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OSTEOMED

INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

INSTRUCOES DE USO

PRODUTO: SISTEMA DE FIXACAO PEDICULAR DPZ

Nome Técnico: Sistema posterior de coluna pargdi@am lamina, pediculo, apoéfise ou macico
articular.

PRODUTO NAO ESTERIL — USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR

Classificagdo conforme RDC 59 de 25 de Agosto de030
Natureza do material: metalico e Nao absorvivel
Constituicao: sistema

Forma de Fixacéo: Rigido

Modularidade: Modular

Descricao Detalhada do Produto Médico

O produto Sistema de Fixacédo Pedicular DPZ é unjuntmde componentes metalicos implantaveis
(produto médico), complementares e compativeigeitrde concepg¢do modular, anatdmico ao 0sso,
desenvolvido para a aplicacdo em cirurgia da cokaréebral, tendo a finalidade de promover a
estabilizacdo, fixacdo e correcdo temporaria omaeente dos segmentos toracico, lombar e sacral,
de acordo com a indicacdo de uso.

O produto € caracterizado como sendo um sistemdoalmnde todos os componentes metalicos
implantaveis sdo fornecidos e comercializados sepanente. O acabamento superficial dos
componentes metélicos implantaveis € obtido atrdegwocesso de polimento mecanico.

O produto Sistema de Fixacdo Pedicular DPZ é cotopdss seguintes componentes: Parafuso
Pedicular DPZ cabeca fixa, Parafuso Pedicular D&¥ca moével, Parafuso Pedicular DPZ cabeca
longa, Barra de Unido Pedicular DPZ, Gancho DTTideal Osteom, Barra DTT Pedicular Osteom,
Parafuso DTT Pedicular Osteom e Dispositivo de &g Pedicular DPZ.
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Montagem da Barra no Parafuso

/
/
/
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Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Fixa

Parafuso Pedicular DPZ possui cabeca fixa e é @flerem diametros de 4, 5, 6, 7 e 8 mm em
varios comprimentos (ver tabela 1), apresenta-séomaa rigida e sem angulacdo entre a
cabeca e a rosca 6ssea, 0 qual é inserido na @eséa denominada pediculo da coluna
vertebral.

O Parafuso € composto por 2 setores. Um setor osoarpara 0Sso esponjoso (A), e outro
setor pela cabeca, cilindrica com um rasgo trasaVénterno, para alojamento da barra, e
outros dois rasgos transversal externo para cdocde instrumental, a cabeca possui uma
rosca para colocacdo do Dispositivo de bloqueionf€swionado em Liga de Titanio 6-
Aluminio 4-Vanadio ELI conforme NBR ISO 5832 —3ytam acabamento superficial polido
e anodizado que confere alta qualidade ao implante.
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Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Longa

O parafuso Pedicular DPZ cabeca longa mantém asnasesaracteristicas do parafuso
pedicular cabeca fixa sendo que a Unica alteragii@@mprimento da extremidade (B) com
um canal para ruptura, confeccionados em Liga dénib 6-Aluminio 4-Vanadio ELI
conforme NBR ISO 5832 -3, com um acabamento sujerfpolido e anodizado que
conferem a alta qualidade ao implante.
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Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Movel

O Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Movel € constitpaiauma cabeca e um parafuso. A cabeca € a
mesma para todos os parafusos cabeca movel contendimro para alojamento do parafuso. O
parafuso possui cabeca esférica e contém quatdadeque sdo usadas para direcionar o parafuso ao
0SSO e para a sua colocacdo O conjunto (cabeceafigm permite a movimentacdo da cabeca em
relacdo ao parafuso em varios angulos, facilitemdaoontagem do sistema na coluna, confeccionados
em Liga de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio ELI confoe\BR ISO 5832 —-3.

Parafuso

Cabeca

Montado — Parafuso e cabeca

Diametro Comprimento (A) mm
(D) mm

3,5

4,0

4,5

| DOCUMENTO CONFIDENCIAL ECO 014 / Instrug&o de uso rev.04 Pagina 4 de 34 |




5,0

6,0

7,0

8,0

Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Mdvel - Longa

O Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Modvel-Longa manémmesmas caracteristicas do
Parafuso Pedicular Cabeca Movel, sendo que a Umliemacdo € o comprimento da

extremidade (B) com um canal para ruptura, condeexios em Liga de Titanio 6-Aluminio 4-

Vanadio ELI conforme NBR ISO 5832 -3, com um acadyatm superficial polido e anodizado

gue conferem a alta qualidade ao implante.

Wmﬁ;‘@sﬁﬁ@mﬁw

—-‘i~

Dispositivo de Bloqueio Pedicular DPZ

O Dispositivo de Bloqueio trava a barra ao parafigadeca fixa e cabeca movel). Tendo uma forma
cilindrica com diametro de 10 mm, sextavado intepassante de 5 mm e rosca externa,
confeccionados em Liga de Titanio 6-Aluminio 4-VdiodELI conforme NBR 1SO 5832 -3.
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Barra de Unido Pedicular DPZ

Barra cilindrica com didametro de 6 mm e comprimertonforme tabela abaixo, confeccionada em
Titanio Puro conforme NBR ISO 5832 -@m um acabamento superficial polido e anodizado
gue conferem alta qualidade ao implante.

Gancho DTT Pedicular Osteom

Dispositivo de travamento entre a Barra Lisa e gaBBTT, confeccionado em Liga de Titanio 6-
Aluminio 4-Vanadio ELI conforme NBR ISO 5832 «&m um acabamento superficial polido e
anodizado que conferem a alta qualidade do implante

M4x0,7mm

Barra DTT Pedicular Osteom

Barra paraDispositivo de TravamentoTransversal com comprimentos conforme tabela abaixo,
confeccionada em Titanio Puro conforme NBR ISO 5822com um acabamento superficial
polido e anodizado que conferem a alta qualidadengtante.
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Comprimento A (mm)

Parafuso DTT Pedicular Osteom

Parafuso de 10 mm de comprimento de rosca métridaX\D,7, cabeca sextavada de 6 mm e largura
de 2,5 mm, confeccionada em Liga de Titanio 6-Ahim#é-Vanadio ELI conforme NBR ISO 5832—
3.

Utilizado para travamento entre o Gancho DTT e a&BATT, com um acabamento superficial polido
e anodizado que conferem a alta qualidade do irtgplan

M4x0,7mm
6 12,5

Sistema Rigido -O Sistema € utilizado por meio de intervencao gioa realizada com a finalidade

de suprimir totalmente a mobilidade de uma ou mé@itebras (artrodese), constituindo-se um Sistema
Rigido.

Os componentes que constitui o Sistema de fixagddicBlar DPZ, s&o dispositivos médicos,
desenvolvidos com o objetivo de promover a fixagda estabilizacdo de vértebras, utilizando o
pediculo como suporte 6sseo, abordagem por viempastOs componentes sao projetados para serem
utilizados em cirurgias da coluna, possibilitandeoasolidacdo 6ssea com um perfeito ajuste dos
materiais implantaveis, os implantes sao fabricagtosLiga de Titanio conforme norma NBR ISO
5832 -3 e Titanio Puro conforme norma NBR ISO 5832 Uso exclusivo para profissionais da area
meédica hospitalar.

Todos os implantes tém gravado em seu corpo a lagamda empresa Osteomed, as dimensdes

caracteristicas, o numero do lote e a matéria pfimaTitanio) que proporciona a sua rastreabikgad
embaladas individualmente contendo em sua embalagétalo e a Instrucdes de Uso.

Os Implantes sdo comercializados N&o Estéril e desb Unico.
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Fundamentos de Seu Funcionamento e Sua Acao

Sistema de Fixacdo Pedicular DRDispositivo médico desenvolvido com o objetivopdemover a
fixacdo e a estabilizacdo de veértebras, porém tihagunicamente para auxiliar a regeneracao 0ssea
e ndo para substituir as estruturas normais dcetstqthumano.

O sistema tem como seu uso pretendido o objetivaudéiar na fixacdo, estabilizacdo e correcéo até
gue haja a fusdo Ossea no local (artrodese), delcaamm a indicacdo de uso. Apds ocorrer a
consolidagdo, os implantes perdem a sua funcéo nicacd@le estabilizacdo podendo até serem
retirados se assim for necessario ou determinadonpédico. Apos a consolidacdo 0ssea 0 sistema, ja
sem funcdo, mas sofrendo movimentagcdo e conseqiemie cargas mecanicas, 0s parafusos
pediculares podem vir a fraturar sem comprometestabilidade da regido da coluna que serve de
ancoragem, sendo que o sistema ja perdeu a sudofulecestabilizacdo. S6 raramente a fratura do
implante lesiona as estruturas adjacentes.

Ao proporcionar estabilidade biomecéanica, os imsmproporciona de forma natural a regeneracao
do tecido 6sseo.

