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OSTEOMED

INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

INSTRUCOES DE USO

PRODUTO : SISTEMA DE FIXACAO CERVICAL ANTERIOR-O STEOMED

Produto N&o Estéril — Uso Unico — Proibido Repreaes

Classificacdo conforme RDC 59 de 25 de Agosto de080
Natureza do material : metalico e Nao absorvivel
Constituicdo : Mono componente

Forma de Fixacao : Rigido

Modularidade : Modular

Descricdo Detalhada do Produto Médico

O produto Sistema de Fixacdo Cervical Anterior énposto de Placas e Parafusos de varios
tamanhos confeccionados em Titanio e liga de Tatanbm um acabamento superficial polido e
anodizado que conferem a alta qualidade do implante

Sistema Rigido: O Sistema € utilizado por meiondervencéo cirargica realizada com a finalidade
de suprimir totalmente a mobilidade de uma ou wéitebras (artrodese), Sistema Rigido.

As Placas e Parafusos sdo dispositivos médicosndas&los com o objetivo de promover a
fixacdo e a estabilizacdo de vértebras da regiamdicag apresentam os componentes adequados para
serem utilizados em cirurgias da coluna, possilnitlb a reconstrucéo 0ssea e ajuste perfeito desiaist
implantaveis, as Placas sao fabricadas em Titamio au 2 conforme norma NBR ISO 5832 -2 e os
Parafusos em Liga de Titanio conforme norma NBR EB32 —3. Uso exclusivo para profissionais da
area médica hospitalar.

Placa Cervical
Anterior
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As Placas cervicais anteriores sao fabricadas eamidipuro NBR ISO 5832 — 2 com uma superficie
polida e anodizada na cor dourada possui quatks fpassante de 4 mm de diametro para alojar os
parafusos cervicaispermitindo a colocacdo do parafuso em angulosagasi e dois furos com rosca
métrica de 2,5 mm para colocacdo dos parafusodadgiedos que tem a funcdo de travamento dos
parafusos cervicais, a placa € moldada pré-laadbara melhor acomodacao nas vértebras , com
espessura de 3 mm e 18 mm largura elas varia sepricoento de 25 a 75 mm de 2,5mm para cada uma.
As Placas acima de 27,5mm de comprimento possubrifioio longitudinal centrado com alojamento
para parafuso de fixacdo dos espacadores intdivaideu para enxertia.

Os Parafusos Cervicais sdo Parafusos 0sseos rostétim conexdo para chave hexagonal, parte inferior
da cabeca de forma esférica e rosca assimeétrigag conico fabricados em liga de titanio NBR 1ISGB58

— 3 com uma superficie polida e anodizada na caradia com diametros de 4 e 4,35 mm e comprimentos
de 12 ; 14 ; 16 ; 18 mm somente o parafuso de 1&moomprimento é fabricado com os diametros de
4,0 e 4,35 mm tendo em sua cabeca um sextavad®men2ara o encaixe da chave hexagonal cédigo
007-007.

Os parafusos de bloqueio sdo fabricados em ligaéeo NBR ISO 5832 — 3 com uma superficie polida
e anodizada na cor dourada com comprimento de € masca meétrica de 2,5 X 0,5 mm as distancia entre
os furos de encaixe na cabeca é de 4 mm e o diadetrabeca de 6mm.

Todas os implantes (placas, parafuso de fixacadgparafuso de bloqueio) tém gravada em seu corpo a
logomarca da empresa Osteomed, as dimensdes c@tarde (comprimento para as placas, diametro e
comprimento para os parafusos) e o numero do lo¢epioporciona a sua rastreabilidade, embaladas
individualmente contendo em sua embalagem o rétaldnstrucdes de Uso.

Produto N&o objeto deste reqistro, recomendado a implaotdgdproduto.

Recomenda-se o0 uso de um dispositivo intersomgtéota manutencdo de espaco invertebral
juntamente com a Placa Cervical.

A Tela Cervical pode ser usada conjuntamente coRlaea Cervical Anterior Osteomed em
pacientes que apresentam uma instabilidade espicdraical causada por: trauma, correcdo de
deformidade cervical, pseudoartrose ou grandesg@s de reconstituicAo para tumores da coluna
cervical.

A TelaCervicalapresenta-se com as seguintes dimensdes:

CODIGO O mm COMPRIMENTO :
REFERENCIA IMPLANTE (2B) (A) AT
e, :Lf
114-009-009 | TELA CERVICAL 9 9,0 mm o e _\n}';
114-009-012 | TELA CERVICAL 9 12,0 mm & AFe”
114-009-014 | TELA CERVICAL 9 14,0 mm a0 59
114-009-016 | TELA CERVICAL 9 16,0 mm W
114-009-020 | TELA CERVICAL 9 20,0 mm a/
114-009-025 | TELA CERVICAL 9 25,0 mm ¢
114-012-009 | TELA CERVICAL 12 9,0 mm
114-012-012 | TELA CERVICAL 12 12,0 mm
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114-012-014 | TELA CERVICAL 12 14,0 mm
114-012-016 | TELA CERVICAL 12 16,0 mm
114-012-020 | TELA CERVICAL 12 20,0 mm
114-012-025 | TELA CERVICAL 12 25,0 mm
114-012-030 | TELA CERVICAL 12 30,0 mm
114-014-009 | TELA CERVICAL 14 9,0 mm
114-014-012 | TELA CERVICAL 14 12,0 mm
114-014-014 | TELA CERVICAL 14 14,0 mm
114-014-016 | TELA CERVICAL 14 16,0 mm
114-014-020 | TELA CERVICAL 14 20,0 mm
114-014-025 | TELA CERVICAL 14 25,0 mm
114-014-030 | TELA CERVICAL 14 30,0 mm

Fundamentos de Seu Funcionamento e Sua Acao

FIXACAO INTERNA DE COLUNA — Dispositivo médico desenvolvido com o objetivoptemover a
fixacdo e a estabilizacdo de vértebras da regiéwjcal, porém concebidasicamente para auxiliar a
regeneracdo 6ssea e nao para substituir as easrutormais do esqueleto humano. Ao proporcionar
estabilidade biomecéanica, o Sistema de Fixacao icanAnterior proporciona de forma natural a
regeneracdo do tecido 6sseo. O Sistema de FixagBac&l Anterior € um sistema versatil de placa
cervical anterior que oferece ao cirurgido uma tragdo rigida usando parafusos fixos. A placa é
fornecida pré-lordética com um mecanismo de blaguei fixo a ela.

