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INSTRUGCOES DE USO

PLACAS PAULUS - ANTON HIPP
(PLACAS E MALHAS IMPLANTAVEIS)

1. INFORMACOES DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO:

As Placas Paulus - ANTON HIPP sao dispositivos cirirgicos implantaveis descartaveis, fabricados em
Liga de Titanio - 6 Aluminio - 4 Vanadio ELI (ASTM F-136 e NBR ISO 5832-3), material ideal para implantes,
conhecido pela sua excelente biocompatibilidade, resisténcia a corrosdo em ambiente biologico.

As Placas Paulus sao disponiveis em varios formatos, espessuras, tamanhos e modelos que permite
ao profissional da area médico-hospitalar (Cirurgido) a escolha dos implantes com as caracteristicas
adequadas de acordo com o tipo de cirurgia a ser realizada.

Estes dispositivos sdo de uso Unico e ndo deverdo ser reutilizados. As instru¢des aqui apresentadas
sdo vdlidas para todas as placas, de todas as formas e espessuras.

Sdo implantados com auxilio dos instrumentos (N8o objeto do registro) relacionados do item
Instrumentais.

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

As caracteristicas superficiais aceitdveis nos implantes metalicos devem estar livres de imperfei¢cdes
superficiais, tais como marcas de ferramentas, fissuras, arranhdes, trincas, cavidades, rebarbas, ou outros
defeitos que possam prejudicar sua aplicabilidade ou seu funcionamento conforme NBR ISO 12932 Materiais
metdlicos - Tratamento Superficial. As superficies devem estar livres de qualquer substancia, acidos ou
gorduras, utilizadas nos tratamentos superficiais, bem como de materiais depositados pelo processamento de
acabamento superficial e de outros contaminantes indesejaveis.

As Placas Paulus s&o oferecidas numa diversidade de formas e extrema adaptabilidade, permitindo
atender a maioria das configuracfes anatbmicas nas cirurgias ortognatica, que € a subespecialidade da
Cirurgia Maxilofacial que tem por objetivo a reestruturacdo do esqueleto facial, corrigindo-lhe as deformidades
e posicionando-o harmoniosamente em relagdo a base do cranio, de tal modo que os dentes possam
relacionar-se em perfeita intercuspidagédo (oclusdo). Esse posicionamento anatomofisiolégico de ossos,
dentes e tecidos moles é que proporciona o desempenho correto das fun¢des de mastigacdo, fonacao,
respiracdo e inicio da digestdo. Obviamente, ele contribuird também para a importante funcdo estética.
Assim, a Cirurgia Ortognética moderna busca a perfeicdo da funcdo e a beleza estética, tdo importante e
necessaria para o exercicio da vida. E mais facil conviver com uma deformidade numa perna, num bracgo ou
em outra parte do corpo do que na face.

Para garantir a integridade do produto s&o fornecidas NAO ESTEREIS, em embalagens cirlirgicas, de
polietileno (plastica) devidamente rotuladas, claramente identificada com a condi¢do de n&o estéril e séo
rotulados conforme RDC n° 185/01.

As Placas Paulus deverao ser higienizadas e esterilizadas, antes de seu uso, de acordo com métodos
explicados nas instru¢cdes de uso.

As Placas Paulus sdo produtos que sao fixados ao osso com a finalidade de proporcionar a
estabilizacéo, correcao e fixagdo 6ssea, porém sao desenvolvidos unicamente para auxiliar na regeneragao
Ossea e ndo para substituir as estruturas normais do esqueleto humano.

Esses dados devem ser anotados na ficha ou prontuario do paciente, pois sdo dados essenciais para
rastreabilidade do produto.

Se necessario relatar ao fabricante ou seu importador qualquer problema, divida ou comentéario
relativo ao uso do produto, os numeros do cédigo e do lote devem ser informados.

Sao também empregados na fixacdo interna de fraturas mandibulares e nas reconstru¢des primarias
e secundarias.

e Correcdes de ma formagéo 6ssea.

e Reconstru¢des mandibulares.

e As fraturas mandibulares incluem &reas da sinfise, para-sinfise, corpo mandibular, &ngulo
mandibular / ramo ascendente e colo condilar.

e Aplicag8es de reconstrucao da mandibula de adultos e criangas com dentes e sem dentes.

e As aplicacdes de reconstru¢do consistem na reconstrucdo primaria, cujo 0sso é ressecado e
enxertado numa sé cirurgia, e na reconstrucdo secundaria, cujo 0sso € ressecado durante uma
cirurgia inicial e enxertado mais tarde durante uma segunda cirurgia.

e Outras cirurgias envolvendo ossos do cranio, maxilas, mandibula, etc.
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APRESENTACOES:

As Placas Paulus sdo comercializadas em varios formatos, cédigos, quantidade, comprimentos,
didmetros, espessuras e tamanhos, embaladas individualmente.

A relagdo dos modelos das Placas Paulus, estéo relacionadas nas tabelas abaixo na forma de
entrega para consumo:

Mini Placa Genioplastia

Quant. [ Codigos | Caracteristicas Modelos

01 ]12.190.02 | Mini Placa Genioplastia, 2,0 mm Sistema 2,0 1/PK

01 ]12.190.04 | Mini Placa Genioplastia, 4,0 mm Sistema 2,0 1/PK

01 12.190.06 | Mini Placa Genioplastia, 6,0 mm Sistema 2,0 1/PK |

01 |[12.190.08 | Mini Placa Genioplastia, 8,0 mm Sistema 2,0 1/PK

01 12.190.10 | Mini Placa Genioplastia, 10,0 mm Sistema 2,0 1/PK |

01 ]12.190.12 | Mini Placa Genioplastia, 12,0 mm Sistema 2,0 1/PK

01 12.190.14 | Mini Placa Genioplastia, 14,0 mm Sistema 2,0 1/PK

01 ]12.190.16 | Mini Placa Genioplastia, 16,0 mm Sistema 2,0 1/PK

2. CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO / CONSERVAGCAO / MANIPULAGAO:

No transporte e armazenamento devem ser observadas as seguintes condi¢des: as embalagens néo
devem ser jogadas ou batidas, as placas nem os instrumentais devem ser jogados ou batidos. Ndo deve ser
colocado excesso de peso sobre as mesmas.

