<

OSTEOMED
INSTRUCOES DE USO

PRODUTO: Kit Instrumental para Vertebroplastia — Canulas de100 mm

NOME TECNICO: KitInstrumental para Cirurgia da Coluna

INSTRUMENTAL CIRURGICO — CLASSIFlCA(;AQ 6/ CLASSED ERISCOII
Produto Estéril — Uso Unico

Descricdo Detalhada do Produto Médico

O Kit Instrumental para Vertebroplastia — Canulas de 100 mm é utilizado em cirurgia da coluna
vertebral, este € um kit independente e compostiptstumentais adequados para cirurgia minimamente
invasiva.

O kit contém instrumentais para perfuracdo, limpezama canula para bidpsia, todos estes com
comprimento de 100 mm, um recipiente para prepardgacimento, um extensor, uma seringa e um
aplicador de cimento 6sseo simples, o kit seréefido estéril e para uso Unico. Os instrumentaisie
ser destruidos e descartados apds 0 seu uso.

Kit instrumental para vertebroplastia - Canulas de 100 mm

CcODIGO DO KIT DESCRICAO DO - |
COMPO?\,ENTE FUNGAO MATERIA PRIMA IMAGEM DO PRODUTO
CANULA INJETAR AGO INOXIDAVEL i
PRINCIPAL CIMENTO AUSTENTICO 4
100mm OSSEO [
CANULA PARA COLETADE | ACO INOXIDAVEL
BIOPSIA 100mm MATERIAL AUSTENITICO
30.045.10100 o MATERIAL |
PERFURADOR ACO INOXIDAVEL
100mm PERFURAR AUSTENITICO
AGULHA PARA G/ETTE';?EL )
RETIRADA DE CONTIDO NA | AGO INOXIDAVEL
Mgggrlr/]xl_ CANULA PARA | AUSTENITICO
BIOPSIA
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APLICADOR DE
CIMENTO APLICAR POLIACETAL -
- CIMENTO
OSSEO 5SSEO POM
SIMPLES
INJETAR ; )
POLIMERO —
SERINGA CIMENTO [ —)
5SSEO POLIPROPILENO _
INJETAR ] -
EXTENSOR CIMENTO PgS#EMOEP'TSEN o )
OSSEO -
POLIMERO —
MISTURADOR MISTURAR POLIPROPILENO /
DE CIMENTO CIMENTO ACRILONITRILA-
OSSEO OSSEO BUTADIENO-
ESTIRENO
Caracteristicas dos Componentes
CODIGO DESCRICAO )
DO DO DIMENSAO FUNCAO | MATERIA PRIMA IMAGEM DO PRODUTO
COMPONENTE | COMPONENTE
_ AGO
CANULA INJETAR INOXIDAVEL
30.045.1110Q  priNCIPAL 100 mm CIMENTO AUSTENITICO
100mm OSSEO
CANULA PARA COLETA DE ACO
30.045.12100 BIOPSIA MATERIAL INOXIDAVEL ,
100mm 146 mm PARA AUSTENITICO ==
BIOPSIA
30.045.1310Q . o\ oon ACO r
100mm 142 mm PERFURAR INOXIDAVEL ‘
AUSTENITICO F
RETIRAR
MATERIAL
AGULHA PARA
VATERIAL 168 mm CANULA INOXIDAVEL —
100mm PARA AUSTENITICO
BIOPSIA
APLICADOR DE APLICAR
30.045.40001  CIMENTO 140 mm CIMENTO | POLACETAL- _
OSSEO OSSEO
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INJETAR ]
POLIMERO —
30.045.40003 EXTENSOR 200 mm c([)nggNEgo POLIPROPILENO
INJETAR ]
POLIMERO —
30.045.40002 SERINGA 10 ml c([jl\ggr\égo POLIPROPILENO
POLIMERO —
MISTURA DE MISTURAR | POLIPROPILENO
30.045.40004 cIMENTO 81mm CIMENTO ACRILONITRILA-
OSSEO OSSEO BUTADIENO-
ESTIRENO
POLIMERO —
MISTURAR | POLIPROPILENO
30.045.40005 ESPATULA 80 mm CIMENTO ACRILONITRILA-
OSSEO BUTADIENO-
ESTIRENO