A construcéo rigida pode ser alcancada com o usopdmafusos fixos, oferecendo um alto nivel de
estabilidade imediata no local do enxerto. Este dip construcao € indicado em casos de tumor m&au

PROCEDIMENTO PARA UTILIZACAO DO SISTEMA DE FIXACAO CERVICAL
ANTERIOR:

1- Os componentes (Placas e Parafusos) sdo forneeisbbsembalagens individuais
devidamente rotuladas.
2- Os Implantes séo fornecidhgio Estéreis.

Critério de Selecdo das Placas e Parafusos

A escolha da Placa dependera do nivel de fixacéessério para conseguir artrodesar as vértebras
cervicais conforme cada caso cirdrgico, sendo gueomprimentos de 25 a 75 mm abrange toda a
coluna cervical.

Para a escolha do parafuso considera-se a proadwlido furo e a espessura do corpo vértebral, o
parafuso ndo pode atingir a segunda cortical (utidad). Os didmetro de parafuso utilizado é o dem,
se necessario uma revisao utiliza-se o parafusiédeestro de 4,35 mm.

OBS.: ESTERILIZAR EM AUTO-CLAVE ANTES DO USO, CONFRRME PROCEDIMENTO
PADRAO ADEQUADO.
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O Sistema de Fixacao Cervical Anterior Osteomeg@ode ser usado em pacientes que apresentam uma
instabilidade espinhal cervical causada por: trawnaecdo de deformidade cervical, pseudoartrose o
grandes cirurgias de reconstituicdo para tumoreshlaa cervical.

Sistema unicortical
A Placa Cervical Anterior Osteomedé um sistema unicortical de estabilizacdo que asme/érias
caracteristicas exigidas pelos cirurgides. As gl&cas parafusos séo feitos em titanio.

Fixacéo dos parafusos

*‘Q‘ f em angulo convergente

Colocacéo anatomicamente segura
-~  dos parafusos, sem risco de
lesionar a medula

As Placas Cervicais Anterior Osteomedéo oferecidas em 21 comprimentos diferentesavaoi de
25 mm a 75 mm com variacao de tamanho de 2,5 mm asfplacas.

A escolha da Placa dependera do nivel de fixagéessario para conseguir artrodesar as vértebras
cervicais conforme cada caso cirargico, sendo gusmprimentos de 25 a 75 mm abrange toda a
coluna cervical.

Colocacao do parafuso em angulos variados

— Com os sistema®steomed vocé pode selecionar varios
NS } Versatilidade angulos de colocacédo do parafuso, para se adaptatamia

no angulo de individual do paciente. Esta versatilidade faz coume o
colocacéo do sistema seja o ideal para diversos casos e sepeaie para 0s
parafuso procedimentos complexos onde a colocacdo do parafus

angulos variados ofereca vantagens distintas.

DOCUMENTO CONFIDENCIAL ECA0 / Instrugdo de uso rev.02 Pagina 4 de 30



Para a escolha do parafuso considera-se a proadwlido furo e a espessura do corpo vértebral, o
parafuso ndo pode atingir a segunda cortical (utded). Os didmetro de parafuso utilizado é o dem,
se necessario uma revisao utiliza-se o parafusiédeetro de 4,35 mm.

Mecanismo de trava do parafuso

Sistema de

Melhor adaptacao

Placa pré-curvada
— para minimizar a

necessidade de

dobra da placa

Principais caracteristicas do Sistema

Os parafusos podem ser colocados em varios
travamento|  angulos e travados com o mecanismo de
travamento, para evitar que se soltem.

Cada placa é pré-curvada em sua largura para
aproximar o corpo vertebral e para acompanhar o
contorno natural da coluna cervical, minimizando a

necessidade de dobra da placa. E o sistema inolui u

instrumento para curvatura da placa para uma
adaptacéo de preciséo.

A Placa Cervical Anterior Osteomed possui algunaaateristicas que a diferencia de outros produtos
encontrado no mercado e traz grandes beneficisstaona.
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A — Mecanismo de Bloqueio

B — Orificio fixador de enxerto

C — Parafusos Angulaveis

Sistema de Fixacéo Cervical Anterior Osteomed

Observacédo: Sempre verifique os requisitos de comprimento dafpao para evitar o apoio no cortex
vertebral posterior. O tamanho do parafuso dea dstacordo com o comprimento da rosca do parafuso
Portanto, a selecdo final do tamanho do parafusode&ie exceder a profundidade indicada na broca e
bucha de profundidade variavel.

Quando tentar obter um ponto de apoio do parafodal, a Osteomed recomenda o uso de um parafuso
gue seja 1 mm menor do que a profundidade indipagla a broca, a fim de aumentar a margem de
seguranca.

PARA REVISAO E DESMONTAGEM, UTILIZAR OS INSTRUMENTA IS DE COLOCAGAO
Partes Integrante do Produto: Placas e Parafesoi€ais anteriores.

Material de Apoio: Instru¢des de Uso acompanha o produto.

MATERIA PRIMA - Titanio

Liga de Titanio — Parafusos e Porcas

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

Titanio Puro — Placa Cervical Anterior

Referéncia: Padrdo NBR 1SO 5832 — 2 maio de 2001
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A liga metélica compativeis com o material que titwisa Placa e o Parafuso de modo a evitar a sdoo
galvanica do produto e, consequentemente uma pbssetalose é o proprio titanio puro conforme
norma NBR [SO 5832 — 2 e o Titanio Ligado confermorma NBR I1SO 5832 -3 Liga de Titanio : Ti (
Ti - 6Al — 4V ELI)

Marcacao de implantes metalicos para sistema de cola
Marcacao

Aplicam-se os requisitos da se¢éo 11.2 da NBR 1&D2: 2001.
A marcacao do implante abrange as seguintes infgiresa

- 0 nome ou marca registrada do fabricante ou tauher;

Implantes: Marcacao com a logo marca do fabricamitenero do lote, as dimensfes e matéria prima ( “T”
para titanio) .

INDICACAO / FINALIDADE

O Sistema de Fixacao Cervical Anterior — Osteonsgd tomo finalidade a fixacdo e estabilizacdo da
coluna vertebral cervical.

Indicacéo :
As placas e parafusos do Sistema de Placa Cervical Anterior Osteomed sao implantes

permanentes, geralmente indicado para a estabilizacdo da espinha cervical, da vértebra C2 a
C7, utilizando a fixacao unicortical por parafuso na face anterior dos corpos vertebrais. Esse
produto pode ser empregado como um dispositivo de fixagao interna durante o intervalo de

tempo necessario para a artrodese.

