PLACAS ESPECIAIS - SPS FREE-BLOCK S~Ps(a:=)

PORTUGUES

Descrigdo do Produto: As placas especiais foram desenvolvidas com varios tipos
geométricos, como “L”, “T", “1/3 de tubo”, entre outras para adaptar-se
anatomicamente ao osso. Estdo disponiveis nos modelos Placa Extremidade Tibial
Esquerda e Direita 'F.B.', Placa Obliqua Esquerda e Direita - 'F.B.", Placa Tubular 1/3,
Placa'T'-'F.B.", Placa'L' Esquerdae Direita'F.B.", Placa SPS -'F.B." 3,5-HP (Proximal
de Umero) e Placa Extremidade Femoral Direita e Esquerda FB.

As Placas Especiais para Sintese Ossea — FB, modelos de Extremidade Tibial Direita e
Esquerda 'F.B., Placa SPS - 'F.B." e Placa Extremidade Femoral Direita e Esquerda FB
recebem anel nos furos diafisarios e os furos metafisarios séo apenas rosqueados e a
placa HP (Proximal de Umero) recebe anel em todos os furos (diafisarios e
matafisarios). Esse anel de bloqueio permite que o parafuso possa ser introduzido em
posigoes diferentes no osso (convergente e divergente em um giro de 360°). Esse anel
tem em seu perfil interno um cone rosqueado para receber o Parafuso Nao Canulado -
FB. Na parte externa desse anel de bloqueio tem uma superficie esférica que fara a
conexao com a Placa Especial - FB que fixara o conjunto quando apertado. O anel de
bloqueio possui um rasgo para a realizagdo de sua expanséo, quando recebe o
Parafuso Nao Canulado - FB.

Os modelos Placa Obliqua Esquerda/ Direita - 'F.B.", Placa Tubular 1/3, Placa'T'-'F.B."
e Placa'L' Esquerda/Direita 'F.B.' das Placas Especiais para Sintese Ossea — FB
devido ao seu tamanho reduzido, ndo é possivel utilizagéo do anel de bloqueio. Para
esses modelos, os furos séo rosqueados.

As placas de Extremidade Tibial Direita e Esquerda 'F.B.”, a Placa SPS - 'F.B." - HP
(Proximal de Umero) e a Placa Extremidade Femoral Direita e Esquerda FB possuem
anéis fabricados em titanio de acordo com a norma ASTM F136. Esses materiais sao
combinagées adequadas quando nao se pretende articulagdes (NBRISO21534).

Composigdo: As Placas Especiais para Sintese Ossea — FB s&o fabricadas em ago
Inox, conforme especificagdes das normas ASTM F139-08 Standard Specification for
Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel Sheet and Strip for
Surgical Implants.

O anel que segue com as Placas Especiais - FB s&o fabricados de acordo com anorma
ASTMF136.

Forma de apresentagéo: Os implantes sao acondicionados em envelopes plasticos
com etiqueta ndo estéril e rotulagem externa. A rotulagem externa é composta por
etiquetas de rastreabilidade do produto, nas quais constam as seguintes informagées:
a) Nome do fabricante; b)Nome Comercial do Produto; ¢c) Nome Técnico; d) Nimero do
Lote; e) Numero do registro no Ministério da Saude; f) Codigo do Produto; g)
Quantidade; h) Descrigéo do produto que contém a embalagem; i) Data de fabricagéo;
j) Data do vencimento: Vencimento Indeterminado; k) Descricdo da matéria-prima
utilizada para fabricagdo do produto; I) Enderego do fabricante (descrito no envelope
plastico); m) Nome do Responsavel técnico; n) E os dizeres: “Produto nao estéril"; 0) O
dizer: “Proibido Reprocessar”; p) Simbolos de seguranga conforme modelo abaixo; q)
“Produto de Uso Unico, néo reutilizar”; r) Antes de usar, vide instrugées de uso

g validade
* Manter seco

Frégil, manusear com cuidado

Tabela - Simbologia, conforme NBRISO 15223
Data de Fabricacdo Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

P - Produto de uso Unico
c Ver instrugdes de ® N0 reutilizar
uso”

Proibido reprocessar”
Manter ao abrigo do I
sol

Descrigdo do material da embalagem: O produto nao estéril é identificado com uma
etiqueta de cor verde com o dizer “N&o estéril”

Cuidados com o Manuseio e Transporte do Produto Médico: Nao utilizar o produto
se 0 mesmo estiver danificado. Os implantes devem ser manipulados com cuidado
evitando danos que possa prejudicar a qualidade do material e a seguranga do
paciente. Conservar em local arejado, seco, ao abrigo da luz e longe da agéo de
intempéries. Ao transporta-lo, deve-se evitar choques, e empilhamentos
inadequados.

Indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado pelo
fabricante.

Indicagao de Uso: Dispositivo de fixagdo 6ssea com orificios para fixacdo dos
parafusos no osso. As placas especiais sdo implantes que s&o fixados ao osso com a
finalidade de proporcionar estabilizagdo de fraturas, osteossinteses em geral,
corregao de membros, reconstrugées, neutralizagdo ou compresséo, tratamento de
pseudoartroses e outros procedimentos descritos em literatura cientifica. Estdo
disponiveis em varias formas, comprimentos e numero de furos. As Placas Especiais
para Sintese Ossea—FB nzo sao reutilizaveis.

Placa Extremidade Tibial Esquerda/Direita Free Block: As Placas Extremidade
Tibial Esquerda Free Block e Extremidade Tibial Direita Free Block foram projetadas
para ser usadas em areas metafisarias e epifisarias na regido proximal e distal de tibia.
Ela éindicada principalmente as pseudartroses metafisarias.

Seu formato adapta-se aos contornos anatémicos da regiéo proximal e distal da tibia,
de forma que s&o necessarios implantes para o lado direito e lado esquerdo da tibia.
N&o é necessario também nenhum tipo de moldagem, pois essa placa néo precisa
necessariamente tocar o 0sso.

Possui orificios que receberéo os Parafusos Ndo Canulados — FB para fixagéo 6ssea.
Nos orificios da placa tem alojado um anel de bloqueio que permite que o parafuso
possa ser introduzido em posi¢des diferentes no osso (convergente e divergente em
um giro de 360°). Esse anel tem em seu perfil interno um cone rosqueado para receber
o Parafuso Nao Canulado - FB. Na parte externa desse anel de bloqueio tem uma
superficie esférica que fara a conex@o com a Placa Especial - FB que fixara o conjunto
quando apertado. O anel de bloqueio possui um rasgo para a realizagdo de sua
expanséo, quando recebe o Parafuso Ndo Canulado - FB. Os orificios das Placas
Extremidade Tibial Esquerda/Direita Free Block séo esféricos similares ao externo do
anel, parareceber o conjunto e onde se dara o bloqueio.

Placa Obliqua Esquerda 3,5 Free Block e Placa Obliqua Direita 3,5 Free Block: As
Placas Obliqua Esquerda Free Block e Obliqua Direita Free Block s&o indicadas na
fixacdo de fraturas recentes e osteotomias do radio distal. Possui um furo oblongado
para permitir a fixagdo temporaria da placa ao osso, permitindo ainda algum ajuste
para cima e para baixo. Os orificios das Placas Obliqua Esquerda Free Block e Obliqua
Direita Free Block s&o rosqueados para permitir o rosqueamento do parafuso com
cabecarosqueadaaplaca.

Placa Tubular 1/3 Free Block: As placas de 1/3 sao usadas na fixagéo 3,5. A sua
espessura de 1,5mm possui limitagdes na capacidade de conferir estabilidade. Mas é
util em area com cobertura minima de partes moles, como o maléolo lateral, o olecrano
e a extremidade distal da ulna. S&o indicados também em fraturas metacarpianas e
metatarsianas. Os orificios das placas 1/3 s@o rosqueados para permitir o
rosqueamento do parafuso com cabega rosqueada a placa. Sua forma é de 1/3 de um
tubo.

Placa 'T' Free Block 4,5: As Placas 'T' Free Block 4,5 sdo placas relativamente
delgada, destinada para suportar um cértex fino ou prevenir colapso de um defeito de
0sso esponjoso. Seu formato que possui dupla dobra permite a adaptagéo no platé
lateral da tibia. Possui um furo oblongado para permitir a fixag&o temporaria da placa
ao 0sso, permitindo ainda algum ajuste para cima e para baixo. S&o indicadas fixagdo
na regido proximal de tibia. Sua forma é em forma de “T". Os orificios das Placas 'T'
Free Block 4,5 sdo rosqueados para permitir o rosqueamento do parafuso com cabega
rosqueada a placa.

Placa 'L' Esquerda Free Block e Placa 'L' Direita Free Block: As Placas 'L’
Esquerda/Direita Free Block sdo placas relativamente delgada, destinada para
suportar um cortex fino ou prevenir colapso de um defeito de osso esponjoso. Seu
formato que possui dupla dobra permite a adaptag&o no plat6 lateral da tibia. Possui
um furo oblongado para permitir a fixagdo temporaria da placa ao osso, permitindo
ainda algum ajuste para cima e para baixo. Sao indicadas fixagdo na regido proximal
de tibia. Sua forma é em forma de “L”. Os orificios das Placas 'L' Esquerda/Direita Free
Block s&o rosqueados para permitir o rosqueamento do parafuso com cabega
rosqueada a placa.

Obs.: Aplaca L esquerda deve ser usada na perna direita e a placa L direita deve ser
usada na perna esquerda.

Placa SPS - 'Free Block.' — 3,5 HP: As Placas SPS - 'Free Block.' - HP séo placas
indicadas na fixagao da regido umeral, em fraturas com dois, trés ou quatro fragmentos
deslocados do Umero proximal incluindo fraturas de ossos osteopenicos,
pseudartroses e osteotomia de Umero proximal. Possui um furo oblongado para
permitir a fixagdo temporaria da placa ao osso, permitindo ainda algum ajuste para
cima e para baixo.

Possui orificios que receber&o os Parafusos Nao Canulados — FB para fixagéo 6ssea.
Nos orificios da placa tem alojado um anel de bloqueio que permite que o parafuso
possa ser introduzido em posi¢des diferentes no osso (convergente e divergente em
um giro de 360°). Esse anel tem em seu perfil interno um cone rosqueado para receber
o Parafuso N&o Canulado - FB. Na parte externa desse anel de bloqueio tem uma
superficie esférica que fara a conex&o com a Placa Especial - FB que fixara o conjunto
quando apertado. O anel de bloqueio possui um rasgo para a realizagdo de sua
expanséo, quando recebe o Parafuso Nao Canulado - FB. Os orificios das Placas SPS
- 'Free Block." - HP séao esféricos similares ao externo do anel, para receber o conjunto
eonde se dara o bloqueio.

Placa “T” 3,5mm F.B.: As Placas 'T' Free Block 3,5 sdo placas relativamente delgada,
destinada para suportar um cortex fino ou prevenir colapso de um defeito de osso

esponjoso. Seu formato que possui dupla dobra que permite a adaptag&o no distal de
radio. Possui um furo oblongado para permitir a fixagao temporaria da placa ao osso,
permitindo ainda algum ajuste para cima e para baixo. Sdo indicadas fixagéo na regido
distal de radio. Sua forma é em forma de “T”. Os orificios das Placas 'T' Free Block 3,5
sao rosqueados para permitir o rosqueamento do parafuso com cabega rosqueada a
placa.

Placa Extremidade Femoral Direita e Esquerda FB

Aplaca tem como fungéo prevenir deformidade axial como resultado de cisalhamento
e flexao. Ela deve ser aplicada as areas que tenham sofrido fraturas e que estejam
sendo submetidos & carga. Os parafusos devem ser inseridos de forma que sob carga
nao haja desvio algum na posi¢éo da placa. Como as placas possuem furos ovais os
parafusos que fixam a placa a diafise devem ser posicionados nos furos préoximos a
fratura. Sendo assim, quando a carga for aplicada, os parafusos sustentam a placa e
n&o ocorre desvio e nem deformidades.

Aplaca de extremidade femoral foi projetada para ser usada na regido distal do fémur,
apresentando anatomia para os lados direito e esquerdo, e é indicada para a
estabilizagao de fratura distal do fémur, incluindo fratura intra-articular e fratura supra
condilar.

Seu formato adapta-se aos contornos anatémicos 6sseos da regido distal do fémur, de
forma que s&@o necessarios implantes para o lado direito e lado esquerdo. N&o é
necessario nenhum tipo de moldagem, pois essa placa néo é apertada contrao osso e,
por conseguinte, o suprimento sanguineo periosteal nao sofre qualquer dano
adicional.

Possui orificios que receberéo os parafusos ndo canulados FB para fixacéo 6ssea.
Nos orificios da placa tem alojado um anel de bloqueio que permite que o parafuso
possa ser introduzido em posi¢des diferentes no osso (convergente e divergente em
um giro de 360°). Esse anel tem em seu perfil interno uma rosca conica para receber os
parafusos nao canulados FB. Na parte externa desse anel de bloqueio tem uma
superficie esférica que fara a conexao com o orificio da placa especial FB que fixara o
conjunto, quando apertado. O anel de bloqueio possui um rasgo para a realizagéo de
sua expanséo, quando recebe o parafuso. Os orificios das Placas de Extremidade
Femoral Direita e Esquerda FB, sdo esféricos similares ao externo do anel, para
receber o conjunto e onde se daré o bloqueio por interferéncia mecanica.

Instrugées de Uso para Placas com Anel de Bloqueio: As Técnicas Cirlrgicas
depende da técnica adotada pelo médico cirurgido, cabendo a este a escolha do
método, tipo e dimens&o dos produtos a serem colocados.

