INSTRUGAO DE USO
INSTRUCTIONS FOR USE
INSTRUCCIONES DE USO






PARAFUSO DE BLOQUEIO PARA HASTE INTRAMEDULAR
INTRAMEDULLARY NAIL LOCKING SCREW

TORNILLO DE BLOQUEO PARA CLAVOS INTRAMEDULARES







Parafuso de Blogueio Para Haste Intramedular — R ° 10171110030

PORTUGUES
BRASIL

Descricdo detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua acdo, seu conteido ou composi¢do, quando aplica-
vel, assim como a relagdo dos acessoérios destinados a integrar o produto.

O Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular sdo implantes utilizados em conjunto com
as hastes intramedulares (ndo objeto deste registro. Registro ANVISA n° 80128580091)
com a finalidade de bloqueio das mesmas e de proporcionar estabilidade ao implante.
Séo fixados a haste de forma proximal, através de orificios existentes no implante para
proporcionar estabilizagdo da rotagdo e compressao axial.

O Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular é fabricado em ago inox conforme a
norma ASTM F138. O parafuso possui corpo com rosca parcial, cabega cilindrica com um
hexagonal interno para possibilitar a introdugdo ao osso através da chave hexagonal. O
Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular ndo sao reutilizaveis. Esta disponivel no
modelo abaixo, conforme tabelas:



Tabela 1- Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular

Produto

Parafuso de Bloqueio Proximal ¢/ ponta ST (Ago Inox) — Cédigo: 3866-65-XXX

Composicao
O Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular é fabricado em ago Inox conforme a
norma ASTM F138. O ago inox utilizado na fabricagdo destes sédo analisados em labora-
térios terceirizados para verificar a conformidade do material com a norma ASTM F138
para ago inox.

Forma de Apresentagdo do Produto Médico

Os implantes s&@o acondicionados em envelopes plasticos com etiqueta néo estéril e ro-
tulagem externa distribuidos de forma unitaria. O produto segue com as seguintes infor-
magoes:



a) Nome do fabricante

b) Nome Comercial do Produto

c) Nome Técnico

d) Numero do Lote

e) Numero do registro no Ministério da Saude

f) Codigo do Produto

g) Quantidade

h) Descrigao do produto que contém a embalagem (modelo)

i) Data de fabricagéo

j) Data do vencimento: Vencimento Indeterminado

k) Descricdo da matéria-prima utilizada para fabricagdo do produto
1) Enderego do fabricante (descrito no envelope plastico)

m) Nome do Responsavel técnico

n) O dizer: “Produto nédo estéril”

o) O dizer: “Proibido Reprocessar”

p) “Produto de Uso Unico”

q) Antes de usar, leia a instrugéo de uso

r) Descrigdo da embalagem e dimensao: envelope plastico fabricado através de polietileno
de baixa densidade, com 8 cm de largura

s) Instrugdo de uso disponivel em: www.biomecanica.com.br.



Simbologia da Etiqueta de Rastreabilidade (Rétulo) conforme
NBRISO15223 e EN980:

Data de Dados do
@ XXXX Fabricagao M fabricante

XXXXX Numero do Lote XXXX-XX Codigo

do Produto

Nao Estéril (% Produto de
uso unico
N—

g XXXX Validade




O produto néo estéril é identificado com uma etiqueta de
cor verde com o dizer “Nao Estéril”

NAO ESTERIL

Simbologia da embalagem externa:

w £ A




Né&o use se a

Frégil, ma- Manter ao embalagem
nusear com N Manter seco Cuidado ag
. abrigo do sol estiver
cuidado .
danificada

=

 d
BIomecANIcA

O Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular sera distribuido de forma unitaria con-
forme modelos abaixo:

Modelos Comerciais: 3866-65-050 - Parafuso de Bloqueio Proximal 50 mm; 3866-65-055
- Parafuso de Bloqueio Proximal 55 mm; 3866-65-060 - Parafuso de Bloqueio Proximal 60
mm; 3866-65-065 - Parafuso de Bloqueio Proximal 65 mm; 3866-65-070 - Parafuso de
Bloqueio Proximal 70 mm; 3866-65-075 - Parafuso de Bloqueio Proximal 75 mm; 3866-
65-080 - Parafuso de Bloqueio Proximal 80 mm; 3866-65-085 - Parafuso de Bloqueio
Proximal 85 mm; 3866-65-090 - Parafuso de Blogueio Proximal 90 mm; 3866-65-095 -
Parafuso de Bloqueio Proximal 95 mm; 3866-65-100 - Parafuso de Bloqueio Proximal 100
mm; 3866-65-105 - Parafuso de Bloqueio Proximal 105 mm; 3866-65-110 - Parafuso de
Bloqueio Proximal 110 mm; 3866-65-115 - Parafuso de Bloqueio Proximal 115 mm; 3866-
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65-120 - Parafuso de Bloqueio Proximal 120 mm.

Cuidados com Armazenagem, Conservagdo, Manuseio e Transporte do Produto
Médico

- N&o utilizar o produto se o mesmo estiver danificado.

- Os implantes devem ser manipulados com cuidado evitando danos que possa prejudicar
a qualidade do material e a seguranca do paciente.

- Conservar em local arejado, seco, ao abrigo da luz e longe da acgéo de intempéries.

- Ao transporta-lo, deve-se evitar choques, e empilhamentos inadequados.

- Armazenar e transportar em local seco e fresco, com temperatura ambiente (Max. 35°C)
e umidade relativa de 30% a 70%.

- Nao armazenar diretamente no ch&o (altura minima = 20cm) e nem em locais muito
altos, préximos a lampadas, o que poderia ocasionar ressecamento da embalagem ou
dano no rétulo.

- Nao armazenar em lugares nos quais sejam armazenadas substancias contaminantes
como, por exemplo, materiais de limpeza, inseticidas, pesticidas, etc.

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

Indicacéo de Uso
Os Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular séo componentes ancilares das hastes
intramedulares (ndo objeto deste registro - Registro na ANVISA n° 80128580091), indi-
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cados para uso somente com as mesmas com finalidade de bloqueio das hastes através
dos orificios das mesmas. Tem como fungéo proporcionar estabilidade ao implante. Sao
fixados a haste de forma proximal, através de orificios existentes no implante para propor-
cionar estabilizagdo da rotagdo e compresséo axial. O Parafuso de bloqueio para Haste
Intramedular pode ser utilizado somente com hastes intramedulares da marca Biomecani-
ca. Estes parafusos néo sao reutilizaveis.

Parafuso de Bloqueio Proximal Rosca Parcial @6,4 mm (Cédigos: 3866-65-XXX)

O parafuso de bloqueio rosca parcial canulado é utilizado na extremidade proximal da
haste bloqueada, no orificio proximal. Os parafusos de bloqueio rosca parcial sédo dispo-
sitivos que seré&o utilizados em conjunto com a haste bloqueada e osso, com a finalidade
de proporcionar fixagéo, estabilizagéo e corregéo da forma anatémica 6ssea. Possui corpo
com rosca parcial de comprimento 22 mm com diametro externo de 6,4 mm, e um diametro
interno (alma) de 4,9 mm, o que garante adequada resisténcia estatica e dinamica. A ponta
autoperfurante permite a insergéo do parafuso de bloqueio apds apenas o processo de
perfuragdo com auxilio de broca de diametro 5,0mm dispensando o macheamento. Isto
reduz o nimero de etapas, e evita problemas potenciais com a abertura de rosca e torna
o procedimento de bloqueio muito mais facil e rapido reduzindo o tempo cirtrgico. Possui
cabega com diametro externo de 8,5 mm com um hexagonal interno de 5 mm que pos-
sibilita a introducéo ao osso através de chave hexagonal. O Parafuso Bloqueio Proximal
Rosca Parcial @6,4mm é indicado para uso com Haste Biolocking Proxima.

Isengéo de responsabilidade
A Biomecanica, como fabricante deste dispositivo, ndo pratica medicina nem recomenda
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esta ou qualquer outra técnica cirlrgica para uso em determinado paciente. O cirurgido
que realizar qualquer procedimento de implante é responsavel por definir e utilizar as
técnicas apropriadas para implantar o dispositivo médico em cada paciente. A Biome-
canica na@o ¢ responsavel pela escolha da técnica cirirgica apropriada a ser usada em
cada paciente. As técnicas cirurgicas dependem da técnica adotada pelo médico cirurgiao,
cabendo a este a escolha do método, tipo e dimensao dos produtos a serem colocados.
Componentes Ancilares

O Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular possuem como Componentes Ancilares
os modelos abaixo:

Codigo: 3865-10-XXX - Haste Biolocking Proximal @10,0 x XXX mm em ago inox ASTM
F138 (ndo objeto deste registro. Registro na ANVISA n° 80128580091)

Codigo: 3865-11-XXX - Haste Biolocking Proximal @11,0X x XXX mm em ago inox ASTM
F138 (ndo objeto deste registro. Registro na ANVISA n° 80128580091)

Compatibilidade dimensional e de materiais

Quantidade necessaria Desenho de

EREED Eo de parafusos montagem




3865-10-XXX - Haste Biolocking
Proximal @10,0 x XXX mm em
aco inox ASTM F138 (nédo objeto
deste registro. Registro na ANVI-
SAn° 80128580091)

3865-11-XXX - Haste Biolocking
Proximal @11,0X x XXX mm em
aco inox ASTM F138 (néo objeto
deste registro. Registro na ANVI-
SAn° 80128580091)

2 parafusos na regiao 3866-65-X0(
proximal (Parafuso
de Bloqueio Proximal
@6,4mm) — objeto deste
registro

2 parafusos na regiao
distal (ndo objeto deste
registro)

Acessorios
O Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular ndo possuem acessorios.

Combinacdes Admissiveis com outros Materiais

A tabela abaixo “Ligas admissiveis de contato” foi baseada na norma “NBRISO21534 —
Implantes para Cirurgia ndo Ativos — Implantes para Substituicdo de Articulagdes — Re-
quisitos 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 su-
perficial e outros fatores exigidos em projetos que podem interferir nas combinagées. Por
isso implantes metalicos de diferentes fabricantes ndo sdo recomendados por motivos de
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incompatibilidade quimica, fisica, biologica e funcional.

Tabela 2 - Ligas admissiveis de contato

Ligas admissiveis de contato

Implante *De contato (quando nao tera articulagao)

NBRISO 5832-1 e ASTM F138 Ago inoxidavel conformado 18
Parafuso de blo- | Cromo-14 Niquel -2,5 Molibdénio

queio em Ago inox | NBRISO5832-9 Ago inoxidavel conformado de alto nitrogénio
(ASTM F138) NBRISO 5832-3 e ASTM F136 Liga conformada de titanio 6-alu-
minio

*Para aplicacdes onde um metal ou liga estd em contato com outro e ndo se pretende
articulagéo, contanto que seja dispensada atencédo adequada ao projeto, acabamento su-
perficial, tratamento de superficie e condicdes metallrgicas.

O Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular marca Biomecanica devem ser utilizadas
somente com instrumentais marca Biomecanica.

Instrucdes de Uso
Atencéo: Esse implante é fornecido nao-estéril. Deve ser esterilizado de acordo com as
instrucdes recomendadas nesta instrugédo de uso.



