INSTRUGAO DE USO
PLACAS ESPECAIS BLOQUEADAS LPS EM AGO PARA GRANDES E PEQUENOS

FRAGMENTOS
ORTOBIO REVISAO 03

Visando a facilidade de acesso a informacdo, conforme a RDC n° 751 de 15 de setembro de 2022
estabelecida pela ANVISA, a empresa Ortobio S.A., passa a disponibilizar os documentos de
Instrucao de Uso dos produtos fabricados através de
http://www.ortobio.ind.br/website/instrucoes.php

Obs.: Verifique a versao do documento de Instrugao de Uso e N° do registro na ANVISA, conforme
indicado na etiqueta de rotulagem. Confirmando as informagdes, clique no documento desejado
para iniciar o download do mesmo.

Os documentos de Instrucdao de Uso, caso sejam requisitados na versao impressa, podem ser
solicitados sem custos de emissao e envio. Para aquisicdo dos documentos, favor entrar em
contato com o SAC da empresa, pelo telefone +55 44 3269-5045 ou através do e-mail
contato@ortobio.ind.br

INSTRUCAO DE USO

Dados do Fabricante

Fabricante: Ortobio S.A.

CNPJ: 03.974.404/0001-74 Inscricao Estadual: 902.18045-14

Autorizagao de Funcionamento ANVISA: 8006290 Registro ANVISA: 80062900021
Endereco: Avenida Maua n° 1.133 — Zona 03 — Maringa — Parana — CEP 87.050-020
Telefone/Fax: (44) 3269-5045 E-mail: contato@ortobio.ind.br

Responsavel Técnico: Luciane Rossi CRF — PR 10.796

Dados do Produto

Nome Técnico do Produto: Placa Especial Nao Absorvivel para Osteossintese.

Nome Comercial: Placas Especiais Bloqueadas LPS em Aco para Grandes e Pequenos Fragmentos.
Modelos Comerciais: Placa Bloqueada LPS "L" Direita em Ago; Placa Bloqueada LPS "L" Esquerda em
Aco; Placa Bloqueada LPS "T" em Ago; Placa Bloqueada LPS "T" Reta em Ago; Placa Bloqueada LPS
Clavicula em Ago; Placa Bloqueada LPS Clavicula Distal Direita em Ago; Placa Bloqueada LPS
Clavicula Distal Esquerda em Aco; Placa Bloqueada LPS Proximal Umero em Aco; Placa Bloqueada
LPS Volar "T" 3 Furos em Ago; Placa Bloqueada LPS Volar "T" 4 Furos em Ago; Placa Bloqueada LPS
Volar “T” Obliqua Direita em Aco; Placa Bloqueada LPS Volar “T” Obliqua Esquerda em Aco.

1. Descrigao Detalhada do Produto Médico:

As Placas Especiais Blogqueadas LPS em Aco para Grandes e Pequenos Fragmentos foram
desenvolvidas e fabricadas com a finalidade de estabilizagao, correcdo e fixagdo dssea de pequenos
e grandes fragmentos, sendo uma placa metdlica para fixacdo de superficie dssea diafisaria ou
diafiso-metafisaria através da fixacdo de parafusos em seus orificios. Os modelos de Placas
Especiais Bloqueadas LPS em Aco possuem furos de compressao simples e dinamica bem como
furos roscados para blogueio. A implantagao das Placas Especiais Bloqueadas LPS em Ago prevé a
utilizacao dos parafusos de blogueio LPS em aco, parafusos espacadores LPS em ago e parafusos
tampao LPS em aco (estes ndo objetos deste registro). Além dos parafusos supracitados
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também poderdo ser utilizados os parafusos corticais e esponjosos em aco ja fabricados pela
Ortobio e registrados na ANVISA sob os nimeros 80062900003 ¢ 80062900018 (lembrando
que os parafusos corticais e esponjosos nao sao objeto deste registro).

