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ARTIGO MEDICO HOSPITALAR

PRODUTO DE USO UNICO
PROIBIDO REPROCESSAR

DESTRUIR APOS O USO

PRODUTO ESTERIL
Método de Esterilizagcdo: Raio gama

Informagdes Gerais e Identificagdo do Produto:

Descricéo:

Os Parafusos e Placas para Osteotomia TITAN apresentam alta eficiéncia biomecéanica devido a
uma distribuicdo balanceada de carga entre os elementos de atrito nos corticais, sem depender do
grau de obliquidade da osteotomia no nivel de corre¢do obtido e da insergao da placa ao longo da linha
de incisdo. A placa para osteotomia tibial possui um desenho peculiar com 4 pequenas laminas
para perfeita ancoragem ao cortex (acima e abaixo da osteotomia).

Trata-se de um sistema aberto, ou seja, a placa e os parafusos de fixacdo sdo embalados
unitariamente em envelopes separados, embora sejam fornecidos juntos, como partes integrantes de
um Unico produto (sistema).

As embalagens primarias dos componentes do sistema sdo envelopes selados, com o verso
constituido de 100% de papel celulose para uso médico (HY 60g) e a frente de poliéster (PET12) e
polipropileno (PP40), com indicacdo da data de esterilizacdo e a data de vencimento. Sempre
verifique a integridade da embalagem. A embalagem secundaria da placa é uma caixa de papeldo,

enquanto a embalagem secundaria dos parafusos é uma bolsa plastica. NAO UTILIZE O
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PRODUTO CASO A EMBALAGEM NAO ESTEJA INTACTA.

A rotulagem do produto este afixada na face opaca do envelope que embala o produto. Caso a

embalagem apresente qualquer sinal de dano, o produto ndo deve ser utilizado, pois ndo &

possivel garantir a esterilidade do mesmo. As instrucdes de uso estdo acondicionadas dentro da

embalagem do produto.

Material de Fabricardo e Norma Técnica:

Os parafusos e placas para osteotomia correspondentes sdo fabricados em Liga de Titanio Ti6Al4V
Eli (Norma Técnica: ASTM F-136).

Informacdes Graficas

Placa para osteotomia

Parafuso

Codificacao edescricdodos componentesdisponiveis

Produto Descricéo

GN-1115 Placa para osteotomia 15mm
GN-0155 Parafuso 26,5 x 20 mm
GN-0160 Parafuso 26,5 x 25 mm
GN-0165 Parafuso 6,5 x 30 mm
GN-0170 Parafuso 6,5 x 35 mm
GN-0175 Parafuso 26,5 x 40 mm
GN-0180 Parafuso 26,5 x 45 mm
GN-0185 Parafuso 26,5 x 50 mm
GN-0190 Parafuso 6,5 x 55 mm
GN-0195 Parafuso 6,5 x 60 mm
GN-0197 Parafuso 6,5 x 65 mm
GN-0198 Parafuso 26,5 x 70 mm
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Parafusos e Placas para Osteotomia TITAN
Material

Liga de Titanio Ti6Al4V Eli (Norma Técnica; ASTM F-136)
Composigdo quimica (%)

Composicéo quimica percentual de acordo com a normativa de referéncia:

Al V N 6] H C |Fe Residuo Ti
Min 5,50 3,5 - - - - - - -
Max 16,50 4,5 0,05 10,13 0,012 1|0,08 0,25 (0,40 Resto
Caracteristicas Fisicas: Densidade: 4,43 g/cm®
Ponto de Fus&o: 1650AC
Condutibilidade térmica a 20AC: 7,2 W/mAK
Coeficiente de dilatagao térmica: 9,3x 10° m/meC
Caracteristicas Mecanicas: Dureza: 310 HB
E (Modulo de Elasticidade): 115.000 MPa
Rm (carga de rompimento): 860 MPa
Rp 0,2 (carga de enervacdo): 795 MPa A%
(comprimento de rompimento): 10%

Esterilizag&o:

Os parafusos e placas sdo fornecidos em dupla embalagem individual ESTERIL, dentro de uma
Bolsa Plastica.

