Instruccion de Uso

Placas Rectas MDT

Leyendas usadas en los embalajes y rotulados
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Cadigo del lote Mantener seco

Consultar las instrucciones para

utilizacion Fragil, manosear con cuidado

Fecha de fabricacién No utilizar si el embalaje estuviera damnificado
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No estéril Validez
No reutilizar

Nombre Técnico: Placa Recta No Absorbible para Osteosintesis
Nombre Comercial: Placas Rectas MDT
Modelos Comerciales:

= Placa Recta Estrecha

= Placa Recta Ancha

= Placa Recta Puente

= Placa Recta Maleable

= Placa Recta 1/3 Tubular

= Placa Recta Semi Tubular
Materia Prima: Acero Inoxidable 18Cr-14Ni-2,5Mo ASTM F138
Producto No Estéril
Método de Esterilizacion: Calor humedo (autoclave)
Validez: Indeterminado

Descripcion

Las placas de la familia Placas Rectas MDT son clasificadas como implante invasivo
quirargicamente, de uso a largo plazo y son fabricadas a partir de acero inoxidable ASTM F138, debido
a la alta bio-compatibilidad de ese material.

Las Placas Rectas MDT se destinan a la reconstruccion de la anatomia del hueso fracturado, o
sea, a la osteosintesis en fracturas o a la fijacion de osteotomias correctivas de pequefios, medios y
grandes huesos de los miembros superiores e inferiores.

Las Placas Rectas MDT son dispositivos utilizados en conjunto con los tornillos corticales,
esponjosos y maleolares y se presentan con hoyos de compresién simple o auto-compresion.

Las Placas Rectas MDT son lineales y pueden ser moldeadas antes de la aplicacion, para
adaptarse a la anatomia del hueso. Si eso no fuera hecho, la reduccién sera perdida, especialmente si
no hubiera tornillo de traccién a través de la fractura.

El producto fue tecnolégicamente desarrollado para soportar esfuerzos mecanicos en la proporcion
exigida, y presenta médulo de elasticidad e interfaces metal/lhueso adecuados para la transmision y
absorcion de fuerzas en los segmentos 0seos superiores e inferiores, adaptandose a la geometria 6sea
de los huesos pequefios, medios y grandes, a través de la amplia gama de tamafos de placas
disponibles para montaje en el trans-operatorio.



Las placas rectas son presentadas en varios modelos, a continuacién son presentadas las
imagenes ilustrativas de los modelos que componen la familia:
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Placa Recta Estrecha Placa Recta Ancha
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Placa Recta Puente Placa Recta Maleable

Placa Recta 1/3 Tubular Placa Recta Semi Tubular

Composicion

Las placas rectas son fabricadas en Acero Inoxidable 18Cr-14Ni-2,5Mo de acuerdo con la norma
ASTM F138 ‘Standard Specification for Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel
Bar and Wire for Surgical Implants’.

El material de fabricacién es compatible con los tejidos bioldgicos, células y tejidos corpéreos con
los cuales entran en contacto en estado implantable, comprobado por el histérico de utilizacion en
aplicaciones similares disponibles en la literatura cientifica y clinica mundial.

El material utilizado en la fabricacién presenta propiedades mecéanicas y metallrgicas favorables
para ese fin, propiciando alta bio-compatibilidad, comprobada por vasto histérico ampliamente descrito
en la literatura mundial.

Finalidad

Las Placas Rectas MDT se destinan a la reconstrucciéon de la anatomia del hueso fracturado, o
sea, a la osteosintesis en fracturas o a la fijacion de osteotomias correctivas de pequefios, medios y
grandes huesos de los miembros superiores e inferiores.

Nota Importante: El producto aqui descrito fue desarrollado para utilizaciéon en las circunstancias
arriba descritas, de modo que cualesquier otras utilizaciones son consideradas contraindicadas o sin
sustrato cientifico que apoyen su uso.

