
501007128 | Placa para Artrodese 20 x 28 mm, RONDO-FIX 20 x 28 mm, Espessura 1,0 mm | Titdnio ASTM F67 01
501007224 | Placa para Artrodese 17 x 24 mm, RONDO-FIX 17 x 24 mm, Espessura 1,0 mm | Titanio ASTM F67 01
501007225 | Placa para Artrodese 19 x 25 mm, RONDO-FIX 19 x 25 mm, Espessura 1,0 mm | Titanio ASTM F67 01
501007261 | Placa para Artrodese Parcial, Média, Esquerda Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501007264 | Placa para Artrodese Parcial, Média, Direita Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501008021 | Placa Reta de Compresséo 8 Furos, M 08 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501008053 | Placa Ponte Reta de Compresséo 8 Furos, L 08 Furos, Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01
501008055 | Placa para Radio, PR/DL, Ponte 3 Furos, Pequena 03 Furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
501008056 | Placa para Radio, PR/DR, Ponte 3 Furos, Pequena 03 Furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
501008057 | Placa para Radio, PR/DL, Ponte 4 Furos, Pequena 04 Furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
501008058 | Placa para Radio, PL/DR, Ponte 4 Furos, Pequena 04 Furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
501008059 | Placa para Radio, PR/DL, 5 Furos, Pequena 05 Furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
0 . .
R =xXz=) 501008060 | Placa para Radio, PL/DR, Ponte 5 Furos, Pequena 05 Furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01




501008061 | Placa Werber para Radio, 8 Furos, Direita, Curta 08 Furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
o)
=) 501008062 | Placa Werber para Radio, 8 Furos, Esquerda, Curta 08 Furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
C/
[0]
\?j@o©qﬂ;@,%:6ff) 501008063 | Placa Werber para Radio, 13 Furos, Direita, Extra Grande 13 Furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
o
o
613, 0500 000¢ 501008064 | Placa Werber para Radio, 13 Furos, Esquerda, Grande 13 Furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
[+]
o
%;QQD‘BUO =00, 501008065 | Placa Werber para Radio, 11 Furos, Direita, Média 11 Furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
=)
’og
Erj._ 00500 S00) 501008066 | Placa Werber para Radio, 11 Furos, Esquerda, Média 11 Furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
o
BECEI=1E 501008096 | Placa Reta, 6 Furos 06 Furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
CREEEEEED)) 501008098 | Placa Reta, 8 Furos 08 Furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
=3 - e 501009201 | Placa para Radio FLATLINE, Pequena, Palmar Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01
&:’"““‘" 501009202 | Placa para Radio FLATLINE, Grande, Palmar Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01
= 501009203 | Placa para Radio FLATLINE, Pequena, Dorsal, Direita Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01
E.’b_rr t g 501009204 | Placa para Radio FLATLINE, Pequena, Dorsal, Esquerda Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01
"
(’_x:/[ e e 501009205 | Placa para Radio FLATLINE, Grande, Dorsal, Direita Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01
% ',J.__y_f_ . e 501009206 | Placa para Radio FLATLINE, Grande, Dorsal, Esquerda Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01
b o
[ *a :
i-' - e 501009210 | Placa para Radio FLATLINE Anatomica, Palmar Direita, Pequena Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01
ota = o ] 501009211 | Placa para Radio FLATLINE Anatémica, Palmar Esquerda, Pequena Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01




s,0 W o 0o 501009212 | Placa para Radio FLATLINE Anatémica, Palmar Direita, Grande Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01
v
-

‘aTeMm e e 501009213 | Placa para Radio FLATLINE Anatdémica, Palmar Esquerda, Grande Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01
RO 501009214 | Placa para Radio FLATLINE Anatoémica, Dorsal Direita, Pequena Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01

W
"ot = s 501009215 | Placa para Radio FLATLINE Anatdmica, Dorsal Esquerda, Pequena Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01
501009216 | Placa para Radio FLATLINE Anatdmica, Dorsal Direita, Grande Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01
501009217 | Placa para Radio FLATLINE Anatémica, Dorsal Esquerda, Grande Espessura 1,3 mm Titanio ASTM F67 01
501013003 | Placa em Z, 13 Furos, M 13 Furos, Espessura 1,0 mm TitAnio ASTM F67 01
501013004 | Placaem Z, 9 Furos, SYSTEM S 09 Furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01
8-8-5- £-588 501016004 | Placa Reta, 16 Furos, XS 16 Furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01
o008 8806 501016005 | Placa Reta, 16 Furos, S 16 Furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01
©-86-6- ©-8-§ | 501016006 | Placa Reta, 16 Furos, M 16 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501122010 | Placa 2 x 2 Furos, XS 2x2 Furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01
501122011 | Placa 2 x 2 Furos, S 2x2 Furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01