As indicagOes clinicas especificas para a colocdedmaca séo:

. Instabilidade causada por trauma
. Instabilidade associada a correcao da lordoseczvideformidade de cifose
. Instabilidade associada a pseudo-artrose resulfentena cirurgia anterior da espinha cervical que

apresenta deficiéncias

. Instabilidade associada a cirurgia_de reconstrggdtumores primarios ou malignos metastaticos
da espinha cervical.

. Instabilidade associada a corpectomia simples oliptaina doenca degenerativa avancada do
disco, estenose do canal espinhal e mielopatiacedrv
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Indicacado das patologias :

Degenerativas — Reviséo de cirurgia
Estenoses
Espondilolisteses
Degeneracgéo de Disco Intervertebral
Pseudo-artroses
Tumores
Fraturas — Fraturas da coluna Cervical
Deformacdes — devido a lordose e cifose.

PRECAUCOES:

Os Produtos deverdo seguir cuidadosamente os dimueetos adequados para a
esterilizacéo, de acordo com procedimento padrédesale cada cirurgia.

A escolha do implante é de suma importancia, p@sa@sso da cirurgia aumenta com a
selecao correta.

Deveréa ser tomado todo o cuidado necessario aogeano produto (seguir Instrucdes de
Uso), este ndo podera sofrer qualquer tipo de @hagecanico, pois poderd comprometer a
qualidade do mesmo, e somente utilizar instrumelgalossa fabricacéo.

As embalagens auxiliam na conservacao, manuterggd@m transporte do produto, as
embalagens sao apropriadas e extremamente prgtetora

Os implantes sdo embalados em embalagens plasticaisilados com identificacdo do
produto (nome do produto) , responsavel técniaaz@de validade, codigo do produto, nimero
de lote, niUmero do registro do produto pela AgéNaeional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
todos os dados da empresa e com data de vali@apeduto recebe a gravacdo em seu corpo
gue proporcione a sua identificacao e rastreabiida

N&o utilizar o produto caso apresente qualquerdparegularidade. O produto € de uso
exclusivo dos profissionais da area médica - halspjtdevidamente treinados e orientados para
utilizarem de maneira adequada o sistema. E netesstealizacido de uma avaliagdo minuciosa
do paciente a fim de garantir 0 sucesso do proaksguoplante.

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiogréficante o pos-operatério, com a
finalidade de comparar a situacdo pos-operator@alne detectar evidéncias em longo prazo
relacionadas com mudancas na posicéo afrouxamenttssuras dos componentes.

PRECAUCOES A ADOTAR CASO SEJA NECESSARIO A SUA EXPLANTACAO:

PRECAUCOES A ADOTAR CASO SEJA NECESSARIO A REMOCA® IMPLANTE:
Sequir Norma NBR ISO 12891 — 1: 2003

- Preservar tecidos adjacentes e causar daimi®os no implante;

- Monitorar Radiologicamente;

- Histdrico clinico do implante / paciente;

- Verificagdo funcional do implante pré-remocéao;

- Registro de Remocéo ( raio-x , tomografia axial potadorizada — CAT e fotografia );
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- Estudo microbiologico do tecido circundante;

- Amostra de fluido e tecido para exame historico;

- Identificacdo do implante removido;

- Rotulagem do implante para identificacdo futura;

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

- Nao reutilizar um implante retirado, mesmo que sgmée boas condicdes;

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

- Os implantes, apés retirados devem ser cuidadosaniienpos e desinfetados, utilizando
intensa lavagem com &gua, solucdo aquosa de 70086ad@ etanol ou isopropanol com
subsequente tratamento ultra-sénico ou enzimagiitita ou solucdo 1:100 de hipoclorito de
sodio;

- 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 legislacdo especifica para estabelecimentos de salde e boas praticas
hospitalares. Produtos desqualificados ou explantados nunca podem ser reutilizados.

Procedimentos para o processamento de Implantarggadb utilizados em pacientes com suspeita alinic
de DCJ ou vDCJ (Doenca de Creutzfeldt-Jakobhforme Resolucdo - RDC n° 305, de 14 de novembro
de 2002

Imersédo em hidréxido de sodio (NaOH) * 1N (um ndjrpar uma hora;
Esterilizacdo em autoclave gravitacional a 132&Cuma hora (tempo de exposicéo).

O Produto Explantado resultantes da atencdo amesi€eom suspeita de DCJ ou vDCJ deverédo ser
acondicionados em sacos brancos leitosos, impesisgaresistentes, duplos, identificados como
RESIDUO BIOLOGICO.

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

O produto explantado deve ser descaracterizadosagngnhados para incineragao.

RESTRICOES:

N&o apresenta. Implantes para coluna tém sido sgafanuitos anos sem incidéncias de efeitos
adversos reportados, desde que verificadas asugfiexs adverténcias e contra indicacdes. Estes
sistemas reduzem a necessidade de inventario.

Fica de responsabilidade do médico a escolha adaqda implante para cada paciente
considerando o peso, atividade fisica, idade eicoes da estrutura 6ssea.
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ADVERTENCIAS:

Material Médico Hospitalar Nao Estéril— Uso Unico

Os componentes implantaveis (placas e parafusos) sdo somente para uso de um unico
paciente.

O uso de metais diferentes ou incompativeis pode acelerar a corrosao, fadiga e falha do
dispositivo.

As placas e parafusos ndo séo fornecidos esterilizados e, portanto, devem ser esterilizados
antes do uso.

Sempre oriente a Placa Cervical OSTEOMED o mais proximo possivel da porcao central da
espinha.

Nao obter a artrodese resultara no eventual desprendimento e falha do dispositivo.

Os dispositivos podem quebrar quando submetidos a sobrecarga associada a falta de unido ou
unido retardada.

Preste atencdo a colocacdo recomendada para o parafuso, porque os tecidos neural ou
vascular sdo vulneraveis.

Recomenda-se o apoio do parafuso unicortical. Contudo, a fixagao bi-cortical & possivel.
Verifique cuidadosamente os requisitos de comprimento do parafuso para optar pela fixagao
unicortical ou bi-cortical. O comprimento excessivo do parafuso pode perfurar o cortex posterior,
comprometendo o cordao espinhal.

O torque excessivo aplicado aos parafusos no momento da colocagédo da placa pode causar a
falha d6ssea, resultando na deformacéo da rosca e/ou comprometimento do ponto de apoio do
parafuso.