Manipular o Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular exclusivamente em ambientes
adequados e com os devidos cuidados. Somente profissionais capacitados devem mani-
pular e implantar estes Parafusos.

As técnicas cirurgicas variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele
a escolha final do método, tipo e dimensé&o dos produtos a serem empregados, bem como
os critérios de avaliagédo dos resultados da cirurgia.

A contribuicdo mecanica do implante deve ser analisada observando a adaptagdo exata
e compress&o, pois uma reconstrucéo estavel do osso fraturado minimiza a carga a ser
suportada pelo implante.

Peso, grau de atividade e condi¢des do paciente podem ter impacto no desempenho do
implante. Deve ser considerado o fato de que nenhum implante é tao forte quanto o osso
natural e, portanto, possui limitagées quanto as solicitagdes biomecanicas.

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 ésseo por doengas e/ou infecgdes;

-elevacdo da taxa de sedimentacéo inexplicado através de outras doencas, elevagdo da
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taxa de WBC, ou suspeita marcante em contagem diferencial;

-infecgao visivel;

-pacientes sem vontade ou incapazes de seguir os cuidados e as instrugdes do pos-ope-
ratorio;

-condigbes particulares do paciente: sensibilidade, alcoolismo e infecgdes. Essas condi-
coes devem ser cuidadosamente investigadas pelo médico, o qual deve alertar ao pacien-
te sobre os riscos advindos dessas particularidades; e

-demais condi¢des médicas ou cirlrgicas que podem comprometer o sucesso do proce-
dimento cirargico.

Precaugdes, restrigoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre
o uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte.

Adverténcias e Precaugoes

PRODUTO DE USO UNICO. DESTRUIR APOS EXPLANTADO. NAO REUTILIZAR O
PRODUTO. PROIBIDO REPROCESSAR

Um implante ortopédico sé pode ser utilizado em um unico paciente, uma Unica vez. Em-
bora possa parecer néo estar danificado, tensdes prévias podem criar imperfeicées que
podem reduzir o sucesso do implante. Selegdo impropria de implante pode causar tensdes
incomuns no implante e podem resultar em fratura subsequente do implante.

Devido a sua forma de apresentacéo e suas caracteristicas, este produto ndo apresenta
efeito colateral, entretanto, sugere-se monitorar o restabelecimento do paciente através
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do Raio-X conforme Normas Internacionais de Seguranga. N&o utilizar ressonancia mag-
nética, pois o produto sendo fabricado em ago inox provoca interferéncia no exame pre-
judicando o diagnéstico podendo provocar também deslocamento do implante causando
problema para o paciente.

O uso do Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular séo concebidos para ser um
elemento auxiliar na fixacdo das hastes intramedulares e proporcionar estabilidade ao
implante e ndo para substituir as estruturas normais do esqueleto humano.

O cirurgido deve estar familiarizado e deter conhecimentos suficientes de osteossintese
e sua limitagéo, incluindo o pré e pds operatodrio, técnica cirdrgica adotada, precaugdes
e riscos potenciais.

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 tensdes e podem ser sitios de nucleacgéo de trincas e diminuir a resisténcia a corrosao,
podendo resultar em fratura do implante.

Para garantir uma implantacdo adequada, devem ser utilizados os instrumentais marca
Biomecanica, pois estes foram projetados e fabricados especificamente para o uso desses
implantes. Utilizar instrumentais de fabricantes diferentes pode comprometer a cirurgia
além de estar em desarmonia com o registro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Néo utilizar o produto se o0 mesmo estiver danificado.

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DO USO.

PRODUTO DE USO UNICO - E EXPRESSAMENTE PROIBIDO O RE-USO DESTE
PRODUTO.
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Condigdes especiais de armazenamento: Conservar em local arejado, seco e ao abrigo
da luz e longe da agédo de intempéries.

Néo utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada.

Observagao: Nao devem ser utilizados componentes de implantes de fabricantes diferen-
tes. Portanto recomendamos que os produtos tenham a mesma procedéncia.

Data de fabricagdo, prazo de validade e lote do produto: VIDE ROTULO.

Efeitos Adversos

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

Implantacdo de material estranho em tecidos resulta em reac¢des histolégicas que envol-
vem varios tamanhos de macréfagos e fibroblastos. A importancia quimica deste efeito
& incerta, como também mudangas semelhantes podem ocorrer como um precursor, ou
durante o processo curativo.

Outros possiveis efeitos adversos que podem ocorrer quando se implanta um parafuso de
bloqueio na haste intramedular s&o:

-infecgdo pds-operatoria superficial ou profunda;

-desordens vasculares, incluindo trombose e embolia pulmonar;

-exposi¢do do material de sintese por necrose de pele, contribuindo para a instalagéo de
processos infecciosos, devido a ma qualidade de cobertura cutanea;

-hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas;

-dor, desconforto ou sensagdes anormais em fungéo da presenca ou migragéo do produto
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médico, e também em fungdo do procedimento cirdrgico;

-dano neural ou neurolégico em fungéo do trauma cirdrgico (incluindo paralisia e leses
de partes moles);

-falha precoce ou tardia do produto médico;

-soltura, migragdo, curvatura ou fratura do produto médico;

-auséncia de consolidagdo ou consolidagdo ¢ssea retardada que poderéo levar a quebra
do produto médico;

- consolidagao viciosa; e

-pseudoartrose (ndo unido).

- Alergia aos componentes do implante: A hipersensibilidade aos componentes dos
implantes pode ocorrer como resultado da reagdo do organismo e se manifestar sob a
forma de rash cutaneo (vermelhidéo da pele), urticaria ou prurido. Muito embora a alergia
ao titanio na populagéo geral situe-se em cerca de 0,6%, sua manifestacéo é rara e por
isto, acredita-se que o organismo possa desenvolver tolerancia aos ions metalicos apés
a implantagéo de dispositivos ortopédicos. Contudo, a prevaléncia e significancia das re-
acdes de hipersensibilidade aos implantes metélicos ainda ndo sdo bem compreendidas.

Informagdes a Serem Fornecidas ao Paciente

Aos dizeres desta instrugédo nos itens:

Indicagdes, Contra Indicacdes, Informacdes de Uso, Possiveis Efeitos Adversos, Precau-
coes e Adverténcias.

O paciente deve ser informado quanto a importancia do acompanhamento pés-cirdrgico. A
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falta de acompanhamento impede a detecgdo de problemas pds-cirdrgicos. A ndo realiza-
céo de cirurgia de revisdo quando da soltura de componentes ou ostedlise pode resultar
em perda progressiva do estoque dsseo.

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

Em caso de se submeter ao exame de Ressonancia Magnética, o paciente deve ser orien-
tado de que precisa informar que possui implante metalico, pois o implante de ago inox
provoca interferéncia no exame prejudicando o diagnéstico e provocando deslocamento
do implante causando problema para o paciente.

Todo paciente deve ser alertado de que antes de ocorrer a consolidagéo da fratura, ndo
devem andar sem o auxilio de muleta ou bengala, para ndo atrapalhar na recuperagdo
do paciente.

O apoio de peso ou atividade muscular antes do tempo recomendado para consolidagédo
ossea pode causar complicagdes como ruptura do dispositivo, devendo o paciente estar
ciente.

Nos cuidados do pos operatério de um procedimento cirtrgico ortopédico, a vontade e a
capacidade do paciente para cumprir as instrugdes é extremamente importante. Criangas,
pacientes idosos, pacientes com problemas mentais ou dependentes quimicos, uma vez
que sd@0 propensos a ignorar as instrugdes e restricdes, podem gerar um alto risco de
falha do procedimento.

O Paciente deve também ser informado que o componente néo substitui e ndo possui o
mesmo desempenho do osso normal. Portanto pode deformar, quebrar ou soltar devido a
esforgos ou atividades excessivas e carga precoce.



Importante

O cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte
fisico adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do implante. Diante de uma fratura
perfeitamente estabilizada, a carga pode ser liberada. Se a fratura ndo estiver estabilizada
nenhuma carga pode ser dada ao sistema implantado.

Avaliagoes do Produto Implantado

Apos a implantagao, no intra-operatorio o profissional responsavel deve realizar controle
radioldgico para verificar o correto posicionamento do produto. O profissional responsavel
deve efetuar, e é de sua responsabilidade, as avaliagdes clinicas e radiologicas passadas
apos o procedimento cirtirgico na freqliéncia por ele estipulado para verificar o estado do
implante e a evolugéo da consolidacédo 6ssea. Caso o produto encontrar-se fora do posi-
cionamento correto, ou apresentar qualquer ndo-conformidade, é de responsabilidade do
cirurgido tomar a agao corretiva mais apropriada.

Informagées Uteis para Evitar Riscos Decorrentes da Implantagao

Para diminuir os riscos decorrentes da implantagdo deve-se seguir rigorosamente: con-
tra-indicagbes, instrugdo para o uso e todas as informagdes contidas na “Instrucdo de
Uso” do produto.

Riscos Intrinsecos de Implantagao
O Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular é fabricado com materiais de reconhe-
cido uso biomédicos, que seguem as exigéncias da norma ASTM F138 - Standard Spe-
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cification For Wrought 18 Chromium-14 Nickel-2,5 Molybdenum Stainless Steel Bar And
Wire For Surgical Implants

Riscos de Contaminagéo

Existem riscos de contaminagdo biolégica e transmissdo de doencas virais como HIV
e hepatite, pois o Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular entra em contato com
tecidos e fluidos corporais. Produtos explantados devem ser tratados como altamente
contaminantes.

Descontaminacéao, Limpeza e Esterilizagdo

Todos os modelos do Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular sdo comercializados
néo estéreis, portanto a instituicdo que realizara a cirurgia sera responsavel pela sua es-
terilizagéo, devendo utilizar métodos regularmente validados.

O produto é fornecido em sua embalagem original previamente limpo. Antes do uso, a
embalagem deve ser inspecionada a fim de verificar se ndo ha rupturas ou danos. O pro-
duto s6 deve ser desembrulhado antes da esterilizagdo com o intuito de preservar intactos
o acabamento da superficie e a configuragcéo, manuseando-o o minimo possivel, assim
recomendado na norma NBR I1SO 8828.

Para garantir a redugéo dos riscos de infeccéo, instrumentais cirirgicos devem ser limpos
apos a cirurgia e antes da esterilizagéo.

Alimpeza pode ser desenvolvida através de métodos manuais ou mecanicos.
Equipamentos para limpeza:

- Lavadora ultra-sénica



- Lavadora — esterilizadora

- Lavadora — desinfectadora

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

Na descontaminagédo devem ser utilizadas uma solugéo bactericida e antifungicida de
largo espectro, evitando agentes de limpeza agressivos, escovas de metal para que a
qualidade dos implantes metalicos néo seja prejudicada.

Em caso de maquinas de limpeza os implantes e instrumentais cirurgicos devem ficar
posicionados em gavetas de forma que n&do haja choque entre eles evitando danos no
material.