2x2+2 Furos, Espessura 0,55 .
501122012 | Placa 2 x 2 + 2 Furos, XS mmp Titdnio ASTM F67 01
2x2+2 Furos, Espessura 0,55 .
501122013 | Placa 2 x 2 + 2 Furos, S mmp Titanio ASTM F67 01
(14 _]
é{ . J 501122014 Placa 2 x 2 Furos, M 2x2 Furos, ESpeSSUI’a 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
8—0

SlordPrer 501122015 | Placa 2 x 2 + 2 Furos, M Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01




501132010 | Placa 3 x 2 Furos, XS 3x2 Furos, Espessura 0,55 mm | Titanio ASTM F67 01
501132011 | Placa 3 x 2 Furos, S 3x2 Furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01
501132012 | Placa 3 X 2 Furos, M 3x2 Furos, Espessura 1,0 mm | Titanio ASTM F67 01
501142011 | Placa 4 x 2 Furos, XS 4x2 Furos, Espessura 0,55 mm TitAnio ASTM F67 01
501142012 | Placa de Reimplante 4 x 2 Furos, XS 4x2 furos, Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01
501142014 | Placa de Reimplante 4 x 2 Furos, S 4x2 Furos Espessura 0,55 mm | Titanio ASTM F67 01
501142015 | Placa 4 x 2 Furos, M 4x2 Furos, Espessura 1,0 mm TitAnio ASTM F67 01
501142016 | Placa de Reimplante 4 x 2 Furos, M 4x2 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501200006 | Placa Condilar, 5 Furos, Direita, S 05 Furos Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01
501200007 | Placa Condilar, 5 Furos, Esquerda, S 05 Furos Espessura 0,55 mm Titanio ASTM F67 01
501200008 | Placa de Compress&o Condilar, 5 Furos, Esquerda, M 05 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501200009 | Placa de Compresséo Condilar, 5 Furos, Direita, M 05 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501200010 | Placa de Compressédo Condilar, 6 Furos, Esquerda, M 06 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
501200011 | Placa de Compress&o Condilar, 6 Furos, Direita, M 06 Furos, Espessura 1,0 mm Titanio ASTM F67 01
503008001 | Placa de Prova 13 Furos 13 Furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
503008002 | Placa de Prova 11 Furos 11 Furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
503008003 | Placa de Prova 8 Furos 08 Furos, Espessura 2,0 mm Titanio ASTM F67 01
525902020 | Placa de Fixag&o 2 Furos 02 Furos Titanio ASTM F67 01

Componentes Ancilares

Os implantes ancilares as Placa para Osteosintese em Cirurgia das Maos Normed:

e Parafusos Auto-Rosqueante 1,2 — Em Cruz/ Quadrada
e Parafuso Rosca Parcial 1,2 mm

e Parafuso de Emergéncia 1,4 — Em Cruz/ Quadrada

e Parafusos Auto-Rosqueante 1,7 — Em Cruz/ Quadrada




Parafuso Rosca Parcial 1,7 mm

Parafuso de Emergéncia 1,9 — Em Cruz/ Quadrada
Parafuso Salzburg Rosca Parcial 2,0 mm

Parafuso Salzburg Rosca Total 2,0 mm

Parafusos Auto-Rosqueante 2,3 — Em Cruz/ Quadrada
Parafuso Rosca Parcial 2,3 mm

Parafuso de Emergéncia 2,3 — Em Cruz/ Quadrada
Parafuso Sem Rosca na Cabega 2,7 mm

Parafuso com Rosca na Cabeca 2,7 mm

Os implantes ancilares séao fabricados a partir do titAnio ASTM F67, que atende aos requisitos especificados pela norma ASTM F67 — Standard Specification for

Unalloyed Titanium for Surgical Implant Applications (UNS R50250, UNS R50400, UNS R50550, UNS R50700).

