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OSTEOMED

INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

INSTRUCOES DE USO

PRODUTO : SISTEMA DE FIXACAO TORACOLOMBAR ANTERIOR — OSTEOMED

Produto N&o Estéril — Uso Unico — Proibido Reprocesr

Classificacao conforme RDC 59 de 25 de Agosto de030
Natureza do material : metalico e Nao absorvivel
Constituicao : Mono componente

Forma de Fixacéo : Rigido

Modularidade : Modular

ATENCAO: Instrucdes de Uso Disponivel em
http://osteomedimplantes.com/instrucoes.php

Descricao Detalhada do Produto Médico

O produto Sistema de Fixacdo Toracolombar Antegiccomposto de Placas, Parafusos e
Porcas de diversos tamanhos (dimensdes) confedaosrem Titanio e Liga de Titanio que fazem
parte do implante, com um acabamento superficikdigp@ anodizado que conferem a alta qualidade
do implante.

Sistema Rigido -O Sistema € utilizado por meio de intervencdo gioar realizada com a
finalidade de suprimir totalmente a mobilidade deawu mais vértebras (artrodese), constituindo-se
um Sistema Rigido.

As Placas, Parafusos e Porcas sdo dispositivoscasdiesenvolvidos com o objetivo de
promover a fixacdo e a estabilizacdo de vértebaasedido toracica e lombar. Os componentes séo
projetados para serem utilizados em cirurgias daneg possibilitando a consolidacdo 6ssea com um
perfeito ajuste dos materiais implantaveis , as&®laao fabricadas em Titanio Puro grau 2 conforme
norma NBR ISO 5832 -2 e os Parafusos e Porcas gandie Titanio conforme norma NBR ISO 5832
—3. Uso exclusivo para profissionais da area nadalspitalar.
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Placa Toracolombar Anterior Parafusos e Pdwteriores

As Placas Toracolombares Anteriores séo fabricadaditanio puro NBR ISO 5832 — 2 com uma
superficie polida e anodizada na cor dourada, pesswma extremidade quatro furos passante de 6,5
mm de diametro para alojar os parafusag outra extremidade dois rasgo longitudinal destancia
entre centro de 5,8 mm para melhor ajusta da foxdgéparafuso a vértebra (distracdo / compressao),
permitindo, a placa € moldada pré-lordética paethor acomodacao nas vértebras , com espessura de
3 mm e 25 mm largura elas varia seu comprimen&Bd&6, 94, 112 e 130 mm.

Os Parafusos Toracolombar sdo Parafusos 0ssedécosetdm conexdo para chave hexagonal, parte
inferior da cabeca de forma esférica, a roscanassca permite uma melhor fixacdo no corpo
vertebral, fabricados em liga de titanio NBR IS@G%8- 3 com uma superficie polida e anodizada na
cor dourada com diametros de 6,5 mm e comprimelg@b, 30, 35, 40, 45 e 50 mm

Os Parafusos Toracolombar com Rosca diferem da@sysas toracolombares apenas na cabeca sdo
Parafusos 6sseos metalicos com conexao para cleaagdnal e rosca para travamento através de
porca, a rosca assimétrica permite uma melhac&® no corpo vertebral, fabricados em liga de
titAnio NBR ISO 5832 — 3 com uma superficie pokdanodizada na cor dourada com diametros de
6,5 mm e comprimentos de 25, 30, 35, 40, 45 e 50 mm

Todas os implantes (placas e parafuso) tem gramadseu corpo a logomarca da empresa Osteomed,
as dimensdes caracteristicas (comprimento partaeasp diametro e comprimento para os parafusos)
0 numero do lote e a matéria prima (T — Titaniog quoporciona a sua rastreabilidade, embaladas
individualmente contendo em sua embalagem o ré&ualonstrucdes de Uso.

Dimensdes Caracteristicas
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Fundamentos de Seu Funcionamento e Sua Acao

FIXACAO INTERNA DE COLUNA — Dispositivo médico desenvolvido com o objetivopdemover

a fixacdo e a estabilizacdo de vértebras da regpdidcica , porém concebidoemicamente para
auxiliar a regeneracdo 0ssea e ndo para subsiguastruturas normais do esqueleto humano. Ao
proporcionar estabilidade biomecanica, o SistemBgixiscdo Toracolombar Anterior proporciona de
forma natural a regeneracgéo do tecido 6sseo.

O Sistema de Fixagdo Toracolombar Anterior € utersia versatil de placa anterior que oferece ao
cirurgido uma construcéo rigida usando paraffisos. A placa é fornecida pré-lordética com um
mecanismo de bloqueio fixo a ela. A construcaalagiode ser alcangada com o uso dos parafusos
fixos, oferecendo um alto nivel de estabilidadediaa no local do enxerto. Este tipo de constrégao
indicado em casos de tumor e trauma.

Fundamentos de Seu Funcionamento e Sua Acao

O tratamento cirtrgico vem sendo cada vez maisaudldi para tratamento das lesdes traumaticas da
coluna Toracolombar. Esta abordagem mais agregsinamte restituicdo imediata da estabilidade do
segmento Toracolombar, viabilizando inicio precdos programas de reabilitacdo, facilitando os
cuidados de enfermagem e minimizando possiveis lozagfPes decorrentes da imobilidade dos
enfermos.

O médico-cirurgido podera fazer uso do sistemauds thaneiras
- Usando Placas, Parafusos e Porcas;

A Tela Toracolombar ndo objeto deste reqgistro, s&m®0 a implantacao do produto.

- Usando Tela, Placa, Parafusos e Porcas.

Sistema de Fixacdo Toracolombar Anterior — Dispasitnédico desenvolvido com o objetivo de
promover o preenchimento da porcao 0ssea, a fixagibabilizacdo de vértebras da regido toracica e
lombar, concebidos para auxiliar a regeneracacadssgio para substituir as estruturas normais do
esqueleto humano. Ao proporcionar estabilidade éa@mica, o Sistema de Fixacdo Toracolombar
Anterior, proporciona de forma natural a regeneyaigitecido 6sseo.

CRITERIO DE SELECAO

Critério de selecao para a Placa Toracolombar Antéor

Usando a Escala, determine o comprimento necesdariplaca. Uma vez que o comprimento €
determinado, remova a Escala. Alternativamentefastador de Corpo Vertebral pode ser usado para
medir a distancia entre os parafusos, e assimniiet@r o tamanho da placa.
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Critério de selecao para os Parafusos Toracolombaknterior

Usando o medidor de profundidade, mede-se o didgmeetonal do corpo vertebral acima e abaixo da
corpectomia. Esta distancia é usada para determic@mprimento dos parafusos a serem usados.