Via de Implantag&o: Posterior

Como as estruturas posteriores da coluna trabaflsamlogicamente em compressao, o Sistema de
Fixacdo Pedicular DPZ é um implante para resistiorgas de compressdo. O melhor ponto de
ancoragem posterior € o pediculo.

O tratamento cirdrgico vem sendo cada vez maisaadi para tratamento das lesdes trauméticas da
coluna. Esta abordagem mais agressiva garanteuigibdi imediata da estabilidade do segmento
lesionado, viabilizando inicio precoce dos progranda reabilitacdo, facilitando os cuidados de
enfermagem e minimizando possiveis complicacOesrotes da imobilidade dos enfermos.

Montagem do Sistema

Para a montagem do Sistema de Fixacdo Pedicular ®P&cessario o uso dos instrumentais
fabricados pela Osteomed. O aperto final do sistema&és do dispositivo de bloqueio DPZ devera ser
realizado utilizando-se o Torquimetro (indicadortalgue) que esta calibrado para o torque necessari
para fixacdo sem comprometer os elementos para&utispositivo de bloqueio, proporcionando a

estabilidade do sistema. O meédico deve conheceécnicha cirdargica bem como o uso dos

instrumentais.

A montagem do sistema deve seguir 0 alinhamentmétimo entre os elementos (parafuso, bloqueio,
barras) que proporcione o correto encaixe entimpkantes e o instrumental.

CRITERIO DE SELECAO

A opcédo da forma, do tamanho e do design adequaduopmlante para cada paciente é essencial para o
sucesso da cirurgia. O cirurgido é responsavesypaescolha, que depende de cada paciente.

O excesso de peso do paciente pode ser respompavetessdes e deformacdes adicionais sobre os
implantes que podem acelerar a fadiga do matéral &var a deformacao ou falha dos implantes.

O tamanho e a forma das estruturas 0sseas deterrnit@manho, a forma e o tipo do implante. Uma
vez implantados, os implantes estdo sujeitos spesse deformacdes. Estas pressdes repetidas sobre
os implantes devem ser levadas em consideracaaipetgido no momento da escolha do implante,
durante a implantacdo, bem como no periodo de amumamento pds-operatdrio. Na verdade, as
pressbes e deformacbes sobre os implantes podesarcaufadiga dos metais, ou fraturas ou
deformacédo dos implantes, antes que o enxerto ésska se tornado completamente consolidado.

| DOCUMENTO CONFIDENCIAL ECO 014 / Instrug&o de uso rev.04 Pagina 8 de 34 |




O cirurgido deve estar totalmente familiarizado anprocedimento cirdrgico, com 0s instrumentais e
as caracteristicas dos implantes antes de realizaurgia.

Parafuso Pedicular DPZ (cabeca fixa e cabeca mowetyitério de selecdo dos parafusos como
didametro e comprimento depende do nivel verteleadrp, lombar ou toracico), devido a dimensao do
pediculo o diametro do parafuso nédo pode excederZmm na regido toracica superior e 6 ou 7 mm
na coluna lombar, o parafuso de diametro de 7 nmdiéado para cirurgia de revisdo. O parafuso néo
deve ultrapassar a parede cortical anterior, 0 domepto correto do parafuso pode ser medido com a
escala e avaliada com auxilio de equipamentos degem como intensificador de imagem ou
tomografia computadorizada (TC).

Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Longa (Fixa e Moudijizado geralmente ao nivel L5-S1 para
correcdo da espondilose (cisalhamento anterioisho dausando um desalinhamento da uma vértebra
sobre a outra). Seguir o mesmo critério de seldgadiametro e comprimento do Parafuso Pedicular
DPZ cabeca fixa.

Barra de Unido Pedicular DPZ: a escolha do comprimmela barra depende da distancia entre o
primeiro e o ultimo parafuso.

Barra, Gancho e Parafuso DTT Pedicular Osteom

E indicado para a estabilizagéo transversal, alandota estabilidade mecénica do sistema no plano
frontal e principalmente no plano rotacional, sende o uso de dois estabilizadores fornece maior
estabilidade rotacional ao sistema de fixacdo beateO posicionamento transversal ou obliquo do

estabilizador transversal no sistema de fixacaaaltéoa a estabilidade do sistema.

O MEDICO deve estar familiarizado com a Técnica Ciurgia do Sistemade Fixacdo
Pedicular DPZ e do Instrumental.

MATERIAL DE FABRICACAO

Liga Conformada de Titanio 6 Al 4V ELI — NBR ISO5832-3

Produto Matéria Prima

Parafuso Pedicular Cabeca DPZ Fixa Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR I1SO 5832-3

Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Longa Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR ISO 5832-3

Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Movel | Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI - NBR 1SO 5832-3

Parafuso Pedicular DPZ Cabecga Movel-Longhiga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR ISO 5832-3

Gancho DTT Pedicular Osteom Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR I1SO 5832-3

Parafuso DTT Pedicular Osteom Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR I1SO 5832-3

Referéncia: NBR I1ISO 5832 -3 - Implante para Cirurgia — Materimetalicos — Parte 3 : Liga
Conformada de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio Padrao
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Titanio Puro

Produto Matéria Prima

Barra de Unidao Pedicular DPZ| Titanio Puro Grau 2 conforme NBR ISO 5832 — 2

Barra DTT Pedicular Osteom | Titdnio Puro Grau 2 conforme NBR ISO 5832 — 2

Referéncia:Padrdao NBR ISO 5832 — 2 — Titanio Puro

COMPATIBILIDADE

A liga metalica compativel com o material que cibmisbs implantes, de modo a evitar a corrosao
galvanica do produto, e conseqiientemente uma gbsadtalose, € o titAnio puro conforme norma
NBR ISO 5832 — 2 e o Titanio Ligado conforme norMBR ISO 5832 —3 Liga Conformada de
Titanio: Ti ( Ti - 6Al — 4V ELI ).

Caracteristicas e especificacoes da Matéria Prima

A extraordinaria biocompatibilidade destes materfai reconhecida pelos primeiros pesquisadores
meédicos. O Titanio possui uma toxidade extremameabea e € bem tolerado tanto pelo osso como
pelo tecido mole. Experimentos revelaram que o mahteode ser implantado durante muito tempo;
encapsulacao fibrosa dos implantes € minima ouerébe. Exames histopatolégicos nao revelaram
qualquer mudanca celular adjacente aos implante3itdaio. Um aumento da concentracdo de
elementos metalicos em tecido adjacente tem sidereddo pela analise espectroquimica, no entanto
ndo foram detectados efeitos clinicos adversos.

O titanio rapidamente forma Oxido titanio ou contpsscomplexos de éxido e hidretos. Portanto, é
possivel que algum material removido do implantssposer imediatamente estabelecido pela
formacdo destes compostos inertes. O tecido hosped&o mostra nenhuma reacdo ao Oxido
guimicamente inerte do titanio. O 6xido titaniotéizado em cremes para tratamento dermatoldgico
onde tem mostrado ser inerte e ndo toxico. Exantadaso dos tecidos adjacentes a liga de titanio 6
Al 4V ndo mostrou nem células gigantes, nem magesanem outro sinal qualquer de inflamacéo. Os
atomos de aluminio e vanadio sdo intermeados est@@omos de titdnio e ao acaso numa solucéo
sélida substitucional e portanto, ndo estéo lip@s sair do material a temperatura do corpo humano
Logo, acerca dos efeitos bioldgico destes elemeséms validos apenas no que diz respeito a
guantidade extremameOnte diminutas da superfioke pgpssam adentrar o tecido hospedeiro como
resultado de um micro movimento abrasivo. O mdtdam sido considerado como seguro em
aplicacdes intra-vasculares, devido a sua alteoelegatividade e superficie passiva. Nenhum méateria
para implante cirirgico mostra ser completamentee lide reacbes adversas no corpo humano.
Entratanto, experiéncias clinicas prolongadas dorego do titAnio mostram que o risco de reacao é
pequeno e as vantagens de seu emprego sao mammntele que qualquer fator de risco.
Consequentemente, a possibilidade de tais risaassi considerada aceitavel.

A grande vantagem do titanio em relacdo ao acoidaorl é que, apls a implantagdo, oferece pouca
interferéncia em procedimentos de imagem como Gisan) e MRI (Ressonancia Magnética). As
imagens de CT e MRI ficam significativamente fora fdco quando o implante € feito de acgo
inoxidavel. O modulo de elasticidade (quanto maomdédulo de elasticidade: mais rigido é o
material) do titanio € aproximadamente a metadédaloutras ligas metalicas comuns utilizadas em
implantes ortopédicos. O baixo moédulo resulta nuaienial que € menos rigido e se deforma
elasticamente (A deformacgdo ndo é permanente §igedre o0 material retorna a posic¢ao inicial apos
retirada a forca) sob cargas aplicadas. Estas ipdaggles podem ter influéncias significativas no
desenvolvimento de produtos ortopédicos onde ssalam casamento proximo entre as propriedades
elasticas dos 0ssos e do implante cirargico.

| DOCUMENTO CONFIDENCIAL ECO 014 / Instrug&o de uso rev.04 Pagina 10 de 34 |




INDICACAO / FINALIDADE

O Sistema de Fixacdo Pedicular DPZ tem como fiadkda fixacdo da coluna vertebral por via
Posterior.