Os responsaveis pela limpeza dos implantes e instrumentais cirtrgicos devem estar aten-
tos quanto ao tipo de produto de limpeza utilizado respeitando as concentragdes indicadas
pelo fabricante. Os implantes e instrumentais cirirgicos devem ser cuidadosamente en-
xaguados até que todo residuo saiam e que sejam secos imediatamente apds a limpeza.
* Tipos de limpadores

Limpadores enzimaticos: sdo compostos basicamente por enzimas, surfactantes e solubi-
lizantes. 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 agdo de limpeza, mas néo possuem ativida-
de bactericida e bacteriostatica.
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Enzimas: sdo substancias produzidas por células vivas e que governam as reagodes qui-
micas do processo. Uma vez produzidas pelas células, uma enzima pode ser isolada e ira
manter suas propriedades cataliticas se determinadas condi¢cdes forem mantidas na sua
fabricagéo. As enzimas s&o classificadas em trés maiores grupos funcionais dependendo
do tipo de substrato que irdo afetar: proteases, lipases e amilases que atuam em substra-
tos protéicos, gorduras e carboidratos, os quais tendem a solubilizar-se e desprender-se
dos artigos. Atualmente recomenda-se a limpeza de artigos de configuragdo complexa
para garantir a limpeza.

« Desinfecgao:

E um processo que destréi microorganismos, patogénicos ou n&o, dos artigos, com exce-
cao de esporos bacterianos, por meios fisicos ou quimicos.

« Niveis de desinfecgéo:

Alto nivel: destréi todos os microorganismos com excec¢ao a alto nimero de esporos =>
Glutaraldeido 2% - 20 — 30 minutos.

Indicagéo: area hospitalar preferencialmente.

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

Indicagéo: para UBS, creche, asilos, casa de repouso.

Baixo nivel: elimina a maioria das bactérias, alguns virus e fungos, mas n&o elimina micro-
bactérias =>Hipoclorito de sédio 0,025%

Indicagao: nutri¢ao.

Esterilizagao: Este produto é fornecido ndo estéril. Antes da utilizagdo deve ser esteri-
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lizado. Recomendamos a esterilizacdo a vapor em Autoclave no hospital (ISO 17665-1:
2006 Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices).
AUTOCLAVE: E um equipamento para esterilizagdo através de vapor saturado sob pres-
s&o.

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 seqiiéncia;

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 esterilizagéo fisica em
autoclaves (vapor saturado):

Tabela 3 - Parametros de esterilizagdo fisica em autoclaves
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Ciclo Temperatura Tempo de Exposicao
Convencional 121°C (250°F) 30 minutos
(1atm de pressao)
Convencional 132°C (270°F) 15 minutos
(1atm de pressao)
Gravidade 132°C (270°F) 45 minutos
Alto Vacuo 132°C (270°F) 7 minutos

Obs.: O tempo devera ser marcado quando o calor da cadmara de esterilizagéo atingir a
temperatura desejada.

PARA MELHOR ESCLARECIMENTO CONSULTAR O MANUAL DE INSTRUGOES QUE
ACOMPANHA CADA AUTOCLAVE.

Outro método de esterilizagdo: que podera ser utilizado além da autoclave conforme
definido pela instituicdo hospitalar é o seguinte:

- Esterilizagdo por 6xido de etileno (E.T.O.) - parametros e procedimentos estabele-
cidos no protocolo de validagédo e na ISO 11135-1 - Sterilization of health care products
- Ethylene oxide -- Part 1: Requirements for development, validation and routine control of

27



a sterilization process for medical devices.

NOTA: Fica sob responsabilidade da instituicdo hospitalar, o método de esterilizagéo, os
equipamentos, os controles, e as instrugdes de esterilizagéo utilizada.

Cuidados com os artigos esterilizados.

Condigdes de estocagem dos artigos esterilizados:

< quanto ao ambiente: deve ser limpo; arejado; seco; deve ser restrito a equipe do setor.
* quanto ao artigo: ap6s o processo de esterilizagdo, ndo coloca-lo em superficie fria
(pedra ou aco inoxidavel), utilizar cestos ou recipientes vazados até que esfriem;

« invélucro (tecido de algodéo cru, tecido néo tecido, papel grau cirurgico, papel crepa-
do, papel com filme, tyvec ou caixas metélicas 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 esterilizagao para
facilitar a distribuicdo e n&o ficar material vencido no estoque;

« estocar separadamente dos ndo estéreis para reduzir o nivel de contaminantes ex-
ternos.

Descarte do Produto

O Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular explantados dos pacientes devem ser
devidamente descartados pela instituicdo hospitalar. Fica sob responsabilidade da insti-
tuicdo hospitalar a completa descaracterizagcdo do implante impedindo o seu re-uso e o
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método utilizado para a descaracterizagédo do implante. A Biomecanica recomenda que os
implantes explantados sejam deformados mecanicamente com auxilio de martelo ou pren-
sa de impacto devendo estar em seguida identificado com o dizer “Imprdprio para Uso”.
Conforme descrito na Resolugdo n°® 2605, de 11/08/2006, dispositivos implantaveis de
qualquer natureza enquadrados como de uso Unico, sdo proibidos de serem reproces-
sados.

Rastreabilidade

Junto da embalagem do componente implantavel seguem 2 etiquetas de rastreabilidade
contendo os dados do implante utilizado. Essas etiquetas sdo a mesma etiqueta contida
na rotulagem externa do produto. As informacdes que constam nessa etiqueta de rastre-
abilidade estao relacionadas no item “Forma de Apresentacao” desse relatério técnico.
Essa etiqueta deve ser colada no prontuario do paciente e outra para o controle do hos-
pital. O hospital deve registrar essas informagdes em seus arquivos e repassar essas
informagdes ao paciente. Informamos que obrigatoriamente o prontuério do paciente deve
ter registrado informagdes que permitam rastrear o produto implantado. A colagem dessa
etiqueta no prontuario permite a rastreabilidade do produto utilizado. Entre as principais in-
formagdes destacamos como imprescindiveis 0 nome do fabricante do implante utilizado,
nome do implante utilizado, cédigo do implante, nimero de lote e nimero do registro do
produto na ANVISA. Essas informacgdes estéo descritas nas etiquetas de rastreabilidade
que seguem com o produto e na rotulagem externa. Outras informagdes também devem
ser consideradas imprescindiveis, como data da cirurgia, nome do paciente que recebeu
o implante, nome do cirurgido, peso do paciente, idade do paciente e demais informagdes
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solicitadas no prontuario do paciente também devem ser preenchidas.

Marcacao

No Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular sdo gravadas a laser as seguintes infor-
magdes para permitir a rastreabilidade e acompanhamento do paciente no pés-operatdrio:
- Logomarca da Biomecanica

- Numero do Lote de Fabricagéo

- Sigla da matéria-prima utilizada na fabricagdo do produto (S1 para acgo inox)

- Codigo

- Dimenséo

Pos Venda (Reclamagéo de Cliente)

Caso haja necessidade de realizar alguma reclamacéo do Parafuso de bloqueio para Has-
te Intramedular relacionada a algum efeito adverso que afete a seguranga do usuério,
como produto n&o funcionando, dano no componente metélico implantavel, problemas
graves ou mortes relacionadas a esses componentes o cirurgiéo responsavel devera co-
municar este evento adverso ao érgéo 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 da salide podera fazer a co-
municagédo 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
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Em caso de envio de implantes para o fabricante realizar andlise, este deve ser higieni-
zado no hospital utilizando uma solugéo bactericida e antifungicida de largo espectro. Em
seguida deve ser desinfectado ou esterilizado a vapor em autoclave ou éxido de etileno.
Deve ser encaminhada a Biomecanica em embalagens integras, identificadas com o mé-
todo de limpeza, esterilizagéo e dados do produto.

Descrigdo da eficacia e segurancga do produto médico, em conformidade com a re-
gulamentagdo da ANVISA que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia e
Seguranga de Produtos Médicos.

Os riscos associados ao Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular estéo de acordo
com os Requisitos Essenciais de Seguranga e Eficacia do Produto conforme a RDC 56/01
para produtos enquadrados na regra 8, classe de risco 3 e o Gerenciamento de Risco de
Produto e Processo estdo de acordo com a NBR 1SO14971 conforme previsto no procedi-
mento PRCEO1 - Andlise de Risco de Dispositivos Médicos.

O Parafuso de bloqueio para Haste Intramedular séo implantes utilizados em conjunto
com as hastes intramedulares com a finalidade de bloqueio das mesmas e também para
tampar os orificios destas hastes. Tem como fungéo proporcionar estabilidade ao implante.
A séo fabricados e ago inox conforme a norma ASTM F138.
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Intramedullary Nail Locking Screw — RG.: N° 10171110030

ENGLISH
USA

Detailed description of the medical product, including the fund tals of its ope-
ration and its action, its content or composition, where applicable, as well as the list
of accessories intended to integrate the product.

The Intramedullary Nail Locking Screw are implants used in conjunction with the intra-
medullary nails (not object of this record. ANVISA Registration No. 80128580091) for the
purpose of blocking them and providing stability to the implant. The nail is secured pro-
ximally through existing holes in the implant to provide stabilization of rotation and axial
compression.

The Intramedullary Nail Locking Screw is made of stainless steel according to ASTM F138.
The screw has a partial threaded body, cylindrical head with an internal hexagonal to allow
the introduction to the bone through the hexagonal wrench. The Intramedullary Nail Lock
Screw is not reusable. It is available in the model below, according to tables:

Table 1- Intramedullary Nail Locking Screw
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Product

Proximal Locking Screw with Tip ST (Stainless Steel) - Code: 3866-65-XXX

Composition

The Interdullary Nail Locking Screw is made of stainless steel according to ASTM F138.
The stainless steel used in the manufacture of these are analyzed in outsourced laborato-
ries to verify the conformity of the material with the ASTM F138 standard for stainless steel.

Medical Product Presentation Form

The implants are packed in plastic envelopes with non-sterile label and external labeling
distributed in a unitary way. The product follows with the following information:

a) Manufacturer name

b) Commercial Name of the Product

c) Technical Name

d) Lot Number

e) Registration number with the Ministry of Health

f) Product Code
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g) Quantity

h) Description of the product containing the packaging (model)

i) Date of manufacture

j) Maturity Date: Indefinite Maturity

k) Description of the raw material used for the manufacture of the product
1) Manufacturer’s address (described in plastic envelope)

m) Name of technical officer

n) The warning “Non-sterile product”

0) The warning: “Forbidden Reprocessing”

p) “Single-Use Product”

q) Before use, read the usage instruction

r) Description of packaging and size: plastic envelope manufactured using low density
polyethylene, 8 cm wide

s) Instruction of Use available at: www.biomecanica.com.br

Symbology of traceability label (Label) according to NBR ISO 15223:

XXXX Manufacturing Manufacturer
Date data




LOT| xxxxx

Product Batch

REF [ XXXX-XX Code
Number | Il
40\ Non-Sterile Slngle-u?e
SiG product
g XXXX Vality
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The non-sterile product is identified with a green label

with the warning "Not Sterile"”




Symbology of external packaging:

NOT STERILE

[ <.
¥ ' A
4 &/
-
i Do not use if
Frag}le, handle Keep away Keep dry Careful the packaging
with care from the sun is damaged

=

BIO(MECANICA

The Intramedullary Nail Locking Screws will be distributed in a unitary manner according
to the following models:

Commercial Models: 3866-65-050 - Proximal Locking Screw 50 mm; 3866-65-055 - Pro-
ximal Locking Screw 55 mm; 3866-65-060 - Proximal Locking Screw 60 mm; 3866-65-065
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- Proximal Locking Screw 65 mm; 3866-65-070 - Proximal Locking Screw 70 mm; 3866-
65-075 - Proximal Locking Screw 75 mm; 3866-65-080 - Proximal Locking Screw 80 mm;
3866-65-085 - Proximal Locking Screw 85 mm; 3866-65-090 - Proximal Locking Screw
90 mm; 3866-65-095 - Proximal Locking Screw 95 mm; 3866-65-100 - Proximal Locking
Screw 100 mm; 3866-65-105 - Proximal Locking Screw 105 mm; 3866-65-110 - Proximal
Locking Screw 110 mm; 3866-65-115 - Proximal Locking Screw 115 mm; 3866-65-120 -
Proximal Locking Screw 120 mm.