KIT INSTRUMENTAL PARA VERTEBROPLASTIA — CANULAS DE___100 mm

Kit Instrumental para Vertebroplastia — Canulas de100 mm
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FUNDAMENTOS DE SEU FUNCIONAMENTO E SUA ACAO

A vertebroplastia € um procedimento minimamenteasixo para tratar fraturas na coluna vertebral,
melhorando a dor e a capacidade funcional dessdenpes. Ele é feito injetando cimento acrilico
(polimetilmetacrilato, ou PMMA) no interior da véhbra.

Canulas sao tubos, de calibre variavel, aberto em ambastasmidades, destinado a ser introduzido no
corpo.

O Kit contém cénulas que séo utilizadas para canduzimento 6sseo (PMMA — Polimetilmetacrilato)
até as veértebras no processo de vertebroplastior@ionando a restauracdo da estrutura éssea, o kit
ainda possui um recipiente para mistura de cimés®o, um extensor, uma seringa e um injetor de
cimento 0sseo simples para ser utilizado juntamesreas canulas.

Em caso de necessidade da realizacdo de coletdippsaa o kit contém o instrumental apropriado. O
processo apresenta grande vantagem por ser minim@megasiva.

Descricdo do Funcionamento e utilizacdo dos produto

E introduzida no corpo vertebral e é
CANULA utilizada para Injetar C|ment_o 0sseo no
corpo, também serve de guia para a canula
PRINCIPAL o X
para bidpsia, perfurador e o limpador de
canula para bidpsia.
CANULA )
PARA BIOPSIA | (=~ E introduzida dentro da canula principal
para coleta de material para biopsia.
PERFURADOR Perfurar o corpo vertebral
AGULHA
PARA - Agulha para retirada de material para
RETIRADA DE biopsia
MATERIAL
APLICADOR Aplicador de cimento com rosca — girando
DE CIMENTO a rosca avanca o embolo liberando o
OSSEQ cimento ;
SIMPLES '
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A seringa € um recipiente utilizado para ¢

preparo e administracdo do cimento 0sseo.

SERINGA _ (_Zonfecuonadas em polipropileno, Bico
tipo Luer Lock

Capacidade de 10ml

Funcao:
Dispositivo extensor da linha de infusédo

- Conecta o dispositivo de controle de
infusao.

- Propicia maior liberdade de
movimentacdo e manipulagdo em sistemas
de infusao.

Caracteristicas Gerais

Composicao basica

EXTENSOR .i\\ - Conector luer lock fémea proximal com
- tampa rosqueavel.

- Tubo extensor em PVC com @ 4,0mm.
- Conector luer slip macho distal com
tampa.

Tubo transparente em Polietileno
Conector distal Luer fémea com tampa
protetora

Conexao Luer Slip.

Apirogénico

Suporta pressodes de até: 1 bar

MISTURADOR Vasilhame com espatula para colocacéao| e
DE CIMENTO . : P . P ¢
OSSEO mistura do cimento 6sseo

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES DA MATERIA PRIMA

A seguinte norma é utilizada para avaliacdo do maheEmpregado:
Norma ASTM F899- Especificacdo Padrao para Acoitiéwel para Instrumentos Cirdrgicos
(Standard Specification for Stainless Steel forgia Instruments)

Aco inoxidavel austenitico, utilizado na fabricagd® instrumentos cirlrgicos, como guias, medidores,
outros.
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Canulas, Perfurador e Agulha: Aco Inoxidavel Augteo

Extensor: Polimero - Polipropileno

Seringa: Polipropileno - atdxico e apirogénico.