Contraindicaciones

Como en el que se refiere al tratamiento médico de manera general, toda técnica quirlrgica,
incluso cuando bien aplicada, puede presentar problemas, complicaciones y situaciones en que el
objetivo final del tratamiento no es alcanzado total o parcialmente y siendo sus contraindicaciones
relativas dependiendo siempre del caso y a criterio de la evaluacion del médico asistente, desde la
anatomia, biologia local y sistémica, el cuidado de la planificacion y preparo pre-operatorio, la ejecucion
y aplicacién de técnica perfecta en el intra-operatorio e incluso el perfil socio-econémico y cultural en el
sentido de que haya respeto y colaboracion, por parte del paciente, a las recomendaciones y
seguimiento pos-operatorio. Sin embargo hay reglas generales que deben ser seguidas para evitar
problemas.

A seguir son enumeradas algunas de las contraindicaciones, aunque relativas (criterio médico),
mas frecuentes relacionadas al implante:

¢ La aplicacion ideal de las placas y tornillos, es en la situacion en que ellas son sometidas
preferencialmente a la fuerza de tensién (banda de tensidn), para eso es necesario que la
fractura, si conminuta, sea reconstruida anatdbmicamente, aunque esto no sea siempre posible.
La opcién de uso como “placa en puente” o “placa en onda” para fracturas conminutas e




inestables es perfectamente posible desde que se tenga la consciencia de que el implante va a
ser solicitado ademas de su capacidad normal y la no consolidacién de la fractura en un plazo
medio de 3 a 4 meses, puede llevar a la falla de la osteosintesis con quiebres y solturas del
material;

En los casos en que haya inestabilidad por falla 6sea por conminucién o pérdida Osea, se
recomienda el uso de implantes adecuados en los casos graves o el uso de injerto autolégico
para los casos leves y moderados;

Osteoporosis llevando a la soltura del material;

Mala calidad de cobertura cutanea y partes blandas pudiendo llevar a la exposicion del
material de sintesis por necrosis de piel, facilitando la instalacion y manutencion de procesos
infecciosos;

Situaciones en que se exija un modelado excesivo del implante, ademas de su limite de
resistencia normal, por ejemplo: anatomia ésea de dificil adaptacion de la placa a su
superficie, con repetidas maniobras de flexion del implante;

Determinadas alergias al material de fabricacion. En este caso el médico debe hacer los
examenes y pruebas pertinentes y evaluar la pertinencia de realizar la cirugia;

Enfermedades circulatorias locales, insuficiencias tanto arteriales como venosas, que
predisponen al aparecimiento de dehiscencias y necrosis de piel, al aparecimiento o
manutencion de infecciones, a problemas y fendmenos trombo-embdlicos;

Enfermedades sistémicas, que por disminucion de las defensas locales o generales o de
condiciones circulatorias puedan predisponerla complicaciones como dehiscencias, e
infecciones;

Enfermedades neuroldgicas que puedan traer alteraciones en la resistencia 6sea, o actividad
neuromuscular que pueda sobrecargar el implante;

Enfermedades Oseas rapidamente destructivas (por ejemplo: artropatia de Charcot, tumores
0seos, etc.);

Osteonecrosis, especialmente pos-irradiacion pueden traer problemas de infecciones y
dehiscencias;

La presencia sabida o informada de condiciones particulares del paciente que pueda traer
alguna bio-incompatibilidad con la liga metalica usada en la fabricacion del implante.

Estos productos también son contraindicados para pacientes:

Joévenes activos que practican actividades deportivas;

Con peso arriba de 102 quilos;

Con patologia infecciosa previa o actual;

Con cuadro demencial o con alteraciones neuroldgicas de los miembros inferiores;

Condiciones particulares del paciente: senilidad, alcoholismo e infecciones. Esas condiciones
deben ser cuidadosamente investigadas por el médico, el cual debe alertar al paciente sobre
los riesgos advenidos de esas particularidades.

