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Nome Técnico: Fios de Cerclagem Cédigo: 2701070
Nome Comercial: Cabo Ortopédico Gama
Registro ANVISA n. 81118460072

Descrigcado detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu funcionamento e sua agao,
seu conteudo ou composi¢ao, quando aplicdvel, assim como a relagdao dos acessorios destinados a
integrar o produto.

j Os implantes de Cabo Ortopédico Gama sao dispositivos de fixagao
: destinados a bandas circunferenciais do osso. O Cabo Ortopédico
|

m Gama permite que um cabo preso por presilha (Dispositivo de

travamento do cabo de cerclagem) seja afrouxado e reapertado sem
sofrer deformagdo. Os Cabos Ortopédicos Gama destinam-se a
estabilizar as fraturas do sistema esquelético.

O Cabo Ortopédico Gama é compativel com todas as placas e parafusos da marca Techimport. Esses cabos
sdo usados como fixagao temporaria em caso de redugdo de fraturas. O Cabo Ortopédico Gama ¢é

composto por dois componentes, sendo:

e Cabo (figura 1)

Forma construtiva do cabo: Forma construtiva do cabo:
7x7+8(1x19) 7x7+8(1x19)

~
8

Cabo 1,0mm Cabo 1,7mm

Figura 1 - Cabo
e Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem (figura 2 e 3)
Figura 2 - Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem @1,0 Figura 3 - Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem @1,7
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O cabo é fabricado em Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90) e o dispositivo de travamento do cabo de
cerclagem é fabricado em Ti-6Al-4V ASTM F136. O cabo e o dispositivo de travamento do cabo de cerclagem

s&0 um unico produto, conforme mostra a figura 4.

Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem

Cabo

Figura 4 - Cabo Ortopédico Gama

Os implantes da linha de Cabos Ortopédico Gama destinam-se a cirurgia ortopédica de trauma (incluindo
fraturas de fémur, fraturas de olecrano, fraturas de esterno, fraturas de patela, fraturas de umero e tornozelo);
Luxagdo acromioclavicular; Fraturas do quadril e acetabular; Fixagdo temporaria durante redugbes a céu
aberto; Recolocagao do trocanter maior apds osteotomia em artroplastia total do quadril ou fraturas.

Estao disponiveis em varias dimensdes e nao sao reutilizaveis. Os Cabo Ortopédico Gama apresentam-se
nos modelos e dimensdes descritos na tabela 1, que permitem ao profissional escolher o modelo mais

adequado a cada situagao.
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Tabela 1: Relagao de Modelos Comerciais - Cabo Ortopédico Gama

Codigo

Descrigao

Matéria-prima

TI015.0010.005

Cabo Ortopédico @1,0 x 50mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0010.010

Cabo Ortopédico 1,0 x 100mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0010.015

Cabo Ortopédico @1,0 x 150mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0010.020

Cabo Ortopédico @1,0 x 200mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0010.025

Cabo Ortopédico @1,0 x 250mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0010.030

Cabo Ortopédico @1,0 x 300mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0010.035

Cabo Ortopédico @1,0 x 350mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0010.040

Cabo Ortopédico @1,0 x 400mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0010.045

Cabo Ortopédico @1,0 x 450mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0010.050

Cabo Ortopédico @1,0 x 500mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0010.055

Cabo Ortopédico @1,0 x 550mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0010.060

Cabo Ortopédico 1,0 x 600mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0010.065

Cabo Ortopédico @1,0 x 650mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0010.070

Cabo Ortopédico @1,0 x 700mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0010.075

Cabo Ortopédico @1,0 x 750mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0010.080

Cabo Ortopédico 1,0 x 800mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0010.085

Cabo Ortopédico @1,0 x 850mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0010.090

Cabo Ortopédico @1,0 x 900mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0010.095

Cabo Ortopédico @1,0 x 950mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0010.100

Cabo Ortopédico @1,0 x 1000mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0010.105

Cabo Ortopédico @1,0 x 1050mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0010.110

Cabo Ortopédico @1,0 x 1100mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0010.115

Cabo Ortopédico @1,0 x 1150mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)
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2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem: Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0010.120

Cabo Ortopédico @1,0 x 1200mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0010.125

Cabo Ortopédico @1,0 x 1250mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0017.005

Cabo Ortopédico @1,7 x 50mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0017.010

Cabo Ortopédico @1,7 x 100mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0017.015

Cabo Ortopédico @1,7 x 150mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0017.020

Cabo Ortopédico @1,7 x 200mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0017.025

Cabo Ortopédico @1,7 x 250mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0017.030

Cabo Ortopédico @1,7 x 300mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0017.035

Cabo Ortopédico @1,7 x 350mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0017.040

Cabo Ortopédico @1,7 x 400mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0017.045