As Placas Especiais Blogueadas LPS em Aco para Grandes e Pequenos Fragmentos sao fabricadas
com a matéria prima Aco Inoxidavel conforme NBR ISO 5832-1 — Implantes para cirurgia —
Materiais metalicos — Parte 1: Aco Inoxidavel conformado sendo projetadas conforme norma NBR
ISO 5836 - Implantes para cirurgia - Placas 0sseas metalicas - Furos correspondentes a parafusos
com rosca assimétrica e superficie inferfor esférica para serem fixadas por parafusos. Os
componentes ancilares do produto sdao os parafusos de bloqueio LPS em aco, parafusos
espacadores LPS em aco, parafusos tampao LPS em aco, parafusos corticais e esponjosos em ago
(sendo os parafusos nao objeto deste registro).

2. Fundamentos do funcionamento e acao do produto:

As Placas Especiais Bloqueadas LPS em Ago para Grandes e Pequenos Fragmentos foram
desenvolvidas e fabricadas com a finalidade de estabilizar, corrigir e fixar a porcdo dssea, bem
como auxiliar na regeneracdo da mesma. A aplicacdo das placas é indicada para fraturas
especificas nos membros superiores e inferiores e sua implantagdo prevé a utilizacdo dos
componentes ancilares parafusos de bloqueio LPS em aco, parafusos espacadores LPS em aco,
parafusos tampao LPS em aco e parafusos corticais e esponjosos em aco (sendo os parafusos
nao objeto deste registro). As placas especiais nao substituem as estruturas normais do
esqueleto humano. A superficie do implante tem acabamento polido.

3. Informagoes graficas do produto:

A seguir, informacdes pertinentes a descricao, cddigos e dimensdes dos modelos de placas
fabricados.