La utilizacion en los casos arriba puede ocasionar desgaste o aflojamiento precoz de las Placas
Rectas MDT por exceso de solicitud mecanica, infeccion y luxacién protética.

Formas de Presentacion

Las Placas Rectas MDT son suministradas en la condicion de producto no estéril, siendo que el
método de esterilizacion indicado es el auto-clavado, procedimiento a ser realizado en el propio hospital.

Las placas son suministradas acondicionadas unitariamente en doble embalaje plastico de
polipropileno.

Vea a continuacion imagen ilustrativa del producto embalado en el sistema de embalaje descrito

arriba:
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Imagen Frontal

Imagen Posterior

La familia de Placas Rectas MDT es compuesta por los siguientes modelos, siendo que cada uno
de ellos es puesto a disposicion para comercializacion en las siguientes dimensiones:

Placa Estrecha

Caodigo

Descripcion

Caracteristicas y
Especificaciones
Técnicas del Producto

Cant.
embaladas

Imagen
llustrativa

04.28.03.000XX

Placa Recta Auto Compresion Estrecha

Disponible con 02,

03, 04, 05, 06, 07,

08, 09, 10, 11, 12,

13, 14, 15,16, 17y
18 hoyos.

01 unidad

04.28.05.000XX

Placa Recta Compresion Simple Estrecha

Disponible con 02,

03, 04, 05, 06, 07,

08, 09, 10, 11, 12,

13, 14, 15,16, 17y
18 hoyos.

01 unidad

Placa Ancha

Caodigo

Descripcion

Caracteristicas y
Especificaciones
Técnicas del Producto

Cant.
embaladas

Imagen
llustrativa

04.28.04.000XX

Placa Recta Auto Compresion Ancha

Disponible con 02, 03,
04, 05, 06, 07, 08, 09,
10, 11, 12, 13, 14, 15,
16, 17, 18 y 20 hoyos.

01 unidad

04.28.06.000XX

Placa Recta Compresién Simple Ancha

Disponible con 02, 03,

04, 05, 06, 07, 08, 09,

10, 11, 12, 13, 14, 15,
16, 17 €18 hoyos.

01 unidad

04.28.11.000XX

Placa Recta C/S Ancha ¢/ Hoyo Rosqueado

Disponible con 08 y 10
hoyos.

01 unidad

04.28.12.000XX

Placa Recta A/C Ancha con Canal

Disponible con 05, 06,

07, 08, 09, 10, 11, 12,

13, 14, 15,16, 17,18y
19 hoyos.

01 unidad




Placa Recta Pequeia

Caracteristicas y

mm.

Codigo Descripcion Especificaciones Camt, I
I embaladas | llustrativa
Técnicas del Producto
Disponible con 02, 03,
~ 04, 05, 06, 07, 08, 09, .
04.28.02.000XX | Placa Recta A/C Estrecha Pequefia 10,11, 12, 13, 14, 15y 01 unidad
16 hoyos.
Placa 1/3 Tubular
Caracteristicas y Cant Imagen
Caodigo Descripcion 'Es_pecn‘lca(;lones emileEdEs | lsimEie
Técnicas del Producto
y
Disponible con 02, 03, /[/J
04, 05, 06, 07, 08, 09, . 17
04.28.01.000XX | Placa Recta 1/3 Tubular 10, 11, 12, 13 y 14 01 unidad /l/
hoyos. /1/",
v/
Placa Semi-Tubular
Caracteristicas y
Caodigo Descripcion Especificaciones (CETE, LYl
Py embaladas | llustrativa
Técnicas del Producto
Disponible con 02, 03,
. 04, 05, 06, 07, 08, 09, .
04.28.08.000XX | Placa Recta Semi Tubular 02 Hoyos 10, 11, 12, 13 y 14 01 unidad
hoyos.
Placa Puente
Caracteristicas y
T Ny iee . Cant. Imagen
Caodigo Descripcion Especificaciones 8
P embaladas | llustrativa
Técnicas del Producto
(@]
o
(@)
o
@)
Disponible con 10 hoyos
04.28.10.XX010| Placa Recta Puente A/C Ancha por 100, 120, 140 y 160 01 unidad