Componentes Ancilares utilizados para a implantagédo das Placas Especiais para
Sintese Ossea - FB (ndo objeto deste registro e n4o integrantes deste produto)

Componentes ancilares especificos para Placa Extremidade Tibial “FB”
Esquerda/Direita

Parafuso cortical @4,5mm ponta “ST” FB, rosca total fabricados em ago inox
austenitico conforme normaASTM F138

Parafuso cortical @3,5mm ponta “ST” FB, rosca total fabricados em ago inox
austenitico conforme normaASTM F138

Parafuso Esponjoso @6,0mm FB, rosca total fabricados em ago inox austenitico
conforme normaASTM F138

Parafuso Cortical @ 4,5mm convencional ponta “ST”, rosca total fabricados em ago
inox austenitico conforme normaASTM F138

Parafuso Cortical @4,5 convencional, rosca total fabricados em ago inox austenitico
conforme normaASTM F138

Componentes ancilares especificos Placa Obliqua 3,5 'F.B.' Esquerda/Direita
Parafuso Cortical @ 3,5mm ponta “ST” FB, rosca total fabricados em ago inox
austenitico conforme normaASTM F138

Parafuso Cortical @ 3,5mm convencional, rosca total fabricados em ago inox
austenitico conforme normaASTM F138

Parafuso Cortical @3,5 convencional ponta “ST", rosca total fabricados em ago inox
austenitico conforme normaASTM F138

Componentes ancilares especificos Placa Tubular 1/3

Parafuso Cortical @ 3,5mm ponta “ST” FB, rosca total fabricados em ago inox
austenitico conforme normaASTM F138

Parafuso Cortical @3,5mm convencional ponta “ST”, rosca total fabricados em ago inox
austenitico conforme normaASTM F138

Parafuso Cortical @3,5 convencional, rosca total fabricados em ago inox austenitico
conforme normaASTM F138

Componentes ancilares especificos Placa'T'-'F.B.'

Parafuso cortical @4,5mm ponta “ST" FB, rosca total fabricados em ago inox
austenitico conforme normaASTM F138

Parafuso Cortical @ 4,5mm convencional ponta “ST”, rosca total fabricados em ago
inox austenitico conforme norma ASTM F138

Parafuso Cortical @ 4,5mm convencional, rosca total fabricados em ago inox
austenitico conforme normaASTM F138

Parafuso Esponjoso @6,0mm FB, rosca total fabricados em ago inox austenitico
conforme normaASTM F138

Componentes ancilares especificos Placa'L' 'F.B." Direita/Esquerda

Parafuso cortical @4,5mm ponta “ST" FB, rosca total fabricados em ago inox
austenitico conforme normaASTM F138

Parafuso Cortical @ 4,5mm convencional ponta “ST”, rosca total fabricados em ago
inox austenitico conforme norma ASTM F138

Parafuso Cortical @ 4,5mm convencional, rosca total fabricados em ago inox
austenitico conforme normaASTM F138

Parafuso Esponjoso @6,0mm FB, rosca total fabricados em ago inox austenitico
conforme normaASTM F138

Componentes ancilares especificos Placa SPS - 'F.B.' - 3,5 HP (Proximal de Umero)
Parafuso Cortical @ 3,5mm ponta “ST” FB, rosca total fabricados em ago inox
austenitico conforme normaASTM F138

Parafuso Cortical @ 3,5mm convencional ponta “ST”, rosca total fabricados em ago
inox austenitico conforme norma ASTM F138

Parafuso Cortical @3,5 convencional, rosca total fabricados em ago inox austenitico
conforme normaASTM F138

Componentes ancilares especificos Placa"T"3,5

Parafuso Cortical @ 3,5mm ponta “ST” FB, rosca total fabricados em ago inox
austenitico conforme normaASTM F138

Parafuso Cortical @ 3,5mm convencional ponta “ST”, rosca total fabricados em ago
inox austenitico conforme norma ASTM F138

Parafuso Cortical @3,5 convencional, rosca total fabricados em ago inox austenitico
conforme normaASTM F138

Componentes ancilares especificos para Placa Extremidade Femoral Direita e
Esquerda FB

Parafuso cortical @4,5mm ponta “ST” FB, rosca total fabricados em ago inox
austenitico conforme normaASTM F138

Parafuso Cortical @ 4,5mm convencional ponta “ST”, rosca total fabricados em ago
inox austenitico conforme norma ASTM F138

Parafuso Esponjoso @6,0mm FB, rosca total fabricados em ago inox austenitico
conforme normaASTM F138

Os componentes ancilares acima relacionados néo s&o objetos deste registro, tendo
que ser comprado separadamente, porem s&do associados ao processo de
implantag&o, sem os quais o produto n&o pode serimplantado.

Acessoérios: As Placas Especiais para Sintese Ossea - FB nao possuem nenhum
acessorio com o propdsito de integrar o produto médico.

Combinagées Admissiveis com outros Materiais: A tabela abaixo ‘Ligas
admissiveis de contato” foi baseada na norma “NBRISO21534 — Implantes para
Cirurgia nado Ativos — Implantes para Substituicdo de Articulagdes — Requisitos
Particulares”, mas independente das ligas citadas no item da “De contato” é preciso
que as combinagdes sejam de implantes da mesma marca, pois os mesmos foram
projetados para tais combinagdes observando acabamento superficial e tratamento
superficial e outros fatores exigidos em projetos que podem interferir nas
combinagdes. Por isso implantes metélicos de diferentes fabricantes nao é
recomendado por motivos de incompatibilidade quimica, fisica, biolégica e funcionais.

Implante *De contato (quando néo tera articulagao)

Placa (sem anel)
(Ago inox ASTM
F138 18 Cromo

14 Niquel

2,5 Molibdénio)

Aco inoxidavel conformado 18 Cromo-14 Niquel -2,5 Molibdénio
(NBRISO 5832-1 e ASTM F138)

Ago inoxidavel conformado de alto nitrogénio (NBRISO5832-9)

Liga conformada de titanio 6-aluminio 4-vanadio (NBRISO 5832-3 e
ASTM F136)

Liga conformada de titanio 5-aluminio 2,5-ferro (NBRISO5832-10)
Liga conformada de titanio 6-aluminio 7-nidébio (NBRIS05832-11)

Aco inoxidavel conformado 18 Cromo-14 Niquel -2,5 Molibdénio
(NBRISO 5832-1 e ASTM F138)
Aco inoxidavel conformado de alto nitrogénio (NBRISO5832-9)

Anel de Bloqueio
Free Block - Liga
Conformada de

Titanio NBRIS05832-4
B-Aluminio NBRIS05832-5 Liga conformada de cobalto-cromo-tungsténio-niquel
4-Vanadio NBRIS05832-6 Liga conformada de cobalto-niquel-cromo-molibdénig

NBRISO5832-7 Liga forjada e conformada a frio de cobalto-cromo-
niquel-molibdénio-tungsténio-ferro

NBRIS0O5832-8 Liga conformada de cobalto- niquel-cromo-
molibdénio-tungsténio-ferro

NBRIS05832-12 Liga conformada de cobalto-cromo-molibdénio

*Para aplicagdes onde um metal ou liga estd em contato com outro e ndo se pretende
articulagéo, contanto que seja dispensada atengéo adequada ao projeto, acabamento

superficial, tratamento de superficie e condi¢es metaltrgicas.

As Placa Especiais para Sintese Ossea - FB marca Biomecanica devem ser utilizadas
somente com instrumentais marca Biomecénica.

Contra-Indicagdes: E contra indicado o uso desse implante nas seguintes situagdes: -
sensibilidade ao metal; - febre ou sinal de inflamagéo local; - osteoporose; - obesidade;
- inadequada cobertura tecidual na regido a ser operada; - gravidez; -
comprometimento 6sseo por doengas e/ou infecgdes; - elevagdo da taxa de
sedimentacao inexplicado através de outras doencas, elevagéo da taxa de WBC, ou
suspeita marcante em contagem diferencial; - infecgéo visivel; - E contra indicado o
uso de Placa SPS - 'Free Block.' — 3,5 HP em casos de fraturas de quatro partes em
0ss0 osteoporotico.

Adverténcias e Precaucdes ) N
PRODUTO DE USO UNICO. DESTRUIR APOS EXPLANTADO. NAO REUTILIZAR
OPRODUTO. PROIBIDO REPROCESSAR

Um implante ortopédico sé pode ser utilizado em um Unico paciente, uma Unica vez.
Embora possa parecer néo estar danificado, tensées prévias podem criarimperfeicées
que podem reduzir o sucesso do implante. Selegéo impropria de implante pode causar
tensdes incomuns no implante e podem resultar em fratura subsequente do implante.
Devido a sua forma de apresentagdo e suas caracteristicas, este produto ndo
apresenta efeito colateral, entretanto, sugere-se monitorar o restabelecimento do
paciente através do Raio-x conforme Normas Internacionais de Seguranga. Nao
utilizar ressonancia magnética pois o produto sendo fabricado em ago inox provoca
interferéncia no exame prejudicando o diagnostico, podendo provocar também
deslocamento do implante causando problema para o paciente.

O uso das Placas Especiais para Sintese Ossea - FB sao concebidos para ser um
elemento auxiliar para fixagéo e estabilizagdo 6ssea no tratamento de fraturas em
membros superiores e inferiores e ndo para substituir as estruturas normais do
esqueleto humano.

O cirurgido deve estar ciente da possibilidade do desenvolvimento fisico do paciente,
podendo haver necessidade de revisdo do implante;

O cirurgido deve estar familiarizado e deter conhecimentos suficientes de
osteossintese e sua limitagéo, incluindo o pré e pés operatério, técnica cirdrgica
adotada, precaugdes e riscos potenciais;

O cirurgido deve ter atengdo na preparagdo 6ssea para a introdugdo das Placas
Especiais - FB, pois a estabilidade e o sucesso da fixagdo podem ser comprometidos;

Para garantir uma implantagcdo adequada, deve ser utilizados os instrumentais
fabricados pela Biomecanica, pois estes foram projetados e fabricados
especificamente para o uso desses implantes. Utilizar instrumentais de fabricantes
diferentes podem comprometer a cirurgia alem de estar em desarmonia com o registro
do produto naAgencia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

Néo utilizar o produto se o mesmo estiver danificado;

PRODUTO NAO ESTERIL-ESTERILIZARANTES DO USO;

PRODUTO DE USO UNICO — E EXPRESSAMENTE PROIBIDO O RE-USO DESTE
PRODUTO;

Condigoes esp de ar

abrigo daluz e longe da agéo de intempéries;
Néo utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada;

Observagdo: Nao devem ser utilizados componentes de implantes de fabricantes
diferentes; Portanto recomendamos que os produtos tenham a mesma procedéncia.
Data de fabricagao, prazo de validade e lote do produto: VIDE ROTULO.

Conservar em local arejado, seco e ao

Limite de Conformagédo do Produto: Durante o manuseio do implante, devem-se
evitar arranhdes, entalhes, ou qualquer coisa que possa vir a danificar ou marcar o
implante, pois esses defeitos sdo concentradores de tensédo e podem ser sitios de
nucleagao de trincas e diminuir a resisténcia a corroséo, podendo resultar em fratura
do implante. Em determinadas situagdes é preciso moldar o implante para adequa-lo
perfeitamente a anatomia do osso a ser tratado. Caso se faga necessario a
modelagem do implante, a prépria anatomia do osso é o limite de modelagem.

Restricdes de Carga/Resisténcia Mecénica: Para o sucesso da cirurgia €
fundamental a correta selegéo dos implantes. E de extrema importancia o manuseio
correto dos implantes. Durante o manuseio dos implantes deve ser evitados
arranhdes, entalhes e dobragens inversas nos implantes, pois esses defeitos séo
concentradores de tenséo e podem ser sitios de nucleagdo de trincas e diminuir a
resisténcia a corrosao, podendo resultar em fratura do implante ou fadiga do metal. Em
determinadas situagdes é preciso moldar o implante para adequa-lo perfeitamente a
anatomia do osso a ser tratado. Caso se faga necessario a modelagem do implante, a
prépria anatomia do osso & o limite de modelagem.

As Placas Especiais para Sintese Ossea — FB sao implantes fabricados para auxiliar o
cirurgido ortopedista nos procedimentos de fixagao interna. Ndo se espera desses
implantes o mesmo desempenho de um osso sadio ou que suporte estresse mecanico
intenso e continuo. O desempenho do implante estéa relacionado a fatores como peso
do paciente, nivel de atividade fisica, obediéncia as instrugées dadas pelo médico no
pos-operatdrio e principalmente em casos de retardo ou auséncia de consolidagdo. A
consolidagéo dssea esta ligada inteiramente entre a contribuicdo mecanica e a reagéo
biolégica do implante. As reagées bioldgicas serdo determinadas na maioria dos casos
através da estabilidade de uma fratura.

A contribuigdo mecanica do implante dever ser analisada observando a adaptagdo
exata e compressdo, pois uma reconstrugao estavel do osso fraturado minimiza a
carga a ser suportada pelo implante. Outro fator importante estd relacionado a
colocagéo doimplante.

Efeitos Adversos: Afrouxamento mecanico pode ser o resultado de fixagdo
defeituosa, reconstrugéo instavel do osso fraturado ou infecgao oculta. Reagdes de
sensibilidade ao metal em pacientes raramente foram informadas.

Implantag@o de material estranho em tecidos resulta em reagdes histolégicas que
envolvem varios tamanhos de macroéfagos e fibroblastos. Aimportancia quimica deste
efeito é incerta, como também mudangas semelhantes podem ocorrer como um
precursor, ou durante o processo curativo.