Cabo Ortopédico 1,7 x 450mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0017.050

Cabo Ortopédico @1,7 x 500mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI1015.0017.055

Cabo Ortopédico @1,7 x 550mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0017.060

Cabo Ortopédico 1,7 x 600mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0017.065

Cabo Ortopédico @1,7 x 650mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0017.070

Cabo Ortopédico @1,7 x 700mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0017.075

Cabo Ortopédico @1,7 x 750mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0017.080

Cabo Ortopédico 1,7 x 800mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0017.085

Cabo Ortopédico 1,7 x 850mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0017.090

Cabo Ortopédico @1,7 x 900mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0017.095

Cabo Ortopédico @1,7 x 950mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0017.100

Cabo Ortopédico @1,7 x 1000mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0017.105

Cabo Ortopédico @1,7 x 1050mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0017.110

Cabo Ortopédico @1,7 x 1100mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI015.0017.115

Cabo Ortopédico @1,7 x 1150mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

T1015.0017.120

Cabo Ortopédico @1,7 x 1200mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

TI1015.0017.125

Cabo Ortopédico @1,7 x 1250mm

1 Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90)

2 Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem:

Ti-6Al-4V ASTM F136

IMPORTANTE

Para o uso dos Cabos Ortopédico Gama é necessario o uso de instrumentais especificos.

Os instrumentais para fixacdo dos Cabo Ortopédico Gama estdo registrados na Anvisa, nao fazendo parte

deste processo de registro e nao sendo parte integrante do produto.
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ACESSORIOS E COMPONENTES ANCILARES

Os Cabos Ortopédico Gama possuem o0s seguintes acessorios:
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Tabela 2 — Relagéo de acessorios

Imagem ACESSORIOS EXCLUSIVO PARA OS Forma de uso do acessoério
Codigo Descricao Matéria-prima CABOS:
Codigo Descrigao
T1015.0010.XXX Cabo Ortopédico 1,0 x
XXXXmm Pino de Cerclagem Roscado
T1015.0000.001 | Pino de Cerclagem Roscado M4 T"GA'l':ﬁ\éeASTM
TI015.0010.XXX Cabo Ortopédico &1,0 x
) XXXXmm
TI1015.0000.002 | Pino de Cerclagem Roscado M5 T|-6AI[-:4‘;\:;6ASTM
T1015.0010.XXX Cabo Ortopédico 1,0 x
: XXXXmm
T1015.0000.003 | Pino de Cerclagem Roscado M6 T"GA'l':ﬁ\éeASTM Catio Driopliico
TI015.0017.XXX Cabo Ortopédico @1,7 x
] XXXmm
TI1015.0000.004 | Pino de Cerclagem Roscado M7 T|-6AI|-:4}]\é6ASTM
TI015.0017 . XXX Cabo Ortopédico 91,7 x Figura 5 — Uso do acessério Pino Roscado
) XXXXmm
TI015.0000.005 | Pino de Cerclagem Roscado M9 T"SA'l':ﬁ\éeASTM

Os pinos de cerclagem pode auxiliar na amarragéo. Esses pinos implantaveis podem ser rosqueados no orificio da placa, servindo como um ponto de

passagem do cabo conforme mostra a figura 5.
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T1015.0010.XXX Cabo Ortopédico @1,0 x o Cabo Ortopédico .
~ . . ~ Botao para Cerclagem
Bot&o para Cerclagem Encaixe Ti-6Al-4V ASTM XXXXmm _i— Encaixe Torx
TI015.0000.006 | SOt30 bar: F136
TI015.0010.XXX Cabo Ortopédico &1,0 x
XXXXmm
Botao para Cerclagem Encaixe Ti-6Al-4V ASTM
T1015.0000.007 Torx TX15 com Pino F136
T1015.0017 . XXX Cabo Ortopédico 91,7 x
XXXmm
Botéo para Cerclagem Encaixe Ti-6Al-4V ASTM
VL b Torx TX25 com Pino F136
TI015.0017 . XXX Cabo Ortopédico 1,7 x
Bota Cercl Encai Ti-6Al-4V ASTM XXXmm
otdo para Cerclagem Encaixe i-6Al-
TI015.0000.009 Torx TX25 F136
TI015.0017.XXX Cabo Ortopédico @1,7 x Figura 6 - Uso do acessorio Botao para
XXXmm Cerclagem
Botao para Cerclagem Encaixe Ti-6Al-4V ASTM
Ve by Torx TX30 com Pino F136