FEEEE




Placa Maleable

Caracteristicas y Cant Imagen
Codigo Descripcion Especificaciones . ge
PR embaladas | llustrativa
Técnicas del Producto
(©)
(@)
Disponible con 04, 05, <
04.28.07.000XX | Placa Recta Maleable 06, 07,08, 09, 10, 11y | 01 unidad ©
12 y hoyos. o
(@)
©

Relacion de los Ancilares

Los implantes ancilares utilizados en la implantacion de las Placas Rectas MDT son los tornillos
relacionados a continuacion, que no forman parte de este registro, debiendo, por lo tanto ser adquiridos
separadamente y siempre del mismo fabricante de las placas o por fabricante indicado por este.

Material de Material de
Modelo de la Placa fabricacion de Componente Ancilar Fabricacion del
la Placa Ancilar
Placa Recta Estrecha Tornillo Esponjoso @ 4,0 mm
Placar Recta Ancha Tornillo Esponjoso @ 6,5 mm
Placa Recta Puente Aqero Tornillo Maleolar @ 4,5 mm Acero Inoxidable
Inoxidable Tornillo Cortical @ 3,5 mm ASTM F138
Placa Recta Maleable ASTM F138 Tornillo Cortical @ 4,5 mm
Placa Recta 1/3 Tubular Tornillo Cortical @ 5,0 mm
Placa Semi Tubular Tornillo Cortical @ 6,2 mm

El éxito de la consolidacion estd asociado a la correcta seleccion, posicionamiento, seleccién y
fijacion de los implantes, que es de responsabilidad del médico que evalla al paciente y decide cudles
placas y tornillos seran utilizados, esta vinculado también al riguroso cumplimiento de los cuidados pos-
operatorios recomendados por el médico responsable.

Relacion de los materiales de apoyo:

Los materiales de apoyo son los instrumentales designados Unicamente para implantacion de las
Placas Rectas MDT.

Esos instrumentales son fabricados en acero inoxidable que atiende los requisitos especificados
por la norma ASTM F899 — ‘Standard Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments’, que
suministran alta resistencia y durabilidad.

Los instrumentales a continuacidon no son objetos de ese proceso de registro, debiendo, por lo
tanto ser adquiridos separadamente y siempre del mismo fabricante del implante o por fabricante
indicado por ese.

Los instrumentales puestos a disposicion por la MDT o por fabricante indicada por ella para la
realizacién de cirugias para implantacion de las Placas Rectas MDT son:

¢ Kit Instrumental para Pequefios Fragmentos;

¢ Kit Instrumental para Grandes Fragmentos.

Efectos Adversos

En adicién al hecho de que riesgos obvios pueden ocurrir en la presencia de implantes
ortopédicos, como la falla, aflojamiento y fractura, cualesquier riesgos e incertidumbres que se refieren a
los efectos a largo plazo pueden ser pasibles de causar ocurrencia de dafio tisular crénico.

Tejidos cancerosos encontrados en las vecindades de implantes pueden estar relacionados a

factores no asociados directamente al implante, como: metastasis de tumores primarios de pulmon,
mama, sistema digestivo y otros, o incluso debido a la implantacién de células cancerosas que pueden




ocurrir durante procedimientos operatorios o diagnosticos como la biopsia o incluso resultantes de la
progresion de la enfermedad de Paget.

La implantaciéon de material extrafio en tejidos organicos puede obtener respuestas inflamatorias, que
pueden ocasionar respuesta histiocitica tipo granuloma de cuerpo extrafio y asi ocasionando destruccion
Osea, asociada o no al aflojamiento del implante.