Informacgdes a Serem For ao Paciente: Aos dizeres desta instrugdo nos
itens: Indicagdes — Contra Indicagdes — Informagdes de Uso - Possiveis Efeitos
Adversos —Precaugées e Adverténcias.

O paciente deve ser informado quanto a importancia do acompanhamento pos-
cirurgico. Afalta de acompanhamento impede a detecgéo de problemas pos-cirirgicos
como soltura de componentes ou ocorréncia de ostetlise. A ndo realizagédo de cirurgia
de revisdo quando da soltura de componentes ou osteolise pode resultar em perda
progressiva do estoque 6sseo periprotético.

O paciente deve ser informado quanto ao tipo do implante utilizado, marca, cédigo,
nome, lote, nome do cirurgido e data da cirurgia.

Riscos de Contaminagao: Existem riscos de contaminagéo bioldgica e transmisséo
de doengas virais como HIV e hepatite pois os componentes metalicos das Placas
Especiais para Sinstese Ossea - FB entra em contato com tecido e fluidos corporais.
Produtos explantados devem ser tratados como altamente
contaminantes.Descontaminag&o, Limpeza e Esterilizagdo: O produto é fornecido em
sua embalagem original previamente limpo, pronto para esterilizagdo. O mesmo deve
ser manuseado com cuidados para evitar contaminagdo. Caso o produto seja
submetido a condigbes que comprometam seu estado de limpeza, esse implante
devera ser limpo antes da esterilizagao. Abaixo sugerimos alguns procedimentos de
limpeza:

Alimpeza pode ser desenvolvida através de métodos manuais ou mecanicos.

Lavadora ultra-sénica Lavadora — esterilizadora

quip itos para limp
Lavadora - desinfectadora

Limpeza manual: é o procedimento realizado manualmente, onde a sujidade é
removida por meio da agéo fisica com auxilio de detergente, agua e artefatos como
esponja e escova. A limpeza manual é mais recomendada por agredir menos os
implantes e instrumentais cirGrgicos. Na limpeza manual deve ser usado agua em
temperatura ambiente, usar escovas de nylon, nunca de ago ou abrasiva pois pode
prejudicar a camada protetora do material.

Na descontaminagéo devem ser utilizados uma solugéo bactericida e antifungicida de
largo espectro, evitando agentes de limpeza agressivo, escovas de metal para que a
qualidade dos implantes metalicos nao sejam prejudicadas.

Em caso de maquinas de limpeza os implantes e instrumentais cirirgicos devem ficar
posicionados em gavetas de forma que um nao bata no outro evitando danos no
material.

Os responsaveis pela limpeza dos implantes e instrumentais cirdrgicos devem estar
atentos quanto ao tipo de produto de limpeza utilizado respeitando as concentragdes
indicadas pelo fabricante. Os implantes e instrumentais cirdrgicos devem ser
cuidadosamente enxaguados até que todo residuo saia e que sejam secos
imediatamente apds a limpeza.

Tipos de limpadores
Limpadores enzimaticos: sdo compostos basicamente por enzimas, surfactantes e
solubilizantes. A combinagéo balanceada desses elementos faz com que produto

possa remover a matéria organica do material em curto periodo de tempo.

Solugdes enzimaticas: apresentam excelente agéo de limpeza, mas ndo possuem
atividade bactericida e bacteriostatica

Enzimas: séo substancias produzidas por células vivas e que governam as reagdes
quimicas do processo. Uma vez produzidas pelas células, uma enzima pode ser
isolada e ird manter suas propriedades cataliticas, se determinadas condigdes forem
mantidas na sua fabricagdo. As enzimas sao classificadas em trés maiores grupos
funcionais dependendo do tipo de substrato que irdo afetar: proteases, lipases e
amilases que atuam em substratos protéicos, gorduras e carboidratos, os quais
tendem a solubilizar-se e desprender dos artigos.

Desinfecgdo: E um processo que destréi microrganismos, patogénicos ou néo, dos
artigos, com excegéo de esporos bacterianos, por meios fisicos ou quimicos.

Niveis de desinfecgao:

Alto nivel: destréi todos os microrganismos com excegao a alto nimero de esporos
=> Glutaraldeido 2% - 20 — 30 minutos.

Indicagéo: area hospitalar preferencialmente.

Médio nivel: elimina bactérias vegetativas, a maioria dos virus, fungos e
micobactérias =>Hipoclorito de sédio 1% - 30 minutos.

Indicag&o: para UBS, creche, asilos,casa de repouso.

Baixo nivel: elimina a maioria das bactérias, algumas virus e fungos, mas nao elimina
micobactérias =>Hipoclorito de so6dio 0,025%

Indicagéo: Nutrigéo.

Esterilizagao: Este produto é fornecido nao estéril. Antes da utilizagdo devem ser
esterilizado. Recomendamos a esterilizagdo a vapor em Autoclave no hospital (ISO
11134: 1994 Sterilization of health care products — Requirements for validation and
routine control — Industrial moist heat sterilization).

AUTOCLAVE: E um equipamento para esterilizagdo através de vapor saturado sob
presséo.

INSTRUGOES OPERACIONAIS: Para partida do equipamento, verificar: se o
disjuntor esta ligado se o registro da rede de agua esta aberto; se o registro de
descarga esta fechado.

1 - abrir a porta do equipamento; 2 - acomodar o material a ser esterilizado
adequadamente; 3 - fechar a porta do equipamento; 4 - selecionar o ciclo desejado de
acordo com o material a ser esterilizado; 5 - ligar a chave geral; 6 - o ciclo transcorrera
automaticamente, na sequéncia; 7 - ao acender a lampada “final de ciclo”, abrir
parcialmente a porta por dez (10) minutos, aproximadamente, para resfriamento do
material.

E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros de esterilizagao fisica
em autoclaves (vapor saturado)

Obs.: O tempo devera ser marcado quando o calor da camara de esterilizagao atingira
temperatura desejada.

PARA MELHOR ESCLARECIMENTO CONSULTAR O MANUAL DE INSTRUGOES
QUEACOMPANHA CADA AUTOCLAVE.

Outro método de esterilizagao: Mas podera ser utilizado além do auto clave o seguinte
método de esterilizagao conforme definido pela instituigéo hospitalar:

- Esterilizagdo por oxido de etileno (E.T.0.) - parametros e procedimentos
estabelecidos no protocolo de validagdo e na EN550:1994 Sterilization of Medical
Devices —Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization.

Ciclo Temperatura Tempo de Exposigdo
Convencional (1 atm de pressao) 121°C (250°F) 30 minutos
Convencional ( 1 atm de presséo) 132°C (270°F) 15 minutos
Gravidade 132°C (270°F)  45minutos

Alto Vacuo 132°C(270°F) 7 minutos

NOTA: Fica sobre a responsabilidade da instituicdo hospitalar, o método de
esterilizagdo, os equipamentos, os controles, e as instruges de esterilizacdo
utilizados.

Cuidados com os artigos Esterilizados

Condigdes de estocagem do artigos esterilizados: Quanto ao ambiente: deve ser
limpo; arejado e seco; deve ser restrito & equipe do setor. Quanto ao artigo: apés o
processo de esterilizagéo, ndo coloca-lo em superficie fria (pedra ou ago inoxidavel ),
utilizar cestos ou recipientes vazados até que esfriem; Invélucro (tecido de algodao
cru, tecido n&o tecido, papel grau cirdrgico, papel crepado, papel com filme, tyvec ou
caixas metalicas perfuradas) deve permanecer integro e ser pouco manuseado para
evitar que os pacotes rasguem ou solte o lacre; Ser estocado em armarios fechados
com prateleiras; Prateleiras identificadas de modo a facilitar a retirada do material;
Material deve ser estocado de acordo com a data de vencimento da esterilizagéo para
facilitar a distribuicéo e nao ficar material vencido no estoque; Estocar separadamente
dos nao estéreis para reduzir o nivel de contaminantes externos.

Descarte do Produto: Nenhum implante cirtrgico deve ser reutilizado. Qualquer
implante metalico, depois de usado, deve ser descartado. Mesmo que parega nao
estar danificado, pode ter pequenos defeitos que podem ocasionar fraturas por fadiga
alem de contaminagéo. Desta forma as Placas Especiais para Sintese Ossea — FB
explantadas dos pacientes devem ser devidamente descartadas pela instituigdo
hospitalar. Fica sob responsabilidade da instituigdo hospitalar a completa
descaracterizagéo do implante impedindo o seu re-uso. Fica sob responsabilidade da
instituicdo hospitalar o método utilizado para a descaracterizagdo do implante. A
Biomecanica recomenda que os implantes explantados sejam deformados
mecanicamente com auxilio de martelo ou prensa de impacto devendo estar em
seguida identificado com o dizer “Impréprio para Uso”. Conforme descrito na
Resolugao n° 2605,de 11/08/2006, dispositivos implantaveis de qualquer natureza
enquadrados como de uso Unico, séo proibidos de serem reprocessados.

RASTREABILIDADE: Junto da embalagem do componente implantavel seguem 2
etiquetas contendo os dados do implante utilizado. Essa etiqueta deve ser colada no
prontuario do paciente e outra para controle do hospital. O hospital deve registrar
essas informagdes em seus arquivos e repassar essas informagoes ao paciente. No
prontuario as seguintes informagées sao imprescindiveis:

nome do implante utilizado data da cirurgia codigo do produto nimero de lote nome
do paciente que recebeu oimplante nome do cirurgido.

Pos Venda (Reclamagao de Cliente): Caso haja necessidade de realizar alguma
reclamagéo das Placas Especiais para Sintese Ossea FB relacionada a algum efeito
adverso que afete a seguranga do usuario, como produto nao funcionando, dano do
componente metélico implantavel, problemas graves ou morte relacionados com
esses componentes o cirurgido responsavel devera comunicar este evento adverso ao
6rgdo sanitario competente e a Biomecanica através do e-mail
sac@biomecanica.com.br ou pelo telefone 0xx14 2104 7900. Em casos de duvidas o
cirurgido responsavel ou o profissional de salde podera fazer a comunicagéo do
evento adverso através do Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria no sitio da
ANVISA:

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

Envio de Material para o Fabricante Analisar: Em caso de envio de implantes para o
fabricante realizar anélise, este deve ser higienizado no hospital utilizando uma
solugdo bactericida e antifungicida de largo espectro. Em seguida deve ser
desinfectado ou esterilizado a vapor em auto clave ou oxido de etileno. Devem ser
encaminhados a Biomecanica em embalagens integras, identificadas com o método
de limpeza, esterilizagéo e dados do produto.

Desempenho previsto do produto: Todo implante esta sujeito a quebra, desgaste ou
afrouxamento e seu dimensionamento é determinado para um nimero de solicitagdes
durante um certo tempo.

O tempo previsto nas cirurgias de traumatologia € até que a fratura se consolide. Essas
solicitagdes estéo relacionados ao estresse causado pelas atividades normais, como
caminhar, ergue-se ou subir escadas. As Placas Especiais para Sintese Ossea — FB
foram ensaiadas para buscar os seus limites de resisténcia, possuindo assim valores
de flexao. As Placas Especiais para Sintese Ossea — FB sdo manufaturados em Ago
Inox, conforme a norma ASTM F139 e o anel de Bloqueio fabricados de acordo com a
norma ASTM F136 comprovado através de laudos laboratoriais de ensaio e certificado
de qualidade do produto. Esses materiais sdo aceitiveis para a fabricagdo de
implantes conforme definido no anexo Ada norma NBRISO21534.

Conforme a norma NBRISO21534, no Anexo C.1 a combinagdo metdlica de
superficies de contato n&o articulares entre o ago inox NBRISO5832-1 similar ao
ASTM F138 com o titanio liga NBR ISO 5832-3 similar ao ASTM F136 s&o
consideradas combinagdes adequadas.

Na fabricagdo e embalagem das Placas Especiais para Sintese Ossea — FB so
baseadas em procedimentos internos especificos. As Placas Especiais para Sintese
Ossea sao distribuidas ndo estéreis e embaladas em envelope plastico de PVC
atoxico e transparente, selado em maquina seladora garantindo assim sua
integridade. As Placas Especiais para Sintese Ossea — FB s&o distribuidas para a
manipulagéo correta do produto incluindo a seguranga das pessoas envolvidas com o
seumanuseio.

ENGLISH

SPECIAL PLATES -

Product Description: The Special Plates were developed with various geometry types
,suchas"L","T"," 1/3" among others to adapt anatomically to the bone . Are
available in models Tibial Plate Left and Right End' FB ', Oblique Plate Leftand Right -*
FB', Plate Tubular third , Plate 'T'- ' FB ' Plate ' L' Left and Right' FB ' SPS plate - ' FB'
3.5-HP ( Proximal Humerus ) and Free-Block Femoral Extremity Plate (Right and left).
Special Plates for Synthesis Bone - FB , models Tibial End Right and Left' FB , Plate
SPS -' FB ' and Free-Block Femoral Extremity Plate (Right and left) receive a ring in
diaphyseal and metaphyseal holes are just holes threaded and HP ( Proximal Humerus
) board receives ring all holes ( diaphyseal and matafisarios ) . This locking ring allows
the screw can be inserted at different positions in the bone ( convergent and divergentin
a 360 °). This ring has on its inner profile for receiving a threaded bolt not Cannulated
cone - FB. Inthe outer part of the locking ring has a spherical surface that will connect to
the Special Plate - FB setting the set when squeezed . The lock ring has a slot for
holding its expansion , when it receives the Cannulated Screw Not - FB .