Indicado para realizar cirurgias da coluna, na eg&s do implante para estabilizacdo mono e
multisegmentar na Coluna Torécica, Téraco — Lombambar, indicado nas patologias de:

Deformidades — Escoliose
Deformidades Neuro Musculares
Cifose
Lordose

Degenerativas - Revisdes de Cirurgias
Estenoses
Espondilolisteses
Degeneracao de Disco Intervertebral
Pseudoartroses

Tumores — Receccao de Tumores
Fraturas — Fraturas Lombares e Toracicas pelaoatepor.

Todos os parafusos de diametro de @3,5mm séo dexahesivo na regido toracica (T1-T12), ficando
de responsabilidade do cirurgido sua escolha.

CONTRA INDICACOES:

As contra-indica¢des podem ser relativas ou als®latdevem ser levadas em conta pelo médico
guando tomar a sua decisdo. A escolha de um detimidispositivo deve ser cuidadosamente
observada em relacdo a avaliacdo geral do pacidsteircunstancias relacionadas abaixo podem
reduzir as chances de se obter um resultado besdigoc

- Qualquer anormalidade presente que afete o moaesrmal de remodelamento Gsseo, incluindo,
mas ndo limitando a, osteoporose severa envolvanclduna, absor¢do 0ssea, osteopenia, tumores
primarios, infec¢des ativa no local, ou certostiEbs de metabolismo que afetem a osteogénese.

- Qualidade ou quantidade insuficiente de ossampediriam a fixagdo rigida do implante.

- Histdrico anterior de infeccao;

- Paciente apresentar infeccao sistémica.

- Se houver inflamacéao local no sitio do osso.

- Se 0 paciente apresentar suspeita ou confirmdgadergia ou intolerancia ao material.

- Se 0 paciente apresentando doenca rapida progress articulacdes ou sindromes de absorcao
0ssea como, por exemplo, doenca de Paget, ostappsteoporose, osteomielite, etc.

- Na presenca de déficits neural / vascular oulpgitpo associada que posteriormente possa ser lesada
pelo uso do implante.

- Obesidade. Paciente acima do peso ou obeso podigzpr cargas sobre o implante que podem levar
a falha de fixac&o dos implantes.

- A critério médico : Se o paciente pesar maisatgae vinte quilos ( 120 Kgf ).

- Gravidez

- O parafuso deve ser colocado em 0sso (pediseio)fratura (em condi¢cdes de receber o implante
sem comprometer sua funcgéo)

O uso é contra-indicado para pacientes que apessanitras condicdes médicas, cirurgicas ou
psicoldgicas que possam impedir os beneficiosrdagia de fixagdo interna, tais como presenca de
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tumores, anomalias congénitas, aumento ndo-explidadndice de sedimentacdo, aumento da
contagem de leucaocitos ou desvio significativo matagem diferencial de leucécitos.

As utilizacbes, nos casos acima, podem provocaugfimento precoce do componente por excesso de
solicitacao, fratura por fadiga do implante, inBz@u luxagao.

O Sistema de Fixacdo Pedicular DPZ sdo implantegcalos em titanio utilizados para manter a
correcdo da deformidade da coluna vertebral at@goea a fusdo do segmento.

O desenho do implante segue os principios da bi@nie da coluna proporcionando um maior indice
de fuséo e estabilidade, confeccionado em var&selro e comprimento, possuindo rosca esponjosa.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

O cirurgido deve discutir todas as limitacdes éisie psicoldgicas inerente ao uso do implante com o
paciente. Isto inclui o regime de reabilitacddpferapia e uso de aparelho ortopédico aproprideo,
acordo com a prescricdo do médico. A discussadcpkmt deve ser direcionada as questdes de
carregar peso prematuramente, niveis de atividagles,necessidade de acompanhamento médico
periodico.

O paciente deve ser alertado sobre os riscos wos@ge quanto aos possiveis efeitos adversos. O
paciente deve ser alertado de que o dispositivo p@te e ndo imitara a flexibilidade, forca,
confiabilidade ou durabilidade do osso normal seelldde que o implante pode quebrar ou ser
danificado em conseqiéncia de atividade vigorosaaouna, e de que o dispositivo pode vir a precisar
ser substituido no futuro, se o paciente estiveolgido em uma profissdo ou atividade que aplique
pressdo descomedida sobre o implante (por exerapltar muito, correr, levantar peso ou exercer
esforco muscular), as forcas resultantes podemacdatha do dispositivo. Pacientes que fumam
demonstram ter uma maior incidéncia de falha déauriiais pacientes devem ser aconselhados sobre
este fato e advertidos sobre as consequéncias temcgd. Para pacientes com doengas degenerativas,
a progressao da doenca degenerativa pode estavdadgada no momento do implante que podera
haver uma substancial diminuicdo da expectativeidke Util da aplicacdo. Em tais casos, dispositivos
ortopédicos podem ser considerados somente comdéamiga paliativa ou para proporcionar alivio
temporério.

COMPLICACOES

Uma nova cirurgia para retirar ou substituir oslampes pode ser necessaria a qualquer momento por
solicitagcao. Se os implantes nao forem removidosgguintes complicagcdes podem ocorrer:

- Desgaste por movimentos repetitivos ou erosdoamnunto com a reacdo ou dor localizada do
tecido.

- Migracéo resultando em leséao do tecido maciorbcugagoes.
- Risco de lesdo causada por trauma acidental nadeepds-operatdrio.
- Desprendimento ou desmontagem do dispositivdteaglo em leséo.

- Arqueamento, desprendimento ou quebra do disposgue possa dificultar ou impedir sua
remocao.

- Dor, desconforto ou sensagfes anormais devidesepca do dispositivo.
- Possivel aumento do risco de infecgao.

- Perda 0ssea causada pela blindagem.
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- E de responsabilidade do médico a avaliagéacalido paciente.

Pseudo-Artrose Muitos fatores determinam se a artrodese ira almt@as. Conforme anotado por

Vaccaro, A. et al em seu livro Cirurgia da Colunan&fpios e Préticas, “a pseudo-artrose nao e
diretamente uma complicacdo, pelo contrario, tsatade complicacdo do leito que né&o foi
devidamente preparado para a artrodese, de qudatmaqualidade inadequada de enxerto 6sseo, da
utilizagéo incorreta da instrumentagédo, ou de éstaelacionados ao paciente, como auséncia de
adesado ao tratamento, tabagismo, diabetes, dissudm tecido conjuntivo ou leito displasico, e

aumenta com a idade avancada.”

Fadiga do_implante: Costuma ocorrer tardiamente (ou seja, entre 1ards); apos a consolidacéo

0ssea o implante perde sua funcédo, pois a estrassen deve estar regenerada. A regeneracao 0ssea
ocorre aproximadamente entre seis meses a um @endkndo das caracteristicas de cada paciente.
Quando ocorre, a fadiga do implante, assinala babitente uma pseudo-artrose e a falta da

consolidacéo 6ssea pode ocasionar a quebra.

Uso Pretendido do Produto:Os produtos passam por rigoroso ensaio de fadsga @rojetados para

suportarem cargas ciclicas nos niveis aprovadogreaio por aproximadamen®eanos conforme
determinado em Norma Técnica ASTM F 1717. Dentropddodo de 6 meses a 1 ano apos a
implantagéo, em condi¢des clinicamente normaise dew ocorrido a artrodese no local da cirurgia e
neste caso, apos a consolidagdo 0ssea, 0os impfaeTtlsm a sua funcdo mecénica. Desta forma fica
estabelecido que vso pretendido do produto para sustentacdo mecanicaee2danos apos a sua

implantacao.

Montagem do Sistema 0 ndo uso do torquimetro (indicador de torque) perta final podera causar

tanto o afrouxamento (torque menor que 0 necesparao travamento) do sistema como danificar os
elementos parafuso e bloqueio (torque maior queossario), causando um colapso na resisténcia

dos materiais.

Colocacdo do blogueioa colocacédo do bloqueio de forma incorreta podardficar a rosca interna

da cabeca do parafuso bem como a rosca externagleelo.
O néo encaixe correto dos instrumentais com osaintg$ podera comprometer a intercambiabilidade

entre eles podendo causar uma deformacao plastigasefratura do implante e/ou do instrumental.

PRECAUCOES:

Os Produtos deverdo seguir cuidadosamente os jmumeids adequados e acondicionados em
embalagens devidamente rotulados, deverdo seilieatiys, de acordo com procedimento padréo
adequado, antes de cada cirurgia.
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A escolha do implante é de suma importancia, possieesso da cirurgia aumenta com a selecéo
correta.