Las complicaciones pueden exigir cirugia adicional y pueden incluir:
¢ Ausencia o retardo de union que resulte en rompimiento del implante;
e Deformacion o fractura del implante;
¢ Aflojamiento o desplazamiento del implante;
¢ Sensibilidad o reaccion a cuerpo extrafo;
¢ Dolores o incomodidad debido al producto;
¢ Dafios a nervios provocados por la cirugia;
¢ Necrosis 0sea o de tejidos blandos;
e Cura inadecuada;
¢ Fractura del hueso y dolores pos-operatorias.

Advertencias y Precauciones

¢ El cirujano no deberé iniciar la utilizacion clinica de las placas rectas antes de la completa
lectura de estas instrucciones de utilizacion. Adicionalmente, debera utilizar las placas rectas,
asi como los instrumentales usados en conjunto con las mismas, en ambientes especializados
(ambulatorios o0 salas quirargicas). El personal médico debera verificar la integridad de las
placas e instrumentales al final del proceso de esterilizacion y antes de la utilizacién;

¢ Es aconsejable el uso de antibioticoterapia profilactica en casos donde haya predisposicién
local o sistémica la ocurrencia de infecciones;

¢ Las Placas Rectas MDT fueron concebidas para ser implantadas mediante la utilizacién de
instrumental, especialmente desarrollado para este fin. Cualesquier improvisaciones con
diferentes instrumentales o técnica quirdrgica imprecisa pueden comprometer la calidad de la
fijacién y/o el posicionamiento del implante;

e La abertura del embalaje para utilizacién quirGrgica debera ser hecha por el personal de
enfermeria, habilitado para este procedimiento;

e No utilice el producto si estuviera con la validez vencida o con el embalaje violado. Los
cuidados con este material son de responsabilidad de personal habilitado;

Producto Médico-Hospitalario de uso Unico — Descartar después de explantacion,
recomendamos que las piezas sean cortadas, dobladas o limadas para su inutilizacion, sin
embargo para el descarte de ese producto, observe la legislacion local,

Esterilizacion inadecuada del instrumental quirtrgico puede causar infeccién protética;

¢ Nunca reutilice un implante, pues incluso sin apariencia externa de dafios, esfuerzos previos
pueden reducir su vida util;

e Producto no estéril — debe ser lavado y esterilizado antes de la utilizacion y manipulados
correctamente para evitar contaminacion;

e Todo material explantado, damnificado o inadecuado para uso debe ser enviado al fabricante
para ser destruido;

¢ Manipule con cuidado;

El paciente debe hacer acompafiamiento médico periddico para chequear las condiciones del
implante y del hueso adyacente;

e Se debe respetar el limite de resistencia del implante, que varia segin el tipo, bajo riesgo de
debilitamiento del mismo y posible fractura del material;

e Debe ser retirado del embalaje para ser esterilizado, pues esa es inapropiada para ese
procedimiento;

¢ No deben ser utilizados componentes de fabricantes diferentes;
¢ Fecha de fabricacion, plazo de validez y n° del lote: véase rétulo;



La profilaxis de ocurrencia de complicaciones tromboembdlicas es también recomendable en
cirugia de los miembros inferiores y pacientes que tengan la predisposicién a esos fendmenos
ya descritos en literatura especifica como factores de riesgo;

¢ PRODUCTO DE USO UNICO — No Reudtilizar;
PROHIBIDO REPROCESAR
e PRODUCTO NO ESTERIL:

e Descartar y NO UTILIZAR dispositivos abiertos o damnificados. Utilizar apenas dispositivos
gue se encuentren embalados en embalajes cerrados y no damnificados;

El paciente deberéa ser informado sobre:

e Todas las restricciones pos-operatorias, sobre todo a las relacionadas con actividades
deportivas y ocupacionales;