PLACA BLOQUEADA LPS "L" DIREITA
COMPOSICAO: ACO INOXIDAVEL CONFORME NBR ISO 5832-1
———
— - - - - v
~ ’ o
DESCRICAO CODIGO F’LR%ES "A(':“G;’;‘A CoMmln’:)ENTo
PLACA BLOQUEADA LPS "L" DIREITA EM ACO 4 FUROS 5711-001-004 | 4 93,9
PLACA BLOQUEADA LPS "L" DIREITA EM ACO 5 FUROS 5711-001-005 5 112,9
PLACA BLOQUEADA LPS "L" DIREITA EM ACO 6 FUROS 5711-001-006 6 131,9
PLACA BLOQUEADA LPS "L" DIREITA EM ACO 7 FUROS 5711-001-007 7 150,9
PLACA BLOQUEADA LPS "L" DIREITA EM ACO 8 FUROS 5711-001-008 8 169,9
PLACA BLOQUEADA LPS "L" DIREITA EM ACO 9 FUROS 5711-001-009 | 9 188,9
PLACA BLOQUEADA LPS "L" DIREITA EM ACO 10 FUROS 5711-001-010 | 10 207,9
PLACA BLOQUEADA LPS "L" DIREITA EM ACO 11 FUROS 5711-001-011 | 11 16 226,9
PLACA BLOQUEADA LPS "L" DIREITA EM ACO 12 FUROS 5711-001-012 | 12 245,9
PLACA BLOQUEADA LPS "L" ESQUERDA EM ACO 4 FUROS 5711-001-104 | 4 93,9
PLACA BLOQUEADA LPS "L" ESQUERDA EM ACO 5 FUROS 5711-001-105 5 112,9
PLACA BLOQUEADA LPS "L" ESQUERDA EM ACO 6 FUROS 5711-001-106 6 131,9
PLACA BLOQUEADA LPS "L" ESQUERDA EM ACO 7 FUROS 5711-001-107 7 150,9
PLACA BLOQUEADA LPS "L" ESQUERDA EM ACO 8 FUROS 5711-001-108 8 169,9
PLACA BLOQUEADA LPS "L" ESQUERDA EM ACO 9 FUROS 5711-001-109 | 9 188,9
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PLACA BLOQUEADA LPS "L" ESQUERDA EM ACO 10 FUROS 5711-001-110 10 207,9
PLACA BLOQUEADA LPS "L" ESQUERDA EM ACO 11 FUROS 5711-001-111 11 226,9
PLACA BLOQUEADA LPS "L" ESQUERDA EM ACO 12 FUROS 5711-001-112 12 245,9
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
PLACA BLOQUEADA LPS "T"
COMPOSICAO: ACO INOXIDAVEL CONFORME NBR ISO 5832-1
~ - N° DE LARGURA | COMPRIMENTO
DESCRICAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
PLACA BLOQUEADA LPS "T" EM ACO 4 FUROS 5711-002-004 4 94
PLACA BLOQUEADA LPS "T" EM ACO 5 FUROS 5711-002-005 5 113
PLACA BLOQUEADA LPS "T" EM ACO 6 FUROS 5711-002-006 6 132
PLACA BLOQUEADA LPS "T" EM ACO 7 FUROS 5711-002-007 7 151
PLACA BLOQUEADA LPS "T" EM ACO 8 FUROS 5711-002-008 8 16 170
PLACA BLOQUEADA LPS "T" EM ACO 9 FUROS 5711-002-009 9 189
PLACA BLOQUEADA LPS "T" EM ACO 10 FUROS 5711-002-010 10 208
PLACA BLOQUEADA LPS "T" EM ACO 11 FUROS 5711-002-011 11 227
PLACA BLOQUEADA LPS "T" EM ACO 12 FUROS 5711-002-012 12 246
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
PLACA BLOQUEADA LPS "T" RETA
COMPOSICAO: ACO INOXIDAVEL CONFORME NBR ISO 5832-1
oW sw
~ - N° DE LARGURA | COMPRIMENTO
DESCRICAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
PLACA BLOQUEADA LPS "T" RETA EM ACO 4 FUROS 5711-003-004 4 94,4
PLACA BLOQUEADA LPS "T" RETA EM ACO 5 FUROS 5711-003-005 5 1134
PLACA BLOQUEADA LPS "T" RETA EM ACO 6 FUROS 5711-003-006 6 132,4
PLACA BLOQUEADA LPS "T" RETA EM ACO 7 FUROS 5711-003-007 7 151,4
PLACA BLOQUEADA LPS "T" RETA EM ACO 8 FUROS 5711-003-008 8 16 1704
PLACA BLOQUEADA LPS "T" RETA EM ACO 9 FUROS 5711-003-009 9 189,4
PLACA BLOQUEADA LPS "T" RETA EM ACO 10 FUROS 5711-003-010 10 208,4
PLACA BLOQUEADA LPS "T" RETA EM ACO 11 FUROS 5711-003-011 11 227,4
PLACA BLOQUEADA LPS "T" RETA EM ACO 12 FUROS 5711-003-012 12 246,4
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
PLACA BLOQUEADA LPS PROXIMAL UMERO
COMPOSICAO: ACO INOXIDAVEL CONFORME NBR ISO 5832-1
- . N°DE | LARGURA | COMPRIMENTO
DESCRICAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
PLACA BLOQUEADA LPS PROXIMAL UMERO EM ACO 3 FUROS 5711-004-003 3 95,0
PLACA BLOQUEADA LPS PROXIMAL UMERO EM ACO 4 FUROS 5711-004-004 4 110,0
PLACA BLOQUEADA LPS PROXIMAL UMERO EM ACO 5 FUROS 5711-004-005 5 125,0
PLACA BLOQUEADA LPS PROXIMAL UMERO EM ACO 6 FUROS 5711-004-006 6 12,0 140,0
PLACA BLOQUEADA LPS PROXIMAL UMERO EM ACO 7 FUROS 5711-004-007 7 155,0
PLACA BLOQUEADA LPS PROXIMAL UMERO EM ACO 8 FUROS 5711-004-008 8 170,0
PLACA BLOQUEADA LPS PROXIMAL UMERO EM ACO 9 FUROS 5711-004-009 9 185,0
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PLACA BLOQUEADA LPS PROXIMAL UMERO EM ACO 10 FUROS 5711-004-010 10 200,0
PLACA BLOQUEADA LPS PROXIMAL UMERO EM ACO 11 FUROS 5711-004-011 11 215,0
PLACA BLOQUEADA LPS PROXIMAL UMERO EM ACO 12 FUROS 5711-004-012 12 230,0
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 3 FUROS
COMPOSICAO: ACO INOXIDAVEL CONFORME NBR ISO 5832-1
= : N° DE | LARGURA | COMPRIMENTO
DESCRICAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" EM ACO 3X4 FUROS 5711-005-004 4 66,8
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" EM ACO 3X5 FUROS 5711-005-005 5 80,8
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" EM ACO 3X6 FUROS 5711-005-006 6 94,8
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" EM ACO 3X7 FUROS 5711-005-007 7 108,8
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" EM ACO 3X8 FUROS 5711-005-008 8 10,0 122,8
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" EM ACO 3X9 FUROS 5711-005-009 9 136,8
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" EM ACO 3X10 FUROS 5711-005-010 10 150,8
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" EM ACO 3X11 FUROS 5711-005-011 11 164,8
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" EM ACO 3X12 FUROS 5711-005-012 12 178,8
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" 4 FUROS
COMPOSICAO: ACO INOXIDAVEL CONFORME NBR ISO 5832-1
'S 09 00 @ ©@ Q@ -
&
= 2 N° DE | LARGURA | COMPRIMENTO
DESCRICAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" EM ACO 4X4 FUROS 5711-005-104 4 66,3
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" EM ACO 4X5 FUROS 5711-005-105 5 80,3
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" EM ACO 4X6 FUROS 5711-005-106 6 94,3
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" EM ACO 4X7 FUROS 5711-005-107 7 108,3