As placas sdo embaladas, transportadas e armazenadas em ambiente limpo, arejado em local seco a
uma temperatura ambiente e ndo devem ser deixadas a a¢éo de intempéries, e devem ser armazenadas em
prateleiras identificadas, respeitando o empilhamento méximo de 05 (cinco) caixas. Para preservacdo da
embalagem e rotulo - isentar de umidade e de substancias contaminantes.

A empresa devera estabelecer controle da area de estoque para Produtos Acabados devidamente
rotulados e com documentacdo apropriada. Isso assegura que inversdes (trocas), danos, deterioracdo ou
outros efeitos adversos ndo ocorram quando do armazenamento e conservacao.

Todo produto deve ser estocado limpo e seco em local isento de contaminacgdo particulada e seca.
N&o devem ser deixados proximos a produtos quimicos que possam desprender vapores Corrosivos.

Em todas as areas de estocagem, antes da utilizacdo, as pecas devem ser armazenadas de forma a
manter o acabamento da superficie sem danifici-la.

Manter os produtos sempre nas embalagens originais, até o momento de sua utilizacdo, sob a
responsabilidade da equipe médico-hospitalar designada para este fim. Data de fabricag¢éo, prazo de validade
e n° do lote: vide rétulo.

A manipulacé@o devera ser feita apenas por pessoas especializada na area médico-hospitalar.

3. INSTRUCOES PARA USO DO PRODUTO:

O planejamento pré-operatério reduz a duragdo da cirurgia e o nivel de frustracdo durante a
colocagdo dos implantes. A partir da radiografia a equipe médica reduz o osso fraturado, estuda os tempos do
procedimento assegurando que o0s instrumentais corretos, inclusive os implantes, estejam disponiveis
conforme planejamento dos modelos e tamanhos do implantes para fixagao interna da fratura 6ssea.

Os implantes metélicos, devem estar livres de imperfeicbes superficiais , tais como marcas de
ferramentas, fissuras, arranhdes, trincas, cavidades, rebarbas, ou outros defeitos que possam prejudicar sua
aplicabilidade ou seu funcionamento. As superficies devem estar livres de qualquer substancia, acidos ou
gorduras, utilizadas nos tratamentos superficiais.
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e O produto médico s6 podera ser implantado apds a sua esterilizacao.

e O profissional médico deve orientar o paciente quanto aos riscos poés-cirlrgicos, pois 0s
implantes proporcionam uma fixacdo dssea com o intuito de consolidacdo, ésseo integrando
desta forma as partes separadas, devolvendo assim a resisténcia ao osso fraturado.

Nenhum implante pode suportar a carga total de um osso saudavel.

As placas implantdveis ANTON HIPP sdo indicadas para 0 uso somente por profissionais
capacitados.

Os cirurgiBes devem conhecer perfeitamente os processos de implante das placas, bem como o
manuseio dos instrumentais e acessorios para implantes.

As técnicas de cirurgia variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo ao cirurgido a
escolha final do método, tipo e dimensdo dos produtos a serem empregados, bem como os critérios de
avaliacdo dos resultados da cirurgia.

o Efetue a esterilizacdo das placas de acordo com as instru¢des abaixo.

e Manipule as placas exclusivamente em ambientes adequados (salas cirlrgicas) com os devidos
cuidados. Somente profissionais capacitados devem manipular e implantar as placas.

e As placas deverao ser aplicadas e adaptadas de acordo com as exigéncias e técnicas cirdrgicas
adequadas

e As placas somente devem ser utilizadas com os respectivos parafusos ou placas fornecidos pelo
mesmo fabricante, ANTON HIPP, distribuidos no Brasil por BONE SURGICAL EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA. Esclarecemos que ao utilizar placas ou parafusos de outros fabricantes,
podem causar problemas de incompatibilidades mecanica e funcional e causar a falha do
implante.

Ao usar implantes cirdrgicos, o cirurgido deve considerar 0s seguintes aspectos:

e Nenhum implante metalico pode ser usado novamente. Todo implante metalico ja utilizado
devera ser descartado. Ainda que, aparentemente, esteja em perfeitas condi¢bes, podera ter
fissuras microscopicas e prévias concentracdes internas de pressdes que provocardo sua fratura.
Recomendamos 0 uso somente de implantes novos e de projeto atualizados.

e O cuidado pés-operatorio € importante. O paciente deverd ser instruido quanto as limitacdes
do seu implante e aos perigos de pressdes excessivas do corpo sobre o mesmo até que haja
uma completa consolidag&o do 0sso.

4. PRECAUCOES DE USO:

O cirurgido ndo deverd iniciar a utilizacdo clinica das placas antes da completa leitura dessas
instrugbes de utilizacdo. Adicionalmente, deverd utilizar os implantes em ambientes especializados
(ambulatérios ou salas cirargicas).

Todos implantes ANTON HIPP s&o fornecidos NAO ESTEREIS, e devem ser esterilizados antes de
usar.

Produto de uso unico - nenhum implante deve ser reutilizado ainda que, aparentemente esteja em
perfeitas condigbes.

N&o use o produto sem estar esterilizado.

As seguintes precaucdes devem ser consideradas para a esterilizagdo do implante.