¢ El paciente debe ser orientado adecuadamente cuanto a los cuidados en el pos-operatorio. La
capacidad y las ganas del paciente a la hora de seguir las instrucciones constituyen uno de los
aspectos mas importantes en un procedimiento quirirgico ortopédico;

¢ En los nifios, pacientes ancianos, con problemas mentales, dependientes quimicos, pueden
representar un riesgo mayor para el aparato fallar, pues estos pacientes pueden ignorar las
instrucciones y restricciones;

¢ Se debe instruir al paciente, a criterio médico, para que utilice soportes externos, ayuda para
deambular y aparatos ortopédicos proyectados para inmovilizar el area de la fractura y limitar
la carga.

¢ El hecho de que las complicaciones o fallas en la osteosintesis son mas propensas a ocurrir
en:

- pacientes con expectativas funcionales ademas de lo que puede ser promovida por la
cirugia;
- pacientes con alto peso corporal, sobre todo arriba de 102 quilos;

- pacientes con enfermedades sistémicas o locales que provoquen alteraciones Oseas
como la osteoporosis.

e La no realizacién de cirugia de revisiéon cuando de la soltura de componentes o ostedlisis
femoral puede resultar en pérdida progresiva del esqueleto 6seo periprotético;

¢ Se debe hacer comprender completamente y alertar al paciente que el producto no sustituye y
no posee el mismo desempefio del hueso normal y que, por lo tanto se puede quebrar,
deformarse o soltarse como consecuencia de esfuerzos o actividades excesivas, de carga
precoz etc.;

¢ El paciente debera ser orientado a informar ser portador de implante en caso de someterse a
examen de Resonancia Magnética;

¢ La necesidad de acompafiamiento y evaluacion médica periddicas para observar posibles
alteraciones del estado del implante y del hueso adyacente. Solo el acompafiamiento puede
detectar posible soltura de componentes u ocurrencia de ostedlisis;

¢ Es aconsejable hacer un acompafiamiento radiografico y clinico durante el pos-operatorio, con
la finalidad de comparar la situacién pos-operatoria inicial y detectar evidencias a largo plazo
relacionadas con cambios en la posicion, aflojamiento o fisuras de los componentes;

¢ Los materiales metalicos pueden interferir en la interpretacion de radiografias;

e Las informaciones listadas en los tdpicos: Indicaciones, Contraindicaciones, Advertencias,
Precauciones.

Instrucciones de Uso

Las técnicas de cirugia varian de acuerdo con la eleccion del médico cirujano, cabiéndole al
cirujano la eleccién final del método, tipo y dimension de los productos a ser empleados, asi como los
criterios de evaluacién de los resultados de la cirugia.

o Efectuar la esterilizacion de las placas de acuerdo con las instrucciones recomendadas mas
adelante;



e Manipular las placas exclusivamente en ambientes adecuados (ambulatorios o salas
quirargicas) con los debidos cuidados (solamente deberan ser manipuladas con guantes
esterilizados). Solamente profesionales capacitados deben manipular e implantar las placas;

e Las placas deberan ser aplicadas y adaptadas de acuerdo con las exigencias y técnicas
quirdrgicas adecuadas;

¢ Las placas solamente deben ser utilizadas con los tornillos corticales y esponjosos;

¢ El torque a ser aplicado en el tornillo durante la insercién en el hueso va a depender del estado
y caracteristica del hueso y el médico debe decidir qué torque aplicar;

¢ Los resultados clinicos y la durabilidad de los implantes son extremamente dependientes del
alineamiento tridimensional de los componentes, siendo, por lo tanto, indispensable una
técnica quirdrgica precisa;

¢ El uso de diferentes ligas en las junciones metalicas puede causar corrosién galvanica del
implante;

¢ Es recomendable que sea utilizada la misma metodologia en la montaje del sistema de modo
gue no venga a afectar su rigidez;

¢ No utilizar las Placas Rectas MDT en conjunto con productos de otras marcas, pues puede
haber incompatibilidad entre los materiales.