Models Oblique Plate Left/ Right-'FB", Plate Tubular third , Plate 'T'-'FB ' and Plate '
L' Left/ Right' FB ' Summary of Special Plates Bone - FB due to its small size it is not
possible to use the locking ring. For these models , the holes are threaded .
Free-Block Tibial Extremity Plate (Right and left), the SPS Board - ' FB ' - HP ( Proximal
Humerus ) and Free-Block Femoral Extremity Plate (Right and left) have rings made of
titanium according to ASTM F136 . These materials are suitable combinations whenitis
notintended joints (NBRISO21534 ).

Composition: Special Plates for Bone Synthesis - FB are made of stainless steel,
according to specifications of ASTM F139-08 Standard Specification for Wrought
18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel Sheet and Strip for Surgical
Implants.

The locking ring that comes with the Special Plates - FB is manufactured according to
ASTMF136.

Form of presentation: The implants are packaged in plastic envelopes containing a
non-sterile label and an external label with the product information. The external label
contain information that permits the traceability of the product, such as,

a) Manufacturer's name b) Product name, c) Technical name d) Batch number e)
Registration Number at the Ministry of Health, f) Product Code g) Quantity; h) Product
Description i) Manufacture date j) Expiration Date: Expiration Undetermined k)
Description of the raw material used to manufacture the product, 1) Manufacturer’s
Address (described in the plastic envelope); m) Name of the Responsible Technician n)
and the statements: "Non-sterile"; 0) "No Reprocessing", p) Safety symbols according
to the model below q) "Product of Single-Use, do not reuse”, r) Before use see
instructions

Table - Symbolism according to NBRISO 15223

Read Instructions g

PS

Do not use if package is

Manufacturer date damaged

Expiration Date

Medical Product for unique

use. Do not re-use Keep away from sunlight

]
A
®

Keep Dry

Fragile - Handle it .
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Description of the packaging material
The non-sterile product is identified with a green label with the statement "Not sterile”

Care with Medical Product Handling and Transport: Do not use the product if it is
damaged. The implants should be handled with care to avoid damage that could impair
the quality of the material and patient safety. Store in a cool, dry place, away from light
and away from the action of weather. When transporting it, crashes and inadequate
stacks must be avoided.

Product indication, purpose or use according to the manufacturer.

Indication of Use: Bone fixation device with holes for fixing screws to the bone. The
special plates are implants that are attached to the bone in order to provide stabilization
of fractures, osteosynthesis in general, limb correction, reconstruction, neutralization or
compression, pseudoarthrosis treatment and other procedures described in the
scientific literature. They are available in various shapes, lengths and number of holes.
The FB Special Bone Plates for Osteosynthesis cannot be reused.

Free Block Tibial Extremity Plates: The right and left Free Block Tibial Extremity
Plates are designed to be used in the metaphyseal and epiphyseal areas in the
proximal and distal tibia. They are especially indicated in cases of metaphyseal
pseudarthrosis.

Their shape adapts to the anatomical contours of the proximal and distal tibia, so that
implants for the right and left side of the tibia are needed. It is not necessary to mold the
plates, since they do not necessarily need to touch the bone. They have holes that are
used for FB non-cannulated screws for bone fixation. The plate holes have a locking
ring that allows the insertion of the screws in different positions (convergent and
divergentin a 360°). This ring has in its internal outline a cone that may have a thread to
receive the FB non-cannulated screws. Outside the locking ring there is a spherical
surface that will connect to the FB Special Plate when tightened. The locking ring has a
tear for its expansion when it receives the FB non-cannulated screw. The holes of the
FB Tibial Extremity Plates are spherical similar to the outside of the ring hole where the
locking will be made.

3.5mm Oblique Plates - FB: The left and right 3.5mm Oblique Plates - FB are indicated
in the fixation of recent fractures and osteotomies of the distal radius. They have an
oblong hole that allows the temporary attachment of the plate to the bone. Their holes
are threaded to allow threading of the threaded headed screw with screw plate.

1/3 Tubular Plates - FB: The 1/3 tubular plates - FB are used in 3,5mm fixation. Their
1,6mm thickness has limitations in the ability to provide stability. But they are useful in
an area with a minimum coverage of soft tissue, such as the lateral malleolus, the
olecranon and the distal ulna. They are also indicated in metacarpal and metatarsal
fractures. The holes of the 1/3 plates are threaded to allow the threading of the threaded
head screw to the plate. Their shape is 1/3 of a tube.

4.5mm T-Plate - FB: The 4.5mm 'T'-Plates - FB are relatively thin, designed to support
a thin cortex or prevent collapse of a defect in the cancellous bone. Their format has a
double fold to adapt to the lateral plateau of the tibia. They have an oblong hole to allow
the temporary attachment of the plate to the bone, while allowing some adjustment
upwards and downwards. They are indicated for the fixation of the proximal region of
the tibia. They have a "T" format. The holes of the plates 4,5mm FB 'T'-Plates are
threaded to allow the threading of the threaded head screw to the plate.

Free Block 'L'-Plates (Left) - Fig.10 and Free Block 'L'-Plate (Right): are relatively
thin, designed to support a thin cortex or prevent collapse of a defect in the cancellous
bone. Their format has a double fold to adapt to the lateral plateau of the tibia. They
have an oblong hole to allow the temporary attachment of the plate to the bone, while
allowing some adjustment upwards and downwards. They are indicated for the fixation
of the proximal region of the tibia. They have a "T" format. The holes of the FB “L"-Plates
are threaded to allow the threading of the threaded head screw to the plate.

Note: The left L-Plate should be used in the right leg and the right L-Plate must be used
inthe leftleg.

3.5mm SPS - Free-Block HP Plates: are indicated for the humeral region fixation in
fractures with two, three or four displaced fragments of the proximal humerus including
osteopenic bone fractures, pseudarthroses and osteotomy of the proximal humerus.
They have an oblong hole to allow the temporary attachment of the plate to the bone,
while allowing some adjustment upwards and downwards.

They have holes that receive the FB non-cannulated screws. These holes have locking
rings that allow the placement of the screws in different positions (convergent and
divergent-360°). This

This ring has in its internal outline a cone that may have a thread to receive the FB non-
cannulated screws. Outside the locking ring there is a spherical surface that will
connect to the FB Special Plate when tightened. The locking ring has a tear for its
expansion when it receives the FB non-cannulated screw. The holes of the SPS-FB HP
Plates are spherical, similar to the outside of the ring hole where the locking will be
made.

3.5mm T-Plate - FB: The 3.5mm 'T'-Plates - FB are relatively thin, designed to support
a thin cortex or prevent collapse of a defect in the cancellous bone. Their format has a
double fold to adapt to the distal radius. They have an oblong hole to allow the
temporary attachment of the plate to the bone, while allowing some adjustment
upwards and downwards. They are indicated for the fixation of the distal radius. They
have a"T" format. The holes of the plates 3,5mm FB 'T'-Plates are threaded to allow the
threading of the threaded head screw to the plate.

Free-Block Femoral Extremity Plate (Right and left)

The board has the function to prevent axial deformity as a result of shear and bending. It
must be applied to areas that have suffered fractures and are being subjected to load.
The bolts should be inserted so that there is no load some deviation in the position of the
plate . As the plates have oval holes the screws that hold the plate to the shaft should be
positioned in holes near the fracture . Thus, when the load is applied, the screws hold
the plate and no deviation occurs and no deformity.

~
SPS FREE-BLOCK

Femoral Extremity Plate was designed to be used in the distal femur , showing anatomy
to the right and left sides , and is indicated for the stabilization of distal femoral fractures
,including intraarticular fracture and condylar fracture above .

Its shape adapts to the contours of the bony anatomy distal femur, so that implants are
needed for the right and left side . There is no type of molding is required because this
plate is not pressed against the bone and therefore the periosteal blood supply does not
undergo any further damage .

Ithas holes that receive the screws uncannulated FB for bone fixation . The holes in the
plate has housed a ring lock that allows the screw can be inserted at different positions
in the bone ( convergent and divergentin a 360 ©) . This ring has on its inner profile for
receiving a tapered threaded cannulated screws not FB . In the outer part of the locking
ring has a spherical surface that will connect to the orifice of the special board FB setting
the set when tight. The lock ring has a slot for holding its expansion , when receiving the
screw . The holes of the Free-Block Femoral Extremity Plate (Right and left) are similar
to the spherical outer ring to receive the set and where it will lock by mechanical
interference.

Instructions for using Plates with Locking Rings: The surgical technique depends
on the technique used by the surgeon. The surgeon is responsible for choosing the
method, type and dimension of the products to be used.

Ancillary components used in the implantation of FB Special Plates for Osteosynthesis
(not object of this record not part of this product)

Specific Ancillary Components — FB Tibial Extremity Plates — Left/ Right

@4,5mm FB total threaded Cortical Screw — “ST" Tip, made of austenitic stainless steel
according toASTM F138

@3,5mm FB Total Threaded Cortical Screw - "ST" Tip, made of austenitic stainless steel
according toASTM F138

@6,0mm FB Total Threaded Cancellous Screw, made of austenitic stainless steel
accordingtoASTM F138

@4,5mm Total Threaded Conventional Cortical Screw — ST Tip, made of austenitic
stainless steel according to ASTM F138

@4,5mm Total Threaded Conventional Cortical Screw, made of austenitic stainless
steel according toASTM F138

Specific Ancillary Components — 3,5mm FB Oblique Plate - Left/Right

@3,5mm FB Total Threaded Cortical Screw - "ST" Tip, made of austenitic stainless steel
accordingtoASTM F138

@3,5mm Total Threaded Conventional Cortical Screw, made of austenitic stainless
steelaccording toASTM F138

@3,5mm Total Threaded Conventional Cortical Screw — "ST" Tip, made of austenitic
stainless steel according toASTM F138

Specific Ancillary Components —1/3 Tubular Plates

@3,5mm FB Total Threaded Cortical Screw - "ST" Tip, made of austenitic stainless steel
accordingtoASTM F138

@3,5mm Total Threaded Conventional Cortical Screw — "ST" Tip, made of austenitic
stainless steel according to ASTM F138

@3,5mm Total Threaded Conventional Cortical Screw — "ST" Tip, made of austenitic
stainless steel according to ASTM F138

Specific Ancillary Components — FB T-Plates

@4,5mm Total Threaded FB Cortical Screw — "ST" Tip, made of austenitic stainless
steelaccording toASTM F138

@4,5mm Total Threaded Conventional Cortical Screw — "ST" Tip, made of austenitic
stainless steel according to ASTM F138

@4,5mm Total Threaded Conventional Cortical Screw, made of austenitic stainless
steel according toASTM F138

@6,0mm FB Total Threaded Cancellous Screw, made of austenitic stainless steel
accordingtoASTM F138

Specific Ancillary Components — FB L-Plates

@4,5mm Total Threaded FB Cortical Screw — "ST" Tip, made of austenitic stainless
steel according toASTM F138

@4,5mm Total Threaded Conventional Cortical Screw — "ST" Tip, made of austenitic
stainless steel according to ASTM F138

@4,5mm Total Threaded Conventional Cortical Screw, made of austenitic stainless
steelaccordingtoASTM F138

©6,0mm FB Total Threaded Cancellous Screw, made of austenitic stainless steel
according toASTM F138

Specific Ancillary Components — 3,5mm FB T-Plates

@3,5mm Total Threaded FB Cortical Screw — "ST" Tip, made of austenitic stainless
steelaccordingtoASTM F138

@3,5mm Total Threaded Conventional Cortical Screw — "ST" Tip, made of austenitic
stainless steel according to ASTM F138

@3,5mm Total Threaded Conventional Cortical Screw, made of austenitic stainless
steel according toASTM F138

Specific ancillary components for Free-Block Femoral Extremity Plate (Right and
left)

Cortical screw @ 4, 5mm tip "ST" FB, full thread made of austenitic stainless steel
according toASTM F138

Cortical screw @ 4.5 mm tip standard "ST", full thread made of austenitic stainless steel
according toASTM F138

Cancellous Screw OD 6, Omm FB, full thread made of austenitic stainless steel
accordingtoASTM F138

The ancillary components listed above are not objects of this record and should be
purchased separately, however they are associated with the implantation process,
without them the product can not be implanted.

Accessories: The FB Special Plates for Osteosynthesis do not have any accessory
with the purpose of integrating the medical product.

Allowable combinations with other materials: The table below "Allowable Contact
Alloys" was based on the standard "NBRISO21534 — Non-active Surgical Implants —
Joint Replacement Implants - Specific requirements," but despite the mentioned alloys
inthe item"In Contact" the combinations must be made with implants of the same brand
because they were designed for such combinations observing surface finishing and
surface treatment and other factors required in their projects that can interfere with the
combinations. Therefore, metal implants from different manufacturers are not
recommended because of chemical, physical, biological and functional incompatibility.

Implant *Of contact (When there is no articulation)

Wrought 18 Chromium-14 Nickel -2,5 Molybdenum (NBRISO 5832-1
and ASTM F138)

Plate (No ring)
(Stainless Steel

ASTM F138 Wrought high nitrogen stainless steel (NBRISO5832-9)
18 Chromium Wrought Titanium 6-Aluminum 4-Vanadium alloy (NBRISO 5832-3
14 Nickel and ASTM F136)

2,5 Molybdenum)  Wrought Titanium 5-Aluminum 2,5-Iron (NBRISO5832-10)
Wrought Titanium 6-Aluminum 7-Niobium (NBRISO5832-11)

Free Block Wrought 18Chromium-14nickel-2,5Molybdenum (NBRISO 5832-1
Locking Ring - e ASTM F138)

Wrought Wrought high nitrogen stainless steel (NBRISO5832-9)

Titanium NBRIS05832-4

6-Aluminum NBRIS05832-5 Wrought Cobalt-chromium-tungsten-nickel alloy
4-Vanadium NBRIS05832-6 wrought Cobalt-nickel-chromium-molybdenum alloy

NBRIS05832-7 Forgeable and cold-formed cobalt-chromium-nickel
-molybdenum- iron alloy

NBRISO5832-8 Wrought cobalt-nickel-chromium-molybdenum
-tungsten-iron alloy

NBRIS05832-12 wrought cobalt-chromium-molybdenum alloy

* For applications where a metal or alloy is in contact with others and articulation is not
intended, since adequate attention is given to the design, surface finishing, surface
treatment and metallurgical conditions.