Storage, Conservation, Handling and Transportation Care of the Medical Product

- Do not use the product if it is damaged.

- Implants should be handled with care avoiding damage that may impair material quality
and patient safety.

- Store in an airy, dry place, away from light and away from the weather.

- When transporting it, shocks and improper stacking scans should be avoided.

- Store and transport in a dry and cool place, with room temperature (Max. 35°C) and
relative humidity from 30% to 70%.

- Do not store directly on the floor (minimum height = 20cm) or in very high places near
lamps, which could cause dryness of the packaging or damage to the label.

- Do not store in places where contaminants such as cleaning materials, insecticides, pes-
ticides, etc. are stored.

Indication, purpose or use for which the medical product is intended, as indicated
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by the manufacturer.

Usage Indication

The Intramedullary Nail Locking Screws are ancillary components of the intramedullary
nails (not subject to this record - Registration in ANVISA no. 80128580091), indicated for
use only for the purpose of locking the nails through their holes. Its function is to provide
stability to the implant. They are fixed to the nail proximally, through existing holes in the
implant to provide stabilization of rotation andaxial compression. The Intramedullary Nail
Locking Screws can be used only with Biomecanica brand intramedullary nails . These
screws are not reusable.

Partial Thread Proximal Locking Screw @6.4 mm (Codes: 3866-65-XXX)

The canulated partial thread locking screw is used at the proximal end of the locked nail, in
the proximal hole. Partial screw locking screws are devices that will be used in conjunction
with the blocked rod and bone, in order to provide fixation, stabilization and correction of
the anatomical bone shape. It has a partial threaded body of 22 mm length with an external
diameter of 6.4 mm, and an internal diameter (soul) of 4.9 mm, which ensures adequate
static and dynamic resistance. The self-drilling tip allows the insertion of the locking screw
after only the drilling process with the aid of a 5.0mm diameter drill, without tapping. This
reduces the number of steps, and avoids potential problems with the thread opening and
makes the locking procedure much easier and faster by reducing surgical time. It has
an external diameter head of 8.5 mm with an internal hexagonal of 5 mm that allows the
introduction to the bone through a hexagonal wrench. The Partial Thread Proximal Screw
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@6.4mm is indicated for use with Proximal Biolocking Nails.

Disclaimer

Biomecanica, as the manufacturer of this device, does not practice medicine or recom-
mend this or any other surgical technique for surgical use that perform any implant proce-
dure is responsible for defining and using the appropriate techniques to implant the medical
device in each patient. Biomecanica is not responsible for choosing the appropriate sur-
gical technique to be used in each patient. Surgical techniques depend on the technique
adopted by the surgeon, who is responsible for choosing the method, type and size of the
products to be placed.

Ancillary components

The Intramedullary Nail Locking Screws have as Ancillary Components the models below:
Code: 3865-10-XXX - Proximal Biolocking Nail @10.0 x XXX mm in ASTM F138 stainless
steel (not subject to this record. Registration with ANVISA no. 80128580091)

Code: 3865-11-XXX - Proximal Biolocking Nail @11.0X x XXX mm in ASTM F138 stainless
steel (not subject to this record. Registration with ANVISA no. 80128580091)

Dimensional and material compatibility
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Mounted with

Required quantity
of screws

Assembly drawing

3865-10-XXX - Proximal Bio-
locking Nail @10.0 x XXX mm
in ASTM F138 stainless ste-
el (not subject to this record.
Registration with ANVISA no.
80128580091)

3865-11-XXX - Proximal Biolo-
cking Nail @11.0X x XXX mm
in ASTM F138 stainless ste-
el (not subject to this record.
Registration with ANVISA no.
80128580091)

2 screws in the proximal
region (Proximal Locking
Screw @6.4mm) - object
of this registration

2 screws in the distal re-
gion (not subject to this
registration)

3866-65-1XK

Accessories

The Intramedullary Nail Locking Screws have no accessories.

Allowable Combinations with Other Materials
The table below “Allowable Contact Alloys” was based on the standard “NBR ISO 21534
- Implants for Non-Active Surgery - Implants for Joint Replacement - Particular Require-
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ments”, but regardless of the alloys mentioned in the item of “Contact” it is necessary that
the combinations are implants of the same brand, because they were designed for such
combinations observing surface finish and surface treatment and other factors required
in projects that can interfere in the combinations. Therefore metal implants from different
manufacturers are not recommended for reasons of chemical, physical, biological and
functional incompatibility.

Table 2 - Allowable contact alloys

Allowable contact alloys

Implant *Contact (when there will be no joint)

NBR ISO 5832-1 and ASTM F138 Conformed stainless steel 18
Chromium-14 Nickel -2.5 Molybdenum

NBR ISO 5832-9 High nitrogen conformed stainless steel

NBR ISO 5832-3 and ASTM F136 Alloy conformed titanium 6-alu-
minum 4-vanadium

NBR ISO 5832-11 6-aluminum 7-niobium titanium alloy

Stainless  Steel
Locking Screw
(ASTM F138)

*For applications where one metal or alloy is in contact with another and no articulation
is intended, provided that adequate attention is paid to the design, surface finish, surface
treatment and metallurgical conditions.

The Biomecanica brand Intramedullary Nail Locking Screw should be used only with Bio-

42



mecanica brand instruments.

Instructions for Use

Caution: This implant is supplied non-sterile. It should be sterilized according to the instruc-
tions recommended in this instruction for use.

Handle the Intramedullary Nail Locking Screws exclusively in appropriate environments
and with proper care. Only qualified professionals should manipulate and implant these
Screws.

Surgical techniques vary according to the choice of the surgeon, and it is up to him to
choose the final method, type and size of the products to be used, as well as the criteria for
evaluating the results of the surgery.

The mechanical contribution of the implant should be analyzed by observing the exact
adaptation and compression, as a stable reconstruction of the fractured bone minimizes
the load to be supported by the implant.

Weight, degree of activity, and patient conditions may have an impact on implant perfor-
mance. It should be considered the fact that no implant is as strong as natural bone and,
therefore, has limitations regarding biomechanical requests.

Counterindications

The use of this implant in the following situations is contraindicated:
- sensitivity to metal;

- fever or sign of local inflammation;

- osteoporosis;
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- obesity;

- inadequate tissue cover in the region to be operated;

- pregnancy;

- bone involvement by diseases and/or infections;

- an increase in the rate of unexplained sedimentation through other diseases, an increase
in the WBC rate, or a marked suspicion in differential counting;

- visible infection;

- patients who are unwilling or unable to follow postoperative care and instructions;

- particular conditions of the patient: sensitivity, alcoholism and infections. These conditions
should be carefully investigated by the doctor, who should alert the patient to the risks
arising from these particularities; And

- other medical or surgical conditions that may compromise the success of the surgical
procedure.

Precautions, restrictions, warnings, special care and clarification scans about the
use of the medical product, as well as its storage and transportation.

Warnings and Precautions

SINGLE-USE PRODUCT. DESTROY AFTER EXPLANTED. DO NOT REUSE THE PRO-
DUCT. FORBIDDEN TO REPROCESS

An orthopedic implant can only be used in a single patient once. Although it may appear
not to be damaged, previous stresses can create imperfections that can reduce implant
success. Improper implant selection may cause unusual implant strains and may result in
subsequent implant fracture.
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Due to its presentation form and characteristics, this product has no side effect, however,
it is suggested to monitor the patient’s recovery through X-ray according to International
Safety Standards. Not using magnetic resonance imaging, because the product being ma-
nufactured in stainless steel causes interference in the examination impairing the diagnosis
and may also cause displacement of the implant causing a problem for the patient.

The use of the Intramedullary Nail Locking Screws is designed to be an auxiliary element in
the fixation of the intramedullary nails and provide stability to the implant and not to replace
the normal structures of the human skeleton.

The surgeon should be familiar with and have sufficient knowledge of osteosynthesis and
its limitation, including pre and postoperative, surgical technique adopted, precautions and
potential risks.

During the handling of the implant, scratches, notches, or anything that may damage or
mark the implant should be avoided, as these defects are stress concentrators and can
be crack nucleation sites and decrease corrosion resistance, which may result in fracture
of the implant.

To ensure an adequate implantation, Biomecanica brand instruments should be used, as
these were designed and manufactured specifically for the use of these implants. Using
instruments from different manufacturers can compromise surgery in addition to being in
disharmony with the registration of the product in the National Health Surveillance Agency.
Do not use the product if it is damaged.

NON-STERILE PRODUCT - STERILIZE BEFORE USE.

SINGLE-USE PRODUCT - RE-USE OF THIS PRODUCT IS EXPRESSLY PROHIBITED.
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Special storage conditions: Store in an airy, dry place and away from light and away
from the weather.

Do not use the product if the packaging is damaged.

Note: Implant components from different manufacturers should not be used. Therefore we
recommend that the products have the same origin.

Date of manufacture,shelf life and batch of the product: SEE LABEL.

Adverse Effects

Mechanical loosening may be the result of defective fixation, unstable reconstruction of
the fractured bone, or occult infection. Metal sensitivity reactions in patients have rarely
been reported.

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

Other possible adverse effects that may occur when implanting a blocking screw in the
intramedullary nail are:

- superficial or deep postoperative infection;

- vascular disorders, including thrombosis and pulmonary embolism;

- exposure of the synthesis material by skin necrosis, contributing to the installation of
infectious processes, due to the poor quality of skin coverage;

- bleeding from blood vessels and/or bruising;

- pain, discomfort or abnormal sensations due to the presence or migration of the medical
product, and also as a function of the surgical procedure;
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- neural or neurological damage due to surgical trauma (including paralysis and soft tissue
injuries);

- early or late failure of the medical product;

- release, migration, curvature or fracture of the medical product;

- absence of delayed bone consolidation or consolidation that may lead to the breakdown
of the medical product;

- vicious consolidation; And

- pseudoarthrosis (not union).

- Allergy to implant components: Hypersensitivity to implant components may occur as
a result of the body’s reaction and manifest in the form of skin rash (redness of the skin),
hives or itching. Although the allergy to titanium in the general population is about 0.6%,
its manifestation is rare and therefore it is believed that the body can develop tolerance
to metal ions after the implantation of orthopedic devices. However, the prevalence and
significance of hypersensitivity reactions to metal implants are not yet well understood.

Information to Be Provided to the Patient

To the sayings of this instruction in the items:

Indications, Contraindications, Usage Information, Possible Adverse Effects, Precautions
and Warnings.