Devera ser tomado todo o cuidado necessario aoseano produto, este ndo podera sofrer qualquer
tipo de choque mecanico, pois podera comprometqualidade do mesmo, e utilizar somente
instrumental de nossa fabricacao.

As embalagens auxiliam na conservacdo, manutengaaransporte do produto. As embalagens séo
apropriadas e extremamente protetoras.

Os implantes sdo embalados em embalagens plasticaislados com identificacdo do produto (nome
do produto), responsavel técnico, prazo de validaedeigo do produto, nimero de lote, nUmero do
registro do produto na ANVISA (Registro ANVISA n°matéria prima, todos os dados da empresa e
com data de validade. O produto recebe a gravandea corpo que proporciona a sua identificacéo e
rastreabilidade.

PRECAUCOES A ADOTAR CASO SEJA NECESSARIO A SUA EXPLANTACAO:

CASO SEJA NECESSARIO A REMOCAO DO IMPLANTE ADOTAR SO SEGUINTES
PROCEDIMENTOS

Sequir Norma NBR ISO 12891 — 1: 2013

- Preservar tecidos adjacentes e causar daimo®os no implantes;

- Monitorar Radiologicamente;

- Historico clinico do implante / paciente;

- Verificagao funcional do implante pré-remocéao;

- Registro de Remocéo (raio-x, tomografia axial coragorizada — CAT e fotografia );

- Estudo microbioldgico do tecido circundante;

- Amostra de fluido e tecido para exame historico;

- ldentificacdo do implante removido;

- Rotulagem do implante para identificacao futura;

- Solicitar e enviar para esterilizacdo todos ogumséntais necessarios para a extracdo do
implante;

- Nao reutilizar um implante retirado, mesmo que sgmée boas condi¢des;

- Os implantes retirados devem ser descaracteriadfrer deformacéo descaracterizando-o
de forma que impossibilite o seu uso);

- Os implantes, apoés retirados devem ser cuidadogartienpos e desinfetados, utilizando
intensa lavagem com agua, solugédo aquosa de 703%ad8 etanol ou isopropanol com
subsequente tratamento ultra-sénico ou enzimagiitita ou solucdo 1:100 de hipoclorito
de sodio;

- DESCARTE:

Os produtos danificados durante a utilizacdo naemeser implantados e devem ser descartados
assim como os produtos explantados.

Para inutilizar o produto deve-se deformar o sem&bo com uso de serra, alicate ou martelo e
descartar junto ao lixo hospitalar, conforme edtaido em legislacdo especifica para
estabelecimentos de saude e boas praticas hosgstaPaodutos desqualificados ou explantados nunca
podem ser reutilizados.
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Procedimentos para o processamento de Implantargadb utilizados em pacientes com suspeita
clinica de DCJ ou vDCJ (Doenca de Creutzfeldt-Jakainforme Resolugcdo - RDC n° 305, de 14 de
novembro de 2002

Imersdo em hidroxido de sodio (NaOH) * 1N (um ndjrpar uma hora;
Esterilizacdo em autoclave gravitacional a 1329Cupma hora (tempo de exposi¢éo).

O Produto Explantado resultantes da atencao amesieom suspeita de DCJ ou vDCJ deveréo ser
acondicionados em sacos brancos leitosos, impegisearesistentes, duplos, identificados como
RESIDUO BIOLOGICO.

Materiais pérfuro-cortantes deverdo estar contihosecipientes estanques, rigidos e com tampa.

O produto explantado deve ser descaracterizadosaenénhados para incineracao.

RESTRICOES:

Implantes para coluna tém sido usados por muitos s@m incidéncias de efeitos adversos reportados,
desde que verificadas as precaucdes, adverténaaste indicacdes. Estes implantes reduzem a
necessidade de inventario pois existe similaridama produtos fabricados nos principais paises do
mundo com Estados Unidos, Inglaterra, Franca, altdlapdo, sendo todos aprovados pelas
organizagfes da Saude de cada pais.

Fica de responsabilidade do médico a escolha adaglmimplante para cada paciente considerando o
peso, atividade fisica, idade e condi¢cdes da es#rdissea.

Todos os parafusos de diametro de @3,5mm séo dexakesivo na regido toracica (T1-T12), ficando
de responsabilidade do cirurgido sua escolha.

ADVERTENCIAS:

Material Médico Hospitalar Ndo Estéril— Uso Unico

O Implante é fornecido ndo estéril. Esteriliza+o Auto Clave Hospitalar antes do uso de acordo com
o procedimento padrdo. Os implantes nunca devemestiizados. Uso Unico. Embora possa parecer
gue um implante nao foi danificado, a tensdo prpeide ter originado imperfeicbes que reduziriam o
tempo Gtil num reimplante.

O médico ortopedista ou neurocirurgido deveradirstr paciente das limitacdes do seu implante e dos
perigos das pressdes excessivas exercidas pelo sohpe o implante, até que haja uma adequada
consolidagéo do 0sso.

Fatores que devem ser analisados antesuigiai

1. O nivel de atividade fisica do paciente pois atidies excessivas podem levar a falha do
implante;

2. O peso do paciente, pois um paciente muito pesade produzir sobrecarga sobre o
implante;

3. Alcoolismo ou problemas mentais do paciente podeva-lo a ignorar as limitacdes ou
precaucdes no uso do implante;

4. Enfermidades degenerativas podem diminuir consigérente a vida Gtil esperada de um
implante ou mesmo a sua consolidacéo;

5. Sensibilidade a corpos estranhos. Analisar a cabilidade dos biomateriais (implantes) a
serem utilizados na cirurgia com a estrutura oskepaciente. A presenca do implante
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pode causar dor, desconforto ou sensa¢des anormais.
6. Nenhum implante deve ser reutilizado, pois € pmatente impossivel detectar o seu
estagio de fadiga.
E proibida a mistura de implantes de diferentesdabtes.
Deve-se anotar o codigo de numero de lote de caplamte utilizado.
A nédo consolidacdo ou a consolidacao retardadatiat@ra 6ssea pode levar a quebra do
implante.

© N

CUIDADOS ESPECIAIS:

Os implantes ndo sao esterilizados.
Remova o implante da sua embalagem antes da iesigiib.
Todos os implantes deveréo ser limpos e esterdzadtes de serem utilizados.

A limpeza devera ser feita manualmente, ou de farltna-s6nica, e de acordo com as
especificacbes definidas pelo fabricante do equgoaondo hospital.

Limpeza pré-esterilizacdo e métodos e ou procedimentos aplicaveis para esterilizacdo dos
produtos:

Embora os produtos sejam fornecidos adequadamienp®d para o processo de esterilizacdo o

manuseio e armazenamento inadequado podem comprosuet limpeza, é indicada uma lavagem

com detergente enzimatico, devidamente aprovadss @efdos competentes e utilizado conforme as
instrucbes do seu fabricante. O produto deve By seembalado conforme as técnicas aprovadas
pelos CCIH (Comissdo de controle de infeccdo Hakgpijt do estabelecimento de saude. O produto
nao deve ser lavado com sabdo de coco, detergadt®e Gu qualquer outro agente de limpeza que
possa promover alteracdes nas caracteristicadisigperdo produto.

Cuidados:

Deverdo ser evitados os produtos ou instrumento®sivos (esponjas abrasivas e
escovas de metal).

Recomenda-se verificar se 0s instrumentos estdobeas condicdes e se estédo
funcionando corretamente antes de utiliza-los dararcirurgia.

Procedimentos de esterilizacdo recomendados para dgpositivos médicos fornecidos
sem esterilizagao

Esterilize os implantes através dos procedimengogutioclave por vapor hormalmente
utilizado no hospital. O método sugerido, com beseecomendacdo EN 868-8, é:

Método: Vapor, Ciclo: Gravidade acondicionada, Terafura: 132°C (270°F), Tempo
de exposicao: 10 minutos.

Também podem ser utilizados outros métodos e deleesterilizagdo. Contudo, os
individuos ou os hospitais que ndo estiverem aflito o método recomendado deverao
validar o método alternativo através das técnigbgrhtoriais apropriadas.
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Esterilidade

Os componentes do Sistema de Fixacao PedicularsB®ornecidos ndo estéreis. Antes da sua
utilizacdo, todos os componentes devem ser egtatds por vapor utilizando os seguintes parametros:

METODO Vapor Vapor
CICLO Pré-vacuo Gravidade
TEMPERATURA 132°C 121°C
270°F 250°F
TEMPO DE EXPOSICAO 10 minutos 60 minutos

Seguir orientacdo Técnica do fabricante do equipéan@utoclave) e os procedimentos padrbes para
esterilizacdo em produto médico Hospitalar

ESCLARECIMENTO SOBRE O PRODUTO:

O Sistema de Fixacdo Pedicular DPZ ¢é destinadouag@s ortopédicas e traumatologicas, havendo
um modelo especifico e adequado para cada casidy siencompeténcia do cirurgido a escolha do
produto, com as caracteristicas e dimensdes miapraalas, apos a andlise do caso de cada paciente.