O pessoal médico devera verificar a integridade do conjunto de dispositivos (parafusos, placas e
instrumentos) antes da sua utilizacdo e também ao final do processo de esterilizagéo.

O manuseio e a colocacdo do implante serdo realizados exclusivamente por profissionais
especializados da area médico-hospitalar, e de acordo com as normas e praticas hospitalares adequadas a
cada caso.

A embalagem deve ser removida antes da esterilizacdo. Os implantes limpos e secos devem ser
colocados nas correspondentes posi¢cdes nas bandejas e nas caixas de esterilizacdo.

As bandejas dos instrumentos e as bandejas dos implantes devem ser colocadas nos recipientes de
esterilizag&o.

O rétulo na embalagem indica o nimero de lote.

Nunca reutilize um implante. Embora ele possa parecer ndo danificado, os esforcos precedentes
podem ter criado imperfeicdes que poderiam reduzir a vida atil do implante.
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4.1. ADVERTENCIAS:

Artigo Médico Hospitalar - Uso Unico - Descartar apds 0 uso.

Produto N&o Estéril. Esterilizar, antes do uso, de acordo com o procedimento padrao adequado.

Todos os componentes sao fornecidos ndo estéreis. Os componentes (placas) nunca devem ser
reutilizados. Embora possa parecer que o produto ndo foi danificado, a tensdo prévia pode ter originado
imperfeigbes que reduziriam o tempo util do produto.

AS PLACAS SAO FORNECIDAS DESCONTAMINADAS, POREM NAO ESTERILIZADAS.

As placas e instrumentos deverdo ser esterilizados antes da utilizagdo e manipulados com os devidos
cuidados para evitar qualquer contaminagao.

As placas sdo produtos de USO UNICO. Ap6s utilizados n&o devem ser reaproveitadas em hipotese
alguma mesmo que o implante pareca estar sem danos, tensdes anteriores podem ter causado a fadiga do
material que pode causar a falha do implante.

4.2. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES CIRURGICAS:

As seguintes adverténcias devem ser consideradas para o uso adequado do implante:

e A correta sele¢do do implante deve ser baseada no tipo de defeito no 0sso a ser tratado, bem
como o estado de salde, ocupacgédo e grau de atividade fisica do paciente.

e Sdo de responsabilidades do cirurgido a escolha apropriada dos pacientes, o treinamento
adequado, a experiéncia na escolha e aplicacdo dos implantes e a decisdo em manter ou
remover o implante no periodo pos-operatdrio. Com relacdo as especificacbes referentes aos
implantes condilares, consulte as instru¢des de uso fornecidas com os implantes condilares.

e O cirurgido deve esclarecer ao paciente as possiveis probabilidades da cirurgia, que sao préprias
do emprego do produto. Deve ser dada atencao especial a esclarecimentos no pds-operatério, a
dieta pés-operatéria adequada, constituida de alimentos brandos e & necessidade de um
acompanhamento médico periodico.

e A selecdo correta do produto € extremamente importante. O produto deve ser empregado no
local anatdmico correto, compativel com os padrdes reconhecidos para a fixacéo interna. A falha
em empregar o produto apropriado para a aplicagdo pode resultar numa faléncia clinica
prematura. Falhas em relacdo ao emprego do componente apropriado para manter um
suprimento sanguineo adequado e para fornecer uma fixacdo rigida podem resultar em
afrouxamento, arqueamento ou fratura do produto e/ou 0sso.

e S&0 necessarios um manuseio e uma armazenagem cuidadosa do produto. Arranhdes ou danos
ao componente podem reduzir significativamente a solidez e a resisténcia do produto a fadiga.

e Uma vez aplicado, o produto jamais devera ser reutilizado. Mesmo que a sua aparéncia esteja
intacta, tensdes prévias podem ter gerado imperfeigcdes que reduzem a sua validade de uso.

e O paciente deve ser alertado para avisar ao seu cirurgido quaisquer alteracdes ndo usuais
relacionadas a cirurgia. O paciente deve ser monitorizado continuamente, caso tenha sido
detectada uma alteracéo no local de fixacdo. O cirurgido deve avaliar a possibilidade de uma
faléncia clinica subsequente e alertar o paciente em relacdo a necessidade de tomar medidas
gue auxiliem a sua recuperacao.

e As Placas Paulus séo utilizadas para fraturas e para reconstrucao priméria estdo destinadas para
a funcdo Unica de recuperacdo 0ssea (normalmente 6-10 semanas). Uma recuperacao lenta,
uma ma consolidacdo ou uma reabsor¢éo 0ssea ou trauma 0sseo subseqlentes podem levar a
uma tenséo excessiva do implante(s) e resultarem em afrouxamento, arqueamento, rachadura ou
fratura. Os cuidados pés-operatérios, que consistem numa dieta branda, devem ser observados
até que ocorra a cura do 0sso.

e Fixacéo da fratura: os parafusos devem ser firmemente fixados na placa de cada lado da fratura.
Devem ser observados os cuidados pés-operatérios, que consistem numa dieta branda.

e Fixacdo da reconstrucdo priméria: os parafusos devem ser firmemente fixados bi-corticalmente
na placa de cada lado da ressecc¢do. Devem ser observados os cuidados pés-operatorios, que
consistem numa dieta branda. Pode ser necessaria uma fixacdo adicional, se o cirurgido a
considerar apropriada.
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Fixacdo da reconstrucdo secundaria: os parafusos devem ser firmemente fixados na placa de
forma bi-cortical de cada lado da fenda segmentar. Devem ser observados os cuidados poés-
operatérios, que consistem numa dieta branda. Pode ser necessaria uma fixagdo adicional, se o
cirurgido a considerar apropriada.