Biomecanica FB Special Plates for Bone Synthesis must be only used with
Biomecanica instruments.

Contraindications: It is contraindicated the use of this implant in the following
situations: esensitivity to metal; *fever or signs of local inflammation; *osteoporosis;
*obesity; *inadequate tissue coverage in the region to be operated; *pregnancy; *bone
endangerment caused by diseases and / or infections; eunexplained high
sedimentation rate through other diseases, increase of the WBC rate or suspected
striking changes in the count; It is contraindicated the use of 3.5mm SPS-FB HP Plates
in cases of four-part fractures in osteoporotic bone.

Warnings and Precautions

SINGLE-USE PRODUCT. DESTROY AFTER REMOVAL. DO NOT REUSE THE
PRODUCT. PROHIBITED TO REPROCESSIT.

An orthopedicimplant may be used in a single patient only once. Although it may appear
undamaged, previous stress may create imperfections that may reduce the success of
the implant. Improper selection of implant can cause unusual stress on it and may result
in subsequent fracture of the implant.
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Due to its form and characteristics, this product does not have side effect, however, itis
suggested to monitor the patient's recovery through X-ray according to the International
Security Standards. Do not use magnetic resonance imaging, because the product
manufactured in stainless steel causes interference in the examination harming the
diagnosis, and may also cause displacement of the implant causing trouble for the
patient.

The use of FB Special Plates for Osteosynthesis are designed to be an aid to the
fixation and stabilization in the treatment of bone fractures in the lower and upper limbs,
not to replace the normal structures of the human skeleton.

The surgeon should be aware of the physical development of the patient, a revision of
the implant may be needed. The surgeon should also be familiar with and hold enough
knowledge of osteosynthesis and its limitations, including pre and post operative
surgical technique used, precautions and potential risks.

The surgeon should be attentive during the bone preparation for the introduction of the
FB Special Plates, because the stability and success of fixation may be compromised;

To ensure proper implantation, Biomecanica instruments must be used, because they
are designed and manufactured specifically for the placement of these implants. Using
instruments from different manufacturers may compromise the surgery as well as not
respect product registration in the National Health Surveillance.

Do notuse the productifitis damaged.

NON STERILE PRODUCT - STERILIZE PRIOR TO USE.

PRODUCT OF SINGE USE - IT IS STRICTLY PROHIBITED TO RE-USE THIS
PRODUCT.

Special storage conditions: Store it in a cool, dry place, protected from light and
weather.

Do not use the product if the packaging is damaged.

Note: do not use implant components from different manufacturers. We, therefore,
recommend that the products have the same provenance.

Manufacture Date , expiration date and product batch number: SEE LABEL.

Product Conforming Limit: During handling of the implant scratches, grooves, or
anything that may damage or mark the implant must be avoided, because these defects
are stress concentrators and may be sites of crack nucleation and decrease the
corrosion resistance and may result in fracture of the implant. In certain situations, it is
necessary to mold the implant to perfectly fit to the anatomy of the bone to be treated. If
implant modeling is needed, the bone anatomy is the modeling limit.

Loading Restrictions / Mechanical Strength: For the surgery success it is essential
to correctly select of implants. It is extremely important the correct handling of the
implants.

The FB Special Plates for osteosynthesis are manufactured to help the orthopedic
surgeon in internal fixation procedures. Do not expect these implants the same
performance of a healthy bone or that it supports intense and continuous mechanical
stress. The performance of the implant is related to factors such as body weight,
physical activity, obedience to the instructions given by the doctor after surgery,
especially in consolidation absence or delayed bone consolidation

Weight, degree of activity and the patient's conditions may impact the performance of
the implant. The fact that no implant is as strong as natural bone and, therefore, has
limitations in biomechanical applications should be considered.

The implant mechanical contribution should be examined by observing the exact
adjustment and compression, because a stable reconstruction of the fractured bone
reduces the load to be supported by the implant. Another important factor is related to
the implant placement.

Adverse Effects: Mechanic loosening may be the result of a defective fixation,
unstable reconstruction of the fractured bone or hidden infection. Metal sensitivity
reactions in patients were rarely informed.

Implantation of a strange material in tissues results in histologic reactions involving
various sizes of macrophages and fibroblasts. The importance of this chemical effect is
uncertain, but similar changes can occur as a precursor, or during the healing process.

Information to be provided to the patient: The following information must be
provided to the patient: indications, contraindications, Information for use, Possible
Adverse Effects, precautions and warnings.

The patient must be informed about the importance of the postoperative follow-up. The
lack of monitoring hampers the detection of problems after surgery. The failure to
perform revision surgery when there is a component release or osteolysis may resultin
progressive loss of periprosthetic bone stock.

The patient should be informed about the type of implant used, brand, code, name,
batch number, surgeon's name and surgery date.

Contamination Risks: There are risks of biological contamination and transmission of
viral diseases such as HIV and hepatitis because the metallic components of the FB
Special plates for Osteosynthesis come in contact with body tissues and fluids.
Explanted products should be treated as highly polluting.

Decontamination, Cleaning and Sterilization: The product is supplied in its original
pre-cleaned packaging, ready to be sterilized. It must be handled with care to avoid
contamination. If the product is submitted to conditions that compromise its cleanliness,
this implant must be cleaned before the sterilization process. Below, we suggested
some cleaning procedures:

Cleaning can be developed through manual or mechanical methods.

Cleaning Equipment:
+Ultrasonic Washer/ « Sterilizing Washer / « Washer — disinfector

Manual Cleaning: is the procedure which the dirt is removed by means of physical
action with the aid of detergent, water and artifacts such as sponge and brush. Manual
cleaning is recommended for causing less harm to implants and surgical instruments.
In manual cleaning water should be used at room temperature, using nylon brushes,
never steel or abrasive brushes, because they can damage the protective layer of the
material.

In the decontamination process, antibacterial and broad-spectrum antifungal solution
should be used; aggressive cleaning agents, brushes, metal must be avoided not to
damage the metallicimplants.

In case of cleaning machines, implants and surgical instruments should be organized in
drawers not to hit each other and avoid material damage.

People responsible for cleaning the implants and surgical instruments should be aware
of the type of cleaning product used and respect the concentration recommended by
the manufacturer. Implants and surgical instruments must be thoroughly rinsed until all
residues are removed and dried immediately after cleaning.

Types of cleaners

Enzyme Cleaners: consist mainly of enzymes, surfactants and solubilizers. A
balanced combination of these elements means that the product can remove organic
material in a short period of time.

Enzyme solutions: provide excellent cleaning action, but do not have bactericidal and
bacteriostatic activity.

Enzymes: are substances produced by living cells and which cause chemical
reactions of the process. Once produced by the cells, an enzyme can be isolated and
will maintain its catalytic properties, if certain conditions are maintained in its
manufacture. Enzymes are classified into three major functional groups depending on
the type of substrate that they will affect: proteases, amylases and lipases that act on
proteinaceous substrates, fats and carbohydrates, which tend to solubilize and come
off the products.

Disinfection: is a process where pathogenic or not microorganisms are killed, except
for bacterial spores, by physical or chemical methods.

Levels of disinfection:

High level: destroys all microorganisms, with the exception of high numbers of
bacterial spores => Glutaraldehyde 2% - 20 - 30 minutes.

Indication: preferably in hospitals

Intermediate level: eliminate vegetative bacteria, most viruses, fungi and
microbacteria => Sodium hypochlorite 1% - 30 minutes.

Indication: day care, resthomes, nursing homes.

Low-level: eliminates most bacteria, some viruses and fungi, but does not eliminate
microbacteria => Sodium hypochlorite 0.025%

Indication: nutrition.

Sterilization: This product is supplied non-sterile. Before its use it should be sterilized.
We recommend steam sterilization in autoclave in the hospital (ISO 11134: 1994
Sterilization of health care products - Requirements for validation and routine control -
Industrial moist heat sterilization).

AUTOCLAVE: is sterilizing equipment that uses saturated steam at high pressures.

OPERATING INSTRUCTIONS: To start the equipment, check:
ifthe circuit breaker is switched on; if the drainpipe is open; if the flush valve is closed.

PLACAS ESPECIALES - SPS FREE-BLOCK

1 - open the door of the equipment; 2 - Load the autoclave properly, 3 - close the
equipment door; 4 - Select the desired cycle according to the material to be sterilized; 5
-turn onthe key; 6 - the cycle will run automatically, in sequence, 7 —when the light turns
on "final cycle", partially open the door for ten (10) minutes or so, for cooling the material
down.

It is recommended to apply the following physical parameters of sterilization in
autoclave (saturated steam):

Note: Register the time when the heat of the sterilization chamber reaches the desired
temperature.

FOR CLARIFICATION CONSULT THEAUTOCLAVE MANUAL.

Another method of sterilization: can be used in addition to the following autoclave
sterilization method as defined by the hospital:

ethylene oxide Sterilization (ETO) - parameters and procedures established in the
validation protocol and EN550: 1994 Sterilization of Medical Devices - Validation and
Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization.

NOTE: The method of sterilization, equipment, controls, and instructions for
sterilization used is under the hospital responsibility.

Ciclo Temperatura Tempo de Exposigdo
Convencional (1 atm de press&o)121°C (250°F) 30 minutos

Convencional ( 1 atm de pressao) 132°C (270°F) 15minutos
Gravidade 132°C (270°F) 45 minutos

Alto Vacuo 132°C (270°F) 7 minutos

Conditions of storage of Sterilized Products: Storage Conditions of sterilized
p r o d u c t s :
The environment: it must be clean, airy, dry; it should be a restricted area.

The product: After the sterilization process, do not place it on a cold surface (stone or
stainless steel), use baskets or containers containing holes until they cool down;

mantle (raw cotton fabric, non-woven fabric, surgical grade paper, crepe paper, paper
film, TYVEK or perforated metal boxes) must remain intact and be handled slightly to
prevent the packages from tearing or the seal to come out; be stored in closed cabinets
with shelves identified shelves in order to facilitate the removal of the material; material
should be stored according to the maturity date of sterilization to facilitate the
distribution and not keep expired material in stock; store them separately from non-
sterile products to reduce the level of external contaminants.

Product discard: No surgical implant should be re-used. Any metallic implant should
be discarded after use. Even thought the implant doesn’t look damaged it may present
little defects that may lead to contamination or its breakage due to fatigue. This way the
FB Special Plates for osteosynthesis explanted from the patients should be properly
discarded by the hospital. The complete mischaracterization of the implants in order to
prevent their re-use is under responsibility of the hospital. The method for the
mischaracterization of the implant is also under responsibility of the hospital.
Biomecanica recommends the implants to be mechanically destroyed with the help of a
hammer or press and immediately identified with the sayings "Improper for use”.
According to Resolution n° 2605 from 08/11/2006, it is forbidden to reprocess
implantable devices of any nature classified as single use.

TRACEABILITY: On the packaging of the implantable component there are 2
traceability labels containing the data of the implant used. This label must be affixed to
the patient's records and another is for the hospital control. The hospital must have this
information in its files and give them to the patient. It is essential to have the following
information in the patient's records:

name of the implant used * surgery date product code * batch number name of patient
who received the implant surgeon's name.

Post-Sales (Customer Complaint): If there is a need to make a complaint about
Biomecanica Special Plates for Bone Synthesis related to any adverse effect that
affects the security of the user, such as problems with the performance of the product,
damage to the implantable metal component, serious problems or deaths related to
these components, the surgeon in charge must report this adverse event to the national
health authority and Biomecanica by e-mail or by phone sac@biomecanica.com.br 0
55 14 2104 7900. In cases of doubt, the surgeon in charge or health professional can
make the communication of the adverse event through the Public Health Notification
System atANVISAwebsite:

Sending the Product for the manufacturer's Analysis: If sending the implant for the
manufacturer's analysis, it should be cleaned at the hospital using a bactericidal and
broad-spectrum antifungal solution. Then, it should be disinfected or sterilized in a
steam autoclave or with ethylene oxide. It should be sent to Biomecanica in an intact
packaging, identified with the cleaning and sterilization methods, and product data.

Expected performance of the product: Every implant is subject to breakage, wear or
loosening and its dimension is determined for a number of requests for a certain time.

The time predicted in traumatology surgeries is until the fracture is consolidated. These
requests are related to stress caused by normal activities, such as, walking, getting up
or climbing stairs. FB Special Plates for Bone Synthesis were tested to check their load
limits, thus presenting flexion values. They are manufactured in stainless steel,
according to ASTM F139 and the locking ring manufactured in accordance with ASTM
F136 approved through laboratory test reports and quality-product certification. These
materials are acceptable for the manufacture of implants as defined in Annex A of
NBRISO21534.

According to NBRISO21534, in Annex C.1 the metal combination of non-articulating
contacting surfaces between the stainless steel NBRISO5832-1 similar to the ASTM
F138 titanium alloy ISO 5832-3 similar to the ASTM F136 are considered suitable
combinations.