As embalagens primarias dos componentes acima sdo envelopes selados, com o verso
constituido de 100% de papel celulose para uso médico (HY 60g) e a frente de poliéster (PET12) e
polipropileno (PP40), com indicacdo da data de esterilizacdo e a data de vencimento. Estes
dispositivos ndo devem ser utilizados depois desta data de vencimento. Deve-se assegurar que a
embalagem estéril seja manuseada corretamente.

O fabricante e o distribuidor ndo assumem a responsabilidade da esterilizacdo do implante

por parte do comprador. O produto A de USO UNICO e A PROIBIDO REPROCESSAR.
Armazenagem:

Em ambiente seco e limpo, de forma a evitar danos & embalagem. Conservar em temperatura
entre 10éC e 40eC. Em tais condi¢Bes o produto pode ser utilizado até a data de vencimento da

esterilizagdo, exceto se houver danos na embalagem.
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Indicacdao, finalidade de uso, efeitos colaterais e contraindicacfes

O produto é indicado para utilizagdo em procedimentos cirlrgicos para correcdo de desvio de
metafisaria axial em Tibia.

Contra Indicagdes:

¢ Infecgdes em curso ou riscos de infecgdes para patologias atuais ou passadas no local da
insercéo.

¢ Hipersensibilidade ou reag&o ao material.

e Condi¢cbes que venham prejudicar a capacidade ou a disponibilidade do paciente e limitar suas
atividades ou a seguir as instru¢des fornecidas durante o periodo de recuperacéo.

¢ Encaixes ou adaptagBes com instrumentais néo originais Citieffe.

o Utilizagdo de instrumentais ndo especificos.

¢ Reutilizagdodoimplante.

Possiveis efeitos adversos eriscos inerentes aimplantacao:
o Deformacg@es ou rupturas dos dispositivos pelo esfor¢co excessivo pés-operatério.

¢ Recluséo ou deslizamento dos parafusos de fixacéo.

Recomendacoes:

e Conservar 0 material em sua embalagem original até o momento de sua utilizacao.

e Levar em consideragdo possiveis alergias que ndo sao frequentes, ou outras formas de reacado
aos materiais de implantacdo. Se necessario, devem ser analisadas e descartadas antes da
intervencao cirdrgica.

e Evitar manobras que possam danificar, incluindo a superficie do dispositivo. Pequenos
arranhdes ou sulcos/riscos néo originais podem ter uma grande importancia na resisténcia e duracéo
doimplante.

e A tolerancia, a resisténcia e a duracdo do sistema dependem do tipo de material, de sua correta
utilizacdo e encaixe dos componentes e da utilizacdo do instrumental especifico pré-determinado
para isto.

o Utilizar somente componentes implantaveis e instrumentais Citieffe.

e Aconselha-se um exame preliminar para a utilizagdo do instrumental médico especial a ser
utilizado durante a intervencao.

e Os cuidados, instruges e avisos do periodo pos-operatorio fornecidos ao paciente pelos médicos
sdo extremamente importantes, em particular as instrucdes que se referem €& carga e atividade
limitada do membro. Estas atividades poderiam aumentar o estresse nos implantes, levando as
complicacdes.
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Caracterizardo dos Limites de Peso

O uso de implantes para fixacdo interna permite ao cirurgido ortopedista a fixacdo dos fragmentos
0sseos na posicdo anatdbmica correta. Os implantes permitem uma mobilidade precoce do membro,
mas limitado a movimentos sem carga, a critério do cirurgido. O peso do paciente ndo & fator que
limite o uso desse tipo de implante uma vez que ndo deve haver carga imediata no local afetado.
Estes implantes sdo concebidos para auxiliar o processo natural de consolidacdo, mas néo
servem para substituir as estruturas anatdbmicas ou suportar o peso do corpo na presenca de
retardo de consolidacéo.

E muito importante realizar uma reducdo cuidadosa da fratura e uma fixacdo estavel para a
completa unido do osso. Os implantes utilizados em cirurgia servem para promover um processo
normal da formacéo do calo 6sseo. Nao ha dados comprobatérios que limitam o uso de implantes em
funcdo do peso do paciente, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem

tomados e o suporte fisico adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do implante.