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" EM ACO 4X8 FUROS 5711-005-108 8 10,0 122,3
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" EM ACO 4X9 FUROS 5711-005-109 9 136,3
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" EM ACO 4X10 FUROS 5711-005-110 10 150,3
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" EM ACO 4X11 FUROS 5711-005-111 11 164,3
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" EM ACO 4X12 FUROS 5711-005-112 12 178,3
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" OBLIQUA
COMPOSICRO: ACO INOXIDAVEL CONFORME NBR ISO 5832-1
=
R ) m - /
= 2 N° DE | LARGURA | COMPRIMENTO
DESCRICAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" OBLiQUA DIREITA EM ACO 4 FUROS 5711-006-004 4 69,7
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" OBLiQUA DIREITA EM ACO 5 FUROS 5711-006-005 5 83,2
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" OBLIQUA DIREITA EM ACO 6 FUROS 5711-006-006 | 6 96,7
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" OBLiQUA DIREITA EM ACO 7 FUROS 5711-006-007 7 10.0 110,2
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" OBLIQUA DIREITA EM ACO 8 FUROS 5711-006-008 8 ! 123,7
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" OBLiQUA DIREITA EM ACO 9 FUROS 5711-006-009 9 137,2
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" OBLiQUA DIREITA EM ACO 10 FUROS 5711-006-010 10 150,7
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" OBLiQUA DIREITA EM ACO 11 FUROS 5711-006-011 11 164,2
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PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" OBLiQUA DIREITA EM ACO 12 FUROS 5711-006-012 12 177,7
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" OBLiQUA ESQUERDA EM ACO 4 FUROS 5711-006-104 4 69,7
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" OBLiQUA ESQUERDA EM ACO 5 FUROS 5711-006-105 5 83,2
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" OBLIQUA ESQUERDA EM ACO 6 FUROS 5711-006-106 6 96,7
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" OBLiQUA ESQUERDA EM ACO 7 FUROS 5711-006-107 7 110,2
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" OBLiQUA ESQUERDA EM ACO 8 FUROS 5711-006-108 8 10,0 123,7
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" OBLiQUA ESQUERDA EM ACO 9 FUROS 5711-006-109 9 137,2
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" OBLiQUA ESQUERDA EM ACO 10 FUROS 5711-006-110 10 150,7
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" OBLiQUA ESQUERDA EM ACO 11 FUROS 5711-006-111 11 164,2
PLACA BLOQUEADA LPS VOLAR "T" OBLiQUA ESQUERDA EM ACO 12 FUROS 5711-006-112 12 177,7
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA
COMPOSICAO: ACO INOXIDAVEL CONFORME NBR ISO 5832-1
{m
~ . N° DE LARGURA COMPRIMENTO
DESCRICAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA EM ACO 4 FUROS 5711-007-004 4 89,0
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA EM ACO 5 FUROS 5711-007-005 5 106,5
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA EM ACO 6 FUROS 5711-007-006 6 124,0
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA EM ACO 7 FUROS 5711-007-007 7 141,5
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA EM ACO 8 FUROS 5711-007-008 8 10,0 159,0
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA EM ACO 9 FUROS 5711-007-009 9 176,5
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA EM ACO 10 FUROS 5711-007-010 10 194,0
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA EM ACO 11 FUROS 5711-007-011 11 211,5
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA EM ACO 12 FUROS 5711-007-012 12 229,0
QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA DISTAL
COMPOSICAO: ACO INOXIDAVEL CONFORME NBR ISO 5832-1
m
\ -/— ‘i -
~ - N° DE LARGURA COMPRIMENTO
DESCRICAO CODIGO FUROS (mm) (mm)
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA DISTAL DIREITA EM ACO 4 FUROS 5711-008-004 4 52,5
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA DISTAL DIREITA EM ACO 5 FUROS 5711-008-005 5 68,8
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA DISTAL DIREITA EM ACO 6 FUROS 5711-008-006 6 85,1
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA DISTAL DIREITA EM ACO 7 FUROS 5711-008-007 7 101,4
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA DISTAL DIREITA EM ACO 8 FUROS 5711-008-008 8 117,7
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA DISTAL DIREITA EM ACO 9 FUROS 5711-008-009 9 134,0
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA DISTAL DIREITA EM ACO 10 FUROS 5711-008-010 10 150,3
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA DISTAL DIREITA EM ACO 11 FUROS 5711-008-011 11 166,6
PLACA BLOQUEADA LPS CLAV]::CULA DISTAL DIREITA EM ACO 12 FUROS 5711-008-012 12 11.0 182,9
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA DISTAL ESQUERDA EM ACO 4 FUROS 5711-008-104 4 ! 52,5
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA DISTAL ESQUERDA EM ACO 5 FUROS 5711-008-105 5 68,8
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA DISTAL ESQUERDA EM ACO 6 FUROS 5711-008-106 6 85,1
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA DISTAL ESQUERDA EM ACO 7 FUROS 5711-008-107 7 101,4
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA DISTAL ESQUERDA EM ACO 8 FUROS 5711-008-108 8 117,7
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA DISTAL ESQUERDA EM ACO 9 FUROS 5711-008-109 9 134,0
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA DISTAL ESQUERDA EM ACO 10 FUROS 5711-008-110 10 150,3
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA DISTAL ESQUERDA EM ACO 11 FUROS 5711-008-111 11 166,6
PLACA BLOQUEADA LPS CLAVICULA DISTAL ESQUERDA EM ACO 12 FUROS 5711-008-112 12 182,9