Seringa - Cilindro Polipropileno atdxico e apirogénico.

Seringa - HastePolipropileno ou polietileno atoxico e apirogénico

Seringa - PistdoBorracha termoplastica atoxica e apirogénica

Misturadores: Polimero — Polipropileno / acriloiébutadieno-estireno
Espatula: Polipropileno / acrilonitrila-butadienstieeno
Aplicador: poliacetal - POM

Utilizar Cimento Osseo: Tipo polimetilmetacrilato (metacrilato de metila) ou PMMA conforme
norma ABNT NBR ISO 5833:2004.

INDICACAO / FINALIDADE

O kit de vertebroplastia-Canulas de 100mm ¢ indigaata injecao de cimento 6sseo nas vértebras.

A vertebroplastia € indicada em geral para pessp#s sofreram uma fratura em decorréncia da
compressio 6ssea. E comum em pessoas com ost@oparesplasias de coluna, mas pode ser indicada
para pessoas que sofreram um trauma agudo.

Tumores

Fraturas da coluna vertebral

Fraturas de compressao

Fraturas osteoporoticas por compressao

Metéastase vertebral dolorosa, com ou sem terajpiaate.
Osteonecrose vertebral

Reforco de corpo vertebral apds cirurgia de estaigifio
Hemangioma vertebral doloroso

Utilizar Cimento Osseo: Tipo polimetilmetacrilato (metacrilato de metila) ou PMMA conforme
norma ABNT NBR ISO 5833:2004.

PRECAUCOES:

O Kit Instrumental para Vertebroplastia — Canuladd0mm deve ser utilizado somente com 0s
instrumentais contidos neste Kit.
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A escolha correta do instrumental é de suma impoidapois o sucesso da cirurgia aumenta com a
selecao correta.

Os Instrumentais sdo fornecidos em Kit. Deveradmseados todos os cuidados necessarios ao manusear
o produto, este ndo podera sofrer qualquer tipthdgue mecanico, pois podera comprometer a
gualidade do mesmo.

As embalagens auxiliam na conservacédo, manutengadransporte do produto. As embalagens sao
apropriadas e extremamente protetoras.

Identificacéo:

O instrumental recebe em seu corpo a gravacaaydaniarca da empresa Osteomed, o cédigo do produto
e 0 numero do lote.

- Logomarca da empresa Osteomeo@

- Cddigo do Instrumental Contem as letras CAd., um ponto e 10 nimeros skEapar pontos.

COd. XX XXX XXXXX

- Lote
Contem a letra L maiuscula, um ponto e o NUumerttioque contem sete digitos,

L.YYYYYYY

Gravagao @ i
Cod. XX XXX XXXXX  L.YYYYYYY

RESTRICOES:

Os Instrumentais devem ser conhecidos pelo ciro@idies de seu uso.

Fica de responsabilidade do médico a escolha adagi@Kit, para cada tipo deve ser considerado seu
sistema de encaixe e acoplamento.

ADVERTENCIAS:

Material Médico Hospitalar Estéril - USO UNICO

O Kit de Instrumental para Vertebroplastia - Casula 100mm é fornecido estéril.
Nao misturar instrumentais de outros fabricantes.
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EFEITOS ADVERSOS

Hematomas na regido da operacao;

Inicio de infec¢Bes agudas tardias na regido deag@e;

Alteracdes funcionais persistentes ou momentaneagaervos da regido anatdmicas de interesse;
Trombose venosa, embolismo pulmonar, insuficiéoaidiaca,;

Infeccao superficial ou profunda;

Dor, desconforto ou sensac¢des anormais;

Incapacidade de executar atividades fisicas dianawais;

Cicatriz no local de insercdo do produto médicadtea via de acesso;

Como em todas as intervencgdes cirdrgicas ha un@éimzia de enfermidade e mortalidade.