O comprimento do parafuso também pode ser detedmipala medicdo do corpo vertebral através de
uma varredura (Scan) pré-operatério, Tomografia @idadorizada ou Ressonancia Magnética. Use a
escala determinada no Scan/Varredor para calcsif@meanhos dos parafusos.

Conforme Projeto n°® 04

PROCEDIMENTO CIRURGICO PARA UTILIZACAO _ : SEGUIR A TECNICA CIRURGICA
DO SISTEMA DE FIXACAO TORACOLOMBAR ANTERIOR — OST EOMED

Partes integrantes do produto: Placas, ParafusosRorcas Toracolombares Anteriores

Caracteristicas e especificacoes da Matéria Prima

A extraordinaria biocompatibilidade destes matsrfai reconhecida pelos primeiros pesquisadores
médicos. O Titanio possui uma toxidade extremamieaiea e € bem tolerado tanto pelo 0sso como
pelo tecido mole. Experimentos revelaram que o miaateode ser implantado durante muito tempo;
encapsulacao fibrosa dos implantes € minima ouver#be. Exames histopatolégicos néo revelaram
gualquer mudanca celular adjacente aos implante3itdaio. Um aumento da concentracdo de
elementos metélicos em tecido adjacente tem sidereado pela analise espectroquimica, no entanto
nao foram detectados efeitos clinicos adversos.

O titanio rapidamente forma Oxido titanio ou contposomplexos de Oxido 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 o6xido
guimicamente inerte do titanio. O 6xido titaniotéizado em cremes para tratamento dermatolégico
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 mage&anem outro sinal qualquer de inflamacé&o. Os
atomos de aluminio e vanadio sdo intermeados est@omos de titdnio e ao acaso numa solugéo
sélida substitucional e, portanto, ndo estéo lipa@a sair do material a temperatura do corpo homan
Logo, acerca dos efeitos bioldgico destes elemeséws validos apenas no que diz respeito a
guantidade extremamente diminutas da superficie ppgsam 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 mamntele que qualquer fator de risco.
Consequentemente, a possibilidade de tais risaassi# considerada aceitavel.

A grande vantagem do titanio em relacdo ao acadaorl é que, apos a implantacéo, oferece
pouca interferéncia em procedimentos de imagem cd@io (Catscan) e MRI (Ressonancia
Magnética). As imagens de CT e MRI ficam significamente fora de foco quando o implante é feito
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de aco inoxidavel. O médulo de elasticidade (quama@mr o modulo de elasticidade: mais rigido € o
material) do titanio € aproximadamente a metaddeloutras ligas metalicas comuns utilizadas em
implantes ortopédicos. O baixo mddulo resulta nuetenial que € menos rigido e se deforma
elasticamente (A deformacao néo é permanente §ige€ ] o material retorna a posic¢ao inicial apos
retirada a forca) sob cargas aplicadas. Estas ipdggles podem ter influéncias significativas no
desenvolvimento de produtos ortopédicos onde sgalam casamento proximo entre as propriedades
elasticas dos ossos e do implante cirurgico.

PLACA - Titanio Puro grau 2

Referéncia:
Padrdao NBR SO 5832 — 2 maio de 2001 — Titanio Pu

PARAFUSOS E PORCAS - Ligade Titanio 6 Al 4V EL

Liga de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio

Referéncia :
Padrdo NBR ISO 5832 —3 Setembro 1.997 Liga tenio: Ti ( Ti - 6Al — 4V ELI)

Material Compativel

A liga metalica compativeis com o material que tirisa Placa e o Parafuso de modo a evitar a
corrosdo galvanica do produto e, consequentemengepossivel metalose € o proprio titanio puro
conforme norma NBR ISO 5832 — 2 e o Titanio Ligadaforme norma NBR ISO 5832 -3 Liga de
Titanio: Ti (Ti — 6Al — 4V ELI)

Marcacéo de implantes metalicos para sistema de cola

Aplicam-se os requisitos da se¢do 11.2 da NBR 1&D2: 2001.

A marcacgéo do implante abrange as seguintes infiiiesa

- 0 nome ou marca registrada do fabricante ou tather;

Marcacgdo: com a logomarca do fabricante, nimeiotépdimensdes e matéria prima.

FINALIDADE

O Sistema de Fixacdo Toracolombar Anterior — Osezbrapresenta 0s componentes com as
caracteristicas adequadas para serem utilizaddxag@o da coluna vertebral Toracica, Lombar e
Lombo Sacro por via anterior. As placas, parafugmscas e telas e sdo dispositivos médicos
desenvolvidos com o objetivo de promover a fixag@oestabilizacdo de vértebras da regido toracica e
lombar, apresentam os componentes adequados pama seilizados em cirurgias da coluna,
possibilitando a reconstrucao e estabilizacdo Gssgaste perfeito dos materiais implantaveis.

Uso exclusivo para profissionais da area médicpitadar.
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INDICACAO

O Sistema de Fixagao Toracolombar Anterior — Osgzbitem como finalidade a fixagao,
estabilizacao e preenchimento do espaco vazio devidtirada parcial da por¢cdo éssea (corpectomia)
da coluna vertebral Toracica e Lombar.

Indicacao:
Indicacao das patologias:
Degenerativas — Reviséo de cirurgia

Estenoses

Espondilolisteses

Degeneracao de Disco Intervertebral
Pseudoartroses

Tumores — Rececc¢ao de tumores e Enxertia

Fraturas — Fraturas lombares e tor4cicas.
Deformacdes — devido a lordose, escoliose e cifose.

CONTRA INDICACOES:

- Infeccéo no local

- Sinais de inflamacgdes no local

- Fragilidade Ossea

- Se 0 paciente pesar mais de cento e cinqueritsqui

E de responsabilidade do médico a avaliacdo clidvgaaciente.

O SISTEMA DE FIXAQAO TORACOLOMBAR ANTERIOR — OSTEORD néo é projetado nem
distribuido para outro uso além do indicado. Asgdee parafusos séo fabricados somente para uso em
conjunto com os instrumentos fornecidos pela enapres

N&o realizar o procedimento cirirgico nos seguinés®s:

- Paciente apresentar infeccao sistémica.
- Se houver inflamacéao local no sitio do osso.
- Se 0 paciente apresentar suspeita ou confirmdgadergia ou intolerancia ao metal.

- Se 0 paciente apresentando doenca rapida progress articulacdes ou sindromesatesorgcao

0ssea como, por exemplo, doenca de Paget, ostappstéoporose, osteomielite, etc.

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

- O parafuso deve ser colocado em osso sem frgaumacondicbes de receber o implante sem
comprometer sua funcao).

- Se 0 paciente pesar mais de cento e cinquerntsqui50 Kgf ).