Os moédulos de implantes ndo devem sofrer impactos fortes nem tombarem; caso contrario, isso
podera resultar em desprendimento e/ou perda dos implantes e/ou instrumentos.

Quando nédo estiver expresso de outra forma, os instrumentos sédo reutilizaveis.

N&o utilizar as Placas Paulus ANTON HIPP em conjunto com produtos implantaveis de outros
fabricantes, uma vez que materiais diferentes podem causar problemas de incompatibilidades
mecanica e funcional e causar a falha do implante.

Devido ao fato de que diferentes fabricantes empregam diferentes materiais, tém diferentes
toleréncias e especificagbes para fabricacdo, as placas ndo devem ser usadas em conjunto
com componentes de qualquer outro fabricante ou com qualquer outro tipo de material de
fabricacdo, de modo a evitar corroséo galvanica no produto.

Caso ocorra essa utilizacdo, isso eliminard a responsabilidade da Anton Hipp quanto ao
desempenho do implante resultante desses componentes mistos.

A decisdo de retirada dos implantes é da equipe de cirurgibes responsavel e, sempre que
possivel, deve ser considerado o cumprimento do objetivo a que foi proposto.

E de responsabilidade do médico a correta selegdo dos materiais, do paciente, para treinamento
adequado e informacgdo, para experiéncia na escolha e colocacdo e a decisdo em deixar ou
remover os implantes pds - operagao.

Somente utilizar chaves de fenda e brocas do mesmo fabricante. Esses produtos sao adquiridos
SEPARADAMENTE.

As brocas estao disponiveis em diversos didametros e comprimentos.

4.3. ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES REFERENTES A PLACA E A DOBRA:

Como a solidez do titAnio aumenta e a sua maleabilidade (capacidade de arqueamento) diminui
por causa do trabalho a frio durante o processo de dobrar, é essencial garantir que a forma
desejada do implante seja alcangada com o minimo possivel de dobras. Uma quantidade
excessiva de dobras pode levar a fraturas pés-operatéria da placa. Placas que foram dobradas
de forma excessivas ou inUmeras vezes devem ser descartadas.

Deve-se evitar angulos agudos juntamente com um raio de dobra pequeno, ja que existe o risco
de quebra no pés-operatério. Consequentemente, placas planas ndo devem ser aplicadas e
modeladas para o emprego em torno do dngulo mandibular.

O emprego excessivamente agressivo de instrumentais destinados a dobras pode causar danos
macroscopicos visiveis ao implante (entalhes, orificios deformados dos parafusos, etc.). Em tais
casos, o implante deve ser trocado por um novo e dobrado com maior cuidado.

Orificios deformados das placas nao representam apenas um risco aumentado de quebra nessas
areas, mas prejudicam igualmente o ajuste da cabeca do parafuso na placa. As placas devem ser
dobradas com cuidado.

As placas devem ser delimitadas anatomicamente ao 0sso, com a maior cautela possivel. Deve-
se evitar uma distancia maior que 2 mm entre a placa e o0 0sso.

Os implantes de fraturas ndo servem para fazer ponte em fendas Osseas nos casos de
cominuicao ou reconstrugcdo nao redutivel ou instavel. A aplicagdo em tais circunstancias pode
levar a faléncia prematura do implante.

As placas para a reconstrucdo primaria ndo devem ser empregadas em aplicacbes de
reconstrucdo secundaria. Nesses casos, 0 emprego pode resultar em carga excessiva da placa e
em faléncia prematura.

4.4, PRECAUCOES E ADVERTENCIAS REFERENTES AOS PARAFUSOS:

Os parafusos 6sseos e parafusos de fixagdo sdo auto-atarraxantes, dispensando o emprego de
um macho para abrir rosca interna. O processo de abrir rosca, contudo, deve preceder a
implantacdo do parafuso em &reas de o0sso cortical denso e insercdo junto a uma
descontinuidade.

Os parafusos tensores ndo séo indicados para as aplicacbes auto-atarraxantes. Orificios piloto
devem ser rosqueados antes da implantacdo do parafuso.
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e Ao encaixar um parafuso, a pressdo axial da chave de fenda sobre a cabeca do parafuso deve
ser aplicada adequadamente a fim de assegurar que a lamina esteja completamente inserida na
cabeca do parafuso. Isso resulta num alinhamento axial apropriado e num contato completo entre
a chave de fenda e o parafuso, minimizando o risco de danos na cabeca.

e Os parafusos ndo devem ser apertados excessivamente durante a insercdo inicial. O torque
excessivo pode comprometer a integridade da cabeca do parafuso, resultando numa possivel
quebra e levando a perda do desempenho do atrito de encaixe.

e O torque excessivo do parafuso de fixacdo pode levar a formacado de particulas de titdnio. As
particulas devem ser removidas, a fim de prevenir uma inflamacgé&o potencial.

e O torque excessivo do parafuso de fixagdo pode levar ao desgaste da rosca de fixacdo. No caso
de haver um desgaste da rosca do parafuso, devera ser empregado um parafuso neutro.

e Cada parafuso 6sseo e/ou de fixagdo deve sofrer um torque adicional apés a conclusdo da
implantacdo, a fim de assegurar uma conexao firme entre o parafuso e a placa.

¢ Antes da implantagdo do implante, devem ser removidos os detritos no recesso da cabeca do
parafuso com auxilio de um bisturi ou de outro instrumento a fim de assegurar um encaixe ideal
entre a lamina e o parafuso.