Todos os cuidados e precaucdes devem ser observadies que qualquer procedimento seja
realizado.

E de extrema importancia conhecimento e dominimdas as técnicas que envolvam a manipulagéo e
colocacao dos implantes, estes ndo deverdo sefficadds, riscados ou dobrados, os entalhes ou
riscos ocasionados aos implantes durante a opepac@on contribuir para sua fratura.

O pessoal que auxilia na cirurgia (instrumentadagafermeiras, etc.) devera estar familiarizado com
o produto, bem como as técnicas e procedimentdacuon

ARMAZENAMENTO / TRANSPORTE

O armazenamento deve ser feito em local limpo,,s#efado e de temperatura amena.

Nao utilizar o implante se a embalagem estiverfatatia, rasgada ou perfurada.

O transporte deve ser feito de modo adequado.gvéea queda e danos em sua embalagem original.
O produto deve ser mantido em sua embalagem individté o momento do uso com os devidos
cuidados da area médica hospitalar.

O produto deve ser conservado em temperatura atepevritando o seu armazenamento em lugares
umidos. O tipo de embalagem na qual o produto astimdicionado permite facil transporte e
armazenamento, sempre que necessario. O prodotpod&ra sofrer choque mecanico como queda,
batida, pois podera introduzir tensdes internascqugrometerdo a vida util do implante.

Em caso de dano da embalagem ou do rétulo no smbineento o0 mesmo devera ser enviado
diretamente para a Osteomed que tomara as deviolddgncias.

Embalagem

Os implantes sdo embalados individualmente em tplistico fechado (selado a quente),
acondicionado, sendo fechado por termosselagemm@zanado em caixa de papeldo com dimensodes
adequadas para protegé-lo de choques e quebmasnaidento do uso.

A Embalagem é transparente, lisa, tubular fabrieadgolietileno de baixa densidade industrial e
atoxico, com a logomarca e o0 nome da empresa eneonelha.

O Relatério de validacao garante a qualidade ddsmkagens, sendo que apoés realizados 0s ensaios
definidos no relatério como ensaio de envelhecimerdzamento, e de termoselagem comprovando a
integridade das embalagens. (documento pertenaerReojeto ).
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Verificacdo do estado da embalagem e do estado superficial do produto - caracterizar a
necessidade de desqualificacdo do produto no caso de acidentes de manuseio e transporte
que restrinjam 0 uso.

Verificacdo antes do uso

A embalagem e o rotulo devem estar em boas corgjigéen violacédo, o implante deve ter em
seu corpo uma gravacao identificando o fabricadimensfes caracteristicas e material
conforme descrito nas Instrucdes de Uso.

O Implante quando inspecionado deve estar livrengeerfeicbes superficiais tais como
marcas de ferramentas, fissuras, arranhdes, triceaglades e rebarbas. A superficie deve
estar limpa e polida.

O implante deve ser retirado da embalagem imedattarantes da esterilizacdo, de forma a
preservar intactos o acabamento da superficieneéoo que sejam manuseados 0 minimo
possivel.

Qualguer implante que tenha caido ou sido manuseap® seja suspeito de ter sofrido dano
nao deve ser usado e tem que retornar para a Gsle@mtretanto, o julgamento final quanto
a adequabilidade do implante € sempre do cirumgu&oo utiliza.

O produto antes de retirado de sua embalagem @evespecionado quanto a integridade da
embalagem fornecida pela empresa ou utilizadagstlbelecimento de saude para assegurar a
integridade do produto ou outro dano causado pelarieto manuseio e transporte.

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O Sistema de Fixacao Pedicular DPZ apresenta-ses@®eguintes componentes:

cODIGO COMPONENTE
117-135-020 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABEGA FIXA 3,5 X &0n
117-135-025 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABEGA FIXA 3,5 X 88n
117-135-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 3,5 X Bn
117-135-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 3,5 X B&n
117-140-020 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABEGA FIXA 4,0 X &0n
117-140-025 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 4,0 X &6n
117-140-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 4,0 X Bn
117-140-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABEGA FIXA 4,0 X B&n
117-140-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABEGA FIXA 4,0 X #n
117-145-020 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 4,5 X &n
117-145-025 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 4,5 X @6n
117-145-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABEGA FIXA 4,5 X Bn
117-145-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABEGA FIXA 4,5 X B&n
117-145-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABEGA FIXA 4,5 X #n
117-145-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 4,5 X #n
117-145-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 4,5 X Bn
117-150-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABEGA FIXA 5,0 X B0n
117-150-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABEGA FIXA 5,0 X B&n
117-150-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 5,0 X #n
117-150-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 5,0 X #n
117-150-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABEGA FIXA 5,0 X Bn
117-150-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABEGA FIXA 5,0 X B8n
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117-160-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X Btin
117-160-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X Bfin
117-160-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X #0n
117-160-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X #%n
117-160-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X Bn
117-160-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X Bfin
117-160-060 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X ftin
117-160-065 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X f%n
117-160-070 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X @#m
117-160-075 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X i#tn
117-160-080 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X Btin
117-160-085 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X Bfin
117-170-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X B0n
117-170-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X Bfin
117-170-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X #fin
117-170-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X #tin
117-170-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X B0n
117-170-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X B%n
117-170-060 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X ftin
117-170-065 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X ffin
117-170-070 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X i#in
117-170-075 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X @tm
117-170-080 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X B0n
117-170-085 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X Bfin
117-170-090 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X Atin
117-170-095 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X A%n
117-170-100 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X 160n
117-180-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X Bfin
117-180-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X #fin
117-180-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X #tn
117-180-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X Bin
117-180-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X B%n
117-180-060 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X ftin
117-180-065 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X ffin
117-180-070 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X i#in
117-180-075 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X i#tn
117-180-080 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X Btin
117-180-085 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X Bfin
117-180-090 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X fitim
117-180-095 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X A%n
117-180-100 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X 160n
117-190-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 9,0 X Bin
117-190-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 9,0 X Bfin
117-190-060 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 9,0 X fn
117-190-065 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 9,0 X f%n
117-190-070 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 9,0 X i#im
118-150-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 5,0 X fim
118-150-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 5,0 B fhm
118-150-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 5,0 X dBn
118-150-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 5,0 B Bim
118-150-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 5,0 X Bfin
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118-160-035

PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 6,0 X 8fin

118-160-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 6,0 B /hm
118-160-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 6,0 X dfn
118-160-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 6,0 B fim
118-160-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 6,0 B fim
118-170-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 7,0 X 8n
118-170-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 7,0 X &fin
118-170-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 7,0 X dBn
118-170-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 7,0 B fim
118-170-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 7,0 X Bim
118-180-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 8,0 B fhm
118-180-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 8,0 X dfn
118-180-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 8,0 B fim
118-180-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 8,0 X bim
118-250-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL LONGA5,0 X 35 mm
118-250-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL LONGA 5,0 X 40 mm
118-250-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL LONGA 5,0 X 45 mm
118-250-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL LONGA 5,0 X 50 mm
118-260-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL LONGA 6,0 X 35 mm
118-260-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL LONGA 6,0 X 40 mm
118-260-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL LONGA 6,0 X 45 mm
118-260-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL LONGA 6,0 X 50 mm
118-260-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL LONGA 6,0 X 55 mm
118-260-060 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL LONGA 6,0 X 60 mm
118-270-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL LONGA 7,0 X 35 mm
118-270-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL LONGA 7,0 X 40 mm
118270-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL LONGA 7,0 X 45 mm
118-270-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL LONGA 7,0 X 50 mm
118-270-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL LONGA 7,0 X 55 mm
118-270-060 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL LONGA 7,0 X 60 mm
117-235-012 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 3,5 X 12 mm
117-235-014 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 3,5 X 14 mm
117-235-016 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 3,5 X 16 mm
117-235-020 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 3,5 X 20 mm
117-235-025 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 3,5 X 25 mm
117-235-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 3,5 X 30 mm
117-235-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 3,5 X 35 mm
117-235-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 3,5 X 40 mm
117-240-012 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,0 X12 mm
117-240-014 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,0 X 14 mm
117-240-018 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,0 X 18 mm
117-240-020 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,0 X20 mm
117-240-025 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,0 X 25 mm
117-240-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,0 X 30 mm
117-240-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,0 X 35 mm
117-240-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,0 X 40 mm
117-240-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,0 X45 mm
117-240-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,0 X 50 mm
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117-245-020 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,5 X 20 mm
117-245-025 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,5 X 25 mm
117-245-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,5 X 30 mm
117-245-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,5 X 35 mm
117-245-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,5 X 40 mm
117-245-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,5 X 45 mm
117-245-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,5 X 50 mm
117-250-020 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 5,0 B &hm
117-250-025 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 5,0 X &am
117-250-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 5,0 R im
117-250-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 5,0 X Bim
117-250-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 5,0 B fhim
117-250-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 5,0 X fim
117-250-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 5,0 R Bim
117-250-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 5,0 X Bim
117-260-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 B Bim
117-260-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 X Bim
117-260-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 R /im
117-260-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 X /aim
117-260-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 R Bim
117-260-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 X Bim
117-260-060 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 B fim
117-260-065 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 X fim
117-260-070 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 R ihm
117-260-075 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 ¥ ihm
117-260-080 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 B Bim
117-260-085 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 X Bim
117-260-090 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 R fhm
117-270-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,030 mm
117-270-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X Bim
117-270-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 B fim
117-270-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X /im
117-270-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 R Bim
117-270-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X Bim
117-270-060 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 B fim
117-270-065 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X fim
117-270-070 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 R ihm
117-270-075 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X ihm
117-270-080 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 B Bim
117-270-085 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X Bim
117-270-090 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 R fhm
117-270-095 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X fim
117-270-100 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 Rmm
117-280-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 8,0 B Bim
117-280-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 8,0 X Bfim
117-280-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 8,0 R f/im
117-280-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 8,0 X fim
117-280-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 8,0 B Bim
117-280-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 8,0 X bim
117-280-060 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 8,0 R fim
117-280-065 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 8,0 X fim
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117-280-070 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 8,0 B ihm
113-010 DISPOSITIVO DE BLOQUEIO PEDICULAR DPZ
115-002-025 BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM 25 mm
115-002-030 BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM 30 mm
115-002-035 BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM 35 mm
115-002-040 BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM 40 mm
115-002-045 BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM 45 mm
115-002-050 BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM 50 mm
115-002-055 BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM 55 mm
115-002-060 BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM 60 mm
115-002-075 BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM 75 mm
121-005 GANCHO DTT PEDICULAR OSTEOM
121 PARAFUSO DTT PEDICULAR OSTEOM
115-001-035 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 35 mm
115-001-040 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 40 mm
115-001-045 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 45 mm
115-001-050 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 50 mm
115-001-060 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 60 mm
115-001-070 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 70 mm
115-001-080 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 80 mm
115-001-090 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 90 mm
115-001-100 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 100 mm
115-001-110 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 110 mm
115-001-120 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 120 mm
115-001-130 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 130 mm
115-001-140 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 140 mm
115-001-150 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 150 mm
115-001-160 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 160 mm
115-001-180 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 180 mm
115-001-200 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 200 mm
115-001-220 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 220 mm
115-001-240 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 240 mm
115-001-250 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 250 mm
115-001-260 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 260 mm
115-001-280 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 280 mm
115-001-300 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 300 mm
115-001-350 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 350 mm
115-001-400 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 400 mm
115-001-450 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 450 mm
115-001-500 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 500 mm
INSTRUMENTAL

Identificacao e caracterizacdo do InstrumentaNao Objeto deste Registrpnecessarios a

implantacao do produto.

Instrumental Utilizado

O InstrumentaNAO OBJETO DESTE REGISTRO utilizado pelo médico para a realizac&o
da cirurgia, confeccionado em aco inoxidavel.

CODIGO

DESCRICAO

010-001 AGULHA CABECA REDONDA
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010-002 AGULHA CABECA TRIANGULAR
010-003 APALPADOR
610-004 CHAVE DE CONTRA TORQUE
610-005 CHAVE HEXAGONAL
610-030 CHAVE HEXAGONAL 3,5 mm
610-006 CHAVE INTRODUTORA PARAFUSO CABECA FIXA
610-007 CHAVE INTRODUTORA PARAFUSO CABECA MOVEL
610-029 CHAVE PARA QUEBRA DE PARAFUSO CABECA LONGA
010-010 CHAVE PARA PARAFUSO DTT
010-011 COMPRESSOR
010-013 DISTRATOR
010-017 FIO GUIA PARA MEDIDOR
010-019 MACHO 4,0 MM
010-020 MACHO CANULADO 5,0 mm
010-021 MACHO CANULADO 6,0 mm
010-022 MEDIDOR DE COMPRIMENTO DO PARAFUSO
010-023 MODELADOR DE BARRA
010-024 PERFURADOR DE CORTICAL
010-025 PERFURADOR GRADUADO 5,0 mm
010-026 PERFURADOR GRADUADO 6,0 mm
010-027 PINCA PARA PARAFUSO DTT
010-029 PINCA PORTA BARRA
010-030 PINCA PORTA GANCHO DTT E BARRA DTT
610-025 POSICIONADOR DE BARRA TIPO GARFO
010-032 POSICIONADOR DO GANCHO DTT
610-027 APROXIMADOR DE BARRA
610-028 TORQUIMETRO
] S~ )
0 Posicionador do Gancho DTT - 610-026 ‘ _)
é g[‘ Pinga para Parafuso DTT - 610-021 ‘ _)
u == T
| == I
= |
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\§ Perfurador Graduado @ 6 - 610-020

NN

0/\ \ [ TTTTTITT] D
[
‘\‘ Perfurador Graduado @ 5 - 610-019
< > \ [ I B D
[
I Macho Canulado @ 6 - 610-015
[
T Macho Canulado @ 5 - 610-014
@ >H{ H Duuuum
[
<< \§‘ Macho @ 4 - 610-013
O [
‘/
Apalpador - 610-003 — »
[ —
‘\‘ Perfurador de Cortical - 610-018
< o> ] —
[

\\ Posicionador de Barra Tipo Garfo - 610-025
Dy SC

‘/

PN

@ Modelador de barra - 610-017

— W]

Compressor - 610-009

Aproximador de Barra - 610-027

Aproximador de Barra - 610-027
:ﬂl;

Porta Barra para Aperto Final - 610-024

NN
s
N
N
N
s
s
~

~

Distrator - 610-010

=W

Forma de Comercializacdo

O produto é comercializado em embalagem indivifuwal implante em cada embalagem)
devidamente Rotulado, Nao Estéril e com a InstrsigiéeUso.

Embalagem

Embalagem especificada na Especificacdo de ComordiECO 015)
O objetivo desta especificacdo € caracterizar aprigdades correspondentes para forma de
embalagens a serem utilizadas em produtos médispstalares néo estéril.
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Embalagem transparente, lisa, tubular, produzida polietileno de baixa densidade industrial e
atoxico, com a logomarca e o0 nome da empresa eneonelha.

Para ser entregue ao consumidor o produto recelzesagunda embalagem em plasticos bolhas,
acondicionados em caixa de papeldao ondulado nirptesso em sua lateral o nome da empresa,
endereco, telefone e com os seguintes dizeres URrddiospitalar” e “Cuidado Fragil”. A caixa de
papelédo e lacrada com fita adesiva. Apds a caikaesgdamente fechada ela recebe a etiqueta com
dados do destinatério.

< 4
OSTQME:STE%ED osrﬁnz:srﬂéﬂ,
@ OSTEOMED @ ST oE ED

OSTEOMED @ OSTEOMED @ 90 mm

@ OSTEOMED OSTEOMED

OSTEOMED @ OSTEOMED @

OSTEOMED OSTEOMED \ 4

®

QUNNTONDE:

MAT PRI
(CARACTERSTICAS TECNICAS ESCRICAO DO PRODUTO,

STERULE BEROREUSE

OSTEOMED
NSRS
onsRLE

PRODUT /SO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
1 55

»
NAOESTERL  ESTERILZAR ANTES DO USO

EMBALAGEM

Embalagem Primaria Embalagem Secundéaria

Imagens ilustrativas
Gravacédo no Implante

Logomarca da empresa Osteomed : @

Dimensdes caracteristicas (Quando aplicavel — vagfiras abaixo)

Lote: Contém a letra L mailscula, um ponto e o Numerltioque contem sete digitos, identificam a
sequéncia numérica.

Exemplo : L. XXXXXXX

Matéria Prima : T2 —Titanio Puro ; T3 — Liga de&hiio
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PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA

PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA

PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL

PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL LONGA

BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ

BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM
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PARAFUSO DTT PEDICULAR OSTEOM

DISPOSITIVO DE BLOQUEIO PEDICULAR DPZ

GANCHO DTT PEDICULAR OSTEOM

RASTREABILIDADE

Matéria Prima e Produto Acabado

O implante recebe uma gravacdo em seu corpo quierdgifica e controla a sua rastreabilidade

contendo a logomarca da empresa, o numero do late dimensdes caracteristicas; a embalagem
recebe o rotulo contendo todos os dados necesgsai@s a sua identificacdo e rastreabilidade e
internamente junto com o implante vai também aruigdies de Uso. A rastreabilidade pés-venda é
realizada utilizando o Relatorio de Rastreabilidad@ado ao cliente juntamente com a nota fiscal.