Os botdes para cerclagem podem auxiliar na amarragao. Esses botdes implantaveis, podem ser conectados no encaixe torx da cabecga do parafuso, servindo
como um ponto de passagem do cabo conforme mostra a figura 6.
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TI015.0010.XXX Cabo Ortopédico &1,0 x s
XXXXmm . M Ereae Ovonge
Tampéo para Cerclagem Encaixe Ti-6Al-4V ASTM
T1015.0000.011 | 51000 @4, 1mm F136
Cabo Ortopédico
TI015.0017 . XXX Cabo Ortopédico @1,7 x Figura 7 - Uso do acessério Tampdao para
XXXmm Cerclagem
Tampao para Cerclagem Encaixe Ti-6Al-4V ASTM
TI015.0000.012 Oblongo @5,5mm F136

Os tampdes para cerclagem pode auxiliar na amarragéo. Esses tampdes implantaveis, podem ser conectados no oblongo das placas, servindo como um

ponto de passagem do cabo conforme mostra a figura 7.
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COMPOSIGAO
Os Cabos Ortopédico Gama sao fabricados em:
e Cabo: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90).
¢ Dispositivo de travamento do cabo de cerclagem: Ti-6Al-4V ASTM F136.

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

INDICAGOES DE USO

Os Cabos Ortopédico Gama sao indicados para:

- Cirurgia ortopédica de trauma (incluindo fraturas de fémur, fraturas de olecrano, fraturas de esterno, fraturas
de patela, fraturas de umero e tornozelo);

- Luxacéo acromioclavicular;

- Fraturas do quadril e acetabular;

- Fixagao temporaria durante redugdes a céu aberto;

- Recolocagao do trocanter maior apds osteotomia em artroplastia total do quadril ou fraturas.

IFU — Cabo Ortopédico Gama — versdo 0 — 11/10/2020
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Precaucgées, restricées, adverténcias, cuidados especiais esclarecimentos sobre o uso do produto
médico, assim com seu armazenamento e transporte.

INSTRUGOES DE USO

. Atengdo: implante fornecido NAO - ESTERIL — ESTERILIZAR de acordo com as instrugdes

recomendadas nessa instrugao.

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

e Manipular os Cabos Ortopédico Gama exclusivamente em ambientes adequados, com os devidos
cuidados e somente por profissionais capacitados.

e Os Cabos Ortopédico Gama deverdo ser implantados de acordo com as exigéncias das técnicas

cirdrgicas.

CONTRA INDICAGOES

E contraindicado o uso desse implante nas seguintes situagdes:

- O cabo cerclagem @1,0mm nao pode ser usado para fraturas do fémur ou para bandas profilaticas durante a
substituicao total da articulacao.

- Sensibilidade ao metal;

- Febre ou sinal de inflamagéo local;

- Gravidez;

- Osteoporose;

- Obesidade;

- Infecgdo visivel;

- Falta de cobertura tecidual,

- Pessoas com doengas mentais, ou pacientes que ndo obedecem as instrugdes apds a cirurgia;

- Sensibilidade a corpos estranhos como alergia;

- Qualquer condigcéo de saude, comparada a uma doenga, que leva a uma limitacdo na realizag&o da cirurgia;

- Infeccao situada na regiao operatéria, ou histérico de outras infeccoes;

- Comprometimento 6sseo por doengas e/ou infecgdes.

- Nao utilizar ressonancia magnética, pois o produto em Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90) pode provocar
leséo por afrouxamento ou migragéo, aquecimento do implante com dano ao tecido térmico e distor¢ao do sinal

dentro da interferéncia na interpretacdo da imagem.
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Limite de Conformagao do Produto
Esse implante tem fungédo de realizar cerclagem, porém 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 séo
concentradores de tensdes e podem ser sitios de nucleagédo de trincas e diminuir a resisténcia a corrosao,

podendo resultar em fratura do implante.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

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

REPROCESSAR

N&o deve ser excedido uma tensdo de 50 kg. A aplicacdo de mais tensao pode fazer com que o cabo corte

0ssos moles ou osteoporoticos

Nenhum implante pode resistir a um nivel de atividade ou peso de um osso normal saudavel se nao for

suportado por uma unido Ossea solida. Se a cicatrizagdo € demorada ou nao ocorre, o implante pode

eventualmente curvar e/ou quebrar devido a fatiga do material.

O respeito aos procedimentos pré-operatérios e pos-operatérios, o entendimento adequado da técnica

cirurgica, a selegao correta e posicionamento do implante s&o criticos para o sucesso da cirurgia.