O uso é contra-indicado para pacientes que apegsentitras condi¢cbes médicas, cirdrgicas ou
psicologicas que possam impedir os beneficios miagta de fixacdo interna, tais como presenca de
tumores, anomalias congénitas, aumento ndo-explickd indice de sedimentacdo, aumento da
contagem de leucadcitos ou desvio significativo aatagem diferencial de leucécitos.
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COMPLICACOES

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

. Desgaste por movimentos repetitivos ou erosdoamuicto com a reacao ou dor localizada
do tecido.

. Migracéo resultando em les&o do tecido macio ocudaitoes.

. Risco de lesdo causada por trauma acidental nodeepios-operatorio.

. Desprendimento ou desmontagem do dispositivo agglidtem leséo.

. Argqueamento, desprendimento ou quebra do disposidive possa dificultar ou impedir sua
remocao.

. Dor, desconforto ou sensages anormais devidosampga do dispositivo.

. Possivel aumento do risco de infeccéo.

. Perda 6ssea causada pela blindagem.

E de responsabilidade do médico a avaliag&o cluficpaciente.

PRECAUCOES:

Os Produtos deverao seguir cuidadosamente os pmear@ds adequados e acondicionados em
embalagens devidamente rotulados, deverdo seilieatiys, de acordo com procedimento padréo
adequado, antes de cada cirurgia.

A escolha do implante é de suma importancia, pog&i@esso da cirurgia aumenta com a
selecdo correta.

Devera ser tomado todo o cuidado necessario aoseano produto (Ver Instrucdes de Uso),
este ndo podera sofrer qualquer tipo de choquemuecgois podera comprometer a qualidade do
mesmo, e utilizar somente instrumental de nossacéaéo.

As embalagens auxiliam na conservacdo, manuteecaw transporte do produto. As
embalagens sdo apropriadas e extremamente prgtetora

Os implantes sdo embalados em embalagens plastioaglados com identificacdo do produto
(nome do produto), responsavel técnico, prazo tidage, codigo do produto, nimero de lote, nimero
do registro do produto na ANVISA (Registro ANVISA) hmatéria prima, todos os dados da empresa
e com data de validade. O produto recebe a gravag&eu 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: 2003

- Preservar tecidos adjacentes e causar daimi®os no implantes;
Monitorar Radiologicamente;

Histoérico clinico do implante / paciente;

Verificagao funcional do implante pré-remocao;
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- Registro de Remocéo ( raio-x , tomografia axial potadorizada — CAT e fotografia );

- Estudo microbioldgico do tecido circundante;

- Amostra de fluido e tecido para exame histdrico;

- ldentificacédo do implante removido;

- Rotulagem do implante para identificagao futura;

- Solicitar e enviar para esterilizacdo todos osrunséntais necessarios para a extracao do
implante;

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

- Os implantes retirados devem ser descaracteriastufser deformacao descaracterizando-
o de forma que impossibilite 0 seu uso );

- Os implantes, apés retirados devem ser cuidadogartiempos e desinfetados, utilizando
intensa lavagem com agua, solucdo aquosa de 703%b0ad8 etanol ou isopropanol com
subsequente tratamento ultra-sénico ou enzimagditida ou solucdo 1:100 de hipoclorito
de sédio;

- Descarte do implante.

Os produtos danificados durante a utilizacdo ndo devem ser implantados e devem ser
descartados assim como os produtos explantados. Para inutilizar o produto deve-se
deformar o seu formato com uso de serra, alicate ou martelo e descartar junto ao lixo
hospitalar, conforme estabelecido em legislacédo especifica para estabelecimentos de
saude e boas praticas hospitalares. Produtos desqualificados ou explantados nunca
podem ser reutilizados.

Procedimentos para o processamento de Implantardgadb utilizados em pacientes com
suspeita clinica de DCJ ou vDCJ (Doenca de Crddtzfakob) conforme Resolucdo - RDC n°
305, de 14 de novembro de 2002

Imersdo em hidroxido de sddio (NaOH) * 1N (um ndjrpar uma hora,
Esterilizacdo em autoclave gravitacional a 1329Cuma hora (tempo de exposicéo).

O Produto Explantado resultantes da atencédo amnesiecom suspeita de DCJ ou vDCJ
deverdo ser acondicionados em sacos brancos Ritoepermeaveis, resistentes, duplos,
identificados como RESIDUO BIOLOGICO.

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

O produto explantado deve ser descaracterizadosagngnhados para incineracao.

RESTRICOES:

N&o apresenta. Implantes para coluna tém sido ssaolo muitos anos sem incidéncias de efeitos
adversos reportados, desde que verificadas asugfes adverténcias e contra indicagbes. Estes
sistemas reduzem a necessidade de inventariogpsie similaridade com produtos fabricados nos
principais paises do mundo com Estados Unidos.ategh, Franca, Itdlia, Japdo, sendo todos
aprovados pelas organizacdes da Saude de cadd-jpaigle responsabilidade do médico a escolha
adequada do implante para cada paciente consiadetapdso, atividade fisica , idade e condi¢des da
estrutura ossea.
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ADVERTENCIAS:

Material Médico Hospitalar Ndo Estéril —Uso Unico

O Implante é fornecido ndo estéril. Esteriliza-ln &uto Clave Hospitalar antes do uso de
acordo com o procedimento padrdo. Os implantesandeeem ser reutilizados. Uso Unico. Embora
possa parecer que um implante ndo foi danificadenséo prévia pode ter originado imperfei¢cdes que
reduziriam o tempo util num reimplante.

O médico ortopedista ou neurocirurgido devera uisto paciente das limitacdes do seu
implante e dos perigos das pressdes excessivasidaspelo corpo sobre o implante, até que haja
uma adequada consolidacdo do o0sso.

Fatores que devem ser analisados antesutgiai

1. O nivel de atividade fisica do paciente, pois dtdes 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 limitac6es 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
pode causar dor, desconforto ou sensagbes 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 retardadastdat@ra 6ssea pode levar a quebra do

implante.

© oo~

CUIDADOS ESPECIAIS:

* Os implantes ndo séo esterilizados.
 Remova o implante da sua embalagem antes da iesigib.
» Todos os implantes deverédo ser limpos e esterdzadtes de serem utilizados.

* A limpeza devera ser feita manualmente, ou de faritma-sonica, e de acordo com as
especificacOes definidas pelo fabricante do equgpaondo hospital.

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

Embora os produtos sejam fornecidos adequadamente limpos para o processo de
esterilizacdo o manuseio e armazenamento inadequado podem comprometer sua
limpeza, € indicada uma lavagem com detergente enzimatico, devidamente aprovada
pelos 6rgdos competentes e utilizado conforme as instru¢cdes do seu fabricante. O
produto deve ser seco e embalado conforme as técnicas aprovadas pelos CCIH
(Comissdo de controle de infec¢cdo Hospitalar) do estabelecimento de saude. O
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produto ndo deve ser lavado com sabédo de coco, detergente acido ou qualquer outro
agente de limpeza que possa promover alteracdes nas caracteristicas superficiais do
produto.