Limpieza y Esterilizacion
Nota: El procedimiento descrito a continuacion también se aplica a la instrumentacion.

Limpieza
Cuando de la utilizacion de los productos, deben ser removidos de sus embalajes y limpiados con
alcohol para fines médicos al 70% + agua destilada 30%.

Después de la limpieza, los productos deben ser enjuagados con agua destilada estéril y secos
con pafio de limpieza que no libere fibras.

En el caso de los instrumentales, detergentes con cloro libre o hidréxido de sodio no deben ser
usados en el proceso de limpieza.

Esterilizacion

Antes del uso quirlrgico, los instrumentales deben ser limpiados como descrito arriba y
esterilizados por autoclave. La esterilizacién no sustituye la limpieza, y nunca sera alcanzada con el
material sucio.

El auto-clavado es un proceso seguro para esterilizacion, sin embargo si no hubiera control en los
parametros operacionales, puede acarrear dafios al instrumental:

Humedad+Alta temperatura+Oxigeno=Corrosion=Micro-fisura=Grieta=Quiebre

El proceso de esterilizacion seleccionado, en cualquier caso, debera atender la norma EN556, que
establece que la probabilidad tedrica de la presencia de microorganismos vitales sea como maximo igual
a 1 sobre 10 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidad = 10°®).

Para limpieza y esterilizacion, observe los procedimientos adecuados. Como sugerencia, utilice la norma
ASTM F1744.

El ciclo de esterilizacion recomendado es:

Método Ciclo Temperatura Tempo de exposicion
; 132°-135°C Minimo
Vapor Pre-vacio )
[270° - 275° F] 10 minutos
Inspeccidén

1.Inspeccionar si los instrumentos presentan sefiales de dafios y desgaste en todas las etapas
de manejo;



2.Si fuera detectado algun dafio, consultar al representante de MDT Indastria Comércio
Importacdo e Exportacédo de Implantes SA. para orientacion.

En lo que se refiere a los instrumentales quirargicos utilizados para la implantacion de las Placas
Rectas MDT, el método de esterilizacion recomendado es la esterilizacion por vapor en autoclave, segun
parametros especificados por la norma NBR 14332 (Instrumentales quirdrgicos y odontologicos -
Orientaciones sobre manejo, limpieza y esterilizacion).

Durante los procedimientos de limpieza y esterilizacion, los instrumentos deben ser examinados
cuidadosamente antes de su uso, siendo que instrumentos de impacto con muestras visibles de uso y
desgaste, asi como instrumentos de corte sin hilo no deben ser utilizados.

Riesgo de Contaminacion
Considerando que la placa entra en contacto con tejido y fluidos corporales, existe el riesgo de

contaminacion biolégica y transmisién de enfermedades virales tales como hepatitis y HIV etc. Por lo
tanto, las placas explantadas deben ser tratadas como materiales potencialmente contaminantes.

Descarte del Producto

Caidas o aplastamiento del producto sobre superficies duras pueden causar dafios al producto. Al
abrir el embalaje, inspeccionar la integridad del producto. No utilizar si fuera observada alguna
anormalidad.

Después de haber sido removidos del paciente, descartar todas las placas, porque esas piezas no
deben ser reusadas.

Los implantes explantados o que por accidente estén defectuosos deben ser inutilizados para uso
antes del descarte. Recomendamos que las piezas sean cortadas, dobladas o limadas para su
inutilizacién para prevenir la reutilizacion — intencional o no — del producto.

Para descartar las placas explantadas, seguir los procedimientos legales locales del pais para
descarte de productos potencialmente contaminantes.