QUANTIDADE POR EMBALAGEM: 01 UND
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4. Procedimentos Técnicos informativos para o médico cirurgiao:

Os procedimentos cirlrgicos variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a
escolha final do método, tipo e dimensao dos produtos a serem utilizados e os critérios de
avaliagdo dos resultados pds-cirdrgicos. Deve ser levado em consideracdo o tipo de fratura,
condigbes dsseas do paciente, incluindo caracteristicas do paciente como idade, peso, compleicao
Ossea e outros fatores necessarios para a selecdo das placas e dos parafusos a serem utilizados.

Para a reducao da fratura e a selecao das placas e parafusos a serem utilizados para fixacao deve-
se levar em conta a anatomia dssea do paciente.

Como procedimento pré-operatdrio deve-se observar a compatibilidade da indicagao clinica com a
indicacdo de uso / finalidade do produto descrito nas instrucdes de uso. O planejamento cirdrgico
deve ser realizado de acordo com radiografia, para que haja a selecao correta do implante a ser
utilizado. O implante deve ser manuseado conforme as instrugdes de uso do produto para que seja
garantida a esterilidade e qualidade do implante.

O procedimento intra-operatério deve ser realizado através de reducdo precisa da fratura e uma
fixacao estavel para uma boa reparagao dssea. Para tanto, deve-se atentar a qualidade dssea para
uma boa consolidacdo dssea.

O instrumental utilizado para a realizagao do procedimento de implantacao das Placas Especiais
Bloqueadas LPS em Aco para Grandes e Pequenos Fragmentos sao fabricados pela Ortobio e
registrados na ANVISA sob o numero 80062909004 — Kit Instrumental para Placas e
Parafusos LPS.

5. Indicacao / Finalidade:

As Placas Especiais Bloqueadas LPS em Aco para Grandes e Pequenos Fragmentos tem como
indicacao, finalidade ou uso a que se destinam, em casos de osteossintese, estabilizar e fixar
diversos tipos de fraturas e proporcionar a recuperacao de fraturas nos membros superiores e
inferiores. A conexao com angulo fixo do parafuso com a placa permite melhores resultados clinicos
em fraturas metafisarias, fraturas cominutas e em caso de osso osteopordtico de diversas regides.