4.5. ADVERTENCIAS E PRECAU(;C)ES REFERENTES A PLACA:

e Antes de qualquer procedimento clinico, deve ser feita a avaliacdo da fungdo apropriada tanto
das placas como dos instrumentais a serem utilizados. Toda a investigacdo para diagnéstico da
condicdo de pré-procedimento do paciente, é de responsabilidade do Cirurgido ou da Equipe
executante.

e As placas séo projetadas para adaptar-se adequadamente ao 0sso a ser tratado.

e A Empresa Bone Surgical Equipamentos Médicos Ltda - Distribuidora (Brasil), e Anton Hipp
GmbH - Fabricante (Alemanha). Aconselham que antes de qualquer ato cirdrgico envolvendo a
implantacdo das Placas, que os profissionais fagam avaliacdo radiografica com a finalidade de
observar os seguintes critérios: qualidade do o0sso, tipo de fratura, qualidade da reduc&o obtida
(anatbmica ou néo) e posicionamento do implante, distancia e localizacéo, medidas e tamanhos
corretos a serem implantados.

e E importante que as placas a serem implantadas NAO SOFRAM CORTES, havendo este
procedimento sera de inteira responsabilidade do Hospital, Cirurgido ou da Equipe que ira
proceder a implantacdo. Isentando-se a empresa (Bone Surgical) das responsabilidades advindas
do uso das placas.

4.6. CUIDADOS ESPECIAIS:

e Necessidade de acompanhamento médico periddico, para se observar possiveis alteracfes do
estado do implante e do osso adjacente.

e A necessidade de informar, quando da necessidade de realizacdo de exames de raio-X, sobre o
fato de ser portador de implante metalico de titanio.

e Os cuidados no pos-operatorio sdo extremamente importantes a capacidade e a vontade do
paciente em seguir as instru¢cdes constitui em um dos aspectos mais importantes em um
procedimento cirdrgico ortopédico.

e O fato de que as criangas, pacientes idosos, com problemas mentais, dependentes quimicos,
podem representar um risco maior para o aparelho falhar, pois estes pacientes podem ignorar as
instrucdes e restricdes.

o A necessidade, a critério médico, para que utilize suportes externos, auxilio para perambular e
aparelhos ortopédicos projetados para imobilizar a area da fratura e limitar a carga.

¢ A informacdo que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do 0sso normal e
gue, portanto pode-se quebrar deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esforcos ou atividades
excessivos, de carga precoce, etc.

4.7. CONTRA-INDICACOES:

e Fraturas ndo redutiveis e fraturas instaveis.
Fraturas numa mandibula extremamente atréfica.
Pacientes com infeccfes ativas.

Pacientes com alergia a metais.
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¢ Reconstrugbes secundarias (se referem as placas de reconstrugédo primaria de cor dourada)

e Pacientes ndo cooperantes graves, com doengas mentais ou neuroldgicas que ndo querem ou
gue sao incapazes de seguirem as instrucdes dos cuidados pds-operatérios.

e Pacientes com suprimento sanguineo limitado ou com qualidade ou quantidade 6ssea
insuficiente.

e Pacientes com condi¢des de saude fisica e/ou mental instavel.

4.8. EFEITOS ADVERSOS:

Ruptura ou soltura dos implantes por ndo seguir as orientacdes pés-operatoria de reabilitacao;
A ndo consolidacdo ou a méa consolidacéo, que pode levar a quebra do implante.
Sensibilidade a metal ou reacéo alérgica.

Necroses 6sseas e Alteracbes vasculares.

Lesao do nervo devido ao trauma cirurgico.

Auséncia ou retardo de unido que resulte em rompimento do implante.

Deformacéo ou fratura do implante.

o Afrouxamento ou deslocamento do implante como resultado de um aperto insuficiente.
e Dores ou desconforto devido ao produto.

e Danos a nervos provocados pela cirurgia.

4.9. RISCO DE CONTAMINACAO:

Considerando que as placas entram em contato com tecido e fluidos corporais, existe o0 risco de
contaminacgdo bioldgica e transmissao de doencas virais tais como hepatite e HIV etc. Portanto, as placas
implantadas devem ser tratadas como matérias potencialmente contaminantes.

4.10. CUIDADOS PRE-OPERATORIOS:

Antes da intervencgéo, o cirurgido deve tomar alguns cuidados pré-operatorios como o planejamento
da cirurgia, com vista a uma selecdo e um dimensionamento adequados dos componentes do implante,
assim como a um posicionamento correto do implante no osso. A preparagdo pré-operatéria auxilia a
determinar:

e Que todos 0s componentes necessarios para o implante estejam disponiveis.

¢ Que existam condi¢des operatdrias altamente assépticas.

e Que os instrumentos proprios para a implantagdo estejam completos e em devidas condi¢des

para poderem ser utilizados.

e Que toda a documentacdo de informacgdo sobre os componentes do implante, os instrumentos

necessarios para a implantacéo e a técnica de operagao estejam presentes, e que 0 cirurgido e a
equipe cirdrgica tenham tomado devido conhecimento da mesma.

5. LIMITE DE CONFORMAQAO:

As Placas Paulus sédo projetadas para adaptar-se adequadamente ao 0ssoO a ser tratado, ou seja,
cada modelo é projetado conforme o local em que deverd ser utilizado. Em determinadas situacdes, €
necessario moldar o implante para adequa-lo perfeitamente a anatomia 6éssea a ser tratada.

O material utilizado para a fabricacdo das placas é de alta ductilidade, mas mesmo assim, deve-se
moldar o implante apenas uma vez, apenas entre os seus orificios, e em hip6tese alguma se deve redobrar o
implante no sentido contrario, o que caracteriza uma solicitagdo muito severa de fadiga que pode
comprometer a performance biomecéanica do implante. O implante n&do deve ser moldado em angulos agudos,
ndo deve ser riscado e também nado deve ser deformado durante sua conformacao. Um implante uma vez
moldado, ndo pode ser novamente moldado para a sua forma original, pois isto podera acarretar fratura
precoce do implante e consequientemente falha na funcéo do produto.