CUIDADOS ESPECIAIS
Extravasamento do cimento: Complicacbes séao incepsendo as decorrentes do extravasamento do

PMMA para o canal medular e adjacéncias as maiguérees. E de responsabilidade do médico o
acompanhamento do ato cirargico e pas-cirurgico.

ESTERILIZACAO

O Kit é fornecido na condicdo estéril, sendo queébodo de esterilizacdo empregado é feito atraaés d
submisséo do produto a presenca de 6xido de e(fle@) em camara apropriada, previamente validada,
seguindo os parametros e procedimentos estabedealgrotocolo de validagdo conforme Portaria
Interministerial n°® 482 e ISO 11135-1 - Sterilipatiof health care products -- Ethylene oxide -t Rar
Requirements for development, validation and reutoontrol of a sterilization process for medical
devices.

Portaria Interministerial n°® 482, de 16 de abrill®99 - Aprova o Regulamento Técnico e seus Anexos,
objeto desta Portaria, contendo disposi¢cOes sobrgrocedimentos de instalagbes de Unidade de
Esterilizacdo por 6xido de etileno e de suas nast@ seu uso, bem como, de acordo com as suas
competéncias, estabelecer as acdes sob a respioiaskbido Ministério da Saude e Ministério do
Trabalho e Emprego.

Para manter a esterilidade, o produto médico deseraaberto somente no momento da utilizagéo e
manuseado em ambientes estéreis. Antes do usaguerif validade da esterilizacdo. N&o utilize o
produto médico, caso a embalagem esteja violadamua validade da esterilizagdo vencida.

CONTRA INDICACOES:

O Kit Instrumental para Vertebroplastia — Canulad.d0 mm é contra indicado nos seguintes casos:
- Envolvimento da cortical posterior do corpo verg por fratura ou leséo

- Envolvimento severo do canal vertebral

- Colapso vertebral total

- Infeccédo ativa da coluna vertebral ou paravealglliscite/osteomielite/sepse)

- Fratura posterior a 1 ano

- Fratura consolidada indolor ou responsiva aainanto conservador

- Vértebra plana
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- Gravidez
- Coagulopatia grave

Nunca misturar instrumentais diferentes ou de odiétaricante, pois sempre ha mudancas a ser
considerada em diferentes produtos. Nao utilizstriimental de outro fabricante.

ESCLARECIMENTO SOBRE O PRODUTO:

E de extrema importancia conhecimento e dominarstad técnicas que envolvam a manipulagdo do Kit,
0s instrumentais ndo deverao ser modificados,dtscau dobrados, os entalhes ou riscos ocasioaados
produto durante a operacao podem contribuir paadratura.

O pessoal que auxilia na cirurgia (instrumentadagafermeiras, etc.) devera estar familiarizado com
Instrumental e com os procedimentos adotados.

ARMAZENAMENTO

- O local de armazenamento do produto médico dsta Bmpo, seco e iluminado, fora da luz solar, de
forma a manter as condi¢cdes ideais de armazenamérgnsporte, assim como, a sua integridade fésica
quimica;

- O produto deve ser armazenado em temperatura ergrl5°C e 40° e umidade entre 25% e 60%.

O kit tem validade enquanto durar o prazo da digtegéo.

O produto deve ser mantido em sua embalagem individté o momento do uso com os devidos
cuidados da area médica hospitalar.

O tipo de embalagem na qual o produto esta acamdido permite facil transporte e armazenamento,
sempre que necessario.

O produto ndo podera sofrer choque mecanico comnsalajubatida, pois poderd introduzir tensdes
internas que comprometerdo a vida util.

Em caso de dano da embalagem ou do rotulo no smbingento o mesmo devera ser enviado
diretamente para a Osteomed que tomara as deviolddgncias.