O SISTEMA DE FIXACAO CERVICAL ANTERIOR - OSTEOMED permite a colocacdo de
parafusos em varias trajetorias, incluindo angulos que possam direcionar os parafusos para que

tecidos vulneraveis vasculares e neurais ndo sejam colocadas em risco.

Produto Médico Hospitalar Ndo Estéril —Uso Unico

Todos os componentes sdo fornecidos nao estéstgsiliza-los em Auto Clave Hospitalar
antes do uso de acordo com o procedimento padsion@antes nunca devem ser reutilizados.
Uso Unico . Embora possa parecer que um implarddaialanificado, a tens&o prévia pode ter
originado imperfeicdes que reduziriam o temponitiin reimplante.
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O médico ortopedista ou neurocirurgido devera uirstr paciente das limitagcdes do seu
implante e dos perigos das pressdes excessivasdasepelo corpo sobre o implante, até que haja
uma adequada consolidac&o do o0sso.

Fatores gue devem ser analisados antesuwgiai

1. O nivel de atividade fisica do paciente, pois d#des 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 poda@-lo a ignorar as limitacdes ou
precaucdes no uso do implante;

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

5. Sensibilidade a corpos estranhos. Analisar a comigdde dos biomateriais
(implantes) a serem utilizados na cirurgia comtaugga 0ssea do paciente. A presenca
do implante pode causar dor, desconforto ou seasagiormais.

6. Nenhum implante deve ser reutilizado, pois é pratente impossivel detectar o seu
estagio de fadiga.

7. E proibida a mistura de implantes de diferentesdabtes.
8. Deve-se anotar o codigo e o numero de lote deiogalante utilizado.

9. A nao consolidacdo ou a consolidacéo retardadstdat@a 0ssea pode levar a quebra
do implante.

CUIDADOS ESPECIAIS:

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

* A limpeza devera ser feita manualmente, ou de fauira-sonica, e de acordo com as
especificacdes definidas pelo fabricante do equgpdondo hospital.

Limpeza pré-esterilizacdo e métodos e/ou procedimentos aplicaveis para esterilizacdo dos
produtos:
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Embora os produtos sejam fornecidos adequadamente limpos para o processo de esterilizacdo
0 manuseio e armazenamento inadequado podem comprometer sua limpeza, € indicada uma
lavagem com detergente enzimatico, devidamente aprovada pelos 6rgdos competentes e
utilizado conforme as instrugcbes do seu fabricante. O produto deve ser seco e embalado
conforme as técnicas aprovadas pelos CCIH (Comissao de controle de infeccdo Hospitalar) do
estabelecimento de saude. O produto ndo deve ser lavado com sabdo de coco, detergente
acido ou qualquer outro agente de limpeza que possa promover alteracdes nas caracteristicas
superficiais do produto.

Cuidados :

» Deverao ser evitados os produtos ou instrument@esieos (esponjas abrasivas e escovas

de metal).

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

Procedimentos de esterilizacdo recomendados para dspositivos médicos fornecidos sem

esterilizacéo

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

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

« Também podem ser utilizados outros métodos e daeloesterilizacdo. Contudo, 0s
individuos ou os hospitais que ndo estiverem atililo o0 método recomendado deverao
validar o método alternativo através das técniglasrhtoriais apropriadas.

Esterilidade

Os componentes do Sistema de Fixacdo Cervical Anterior sdo fornecidos ndo estéreis.
Antes da sua utilizac&o, todos os componentes devem ser esterilizados 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

Seguir orientacdo Técnica do fabricante do equip&mn@utoclave) e os procedimentos padrdes para

esterilizacdo em produto médico Hospitalar
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Os processos automaticos sdo realizados por egelipasn especificos que executam,
isoladamente ou combinadamente, com procedimenfgsips , as diversas etapas do processo
de limpeza. E recomendavel o método que impecaadta, riscos ou tor¢ao.

CONTRA INDICACOES:

O SISTEMA DE FIXACAO CERVICAL ANTERIOR - OSTEOMED ndo é projetado nem
distribuido para outro uso além do indicado. As placas e parafusos sao fabricados somente
para uso em conjunto com os instrumentos fornecidos pela empresa.

Nao realizar o procedimento cirurgico nos seguintes casos:

- Paciente apresentar infecgao sistémica.

- Se houver inflamacgéo local no sitio do osso.

- Se o paciente apresentar suspeita ou confirmagao de alergia ou intolerancia ao metal.

- Se 0 paciente apresentando doenga rapida progressiva nas articulagdes ou sindromes de
absorgado 6ssea como, por exemplo, doenga de Paget, osteopenia, osteoporose, osteomielite,
etc.

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

- O parafuso deve ser colocado em 0sso sem fratura.

- Se o paciente pesar mais de cento e cinquenta quilos ( 150 Kgf ).

O uso é contra-indicado para pacientes que apresentem outras condigcdes médicas, cirurgicas
ou psicologicas que possam impedir os beneficios da cirurgia de fixagao interna, tais como
presenca de tumores, anomalias congénitas, aumento n&o-explicado do indice de
sedimentacdo, aumento da contagem de leucécitos ou desvio significativo na contagem

diferencial de leucdcitos.
COMPLICAGOES
Uma nova operacgao para retirar ou substituir os implantes pode ser necessaria a qualquer

momento por solicitacdo. Se os implantes ndo forem removidos, as seguintes complicagbes

podem ocorrer:
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. Desgaste por movimentos repetitivos ou erosdo em conjunto com a reagéo ou dor

localizada do tecido.

. Migracao resultando em les&o do tecido macio ou articulagdes.

. Risco de lesdo causada por trauma acidental no periodo pds-operatorio.

. Desprendimento ou desmontagem do dispositivo resultando em lesao.

. Arqueamento, desprendimento ou quebra do dispositivo, que possa dificultar ou impedir

sua remocao.

. Dor, desconforto ou sensag¢des anormais devido a presenca do dispositivo.
. Possivel aumento do risco de infecgao.
. Perda 6ssea causada pela blindagem.

E de responsabilidade do médico a avalia¢do claicpaciente .
ESCLARECIMENTO SOBRE O PRODUTO:

Sistema de Fixacdo Cervical Anterior - Osteomedegtinado a cirurgias ortopédicas e
traumatoldgicas, havendo um tamanho especifico equadio para cada caso, sendo de
competéncia do cirurgido a escolha do implante, @mcaracteristicas e dimensdes mais
apropriadas apos a andlise do caso de cada paciente

Todos os cuidados e precaucdes devem ser obsenaades que qualquer procedimento
cirurgico.