6. SUPORTE OSSEO:

O suporte 6sseo é uma determinacdo Unica e exclusiva do médico. Esse critério dependera de
avaliagbes médicas e radioldgicas.

No caso de falta de suporte dsseo, o implante é o principal componente a receber carga, havendo
estabilidade nessa fixacdo, movimento no foco da fratura e acdo de forcas de flexdo, havera riscos
significativo de complicac8es e fadiga da sintese.
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Fatores como o peso do paciente, nivel de atividade, obediéncia as instru¢cdes dadas pelo cirurgido
no pos-operatdrio, refletem significativamente no resultado do tratamento e na eficacia do implante,
especialmente, quando ha retarde, auséncia, ou comprometimento no processo de consolidacdo 6ssea. O
implante € um componente metélico que esta sujeito a importantes solicitagbes mecéanicas apés sua
implantagdo no corpo humano. Essas solicitagdes sé@o previsiveis no curso do tratamento que deverdo ser
administradas em conjunto com a liberacdo de carga e esforco na regido tratada. Fundamentalmente, é
preciso que haja alinhamento correto dos fragmentos para retomada da funcéo apropriada, ou para a pronta

consolidacdo da fratura.

7. CARGA SUPORTAVEL:

Com o objetivo de avaliar a resisténcia das Placas Paulus ANTON HIPP, foram realizados testes de
resisténcia nas placas, comprovando a eficacia e seguranca dos implantes.

Além disso, segundo a literatura (L. A. Assel, D. W. Klotch, P. N. Manson, J. Prein, B. A. Rahn, W.
Schilli. “Manual of Internal Fixation In the Crénio-Facial-Skeleton”. J. Prein (Editor), AO Publishing, 1998),
sabe-se que, para a média da populagéo, a forca maxima de uma mordida é da ordem de 200 & 300 N
(aproximadamente 20 & 30 Kgf) na area incisiva, de 300 a 500 N na regido pré-molar (aproximadamente 30 a
50 Kgf) e de 500 a 700 N (aproximadamente 50 a 70 Kgf) na regido molar. Deve-se ressaltar no entanto que,
durante a mastigacdo normal, as forcas exercidas sobre a mandibula sdo uma pequena fracéo das forcas
anteriormente mencionadas.

8. RESTRICOES DE CARGA:

Estes implantes sdo projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando
implantadas para a estabilizacdo podendo romper-se enquanto ndo ocorrer total consolidagédo dssea.

A estabilidade de uma fratura apos fixacdo dos implantes vai depender das reacdes bioldgicas
durante o processo de consolidacdo. A reconstrucdo estavel do osso fraturado vai depender da compresséo e
adaptacdo exata da fratura minimizando a carga a ser suportada pelo implante. A fixacdo por compressao
consiste em comprimir as duas superficies da fratura (0sso com 0sso ou implante com 0ss0).

O funcionamento do osso sofre o efeito natural do carregamento e de carregamento parciais
periddicas das superficies de contato, devido as for¢cas dindmicas que resultam do seu funcionamento. Sobre
cargas e esforgcos mecanicos de movimento (flexdo e etc), excessivo durante a sua implantacdo podem
comprometer as suas caracteristicas mecanicas, podendo levar o implante a fadiga precoce.

Para prevenir falha mecénica de fixacao por placa, um certo numero de parafusos sdo necessarios
para fixar a placa ao 0sso. Isto varia de 0sso para 0sso e depende em certo grau do tamanho e peso do
individuo e do tamanho e qualidade do o0sso. As placas séo projetadas e fabricadas pela Anton Hipp para
tratamento de fraturas 6sseas foram submetidos a ensaios conforme norma NBR ISO 9585 - Determinacao
de resisténcia 4 dobra e rigidez de placas 6sseas.

No que se refere a selecdo técnica excelente. O tipo de fratura e as condi¢des dos tecidos moles e
O0sseos obviamente desempenham um papel importante. Outros fatores tais como a pericia do cirurgido, o
ambiente cirdrgico (auxilio prestado, condi¢cbes de assepsia), 0s instrumentos e implantes disponiveis, e a
cooperacdao pelo paciente sdo importantes e varidveis a serem levados em consideracao.

O objetivo do tratamento de fraturas é restaurar a fungéo 6tima do 0sso no que se refere a mobilidade
e capacidade de sustentacdo de carga. As placas metdlicas conduzem uma parte predominante da carga
funcional e assim protegem, por exemplo, uma fixagdo por parafuso, ela ndo neutraliza mas reduz ao minimo
o efeito das forgas atuantes, ela portanto protege de sobrecarga a fixagdo 6ssea com parafuso.

9. PROCEDIMENTOS RELACIONADOS A DESCARTE QUE ASSEGURE A INUTILIZACAO DO PRODUTO
OU COMPONENTE A SER DESCARTADO DE FORMA QUE NAO POSSA SER INDEVIDAMENTE
REAPROVEITADO:

Com o objetivo de prevenir o uso indevido do implante ja utilizado, removido do paciente apés o uso,
e que ndo ha necessidade de ser submetido a analise, recomenda-se que o implante seja descartado.

Quando o implante for submetido a analise apds ser removido do paciente, deve-se proceder em
conformidade com a NBR ISO 12891-1 “Remocgéo e analise de implante cirdrgico - Parte 1 - Remocao e
manuseio”, de 03/2003. Para os implantes removidos do paciente sem necessidade de andlise, recomenda-
se que sejam deformados através de modeladores ou retorcedores até estar claramente identificado que o
implante esta improprio para o seu uso e entao descartado em lixo hospitalar no préprio hospital onde ocorrer
a remocao do implante.