The manufacture and packaging of FB Special Plates for Bone Synthesis are based on
specific procedures. They are distributed non-sterile and packaged in plastic envelope
of transparent non-toxic PVC, sealed in a sealing machine in order to ensure its
integrity. FB Special Plates for Bone Synthesis are distributed with sufficient
information for the correct handling of the product including the safety of people
involved in handling it.

SPANOL

Descripcion del Producto: Las placas especiales fueron desarrollados con diversos
tipos de geometria, como "L", "T", "1/3", entre otros para adaptarse anatémicamente al
hueso. Esta disponible en modelos de placa tibial izquierdo y 'FB' Right End, placa
oblicuaizquierday derecha - 'FB', placas tubulares tercero, de la Plata 'T' - 'FB' placa 'L’
Izquierda y Derecha SPS placa 'FB' - ' FB '3.5 - HP (himero proximal) y Free-Block
Femoral extremidad Plate (derecha e izquierda).

Platos especiales para la sintesis de hueso - FB, modelos tibial extremo derecho e
izquierdo 'FB, MSF Plate -' FB 'y Free-Block Femoral extremidad Plate (derecha e
izquierda) recibe un anillo en diafisis y metéfisis agujeros son sélo agujeros roscados y
HP ( humero proximal) placa recibe anillo de todos los agujeros (diafisarias y
matafisarios). Este anillo de bloqueo permite que el tornillo puede ser insertado en
diferentes posiciones en el hueso (convergente y divergente en un 360 °). Este anillo
tiene en su perfil interior para recibir un perno roscado no canulado cono - FB. En la
parte exterior del anillo de bloqueo tiene una superficie esférica que se conectara a la
Placa Especial - FB establecer el conjunto cuando se aprieta. El anillo de bloqueo tiene
unaranura para la celebracion de su expansion, cuando recibe el tornillo canulado No -
FB.

Modelos Plate oblicuo izquierdo / derecho - 'FB', placas tubulares tercero, de la Plata T
-'FB'y en la Fotografia 'L' Izquierda / Derecha 'FB' Resumen de las placas especiales
de hueso - FB debido a su pequefio tamafio, no es posible Para usar el anillo de
bloqueo. Para estos modelos, los orificios estan roscados.

Libre-Block tibial extremidad Plate (derecha e izquierda), la Junta SPS - 'FB' - HP
(humero proximal) y Free-Block Femoral extremidad Plate (derecha e izquierda) tienen
anillos de titanio seglin la norma ASTM F136. Estos materiales son combinaciones
adecuadas cuando no se articulaciones (NBRISO21534) destina.

Composicion: Las Placas Especiales para Sintesis Osea — FB son fabricadas en
acero inoxidable, conforme especificaciones de las normas ASTM F139-08 Standard
Specification for Wrought 18Chromium-14Nickel-2.5Molybdenum Stainless Steel
Sheetand Strip for Surgical Implants.

EL anillo que sigue con Las Placas Especiales - FB es fabricado de acuerdo con la
normaASTMF136.

Forma de presentacion: Los implantes son acondicionados en sobres plasticos con
etiqueta no estéril y rotulo externo. El rotulo externo es compuesto por etiquetas de
rastreabilidad del producto, en las cuales constan Las siguientes informaciones:

a) Nombre del fabricante; b)Nombre Comercial del Producto; ¢c) Nombre Técnico; d)
Numero del Lote; e) Nimero del registro en el Ministerio de la Salud; f) Codigo del
Producto; g) Cantidad; h) Descripcion del producto que contiene el embalaje; i) Fecha
de fabricacion; j) Fecha del vencimiento: Vencimiento Indeterminado; k) Descripcion
de la materia-prima utilizada para fabricacion del producto; I) Direccién del fabricante
(descrito en el sobre plastico); m) Nombre del Responsable técnico; n) Y el mensaje:
“Producto no estéril"; el) El mensaje: “Prohibido Reprocesar’; p) Simbolos de
seguridad conforme modelo posterior; q) “Producto de Uso Unico, no reutilizar”; r)
Antes de usar, vea instrucciones de uso

Tabla - Simbologia, conforme NBRISO 15223

Fecha de Fabricacion No .“""°_° si la embalaje
esta dafiada
A VER INTRUCCIONES
DEL USO
Producto de uso unico |
® No reutilizar ¥§
PROHIBIDO REPROCESAR

Y Manejar con cuidado T

Descripcion del material del embalaje
EL producto no estéril es identificado con una etiqueta de color verde con el mensaje
“No estéril”

Validad
Mantener al abrigo del sol

Mantener seco

Cuidados con el Manoseo y Transporte del Producto Médico: No utilizar el producto si
el mismo esta dafiado. Los implantes deben ser manipulados con cuidado evitando
dafios que puedan perjudicar la calidad del material y la seguridad del paciente.
Conservar en local aireado, seco, al abrigo de la luz y lejos de la accion de intemperies.
Altransportarlo, se debe evitar choques, y apilamientos inadecuados.

Indicacion, finalidad o uso a la que se destina el producto médico, segun indicado por
el fabricante.

Indicacion de Uso: Dispositivo de fijacion 6sea con orificios para fijacion de los tornillos
en el hueso. Las placas especiales son implantes que son fijados al hueso con la
finalidad de proporcionar estabilizacién de fracturas, osteosintesis en general,
correccion de miembros, reconstrucciones, neutralizacién o compresion, tratamiento
de pseudoartroses y otros procedimientos descritos en literatura cientifica. Estan
disponibles en varias formas, largos y nimero de agujeros. Las Placas Especiales
para Sintesis Osea— FB no son reutilizables.

Placa Extremidad Tibial Izquierda/Derecha Free Block: Las Placas Extremidad Tibial
Izquierda Free Block y Extremidad Tibial Derecha Free Block fueron proyectadas
para ser usadas en areas metafisarias y epifisarias en la region proximal y distal de la
tibia. Ella es indicada principalmente a las pseudartroses metafisarias.

Su formato se adapta a los contornos anatémicos de la regién proximal y distal de la
tibia, de forma que son necesarios implantes para el lado derecho y lado izquierdo de la
tibia. No es necesario también ningln tipo de molde, pues esa placa no precisa
necesariamente tocar el hueso.

Posee orificios que recibiran los Tornillos No Canalados — FB para fijacion ésea. En los
orificios de la placa hay alojado un anillo de bloqueo que permite que el tornillo pueda
ser introducido en posiciones diferentes en el hueso (convergente y divergente en un
giro de 360°). Ese anillo tiene en su perfil interno un cono rosqueado para recibir el
Tornillo No Canalado - FB. En la parte externa de ese anillo de bloqueo tiene una
superficie esférica que hara la conexién con la Placa Especial - FB que fijara el
conjunto cuando sea apretado. El anillo de bloqueo posee un rasgo para la realizacion
de su expansion, cuando recebe el Tornillo No Canalado - FB. Los orificios de las
Placas Extremidad Tibial Izquierda/Derecha Free Block son esféricos similares al
externo del anillo, para recibir el conjunto y donde se dara el bloqueo.

Placa Oblicua Izquierda 3,5 Free Block y Placa Oblicua Derecha 3,5 Free Block: Las
Placas Oblicua Izquierda Free Block y Oblicua Derecha Free Block sonindicadas enla
fijacion de fracturas recientes y osteotomias del radio distal. Posee un agujero oblongo
para permitir la fijacion temporal de la placa al hueso, permitiendo atin algin ajuste
para arriba y para abajo. Los orificios de las Placas Oblicua Izquierda Free Block y
Oblicua Derecha Free Block son rosqueados para permitir el ajuste del tornillo con
cabezarosqueadaalaplaca.

Placa Tubular 1/3 Free Block: Las placas de 1/3 son usadas en la fijacion 3,5. Su
espesura de 1,5mm posee limitaciones en la capacidad de conferir estabilidad. Mas es
util en drea con cobertura minima de partes blandas, como el maléolo lateral, el
olecrano y la extremidad distal de la ulna. Son indicados también en fracturas del
metacarpo y en las metatarsinanas. Los orificios de las placas 1/3 son rosqueados
para permitir el ajuste del tornillo con cabeza rosqueada a la placa. Su forma es de 1/3
deuntubo.

Placa 'T' Free Block 4,5: Las Placas 'T' Free Block 4,5 son placas relativamente
delgadas, destinada para soportar un cortex fino o prevenir colapso de un defecto de
hueso esponjoso. Su formato que posee doble doblez permite la adaptacion en el platd
lateral de la tibia. Posee un agujero oblongo para permitir la fijacion temporal de la
placa al hueso, permitiendo aun algun ajuste para arriba y para abajo. Son indicadas
fijacion en la region proximal de tibia. Su forma es en forma de “T”. Los orificios de las
Placas 'T' Free Block 4,5 son rosqueados para permitir el rosqueamento del tornillo con
cabezarosqueadaa placa.

Placa 'L' Izquierda Free Block - Fig.10 y Placa 'L' Derecha Free Block: Las Placas 'L
Izquierda/Derecha Free Block son placas relativamente delgadas, destinada para
soportar un cortex fino o prevenir colapso de un defecto de hueso esponjoso. Su
formato que posee doble doblez permite la adaptacion en el platé lateral de la tibia.
Posee un agujero oblongo para permitir la fijacién temporal de la placa al hueso,
permitiendo adn algun ajuste para arriba y para abajo. Son indicadas fijacién en la
regién proximal de la tibia. Su forma es en “L". Los orificios de las Placas 'L'
Izquierda/Derecha Free Block son rosqueados para permitir el rosqueamento del
tornillo con cabeza rosqueada a placa.

Obs.: Aplaca L Izquierda debe ser usada en la pierna Derecha vy a placa L Derecha
debe serusadaen lapierna lzquierda.

Placa SPS - 'Free Block.' — 3,5 HP: Las Placas SPS - 'Free Block."' - HP son placas
indicadas en la fijacién de la regiéon umeral, en fracturas con dos, tres o cuatro
fragmentos dislocados del humero proximal incluyendo fracturas de huesos
osteopenicos, pseudartroses y osteotomia de humero proximal. Posee un agujero
oblongo para permitir la fijacién temporal de la placa al hueso, permitiendo auin algun
ajuste para arriba y para abajo. Posee orificios que recibiran los Tornillos No Canalados
— FB para fijacion 6sea. En los orificios de la placa tiene alojado un anillo de bloqueo
que permite que el tornillo pueda ser introducido en posiciones diferentes en el hueso
(convergente y divergente en un giro de 360°). Ese anillo tiene en su perfil interno un
cono rosqueado para recibir el Tornillo No Canalado - FB. En la parte externa de ese
anillo de bloqueo tiene una superficie esférica que hara a conexién con la Placa
Especial - FB que fijara el conjunto cuando apretado. EL anillo de bloqueo posee un
rasgo para la realizacion de su expansion, cuando recebe el Tornillo No Canalado - FB.
Los orificios de las Placas SPS - 'Free Block.' - HP son esféricos similares al externo del
anillo, para recibir el conjunto y donde se dara el bloqueo.

Placa “T” 3,5mm F.B.: Las Placas 'T' Free Block 3,5 son placas relativamente delgada,
destinada para soportar un cortex fino o prevenir colapso de un defecto de hueso
esponjoso. Su formato que posee doble doblez que permite la adaptacion en el distal
de radio. Posee un agujero oblongo para permitir la fijacion temporal de la placa al
hueso, permitiendo aun algun ajuste para arriba y para abajo. Son indicadas para
fijacion en la region distal de radio. Su forma es en forma de “T". Los orificios de las
Placas 'T' Free Block 3,5 son rosqueados para permitir el ajuste del tornillo con cabeza
rosqueada aplaca.

Placa extremidade Femoral Direita e Esquerda FB

Una placa tem COMO fungédo Prevenir deformidade axial de como Resultado de
cisalhamento e flexdo . Ela servicio deve Aplicada como areas Que tenham sofrido
fraturas e Que estejam sendo submetidos a Carga. Os parafusos Devem servicio
inseridos de forma Que sollozar Carga n&o haja desvio sandalo na posi¢éo da placa .
Como tan Placas possuem furos ovais os parafusos Que fixam una placa a diafise
Devem servicio posicionados nos furos Préximos una fratura . Sendo assim , quando
una Carga de applied , os parafusos sustentam una placa e néo ocorre desvio e nem
deformidades .

Una placa de extremidade femoral foi Projetada parr servicio USADA na Regi&o distal
hacer fémur, apresentando anatomia parrafo os Lados Direito e Esquerdo , e é
indicada para a estabilizagao de fratura distal hacer fémur, incluindo fratura intra -
articular e fratura supra condilar .

Seu Formato adaptacion -se aos Contornos ANATOMICOS ésseos da Regido do distal
de fémur , de forma Que sdo necessarios Implantes para o Lado Direito e Lado
Esquerdo . N&o é necessario nenhum pisos de moldagem , pois essa placa nao é
apertada o contra osso e, conseguinte del por, o suprimento sanguineo peridstico ndo
sofre qualquer dano Adicional .

Possui ORIFICIOS Que receberao os parafusos ndo canulados FB parr fixagao dssea .
Nos ORIFICIOS da placa tem um alojado anel de Bloqueio Que permite Que o
parafuso Possa introduzido servicio em Posicdes DIFERENTES no osso (
convergente divergente e em um giro de 360 °) . Em Esse anel tem uma Perfil seu
interno rosca conica parr receber os parafusos ndo canulados FB . Anel desse externa
Na instancia de parte de Bloqueio tem uma superficie esférica Que Fara una vez
conectado com o Orificio da placa especial FB Que fixara o de conjunto , apertado
quando . O anel de Bloqueio Possui um rasgo para a Realizagéo de sua expanséo ,
quando recebe o parafuso . Os ORIFICIOS das Placas de extremidade Femoral Direita
e Esquerda FB, sdo esféricos Similares ao externo do anel , parr receber o de conjunto
e onde SE DARA o Bloqueio porcién interferencia mecanica .