6. Critério de Selecao do Implante:

O critério de selegdao das Placas Especiais Bloqueadas LPS em Aco para Grandes e Pequenos
Fragmentos e os ancilares a serem utilizados, é de responsabilidade do médico cirurgido conforme
avaliacdo Ossea através de estudo radiogréfico, idade do paciente, condicbes dsseas e tipo de
fraturas. A selecao ideal deve ser decidida pelo médico cirurgido no ato da cirurgia levando em
consideragao a disposicao do paciente em observar as instrugdes de cuidado pos-operatorio até a
recuperagao completa.
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7. Precaucgoes:

- PrecaugOes quanto ao manuseio dos produtos devem ser tomadas, ja que estes nao devem sofrer
qualquer tipo de choque mecanico, pois pode haver o comprometimento da qualidade destes.
Deve-se levar em consideracao o instrumental utilizado, o qual deve ser preferencialmente do
mesmo fabricante, para que garanta a compatibilidade entre o instrumental e o implante.

- O tamanho e a forma dos ossos humanos limitam o tamanho e a robustez dos implantes.

- Ndo se deve esperar que um implante suporte os esforcos maximos de uso do corpo humano. O
implante exige uma localizacdo cuidadosa, um suporte 6sseo adequado e seu uso restringem-se a
esforcos funcionais limitados.

- Nenhum implante metdlico pode ser usado novamente. Todo implante metalico ja utilizado devera
ser descartado. Ainda que, aparentemente, esteja em perfeitas condicdes, o material podera
apresentar fadiga que podera provocar sua fratura. O uso de qualquer parte, acessorio ou material
ndo especificado é de inteira responsabilidade do usuario.

- O cuidado pds-operatdrio é importante. O paciente devera ser instruido quanto as limitagdes do
seu implante e aos perigos de pressdes excessivas do corpo sobre o mesmo até que haja uma
completa consolidagdo 6ssea.

- E aconselhavel fazer um acompanhamento radiografico durante o pds-operatério, com a
finalidade de comparar a situacdo pos-operatoria inicial e detectar evidéncias em longo prazo a
mudancas na posicao, afrouxamentos ou fissuras dos componentes.

- Doencas mentais ou o proprio alcoolismo podem levar o paciente a ignorar as limitacdes ou
precaugoes no uso do implante.

- Enfermidades degenerativas podem diminuir consideravelmente a vida Util esperada de um
implante ou mesmo a sua consolidagao.

8. Restricoes:

- Pacientes com qualidade dssea inadequada para o método indicado.
- Pacientes portadores de infecgao dssea ou outro tipo de infeccao, aguda ou cronica.
- Pacientes que apresentem um quadro geral que ndo possibilite uma intervencao cirdrgica.

9. Adverténcias:
MATERIAL MEDICO HOSPITALAR — NAO ESTERIL — USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR
10. Cuidados Especiais:

Antes do procedimento cirurgico, o implante deve passar por uma lavagem técnica e desinfeccao, a
fim de assegurar a limpeza do mesmo. Esta limpeza deve ser realizada na unidade hospitalar em
que ocorrera a cirurgia. Em seguida, o produto deve ser esterilizado em caixa propria ou envoltdrio
cirdrgico, segundo os procedimentos padroes do hospital e orientacdes da ANVISA. O método de
esterilizacao escolhido (por autoclave) deve estar validado.

Se as etapas do processo de limpeza forem executadas por processos automaticos em
equipamentos especificos, isoladamente ou combinadamente é recomendavel que o método
escolhido impeca impactos, riscos ou torgoes.
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11. Condicoes de Armazenamento e Transporte:

As placas sao embaladas em material apropriado para transporte e comercializacao, de forma que
proporcione protecao até que a mesma seja aberta ou violada.

O produto deve ser mantido em sua embalagem original, conservado em temperatura ambiente,
evitando lugares Umidos e respeitando os cuidados recomendados da area médica hospitalar.