E de extrema importancia que o cirurgido tenha ecinfento e dominio de todas as
técnicas que envolvam a manipulacédo e colocacaangaantes, os mesmos nao deverdo ser
modificados, riscados ou dobrados, entalhes owgisirasionados aos implantes durante a
operacao podem contribuir para sua fratura.

O pessoal que auxilia na cirurgia (instrumentadossgermeiras, etc.) deverdo estar
familiarizado com o produto bem como as técnicaeedimentos adotados.

Obs.: No caso de haver necessidade da remocagptbmimy proceder conforme NBR ISO
12891-1 parte 1 — Remocé&o e Manuseio

ARMAZENAMENTO / TRANSPORTE

O produto deve ser mantido em sua embalagem indivaté o momento do uso com os
devidos cuidados da area médica hospitalar.
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O produto deve ser conservado em temperatura atapvitando o seu armazenamento
em lugares Umido. O tipo de embalagem na qual duppoestd acondicionado permite facil
transporte e armazenamento sempre que necess&i@roduto ndo poderd sofrer choque
mecanico como queda, batida, pois podera introdemsdes internas que comprometerdo a vida
atil do implante

E responsabilidade do Hospital ou qualquer entidpeeesteja com nosso material cuidar
para que nunca seja misturado com nosso produto ammutro fabricante caracterizando
adulteracdo e colocando em risco nossos instrumenta vida do paciente, podendo sofrer as
penalidades judiciais cabiveis.

Em caso de dano da embalagem ou do rétulo no sebineento o mesmo devera ser
enviado diretamente para a Osteomed que tomamvatad providéncias.

Embalagem

Os implantes sdo embalados individualmente em tplistico fechado ( selado a quente ),
acondicionado, sendo fechado por termosselagenmazanado em caixa de papelao com dimensfes
adequadas para protegé-lo de choques e quebmasmatéento do uso. A Embalagem é transparente, lisa,
tubular fabricada em polietileno de baixa densidadestrial e atoxico, com a logomarca e o nome da
empresa em cor vermelha.

O Relatério de validacdo garante a qualidade ddmkxgens, sendo que depois de realizados os ensaios
definidos no relatério como ensaio de envelhecimevdizamento, e de termoselagem comprovando a
integridade das embalagens. (documento pertenaerReojeto).

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 o uso.

O produto antes e apds ser lavado e imediatamente antes da sua implantacdo deve ser
inspecionado quanto a integridade da embalagem fornecida pela empresa ou utilizada pelo
estabelecimento de salde para assegurar a integridade ou esterilidade do produto ou outro
dano causado pelo incorreto manuseio e transporte.O Produto deve estar integro sem riscos,
marcas de compresséo, trincas ou deformacfes estruturais e nestas situacdes ndo deve ser
utilizados.

1.4. FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO
O sistema apresenta-se com 0s seguintes compsneRtacas e Parafusos, em varias

dimensdes de comprimento , largura , espessusanero furos sendo indicada para fixacdo da
coluna cervical.

DOCUMENTO CONFIDENCIAL ECA0 / Instrugdo de uso rev.02 Pagina 15 de 30



Placa Cervical Anterior

CODIGO IMPLANTE | COMPRIMENTO
REFERENCIA
116-025 Placa Cervical 25,0mm
116-027 Placa Cervical 27,5mm
116-030 Placa Cervical 30,0mm
116-032 Placa Cervical 32,5mm
116-035 Placa Cervical 35,0mm
116-037 Placa Cervical 37,5mm
116-040 Placa Cervical 40,0mm
116-042 Placa Cervical 42,5mm
116-045 Placa Cervical 45,0mm
116-047 Placa Cervical 47,5mm
116-050 Placa Cervical 50,0mm
116-052 Placa Cervical 52,5mm
116-055 Placa Cervical 55,0mm
116-057 Placa Cervical 57,5mm
116-060 Placa Cervical 60,0mm
116-062 Placa Cervical 62,5mm
116-065 Placa Cervical 65,0mm
116-067 Placa Cervical 67,5mm
116-070 Placa Cervical 70,0mm
116-072 Placa Cervical 72,5mm
116-075 Placa Cervical 75,0mm
Parafuso Cervical Anterior
cODIGO IMPLANTE DIMENSOES A B @C B
1116-012 Parafuso Cervical 4,0x12,0mm| 12 13,2 4 A
1116-014 Parafuso Cervical 4,0 x 14,0mm 14 15,2 4
1116-016 Parafuso Cervical 4,0 x 16,0mm 16 17,2 4
1116-018 Parafuso Cervical 4,0 x 18,0mm 18 19,2 4 ZM" 9‘
1116-435-016 | Parafuso Cervical 4,35 x 16,0mm 16 19,2 4,35
Parafuso de Bloqueio
CODIGO INPLANTE —>
113 Parafuso de Blogueio Cervical |

Forma de Comercializacao

O produto € comercializado em embalagem individual implante em cada embalagem) devidamente
Rotulado, Nao Estéril e com a Instru¢des de Uso.

Embalagem

Embalagem especificada na Especificacdo de Compon&CO 015
O objetivo desta especificacdo é caracterizar @rigdades correspondentes para forma de embalagens
serem utilizadas em produtos médicos hospitalaie®stéreis.

Embalagem transparente, lisa, tubular, produzida polietileno de baixa densidade industrial e adxi
com a logomarca e o nome da empresa em cor vermelha
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Largura : 90 mm £5 mm Logomarcaea da empresa na cor vermelha
Espesura : 0,15 £ 0,05 mm

Para ser entregue ao consumidor o produto recelse segunda embalagem em plasticos bolhas,
acondicionados em caixa de papeldo ondulado nin@jgresso em sua lateral o nome da empresa,
endereco, telefone e com os seguintes dizeres URrddospitalar” e “Cuidado Fragil”. A caixa de
papeldo e lacrada com fita adesiva. Apds a caixdesedamente fechada ela recebe a etiqueta coosdad
do destinatario.

EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM SECUNDARIA

OSTEOMED ,

PARA IMPLANTES
JSO PEDICULAR

10 - PROBIDO REPROCESSAR
esmoRIE

ESTERLZARAVTES D0USD
s e

OSTEOMED
SRS

- 4] i B @

Figuras ilustrativas

Gravacao no Implante

Placa Cervical Anterior

Logomarca da empresa Osteomed : @

Dimensbes caracteristicasComprimento da Placa (A) unidade milimetro (mm)

Lote : Contem a letra L mailscula, um ponto e o Numerdot® 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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Parafuso Cervical Parafuso de Bleeio Cervical

Logomarca Logomarca
A - didametro L -lote

B — comprimento T - titAnio
L- lote

T - titanio

No parafuso cervical e parafuso de bloqueio a géwvé realizada na cabeca do parafuso

RASTREABILIDADE

O implante recebe uma gravagédo em seu corpo qientfica e controla a sua rastreabilidade contendo
logomarca da empresa, o numero do lote e as direersdiacteristicas; a embalagem recebe o rotulo
contendo todos os dados necessarios para a suificdeéio e rastreabilidade e internamente junto co
implante vai também a Instru¢des de Uso. A rasiiidatie pés-venda é realizada utilizando o Relatoéri
de Rastreabilidade enviado ao cliente juntamenteaaota fiscal.

Gravacéao no corpo do Implante : Logomarca da Emaprd3imensdes caracteristicas e o numero do Lote
Numero de Lote

Todo componente quando colocado em processo recelb@mero de lote, que identifica cada lote, e é
utilizado para identificacdo e rastreabilidade dmponente, este nUmero contem sete digitos, os dois

primeiros identificam o ano (XX), os outros cinédentificam a sequéncia numérica(YYYYY).

Exemplo : XXYYYYY
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Setor de Vendas

No corpo da nota fiscal é registrado o Numero d® Jodados do Cliente , data de emisséo , quaetida
descricdo do produto . Apos todos os dados dafisct serem preenchidos é confirmada a impresaéo d
nota e a baixa é realizada automaticamente noatertte estoque.

O sistema permite a rastreabilidade de componaitasés da emissdo de relatérios detalhados nas
seguintes situagoes:

- por lote;
- por cliente; e
- por codigo de componentes;

Relatério de rastreabilidade P6s Venda

Quando emitida uma nota fiscal segue em anexoaaeab pedido um relatério de rastreabilidade. Este
relatério permite a rastreabilidade pds venda. Becalho deverd ser preenchido pelo vendedor com o
Nome e codigo do fornecedor e n® da nota fiscaldermais campos serdo preenchidos pelo cliente,
conforme instrugéo no rodapé.

Anexo 40/1
Relatorio de Rastreabilidade

CLIENTE/DISTRIBUIDOR : Cod.:

Nota Fiscal Osteomed:

Prezado Cliente/Distribuidor:
v Este relatério deve ser utilizado para o contreleadtreabilidade de sua distribuigéo.
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 apoés a data da vendaeaaelinal 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 colaboragéo.
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Osteomed Ind. e Com. de Implantes Ltda.

ITEM DATA REFERENCIA LOTE VALIDADE = QUANT. DESTINO

/ /

~|~
~

N0 IWIN(EF
~ i~~~ ~

~ i~~~ ~

S~ S~~~ ~|~
S~~~ |~~~

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

Instrucoes a serem seguidas pelos usuarios e agldgsao paciente para manutencdo dos respectivos
reqistros:

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

INSTRUMENTAL

Identificacdo e caracterizacdo do Instrumentalatfeto deste registro, necessarios a implantacéo
do produto.

Instrumental Utilizado

O Kit Instrumental para o produto Sistema de FigaC&rvical Anterior é composto de varios
componentes de diversos tamanhos (dimensdes)adblipelo médico para a realizacdo da cirurgia,
confeccionado em aco inoxidavel.

Nome dos Instrumentais:

Instrumental Caddigo Caracteristica
Macho 4,0 mm, 007 — 002 Macho para parafuso de Srdm
Macho de 4,35 mm, 007 — 006 Macho para parafuso de 4,35 mm
Chave do Bloqueio, 007 — 001 Chave para parafadlaijueio da placa
Guia de Broca, 007 - 009 Guia com angulo de I#8rfara de 12°)
Stop Curto, 007 — 012 Limitador para furagao clilmm
Stop Longo, 007 — 013 Limitador para furagao c86mm
Broca Curta, 007 — 010 Broca @ 2,5mm por 18mmotepcimento
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Broca longa, 007 — 011 Broca @ 2,5mm por 30mm aepconento
Medidor de profundidade 007 — 003 Instrumento paedir a profundidade do furo
Pinca para Placa 007 — 004 Pinca para seguraca péacolocacéo dos parafusos
Pinca para Parafuso de Blogug¢io 007 — 005 Pin@agssgurar o parafuso de Bloqueio
Chave Hexagonal 007 — 007 Chave para parafusccaéogom sextavado de 2,5mm
Modelador de placa 007 — 008 Instrumental paraarardcao da placa

CODIGO ESPECIFICACAO CODIGO ESPECIFICACAO

007 - 003 | Medidor de Profundidade 007 - 004 | Pincas Para Placa

MEDIDOR

———F— &4 =

PINCA PARA PLACA

CODIGO ESPECIFICACAO CODIGO ESPECIFICACAO
007 - 005 | Pinga para Parafuso de Blogueio 007 - 001 | Chave do Bloqueio
PINGA PQTQSSE,‘E,FUSO bE CHAVE DO BLOQUEIO
R o | I
CODIGO ESPECIFICACAO CODIGO ESPECIFICACAO
007 - 002 |Macho de 4,0 mm 007 - 006 | Macho de 4,35 mm
m ‘ o m MACHO DE 4,35 mm ‘ o
CODIGO ESPECIFICACAO CODIGO ESPECIFICACAO
007 - 009 | Guia de Broca 007 - 008 | Modelador de Placa

I
1

GUIA DE BROCA
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CODIGO ESPECIFICACAO CODIGO ESPECIFICACAO
007 - 013 |STOP LONGO 007 - 012 | STOP CURTO
STOP LONGO STOP CURTO
( == =
CODIGO ESPECIFICACAO CODIGO ESPECIFICACAO
007 - 010 |BROCA CURTA 007 - 011 | BROCA LONGA
BROCA CURTA
— | BROCA LONGA
CODIGO ESPECIFICACAO
007 - 007 | CHAVE HEXAGONAL
<:> R ‘ CHAVE HEXAGONAL:‘:

PARAFUSO CERVICAL ANTERIOR — DIMENSOES CARACTERISTAS

Sext. 2,5%2,5mm

*A

?5

24

A

A

2C
-0,05
-0.1

$9B

A (mm) | @B (mm) @ C (mm) @D (mm
13,2 4,00 2,8 3,4

15,2 4,00 2,8 3,4

17,2 4,00 2,8 3,4

17,2 4,35 3,15 3,75
19,2 4,00 2,8 3,4
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Instrumental Utilizado : Chave Hexagonal 2,5mm chtade 4,0 ou 4,35 mm ; Brocas curta ou longa