Cuidados:

* Deverado ser evitados os produtos ou instrumento®00s (esponjas abrasivas e
escovas de metal).

 Recomenda-se verificar se 0s instrumentos estdobeas condicbes e se estdo
funcionando corretamente antes de utiliza-los darartirurgia.

Procedimentos de esterilizacdo recomendados para dgpositivos médicos fornecidos
sem esterilizacéao

» Esterilize os implantes através dos procedimentosutioclave por vapor normalmente
utilizado no hospital. O método sugerido, com beseescomendacdo EM 868-8, é:

» Método: Vapor, Ciclo: Gravidade acondicionada, Terafura: 134°C (270°F), Tempo
de exposicao: 10 minutos.

e Também podem ser utilizados outros métodos e delasterilizacdo. Contudo, o0s
individuos ou os hospitais que ndo estiverem atlito o0 método recomendado deverao
validar o método alternativo através das técniglgrhtoriais apropriadas.

Esterilidade

Os componentes do Sistema de Fixacdo Toracolomtitariér sdo fornecidos ndo estéreis. Antes da
sua utilizacao, todos os componentes devem seiligatios 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 4 minutos 60 minutos

Segquir orientacdo Técnica do fabricante do equipéan@utoclave) e os procedimentos padrdes para
esterilizagcdo em produto médico Hospitalar

ESCLARECIMENTO SOBRE O PRODUTO:

O Sistema de Fixacdo Toracolombar Anterior- Ostebéndestinado a cirurgias ortopédicas e
traumatologicas, havendo um modelo especifico quadid para cada caso, sendo de competéncia do
cirurgido a escolha do produto, com as caractesse dimensdes mais apropriadas, apds a analise do
caso de cada paciente.

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

E de extrema importancia conhecimento e dominidodias as técnicas que envolvam a
manipulacéo e colocacdo dos implantes, estes naateser modificados, riscados ou dobrados, os
entalhes ou riscos ocasionados aos implantes éusaopieracao podem contribuir para sua fratura.

O pessoal que auxilia na cirurgia (instrumentadoresfermeiras, etc.) devera estar
familiarizado com o produto, bem como as técnicaeedimentos adotados.
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Obs.: No caso de haver necessidade da remoc&aeptemie, proceder conforme NBR ISO
12891 — 1 parte 1 — Remoc¢ao e manuseio

ARMAZENAMENTO / TRANSPORTE

O produto deve ser mantido em sua embalagem thdiviaté o0 momento do uso com 0s
devidos cuidados da area médica hospitalar.

O produto deve ser conservado em temperatura atepvitando o seu armazenamento em
lugares umidos. O tipo de embalagem na qual o pwogkta acondicionado permite facil transporte e
armazenamento, sempre que necessario. O prodotpod@ra sofrer choque mecanico como queda,
batida, pois podera introduzir tensdes internascquaprometerao a vida util do implante. Em caso de
dano da embalagem ou do rétulo no seu recebimentesmo devera ser enviado diretamente para a
Osteomed que tomara as devidas providéncias.

Embalagem

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

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

O Relatério de validacdo garante a qualidade ddsakxgens, sendo que depois de realizados 0s
ensaios definidos no relatério como ensaio de @eeghento, vazamento, e de termoselagem
comprovando a integridade das embalagens. (docorpertencente ao Projeto).

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 Instru¢des 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 imedaiterantes da esterilizacdo, de forma a
preservar intactos o acabamento da superficieneéoo que sejam manuseados 0 minimo
possivel.

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

O produto antes de retirado de sua embalagem s#gvaspecionado quanto a integridade da
embalagem fornecida pela empresa ou utilizadagslbelecimento de salude para assegurar a
integridade do produto ou outro dano causadoipetmreto manuseio e transporte.
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O Produto deve estar integro sem riscos, marcasodgressao, trincas ou deformacgdes

estruturais e nestas situacdes nao deve ser dabza

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O sistema apresenta-se com 0s seguintes companéiéess, Parafusos, Porcas em varias
dimensdes de comprimento, largura e espessura seditada para fixacdo da coluna toracica e

lombar.
IMPLANTES:
CODIGO COMPRIMENTO DESCRICAQ
0115-058 58mm Placa Toracolombar Anterior
0115-076 76mm Placa Toracolombar Anterior
0115-094 94mm Placa Toracolombar Anterior
0115-112 112mm Placa Toracolombar Anterior
0115-130 130mm Placa Toracolombar Anterior
CODIGO DESCRICAO COMPRIMENTO
0117-025 Parafuso Toracolombar Anterior 25 mm
0117-030 Parafuso Toracolombar Anterior 30 mm
0117-035 Parafuso Toracolombar Anterior 35 mm
0117-040 Parafuso Toracolombar Anterior 40 mm
0117-045 Parafuso Toracolombar Anterior 45 mm
0117-050 Parafuso Toracolombar Anterior 50 mm
0117-055 Parafuso Toracolombar Anterior 55 mm
CODIGO DESCRICAO COMPRIMENTO
0117-001-025 | Parafuso Toracolombar com Porca Anterior 25 mm
0117-001-030 | Parafuso Toracolombar com Porca Anterior 30 mm
0117-001-035 | Parafuso Toracolombar com Porca Anterior 35 mm
0117-001-040 | Parafuso Toracolombar com Porca Anterior 40 mm
0117-001-045 | Parafuso Toracolombar com Porca Anterior 45 mm
0117-001-050 | Parafuso Toracolombar com Porca Anterior 50 mm
0117-001-055 | Parafuso Toracolombar com Porca Anterior 55 mm
CODIGO DESCRICAO Rosca
0117 Porca Para Parafuso Toracolombar M6 X 1

Placa Toracolombar Anterior

CODIGO | Comprimento | Largura | Espessura
A 130 112 94 76 58
0115-058 58 mm 25 mm 3 mm U U U U U U U U @ U
0115-076 76 mm 25 mm 3 mm O O
O O
0115-094 94 mm 25 mm 3 mm < O 0
O O S
0115-112 112 mm 25 mm 3 mm
oo O O
0115-130 130 25 3
mm mm mm o0
o O
O O

DOCUMENTO CONFIDENCIAL

ECO 014 / Instrucdo de uso rev.00

Pagina 12 de 25




Identificacdo e caracterizacdo da Tela ToracolomBarobjeto deste reqistro, recomendado a
implantacdo do produto.