Instrucciones de Uso para Placas con Anillo de Bloqueo: Las Técnicas Quirdrgicas
depende de la técnica adoptada por el médico cirujano, cabiendo a este la eleccion del
método, tipo y dimension de los productos a ser colocados.

Componentes Ancilares utilizados para la implantacion de las Placas Especiales para
Sintesis Osea - FB (no objeto de este registro y no integrantes de este producto)

Componentes ancilares especificos para Placa Extremidad Tibial “FB”
Izquierda/Derecha

Tornillo cortical @4,5mm punta “ST” FB, rosca total fabricados en acero inoxidable
austenitico conforme normaASTM F138

Tornillo cortical @3,5mm punta “ST” FB, rosca total fabricados en acero inoxidable
austenitico conforme normaASTM F138

Tornillo Esponjoso @6,0mm FB, rosca total fabricados en acero inoxidable austenitico
conforme normaASTM F138

Tornillo Cortical @ 4,5mm convencional punta “ST”, rosca total fabricados en acero
inoxidable austenitico conforme norma ASTM F138

Tornillo  Cortical @4,5 convencional, rosca total fabricados en acero inoxidable
austenitico conforme normaASTM F138

Componentes ancilares especificos Placa Oblicua 3,5 'F.B.' Izquierda/Derecha

Tornillo Cortical @ 3,5mm punta “ST” FB, rosca total fabricados en acero inoxidable
austenitico conforme normaASTM F138

Tornillo Cortical @ 3,5mm convencional, rosca total fabricados en acero inoxidable
austenitico conforme normaASTM F138

Tornillo  Cortical @3,5 convencional punta “ST”, rosca total fabricados en acero
inoxidable austenitico conforme normaASTM F138

Componentes ancilares especificos Placa Tubular 1/3

Tornillo Cortical @ 3,5mm punta “ST” FB, rosca total fabricados en acero inoxidable
austenitico conforme normaASTM F138

Tornillo Cortical @ 3,5mm convencional punta “ST”, rosca total fabricados en acero
inoxidable austenitico conforme normaASTM F138

Tornillo  Cortical @3,5 convencional, rosca total fabricados en acero inoxidable
austenitico conforme normaASTM F138

Componentes ancilares especificos Placa'T'-'F.B."

Tornillo cortical @4,5mm punta “ST” FB, rosca total fabricados en acero inoxidable
austenitico conforme normaASTM F138

Tornillo Cortical @ 4,5mm convencional punta “ST”, rosca total fabricados en acero
inoxidable austenitico conforme normaASTM F138

Tornillo Cortical @ 4,5mm convencional, rosca total fabricados en acero inoxidable
austenitico conforme normaASTM F138

Tornillo Esponjoso @6,0mm FB, rosca total fabricados en acero inoxidable austenitico
conforme normaASTM F138

Componentes ancilares especificos Placa'L' 'F.B.' Derecha/lzquierda

Tornillo cortical @4,5mm punta “ST” FB, rosca total fabricados en acero inoxidable
austenitico conforme normaASTM F138

Tornillo Cortical @ 4,5mm convencional punta “ST”, rosca total fabricados en acero
inoxidable austenitico conforme normaASTM F138

Tornillo Cortical @ 4,5mm convencional, rosca total fabricados en acero inoxidable
austenitico conforme normaASTM F138

Tornillo Esponjoso @6,0mm FB, rosca total fabricados en acero inoxidable austenitico
conforme normaASTM F138

Componentes ancilares especificos Placa SPS - 'F.B.'- 3,5 HP (Proximal de Humero)
Tornillo Cortical @ 3,5mm punta “ST” FB, rosca total fabricados en acero inoxidable
austenitico conforme normaASTM F138

Tornillo Cortical @ 3,5mm convencional punta “ST”, rosca total fabricados en acero
inoxidable austenitico conforme norma ASTM F138

Tornillo  Cortical @3,5 convencional, rosca total fabricados en acero inoxidable
austenitico conforme normaASTM F138

Componentes ancilares especificos Placa"T" 3,5

Tornillo Cortical @ 3,5mm punta “ST” FB, rosca total fabricados en acero inoxidable
austenitico conforme normaASTM F138

Tornillo Cortical @ 3,5mm convencional punta “ST”, rosca total fabricados en acero
inoxidable austenitico conforme normaASTM F138

Tornillo  Cortical @3,5 convencional, rosca total fabricados en acero inoxidable
austenitico conforme normaASTM F138

Componentes auxiliares especificos para libre-Block Femoral extremidad Plate
(derecha eizquierda)

@ tornillo cortical 4, la punta de 5 mm "ST" FB, rosca completa de acero inoxidable
austenitico seguin lanormaASTM F138

@ tornillo de cortical estandar punta de 4,5 mm "ST", rosca completa de acero
inoxidable austenitico segiin lanormaASTM F138

Tornillo de esponjosa OD 6, FB 0 mm, rosca completa de acero inoxidable austenitico
segunlanormaASTMF138

Los componentes ancilares anteriormente relacionados no son objetos de este
registro, teniendo que ser comprados separadamente, sin embargo son asociados al
procesode implantacion, sin los cuales el producto no Puede serimplantado.

Accesorios: Las Placas Especiales para Sintesis Osea - FB no poseen ningln
accesorio con el propoésito de integrar el producto médico.

Combinaciones Admisibles con otros Materiales: El cuadro abajo “Ligas
admisibles de contacto” fue basada en la norma “NBRISO21534 — Implantes para
Cirugia no Activos — Implantes para Sustitucion de Articulaciones — Requisitos
Particulares”, mas independientemente de las ligas citadas en el item de “De contacto”
es preciso que Las combinaciones sean de implantes de la misma marca, pues los
mismos fueron  proyectados para tales combinaciones observando acabado
superficial y tratamiento superficial y otros factores exigidos en proyectos que pueden
interferir en las combinaciones. Por eso implantes metalicos de diferentes fabricantes
no son recomendados por motivos de incompatibilidad quimica, fisica, biolégica y
funcional.

Implante *De contato (quando néo tera articulagao)

Placa (sin anillo)  Acero inoxidable conformado 18 Cromo-14 Niquel -2,5 Molibdeno
(Acero inoxidable (NBRISO 5832-1 y ASTM F138)

ASTM F138 Acero inoxidable conformado de alto nitrégeno (NBRISO5832-9)
18 Cromo Liga conformada de titanio 6-aluminio 4-vanadio (NBRISO 5832-3 y
14 Niquel ASTM F136)

2,5 Molibdeno) Liga conformada de titanio 5-aluminio 2,5-ferro (NBRISO5832-10)

Liga conformada de titanio 6-aluminio 7-niébio (NBRISO5832-11)

Anillo de Blogqueo Acero inoxidable conformado 18 Cromo-14 Niquel -2,5 Molibdeno
Free Block - Liga (NBRISO 5832-1 y ASTM F138)
Conformada de Acero inoxidable conformado de alto nitrégeno (NBRISO5832-9)
Titanio NBRIS05832-4
6-Aluminio NBRIS05832-5 Liga conformada de cobalto-cromo-tungsteno-niquel
4-Vanadio NBRIS05832-6 Liga conformada de cobalto-niquel-cromo-Molibdeno|
NBRIS05832-7 Liga forjada y conformada a frio de cobalto-cromo-
niquel-Molibdeno-tungsteno-ferro
NBRIS05832-8 Liga conformada de cobalto- niquel-cromo-
Molibdeno-tungsteno-ferro
NBRIS05832-12 Liga conformada de cobalto-cromo-Molibdeno

*Para aplicaciones donde un metal o liga esta en contacto con otro y no se pretende
articulacion, siempre que sea dispensada atencién adecuada al proyecto , acabado
superficial, tratamiento de superficie y condiciones metalurgicas.

Las Placa Especiales para Sintesis Osea - FB marca Biomecanica deben ser
utilizadas solamente con instrumentos marca Biomecanica.

Contra-Indicaciones: Es contra indicado el uso de ese implante en las siguientes
situaciones:

-sensibilidad al metal;

-fiebre o sefial de inflamacién local;

-osteoporosis;

-obesidad;

-inadecuada cobertura de tejido en la region a ser operada;

-embarazo;

-comprometimiento éseo por enfermedades y/o infecciones;

-elevacion de la tasa de sedimentacion inexplicado a través de otras enfermedades,
elevacion de latasa de WBC, o sospecha marcante en contaje diferencial;

-infeccion visible;

- Es contra indicado el uso de Placa SPS - 'Free Block.' — 3,5 HP en casos de fracturas
de cuatro partes en hueso osteoporotico.

Advertencias y Precauciones

PRODUCTO DE USO UNICO. DESTRUIR DESPUES EXPLANTADO. NO
REUTILIZAR ELPRODUCTO. PROHIBIDO REPROCESAR

Un implante ortopédico sélo Puede ser utilizado en un Unico paciente, una Unica vez.
Aunque pueda parecer no estar dafiado, tensiones previas pueden  crear
imperfecciones que pueden reducir el suceso del implante. Seleccion impropia del
implante puede causar tensiones incomunes en el implante y pueden resultar en
fractura subsecuente del implante.

Debido a su forma de presentacion y sus caracteristicas, este producto no presenta

efecto colateral, entretanto, se sugiere monitorear el restablecimiento del paciente a
través de Rayo-x conforme Normas Internacionales de Seguridad. No utilizar
resonancia magnética, pues el producto siendo fabricado en acero inoxidable provoca
interferencia en el examen perjudicando el diagnéstico, pudiendo provocar también
dislocamiento del implante causando problema para el paciente.

EL uso de las Placas Especiales para Sintesis Osea-FB es concebido para ser un
elemento auxiliar para fijacion y estabilizacion Osea en el tratamiento de fracturas en
miembros superiores e inferiores y no para substituir las estructuras normales del
esqueleto humano.

EL cirujano debe estar consciente de la posibilidad del desarrollo fisico del paciente,
pudiendo haber necesidad de revisién delimplante.

EL cirujano debe estar familiarizado y tener conocimientos suficientes de
osteosintesis y su limitacion, incluyendo el pre y pos operatorio, técnica quirdrgica
adoptada, precauciones y riesgos potenciales.

EL cirujano debe tener atencion en la preparacion Osea para la introduccion de las
Placas Especiales- FB, pues la estabilidad y el suceso de la fijacion pueden ser
comprometidos; durante el manoseo del implante, se deben evitar arafiazos, vincos, o
cualquier cosa que pueda dafiar o marcar el implante, pues esos defectos son
concentradores de tensién y pueden ser sitios de nucleacion de trincas y disminuir la
resistencia a la corrosion, pudiendo resultar en fractura del implante. En determinadas
situaciones es preciso moldar el implante para adecuarlo perfectamente a la anatomia
del hueso a ser tratado. Caso se haga necesario el modelaje del implante, la propia
anatomia del hueso es el limite de modelaje.

Para garantizar una implantacion adecuada, deben ser utilizados los instrumentos
fabricados por Biomecanica, pues estos fueron  proyectados y fabricados
especificamente para el uso de esos implantes. Utilizar instrumentos de fabricantes
diferentes puede comprometer la cirugia ademas de estar en disonancia con el
registro del producto en la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

No utilizar el producto si el mismo esta dafiado;

PRODUCTONO ESTERIL-ESTERILIZARANTES DEL USO

PRODUCTO DE USO UNICO - ES EXPRESAMENTE PROHIBIDO EL RE-USO DE
ESTE PRODUCTO;

Condiciones esp Conservar en local aireado, seco y al
abrigode laluzy lejos de la accion de intemperies.

No utilizar el producto caso el embalaje esté dafiado;

Observacion: No deben ser utilizados componentes de implantes de fabricantes
diferentes; por eso recomendamos que los productos tengan la misma procedencia
Fecha de fabricacion, plazo de validad y lote del producto: VER ROTULO.

Limite de Conformacion del Producto: Durante el manoseo del implante, se deben
evitar arafiazos, vincos, o cualquier cosa que pueda dafiar o marcar el implante, pues
esos defectos son concentradores de tension y pueden ser sitios de nucleacion de
trincas y disminuir la resistencia a la corrosién, pudiendo resultar en fractura del
implante. En determinadas situaciones es preciso moldar el implante para adecuarlo
perfectamente a la anatomia del hueso a ser tratado. Caso se haga necesario el
modelaje delimplante, la propia anatomia del hueso es el limite de modelaje.

Restricci de CargalResi: 1cia Mecani Para el suceso de la cirugia es
fundamental la correcta seleccion de los implantes. Es de extrema importancia el
manoseo correcto de los implantes. Durante el manoseo de los implantes debe ser
evitados arafiazos, vincos y doblados inversos en los implantes, pues esos defectos
son concentradores de tension y pueden ser sitios de nucleacion de trincas y disminuir
la resistencia a la corrosion, pudiendo resultar en fractura del implante. En
determinadas situaciones es preciso moldar el implante para adecuarlo perfectamente
a la anatomia del hueso a ser tratado. Caso se haga necesario el modelaje del
implante, la propia anatomia del hueso es el limite de modelaje.