Gravacao no corpo do Implante: Logomarca da Empi@saensdes caracteristicas e o niumero do
Lote
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NUmero de Controle

Todo componente quando colocado em processo fa@wdbe um nimero de controle identificado

como OF (Ordem de Fabricagédo), que identifica datka durante o processo. Todos os lotes sao
inspecionados pelo Controle de Qualidade baseamdws Especificacdes de Produto, onde apos
realizacdo das inspec¢des nos componentes € getddmaticamente pelo Software de Gestdo
Empresarial um numero identificado como lote, dizaiio para identificacdo e rastreabilidade do

componente. Este nimero é composto por sete dggtpgenciais.

Exemplo: XXXXXXX
Setor de Vendas

No corpo da nota fiscal é registrado o Numero @, ldados do Cliente, data de emisséo, quantidade e
descricéo do produto . Apos todos os dados dafisatd serem preenchidos € confirmada a impressao
da nota e a baixa é realizada automaticamentemoot®de estoque.

O sistema permite a rastreabilidade de componeitagés da emissao de relatorios detalhados nas
seguintes situagoes:

- por lote;

- por cliente; e

- por cédigo de componentes;

Relatério de rastreabilidade Pds Venda

Quando emitida uma nota fiscal segue em anexoaaab pedido um relatério de rastreabilidade.
Este relatério permite a rastreabilidade pos ve@daabecalho devera ser preenchido pelo vendedor
com o Nome e codigo do fornecedor e n® da notalfiss demais campos serdo preenchidos pelo
cliente, conforme instrucéo no rodapée.

Anexo 40/1
Relatério de Rastreabilidade

CLIENTE/DISTRIBUIDOR : cad.:

Nota Fiscal Osteomed:

Prezado Cliente/Distribuidor:
Este relatério deve ser utilizado para o contreleadtreabilidade de sua distribuicéo.
Todos os campos devem ser preenchidos.

Este documento, devidamente preenchido, deveraasido em seus arquivos por um
periodo minimo de 2 (dois) anos apoés a data deavandliente final ou pelo tempo de vida
atil do produto.

Podera, sem aviso prévio, ser solicitada a devoldedte documento a Osteomed, sempre que
se fizer necessario.

Obrigado pela colaboracéao.
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Osteomed Ind. e Com. de Implantes Ltda.

ITEM DATA REFERENCIA LOTE VALIDADE  QUANT. DESTINO
1 I I
2 I I
3 [ I
4 [ [
5 I/ I

INSTRUCOES DE PREENCHIMENTO

N° SEQUENCIAL DO ITEM VALIDADE DO PRODUTO OU
ITEM COMERCIALIZADO VALIDADE ESTERILIZACAO (QUANDO
DATA DATA DA COMERCIALIZACAO APLICAVEL)

REFERENCIA | CODIGO DE REFERENCIA DO PRODUTQ QUANTIDADE | QUANTIDADE COMERCIALIZADA
LOTE N° DE LOTE DO PRODUTO DESTINO COMPRADOR

Instrucdes a serem sequidas pelos usuarios e aglds3sao paciente para manutencdo dos respectivos
reqistros:

O cirurgido devera transcrever para o prontuaripatente, os itens de rastreabilidade marcados nos
produtos e informar ao paciente a existéncia dasteeabilidade e o livre acesso a estas infornsacde

DESCRICAO DA EFICACIA E SEGURANCA DO PRODUTO

O Sistema de Fixacédo Pedicular DPZ € composto mptahtes que permitem ao médico cirurgiao
escolher os mais adequados parafusos, ganchosas para cada caso, possibilitando a colocacéo e
ajuste perfeito dos materiais implantaveis.

Fatores de Risco essenciais de seguranca e efic@lmaroduto

O produto é classificado pela regra 8 como clasportanto € um produto implantavel de longo
prazo, os fatores de risco associados sado: toxidadempatibilidade biolégica, contaminantes
residuais, infeccdo e contaminacao microbianaselidade e limitacdes de caracteristicas fisecas
ergondmicas. Os requisitos essenciais de seguassoaiados a esses fatores, estdo abaixo degcritos
em seguida a forma como a empresa e 0 produtoesteadtstes requisitos.

Design

O design dos Implantes acompanha a forma e estrdag ossos permitindo uma perfeita colocacéo e
garantindo a funcionalidade considerando as cdrgesecéanicas para que se destina. Estes designs
sdo utilizados e totalmente aprovados por orgadésmdigados a saude nas esferas nacional e
internacional.

Selecado dos materiais utilizados.

A matéria Prima Titanio, ndo apresenta nenhum dgpdoxidade e ndo contribui para a condicao de
inflamabilidade, pois a matéria prima utilizadafabricagdo dos implantes segue as normas técnicas
gue comprovadamente sao materiais especiais pémicaigdo de implantes ortopédicos (ver
Caracteristicas e especificacfes da Matéria Prima).

A liga metalica compativeis com o material que titmiso Sistema de Fixacdo Pedicular DPZ de
modo a evitar a corrosédo galvanica do produto msegpientemente uma possivel metalose, € o titanio
puro conforme norma NBR ISO 5832 — 2 e o Titanigado conforme norma NBR ISO 5832 -3
Liga de Titanio : Ti ( Ti - 6Al — 4V ELI)
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- Liga Conformada de Titanio 6 Al 4 V ELI

Liga conformada de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio
Referéncia: Padrdo NBR I1SO 5832 — 3 Setembro 1.997 Liga daniat Ti ( Ti - 6Al — 4V ELI)

Titanio Puro

Referéncia: Padrao NBR ISO 5832 — 2 maio de 2001 — Titanim Pu
Compatibilidade entre os materiais utilizados eeco$ tecidos bioldgicos.

Nenhum material para implante cirirgico mostraceenpletamente livre de reacfes adversas no corpo
humano. Entretanto, experiéncias clinicas proloagath emprego do titdnio mostram que o risco de
reacdo € pequeno e as vantagens de seu empregeasicelevantes que qualquer fator de risco.
Consequentemente, a possibilidade de tais riscoge deer considerada aceitavel. Existe
compatibilidade entre os materiais utilizados nari€acdo dos implantes e os tecidos bioldgicos,
células e fluidos corporais, considerando a suaifiade como produto médico para implante. (ver
Caracteristicas e especificacdes da Matéria Prima).

Seguranca do Produto quanto ao risco de contanunaca

Os produtos séo projetados, fabricados e embaldederma que ndo apresenta nenhum risco de

contaminacgao para as pessoas que participam dptnd®, armazenamento e uso, assim como para 0s
pacientes, considerando a finalidade prevista aalyto Pois todos os residuos de materiais de

fabricacdo como oOleo, particulado de ferrameniaasle detergentes séo retirados do produto nas
etapas do processo de fabricagdo correspondemteagein técnica e Desincrustacdo por Lavagem

Ultra-Sénica. Cada implante é embalado em unid&dendpacotamento que protege o implante de

dano mecanico e todas as pontas ou bordas sdaigesteadequadamente pela embalagem para
impedir dano ao implante e a embalagem.

Seqguranca do Produto quanto ao risco de que dedas substancias deles desprendidas.

Os implantes ndo apresentam nenhum risco a saugmaente provocado por substéncias delas
desprendidas, pois neste caso ndo ha desprendiademenhuma substancia utilizada no processo de
fabricacdo. Conforme NBR ISO 6018 - Requisitos iggrara marcacao, embalagem e rotulagem.

Quanto ao risco de infeccdo e contaminacao pasgiemqie , operador ou terceiros envolvidos

Os produtos sao projetados com design e formallddaa colocacdo dos implantes, reduzindo o
tempo de cirurgia, e conseguintemente o risco fée¢do. Os produtos ndo apresentam risco de
infeccdo pois os implantes sdo fabricados com mageapropriados e passam por processos de
retirada de materiais de fabricagéo que garantgunakdade do produto, assim como a qualidade do
processo de fabricacéo.

Produto para esterilizacdo fabricados em condiaegquadas guanto aos controles relativos ao meio
ambiente.

O implante é comercializado na forma Nao Esté8kendo de responsabilidade do Hospital a
esterilizacdo em Autoclave antes de ser utilizaddo Implante € de uso Unico “N&o reutilizavel”.

Sistema de embalagem para produto Nao Estéril.

Embalagem transparente, lisa, tubular em poliatilée baixa densidade industrial e atoxico, com a
logomarca e o nome da empresa em cor vermelhatoRelae validacdo garante a qualidade das
embalagens, sendo que depois de realizados osoendafinidos no relatério como ensaio de
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envelhecimento, vazamento, e de termoselagem commio a integridade das embalagens.
(documento pertencente ao Projeto).

Identificacdo no rotulo identificando produtos itdéos ou similares.