- A embalagem deve estar intacta no momento ddireeato (ndo utilize o produto médico caso a
embalagem esteja violada);

MANIPULACAO

Os instrumentais devem ser manipulados com todtadoj de maneira a evitar choques bruscos, quedas
e outros riscos e/ ou imperfeicbes que afetem é&idqde do instrumental e também a seguranca do
USUuario;

Os efeitos de vibracdo, choques, corrosdo, assentardefeituoso durante a movimentagéo e transporte
empilhamento inadequado durante o armazenamentemdeer evitados;
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TRANSPORTE

O transportador deve ser informado sobre o contelpi@azo da entrega. Os cuidados a serem tomados
no transporte estdo demonstrados na embalagenguemséo assim, protecdo ao instrumental desde a
expedicdo até a entrega ao cliente;

As condicdes especiais para armazenamento, mag@puka conservacdo dos instrumentais devem ser
seguidas com o intuito de assegurar que os mesenogpecam livres de danos e/ou avarias sem serem
riscados ou dobrados, sujidades e/ou residuosrooraates.

EMBALAGEM

Os Instrumentais sdo embalados em duplo blisteyreencaixa externa de papeléo rigido, devidamente
identificados por etiquetas adesivas, sendo fechadtermosselagem e armazenado em caixa de papelao
com dimensdes adequadas para protegé-lo de chequebras até o momento do uso.

Verificacdo do estado da embalagem e do estadof®igdedo produto - caracterizar a necessidade de
desqualificacdo do produto no caso de acidentesaiseio e transporte gue restrinjam o uso.

Especificacdo de Componentembalagem para esterilizacéo
- Embalagem tipo Blister

— Composicao dos produtos:

— Para o Blister: Polietileno Tereftalato - PET

— Espuma protetora: Polietileno expandido ou EM&itleno Acetato de Vinila
— Papel selador: Papel grau cirdrgico laqueado @fizia 66

— Descricédo da apresentacgao:
— Embalagem tipo berco

— Embalagem interna

— Embalagem externa

O Processo de validacdo da embalagem garante mlajiealdas mesmas, sendo que sao realizados
ensaios de envelhecimento, vazamento e de terragssel conforme definidos em protocolo de
validacdo, comprovando assim a integridade das lagdias em que sera fornecido o Kit de
Instrumentais para Vertebroplastia- Canulas de Hh0m

Além de ser um processo validado é de suma impmat@e os seguintes cuidados sejam tomados:

Verificacdo do estado da embalagem e do estadofsigdedo produto

Verificar a integridade e caracterizar a necessdd® desqualificar o produto no caso de aciderdges d
manuseio e transporte que restrinjam o uso.

A embalagem deve estar integra sem perfuracdm,rasgtendo a Instrucdes de Uso internamente e o
Roétulo externamente, em caso de ndo se verifigunaldestes requisitos o produto ndo deve ser
utilizado.
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O produto antes da sua utilizacdo deve ser inspag quanto a integridade da embalagem fornecida
pela empresa ou utilizada pelo estabeleciment@ddespara assegurar a integridade ou esterilidade d
produto ou outro dano causado pelo incorreto mamesgansporte.

O Produto deve estar integro sem riscos, marcasongressao, trincas ou deformacdes estruturais e
nestas situacdes ndo deve ser utilizado.

Em caso de se verificar alguma néo conformidademiaalagem, no Rétulo, Instrucées de Uso e/ou no
Kit deve-se entrar em contado com a empresa Ostepara realizar a devolucao do produto. Todos os
dados da empresa estao impresso no cabecalha;bestrde Uso.

DESCARTE
Os instrumentais devem ser destruidos e desca/dpdsso seu uso.
Para inutilizar o produto deve-se deformar o sem&bo com uso de serra, alicate ou martelo e descar

junto ao lixo hospitalar, conforme estabelecidolegislacdo especifica para estabelecimentos de saud
boas praticas hospitalares.

DESCRICAO DA EFICACIA E SEGURANCA DO PRODUTO

Selecdo dos materiais utilizados.