CODIGO DESCRICAO DIAMETRO COMPRIMENTO
114-016-020 | Tela Toracolombar 16 20 mm
114-016-030 | Tela Toracolombar 16 30 mm
114-016-040 | Tela Toracolombar 16 40 mm
114-016-050 | Tela Toracolombar 16 50 mm
114-016-060 | Tela Toracolombar 16 60 mm
114-016-070 | Tela Toracolombar 16 70 mm
114-016-080 | Tela Toracolombar 16 80 mm
114-019-020 | Tela Toracolombar 19 20 mm
114-019-030 | Tela Toracolombar 19 30 mm
114-019-040 | Tela Toracolombar 19 40 mm
114-019-050 | Tela Toracolombar 19 50 mm
114-019-060 | Tela Toracolombar 19 60 mm
114-019-070 | Tela Toracolombar 19 70 mm — >
114-019-080 | Tela Toracolombar 19 80 mm
114-025-020 | Tela Toracolombar 25 20 mm
114-025-030 | Tela Toracolombar 25 30 mm
114-025-040 | Tela Toracolombar 25 40 mm
114-025-050 | Tela Toracolombar 25 50 mm
114-025-060 | Tela Toracolombar 25 60 mm
114-025-070 | Tela Toracolombar 25 70 mm
114-025-080 | Tela Toracolombar 25 80 mm
114-017-020 | Tela Toracolombar 17 x 22 20 mm
114-017-030 | Tela Toracolombar 17 x 22 30 mm
114-017-040 | Tela Toracolombar 17 x 22 40 mm
114-017-050 | Tela Toracolombar 17 x 22 50 mm
114-017-060 | Tela Toracolombar 17 x 22 60 mm
114-017-070 | Tela Toracolombar 17 x 22 70 mm
114-017-080 | Tela Toracolombar 17 x 22 80 mm
114-017-090 | Tela Toracolombar 17 x 22 90 mm
114-017- 100 | Tela Toracolombar 17 x 22 100 mm
114-017-110 | Tela Toracolombar 17 x 22 110 mm
114-017-120 | Tela Toracolombar 17 x 22 120 mm
114-017-130 | Tela Toracolombar 17 x22 130 mm
114-022-020 | Tela Toracolombar 22 x 28 20 mm
114-022-030 | Tela Toracolombar 22 x 28 30 mm
114-022-040 | Tela Toracolombar 22 x 28 40 mm
114-022-050 | Tela Toracolombar 22 x 28 50 mm
114-022-060 | Tela Toracolombar 22 x 28 60 mm
114-022-070 | Tela Toracolombar 22 x 28 70 mm
114-022-080 | Tela Toracolombar 22 x 28 80 mm
114-022-090 | Tela Toracolombar 22 x 28 90 mm
114-022-100 | Tela Toracolombar 22 x 28 100 mm
114-022-110 | Tela Toracolombar 22 x 28 110 mm
114-022-120 | Tela Toracolombar 22 x 28 120 mm
114-022-130 | Tela Toracolombar 22 x 28 130 mm
114-026-040 | Tela Toracolombar 26 x 33 40 mm
114-026-050 | Tela Toracolombar 26 x 33 50 mm
114-026-060 | Tela Toracolombar 26 x 33 60 mm
114-026-070 | Tela Toracolombar 26 x 33 70 mm
114-026-080 | Tela Toracolombar 26 x 33 80 mm
114-026-090 | Tela Toracolombar 26 x 33 90 mm
114-026-100 | Tela Toracolombar 26 x 33 100 mm
114-026-110 | Tela Toracolombar 26 x 33 110 mm
114-026-120 | Tela Toracolombar 26 x 33 120 mm
114-026-130 | Tela Toracolombar 26 x 33 130 mm

Forma de Comercializacao

O produto é comercializado em embalagem individjah implante em cada embalagem)
devidamente Rotulado, Nao Estéril e com as Insasigeé Uso.
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Embalagem

Embalagem especificada na Especificacdo de Commord&fCO 015 Revisado 00. O objetivo desta
especificacdo € caracterizar as propriedades pomdentes para forma de embalagens a serem
utilizadas em produtos médicos hospitalares na@vesst

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

Largura : 90 mm £5 mm Logomarcama da empresa na cor vermelha
Espesura : 0,15 £ 0,05 mm

Para ser entregue ao consumidor o produto recelaesagunda embalagem em plasticos bolhas,
acondicionados em caixa de papeldo ondulado nthiptesso em sua lateral o nome da empresa,
endereco, telefone e com os seguintes dizeres URrddospitalar” e “Cuidado Fragil”. A caixa de
papelédo e lacrada com fita adesiva. Apds a caikdedgdamente fechada ela recebe a etiqueta com
dados do destinatario.

EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM SECUNDARIA

“9sTeoMED \

SO PARA IMPLANTES
AFUSO PEDICULAR

<= <d @

QUANTIDADE:
Qi

OSTEOMED
NS BIER

Figuras ilustrativas

Gravacao no Implante

Logomarca da empresa Osteomed: @

Dimensdes caracteristicasComprimento da Placa (A) unidade milimetro (mm).

Lote: Contem a letra L maiuscula, um ponto e o Numerdotl® que contem sete digitos, os dois
primeiros identificam o ano (XX), os outros cinédentificam a sequéncia numérica (YYYYY).

Exemplo: LXXYYYYY
Matéria Prima: T (Titanio)
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Placa Toracolombar Anterior Parafuso Toracolombar Anterior

D 500
CZD/ — 00

Parafuso Toracolombar com Rosca Anterior

[

@ Amm
LXOXYVYYYY

AN AN

b Amm
LXXYYYYY T

RASTREABILIDADE

Matéria Prima e Produto Acabado

O implante recebe uma gravacdo em seu corpo quierdifica 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 aruigdes 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.

Numero de Lote

Todo componente quando colocado em processo recelgimero de lote, que identifica cada lote, e
€ utilizado para identificacdo e rastreabilidadecdmponente, este nUumero contem sete digitos, os
dois primeiros identificam o ano (XX), os outroeas identificam a sequéncia numérica (YYYYY).
Exemplo: XXYYYYY

Setor de Vendas

No corpo da nota fiscal é registrado o Numero @, ldados do Cliente, data de emisséo, quantidade e
descricéo do produto. Apds todos os dados da isafa Ser preenchidos € confirmada a impressao da

nota e a baixa é realizada automaticamente noatertte estoque.
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O sistema permite a rastreabilidade de componettagés da emissdo de relatérios detalhados nas
seguintes situacoes:

- 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:
v’ Este relatério deve ser utilizado para o contreleastreabilidade de sua distribuicao.
v' Todos os campos devem ser preenchidos.

v Este documento, devidamente preenchido, deveraa®ido em seus arquivos por um
periodo minimo de 2 (dois) anos apos a data daavamdliente final ou pelo tempo de vida
atil do produto.

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

Obrigado pela colaboracéao.