PLACA CERVICAL ANTERIOR — DIMENSOES CARACTERISTICAS

Me,5

7,5
18

Placa Cervical A (mm) B (mm)
Anterior
25,00 25,00 16,00
27,50 27,50 18,50
30,00 30,00 21,00
32,50 32,50 23,50
35,00 35,00 26,00
37,50 37,50 28,50
40,00 40,00 31,00
42,50 42,50 33,50
45,00 45,00 36,00
47,50 47,50 38,50
50,00 50,00 41,00
52,50 52,50 43,50
55,00 55,00 46,00
57,50 57,50 48,50
60,00 60,00 51,00
62,50 62,50 53,50
65,00 65,00 56,00
67,50 67,50 58,50
70,00 70,00 61,00
72,50 72,50 63,50
75,00 75,00 66,00
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PARAFUSO DE BLOQUEIO DA PLACA CERVICAL ANTERIOR - DMENSOES
CARACTERISTICAS

3
M2,5x0,5mm” ;
L1
4
Utilizar os Instrumentais
CODIGO ESPECIFICACAO CODIGO ESPECIFICACAO
007 - 005 | Pinga para Parafuso de Blogueio 007 - 001 | Chave do Blogueio

DESCRICAO DA EFICACIA E SEGURANCA DO PRODUTO — Conforme RDC n° 56 / 01

O sistema de Fixag&o Cervical Anterior — Osteomeanéposto por Implantes que permitem ao medico
cirurgido escolher os mais adequados para cadapassibilitando a colocagéo e ajuste perfeito dos
materiais implantaveis.

Fatores de Risco essenciais de seqguranca e eficalgroduto

O produto é classificado pela regra 8 como cladgeitanto € um produto implantavel de longo prazo
os fatores de risco associados sdo: toxidade, patiiidade bioldgica, contaminantes residuais,
infeccdo e contaminacdo microbiana, e instabilidatmitacdes de caracteristicas fisicas e ergotesni
Os requisitos essenciais de seguranca associagleses fatores, estdo abaixo descritos e em seguida
forma como a empresa e o produto atendem a esjig@sites.

DESIGN: O design dos Implantes acompanha a forma e estrdns ossos permitindo uma perfeita
colocagcdo e garantindo a funcionalidade para queeséna. Estes design sdo utilizados e totalmente
aprovados por organizacoes ligados a salude naassfional e internacional.

Placa pré-curvada
para minimizar a
necessidade de

o % dobra da placa
- ‘ g _ ‘

A placa é moldada acompanhando o design da vépebngtindo uma
unido entre vértebra e placa.
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Selecdo dos materiais utilizados.

As Placas séo fabricadas em Titanio Puro grau fomoe norma NBR ISO 5832 -2 e os Parafusos em
Liga de Titanio conforme norma NBR ISO 5832 -3.

A matéria Prima Titanio, ndo apresenta toxidadeeexdmente baixa e ndo contribui para a condicdo de
inflamabilidade, pois a matéria prima utilizadafalricacdo dos implantes segue as normas téamieas
comprovadamente sdo materiais especiais paradghdade implantes ortopédicos (ver Caracterisécas
especificacfes da Matéria Prima).

A resisténcia do titdnio a fadiga e a corrosdo em ambiente contendo cloretos € excelente. Sua
superficie protetora é altamente inerte, reformaseldacilmente apdés algum dano. O moédulo de
elasticidade do titanio é aproximadamente a metadeutros metais, mas cinco vezes o do 0sso a@ortic

Compatibilidade entre os materiais utilizados escas$ tecidos bioldgicos.

Existe total compatibilidade entre os materiaiBasiilos na fabricacdo dos implantes e os tecidos
biolégicos, células e fluidos corporais, considdma sua finalidade como produto médico para imelan
(ver Caracteristicas e especificacdes da Matéaalpr

Seguranca quanto ao Projeto, Fabricacdo e embalaggmo ao risco de contaminacao.

Os produtos séo projetados, fabricados e embalpdogto n° 4 Osteomed) de forma que ndo apresenta
nenhum risco de contaminagéo para as pessoas diegopan do transporte, armazenamento e uso, assim
como para os pacientes, considerando a finalideslespa do produto Pois todos os residuos de ragteri
de fabricagdo como 06leo, particulado de ferrameritess e detergentes sdo retirados do produto nas
etapas do processo de fabricacdo correspondeat@geim técnica e Desincrustacdo por Lavagem Ultra-
Sonica.

Cada implante € embalado em unidade de empacotameatprotege o implante de dano mecéanico e
todas as pontas ou bordas séo protegidas adequadgmeta embalagem para impedir dano ao implante e
a embalagem.

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

Os implantes ndo apresentam nenhum risco a saudeadente provocado por substéncias delas
desprendidas, pois neste caso ndo ha desprendimenmenhuma substancia utilizada no processo de
fabricacdo (projeto n° 4 Osteomed). Conforme NBB 8918 - Requisitos gerais para marcacao,
embalagem e rotulagem.

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

Os produtos séo projetados com design e formailggfaa colocagdo dos implantes, reduzindo o tempo
de cirurgia, e conseguintemente o risco de infeccao
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Os produtos ndo apresentam risco de infeccdopgamplantes sédo fabricados com materiais apropsiad
(Titénio e Liga de Titanio) e passam por procesogetirada de materiais de fabricacdo que garaatem
qualidade do produto, assim como a qualidade doepso de fabricagéo.

Método de esterilizacdo e validacao.

Os componentes do Sistema de Fixacao Cervical idntséio fornecidos ndo estéreis. Antes da sua
utilizacédo, todos os componentes devem ser estetds por vapor em Autoclave Hospitalar. Seguir
orientacdo Técnica do fabricante do equipamentoto@ave) e os procedimentos padrdes para
esterilizacdo em produto médico Hospitalar. (Veid@dos Especiais)

Produto para esterilizacdo fabricados em condiadeguadas quanto aos controles relativos ao meio
ambiente.

O implante é comercializado na forma Nao Esté8endo de responsabilidade do Hospital a
esterilizacdo em Autoclave antes de ser utilizaddo Implante € de uso Unico “Nao reutilizavel”.
Ver Item Cuidados Especiais - Esterilidade

Sistema de embalagem para produto Nao Estéril.

Embalagem transparente, lisa, tubular em polieiilda baixa densidade industrial e atoxico, com a
logomarca e o nome da empresa em cor vermelha.