A matéria Prima utilizada nos componentes naosapta nenhum tipo de toxidade e ndo contribui para
a condicdo de inflamabilidade, pois a matéria prutiézada na fabricacdo dos Instrumentais segae a
normas técnicas que comprovadamente sdo matespexiais para fabricacdo de instrumentais (ver
Caracteristicas e especificacbes da Matéria Prima).

Compatibilidade entre os materiais utilizados eeeos$ tecidos bioldgicos.

Existe total compatibilidade entre os materiai¢izatilos na fabricacdo dos instrumentais e os tecido
biolégicos, células e fluidos corporais, considdma sua finalidade como produto médico invasivo de
uso transitorio (menos de 60 minutos). (ver Cargstieas e especificagbes da Matéria Prima).

Sequranca guanto ao Projeto, Fabricacdo e embalgggmio ao risco de contaminacao.

Os Instrumentais sdo projetados, fabricados, embsla ndo apresentam de forma alguma risco de
contaminacgdo para as pessoas que participam sptnéae, armazenamento e uso, assim como para 0s
pacientes, considerando a finalidade prevista ddyto.

Pois todos os residuos oriundos dos processoshdieaigéo sdo retirados do produto nas etapas do
processo de fabricagédo correspondente a lavagemcdaéelavagem ultrassonica.

Sequranca quanto ao Projeto, Fabricacdo e embalgganio o risco de que derivem das substancias
deles desprendidas.

O Kit € embalado em duplo blister projetado adegoahte para armazenamento dos instrumentais
evitando danos mecanicos e perfuracdes da embalagem
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Os instrumentais ndo apresentam nenhum risco & s@wigpaciente provocado por substancias delas
desprendidas, pois neste caso ndo ha desprenditemenhuma substancia utilizada no processo de
fabricacao.

O manuseio do instrumental deve ser efetuado senpamtprofissionais especializados da area médica
hospitalar, de acordo com as normas e praticastalasps adequadas.

Apés o procedimento cirdrgico todos os instrumentaiilizados deverdo ser descaracterizados e
descartados, sendo proibido a sua reutilizacéo.

Esterilizac&o: O kit é fornecido Estéril (EO — Oxidee Etileno).

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

Os instrumentais ndo apresentam risco de infeqgéis, 0S mesmos sao fabricados com materiais
apropriados e passam por processos de retiradatdeiais de fabricacdo que garantem a qualidade do
produto, assim como a qualidade do processo dedgho.

Projeto, fabricacdo e embalagem quanto a estardlz e embalagem (_produto estéril ).

- Para manter a esterilidade, o produto médicordeser aberto somente no momento da utilizagédo e
manuseado em ambientes estéreis. Antes do usdquerif validade da esterilizagdo. N&o utilize o
produto médico, caso a embalagem esteja violadamua validade da esterilizagdo vencida.

Os instrumentais séo fabricados e embalados emlageina Nado Reutilizaveis, projetados para garantir a
condicdo estéril durante o transporte e armazenamaéh a hora de seu uso.

— Método de esterilizacado e validacao.

Os instrumentais sdo fornecidos na condicdo essémido que o meétodo de esterilizagdo empregado é
feito através da submissdo do produto a presengaxide de etileno (E.O.) em camara apropriada,
previamente validada, seguindo os parametros egimentos estabelecidos no protocolo de validagao -
Portaria Interministerial n® 482 de 16/04/1999.

- Para manter a esterilidade, o produto médicordeser aberto somente no momento da utilizacéo e
manuseado em ambientes estéreis. Antes do usagueri validade da esterilizacdo. N&o utilize o
produto médico, caso a embalagem esteja violadamua validade da esterilizagdo vencida.

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

Os instrumentais sdo comercializados na forma [Estéfodos os instrumentais pertencentes a este
registro sdo de uso Unico “Nao reutilizavel”.

Identificacdo no rotulo identificando produtosntiéos ou similares.