Osteomed Ind. e Com. de Implantes Ltda.

ITEM DATA REFERENCIA LOTE VALIDADE = QUANT. DESTINO
1 [ I
2 [ [
3 [ [
4 I I
5 I I
6 [ I
7 [ [

INSTRUCOES DE PREENCHIMENTO

N° SEQUENCIAL DO ITEM VALIDADE DO PRODUTO OU
ITEM COMERCIALIZADO VALIDADE ESTERILIZAGAO (QUANDO
DATA DATA DA COMERCIALIZACAO APLICAVEL)
REFERENCIA | CODIGO DE REFERENCIA DO PRODUTQ QUANTIDADE | QUANTIDADE COMERCIALIZADA
LOTE N° DE LOTE DO PRODUTO DESTINO COMPRADOR
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Instrucdes a serem sequidas pelos usuarios e aelgasso paciente para manutencdo dos respectivos
reqistros:

O cirurgido devera transcrever para 0 prontuaripatiente, os itens de rastreabilidade marcados nos
produtos e informar ao paciente a existéncia dasteeabilidade e o livre acesso a estas infornsagde

INSTRUMENTAL

Identificacdo e caracterizacdo do Instrumental ndmbjeto deste registro, necessarios a
implantacdo do produto.

Instrumental Utilizado

7

O Instrumental para o produto Sistema de Fixacd@cbbombar Anterior é composto de varios
componentes de diversos tamanhos (dimensdes)adblipelo médico para a realizacdo da cirurgia,
confeccionado em ago inoxidavel.

Instrumental Cddigo Caracteristica
Conjunto de Aperto Final 015-001 | Sextavado conico de 3,55 mm
Chave Sextavada 015-001- | Sextavado de 3,5 mm
001
Escala para placa 015-002 | 130 x 25 mm
Medidor de Profundidade 015-003 | 10 divisdes com marcagdo de 5 em 5mm
Perfurador de cortical 015-004 | Ponta quadrada de 4 mm de diagonal por 37,5 corapton
Pinga Porta Placa 015-005 | Pinga para segurar a placa para colocagdo 230 mm
Afastador de corpo vertebral | 015-006 | Abertura maxima de 140 mm
Pinga Compressora 015-007 | Pinga de aproximagé&o do corpo vertebral
Agulha 015-008 | Diametro 2,5 por 180 mm com cabeca de @ 21,7 mm
Guia Inicial de perfuragao 015-009 | Furo 4,1 mm
Guia simples de perfuragao 015-010 | Furo 4,1 mm
Pinga para Tela lombar 008-002 | Pinga para segurar a tela
Alicate para cortar tela 008-001 | Alicate com 2 aresta cortante para corte da tetecebombar
CODIGO DESCRICAO CODIGO
Conjunto de Aperto Final Chave Sextavada
015-001-001

015-001

——
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CODIGO DESCRICAO CODIGO DESCRICAO
Chave Longa para porca Escala para placa
015-002
015_001-002 ‘D @ 059079094@0119@13%)
D 000000000
Medidor de Profundidade Perfurador de cortical
015-003
015-005 Pinga Porta Placa 015-006 Afastador de corpo vertebral
_k‘@ ‘ Ww CEJ
i
015-007 Pinca Compressora Agulha
015-008 T
't>r/ —
= \ —
015-009 Guia Inicial de perfuragao 008-001 Alicate para cortar tela
ey [ >
= = Q/
015-010 Guia simples de perfuragao 015-011 Chave Fixa 13mm
008-002 Pinga para Tela lombar

DESCRICAO DA EFICACIA E SEGURANCA DO PRODUTO

O sistema de Fixacdo Toracolombar Anterior — Osezbéncomposto por Implantes que permitem ao
médico cirurgido escolher os mais adequados pata caso, possibilitando a colocacdo e ajuste

perfeito dos materiais implantaveis.

Fatores de Risco essenciais de seguranca e efic@lmaroduto

O produto é classificado pela regra 8 como classe Il portanto € um produto implantavel de
longo prazo, os fatores de risco associados sdo: toxidade, incompatibilidade bioldgica,
contaminantes residuais, infeccdo e contaminacdo microbiana, e instabilidade e limitacbes
de caracteristicas fisicas e ergonémicas. Os requisitos essenciais de seguranca associados
a esses fatores, estdo abaixo descritos e em seguida a forma como a empresa e o produto

atendem a estes requisitos.
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Design

O design dos Implantes acompanha a forma e estrdag ossos permitindo uma perfeita colocacéo e
garantindo a funcionalidade considerando as cdnigasecanicas para que se destina. Estes design sao
utilizados e totalmente aprovados por organizaciigsdos a salude nas esferas nacional e
internacional.

IN,STRUQAO PARA UTILIZACAO DO SISTEMA DE FIXACAO DA COLUNA VERTEBRAL — CONSULTAR
TECNICA CIRURGICA DO SISTEMA DE FIXACAO TORACOLOMBA R ANTERIOR OSTEOMED.

PASSO 01 PASSO 02 T PASSO 03
|

&a
FQCJ
%
5N

Medindo o didmetro coronal d®lano Pré-operatdrio do comprimentdentifique os pontos de entrada dos
corpo vertebral do parafuso parafusos como indicado abaixo

PASSO04 PASSO 05 - . PASSO06

o o

B

.““\“I\'y“ o

(@

g

e

Posicione o Guia de Broca Inicjalolocando o primeiro parafuso A insercdo muito wndd dg

paralelo a borda do corpo vertebral. parafuso pode impossibilitar um

O primeiro deve ser colocado ha encaixe apropriado entre a placa e a

posicéo inferior posterior. parte superior da cabeca do parafuso
PASSO 07 PASSO 08 PASSO 09

ha

Com o Guia de Broca Inicial, use msira o 2° parafuso Se a reducdo se faz necessdaia

Perfurador de Cortical para preparar deve ser feita neste momerito.

0 ponto de insercéo do 2° parafusa. Apliqgue pressdo manual na espinha
posterior.
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PASSO 10 PASSO 11 PASSO 12
{ < (
fr OV
GO
07 7070 0
~ T L[/_‘ eg gega 2@
Medir a corpectomia utilizando |@® Afastador de Corpo Vertebral estéeterminar o comprimento necessario| da
compasso interno para determingrfara do espaco da corpectomjiglaca.
comprimento da tela toracolombar] permitindo total acesso éas placas
finais dos corpos vertebrais superigres
e inferiores
PASSO 13 PASSO 14 PASSO 15
. Posicionar a placa sobre os parafusos Apertarvigmiamente a porca déealizar o aperto final da primeira pofca
fixacdo da placa de fixacdo da placa
PASSO 16 PASSO 17 PASSO 18
Realizar o aperto final da segunda porcald&oduzir e apertar os parafusos superiptdsando o Guia de Broca Final,
fixacdo da placa da placa prepare o lugar para colocacdo fos
parafusos superiores e inferiores
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PASSO 19 PASSO 20

Colocacédo dos dois parafusos restantésta da montagem final do Sistema
para término da fixagao de Fixacdo Toracolombar

Selecado dos materiais utilizados.