A correta selecdo dos modelos e medidas da Placa para Osteosintese em Cirurgia das Mdos Normed, bem como de seus ancilares a serem implantados é
responsabilidade do cirurgi&o que também é responsével pela técnica adotada, devendo esse estar familiarizado com o material, 0 método de aplicagdo e o procedimento

cirurgico 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-operatoérios recomendados pelo médico responsavel.
A seguir indicagdo dos componentes ancilares e a sua correta combinacdo com os modelos comerciais que compdem a familia Placa para Osteosintese em

Cirurgia das Maos Normed:

Modelos Comerciais

Ancilares

Plate System XS 1.2 — NORMED

501122010-Placa 2 x 2 Furos, XS
501132010-Placa 3 x 2 Furos, XS
501142011-Placa 4 x 2 Furos, XS
501122012-Placa 2 x 2 + 2 Furos, XS
501142012-Placa de Reimplante 4 x 2 Furos, XS

501004046-Placa Reta 4 Furos, XS
501016004-Placa Reta 16 Furos, XS
501005026-Placa em T, 5 Furos, 90°, XS
501005027-Placa em T, 5 Furos, 110°, Direita, XS
501005028-Placa em T, 5 Furos, 110°, Esquerda, XS
501005029-Placa em Y, 5 Furos, XS

Parafusos Auto-Rosqueante 1,2 — Em Cruz/
Quadrada
Parafuso Rosca Parcial 1,2 mm
Parafuso de Emergéncia 1,4 — Em Cruz/ Quadrada

Plate System S 1.7 — NORMED

501004047-Placa Reta 4 Furos, S

501004048-Placa Ponte Reta 4 Furos, S
501016005-Placa Reta, 16 Furos, S
501006031-Placa em L, 6 Furos, 90°, Direita, S
501006032-Placa em L, 6 Furos, 90°, Esquerda, S
501006033-Placa em L, 6 Furos, Obliqua Direita, S
501006034-Placa em L, 6 Furos, Obliqua Esquerda, S
501006035-Placa em T, 6 Furos, 90°, S
501007009-Placa em T, 7 Furos, 90°, S
501006036-Placa em T, 6 Furos, 105°, Direita, S

501006037-Placa em T, 6 Furos, Esquerda, S
501007010-Placaem Y, 7 Furos, S
501013004-Placa em Z, 9 Furos, SYSTEM S
501122011-Placa 2 x 2 Furos, S
501132011-Placa 3 x 2 Furos, S
501122013-Placa 2 x 2 + 2 Furos, S
501142014-Placa de Reimplante 4 x 2 Furos, S
501200006-Placa Condilar, 5 Furos, Direita, S
501200007-Placa Condilar, 5 Furos, Esquerda, S

Parafusos Auto-Rosqueante 1,7 — Em Cruz/
Quadrada
Parafuso Rosca Parcial 1,7 mm
Parafuso de Emergéncia 1,9 — Em Cruz/ Quadrada

Plate System Salzburg
525902020-Placa de Fixagéo 2 Furos

Parafuso Salzburg Rosca Parcial 2,0 mm
Parafuso Salzburg Rosca Total 2,0 mm




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

501004049-Placa Reta 4 Furos, M

501004050-Placa Ponte Reta 4 Furos, M
501016006-Placa Reta, 16 Furos, M

501006038-Placa em L, 6 Furos, 90°, Direita, M
501006039-Placa em L, 6 Furos, 90°, Esquerda, M
501006040-Placa em L, 6 Furos, Obliqua Direita, M
501006041-Placa em L, 6 Furos, Obliqua Esquerda, M
501006042-Placa em T, 6 Furos, 90°, M
501007011-Placa em T, 7 Furos, 90°, M
501006043-Placa em T, 6 Furos, Direita, M
501006044-Placa em T, 6 Furos, 105°, Esquerda, M
501007012-Placa em Y, 7 Furos, M

501013003-Placa em Z, 13 Furos, M

501122014-Placa 2 x 2 Furos, M

501132012-Placa 3 x 2 Furos, M

501142015-Placa 4 x 2 Furos, M

501142016-Placa de Reimplante 4 x 2 Furos, M
501122015-Placa 2 x 2 + 2 Furos, M

501004051-Placa Reta de Compresséo 4 Furos, M
501005030-Placa de Compressédo Reta 5 Furos, M
501006045-Placa Reta de Compresséo 6 Furos, M
501004052-Placa Ponte Reta de Compresséo 4 Furos, M
501008021-Placa Reta de Compresséo 8 Furos, M
501006046-Placa de Compressao em L, 6 Furos, 90°, Direita, M
501006047-Placa de Compresséo em L, 6 Furos, 90°, Esquerda, M
501006048-Placa de Compressao em L, 6 Furos, Obliqua Direita,
M