A selecao correta do paciente e o seu acompanhamento sao fatores que influenciam os resultados em

particular: Fumo, obesidade (patoldgica ou n&o), alcoolismo, baixa qualidade do osso, deficiéncia muscular

e/ou paralisia, tem sido fatores para aumentar significativamente a incidéncia da n&o unido. Esta situagédo e as

possiveis consequéncias devem ser explicadas a estes pacientes. A correta selegdo do implante é

extremamente importante. O tipo apropriado, forma e tamanho devem ser de acordo com o paciente. Estes

dados sao obtidos a partir do planejamento pré-operatério, visto que o tamanho e formato dos ossos humanos
também colocam limitagdes no tamanho e resisténcia dos implantes. Todos os implantes metalicos sao sujeitos

a repetir o stress durante o uso, por isso o critério apropriado para sele¢cdo do paciente deve ser seguido; o

posicionamento correto do implante e os cuidados apropriados no pds-operatério sdo essenciais para

minimizar o stress do peso do implante.

e Cuidados devem ser tomados para evitar a colocagdo de um peso excessivo no implante, uma vez que isto
pode aumentar os riscos de encurvamento, rachaduras e/ou fraturas do implante devido a fatiga do metal
que eventualmente levara ao afrouxamento antes da unido ser atingida. Isto por sua vez pode causar
danos ou necessidade de uma remog¢ao prematura do implante.

o PRODUTO NAO ESTERIL

e Nao utilizar o produto caso a embalagem esteja danificada

e Esse produto sé pode ficar em contato com implantes metalicos fabricados em liga conformada de titanio 6-
aluminio 4-vanadio (ISO5832-3) ou liga conformada de titanio 6-aluminio 7-nidbio (ISO5832-11).

Data de fabricagéo e lote do produto: VIDE ROTULO.

Validade do produto: Indeterminada.
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PROCEDIMENTOS CIRURGICOS

Recomendagodes de utilizagdo gerais
e Todos os implantes devem ser utilizados com o formato original, exceto se o contrario for especificamente
mencionado.

e Os implantes devem ser manipulados com cuidado, pois a ocorréncia de riscos € suscetivel de provocar

micro trincas alterando a resisténcia mecanica e a corroso.
e O planejamento pré-operatério permite determinar a dimenséao correta dos implantes.

e Apenas a utilizagdo de material de instrumentagéo especifico para este implante garante a sua colocagao

de forma satisfatoria.

e (Caso seja necessaria uma explantacéo, as condi¢cdes de descontaminacao e esterilizagdo do instrumental

deverao ser respeitadas.

Recomendagoées de utilizagao relacionadas com a técnica
e Os procedimentos cirlrgicos para preparagdo do leito 6sseo devem ser adaptados as dimensdes e as

qualidades mecanicas do 0sso.

Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com a técnica de colocagao
e Fraturas 6sseas

e Dores

e Infecgdo no local da cirurgia

e Hematomas

e |esdes vasculares nervosas.

Efeitos secundarios indesejaveis relacionados com a utilizagao do implante
e Infecgao
e Deslocamento que pode provocar uma migracao,

e Reagbes 6sseas ao contato com o implante,

Planificagdo e precaugdes PRE-OPERATORIAS
e A correta selegado dos instrumentais é critica para o sucesso da operagao.
e Siga estritamente os protocolos cirurgicos. Cuidados devem ser tomados no manuseio dos implantes e / ou

instrumentos para evitar ferimentos no paciente e ou no pessoal do centro cirurgico.
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e Alguns problemas podem surgir enquanto implantes e instrumentos sdo manuseados. Cheque
cuidadosamente a integridade do implante: a superficie dos componentes ndo deve estar manchada,
arranhada ou defeituosa.

e O critério usado para a selegdo de paciente deve ser aquele descrito na segéo “INDICAGOES”.

e Pacientes em condigdes e/ ou predisposicdes, tais como os listados na secdo “CONTRA INDICAGOES”,
devem ser evitados;

e O cirurgido deve estar perfeitamente familiarizado com os implantes e técnicas cirirgicas e com a

montagem dos componentes.

Precaugées OPERATORIAS

e A correta sele¢cdo dos instrumentais é critica para o sucesso da operagao.

e Siga estritamente os protocolos cirirgicos. Cuidados devem ser tomados no manuseio dos implantes e / ou
instrumentos para evitar ferimentos no paciente e ou no pessoal do centro cirurgico.

e Alguns problemas podem surgir enquanto implantes e instrumentos sdo manuseados. Cheque
cuidadosamente a integridade do implante: a superficie dos componentes ndo deve estar manchada,

arranhada ou defeituosa.

Informagées que devem ser dadas aos pacientes pelo cirurgido no POS-OPERATORIO

e O critério usado para a selecdo de paciente deve ser aquele descrito na secdo acima “INDICACOES”

e Pacientes em condigdes e/ ou predisposi¢des, tais como os listados na secdo “CONTRA-INDICACOES”
acima, devem ser evitados;

e O cirurgido deve aconselhar os pacientes portadores de um implante a observarem certas regras de
conducédo de uma vida saudavel, e a salvaguardarem-se de quaisquer esfor¢cos abusivos. Os fatores
susceptiveis de comprometerem o sucesso da implantagao sao:

- Auséncia de prevencao das infecgdes locais e genéricas,
- Toxicomania e/ou tendéncia para o abuso de drogas e medicamentos,
- Atividades fisicas intensas ou movimentos repetitivos que exponham a prétese a cargas excessivas

(trabalho fisico penoso, etc).