O profissional responsavel deve efetuar as avalia¢cdes clinicas e radiologicas, na frequéncia por ele
estipulado, para verificar a evolu¢cdo da consolidacdo éssea. Caso sejam encontradas alternagfes
radiolégicas no implante ou no foco de fratura, & de responsabilidade de o cirurgido tomar a Ndo

corretiva mais apropriada.

A Selecao Correta do Implante

A selecdo correta do implante & extremamente importante.

O potencial de sucesso na fixagdo de fraturas aumenta com a selecdo do tamanho, forma e
concepcéo correta do implante. O tamanho e forma dos ossos humanos apresentam restricdes de
limitacdo do tamanho e resisténcia dos implantes.

Os procedimentos pré-operatérios e operatdrios, incluindo o conhecimento das técnicas cirurgicas,
uma boa reducdo e a selecdo e posicionamento correto do implante sdo consideragdes importantes
na utilizagdo bem-sucedida de dispositivos de fixagcéo interna temporérios.

Ao efetuar-se a avaliagdo do paciente para aplicacdo de um implante, a ocupacdo, nivel de
atividade e quaisquer doencas degenerativas do paciente sdo extremamente importantes para o
sucesso eventual do procedimento. Estas condicbes devem ser avaliadas como parte do

planejamento pré-operatorio.

Combinacdes Admissiveis de Materiais

N&o existe o risco de ocorréncia de corrosdo galvanica desde que o produto seja utilizado com
materiais e instrumental originais indicados pelo fabricante.

Estes produtos foram projetados e fabricados com garantia de compatibilidade com os materiais
utilizados nos produtos determinados como compactaveis.

Ede extrema importancia que o implante e os instrumentais aplicaveis sejam usados
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corretamente com o intuito de evitar a ocorréncia da formagdo de corrosdo galvdnica ou outras
reacdes. Sempre usar o0s instrumentais especificos fabricados pela Citieffe para a realizacdo do

implante.

Adverténcia associada a verificacdo do estado superficial do produto que
restrinja o seu uso

Qualquer implante que tenha suas caracteristicas superficiais alteradas, que tenha calado ou sido
mal manuseado ou que seja suspeito de ter sofrido dano ndo pode ser usado e tem que retornar
para o fornecedor. Entretanto, a decisdo final quanto & adequabilidade do implante & sempre do

cirurgido que o utiliza.

Caracterizardao de acidentes de manuseio e transporte que restrinjam 0 uso
do produto

A abertura do invélucro do produto esterilizado deve ser realizada em ambiente estéril por profissional
capacitado. Se durante o ato cirdrgico o componente cair no chdo, este deve ser devidamente
identificado e descartado conforme determinado na legislagcéo vigente para descarte de materiais, pois
estara contaminado e ndo podera ser re-esterilizado.

Deve-se evitar a colocacdo de produtos pontiagudos ou pesados sobre os implantes, para que os

mesmos ndo sejam danificados.

Dispositivos e Instrumentais Complementares

Instrumental basico (ndo objeto deste registro) para auxiliar o cirurgido durante o procedimento de
implantacéo/fixacao dos parafusos e placas:

\\\‘7\

GN-1010 Cunha para placa Titan

GN-0345 Broca diametro 4,25mm

GN-1020 Impactor para placa Titan %
\

Chave de fenda hexagonal ¢3,5mm — néo
GN-0350 canulada \

Bandeja para instrumentais
GN-1050

Caixa de esterilizagcdo em ago inoxidavel
PI-3031 300x130x55mm
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Instrucdesde Uso:

Os Parafusos e Placa para Osteotomia TITAN (Liga de Titanio) devem ser implantados somente
por profissionais médicos devidamente qualificados e familiarizados com o produto e com as

técnicas cirlrgicas aplicaveis a este tipo de implante ortopédico.