501006049-Placa de Compressdo em L, 6 Furos, Obliqua
Esquerda, M

501006050-Placa de Compressédo em T, 6 Furos, 90°, M
501007013-Placa de Compressédo em T, 7 Furos, 90°, M

501006051-Placa de Compressdo em T, 6 Furos, 110°,
Obliqua Direita, M

501006052- Placa de Compressdo em T, 6 Furos, 110°,
Obliqua Esquerda, M

501007014-Placa de Compressdo em Y, 7 Furos, M
501200008-Placa de Compressédo Condilar, 5 Furos
Esquerda, M

501200009-Placa de compressao Condilar, 5 Furos, Direita,
M

501200010-Placa de Compressédo Condilar, 6 Furos,
Esquerda, M

501200011-Placa de Compressédo Condilar, 6 Furos, Direita,
M

501004053-Placa Ponte Reta de Compresséao 4 Furos, L
501005031-Placa de Compressdo Reta em Ponte 5 Furos, L
501006053-Placa Ponte Reta de Compressao 6 Furos, L
501007053-Placa Ponte Reta de Compressao 7 Furos, L
501008053-Placa Ponte Reta de Compressao 8 Furos, L
501006054-Placa de Compressédo em L, 6 Furos, 90°,
Direita, L

501006055-Placa de Compressdo em L, 6 Furos, 90°,
Esquerda, L

501006056-Placa de Compressdo em T, 6 Furos, 90°, L
501006057-Placa de Compressao em T, 6 Furos, 110°,
Direita, L

501006058-Placa de Compressdo em T, 6 Furos, 110°,
Esquerda, L

Parafusos Auto-Rosqueante 2,3 — Em Cruz/
Quadrada
Parafuso Rosca Parcial 2,3 mm
Parafuso de Emergéncia 2,3 — Em Cruz/ Quadrada

Plate System Rondo Fix - NORMED

501007261-Placa para Artrodese Parcial, Média, Esquerda
501007264-Placa para Artrodese Parcial, Média, Direita

501007118-Placa para Artrodese 18 x 18 mm, RONDO-FIX
501007120-Placa para Artrodese 18 x 20 mm, RONDO-FIX
501007124-Placa para Artrodese 19 x 24 mm, RONDO-FIX
501007126-Placa para Artrodese 20 x 26 mm, RONDO-FIX

501007128-Placa para Artrodese 20 x 28 mm, RONDO-FIX
501007224-Placa para Artrodese 17 x 24 mm, RONDO-FIX
501007225-Placa para Artrodese 19 x 25 mm, RONDO-FIX

Parafusos Auto-Rosqueante 2,3 — Em Cruz/
Quadrada
Parafuso Rosca Parcial 2,3 mm
Parafuso de Emergéncia 2,3 — Em Cruz/ Quadrada

Plate System XL 2,7 TX Plate-lock - NORMED

501004064-Placa Ponte 4 Furos, SYSTEM XL
501005035-Placa Reta 5 Furos, SYSTEM XL
501006066-Placa Ponte Reta, 6 Furos, SYSTEM XL
501006070-Placa em L, 6 Furos, Direita, SYSTEM XL
501006071-Placa em L, 6 Furos, Esquerda, SYSTEM XL
501006072-Placa em T, 6 Furos, SYSTEM XL

501006074-Placa em T, 6 Furos, Esquerda, SYSTEM XL
501006075-Placa em L, 6 Furos, Direita, SYSTEM XL
501006076-Placa em L, 6 Furos, Esquerda, SYSTEM XL

Parafuso Sem Rosca na Cabeca 2,7 mm
Parafuso com Rosca na Cabeca 2,7 mm




501006073-Placa em T, 6 Furos, Direita, SYSTEM XL

Plate System de Placas Haensel

501008096 - Placa Reta, 6 Furos

501008098 - Placa Reta, 8 Furos

Parafuso Sem Rosca na Cabeca 2,7 mm
Parafuso com Rosca na Cabega 2,7 mm

Plate System de Reconstrucdo Radio Distal

501008061-Placa Werber para Radio, 8 Furos, Direita, Curta

501008062-Placa Werber para Radio, 8 Furos, Esquerda, Curta
501008065-Placa Werber para Radio, 11 Furos, Direita, Média
501008066-Placa Werber para Radio, 11 Furos, Esquerda, Média