Incapacidade intelectual do paciente para compreender e cumprir as instru¢des do médico,

e O cirurgido deve estar perfeitamente familiarizado com os implantes e técnicas cirurgicas e com a
montagem dos componentes.

Orientagbes pés-operatérias e adverténcias aos pacientes pelos médicos e a colaboragdo do paciente para

seguir as instrugdes sdo extremamente importantes:

e O paciente deve ser instruido sobre as suas limitagdes e ser orientado para dirigir suas atividades de

acordo.
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e O paciente deve estar ciente que o excesso de peso durante o periodo de reabilitagdo pos-operatéria pode
resultar em encurvamento, afrouxamento ou fratura.

¢ Uma auséncia de consolidacao dssea persistente resultara em uma carga excessiva que repetidamente se
aplicara ao implante, eventualmente conduzindo ao encurvamento, afrouxamento ou até mesmo fratura do
dispositivo. No caso de uma auséncia de consolidagao persistente, ou se os componentes comegarem a
afrouxar, encurvar, e/ou quebrarem, o dispositivo deve ser revisado e/ou removido sem demora, antes que
sérios danos ocorram.

e Todo material de sintese, seja ele uma placa, parafuso ou mesmo fios e hastes sao implantados para dar
uma fixagdo temporaria na fratura. A finalidade dos implantes é manter a fratura estavel por um periodo de
tempo em que a consolidagdo éssea se forma.

e Esta consolidagdo 6éssea demora em média de 3 a 6 meses dependendo da fratura, do local e do membro
fraturado. Portanto, é fundamental que o paciente siga as orientacdes do médico tomando os devidos
cuidados com a carga suportada na regido durante os primeiros meses. Os médicos também devem
acompanhar a regido fraturada através de RX e exames clinicos para avaliar a formacao de calo dsseo.
Caso esse nao tenha se formado durante o periodo de 6 a 7 meses, o médico deve intervir na regiéo,
colocando outro implante ou mesmo enxerto ésseo, porque nenhum material de implante suporta muito
tempo micro movimentos. Se o médico nao proceder dessa forma, pode ocorre uma quebra por fadiga do
implante.

e O paciente devera ser orientado a informar que é portador de implante de Liga Cromo Cobalto L605, € o

uso da ressonancia magnética é uma contraindicacao absoluta (ver item contraindicagées).

Cirurgias de Revisao e Remocao

O paciente deve ser informado sobre a necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos
componentes.

Os instrumentais cirdrgicos (ou ferramentas) necessarios para a explantagdo ou remog¢do dos modelos dos
Cabos Ortopédicos estdo identificados por nome e cédigo. E devem ser, necessariamente, da marca

TECHIMPORT, de modo a evitar possiveis incompatibilidades dimensionais de projeto.

Carga Suportada

Os implantes utilizados em cirurgia servem como tutor e ajudam a promover um processo normal de
consolidagdo. Esses ndo tém funcdo de substituir estruturas 6sseas ou de sustentar indefinidamente as
tensdes provocadas nas regides com fraturas ndo consolidadas.

Dessa forma, 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.
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Caracteristicas do Suporte Osseo Adequado para Implantagio

A qualidade 6ssea € um parametro crucial para muitos tipos de implantes, por exemplo para implantes

dentarios em que é necessaria uma altura minima do osso da crista da mandibula para a colocagdo do

implante ou uma certa quantidade de osso lateral necessaria para a estabilizagdo de implantes endoprotéticos.

Nesses casos, 0 suporte 6sseo adequado € um dos parametros mais criticos para a estabilidade ideal do

implante de longa durac&o e osseointegragao.

Mas no caso deste produto, temos diferengas significativas na especificagdo de requisitos para implantes de

osteossintese:

+ Os implantes de osteossintese n&o se destinam a substituir uma fungdo anatémica (substituicdo da

articulagéo), apdés a realizacdo da cicatrizagdo o6ssea (geralmente apds 3 meses), um implante de

osteossintese perde sua fungéo. Fungéo duradoura ao longo dos anos ndo é um requisito neste implante.

» Durante o tempo de cicatrizacao da fratura, a carga total deve ser evitada, a fungdo do implante é apenas

reter a fratura durante a cicatrizagao e n&o substituir a fungédo de um osso saudavel.

+ Além disso, os tratamentos de osteossintese geralmente sdo tratamentos de emergéncia; uma avaliagéo

apropriada do osso nao ocorre antes da reposigdo da fratura. Por outro lado, a colocagdo de implantes

protéticos € comumente planejada muito extensivamente.