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

A liga metalica compativeis com o material que ttrisa Placa e o Parafuso de modo a evitar a
corrosdo galvanica do produto e, consequentemensepossivel metalose € o proprio titanio puro
conforme norma NBR 1SO 5832 — 2 e o Titanio Ligadaforme norma NBR ISO 5832 -3 Liga de
Titanio: Ti ( Ti - 6Al — 4V ELI)

PLACA Toracolombar Anterior - Titdnio Puro grau 2

Titanio Puro
Referéncia:Padrao NBR ISO 5832 — 2 maio de 2001 — Titanim Pu

PARAFUSOS E PORCAS Toracolombar Anterior - Liga ¢ Titanio 6 Al 4 V ELI

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

Compatibilidade entre os materiais utilizados eecos$ tecidos bioldgicos.

Existe total compatibilidade entre os materiaidizatiios na fabricacdo dos implantes e os tecidos
biolégicos, células e fluidos corporais, considdmma sua finalidade como produto médico para
implante. (ver Caracteristicas e especificacoddataria Prima).

Seguranca do Produto quanto ao risco de contaéunag

Os produtos séo projetados, fabricados e embalgmogeto n°® 4 Osteomed) de forma que néo
apresenta nenhum risco de contaminacdo para asoagesyue participam do transporte,
armazenamento e uso, assim como para os pacieatesgderando a finalidade prevista do produto
Pois todos os residuos de materiais de fabricag@w leo, particulado de ferramentas, lixas e
detergentes sao retirados do produto nas etappsodesso de fabricacdo correspondente a lavagem
técnica e Desincrustacdo por Lavagem Ultra-Sér@ada implante € embalado em unidade de
empacotamento que protege o implante de dano noecéaribdas as pontas ou bordas séo protegidas
adequadamente pela embalagem para impedir damapéente e a embalagem.
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Seguranca do Produto quanto ao risco de queetieridas substancias deles desprendidas.

Os implantes ndo apresentam nenhum risco a saugmalente provocado por substancias delas
desprendidas, pois neste caso ndo ha desprendidemenhuma substancia utilizada no processo de
fabricacéo (projeto n°® 4 Osteomed). Conforme NBB @918 - Requisitos gerais para marcacéo,

embalagem e rotulagem.

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

Os produtos sdo projetados com design e formaibtda@ colocacdo dos implantes, reduzindo o
tempo de cirurgia, e conseguintemente o risco f@éegao.

Os produtos nao apresentam risco de infeccéo, @oignplantes sédo fabricados com materiais
apropriados e passam por processos de retiradateeiais de fabricacdo que garantem a qualidade do
produto, assim como a qualidade do processo diedgho.

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

O implante é comercializado na forma Nao Estérifendo 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 poliatiléa 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 osoendaiinidos no relatério como ensaio de
envelhecimento, vazamento, e de termoselagem coanuto a integridade das embalagens.

( documento pertencente ao Projeto ).

Identificacdo no rotulo identificando produtosntiéos ou similares.

Todos os implantes para sistema de coluna inclelensuas embalagens as instrugdes de uso. As
informacdes necessarias para o uso correto e sdgypoduto médico estdo descritas na instru¢do de
uso do produto e no rétulo de sua embalagem caaherc

No rotulo sdo apresentadas informacdes como: prodieituso Unico e ver instrucdes de uso. (Ver
modelo de Roétulo). A embalagem e rotulagem perméectara distingéo a simples vista de produtos
idénticos ou similares em forma de apresentacam ¢ddo Estéril e Produto de Uso Unico.
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Modelo do Rétulo

'Q

INDUSTRIA BRASILEIRA
NOME COMERCIAL ,f'|"1 CUIDADHD CAUTION
= M 1AL NAM :
OMMERCIAL £ . CONSULTAR CONSULT
COMPONENTE: |' §| METRUGDES mETRUCTIONS
COMBOMENT: 1] DE US0 FOR USE
ot GEPD QUANTIDADE: 1 UN HON STERILE
|_nm BATEH COBE QUANTITY A MAD ESTERIL R oDUCT
o HAD USAR SE L
[REF MAT. PRIMA: A EMBALAGEM Eﬁ:ﬂget.:
CODIGOY CATALOG NUMBER MATERIAL ESTIVER DAMAGED
REGISTRO ANVISA N* i
: o, L HEEPF AWALY
2 PROTEGER D&
ANVISA REGISTER il From
- LAY SOLAR SUSILIGHT
MAD ESTERIL ESTERILIZAR ANTES DO USO KEEP AW
NOM ETERILE STERILIZE BEFORE USE R T
PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR |~ CURMAZENAR STORAGE AT
SHGLE USE PRODUCT FORBIDDEN REFROCESS EM TEMP. GCONTROLLED

b el CONTHOLADA TEMPERATURE
NOME TECHICO: [15-40°C) 115-80°C)
TECHNICAL NAME

%Y ARMATEMAM  STORAGE

F 5 5 - (%)
Tl ATENGAQ: Instrugdo de Uso disponivel em 29 >’ LIMITE OE UWDADE WAMIDITY,
[ http:/fwww.osteomedimplantes.com.briinstrucoes.php . (2580t
ESPECIFICAGOES, CARACTERISTICAS TECMICAS, DESCRIGAD DO (f%) NAQ REUTILIZAR OO MOT REUSE

PRODUTD INDICAGAD, CONTRA-INDICACAD, MANUSEIO PRECAUCOES
RESTRIGOES. ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS. ESTERILIZAGAD,
EMBALAGEM ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE: VER INSTRUGOES DE USO

CONTRAINDICATION. HANDLING RESTRICTION, ADVERTENCE, WARNINGS, SFECIAL CARES,
STERILIEATION, PACKAGE, STORAGE AND TRANSPORT: SEE INSTRUCTIONS FOR USE-

"ONLY PORTUGUESE VERSION -

RODOVIA WASHINGTON LUIZ {SP 310) KM 172 - PISTA SUL FABRICACAS

JARDIM ANHANGUERA - CONDOMINIO INDUSTRIAL CONPARK | anUFacTusie DATE VALIDADE USE BY

FaBRICANTE  CEP: 13500-600 - RIO CLARO - 5P - BRAZIL
MANUFACTURER TEL: 55-019-3522-3064

ENGENHEIRD RESPONSAVEL! ENGINNER IN CHARGE |||| ||I II| || I| I ||| ||I II|

SFECIFICATIONE. TECHMNSCAL CHARACTERISTICE, PRODUCT DESCRIPTION, INDICATION U

FERNANDO ARGENTON NETO CREA/SP-060.500.532-4
AUTORIZACAD DE FUNCIONAMENTOY OPERATIONAL LICENSE: 800.718-1

Nome Comercial : Sistema de Fixagao Toracolombar Anterior - Qsied

Componente :O campo sera preenchido para a Placa e para fufafaracolombar Anterior
Lote : numero de identificacdo do lote