12. Caracteristicas do suporte 6sseo adequado para a implantacao:

A situacao éssea no momento do paciente (situacao da fratura, qualidade e quantidade dssea) sao
fatores determinantes no momento da estabilizacdo da fratura através da fixacdo da placa. A
fixagdo em um osso multifragmentado ou mesmo doente pode comprometer o funcionamento do
sistema. A avaliacdo da adequacao do suporte Osseo deve ser realizada pelo médico cirurgiao
responsavel.

13. Carga Suportavel pelo Implante:

O produto é sujeito a diversos tipos de esforcos mecanicos durante a sua utilizacdo, o que pode
causar danos ao mesmo. Fatores como o proprio peso corporal, atividades realizadas e o respeito
pelas limitagdes impostas pelo médico cirurgido irdo condicionar a durabilidade do sistema. Para
tanto, o paciente deve seguir as orientacdes para o pds-operatdrio, sendo esta etapa decisiva no
sucesso do procedimento médico.

Deve ser ressaltado que o sistema ndo substitui o osso humano, podendo apresentar falhas ou
fadiga por conta de atividades nao recomendadas pelo cirurgidao, como carregamento ou
sustentacdo de peso. A intensidade das atividades para o paciente deve ser prescrita pelo médico.

Foram realizados ensaios e andlises aplicaveis ao produto. Tais ensaios estdo anexados a este
relatorio técnico.

Os ensaios foram realizados conforme as normas ASTM. A norma utilizada foi a ASTM F382
Standard Specification and Test Method for Metallic Bone Plates. O método de ensaio estatico —
ensaio de flexdo em quatro pontos — destina-se a avaliar as propriedades das placas, considerando
as propriedades do material combinado ao projeto da placa. O carregamento aplicado em quatro
pontos é especificado, visto que produz um momento constante sobre a faixa central do dispositivo.

14. Recomendacgoes para o descarte/inutilizacao do produto:

Ao abrir a embalagem, o profissional capacitado e treinado na manipulacdo do produto deve
inspecionar a integridade do produto. Nao utilizar se for observada alguma anormalidade. Apds
terem sido removidos do paciente, todos os implantes deverao ser descartados, pois 0s mesmos
ndo sao reutilizaveis. O descarte deve ser precedido de inutilizacdo do mesmo através do corte, ou
entortamento do produto de forma que nao haja nenhuma possibilidade de utilizacao.
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15. Identificacao e Rastreabilidade:

O produto contém itens de identificacdo e rastreabilidade marcados em sua estrutura. Também é
considerado item de identificagao e rastreabilidade os rétulos de identificacado.

15.1 — Gravagao no Implante:

A rastreabilidade é proporcionada pela gravacdo no implante sendo esta gravagao realizada
conforme especificacdo normatizada e procedimentos do sistema da qualidade da Ortobio. A
gravacao contém dados como numero do lote, dimensdo do implante e a letra “S” indicando que o
produto é fabricado em ago inoxidavel e a logomarca da empresa @. A gravacao nao é realizada
quando nao existirem condicOes técnicas de espaco no implante sendo que nestes casos a
rastreabilidade deve ser realizada pelos rétulos inclusos na embalagem.

e~ . . "
.[.;-.hu I d.‘ ;---,g:-.
Especificacdo de Material conforme

&5 A Lxxxxxx S
T mo— / "\\ norma NBR-ISO 14431 - 2000

Mimero do Lote de Fabricacdio

Quantidade de Furos da Placa

Imagem Ilustrativa da Gravacao das Placas de Bloqueio LPS

Especificagdo de Material conforme
norma NBR-ISO 14431 - 2000

Imagem Ilustrativa da Gravagao dos Parafusos de Bloqueio LPS
15.2 — Procedimento de utilizacio dos rétulos (conforme RESOLUGAO CFM N°
2.318/2022):

Sao disponibilizados cinco rétulos para produtos implantaveis, onde deve ser realizado o seguinte
procedimento de utilizacdo dos rétulos:

- Rétulo 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente;
- Rétulo 2, no laudo entregue para o paciente;
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- Rétulo 3, na documentagao fiscal que gera a cobranca, na AIH, no caso de paciente atendido pelo
SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente atendido pelo sistema de saude
complementar;

- Roétulo 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuigdo - RHD);

- Rétulo 5, disponibilizada para o controle do cirurgiao responsavel (principal).