The patient should be informed about the importance of post-surgical follow-up. The lack
of follow-up prevents the detection of post-surgical problems. Failure to perform revision
surgery when loosening components or osthelysis may result in progressive loss of bone
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stock.

The patient should be informed of the type of implant used, brand, code, name, lot, surgeon
name and date of surgery.

In case of undergoing magnetic resonance imaging, the patient should be instructed that
he/she needs to inform that he/she has a metallic implant, because the stainless steel
implant causes interference in the examination, impairing the diagnosis and causing dis-
placement of the implant causing a problem for the patient.

Every patient should be warned that before the fracture is consolidated, they should not
walk without the aid of a crutch or cane, so as not to hinder the patient’s recovery.

Weight support or muscle activity before the recommended time for bone consolidation can
cause complications such as device rupture, and the patient should be aware.

In the postoperative care of an orthopedic surgical procedure, at will and the patient’s ability
to comply with the instructions is extremely important. Children, elderly patients, patients
with mental problems or chemical dependents, since they are prone to ignore instructions
and restrictions, can generate a high risk of failure of the procedure.

The Patient should also be informed that the component does not replace and does not
have the same normal bone performance. Therefore it can warp, break or loosen due to
excessive efforts or activities and early load.

Important

The surgeon should guide the patient on the care to be taken and the appropriate physical
support to be used during the time of use of the implant. In the face of a perfectly stabilized
fracture, the load can be released. If the fracture is not stabilized no load can be given to

48



the implanted system.

Deployed Product Reviews

After implantation, intraoperatively, the responsible professional should perform radiolo-
gical control to verify the correct positioning of the product. The responsible professional
must carry out, and it is his responsibility, the clinical and radiological evaluations passed
after the surgical procedure in the frequency stipulated by him to verify the state of the
implant and the evolution of bone consolidation. If the product is outside the correct po-
sitioning, or has any non-compliance, it is the surgeon’s responsibility to take the most
appropriate corrective action.

Useful Information to Avoid Deployment Risks
To reduce the risks arising from the implementation, strictly follow: contraindications, ins-
truction for use and all information contained in the “Instruction of Use” of the product.

Intrinsic Risks of Deployment

The Intramedullary Nail Locking Screws are made from materials of recognized biomedical
use, which follow the requirements of ASTM F138 - Standard Specification For Wrought 18
Chromium-14 Nickel-2.5 Molybdenum Stainless Steel Bar And Wire For Surgical Implants

Contamination Risks
There are risks of biological contamination and transmission of viral diseases such as
HIV and hepatitis, as the Intramedullary Nail Lock Screw comes into contact with tissues
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and body fluids. Explanted products should be treated as highly contaminating products.

Decontamination, Cleaning and Sterilization

All models of the Intramedullary Nail Locking Screws are marketed non-sterile, therefore,
the institution that will perform the surgery will be responsible for its sterilization, and should
use regularly validated methods.

The product is supplied in its original packaging previously cleaned. Before use, the pa-
ckaging should be inspected to check for any breaks or damage. The product should only
be unwrapped before sterilization in order to preserve intact the surface finish and confi-
guration, handling it as little as possible, as recommended in the NBR ISO 8828 standard.
To ensure the reduction of the risk of infection, surgical instruments should be cleaned after
surgery and before sterilization.

Cleaning can be developed by manual or mechanical methods.

Cleaning equipment:

- Ultrasonic washer

- Washer - sterilizer

- Washer - disinfected

Manual cleaning: it is the procedure where dirt is removed through physical action with the
aid of detergent, water and artifacts such as sponge and brush. Manual cleaning is more
recommended for less assaulting surgical implants and instruments. In manual cleaning,
water should be used at room temperature, use nylon brushes, never steel or abrasive, as
it may damage the protective layer of the material.

In decontamination, a broad-spectrum bactericidal and antifungicide solution should be
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used, avoiding aggressive cleaning agents, metal brushes so that the quality of metal im-
plants is not impaired.

In case of cleaning machines, implants and surgical instruments should be positioned in
drawers so that there is no shock between them avoiding material damage.

Those responsible for cleaning surgical implants and instruments should be aware of the
type of cleaning product used respecting the concentrations indicated by the manufacturer.
Surgical implants and instruments should be thoroughly rinsed until all residues come out
and dry immediately after cleaning.

« Types of cleaners

Enzymatic cleaners: they are basically composed of enzymes, surfactants and solubili-
sants. The balanced combination of these elements means that the product can remove
the organic matter from the material in a short period of time.

Enzymatic solutions: they have excellent cleaning action, but do not have bactericidal and
bacteriostatic activity.

Enzymes: are substances produced by living cells and that govern the chemical reactions
of the process. Once produced by 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 they will
affect: proteases, lipases and amyloses that act on protein substrates, fats and carbohy-
drates, which tend to solubilize and detach from articles. It is currently recommended to
clean complex configuration items to ensure cleaning.

« Disinfection:

Itis a process that destroys microorganisms, pathogenic or not, of articles, with the excep-
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tion of bacterial spores, by physical or chemicalmeans.

« Disinfection levels:

High level: destroys all microorganisms except the high number of spores => Glutaraldehy-
de 2% - 20 - 30 minutes.

Indication: hospital area preferably.

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

Indication: for UBS, day care, nursing homes, nursing home.

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

Indication: nutrition.

Sterilization: This product is supplied non-sterile. Before use should be sterilized. We
recommend steam sterilization in Autoclave in the hospital (ISO 17665-1: 2006 Sterilization
of health care products - Moist heat - Part 1: Requirements for the development, valida-
tion and routine control of a sterilization process for medical devices).

AUTOCLAVE: It is a equipment for sterilization through saturated steam under pressure.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS: To start the equipment, check:
« if the circuit breaker is on;

« if the water network register is open;

« if the discharge log is closed.

1 - open the equipment door;
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2 - accommodate the material to be sterilized properly;

3 - close the equipment door;

4 - select the desired cycle according to the material to be sterilized;

5 - turn on the general key;

6 - the cycle will run automatically, in sequence;

7 - when lighting the lamp “end of cycle”, partially open the door for ten (10) minutes,
approximately, for cooling the material.

It is recommended that the following physical sterilization parameters be applied in auto-
claves (saturated steam):

Table 3 - Parameters of physical sterilization in autoclaves

Cycle Temperature Exposure Time
Conventional 121°C (250°F) 30 min
(1atm pressure)
Conventional 132°C (270°F) 15 min
(1atm pressure)
Gravity 132°C (270°F) 45 min

High Vacuum 132°C (270°F) 7 min
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Note: The time should be marked when the heat from the sterilization chamber reaches
the desired temperature.

FOR FURTHER CLARIFICATION REFER TO THE INSTRUCTION MANUAL THAT AC-
COMPANIES EACH AUTOCLAVE.

Another method of sterilization: which can be used in addition to the autoclave as de-
fined by the hospital institution is as follows:

- Ethylene oxide sterilization (E.T.O.) - parameters and procedures established in the
validation protocol and /SO 11135-1 - Sterilization of health care products - Ethylene oxi-
de - Part 1: Requirements for development, validation and routine control of a sterilization
process for medical devices.

NOTE: Itis the responsibility of the hospital institution, the sterilization method, equipment,
controls, and sterilization instructions used.
Care of sterilized articles.
Storage conditions of sterile articles:
< environment: it should be cleaned; airy; dry; should be restricted to the industry team.
« as for the article: after the sterilization process, do not place it on a cold surface (stone
or stainless steel), use baskets or hollow containers until they cool down;
« casing (raw cotton fabric, nonwoven fabric, surgical grade paper, crebed paper, film
paper, tyvec or perforated metal boxes) should remain intact and be handled to prevent
packages from tearing or loosening the seal;
« be stored in closed cabinets with shelves;
« shelves identified in such a way as to facilitate the removal of the material;



« material must be stored according to the expiration date of sterilization to facilitate
distribution and not become overdue material in stock;
« separate from non-sterile ones to reduce the level of external contaminants.

Product Disposal

The Intramedullary Nail Locking Screw explanted from patients should be properly discar-
ded by the hospital. It is the responsibility of the hospital institution to complete decharac-
terization of the implant preventing its reuse and the method used for the decharacteriza-
tion of the implant. Biomecanica recommends that explanted implants be mechanically
deformed with the aid of a hammer or impact press and should then be identified as “Unfit
for Use”.

As described in Resolution No. 2605 of 11/08/2006, implantable devices of any nature
framed as single-use are prohibited from being reprocessed.

Traceability

Next to the implantable component packaging are 2 traceability labels containing the data
of the implant used. These labels are the same label contained on the external labeling of
the product. The information on this traceability label is listed in the item ”Presentation
Form” of this technical report. This label should be glued to the patient's medical records
and another to the control of the hospital. The hospital should record this information in its
files and pass this information on to the patient. We inform you that the patient’s medical
records must have recorded information to track the implanted product. The bonding of this
label in the medical records allows the traceability of the product used. Among the main
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information we highlight as essential the name of the manufacturer of the implant used,
name of the implant used, implant code, batch number and product registration number in
ANVISA. This information is described in the traceability labels that follow with the product
and on external labeling. Other information should also be considered essential, such as
the date of surgery, name of the patient who received the implant, name of the surgeon,
patient weight, patient’s age and other information requested in the patient's medical re-
cords should also be filled out.

Engraving

In the Intramedullary Nail Locking Screw, the following information is laser engraved to
allow traceability and follow-up of the patient postoperatively:

- Biomecanica’s Logo

- Manufacturing Lot Number

- Acronym of the raw material used in the manufacture of the product (S1 for stainless
steel)

- Code

- Dimension

After Sales (Customer Complaint)

In case there is a need to make any complaint of the Intramedullary Rod Lock Screw
related to any adverse effect that affects the safety of the user, as a product not working,
damage to the implantable metal component, serious problems or deaths related to these
components the surgeon responsible must report this adverse event to the competent
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health agency and Biomecanica by e-mail sac@biomecanica.com.br or by phone +55 (14)
2104-7900.

In case of doubt the responsible surgeon or the health professional can communicate the
adverse event through the Health Surveillance Notification System on the ANVISA website:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

Sending Material to the Manufacturer To Analyze

In case of sending implants to the manufacturer to perform analysis, it should be sanitized
in the hospital using a bactericidal and antifungicide solution of broad spectrum. It should
then be disinfected or steam sterilized in autoclave or ethylene oxide. Intact packaging,
identified with the method of cleaning, sterilization and product data should be sent to
Biomecanica.

Description of the efficacy and safety of the medical product, in accordance with
anvisa regulations on the Essential Requirements of Efficacy and Safety of Medical
Products.

The risks associated with the Intramedullary Nail Locking Screw are in accordance with
the Essential Product Safety and Efficacy Requirements in accordance with RDC 56/01 for
products falling under Rule 8, Risk Class 3 and Product and Process Risk Management
are in accordance with NBR 1SO14971 as provided for in the PRPDO03 - Risk Analysis
Managementprocedure.

The Intramedullary Nail Locking Screw are implants used in conjunction with the intrame-
dullary nails for the purpose of blocking them and also to cover the holes of these rods. Its
function is to provide stability to the implant.
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Tonillo de Blogueo para Clavos Intramedulares — RG.: N° 10171110030

ESPANOL
ESP

Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de su fun-
cionamiento y su ion, su cor ido o composicion, en su caso, asi como la lista
de accesorios destinados a integrar el producto.