Ordem de Fabricacdo ( OF )namero de identificacdo da Ordem de Fabricacao

Caddigo : numero do codigo do componente

Matéria Prima : descricdo da matéria prima e norma técnica do coarie

Registro ANVISA n°: namero do registro do produto na ANVISA

Nome Técnico :nome técnico do produto conforme tabela ANVISA

Ro6tulo de Rastreabilidade

As embalagens dos implantes contem cinco rétulosasigeabilidade para aposicdo no prontudrio

médico e fornecimento ao paciente. Contendo o nuichedote, e demais dados que permitam a exata
identificacdo do produto e do fabricante. O médieve colocar a etiqueta de rastreabilidade ao

prontuario do paciente, para acompanhamento e metiemtacdo no caso de uma cirurgia de revisao.

O médico deve fornecer uma etiqueta de rastreat#ico paciente.

— Procedimento de utilizacdo dos roétul@®nforme RESOLUCAO CFM N°1.804/2006): S&o
disponibilizados cinco rotulos, com a identificagéadados descritos no item 1.16.1onde deve ser
realizado o seguinte procedimento de utilizacaordgos:

- rétulo 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do patgen

- rétulo 2, no laudo entregue para o paciente;

- rotulo 3, na documentacdo fiscal que gera a cobranca, il (Autorizacdo de Internacéo
Hospitalar), no caso de paciente atendido pelo ®WS)a nota fiscal de venda, no caso de paciente
atendido pelo sistema de saude complementar;
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- rotulo 4, disponibilizada para o controle do fornecedogiéteo historico de distribuicdo - RHD);
- rétulo 5, disponibilizada para o controle do cirurgido msgavel (principal).

- Rastreabilidade P6s Venda:

A Rastreabilidade pos-venda € realizada atravesdidtrsbuidores/hospitais conforme formulario de
rastreabilidade pds venda enviado juntamente compradutos. Tal formulario contém os seguintes
dados: Nome do Cliente/Distribuidor; Numero da Nbtacal; Validade: validade do produto ou
esterilizagcdo (quando aplicavel); Data: data da eroializagc&o/cirurgia; Referéncia: cdédigo de
referéncia do produto; Quantidade: quantidade ccalerada; Lote: n° de lote do produto; Destino:
Nome do Paciente.

Riscos de lesdes vinculadas a suas caracterififezs, incluindo a relacdo/pressao, a dimenséo,e
se for o caso, ergondmicas.

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 indicacdes, advertérassicoes, precaucoes, cuidados especiais e contra
indicacao definidas neste relatério técnico.

Limite de conformacao mecanica da Placa e o Critéri o utilizado

Baseado no modulo de elasticidade e na ductilidad&itanio Puro( conforme Padrdo NBR ISO
5832 — 2 grau 2) foi determinada a capacidade dierrabhem suportar consideravel deformacao
plastica sem haver comprometimento mecanico enestatura ficando determinado a conformacgéo
com maxima deflexdo 10 mm conforme desenho ab&igos ensaio de conformacao o implante foi
submetido a inspec¢do visual superficial e ndo dostatado nenhuma irregularidade. O cirurgido deve
considerar a estrutura e a curvatura das veértebragais que receberéo a placa.

LIMITES DE CARGA APLICAVEIS

Placa Toracolombai Anterior : _ Flexao nas Placas - carga maxima de 200 Kgf.

Placa Toracolombai Anterior : Limite de conformacdo com deflexdo méxima denb®

ParafusoToracolombar Anterior : O Torque maximo de 5,00 Nm
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Sistema sem Tela Toracolomba Carga suportavel pelo sistema ( Placa e Paraf68dgf

Critérios Utilizados : Resultados dos ensaios na Placa, Parafuso e no Sistema.

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

Os ensaios realizados no Sistema ( Placa e Pasadaso espacador vertebral) mostrou que o sistema
suporta uma carga maxima de 60 Kgf. Consideranémsaio e a andlise biomecéanica da coluna
toracolombar, o sistema sera implantada na colentelral regido térax e lombar portanto sendo
solicitada a carga de compressao, fica indicada pacientes de peso inferior a 150 kgf seguindo as
orientagcdes medicas. Deve-se considerar a estro$sem € a sua correta colocacédo do implante. Fica
de responsabilidade do médico a sua indicacdo acagdo. O Sistema de Fixacdo Toracolombar
Anterior é indicado para pacientes com peso maxiend50 Kgf.

Procedimentos para Consultas, informacoes e notiacoes:

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

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

Anvisa — Informacgdes sobre empresas, consultatdeizacéo de funcionamento:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autoriacao/consulta_autorizacao_internet.asp

Anvisa — notificacdes, queixas e dendncias - wigib meédico-hospitalar: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa/MS. Geréncia GeralSkguranca Sanitéria de Produtos de Saude Pos-
Comercializacdo. Unidade de Tecnovigilancia. Neaifdes em Tecnovigilancia. Notificacdo Avulsa.
Formulario automatizado, via internet, de “Notifj@a Tecnovigilancia Avulsa”, Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/otificacaoavulsal.asp

Anvisa — notificacdes, queixas e denuncias - wmglib meédico-hospitalar integrante da Rede
Sentinela da Anvisa/MS - hospitais sentinela elmadores: o gerente de risco sanitario hospitklar
instituicdo encaminha notificacdo a Anvisa/MS pa&iordo Sistema de Informacéo de Notificacdo de
Eventos Adversos e Queixas Técnicas Relaciona®asdutos de Saude — Sineps. RDC 16, de 28 de
marco de 2013 — Anvisa/MS. Determina a todos asefmedores de produtos meédicos o cumprimento
dos requisitos estabelecidos pelas "Boas Prate&adricacdo de Produtos Médicos".

INDICACOES DE ASSISTENCIA AO CLIENTE

OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA
Rodovia Washington Luis (SP 310), Km 172 — Jd. Agueera — Condominio Conpark Rua 6 S/N

Rio Claro SP — CEP 13.501- 600 — Tel. (19) 35224306
E-mail: regulatorio@osteomedimplantes.com

MS 800719-1 / Registro ANVISA n° 80071910007
Tec. Resp.: Eng.: Fernando Argenton Neto — CREASD&ED523.4
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