N&o & possivel determinar um torque maximo para fixacdo e estabilizacdo da estrutura dssea. A
variabilidade da densidade Ossea entre os pacientes deve ser levada em consideracdo pelo
cirurgido que realizard a colocagdo do produto. O cirurgido qualificado para este procedimento &

plenamente capaz de determinar o torque que garante a fixa¢éo do sistema, sem riscos de fratura.

Rastreabilidade do Produto:

Para garantir a rastreabilidade do implante, o responsavel deve aplicar nos documentos clinicos do
paciente as etiquetas que se encontram nas embalagens dos componentes.

Todos os produtos deste sistema possuem numeros de lotes sequenciais que permitem sua
rastreabilidade, promovendo, desta forma, uma maior seguranca ao médico e paciente.

Cada embalagem possui impressa em sua rotulagem: a marca, o niumero de lote, data da fabricagéo,
tamanho e o cddigo do produto, que deve ser incluso junto ao cadastro do paciente, para que, caso
necessario, posteriormente possa ser feita a rastreabilidade do produto.

Através deste numero de lote é possivel saber todo o histérico do produto desde o processo de
fabricacéo até o momento da distribuigcdo.

Existe um conjunto de 05 etiquetas adesivas fornecidas na embalagem, junto com o implante,
trazendo informacdes sobre: data de fabricagdo, nimero do lote e cédigo do produto. Dessa forma &
possivel fazer o caminho reverso e atingir a produgdo, matéria prima, fornecedor e demais itens de
controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da CITIEFFE e BONE SURGICAL.

Primeira Etigueta: - Sao de responsabilidade da equipe médica e do hospital, os depositarios das
informacdes que devem ser afixadas no prontuério clinico do paciente.

Sequnda Etigueta: - Fixada no laudo entregue para o paciente.
Terceira Etigueta: - Deve ser fixada ha documentacao fiscal que gera a cobranca,

Quarta Etigueta: - Disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicdo
— RHD)

Quinta Etigueta: - Disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel (principal).
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Modelo da Etiqueta de Rastreabilidade

Fabricado por:

Importado e Distribuido por:
Nome do produto:

Cadigo do produto:

N. de lote:

N. de Registro ANVISA

IMPORTANTE: Em caso de problemas com o produto, o paciente e/ou o importador deverdo
informar ao Orgdo Sanitario Competente. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) &
responsavel pelas providéncias legais cabiveis e notificacdes ao mercado em caso de problemas. A
Ouvidoria e o0s Hospitais Sentinela sdo os meios de contato direto com a ANVISA

(ouvidoria@anvisa.gov.br).

Recomendacdes sobre Descarte e Seguranca de Materiais Bioldgicos:

O produto & de USQ UNICO E U PROIBIDO REPROCESSAR.

Residuos soélidos contendo metais podem ser encaminhados a Aterro de Residuos Perigosos-
Classe | ou serem submetidos a tratamento de acordo com as orienta¢cdes do 6rgdo local de meio
ambiente, em instalagdes licenciadas para este fim.

Os implantes/dispositivos removidos/extraidos do paciente devem ser descartados por pessoal
devidamente treinado e qualificado de acordo com a legislagdo vigente para garantir a seguranca.
Recomenda-se a descaracterizacao e identificacdo do produto antes do seu descarte.

Para eliminar riscos de Contaminagdo Bioldgica, seguir a Legislacdo Sanitaria vigente para
descarte de produtos — RDC 306, de 07 de Dezembro de 2004 da ANVISA.

Servi¢o de Atendimento ao Consumidor (SAC):

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas
especificacfes ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, notificar diretamente o Servico de
Atendimento ao Cliente (S.A.C) da BONE SURGICAL, enviando o produto limpo e embalado em
saco plastico, devidamente identificado e com descricdo das ndo conformidades, para Rua
Vergueiro, n.° 2.016 — 1° e 2° andar - Vila Mariana - CEP.: 04102-000 - Sdo Paulo - SP -

Brasil.
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Declaramos verdadeiras as informacgdes apresentadas nestas Instrucdo de Uso.

Representante do Responsavel Legal Responsavel Técnica
Cliscea Dota Fadiga Maria Cristina Ferrari Bruzadin
RG n.° 17.204.453-1 COREN-SP n.° 140236277