El Tornillo de Bloqueo para Clavos Intramedulares son implantes utilizados junto con los
clavos intramedulares (no es objeto de este registro. Registro ANVISA No. 80128580091)
con el proposito de bloquearlos y proporcionar estabilidad al implante. El clavo se fija pro-
ximalmente a través de agujeros existentes en el implante para proporcionar estabilizacion
de rotacion y compresion axial.

El tornillo de bloqueo de varilla intramedular esta hecho de acero inoxidable segin ASTM
F138. El tornillo tiene un cuerpo roscado parcial, cabeza cilindrica con un hexagonal in-
terno para permitir la introduccion al hueso a través de la llave hexagonal. El tornillo de
blogueo de varilla intramedular no es reutilizable. Esta disponible en el siguiente modelo,

segun las tablas:
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Tabla 1- Tornillo de Bloqueo para Clavos Intramedulares

Producto

Tornillo de bloqueo proximal con punta ST (acero inoxidable) - Cédigo: 3866-65-XXX

Composicion

El Tornillo de Bloqueo para Clavos Intramedulares esta hecho de acero inoxidable segin
ASTM F138. El acero inoxidable utilizado en la fabricacién de estos se analiza en labora-
torios subcontratados para verificar la conformidad del material con la norma ASTM F138
para acero inoxidable.

Formulario de presentacion de productos médicos

Los implantes se embalan en sobres de plastico con etiqueta no estéril y etiquetado exter-
no distribuido de forma unitaria. El producto sigue con la siguiente informacion:

a) Nombre del fabricante

60



b) Nombre comercial del producto

c) Nombre técnico

d) Numero de lote

e) Numero de registro ante el Ministerio de Salud

f) Codigo de producto

g) Cantidad

h) Descripcion del producto que contiene el embalaje (modelo)

i) Fecha de fabricacién

j) Fecha de vencimiento: Madurez indefinida

k) Descripcion de la materia prima utilizada para la fabricacion del producto
1) Direccion del fabricante (descrita en sobre de plastico)

m) Nombre del oficial técnico

n) La advertencia “Producto no estéril”

0) La advertencia: “Reprocesamiento prohibido”

p) “Producto de un solo uso”

q) Antes de usar, lea las instrucciones de uso

r) Descripcién del embalaje y tamario: sobre de plastico fabricado con polietileno de baja
densidad, 8 cm de ancho

s) Utilice las instrucciones disponibles en: www.biomecanica.com.br
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Simbologia de la etiqueta de trazabilidad (Etiqueta) segiin NBR ISO 15223:

(] 0

Fecha de
fabricacion

£ 3000x

Validez

I OT | vnvenvse

L\J | | AAAAR

Numero de lote

]

Datos del fabri-

del producto cante

@ Producto d? un REF [AXXX-AX Cédigo
\L)/ solo uso'
No estéril
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El producto no estéril se identifica con una etiqueta verde
con la advertencia “No estéril"

NO ESTERIL

Simbologia del embalaje externo:

e

N T
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Fragil, Mantener ale- No usar si el
manipule con ‘ado del sol Mantener seco Cuidado embalaje esta
cuidado ) dafiado

—

El Tornillo de Bloqueo para Clavos Intramedulares se distribuira de forma unitaria de

acuerdo con los siguientes modelos:

Modelos comerciales: 3866-65-050 - Tornillo de bloqueo proximal 50 mm; 3866-65-055
- Tornillo de bloqueo proximal 55 mm; 3866-65-060 - Tornillo de bloqueo proximal 60 mm;
3866-65-065 - Tornillo de bloqueo proximal 65 mm; 3866-65-070 - Tornillo de bloqueo pro-
ximal 70 mm; 3866-65-075 - Tornillo de bloqueo proximal 75 mm; 3866-65-080 - Tornillo de
bloqueo proximal 80 mm; 3866-65-085 - Tornillo de bloqueo Proximal 85 mm; 3866-65-090
- Tornillo de bloqueo proximal 90 mm; 3866-65-095 - Tornillo de bloqueo proximal 95 mm;
3866-65-100 - Tornillo de bloqueo proximal 100 mm; 3866-65-105 - Tornillo de bloqueo
proximal 105 mm; 3866-65-110 - Tornillo de bloqueo proximal 110 mm; 3866-65-115 - Tor-
nillo de bloqueo proximal 115 mm; 3866-65-120 - Tornillo de bloqueo proximal 120 mm.
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Cuidado con el almacenamiento, conservacion, manipulacion y transporte del pro-
ducto médico

- No utilice el producto si esta dafiado.

- Los implantes deben manipularse con cuidado evitando dafios que puedan afectar la
calidad del material y la seguridad del paciente.

- Almacenar en un lugar aireado y seco, lejos de la luz y lejos del clima.

- Al transportarlo, se deben evitar los amortiguadores y los escaneos de apilamiento in-
correctos.

- Almacenar y transportar en un lugar seco y fresco, con temperatura ambiente (max.
350C) y humedad relativa del 30% al 70%.

- No almacenar directamente en el suelo (altura minima de 20 cm) o en lugares muy altos
cerca de lamparas, lo que podria causar sequedad del embalaje o dafios en la etiqueta.

- No almacenar en lugares donde se almacenen contaminantes como materiales de lim-
pieza, insecticidas, pesticidas, etc.

Indicacion, finalidad o uso para el que esta destinado el producto médico, segun lo
indicado por el fabricante.

Indicacion de uso

Los tornillos de bloqueo para clavo intramedular son componentes auxiliares de los clavos
intramedulares (no sujetos a este registro - Registro ANVISA No. 80128580091), indicados
para su uso solo con ellos con el propdsito de bloquear los clavos a través de sus orificios.
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Su funcién es proporcionar estabilidad al implante. Se fijan al clavo de forma proximal a
través de orificios en el implante para estabilizar la rotacién y la compresion axial. El tor-
nillo de bloqueo para clavo intramedular solo se puede utilizar con clavos intramedulares
Biomecanica. Estos tornillos no son reutilizables.

Tornillo de bloqueo proximal de rosca parcial de 6,4 mm (Codigos: 3866-65-XXX)

El tornillo de bloqueo de rosca parcial canulado se utiliza en el extremo proximal del clavo
bloqueado, en el orificio proximal. Los tornillos de bloqueo parcial son dispositivos que se
utilizaran junto con el clavo y el hueso bloqueados, con el fin de proporcionar fijacion, esta-
bilizacién y correccion de la forma 6sea anatémica. Tiene un cuerpo roscado parcial de 22
mm de longitud con un didametro externo de 6,4 mm, y un didmetro interno (alma) de 4,9
mm, que garantiza una resistencia estatica y dinamica adecuada. La punta autoperforaci-
4n permite la insercion del tornillo de bloqueo después de sdlo el proceso de perforacion
con la ayuda de un taladro de 5,0 mm de diametro, sin macheamento. Esto reduce el
numero de pasos y evita posibles problemas con la apertura de la rosca y hace que el pro-
cedimiento de bloqueo sea mucho mas facil y rapido al reducir el tiempo quirtrgico. Tiene
una cabeza de didmetro externo de 8,5 mm con un hexagonal interno de 5 mm que per-
mite la introduccion al hueso a través de una llave hexagonal. El bloqueo de rosca parcial
de tornillo proximal de 6,4 mm esta indicado para su uso con el clavo Biolocking Proximal.

Isencion de Responsabilidad
Biomecanica, como fabricante de este dispositivo, no practica la medicina ni recomienda
esta ni ninguna otra técnica quirirgica para su uso en un paciente especifico. El cirujano
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que realiza cualquier procedimiento de implante es el responsable de definir y utilizar las
técnicas adecuadas para implantar el dispositivo médico en cada paciente. Biomecanica
no se responsabiliza de la eleccién de la técnica quirtrgica adecuada a utilizar en cada
paciente. Las técnicas quirirgicas dependen de la técnica adoptada por el cirujano, quien
es el responsable de elegir el método, tipo y tamafio de los productos a colocar.

Componentes de conexion

El tornillo de enclavamiento para varilla intramedular tiene como componentes ancilares
los siguientes modelos:

Codigo: 3865-10-XXX - Clavo Biolocking Proximal de 10,0 x XXX mm en acero inoxidable
ASTM F138 (no sujeta a este registro. Inscripcion en ANVISA No. 80128580091)
Codigo: 3865-11-XXX - Clavo Biolocking Proximal de 11,0x x XXX mm en acero inoxi-
dable ASTM F138 (no sujeta a este registro. Inscripcion en ANVISA No. 80128580091)

Compatibilidad dimensional y de materiales

Cantidad necesaria Dibujo de

Montado con de tornillos ensamblaje
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3865-10-XXX - Clavo Biolocking
Proximal de 10,0 x XXX mm en
acero inoxidable ASTM F138 (no
sujeta a este registro. Inscripcion
en ANVISA No. 80128580091)

3865-11-XXX - Clavo Biolocking
Proximal de 11,0x x XXX mm en
acero inoxidable ASTM F138 (no
sujeta a este registro. Inscripcion
en ANVISA No. 80128580091)

2 tornillos en la region CL TRt
proximal (Tornillo de
bloqueo proximal de6,4
mm) - objeto de este
registro

2 tornillos en la region
distal (no sujeto a este
registro)

Accesorios
El Tornillo de Bloqueo para Clavos Intramedulares no tiene accesorios.

Combinaciones permitidas con otros materiales

La siguiente tabla “Aleaciones de contacto permitidas” se basaba en la norma “NBR ISO
21534 - Implantes para Cirugia No Activa - Implantes para Reemplazo de Articulaciones
- Requisitos Particulares”, pero independientemente de las aleaciones mencionadas en
el articulo de “Contacto” es necesario quelas combinaciones sean implantes de la misma
marca, porque fueron disefiados para tales combinaciones observando el acabado superfi-
cial y el tratamiento superficial y otros factores requeridos en los proyectos que pueden in-
terferir en las combinaciones. Por lo tanto, los implantes metalicos de diferentes fabricantes
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no se recomiendan por razones de incompatibilidad quimica, fisica, bioldgica y funcional.

Tabla 2 - Aleaciones de contacto permitidas

Aleaciones de contacto permitidas

Implante *Contacto (cuando no habra junta)

. NBR ISO 5832-1 y ASTM F138 Acero inoxidable conforme 18 Cromo-14 Ni-
Tornillo  de blo-

d " quel -2.5 Molibdeno
i(i]";i? dablz ( /f;?'l\c/l) NBR ISO 5832-9 Acero inoxidable de alta nitrégeno

F1 38) NBR ISO 5832-3 y ASTM F136 Aleacion conformada titanio 6-aluminio 4-vanadio
NBR ISO 5832-11 aleacién de titanio de 6-aluminio 7-niobio

*Para aplicaciones en las que un metal o aleacidn esta en contacto con otro y no se preten-
de ninguna articulacién, siempre que se preste la atencion adecuada al disefio, el acabado
superficial, el tratamiento de la superficie y las condiciones metalUrgicas.

El Tornillo de Bloqueo para Clavos Intramedulares de marca Biomecanica debe utilizarse
unicamente con instrumentales Biomecanica.