Todos os instrumentais incluem em suas embalagenstaucdes de uso.
As informacgdes necessérias para o uso corretouecsdg produto meédico estdo descritas na instrdedo
uso do produto e no rétulo de sua embalagem coaherci
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A embalagem e rotulagem permitem a clara distiic8&onples vista de produtos idénticos ou similares
em forma de apresentacdo como Estéril.

INDUSTRIA BRASILEIRA
) & CUIDADO CAUTION
Eg#MEEC?ATEEEAL:KIT INSTRUMENTAL PARA VERTEBROPLASTIA - CANULAS DE 100 mm| CONSULT
VERTEBROPLASTY INSTRUMENTS KIT - CANNULA 100mm EE' ,ﬁg}"sg&,’}@ INSTRUGTIONS
DE USO FOR USE
COMPONENTE: KIT INSTRUMENTAL PARA VERTEBROPLASTIA - CANULAS DE 100 mm
COMPONENT: VERTEBROPLASTY INSTRUMENTS KIT - CANNULA 100mm STERILE
sTerugeo] ESTERIL  o0hicy
[LoTly OF/PO: XXXXXXX QUANTIDADE: 1UN ; ,
LOTE B;?;(GXH)(%(D?E( X QUANTITY ol ot DONT USE F
@ ESTIVER DAMAGED
DANIFICADA
XX XXX XXXXX MAT. PRIMA: XXXXXXXXXXXXX
CODIGO/ CATALOG NUMBER MATERIAL ;‘;’; PROTEGER DA KEE;S‘A’AVAY
/il\ LUZ SOLAR SUNLIGHT
REGISTRO ANVISA N2 XXXXXXXXX A
ANVISA REGISTER ) T PROLE(E’EAR DA Fg%ﬁfmfgﬁ
Esterilizacdo: PRODUTO ESTERIL - OXIDO DE ETILENO )
STERILIZATION: STERILE PRODUCT - ETHYLENE OXIDE /ﬂ/ g L — _—
EMTEMPERATURA CONTROLLED
3 15°C CONTROLADA TEMFER»}TURE
PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR (15-40°C) (1540° C)
SINGLE USE PRODUCT FORBIDDEN REPROCESS Kt
= ARMAZENAMENTO STORAGE
NOME TECNICO: 259 LIMITE DE UMIDADE HUMIDITY
TECHNICAL NAME o (25%60%)  LIMITATION
(25%-60%)
ESPECIFLCA(;C")ES, CARACTER]_STICAS TECNICAS‘DESCR"I.CAO DO PRDQUTO, ® NAO REUTILIZAR DO NOT REUSE
INDICACAO, CONTRA-INDICACAO, MANUSEIO, PRECAUCOES, RESTRICOES,
ADVERTENCIAS,CUIDADOS ESPECIAIS, ESTERILIZAGAO, EMBALAGEM, T —
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE : VER INSTRUQOES DE USO RESTERILIZE
SPECIFICATIONS, TECHMICAL CHARACTERISTICS, PRODUCT DESCRIPTION, INDICATION, CONTRAINDICATION, HANDLING,
RESTRICITION, ADVERTENCE, WARNINGS, SPECIAL CARES, STERILIZATION, PACKAGE, STORAGE AND TRANSPORT: ﬂ g
SEE INSTRUCTIONS FOR USE* *OMNLY PORTUGUESE VERSION
RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) KM 172 — PISTA SUL XXXX-XX
JARDIM ANHANGUERA - CONDOMINIO INDUSTRIAL CONPARK | FAsRicacho 20XX-YY
FABRICANTE _ CEP: 13500-600 - RIO CLARO — SP — BRAZIL VALIDARE/USERY
TEL: 55-019-3522-3064
ENGENHEIRO RESPONSAVEL/ ENGINEER IN CHARGE: I| I I|I|I I| || I ||| || I | II I||
FERNANDO_ARGENTON NETO CREA/SP - 060.500.532-4 12345678
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO/ OPERATIONAL LICENSE: 800.719-1

O produto se destina a uso em combinacdo com opitoasitos, a combinacdo, incluindo o sistema de
conexao deve ser sequra e nao alterar o desempenlisto

O produto se destina a uso em combinacdo com trarmentais contidos no Kit e o cimento 0sseo, o
sistema de conexdo é seguro e ndo altera o desempesvisto sempre que utilizado corretamente e
seguindo as instru¢des de uso.