Existem outras condi¢cées que podem comprometer o sucesso da cirurgia, sendo:

e Deformidade severa

e Tumor ésseo local

e Doencas sistémicas ou disturbios metabdlicos

e Histdria de doengas infecciosas

e Dependéncia e / ou abuso as drogas

e Obesidade

e Atividade fisica excessiva ou atividades durante as quais o implante é repetidamente submetido a um
stress excessivo (p.e.: trabalho manual pesado; corridas de maratona, etc.)

e Risco potencial de incompatibilidade com outro dispositivo implantado

e Condigdes mentais que impegam o paciente de seguir as instrugdes.

e Alergias e outras reagcdes ao material do implante devem ser consideradas testadas (se apropriado) e

controlados durante o pré-operatério.
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EFEITOS ADVERSOS

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

Implantacdo de material estranho em tecidos resulta em reacgdes histoldgicas que envolvem varios tamanhos
de macréfagos e fibroblastos. A importancia quimica deste efeito € incerta, como também mudancgas
semelhantes podem ocorrer como um precursor, ou durante o processo curativo.

A ma colocagédo do cabo ortopédico resultante de erro técnico pode acarretar muitas complicagdes para o
paciente. O tratamento ainda expde trés riscos: artrose, necrose avascular e condrolise. O uso inadequado das
muletas poés-operatdrio, ainda que todos os sinais ndo estejam totalmente desaparecidos, podem trazer
complicagbes com o implante.

Complicagbes neurolégicas, hemorragia, reagdes a corpos estranhos, fraturas do osso, dores pds-operatorias

e dores com sensagdes anormais também estao relacionados.

CUIDADOS ESPECIAIS E ESCLARECIMENTOS SOBRE O USO DO PRODUTO

Durante o manuseio do dispositivo, sempre existe o risco de que materiais estranhos e particulados, incluindo
talco de luvas, fiapos de materiais e outros contaminantes da superficie, possam entrar em contato com o
dispositivo. Todos os esforgcos devem ser feitos para limitar o manuseio dos implantes. Um implante nunca
devera ser reutilizado, e os dispositivos explantados ndo devem ser implantados novamente. O estresse pode
levar ao desenvolvimento de imperfeigdes microscopicas, e, mesmo que o implante parega intacto, pode
ocasionar a faléncia do mesmo. Se o paciente estiver envolvido em alguma atividade ou ocupagédo que possa
causar estresse no implante (caminhadas substanciais, corrida, levantamento de peso ou tensao muscular),
estas forgas podem causar falhas no dispositivo. A durabilidade desses dispositivos é afetada por numerosos
fatores bioldgicos, biomecanicos e extrinsecos, que limitam a sua vida util. Isto posto, a obediéncia estrita as

indicagdes, contra-indicagdes e precaugdes para este produto sdo essenciais para maximizar a sua vida util.

INFORMAGOES A SEREM FORNECIDAS AO PACIENTE
O cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico adequado a ser
utilizado durante o tempo de uso do implante. Diante de uma fratura perfeitamente estabilizada, a carga pode

ser liberada. Se a fratura nao estiver estabilizada nenhuma carga pode ser dada ao produto implantado.
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ESTERILIZAGAO

Todos os modelos dos Cabos Ortopédicos GAMA sao comercializados nao estéreis, portanto a instituicao
que realizard a cirurgia sera responsavel pela sua esterilizacdo, 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 produto s6 deve ser desembrulhado antes da
esterilizacdo com o intuito de preservar intactos o acabamento da superficie e a configuracao, manuseando-o o

minimo possivel.

Métodos recomendados para esterilizagdao desse produto

Vapor em Autoclave: Este produto & fornecido nao estéril. Antes da utilizagdo deve ser esterilizado.
Recomendamos a esterilizagdo a vapor em Autoclave no hospital (/SO 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). A autoclave é equipamento para esterilizacdo através de vapor
saturado sob pressao. E recomendavel que sejam aplicados os seguintes parametros de esterilizagdo fisica em

autoclaves (vapor saturado):

Tabela 3 — Parametros de esterilizacdo fisica em autoclaves
Ciclo Temperatura Tempo de Exposi¢ao

Convencional (1 atm de pressao) 134°C (273°F) 4 minutos

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

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

CUIDADOS COM O MANUSEIO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO

Embalagem:

e Os Cabos Ortopédicos GAMA sao fornecidos nao estéreis e sdo embaladas individualmente em sacos de
polietileno (PEBD) transparente fechados por termosselagem.

e Os implantes embalados s6 devem ser aceitos se recebidos com a embalagem de fabrica e os rotulos
intactos.

e O rotulo e a embalagem devem ser totalmente removidos antes dos componentes serem autoclavados a

vapor.
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Armazenagem e transporte:

Armazenar e transportar em local seco e fresco, com temperatura ambiente (Max. 35°C) e umidade relativa
de 30% e ao abrigo da luz solar direta.