Rastreabilidad

Para garantizar la rastreabilidad del producto implantado, y cumplir con los requisitos de vigilancia
sanitaria, el cirujano o su equipo deben mantener en el histérico médico del paciente las informaciones
acerca del producto. Ademas de esto, esas informaciones deben ser también repasadas al distribuidor
del producto y al paciente, de modo de completar el ciclo de rastreabilidad del producto implantado. Las
informaciones necesarias para rastreabilidad son las relativas al producto utilizado, cirugia y paciente,
segln a continuacion:

Nombre del paciente que recibi6 el implante;
Nombre del Cirujano;

Nombre del Hospital;

Nombre del Fabricante;

Nombre del Proveedor;

Fecha de la cirugia;

Cadigo del producto;

Numero de lote del producto;

Cantidades utilizadas;

Registro del producto en la ANVISA,;

Las informaciones necesarias para la rastreabilidad del producto, a seguir, se encuentran
grabadas en la pieza o pueden ser obtenidas a través del rétulo contenido en el embalaje del mismo:
e Logotipo de la empresa,;
e Lote de fabricacion;
e (Cddigo de la pieza;

Las informaciones de rastreabilidad son necesarias para notificacion por el servicio de salud y/o
por el propio paciente a la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA y al fabricante, cuando de
la ocurrencia de eventos adversos graves, para la conduccion de las investigaciones admisibles.

Almacenamiento
Se recomienda local seco y aireado, lejos de la incidencia de rayo solar directo.



Los implantes no pueden ser almacenados directamente en el suelo (altura minima = 20 cm), no
pueden quedar en estantes altos, préximos de lamparas (para no resecar el embalaje o borrar el rétulo), no
pueden ser aimacenados en areas donde sean utilizadas sustancias contaminantes como insecticidas,
pesticidas o materiales de limpieza.

Transporte

Los implantes deben ser transportados con cuidado, evitandose caidas y fricciones para que se evite
defectos en el acabado de la superficie de la pieza.

Mantener los implantes siempre en los embalajes originales, hasta el momento de su utilizacion, bajo la
responsabilidad del equipo médico/hospitalario designado para este fin, recordando que esa debe siempre
atentar para la integridad del embalaje.

Fecha de fabricacion, plazo de validez y n°. del lote: véase rétulo.



Otras Informaciones

N Fabricado y distribuido por:

MDT — Industria Comércio Importacdo e Exportacdo de Implantes SA
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Responsable Técnico: Miguel Lopes Monte Junior — CREA: 0601150192
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ALERTA

INSTRUCCION DE USO

Estas INSTRUCCIONES DE USO estan disponibles en formato no impreso, disponibles en el la
direccion electronica del fabricante www.mdt.com.br.

Las INSTRUCCIONES DE USO estdn indexadas en el sitio web a través del NUMERO
REGISTRO/ ANVISA y el respectivo NOMBRE COMERCIAL del producto, informados en el rétulo del
producto adquirido.

Todas las INSTRUCCIONES DE USO disponibles en el sitio web tienen la identificacion de la
revision y fecha de emisién del documento. Siendo que el usuario debe estar atento para la correcta
version (revision y fecha de emisién) del documento en relacion a la FECHA DE FABRICACION
informada en el rétulo del producto adquirido.

Caso sea de interés del usuario, las INSTRUCCIONES DE USO podran ser suplidas en formato
impreso, sin costo adicional. Siendo que la solicitacion de las mismas debera ser realizada junto al SAC
(Servicio de Atendimiento al Cliente) del fabricante, informado en secuencia:

Canal de Atendimiento al Publico - CAP

Teléfono:+55 19 2111.6500

FAX:+55 19 2111.6500

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

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

Horario de atendimiento: 8hs a las 17hs, de lunes hasta viernes, excepto dias festivos.

AN MDT

MDT “- INDUSTRIA COMERCIO IMPORT. E EXPORT. DE IMPLANTES SA
Av. Brasil, 2983 - Dt. Industrial | 13505-600 - Rio Claro / SP - Brasil
Tel./Fax. "55 (19) 2111.6500 | www.mdt.com.br