Las Placas Especiales para Sintesis Osea — FB son implantes fabricados para auxiliar
el cirujano ortopedista en los procedimientos de fijacion interna. No se espera de eses
implantes el mismo desempefio de un hueso sano que soporta estrés mecanico
intenso y continuo. El desempefio del implante esta relacionado a factores como peso
del paciente, nivel de actividad fisica, obediencia a las instrucciones dadas por el
médico en el pos-operatorio y principalmente en casos de retardo o ausencia de
consolidacion. La consolidacion 6sea esta ligada enteramente entre la contribucion
mecanica y la reaccion biologica del implante. Las reacciones biologicas seran
determinadas en la mayoria de los casos a través de la estabilidad de unafractura.

La contribucion mecanica del implante debe ser analizada observando la adaptacion
exacta y compresion, pues una reconstruccion estable del hueso fracturado minimiza
la carga a ser suportada por el implante. Otro factor importante esta relacionado a la
colocacion delimplante.

Efectos Adversos: aflojado mecanico puede ser el resultado de fijacion defectuosa,
reconstruccion inestable del hueso fracturado o infeccion oculta. Reacciones de
sensibilidad al metal en pacientes raramente fueron informadas.

Implantaciéon de material extrafio en tejidos resulta en reacciones histolégicas que
envuelven varios tamafios de macréfagos y fibroblastos. La importancia quimica de
este efecto es incierta, como también pueden ocurrir cambios semejantes como un
precursor, o durante el proceso curativo.

Informaciones que deben ser suministradas al Paciente: referente a esta
instruccion en los items: Indicaciones — Contra Indicaciones — Informaciones de Uso -
Posibles Efectos Adversos — Precauciones y Advertencias.

El paciente debe ser informado cuanto a la importancia del acompafiamiento pos-
quirrgico. La falta de acompafiamiento impide la deteccion de problemas pos-
quirtrgicos como soltura de componentes o ocurrencia de ostedlisis. La no realizacion
de cirugia de revision cuando hay soltura de componentes o osteolisis puede resultar
en pérdida progresiva del estoque dseo peri protético.

El paciente debe ser informado cuanto al tipo del implante utilizado, marca, cédigo,
nombre, lote, nombre del cirujano y fecha de la cirugia.

Riesg de C inacién: existen riesgos de contaminacion biologica y
transmision de enfermedades virales como HIV y hepatitis, pues los componentes
metalicos de las Placas Especiales para Sintesis Osea entran en contacto con tejidos y
fluidos corporales. Productos explantados deben ser tratados como altamente
contaminantes.

Descontaminacion, Limpieza y Esterilizacion: El producto es suministrado en su
embalaje original previamente limpio, pronto para esterilizacion. EI mismo debe ser
manoseado con cuidados para evitar contaminacién. Caso el producto sea sometido a
condiciones que comprometan su estado de limpieza, ese implante deberd ser
limpiado antes de la esterilizacion. Sugerimos abajo algunos procedimientos de
limpieza:

Lalimpieza Puede ser desarrollada a través de métodos manuales o mecanicos.
Equipos para limpieza:

Lavadora ultra-sénica Lavadora—esterilizadora Lavadora —des-infectadora

Limpieza manual: es el procedimiento realizado manualmente, donde el sucio es
removido por medio de la accion fisica con auxilio de detergente, agua y artefactos
cono esponja y escoba. La limpieza manual es mas recomendada por agredir menos
los implantes e instrumentales quirtrgicos. En la limpieza manual debe ser usada agua
en temperatura ambiente, usar escobas de nylon, nunca de acero o abrasiva pues
puede perjudicar la camada protectora del material.

En la descontaminacion deben ser utilizados una solucién bactericida y fungicida de
amplio espectro, evitando agentes de limpieza agresivos, escobas de metal para que
la calidad de los implantes metalicos no sea perjudicada.

En caso de maquinas de limpieza los implantes e instrumentales quirtrgicos deben
estar posicionados en gavetas de forma que un no choque con otro evitando dafios en
el material.

Los responsables por la limpieza de los implantes y instrumentales quirtrgicos deben
estar atentos en cuanto al tipo de producto de limpieza utilizado respetando las
concentraciones indicadas por el fabricante. Los implantes e instrumentales
quirtrgicos deben ser cuidadosamente enjuagados hasta que todo residuo salgay que
sean secos inmediatamente después de la limpieza.

Tipos de limpiadores

Limpiadores enzimaticos: son compuestos basicamente por enzimas, surfactantes y
solubilizantes. La combinacién balanceada de estos elementos hace con que el
producto pueda remover la materia organica del material en corto periodo de tiempo.
Soluciones enzimaticas: presentan excelente accion de limpieza, mas no poseen
actividad bactericida ni bacteriostatica.

Enzimas: son substancias producidas por células vivas y que gobiernan las reacciones
quimicas del proceso. Una vez producidas por las células, una enzima puede ser
aislada y mantendra sus propiedades cataliticas, si determinadas condiciones son
mantenidas en su fabricacion. Las enzimas son clasificadas en tres grupos funcionales
dependiendo del tipo de substrato que iran a afectar: proteasis, lipasis y amilasis que
actian en substratos proteicos, grasas y carbohidratos, los cuales tienden a
solubilizarse y desprenderse de los articulos. Actualmente se recomienda la limpieza
de articulos de configuracion compleja para garantizar la limpieza.

Desinfeccion: Es un proceso que destruye microorganismos, patogénicos o no, de los
articulos, con excepcion de esporos bacterianos, por medios fisicos o quimicos.

Niveles de desinfeccion:

Nivel alto: destruye todos los microorganismos con excepcion de alto nimero de
esporos => Glutaraldeido 2% - 20 — 30 minutos.

Indicacion: area hospitalaria preferiblemente.

Nivel medio: elimina bacterias vegetativas, la mayoria de los virus, hongos e
microbacterias =>Hipoclorito de sodio 1% - 30 minutos.

~
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Indicacion: para UBS, guarderias, casade reposo.

Nivel Bajo: elimina la mayoria de las bacterias, algunos virus y hongos, pero no elimina
microbacterias =>Hipoclorito de sodio 0,025%

Indicacién: nutricién.

Esterilizacion

Este producto es suministrado no estéril. Antes de la utilizacion debe ser esterilizado.
Recomendamos la esterilizacion a vapor en Autoclave en el hospital (ISO 11134: 1994
Sterilization of health care products — Requirenents for validation and routine control —
Industrial moist heat sterilization).

AUTOCLAVE
Es un equipo para esterilizacion a través de vapor saturado sobre presion.

INSTRUCCIONES OPERACIONALES
Para dar partida del equipo, verificar:

si elinterruptor esta encendido;
silallave delared de agua estéa abierta;
si el registro de descarga esta cerrado.

1 - abrir la puerta del equipo;

2-acomodar el material a ser esterilizado adecuadamente;

3-cerrarla puerta del equipo;

4 - seleccionar el ciclo deseado de acuerdo con el material a ser esterilizado;
5—encender el interruptor general;

6 - El ciclo transcurrird automaticamente, enseguida;

7 - Al encender la ld&mpara “final de ciclo”, abrir parcialmente la puerta por diez (10)
minutos, aproximadamente, para enfriamiento del material.

Es recomendable que sean aplicados los siguientes parametros de esterilizacion fisica
en autoclaves (vapor saturado):

Ciclo Temperatura Tempo de Exposicao
Convencional (1 atm de presséo) 121°C (250°F) 30 minutos
Convencional (1 atm de presséo)132°C (270°F) 15 minutos

Gravidade 132°C (270°F) 45 minutos

Alto Vacuo 132°C (270°F) 7 minutos

Obs.: el tiempo debera ser marcado cuando el calor de la cdmara de esterilizacion
alcance latemperatura deseada.

PARA MEJOR ESCLARECIMIENTO CONSULTAR EL MANUAL DE
INSTRUCCIONES QUE ACOMPANA CADA AUTOCLAVE.

Otro método de esterilizacion que podra ser utilizado ademas del auto clave conforme
definido por la institucion hospitalaria:

- Esterilizacion por o6xido de etileno (E.T.O.) - parametros y procedimientos
establecidos en el protocolo de validacién y en la EN550:1994 Sterilization of Medical
Devices —Validation and Routine Control of Ethylene Oxide Sterilization.

NOTA
Es responsabilidad de la institucion hospitalaria, el método de esterilizacion, los
equipos, los controles, y las instrucciones de esterilizacion utilizados.

Condiciones de almacenamiento de los articulos esterilizados

Con relacion al ambiente: debe ser limpio; aireado y seco; debe ser restringido al
equipo del sector.

Con relacion al articulo: después del proceso de esterilizacion, no colocarlo en
superficie fria (piedra o acero inoxidable ), utilizar cestos o recipientes con circulacién
de aire hasta que enfrien;

invélucro (tejido de algodén crudo, tejido en el tejido, papel grado quirtrgico, papel
crepado, papel con filme, tyvec o cajas metdlicas perforadas) debe permanecer
integro y ser poco manoseado para evitar que los pacotes se rasguen o se suelte el
lacre;

seralmacenado en armarios cerrados con estantes;

estantes identificados para facilitar el retiro del material;

material debe ser almacenado de acuerdo con la fecha de vencimiento de la
esterilizacion para facilitar la distribucién y no vencer material en el almacén;
almacenar separadamente los no estériles para reducir el nivel de contaminantes
externos.

Desechar El Producto: Ninguna implante quirtrgico debe ser reutilizado. Cualquier
implante metalico, después de su uso, debe ser desechada. Mismo si parece no estar
dafada, puede tener pequefios defectos que pueden causar fracturas por fatiga
ademas de la contaminacion. Por lo tanto, las Placas Especiales para Sintesis Osea-
FB extraidas de los pacientes deben ser debidamente descartados por la institucion
hospitalera responsable. Es de responsabilidad de la institucién echar a perder todos
los implantes impidiendo la re utilizaciéon. Queda también sobre responsabilidad el
método utilizado para dicho procedimiento. Biomecanica recomienda que los
implantes extraidos sean deformados mecanicamente con la ayuda de martillo o
prensas de impacto y en seguida identificarlos como “inadecuado para utilizacion”.
Segun descrito en la resolucion brasilefia publicada por la Agencia nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA n° 2605, de 11/08/2006, los dispositivos implantables de
cualquier naturaleza de Unica utilizacién estan prohibidos de ser reprocesados.

RASTREABILIDAD: Junto del embalaje del componente implantable siguen 2
etiquetas conteniendo los datos del implante utilizado. Esa etiqueta debe ser colada
en el prontuario del paciente y otra para control del hospital. El hospital debe registrar
esas informaciones en sus archivos y repasar esas informaciones al paciente. En el
prontuario las siguientes informaciones son imprescindibles:

nombre delimplante utilizado fechade lacirugia cédigodel producto nimero de lote
nombre del paciente que recibié el implante nombre del cirujano.

Pos Venta (Reclamos del Cliente): caso haya necesidad de realizar alguna
reclamacion de las Placas Especiales para Sintesis Osea relacionada a algun efecto
adverso que afecte la seguridad del usuario, como producto no funcionando, dafio del
componente metalico implantable, problemas graves o muerte relacionados con esos
componentes o cirujanos responsables debera comunicar este evento adverso al
érgano sanitario competente y a Biomecanica a través del e-mail
sac@biomecanica.con.br o por el teléfono 0xx14 2104 7900. En caso de dudas el
cirujano responsable o el profesional de salud podra hacer la comunicacién del evento
adverso a través del Sistema de Notificaciones en Vigilancia Sanitaria en el sitio de
ANVISA:

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

Envio de Material para que el Fabricante Analice: en caso de envio de implantes
para que el fabricante realice andlisis, este debe ser higienizado en el hospital
utilizando una solucién bactericida y fungicida de largo espectro. En seguida debe ser
desinfectado o esterilizado a vapor en autoclave o éxido de etileno. Deben ser
encaminados a Biomecanica en embalajes integras, identificadas con el método de
limpieza, esterilizacion y datos del producto.

Desempeiio previsto del producto: Todo implante esta sujeto a quiebra, desgaste o
aflojado y su dimensionamiento es determinado para un nimero de solicitaciones
durante un cierto tempo. El tiempo previsto en las cirugias de traumatologia es hasta
que la fractura se consolide. Esas solicitaciones estan relacionados al estrés causado
por las actividades normales, como caminar, levantarse o subir escaleras. Las Placas
Especiales para Sintesis Osea — FB fueron ensayadas para buscar sus limites de
resistencia, poseyendo asi valores de flexion. Las Placas Especiales para Sintesis
Osea — FB son manufacturadas en Acero Inoxidable, conforme a norma ASTM F139 y
el anillo de Bloqueo fabricados de acuerdo con la norma ASTM F136 comprobado a
través de laudos de laboratorios de ensayo y certificado de calidad del producto. Esos
materiales son aceptables para la fabricacion de implantes conforme definido en el
anexo A de la norma NBRIS0O21534. Conforme la norma NBRISO21534, en el Anexo
C.1 la combinacion metalica de superficies de contacto no articulares entre el acero
inoxidable NBRISO5832-1 similar al ASTM F138 con el titanio liga NBR 1SO 5832-3
similar al ASTM F 136 son consideradas combinaciones adecuadas. En la fabricacion y
embalaje de las Placas Especiales para Sintesis Osea — FB son basadas en
procedimientos internos especificos. Las Placas Especiales para Sintesis Osea son
distribuidas no estériles y embaladas en sobre plastico de PVC atdxico y transparente,
sellado en maquina selladora garantizando asi su integridad. Las Placas Especiales
para Sintesis Osea — FB son distribuidas con informaciones suficientes que
contemplan indicaciones e informaciones suficientes para la manipulacion correcta del
producto incluyendo la seguridad de las personas involucradas con su manoseo.
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