Em caso de embalagem danificada ou vencimento do prazo de validade, o produto deve ser
descartado, seguindo as boas praticas de descarte hospitalar.
8
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10. PROCEDIMENTO DE RASTREALIDADE DO PRODUTO:

Para garantir a rastreabilidade dos componentes do produto implantado que integram as placas para
osteossintese ANTON HIPP é assegurada com o conjunto de 04 etiquetas adesivas fornecidas na
embalagem, junto com o implante, trazendo informacdes sobre a fabricagdo: lote, data de fabricacéo, nimero
de cédigo do produto e nome do fabricante. Dessa forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a
producédo, matéria prima, fornecedor e demais itens de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de
qualidade da ANTON HIPP e BONE SURGICAL. E imprescindivel o preenchimento de todos os campos.

Primeira Etigueta: - Sdo de responsabilidade da equipe médica e do hospital, os depositarios das
informacdes que devem ser afixadas no Prontuario Médico.

Sequnda Etigueta: - Anexada a Nota Fiscal de Venda ao Comprador: Hospital / Convenio Medico ou
Paciente.

Terceira Etigueta: - A BONE SURGICAL recomenda que 0 paciente possua esta informacéo
recebendo um atestado com a fixacdo de uma das etiquetas adesivas.

Quarta Etigueta: - Devolvida ao Distribuidor para controle e rastreabilidade do material implantado,
gue ficara arquivada por tempo indeterminado entre Fabricante / Distribuidor, como documento de carater
confidencial.

Segue o modelo da ficha de controle da empresa que contém informacéao referente ao
Esta ficha ficara armazenada na empresa para o controle da rastreabilidade do produto implantado.

'BONE SURGICAL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA

.'; B%NE SURGICAL FICHA DE CONTROLE

Hospital:

Nome do Cirurgido: CRM n°:

Nome do Paciente:

Numero de Lote:
Cdédigo / Modelo do Produto:
Data de Fabricagéao:

Local e Data da Cirurgia:
Fabricante: Anton Hipp GMBH - Alemanha

10.1. Manutenc¢do do Paciente ap6s o procedimento:

ApOs a implantagdo das placas, o cirurgido deverd fazer um acompanhamento radiografico do
paciente para saber o andamento do processo de recuperagao.

» OS IMPLANTES SAO PRODUTOS DE USO UNICO.

» PRODUTO MEDICO HOSPITALAR NAO ESTERIL.

» ESTERILIZAR ANTES DO USO.

10.2. Informacgbes ao Paciente:
O paciente devera ser informado sobre:
» O fato de que as complica¢cBes ou falhas nas osteossintese sédo mais prontas a ocorrer em:
» Pacientes com expectativas funcionais além do que pode ser promovida pela cirurgia.

» Pacientes com doencas sistémicas ou locais que provoquem alteracdes Osseas como a
osteoporose.
> As informagdes relacionadas nos tépicos: Indicagdes, Contra-Indicagdes, Efeitos Adversos,
Precauc¢des e Adverténcias.
» A necessidade de acompanhamento médico periédico, para se observar possiveis alteracdes do

estado do implante e do osso adjacente. S6 o acompanhamento pode detectar possivel soltura de
componentes ou ocorréncia de ostedlise.
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> A necessidade de informar, quando da realizacdo de exames de ressonancia magnética, sobre o
fato de ser portador de proétese.

10.3. Identificac&o das Pecas (gravacéo):

> Devido ao tamanho reduzido das pecas, ndo existe superficie disponivel para gravacdo das
informacdes para rastreabilidade (Cddigo / Lote).

» Recomendamos que estas informacdes sejam obtidas da rotulagem do produto e anotadas nos
respectivos arquivos histéricos dos pacientes e na etiqueta de identificagdo.

IMPORTANTE:

Para o implante das Placas Paulus - ANTON HIPP é necessario o uso de instrumental especifico que
deve ser adquirido separadamente das placas.

Também as Placas Paulus - ANTON HIPP séo fornecidas separadamente.

O Instrumental para implante das Placas Paulus - ANTON HIPP sdo fornecidas separadamente.

12. CASO O PRODUTO MEDICO QUE DEVA SER INSTALADO OU CONECTADO A OUTROS
PRODUTOS PARA FUNCIONAR DE ACORDO COM A FINALIDADE PREVISTA DEVEM SER
FORNECIDAS INFORMAQC)ES SUFICIENTEMENTE DETALHADAS:

E necessario que o material utilizado (Liga de Titanio - 6 Aluminio - 4 Vanadio ELI (ASTM F-136
“Standard Specification Wrought Titanium-6Aluminium-4Vanadium Alloy (Extra Low Intersticial) for Surgical
Implant Applicarions” e NBR ISO 5832-3 “Implantes para cirurgia - Materiais Metélicos - Parte 3 - Liga
conformada de Titdnio 6 - Aluminio - 4 Vanadio”) quando da fixagc&o interna do osso fraturado, utilizando
placas e parafusos sejam do mesmo material e caracteristicas tais como: resisténcia a corrosao, tracéo, e
boa compatibilidade, para se obter fixacdo segura e estavel na superficie dssea.

E necessario que o material utilizado tenha boa resisténcia mecanica mantendo a mesma resisténcia
apos terem sido implantados na parte 6ssea.

O funcionamento do conjunto placa e parafuso vai depender da selecdo dos implantes com relacao
as suas dimensoes e 0 encaixe associado a parte inferior esférica da cabeca do parafuso estejam adequados
e similares com os furos correspondentes das placas.