501008063-Placa Werber para Radio, 13 Furos, Direita, Extra-
Grande

501008064-Placa Werber para Radio, 13 Furos, Esquerda, Grande

501008055-Placa Radio, PR/DL, Ponte 3 Furos,
Pequena

501008056-Placa Radio PR/DR, Ponte 3 Furos, Pequena
501008057-Placa Radio PR/DL, Ponte 4 Furos, Pequena
501008058-Placa Radio PL/DR, Ponte 4 Furos, Pequena
501008059-Placa Radio PR/DL, 5 Furos, Pequena
501008060-Placa Radio PL/DR, Ponte 5 Furos, Pequena

Parafuso Sem Rosca na Cabeca 2,7 mm
Parafuso com Rosca na Cabega 2,7 mm

Plate System Flatline

501009201-Placa para Radio FLATLINE, Pequena, Palmar
501009202-Placa para Radio FLATLINE, Grande, Palmar

501009213-Placa para Radio FLATLINE Anatdmica,
Palmar Esquerda, Grande
501009214-Placa para Radio FLATLINE Angulada,

501009203-Placa para Radio FLATLINE, Pequena Dorsal Direita
501009204-Placa para Radio FLATLINE, Pequena Dorsal Esquerda
501009205-Placa para Radio FLATLINE, Grande Dorsal Direita
501009206-Placa para Radio FLATLINE, Grande Dorsal Esquerda

Dorsal Direita, Pequena
501009215-Placa para Radio FLATLINE Anatémica,
Dorsal Esquerda, Pequena

Parafuso Sem Rosca na Cabeca 2,7 mm
Parafuso com Rosca na Cabega 2,7 mm

501009210-Placa para Radio FLATLINE, Anatémica, Palmar
Direita, Pequena

501009211-Placa para Radio FLATLINE, Anatdmica, Palmar
Esquerda, Pequena

501009216-Placa para Radio FLATLINE Anatémica,
Dorsal Direita, Grande

501009217-Placa para Radio FLATLINE Anatdmica,
Dorsal Esquerda, Grande

501009212-Placa para Radio FLATLINE Anatdmica, Palmar Direita,

Grande

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 as Placas para Osteosintese em Cirurgia das Maos:

Relacdo dos componentes ancilares a familia das Placas para Osteosintese em Cirurgia das Mdos Normed

Imagem llustrativa Caodigo Descricdo Componente Ancilar . Dimensaes_ Mate_rial de Qtde
(Didametro/ Comprimento) Fabricagao Embalada
m @ 5120XX001 Parafuso Auto-Rosqueante 1,2mm — Em Cruz @ 1,2 mm — 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13 mm 05
5140XX001 Parafuso de Emergéncia 1,4 mm — Em Cruz @ 1,4 mm - 03, 05, 07 mm 05
m @ 5120XX013 Parafuso Auto-Rosqueante 1,2 mm - Quadrada @ 1,2 mm - 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13 mm 05
5140XX013 Parafuso de Emergéncia 1,4 mm - Quadrada @ 1,4 mm — 03, 05, 07 mm Titanio 05
(Imﬁ:@ &5 5120XX015 | Parafuso Rosca Parcial 1,2 mm @ 1,2 mm - 06, 08, 10, 12, 14, 16 mm ASTM F67 05
@ 5170XX001 Parafuso Auto-rosqueante 1,7 mm — Em Cruz 21,7 mm -04, 05,07, 08, 09, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 05
18, 19, 20, 21 mm

5190XX001 Parafuso de emergéncia 1,9 mm — Em Cruz @ 1,9 mm — 05, 07 mm 05
5170XX008 Parafuso Auto-rosqueante 1,7 mm — Quadrada 21,7 mm - 04, 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 05

17, 18, 19, 20, 21 mm Titanio
5190XX008 Parafuso de emergéncia 1,9 mm — Quadrada @ 1,9 mm —05,07 mm ASTM E67 05
a1 &8 5170XX015 | Parafuso Rosca Parcial 1,7 mm @ 1,7 mm - 06, 08, 10, 12, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21 mm 05