Instrucciones de uso
Precaucion: Este implante se suministra no estéril. Debe esterilizarse de acuerdo con las
instrucciones recomendadas en esta instruccioén para su uso.
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Manipule el tornillo de bloqueo de varilla intramedular exclusivamente en entornos apro-
piados y con el cuidado adecuado. Soélo los profesionales calificados deben manipular e
implantar estos tornillos.

Las técnicas quirurgicas varian segun la eleccion del cirujano, y depende de él elegir el
método final, el tipo y el tamafio de los productos a utilizar, asi como los criterios para
evaluar los resultados de la cirugia.

La contribucion mecanica del implante debe analizarse observando la adaptacién exacta y
la compresion, ya que una reconstruccion estable del hueso fracturado minimiza la carga
a soportar por elimplante.

El peso, el grado de actividad y las condiciones del paciente pueden tener un impacto en
el rendimiento del implante. Debe considerarse el hecho de que ningun implante es tan
fuerte como el hueso natural y, por lo tanto, tiene limitaciones con respecto a las solicitudes
biomecanicas.

Contralas indicaciones

El uso de este implante en las siguientes situaciones esta contraindicado:

- sensibilidad al metal;

- fiebre o signo de inflamacién local;

- osteoporosis;

- obesidad;

- cubierta de tejido inadecuada en la regién a operar;

- embarazo;

- afectacion dsea por enfermedades y/o infecciones;

-un aumento de la tasa de sedimentacién inexplicable a través de otras enfermedades, un
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aumento de la tasa del CMB o una marcada sospecha en el conteo diferencial;

- infeccion visible;

- pacientes que no estan dispuestos o no pueden seguir la atencién e instrucciones pos-
toperatorias;

- condiciones particulares del paciente: sensibilidad, alcoholismo e infecciones. Estas
condiciones deben ser cuidadosamente investigadas por el médico, que debe alertar al
paciente de los riesgos derivados de estas particularidades; Y

- otras afecciones médicas o quirdrgicas que puedan comprometer el éxito del procedi-
miento quirtrgico.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y escaneos de acla-
racion sobre el uso del producto médico, asi como su almacenamiento y transporte.

Advertencias y precauciones

PRODUCTO DE UN SOLO USO. DESTRUIR DESPUES DE EXPLOTAR. NO REUTILI-
CE EL PRODUCTO. PROHIBIDO EL REPROCESAMIENTO

Un implante ortopédico solo se puede utilizar en un solo paciente una vez. Aunque parez-
ca que no esta dafado, las tensiones anteriores pueden crear imperfecciones que pueden
reducir el éxito del implante. La seleccién inadecuada del implante puede causar tensiones
inusuales en el implante y puede resultar en una fractura posterior del implante.

Debido a su forma de presentacion y caracteristicas, este producto no tiene ningtn efecto
secundario, sin embargo, se sugiere monitorear la recuperacién del paciente a través de
rayos X de acuerdo con las Normas Internacionales de Seguridad. No utilizar imagenes
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por resonancia magnética, ya que el producto que se fabrica en acero inoxidable causa
interferencias en el examen que deterioran el diagnostico y también pueden causar des-
plazamiento del implante causando un problema para el paciente.

El uso del tornillo de bloqueo de ufias intramedular esta disefiado para ser un elemento
auxiliar en la fijacion de los clavos intramedulares y proporcionar estabilidad al implante y
no para reemplazar las estructuras normales del esqueleto humano.

El cirujano debe estar familiarizado con y tener suficiente conocimiento de osteosintesis y
su limitacién, incluyendo pre y postoperatorio, técnica quirdrgica adoptada, precauciones
y riesgos potenciales.

Durante la manipulacion del implante, se deben evitar arafiazos, muescas o cualquier
cosa que pueda dafiar o marcar el implante, ya que estos defectos son concentradores de
estrés y pueden ser sitios de nucleacion de grietas y disminuir la resistencia a la corrosion,
lo que puede resultar en fractura del implante.

Para garantizar una implantaciéon adecuada, se deben utilizar instrumentos de la marca
biomecanica, ya que estos fueron disefiados y fabricados especificamente para el uso
de estos implantes. El uso de instrumentos de diferentes fabricantes puede comprometer
la cirugia ademas de estar en la desarmonia con el registro del producto en la Agencia
Nacional de Vigilancia de laSalud.

No utilice el producto si esta dafiado.

PRODUCTO NO-STERILE - ESTERIE ANTES DE USAR.

PRODUCTO DE UN SOLO USO - LA REUTILIZACION DE ESTE PRODUCTO ESTA
EXPRESAMENTE PROHIBIDA.
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Condiciones especiales de almacenamiento: Almacenar en un lugar ventilado y seco y
alejado de la luz y lejos del clima.

No utilice el producto si el embalaje esta dafiado.

Nota: No se deben utilizar componentes de implantes de diferentes fabricantes. Por lo
tanto, recomendamos que los productos tengan el mismo origen.

Fecha de fabricacion,vida util y lote del producto: VER ETIQUETA.

Efectos adversos

El aflojamiento mecanico puede ser el resultado de una fijacion defectuosa, reconstruccion
inestable del hueso fracturado o infeccién oculta. Rara vez se han notificado reacciones de
sensibilidad al metal en pacientes.

La implantacién de material extrafio en tejidos da lugar a reacciones histologicas que im-
plican varios tamafios de macréfagos y fibroblastos. La importancia quimica de este efecto
es incierta, asi como cambios similares pueden ocurrir como un precursor, o durante el
proceso curativo.

Otros posibles efectos adversos que pueden ocurrir al implantar un tornillo de bloqueo en
El clavo intramedular son:

- infeccion postoperatoria superficial o profunda;

- trastornos vasculares, incluyendo trombosis y embolia pulmonar;

- exposicion del material de sintesis por necrosis cutanea, contribuyendo a la instalacion
de procesos infecciosos, debido a la mala calidad de la cobertura de la piel;

- sangrado de los vasos sanguineos y/o hematomas;

- dolor, malestar o sensaciones anormales debido a la presencia o migracién del producto
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médico, y también en funcién del procedimiento quirtrgico;

- dafio neuronal o neurolégico debido a trauma quirdrgico (incluyendo paralisis y lesiones
de tejidos blandos);

- fallo temprano o tardio del producto médico;

- liberacion, migracion, curvatura o fractura del producto médico;

- ausencia de consolidacién o consolidacion dsea retrasada que pueda conducir a la des-
composicion del producto médico;

- consolidacion viciosa; Y

- pseudoartrosis (no union).

- Alergia a los componentes del implante: La hipersensibilidad a los componentes del
implante puede ocurrir como resultado de la reaccién del cuerpo y manifestarse en forma
de erupcion cutanea (enrojecimiento de la piel), urticaria o picazon. Aunque la alergia al
titanio en la poblacion general es de aproximadamente 0.6%, su manifestacién es rara
y por lo tanto se cree que el cuerpo puede desarrollar tolerancia a los iones metalicos
después de la implantacion de dispositivos ortopédicos. Sin embargo, la prevalencia y la
importancia de las reacciones de hipersensibilidad a los implantes metélicos ain no se
entienden bien.

Informacion que se proporcionara al paciente

Alos dichos de esta instruccion en los puntos:

Indicaciones, Contraindicaciones, Informacién de uso, Posibles efectos adversos, Precau-
ciones y Advertencias.

74



Se debe informar al paciente sobre la importancia del seguimiento postquirtrgico. La falta
de seguimiento impide la deteccidn de problemas postquirirgos. Si no se realiza la cirugia
de revision al aflojar componentes u oestolisis, se puede producir una pérdida progresiva
del stock 6seo.

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

En caso de someterse a imagenes por resonancia magnética, se debe indicar al paciente
que debe informar que tiene un implante metalico, ya que el implante de acero inoxidable
causa interferencia en el examen, perjudicando el diagndstico y causando desplazamiento
del implante causando un problema para el paciente.

Cada paciente debe ser advertido de que antes de que se console la fractura, no debe
caminar sin la ayuda de una muleta o baston, para no obstaculizar la recuperacién del
paciente.

El soporte de peso o la actividad muscular antes del tiempo recomendado para la conso-
lidacién ¢sea pueden causar complicaciones como la ruptura del dispositivo, y el paciente
debe ser consciente.

En el cuidado postoperatorio de un procedimiento quirurgico ortopédico, a voluntad y la
capacidad del paciente para cumplir con las instrucciones es extremadamente importante.
Los nifios, pacientes de edad avanzada, pacientes con problemas mentales o dependien-
tes quimicos, ya que son propensos a ignorar las instrucciones y restricciones, pueden
generar un alto riesgo de fracaso del procedimiento.

También se debe informar al paciente de que el componente no se reemplaza y no tiene
el mismo rendimiento 6seo normal. Por lo tanto, puede deformar, romper o aflojar debido

75



a esfuerzos o actividades excesivas y carga temprana.

Importante

El cirujano debe guiar al paciente sobre el cuidado a tener y el apoyo fisico adecuado
que se utilizara durante el tiempo de uso del implante. Ante una fractura perfectamente
estabilizada, la carga se puede liberar. Si la fractura no se estabiliza no se puede dar carga
al sistema implantado.

Reseiias de productos implementadas

Después de la implantacion, intraoperatoriamente, el profesional responsable debe re-
alizar un control radiolégico para verificar el posicionamiento correcto del producto. El
profesional responsable debe llevar a cabo, y es su responsabilidad, las evaluaciones
clinicas y radiolégicas pasadas después del procedimiento quirdrgico en la frecuencia
estipulada por él para verificar el estado del implante y la evolucién de la consolidacion
dsea. Si el producto esta fuera del posicionamiento correcto, o tiene algin incumplimiento,
es responsabilidad del cirujano tomar la accion correctiva mas apropiada.

Informacion util para evitar riesgos de implementacion

Para reducir los riesgos derivados de la implementacién, siga estrictamente: contraindi-
caciones, instrucciones de uso y toda la informacién contenida en la “Instruccién de Uso”
del producto.

Riesgos intrinsecos de despliegue
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El Tornillo de Bloqueo para Clavos Intramedulares estéd hecho de materiales de uso bio-
médico reconocido, que siguen los requisitos de ASTM F138 - Especificacion estandar
para 18 cromo forjado-14 niquel-2.5 barra de acero inoxidable de molibdeno y alambre
para implantes quirdrgicos

Riesgos de contaminacion
Existen riesgos de contaminacion bioldgica y transmisién de enfermedades virales como
el VIH y la hepatitis, ya que el tornillo de bloqueo de ufias intramedular entra en contacto
con tejidos y fluidos corporales. Los productos explantados deben tratarse como produc-
tos altamente contaminantes.

Descontaminacion, limpieza y esterilizacion

Todos los modelos del Tornillo de Bloqueo de Ufias Intramedulares se comercializan no
estériles, por lo tanto, la institucién que realizara la cirugia sera responsable de su esteri-
lizacion, y debe utilizar métodos validados regularmente.

El producto se suministra en su embalaje original previamente limpiado. Antes de su uso,
el embalaje debe ser inspeccionado para comprobar si hay roturas o dafios. El producto
solo debe desenvolverse antes de la esterilizacion con el fin de preservar intacto el aca-
bado superficial y la configuracion, manipulandolo lo menos posible, como se recomienda
en la norma NBR ISO 8828.