12.1. TODAS AS INFORMACOES QUE POSSIBILITEM COMPROVAR SE UM PRODUTO MEDICO
ENCONTRA-SE BEM INSTALADO E PODE FUNCIONAR CORRETAMENTE E EM COMPLETA
SEGURANGCA DE FORMA A GARANTIR O PERMANENTE BOM FUNCIONAMENTO E A SEGURANCA
DO PRODUTO:
o Verifica¢8@o a avaliagdo preliminar do produto antes do uso.
Selecionar o tamanho adequado do implante
Selecionar os componentes ancilares associados ao implante.
Caracterizacéo do suporte 6sseo.
Restricdes ao uso de carga excessiva na instalagdo ou modelagéo.
Cargas suportaveis
Instrumental para aplicacdo ou manuseio
Compatibilidade entre materiais implantaveis.
Acidentes de manuseio que restrinjam o uso do produto
Avaliacéo do produto implantado.

13. PROCEDIMENTO ADEQUADO DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO SOBRE O PRODUTO MEDICO QUE
DEVE SER ESTERILIZADO ANTES DE SEU USO:

13.1. Procedimentos adequados para Limpeza, Desinfeccdo e Esterilizacdo das Placas:

NOTA: O procedimento descrito abaixo também se aplica a instrumentacgéo:
» Limpeza:
Quando os produtos séo usados pela primeira vez, eles devem ser removidos de suas embalagens e
limpos com é&lcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.
Ap6s a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada e seco com pano de limpeza
gue nao libere fibras.

10
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As embalagens que contém o produto devem ser armazenadas e mantidas em local arejado, seco ao
abrigo da luz e longe da agdo de intempéries, com os cuidados necessarios para que a embalagem
permaneca integra antes da sua esterilizagéo.

IMPORTANTE:
Detergentes com cloro livre ou hidréxido de sd6dio ndo devem ser usados.
» Esterilizagéo:

O processo de esterilizacdo selecionado, em qualquer caso, devera atender a norma EN556, que
estabelece que a probabilidade tedrica de presenca de microorganismos vitais seja no maximo igual a 1
sobre 108 (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade = 106). E responsabilidade do
usuario a garantia de utilizacdo de um processo de esterilizacdo adequado e a verificacdo da esterilidade de
todos os dispositivos, em qualquer fase do processo.

Estes dispositivos sé@o fabricados numa sala limpa e fornecidos ndo-esterilizados em embalagens
apropriadas.

Para iniciar o processo de esterilizacdo deve-se assegurar que os implantes estejam rigorosamente
limpos. Recomenda-se a esterilizagdo em autoclave utilizando temperatura e tempo de exposi¢cdo conforme
tabela abaixo ou de acordo com o método vigente no hospital.

Tabela:
Temperatura Ciclo Tempo de Exposi¢céo
132°C (270 F) Pré-vacuo 30 minutos (4 minutos no minimo)
121°C (250 F) Gravidade 60 minutos (30 minutos no minimo)
NOTA:

Todo o implante deve ser descartado caso apresente condigBes superficiais anormais tais como:
Arranhdes, riscos, batidas etc. Todo processo de limpeza e esterilizacdo deve ser feito com ordem e
cuidado evitando desta forma danos ao produto.

O método de esterilizacdo mais apropriado e/ou recomendado para o produto é a esterilizacdo em
autoclave utilizando a Temperatura de 132°C (270 F) com Ciclo de Pré-vacuo e com Tempo de
Exposicdo de 30 minutos (4 minutos no minimo) ou de acordo com o0 método vigente no hospital.

14. PRECAUCOES A ADOTAR CASO O PRODUTO MEDICO APRESENTE UM RISCO IMPREVISIVEL
ESPECIFICO ASSOCIADO A SUA ELIMINACAO:

Havendo desqualificagdo do produto antes da implantacdo no paciente (manuseio, armazenamento,
perda de validade ou transporte) recomenda-se encaminhar o componente para avaliacdo do fabricante. No
caso de produto j4 instalado no paciente com indicacéo para explantagdo recomenda-se:

e Acessar o historico cirdrgico certificando-se das caracteristicas do material implantado; monitorar

radiol6gicamente e estabelecer um plano de intervencéo cirlrgica para a retirada do implante;

e Solicitar avaliagdo e esterilizagdo de todos os instrumentais necessarios para extragdo do

implante;

¢ Nunca reutilizar pecas explantadas mesmo que apresente boas condi¢des;

o O descarte deve ser seguro e tratado como dejeto ou residuo contaminante de origem hospitalar

normalmente descrito nos procedimentos internos para expurgo de produtos.

15. RECLAMACOES DO CLIENTE:

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas especificacdes
ou esteja gerando qualquer insatisfacéo, notifique diretamente o Servico de Atendimento ao Cliente (S.A.C)
da BONE SURGICAL, envie o produto limpo e embalado em saco plastico, devidamente identificado e com
descricdo das nédo conformidades, para Rua Vergueiro, n.° 2.016 - Conjs. 12, 21 e 22 - Vila Mariana - CEP.:
04102-000 - S&o Paulo - SP - Brasil.
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ARTIGO MEDICO HOSPITALAR - USO UNICO
PRODUTO NAO ESTERIL

ESTERILIZAR ANTES DO USO DE ACORDO COM PROCEDIMENTO PADRAO ADEQUADO

DISTRIBUIDO POR: FABRICADO POR:
BONE SURGICAL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. ANTON HiPP GMBH
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Cep.: 04102-000  S&o Paulo - SP D-78567 - Fridingen

C.N.P.J/ M.F: 04.408.009/0001-97 Alemanha

Fone.: (Oxx 11) 5904-0215 / Fax.: (0xx 11) 5579-6374
Site: www.bonesurgical.com.br
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Declaramos verdadeiras as informacdes apresentadas nesta Instrucdes de Uso.
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