M-ﬂ_d 5200XX015 Parafuso Salzburg com Rosca Parcial 2,0 mm @2,0mm -13, 15, 17, 19, 21, 24, 27, 30, 33, 36, 39, 42 mm 01
M 5200XX016 Parafuso Salzburg com Rosca Total 2,0 mm @ 2,0mm -05, 07,09, 11, 13, 15, 17, 19 mm 01
@ 2,3 mm - 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17,
m @ 5230XX009 Parafuso Auto-Rosqueante 2,3 mm — Em Cruz 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26. 27, 28, 29. 30 mm 05
525006009 Parafuso de Emergéncia 2,5 mm — Em Cruz @25-6mm 05
@ 2,3 mm - 05, 06, 07, 08, 09, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17,
m @ 5230XX013 Parafuso Auto-rosqueante 2,3 mm - Quadrada 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24. 25, 26. 27, 28, 29, 30 mm 05
525 006013 Parafuso de Emergéncia 2,5 mm - Quadrada @25-6mm 05
Cﬁm:[ﬁ &5 5230XX015 | Parafuso Rosca Parcial 2,3 mm @ 2,3 mm - 08, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 mm 05
s ] 28250XX Parafuso com Rosca na Cabeca @ 2,7mm - 08, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 mm
= 28251XX Parafuso Sem Rosca na Cabega - 2,7 mm @2,7mm - 08, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 mm 05

Materiais de Apoio

Os materiais de apoio sé@o os instrumentais designados unicamente para implantacdo dos modelos comerciais que compdem a familia de Placa para Osteosintese
em Cirurgia das Maos 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 F-899
— Standard Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments.

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

Veja relacdo abaixo relacdo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante ou por fabricante indicado por este para implantagdo dos parafusos:
Instrumental — Systems 1.2/ 1,7/ 2,3/ 2,7 — NORMED

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

Instrumental — System Rondo Fix - NORMED

Instrumental — System Salzburg - NORMED

Instrumental — System DRR (Reconstru¢do Radio Distal) - NORMED

Instrumental - System Flatline — NORMED

Os instrumentais séo fornecidos descontaminados, porém néo esterilizados. Os instrumentos cirdrgicos estao 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 verificagdo de possiveis desgastes e
danos.
Para mais informagfes acerca do instrumental, consulte o representante.




Adverténcias e Precaucfes
Para a utilizacdo do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaugoes:

A Placa para Osteosintese em Cirurgia das Maos Normed somente deve ser utilizada ap6s
uma analise detalhada do procedimento cirtrgico a ser adotado e da leitura desta instrugao de
uso;

O produto somente deve ser utlizado por equipes cirdrgicas 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;

A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizados, bem como erros na
indicacdo, manipulacéo e técnica de aplicacdo podem provocar tensdes e tracdes excessivas
sobre o implante, podendo acarretar a faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos mesmos;
Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de que
haja uma técnica cirurgica precisa;

A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacbes médicas e
restricdes pds-operatdrias, como criancgas, idosos, individuos com alteracdes neuroldgicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

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

As complica¢des pos-operatorias representam um risco maior quando da utilizag&do do produto
em pacientes com obesidade moérbida;

A Placa para Osteosintese em Cirurgia das Maos Normed ndo devem ser utilizados caso nao
se consiga um suporte dsseo adequado que garanta a estabilidade do implante;

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

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

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

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

A abertura da embalagem para utilizacdo cirrgica 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 tensfes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar
imperfeicdes que reduziriam o tempo de vida util do produto num reimplante;

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

Esterilizacdo inadequada dos implantes pode causar infeccgéo;

PROIBIDO REPROCESSAR;

Data de fabricacdo e n° do lote: vide rétulo.

Efeitos Adversos
Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complica¢des, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infecgbes, sangramentos, reacdes alérgicas medicamentosas e riscos

N

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

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

Dores, desconforto ou sensagdes anormais devido ao produto;

Reacéo a corpo estranho;

Necrose 6ssea ou de tecidos moles adjacentes;

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



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

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

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

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirdrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas de estabilizacdo 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 efetivagdo da
osseointegracao, limitando-se ao prazo maximo de 01 (um) ano. Apds esse periodo, em caso
de auséncia ou problemas com a consolidacdo Gssea, estas podem representar um risco de
falha do implante por excesso de solicitagcdo mecanica;

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

Para a aplicacdo da Placa para Osteosintese em Cirurgia das Maos 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 nao
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 restricdes durante o periodo pds-operatério. 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 sdo maiores quando da utilizagdo em pacientes com predisposi¢céo a
desobedecer as orienta¢cbes médicas, cuidados e restricdes pds-operatorias, como criangas,
idosos, individuos com altera¢g@es neuroldgicas ou dependentes quimicos;