Para garantizar la reduccioén del riesgo de infeccion, los instrumentos quirdrgicos deben
limpiarse después de la cirugia y antes de la esterilizacion.

La limpieza se puede desarrollar por métodos manuales o mecanicos.



Equipo de limpieza:

- Lavadora ultrasoénica

- Lavadora - esterilizador

- Lavadora - desinfectado

Limpieza manual: es el procedimiento en el que se elimina la suciedad a través de la acci-
on fisica con la ayuda de detergente, agua y artefactos como esponja y cepillo. La limpieza
manual se recomienda para los implantes e instrumentos quirirgicos de menor asalto. En
la limpieza manual, el agua debe utilizarse a temperatura ambiente, utilizar cepillos de
nylon, nunca de acero o abrasivos, ya que puede dafar la capa protectora del material.
En la descontaminacion, se debe utilizar una solucién bactericida y antifirgica de amplio
espectro, evitando agentes de limpieza agresivos, cepillos metalicos para que la calidad
de los implantes metélicos no se vea afectada.

En el caso de las maquinas de limpieza, los implantes y los instrumentos quirtrgicos de-
ben colocarse en cajones para que no haya ningin choque entre ellos evitando dafios
materiales.

Los responsables de la limpieza de los implantes e instrumentos quirdrgicos deben ser
conscientes del tipo de producto de limpieza utilizado respetando las concentraciones indi-
cadas por el fabricante. Los implantes e instrumentos quirtirgicos deben enjuagarse a fon-
do hasta que todos los residuos salgan y sequen inmediatamente después de la limpieza.
* Tipos de limpiadores

Limpiadores enzimaticos: se componen basicamente de enzimas, tensioactivos y solubi-
lizantes. La combinacion equilibrada de estos elementos significa que el producto puede
eliminar la materia organica del material en un corto periodo de tiempo.
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Soluciones enzimaticas: tienen una excelente accion limpiadora, pero no tienen actividad
bactericida y bacteriostatica.

Enzimas: son sustancias producidas por células vivas y que rigen las reacciones quimicas
del proceso. Una vez producida por las células, una enzima puede ser aislada y manten-
dra sus propiedades cataliticas si se mantienen ciertas condiciones en su fabricacion. Las
enzimas se clasifican en tres grandes grupos funcionales dependiendo del tipo de sustrato
que afectaran: proteasas, lipasas y amilasas que actuan sobre sustratos proteicos, gra-
sas y carbohidratos, que tienden a solubilizarse y separarse de los articulos. Actualmente
se recomienda limpiar elementos de configuracion complejos para garantizar la limpieza.
+ Desinfeccion:

Es un proceso que destruye microorganismos, patégenos o no, de articulos, con la excep-
cién de las esporas bacterianas, por medios fisicos oquimicos.

« Niveles de desinfeccion:

Alto nivel: destruye todos los microorganismos excepto el alto nimero de esporas > Glu-
taraldehido 2% - 20 - 30 minutos.

Indicacién: area del hospital preferentemente.

Nivel medio: eliminar las bacterias vegetativas, la mayoria de los virus, hongos y microbac-
terias > Hipoclorito de sodio 1% - 30 minutos.

Indicacién: para UBS, guarderia, residencias de ancianos, residencia de ancianos.

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

Indicacion: nutricion.



Esterilizacion: Este producto se suministra no estéril. Antes de su uso debe esterilizar-
se. Recomendamos la esterilizacion por vapor en Autoclave en el hospital (ISO17665-1:
2006 Esterilizacion de productos sanitarios - Calor himedo - Parte 1: Requisitos para el
desarrollo, validacién y control rutinario de un proceso de esterilizacién para dispositivos
médicos).).

AUTOCLAVE: Es un equipo para la esterilizacion a través de vapor saturado bajo presion.

INSTRUCCIONES OPERATIVAS: Para iniciar el equipo, compruebe:

« si el disyuntor esta encendido;

« si el registro de la red de agua esta abierto;

« si el registro de descarga esta cerrado.

1 - abrir la puerta del equipo;

2 - acomodar el material a esterilizar correctamente;

3 - cerrar la puerta del equipo;

4 - seleccionar el ciclo deseado de acuerdo con el material a esterilizar;

5 - encienda la tecla general;

6 - el ciclo se ejecutara automaticamente, en secuencia;

7 - al encender la lampara “fin del ciclo”, abra parcialmente la puerta durante diez (10)
minutos, aproximadamente, para enfriar el material.

Se recomienda aplicar los siguientes parametros de esterilizacion fisica en autoclaves
(vapor saturado):
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Tabla 3 - Parametros de esterilizacion fisica en autoclaves

Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion
Convencional 121°C (250°F) 30 minutos
(presion 1atm)

Convencional 121°C (250°F) 15 minutos
(presion 1atm)
Gravedad 132°C (270°F) 45 minutos
Alto vacio 132°C (270°F) 7 minutos

Nota: El tiempo debe marcarse cuando el calor de la camara de esterilizacién alcanza la
temperatura deseada.

PARA MAS ACLARACIONES, CONSULTE EL MANUAL DE INSTRUCCIONES QUE
ACOMPANA A CADA AUTOCLAVE.

Otro método de esterilizacidn: que se puede utilizar ademas del autoclave definido por
la institucion hospitalaria es el siguiente:

- Esterilizaciéon con 6xido de etileno (E.T.O.) - pardmetros y procedimientos estable-
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cidos en el protocolo de validacion e ISO 11135-1 - Esterilizacion de productos sanitarios
- oxido de etileno - Parte 1: Requisitos para el desarrollo, validacién y control rutinario de
un proceso de esterilizacion para dispositivos médicos.

NOTA: Es responsabilidad de la institucién hospitalaria, el método de esterilizacion, el
equipo, los controles y las instrucciones de esterilizacion utilizadas.
Cuidado de articulos esterilizados.
Condiciones de almacenamiento de articulos estériles:
« medio ambiente: debe limpiarse; aireo; seco; debe limitarse al equipo de la industria.
< en cuanto al articulo: después del proceso de esterilizacién, no lo coloque en una
superficie fria (piedra o acero inoxidable), utilice cestas o recipientes huecos hasta
que se enfrien;
« la carcasa (tejido de algodoén crudo, tejido no tejido, papel de grado quirtirgico, papel
de creba, papel de pelicula, tyvec o cajas metélicas perforadas) debe permanecer in-
tacta y manipularse para evitar que los paquetes desgarr o aflojar el sello;
« almacenarse en armarios cerrados con estantes;
« estantes identificados de tal manera que faciliten la eliminacion del material;
« el material debe almacenarse de acuerdo con la fecha de caducidad de la esterilizaci-
6n para facilitar la distribucion y no convertirse en material vencido en stock;
« separados de los no estériles para reducir el nivel de contaminantes externos.

Eliminacion de productos
El tornillo de bloqueo de ufias intramedular explantado de los pacientes debe ser dese-
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chado adecuadamente por el hospital. Es responsabilidad de la institucién hospitalaria
completar la descara caracterizacion del implante evitando su reutilizacion y el método
utilizado para la descara caracterizacion del implante. Biomecanica recomienda que los
implantes explantados se deformen mecénicamente con la ayuda de un martillo o una
prensa de impacto y luego deben identificarse como “No aptos para su uso”.

Como se describe en la Resolucion No 2605 de 11/08/2006, se prohibe el reproceso de
los dispositivos implantables de cualquier naturaleza enmarcados como de un solo uso.

Trazabilidad

Junto al embalaje de componentes implantables hay 2 etiquetas de trazabilidad que con-
tienen los datos del implante utilizado. Estas etiquetas son la misma etiqueta contenida
en el etiquetado externo del producto. La informacién de esta etiqueta de trazabilidad se
muestra en el elemento “Formulario de presentacion” de este informe técnico. Esta
etiqueta debe pegarse a los registros médicos del paciente y otra al control del hospital.
El hospital debe registrar esta informacién en sus archivos y transmitir esta informacion al
paciente. Le informamos que los registros médicos del paciente deben tener informacion
registrada para rastrear el producto implantado. La unién de esta etiqueta en los regis-
tros médicos permite la trazabilidad del producto utilizado. Entre la informacion principal
destacamos como esencial el nombre del fabricante del implante utilizado, nombre del
implante utilizado, cédigo de implante, nimero de lote y nimero de registro del producto
en ANVISA. Esta informacién se describe en las etiquetas de trazabilidad que siguen con
el producto y en el etiquetado externo. Otra informacion también debe considerarse esen-
cial, como la fecha de la cirugia, el nombre del paciente que recibié el implante, el nombre
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del cirujano, el peso del paciente, la edad del paciente y otra informacion solicitada en los
registros médicos del paciente también deben llenarse.

Grabado

En el tornillo de bloqueo de ufias intramedular, la siguiente informacion esta grabada con
laser para permitir la trazabilidad y el seguimiento del paciente postoperatoriamente:

- Logotipo de Biomecanica

- Numero de lote de fabricacion

- Acrénimo de la materia prima utilizada en la fabricacion del producto (S1 para acero
inoxidable)

- Codigo

- Dimension

Después de las ventas (reclamacion del cliente)

En caso de que sea necesario presentar cualquier queja del tornillo de bloqueo de varilla
intramedular relacionado con cualquier efecto adverso que afecte a la seguridad del usu-
ario, como producto que no funciona, dafios al componente metalico implantable, proble-
mas graves o muertes relacionados con estos componentes el cirujano responsable debe
informar de este evento adverso a la agencia sanitaria competente y Biomecanica por
correo electrénico sac@biomecanica.com.br o por teléfono +55 (14) 2104-7900.

En caso de duda, el cirujano responsable o el profesional de la salud pueden comunicar el
evento adverso a través del Sistema de Notificacion de Vigilancia Sanitaria en el sitio web
de ANVISA: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

84



Envio de material al fabricante para analizar

En caso de enviar implantes al fabricante para realizar andlisis, debe desinfectarse en
el hospital utilizando una solucién bactericida y antifungica de amplio espectro. A conti-
nuacién, debe ser desinfectado o esterilizado al vapor en autoclave u 6xido de etileno.
Biomecanica debe enviarse en envases intactos, identificados con el método de limpieza,
esterilizacion y datos del producto.

Descripcion de la eficacia y seguridad del producto médico, de acuerdo con la nor-
mativa de anvisa sobre los requisitos esenciales de eficacia y seguridad de los pro-
ductos médicos.

Los riesgos asociados con el tornillo de bloqueo de varilla intramedular estan de acuerdo
con los requisitos esenciales de seguridad y eficacia del producto de acuerdo con el RDC
56/01 para los productos comprendidos en la Regla 8, Clase de Riesgo 3 y Gestion de
Riesgos de Producto y Procesos estan de acuerdo con la norma NBR 1SO14971 segun lo
dispuesto en el procedimiento PRPDO03 - Gestién de Andlisis de Riesgos..

El tornillo de bloqueo de ufias intramedular son implantes utilizados junto con las varillas
intramedulares con el fin de bloquearlos y también para cubrir los agujeros de estas va-
rillas. Su funcién es proporcionar estabilidad al implante.
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