16. Combinacdes admissiveis com outros materiais:

A composicao das placas especiais bloqueadas LPS em ago para grandes e pequenos fragmentos é
o Aco Inoxidavel conforme NBR ISO 5832-1 sendo que os componentes ancilares, a saber, os
parafusos de bloqueio LPS, parafusos espacadores LPS, parafusos tampao LPS (nao objeto deste
registro), os parafusos corticais e esponjosos estes ja fabricados pela Ortobio e registrados na
ANVISA sob os nimeros 80062900003 ¢ 80062900018 (lembrando que os parafusos nao
sdo objeto deste registro) devem ser fabricados neste mesmo ago.

17. Exigéncias preliminares de uso, associadas a limpeza, manuseio esterilizacdao, de
modo a eliminar os riscos potenciais de contaminacao do paciente:

Método de esterilizaggo:

O produto é submetido a limpeza rigorosa e desinfeccdo, antes da etapa de embalagem e
rotulagem na Ortobio. Para garantir a seguranca da limpeza, deve-se submeter o produto a outra
lavagem técnica e desinfeccao na unidade hospitalar, e preferencialmente na Central de Material e
Esterilizacao, antes do processo de esterilizacdo. Apods a desinfeccdo, o produto deve ser embalado
em envoltorio cirdrgico e em seguida, esterilizado. O método de esterilizacao utilizado pela unidade
hospitalar deve ser validado segundo orientagdes da ANVISA.

Tipos de lavagens:

Existem dois tipos de lavagens que podem ser utilizadas para limpeza dos produtos.

Lavagem manual: é realizada manualmente por meio de agao fisica, utilizando agua, detergente e
escovas de cerdas macias, que permitam movimentos para que a lavagem seja eficiente. Os
dispositivos devem ficar imersos durante no minimo 1 minuto em detergente adequado, e depois de
enxagua-lo bem, realizar uma inspegao de lavagem minuciosa para inspecao do produto.

Lavagem automatica: é realizada por maquinas automatizadas, que removem a sujidade por meio
de acao fisica e quimica. A lavadora mais indicada € a ultrassonica, pois apresenta acdo combinada
da energia mecanica (vibracdo sonora), térmica (temperatura entre 40°C e 50°C) e quimica
(detergentes). Foram projetadas para lavar e eliminar as sujeiras de dificil acesso dos dispositivos
médicos, e ndo para desinfeccionar ou para esterilizar.

Recomendacbes de esterilizaco:

O vapor saturado sob pressdo € o processo de esterilizagdo que oferece maior seguranga no meio
hospitalar, destruindo todas as formas de vida em temperatura entre 121°C e 132°C, segundo
literatura. Por ser empregado na esterilizacao de artigos resistentes ao calor e a umidade, promove
a destruicdo dos microorganismos pela termocoagulacdo e a desnaturacdo das proteinas da
estrutura genética celular. Portanto, os fatores criticos sdo: o calor, a umidade, o tempo, a pressao
e a qualidade do vapor.
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A Ortobio recomenda que a esterilizagdao seja realizada pelo processo de vapor saturado sob
pressao de acordo com os seguintes parametros:

Quesito Parametro
Temperatura de trabalho 134°C £ 0,5°C
Tempo de pré-vacuo 5 minutos
Tempo de Esterilizacao 3 minutos
Tempo de Secagem 15 minutos
Pressao Camara Interna 2,1 kgf/cm2 £ 0,2 kgf/cm?2
Pressdo Camara Externa 2,5 kgf/cm2 + 0,2 kgf/cm?2

18. Reclamacao / Atendimento ao Cliente:

Caso o dispositivo médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas
especificagdes ou esteja gerando qualquer insatisfacao, notifique diretamente a Ortobio S.A.
através do e-mail contato@ortobio.ind.br ou pelo telefone (44) 3269-5045.

Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizagdao de Queixa Técnica
deve-se proceder a notificacdo no Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
no endereco www.anvisa.gov.br.

Fabricado por:
Ortobio S.A.
Telefone: +55 (44) 3269-5045
Avenida Maua, n° 1133 — CEP 87.050-020 - Maringa, Parana, Brasil
http://www.ortobio.ind.br
Responsavel Técnico: Farm. Luciane Rossi - CRF/PR 10.796
Registro Anvisa: 80062900021
Data de Emissdo da Instrucdao de Uso: 05/09/2025
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