O fato que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do 0sso normal e que,
portanto, pode quebrar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esfor¢os ou atividades
excessivas, de carga precoce e outras situacoes;

A necessidade da restricdo da realizacdo de atividades de esforco ou praticas esportivas
durante o periodo pds-operatorio, cuja extensado é definida pelo cirurgido responsavel;

O aumento do risco de complicacBes pos-operatorias em pacientes com obesidade moérbida;

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

A necessidade de acompanhamento médico periédico para checar as condi¢cdes do implante,
do osso e dos tecidos adjacentes;

O fato de que a néo realizagdo da cirurgia da revisdo em prazo superior a 01 (um) ano, nos
casos em que nado ocorreu a consolidacdo éssea pode levar o implante a faléncia mecénica;

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 informacdes listadas neste tdpico “Orientagdes ao Paciente e/ou ao Representante Legal’ e

no tépico “Efeitos Adversos”.

Esterilizac&o

Os modelos comerciais que comp&em a familia da Placa para Osteosintese em Cirurgia das Maos
Normed sédo fornecidos na condicdo de produto ndo estéril, devendo ser retirados de sua embalagem
original e acondicionados em recipiente apropriado para esterilizagcdo (fornecido pelo fabricante) antes da
sua utilizacao.

O método de esterilizacdo indicado para a esterilizacdo dos parafusos e seus respectivos
componentes ancilares é a esterilizagéo por calor imido (autoclave).

Os implantes séo fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados e
esterilizados adequadamente, conforme instrucdes abaixo, de forma a evitar a contaminagéo do implante
e consequente infec¢do ao paciente.



Parémetros de esterilizacao
A esterilizacdo dos parafusos e seus respectivos componentes ancilares deve ser realizada
conforme parametros descritos na tabela abaixo:

Método Ciclo Temperatura Tempo de Exposicéo
Pré-Vacuo
Autoclave Esterilizac&o (Vacuo) 134° a 137° 10 minutos
Secagem

O processo de esterilizacdo 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°®).

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

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%.

Apos a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada estéril e secos com pano
de limpeza que ndo 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 Contaminacédo
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
transmissédo de doencas 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 contaminagéo do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adog¢do dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes.

Produto de uso Unico — ndo reutilizar.

Rastreabilidade
Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitéria, o cirurgido ou sua equipe deve registrar no prontuério do paciente as informagfes acerca do
produto implantado. Além disso, essas informa¢des 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 necessérias para rastreabilidade s&@o as relativas ao produto utilizado, cirurgia e paciente,
conforme abaixo:
¢ Nome do paciente que recebeu o implante;
Nome do cirurgiao;
Nome do Hospital;
Nome do Fabricante;
Nome do Fornecedor;
Data da cirurgia;
Cadigo do produto;
Numero de lote do produto;
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 fabricacao;




e (Cddigo da peca.

As informac8es de rastreabilidade sdo 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 conducado das investigagfes cabiveis.

Armazenamento e transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢éo a incidéncia de luz, a
umidade ou a substéncias contaminantes.

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

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o0 momento de sua utilizacéo,
sendo que a abertura da embalagem para utilizacdo 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 fabricacéo e n°. do lote: vide rétulo.

Outras informacdes

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

CEP: 13.505-600

Fone/Fax: (55-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responséavel Técnico: José Antonio Maximo — CREA: 0601114153

Registro Anvisa n°® 10417940214
Revisdo: 00
Emissdo: 14/01/2018



ALERTA
AN\ MDT INSTRUCAO DE USO

Em atendimento a Instrucdo Normativa IN n° 04 de 2015, que estabelece regras para
disponibilizacéo de instrucdes 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 informacdes claras e detalhadas sobre as caracteristicas
do produto, precaucdes e adverténcias, instrucées para 0 uso seguro, obrigatoriedade de uso por médico
cirurgido habilitado, bem como sobre os tamanhos disponiveis para comercializacdo, a fim de evitar
manipulacBes 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 eletrénico: 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 usuéario deve atentar-se para a correta verséo (revisao e
data de emissdo) do documento em relacdo a DATA DE FABRICACAO informada no rétulo do produto
adquirido.

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

Canal de Atendimento ao Puablico — 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