Proteger os implantes de arranhdes e amassamentos

Tenha extremo cuidado no manuseio e armazenagem dos implantes.

N&o permita o contato com metal e outros objetos que possam comprometer o uso apropriado final.
Implantes e instrumentos devem ser protegidos durante a armazenagem de ambientes corrosivos tais

como: ar salgado, umidade etc.

Precaugoes quanto ao manuseio:

Uma vez removido do paciente, o implante ndo deve ser reusado. Descarte todos os implantes danificados.
A TECHIMPORT né&o aceita devolugao deste tipo de material.

O implante deve ser usado somente em suas condigdes originais. Qualquer mudanga feita pelo usuario
pode levar a falha do implante.

Tenha extremo cuidado ao manusear os implantes. Riscos na superficie dos componentes podem causar
rachaduras que podem significantemente reduzir as caracteristicas de uso do implante e particularmente
resisténcia a corrosao.

No caso de ocorrer algum dano no implante antes de ser utilizado (seja por quedas ou riscos), este deve
ser devolvido a TECHIMPORT, que estabeleceu um procedimento especifico para o recebimento de
devolucéo deste material.

E essencial para a durabilidade do implante que as superficies dos ossos estejam perfeitamente limpas e
néo estejam danificadas.

Advertimos para que nao sejam utilizados implantes de outras marcas com os implantes TECHIMPORT.
Siga as regras especificas de compatibilidade dos componentes definidas na literatura e técnicas
cirurgicas.

O planejamento pré-operatério usando radiografias permite a determinacdo dos tamanhos dos

componentes.
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Manuseio de implantes nao utilizados e fora da embalagem original:

O produto é fornecido em sua embalagem original previamente limpo e pronto para a esterilizagdo. A
embalagem do produto ndo é prépria para esterilizacdo, no entanto o produto é fornecido pronto para ser
esterilizado. Os mesmos durante a esterilizagdo devem ser manuseados de tal forma que ndo comprometam
sua rastreabilidade. As etiquetas de rastreabilidade devem seguir o produto em todas as fases cirirgicas. Os
envelopes plasticos de PEBD protegem e conservam os implantes até seu uso. O produto sé deve ser
desembrulhado imediatamente antes da esterilizagdo com o intuito de preservar intactos o acabamento da
superficie e a configuragdo, manuseando-o o minimo possivel, assim recomendado na norma NBR 1SO 8828.
Caso o produto ndo tenha sido utilizado durante a cirurgia e estando fora de sua embalagem o mesmo devera
ser descartado e de forma alguma ser utilizado. Maiores detalhes ver item “DESCARTE DO DISPOSITIVO'.

Formas de apresentagao do produto médico

O implante é embalado unitariamente em embalagens plasticas transparente fabricadas em polietileno (figura
8). Cada cabo é embalado individualmente e rotulados. Junto com cada implante sédo fornecidas 6 etiquetas de
rastreabilidade conforme figura 10. O modelo do rétulo bem como as informagdes contidas nele, estéo

definidas na figura 09. A figura 11 mostra os componentes que compde a forma de apresentagao do produto.

TECHIMPORT

Tecnologia em Implantes Orlopédicos
vww techimportimplantes.com.br
Amazenar e transportar em local seco e fresco, com temperatura amblente (Méx. 35°C) e umidade refativa de 30%

@ a0 abrigo da luz solar direta.
Caso necessarno obler a inslrugdo de uso em formala impresso, favor entrar em contato com a Techimport que
enviaramos sem custo. Solicitar para: qualidade@techimportimplantas.com.br ou pelo telefona (18) 3522-8500

(1 ® & %¥F [ K

Figura 8 — Modelo da embalagem
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TECHIMPORT Tecnologia em Implantes Ortopédicos Ltda.
Rod. Washington luiz, km 172 — Rua 6 Lote B8

Jardim Anhanguera — Rio Claro — SP
CNPJ: 15.524.734/0001-47 — |E: 587.162.261.113
e e Fone: (19) 3522-9500
T CH I ] FD RT Site: www.techimportimplantes.com.br

SFS——— SAC: (19) 3522-9500
Resp. Técnico: Eduardo Henrique Silva Wolf CREA-SP:

5070056408
Nome Técnico: Fios de Cerclagem
Nome Comercial: Cabo Ortopédico Gama
Modelo comercial:  XXXXXXXXXX
Registro ANVISA n.°  XXXXXXXXXX Qtde.: 01 un. Proibido Reprocessar
Matéria-prima: Liga Cromo Cobalto L605 (ASTM F90) e Ti-6Al-4V ASTM F136
Ref: Espaco para cédigo de barras
TIXXX.XXXX XXX (Cddigo do produto)
Lote: Espaco para codigo de barras g mﬂ
(Lote)
Validade (Data de fabricagao)
AAXXX indeterminado

Produto De Uso Unico

Armazenar e transportar em local seco e fresco, com temperatura ambiente (Max. 35°C) e umidade relativa
de 30% e ao abrigo da luz solar direta.