Riscos de lesdes vinculadas a suas caracterifi$iess, incluindo a relacdo/pressdo, a dimensasee
for o caso, ergondmicas.

Os Instrumentais sdo projetados e fabricados dmafoa eliminar ou reduzir os riscos de lesGes
vinculados a sua caracterizacdo fisica e biomegaiicde responsabilidade do cirurgido a escolha
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adequada do instrumental considerando as indicagir®rténcias, restricbes, precaucdes, cuidados
especiais e contra indicacdo definidas neste redatcnico.

Em caso de impossibilidade de manutencdo ou cafibralo envelhecimento dos materiais utilizados ou
da perda de precisdo de algum mecanismo ou controle

Os instrumentais sdo descartados apds o0 uso ndibifitasxdo nenhum tipo de manutencéo, calibracdo e
esterilizacdo devendo ser enviado a Osteomed @gaoidentificado alguma nao conformidade para
analise e revisdo geral, sempre que for detectadavariacdo nas dimensdes que venha a comprometer
seu desempenho. O médico cirurgido deve seguistrsi¢des de uso para que nao utilize incorretament
o instrumental.

Procedimentos para Consultas, informacoes e notiAcoes:

A seguir, séo relacionados os principais dadosodé&ato para a solicitacdo de informacdes e oriéetac
gerais ou para consultas e notificacbes da ocaaré&e eventos adversos de produtos para a saude a
Anvisa/MS:

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

Anvisa — Informag0es sobre empresas, consultatdezacdo de funcionamento:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autoriacao/consulta_autorizacao_internet.asp

Anvisa — notificacdes, queixas e denuncias - imgfb médico-hospitalar: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa/MS. Geréncia GeralS#guranca Sanitaria de Produtos de Saude Poés-
Comercializacdo. Unidade de Tecnovigilancia. Nodi§ides em Tecnovigilancia. Notificagdo Avulsa.
Formulério automatizado, via internet, de “Notifida Tecnovigilancia Avulsa”, Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/otificacaoavulsal.asp

Anvisa — notificagfes, queixas e denuncias - uglb meédico-hospitalar integrante da Rede Seatinel

da Anvisa/MS - hospitais sentinela e colaboradaregerente de risco sanitario hospitalar da ingétu
encaminha notificagdo a Anvisa/MS por meio do 8istele Informacédo de Notificacdo de Eventos
Adversos e Queixas Técnicas Relacionadas a ProdetSaude — Sineps. RDC no 16, de 28 de marco de
2013 — Anvisa/MS. Determina a todos os forneceddegsrodutos medicos o cumprimento dos

requisitos estabelecidos pelas "Boas Praticas liecBgdo de Produtos Médicos".

Disponivel emhttp://e-legis.bvs.br/leisref/public/showact.php?ig¢15279&word

INDICACOES DE ASSISTENCIA AO CLIENTE

Osteomed Ind. e Com. de Implantes Ltda.
Rodovia Washington Luis (SP 310), Pista Sul, Km 172 — Rua 6 S/N - Jd. Anhanguera - Condominio
Conpark RUA 6 S/N Rio Claro SP - CEP 13.501- 600 — Tel. (19)3522-3064
E-mail: administrativo@osteomedimplantes.com
MS 800719-1 / Cadastro ANVISA n°80071910034
Tec. Resp. : Eng : Fernando Argenton Neto — CREASIR.523.
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