Todos os implantes para sistema de coluna incluensweas embalagens as instrucdes de uso. As
informacdes necessarias para o uso correto e sdgypoduto médico estdo descritas na instru¢do de
uso do produto e no rotulo de sua embalagem coaheio rétulo sédo apresentadas informacdes
como: produto de uso uUnico e ver instru¢cdes de (exr modelo de Rotulo). A embalagem e
rotulagem permitem a clara distingdo a simplesavist produtos idénticos ou similares em forma de
apresentacéo como N&o Estéril e Produto de UsamUnic

Modelo do Rétulo

Ro6tulo de Rastreabilidade

As embalagens dos implantes contem cinco rétulosasigeabilidade para aposicdo no prontuario

meédico e fornecimento ao paciente. Contendo o nuiakedote, e demais dados que permitam a exata
identificagdo do produto e do fabricante. O médiewe colocar a etiqueta de rastreabilidade ao
prontuéario do paciente, para acompanhamento e meftemtacdo no caso de uma cirurgia de reviséo.
O médico deve fornecer uma etiqueta de rastreat#ido paciente.

— Procedimento de utilizac&o dos rétulosrforme RESOLUCAO CFM N°1.804/200%

Séo disponibilizados cinco rotulos, com a iderdif@o e dados descritos no item 1.16.1onde deve ser
realizado o seguinte procedimento de utilizacaordtngos:

- rotulo 1, obrigatoriamente, no prontuério clinico do patgen

- r6tulo 2, no laudo entregue para o paciente;

- rétulo 3, na documentacdo fiscal que gera a cobranca, hh (Alutorizacdo de Internacgéo
Hospitalar), no caso de paciente atendido pelo SIUS)a nota fiscal de venda, no caso de paciente
atendido pelo sistema de saude complementar,

- rotulo 4, disponibilizada para o controle do fornecedogiéteo historico de distribuicdo - RHD);

- rotulo 5, disponibilizada para o controle do cirurgido wasgavel (principal).
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- Rastreabilidade P6s Venda:

A Rastreabilidade pds-venda é realizada atravéesddtrgbuidores/hospitais conforme formulario de
rastreabilidade pos venda enviado juntamente copradutos. Tal formulario contém os seguintes
dados: Nome do Cliente/Distribuidor; Numero da Nbtacal; Validade: validade do produto ou
esterilizacdo (quando aplicavel); Data: data da esorlizacdo/cirurgia; Referéncia: codigo de
referéncia do produto; Quantidade: quantidade coaleada; Lote: n° de lote do produto; Destino:
Nome do Paciente.

Riscos de lesdes vinculadas a suas caracterififezs, incluindo a relacdo/pressao, a dimens&ee
for o caso, ergondbmicas.

Os Implantes séo projetados e fabricados de foretiananar ou reduzir os riscos de lesdes vinculados
a sua caracterizacao fisica e biomecanica. E gemsabilidade do cirurgido a escolha adequada do
implante considerando as indicacoes, advertérr@ssicoes, precaucoes, cuidados especiais e contra
indicagéo definidas neste relatorio técnico.

LIMITES DE CONFORI\{IAC}AO MECANICA OU MODELAGEM DE COM PONENTES
METALICOS IMPLANTAVEIS E CRITARIO UTILIZADO

A Barra de Unido Pedicular DPZ, € desenhada paptadse adequadamente ao segmento da coluna
vertebral. Em determinadas situagfes é necesdé@tizae a conformacdo mecanica ou modelagem
desses componentes metalicos implantaveis para&des| perfeitamente a anatomia do segmento a

ser tratado.

A correta selecdo dos componentes metalicos inglaist € fundamental para o sucesso da cirurgia e
o seu perfeito funcionamento, desde que esses cmmi@s metalicos implantaveis tenham sido
selecionados corretamente. Se necessario, essqgmomemes metalicos implantaveis podem ser
conformados mecanicamente ou modelados, sendo dueite para essa modelagem é a prépria
anatomia do 0sso em que sera utilizado. Os compesenetalicos implantaveis ndo devem ser
dobrados em angulos agudos, dobrado ao contréstados ou deformados. Uma vez modelado, os
componentes metalicos implantdveis ndo podem seanmente conformados mecanicamente ou
modelados para a sua forma original, o que podea8ianar a fratura dos componentes metélicos
implantaveis e, consequentemente, a falha no sastlenfixacao.

Baseado no moédulo de elasticidade e na ductilidadBitanio( conforme Padrdo NBR 1SO 5832 — 2

) foi determinada a capacidade do material em sapoonsideravel deformacéo plastica sem haver
comprometimento mecanico em sua estrutura ficaretermiinado a conformagdo com maxima
deflexdo D igual a 25m conforme desenho abaixo.sApdsaio de conformacdo o implante foi
submetido a inspec¢éao visual superficial e ndo dostatado nenhuma irregularidade. O cirurgido deve
considerar a estrutura e a curvatura das vértgoaseceberdo o implante.
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LIMITES DE CARGA APLICAVEIS

ParafusoPedicular DPZ: Torque maximo de 9,5 Nm

Barra de Unido Pedicular DPZ: Limite de conformacéo com deflexdo maxima de 20 m

Parafuso DTT Pedicular Osteonr:  Torque maximo 3,5 Nm

Dispositivo de Blogueit Pedicular DPZ: Torque maximo de 10,00 Nm

Sistema com 4 parafuss cabeca fixa Carga suportavel pelo sistema : 132 Kgf

Sistema com 4 parafuss cabeca mével Carga suportavel pelo sistema: 66 Kgf

Carga de escorregamento entre barra e parafuso cate fixa:173 Kgf

Carga de escrregamento entre barra e parafuso cabeca méve 92 Kgf

Critérios Utilizados : Resultados dos ensaios de Torcdo, Flexdo, Compressdo e
Escorregamento.

O limite de carga suportada pelo Sistema associado ao peso do paciente

Os ensaios realizados no Sistema (Parafusos, gamcbarras) mostrou que o sistema suporta uma
carga maxima de 132 Kgf (Sistema com quatro pavafesbeca fixa). Considerando o ensaio e a
analise biomecanica da coluna toracolombar e sazrsistema sera implantado na coluna vertebral
regido toracica, lombar e sacral, portanto sendioitsola a carga de compressao, fica indicada para
pacientes de peso inferior a 120 kgf seguindo entacdes medicas. Deve-se considerar a estrutura
O0ssea e a correta colocagdo do implante. O Médioargido fica responsavel pela indicacdo e
colocacdo dos implantes. Recomenda-se utilizar,psemue possivel, a montagem do sistema
somente com parafusos cabeca fixa, pois proporciaiar resisténcia & compressao. Deve ser evitada
a montagem somente com parafusos cabeca movel. aFicatério médico a indicacdo para a
montagem do sistema. Todos os parafusos de diametd3,5mm sdo de uso exclusivo na regiao
toracica (T1-T12), ficando de responsabilidadeidaorgido sua escolha.

Procedimentos para Consultas, informacdes e notiicdes:

A seguir, sdo relacionados os principais dados aldgato para a solicitacdo de informacbes e
orientacOes gerais ou para consultas e notificagéexorréncia de eventos adversos de produtos para
a saude a ANVISA/MS:

ANVISA - Informacdes sobre implantes, consultaelgistro de produto:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produtocorrelato/consulta_correlato.asp

ANVISA - Informagdes sobre empresas, consulta tlerizacao de funcionamento:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autoriacao/consulta_autorizacao_internet.asp

ANVISA — notificacdes, queixas e denuncias - ingtlio médico-hospitalar: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA/MS. Geréncia Geral 8eguranca Sanitaria de Produtos de Saude
Pos-Comercializacdo. Unidade de Tecnovigilanciatifidacdes em Tecnovigilancia. Notificacao
Avulsa. Formulario automatizado, via internet, totificacdo Tecnovigilancia Avulsa”, Disponivel
em: http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/atificacaoavulsal.asp

ANVISA — notificagbes, queixas e denuncias - ingtlilo medico-hospitalar integrante da Rede
Sentinela da ANVISA/MS - hospitais sentinela e boladores: o gerente de risco sanitario hospitalar
da instituicho encaminha notificacdo a ANVISA/MSr pmeio do Sistema de Informacédo de
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Notificacdo de Eventos Adversos e Queixas Técriaacionadas a Produtos de Saude — Sineps.
RDC n° 59, de 27 de junho de 2000 — ANVISA/MS. Dmiea a todos os fornecedores de produtos
médicos o cumprimento dos requisitos estabelegiétess "Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
Médicos". Disponivel emhttp://e-legis.bvs.br/leisref/public/showact.php?ie15279&word

INDICACOES DE ASSISTENCIA AO CLIENTE

OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA
Rodovia Washington Luis (SP 310), Pista Sul, Km4®Rua 6 S/N - Jd. Anhanguera —
Condominio Conpark Rio Claro SP — CEP 13.501 —606l. (19) 3522-3064

E-mail: administrativo@osteomedimplante$tS 800719-1 — Registro ANVISA n° 800.71910014
Tec. Resp.: Eng.: Fernando Argenton Neto — CREASD&ED523.4
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