Produto fornecido nao estéril. “ESTERILIZAR

ANTES DO USO”

Instrugées de uso disponivel em http://www.techimportimplantes.com.br/instrucoes/ Cabo Ortopédico
Gama /vers&o0.php

Caso seja necessario obter a instrugdo de uso em formato impresso, favor entrar em contato com a Techimport
que enviaremos sem custo adicional (inclusive de envio), essa instrugdo de uso. Solicitar para:
qualidade@techimportimplantes.com.br ou pelo telefone (19) 3522-9500

Figura 9 — Modelo de rétulo - RFID

ETIQUETA DE RASTREABILIDADE
MODELO COMERCIAL: modelo comercial

CODIGO: TIXXX.XXXX. XXX

N° LOTE: XXXXX VALIDADE: INDETERMINADO

NOME FABRICANTE: TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS
REGISTRO ANVISA N°: XXXXXXXXXXX

Figura 10 — Etiqueta de rastreabilidade.
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Figura 11 — Imagem do produto disponibilizado para consumo

A legenda da simbologia usada na embalagem e rétulo do produto estao definidas na tabela 4.

Tabela 4 - Simbologia do modelo de rotulagem

g Validade ® N3o reutilizar
ﬂ Data de fabricacao I Fragil, manusear com cuidado
| i Ler instrugbes de uso antes de usar o .o Manter seco
produto ?
@ N&o use se a embalagem estiver danificada ;\;':_-_ Manter ao abrigo do sol
AN
.g Nao estéril

RASTREABILIDADE: Para garantir a rastreabilidade do produto é recomendado que o cirurgido responsavel

pelo implante notifique ao distribuidor informagdes como nome da Unidade Hospitalar, nome do cirurgido, data

da cirurgia, codigo do produto, nimero do lote do produto e o nimero do registro do produto na Anvisa.
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MARCAGAO: A identificagdo do produto é feita através de gravagéo laser. Devido a limitagdo de espago (9
item 11.5 da NBRISO14630) sédo gravados no produto apenas o logotipo da Techimport. A rastreabilidade do
produto é feita através das etiquetas de rastreabilidade que acompanham o produto. A figura 11 mostra a
regido de gravagao no produto.

Gravagao a Laser:

- Gravar: Logo.
- Local de gravagéo. componente 2.
LR

3

Figura 12 - Identificagdo da regido de gravagéo a laser.

DESCARTE DO DISPOSITIVO

Conforme a Resolugao RDC 222 de 2018, dispositivos implantaveis de qualquer natureza enquadrados como
de uso unico sao proibidos de serem reprocessados. Implantes que forem removidos da embalagem interna e
inseridos dentro do ambiente cirirgico, mesmo que ndo tenham sido implantados ou contaminados por outras
fontes, devem ser tratados como material contaminado, o0 mesmo ocorrendo com dispositivos explantados.
Estes dispositivos devem ser inutilizados para uso antes do descarte. Recomendamos que as pegas sejam
limadas, entortadas ou cortadas para sua inutilizagdo. DISPOSITIVOS EXPLANTADOS SAO
CONSIDERADOS LIXO HOSPITALAR

RECLAMAGAO/ATENDIMENTO AO CLIENTE: Reclamagdes relacionadas a algum efeito adverso que afete a
seguranga do usuario, como produto ndo funcionando, dano no componente metalico implantavel, problemas
graves ou mortes relacionadas a esses componentes o cirurgido responsavel devera comunicar imediatamente
este evento adverso através do Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria no sitio da ANVISA:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm e a TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES
ORTOPEDICOS LTDA - EPP através do e-mail qualidade@techimportimplantes.com.br ou pelo telefone (19)
3522-9500.

Fabricado por:

TECHIMPORT TECNOLOGIA EM IMPLANTES ORTOPEDICOS LTDA — EPP

RODOVIA WASHINGTON LUIZ, KM 172, RUA 06, CONDOMINIO CONPARK, CAIXA POSTAL 223
RIO CLARO-SP-BRASIL CEP: 13.501-600

Luiz Fernando Santo Eduardo Henrique Silva Wolf
Responsavel Legal Responsavel Técnico
CREA-SP: 5070056408
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