Relatorio de validacdo garante a qualidade das legdrzs, sendo que apoOs realizados 0s ensaios
definidos no relatério como ensaio de envelhecimevdizamento, e de termoselagem comprovando a
integridade das embalagens. (documento pertenaerReojeto).

Identificacdo no rotulo identificando produtos itiéos ou similares.

Todos os implantes para sistema cervical incluensugs embalagens as Instru¢des de Uso.

As informacges necessarias para 0 uso corretouecsdg produto médico estdo descritas na instrdgédo
uso do produto e no rétulo de sua embalagem coaherci

No rétulo sédo apresentadas informacdes como: prathitiso Unico e ver instru¢des de uso. (Ver modelo
de Raétulo).

A embalagem e rotulagem permitem a clara distirig&omples vista de produtos idénticos ou similares
em forma de apresentacdo como N&o Estéril e Praigutéso Unico.

Norma Técnica: NBR ISO 6018 — 96 Requisitos Garars. Marcacdo, Embalagem e Rotulagem.

MODELO DE ROTULO: SISTEMA DE FIXACAO CERVICAL ANTRIOR OSTEOMED
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£

OSTEOMED

INDUSTRIA BRASILEIRA

A CUIDADO CAUTION
NOME COMERCIAL:
COMMERCIAL NAME CONSULTAR CONSULT

T
CIE werrueoes Msiscie
COMPONENTE:

COMPONENT:
A NON STERILE
NAO ESTERIL N7 o

ot OFIPO: QUANTIDADE: NAO USAR S

DONT USE IF

LGTE] BATCH CODE QUANTITY. AFMBEALAGEM PACKAGE IS
® W
MAT. PRIMA:
CODIGO/ CATALOG NUMBER MATERIAL SN PROTEGER DA KEEEQXAVAV
£\ Luzsolar SUNLIGHT
REGISTRO ANVISA N°: .
ANVISA REGISTER ? PROLEI‘;;R DA Ruzsial
NAO ESTERIL ESTERILIZAR ANTES DO USO dbve
NON STERILE STERILIZE BEFORE USE Ehﬁg‘&gégﬁiﬂ)‘ CSSSTRQSLELEYD
g 15°C. CONTROLADA  TEMPERATURE
PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR (1540°) (1530°C)
SINGLE USE PRODUCT FORBIDDEN REPROCESS 60%
= (%)  ARMAZENAMENTO ~STORAGE
NOME TECNICO: 259 %  LIMITE DE UMDADE  HUMIDITY
TECHNICAL NAME v (25%-60%) LIMITATION
(25%-60%)
ESPECIFICAGOES, CARACTERISTICAS TECNICAS,DESCRIGAO DO PRODUTO, ® NAOREUTILIZAR DO NOT REUSE

INDICAGAO, CONTRA-INDICACAO, MANUSEIO, PRECAUGOES, RESTRICOES,
ADVERTENCIAS,CUIDADOS ESPECIAIS, ESTERILIZACAO, EMBALAGEM,
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE : VER INSTRUCOES DE USO

SPECIFICATIONS, TECHNICAL CHARACTERISTICS. PRODUCT DESCRIPTION. INDICATION, CONTRAINDICATION, HANDLING,

RESTRICITION, ADVERTENCE, WARNINGS, SPECIAL CARES, STERILIZATION, PACKAGE. STORAGE AND TRANSPORT:
SEE INSTRUCTIONS FOR USE* “ONLY PORTUGUESE VERSION g
RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) KM 172 — PISTA SUL XXXX -XX INDETERMINADA
JARDIM ANHANGUERA - CONDOMINIO INDUSTRIAL CONPARK FABRICACAO
FABRICANTE _ CEP: 13500-600 - RIO CLARO — SP — BRAZIL MIRSTRE RS ALIDRDE/USERY
MANUFACTURER 1e| . 55.019-3522-3064
ENGENHEIRO RESPONSAVEL/ ENGINEER IN CHARGE: " I I|I|I I | || I |" || I | Il |||
FERNANDO ARGENTON NETO CREA/SP - 060.500.532-4 12345678

AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO/ OPERATIONAL LICENSE: 800.719-1

Nome Comercial : Sistema de Fixagao Cervical Anterior - Osteomed

Componente :O campo sera preenchido para a Placa e para fugtaf2ervical Anterior
Lote : nimero de identificacdo do lote

Ordem de Fabricacdo ( OF ):numero de identificacdo da Ordem de Fabricacéo
Caodigo : numero do codigo do componente

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

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

Nome Técnico :nome técnico do produto conforme tabela ANVISA

Roétulo de Rastreabilidade

As embalagens dos implantes contem cinco rétulaastesabilidade para aposi¢do no prontuario meédico
e fornecimento ao paciente. Contendo o numero t& ® demais dados que permitam a exata
identificagéo do produto e do fabricante.

O médico deve colocar a etiqueta de rastreabilidadprontuario do paciente, para acompanhamento e
melhor orientac&o no caso de uma cirurgia de revisa

O médico deve fornecer uma etiqueta de rastreatd#ido paciente.

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

Sao disponibilizados cinco rétulos, com a iderdif@o e dados descritos no item 1.16.1onde deve ser
realizado o seguinte procedimento de utilizacaordngos:
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- rotulo 1, obrigatoriamente, no prontudrio clinico do patgen

- rotulo 2, no laudo entregue para o paciente;

- rotulo 3, na documentacédo fiscal que gera a cobranca, HaAdtorizacdo de Internacdo Hospitalar),
no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na isai@a fle venda, no caso de paciente atendido pelo
sistema de saude complementar;

- rotulo 4, disponibilizada para o controle do fornecedogiéteo historico de distribui¢céo - RHD);

- rotulo 5, disponibilizada para o controle do cirurgido msgavel (principal).

- Rastreabilidade P6s Venda:

A Rastreabilidade pds-venda é realizada atravésddigbuidores/hospitais conforme formulario de
rastreabilidade pés venda enviado juntamente copnookitos. Tal formulario contém os seguintes dados
Nome do Cliente/Distribuidor; Niumero da Nota Fisdéhlidade: validade do produto ou esterilizacdo
(quando aplicavel); Data: data da comercializa¢gaofia,;

Referéncia: codigo de referéncia do produto; Qdadg: quantidade comercializada;
Lote: n° de lote do produto; Destino: Nome do Rdele

Riscos de lesdes vinculadas a suas caracterifiseass, incluindo a relacdo/pressao, a dimensa&azdor
0 caso, ergondbmicas.

Os Implantes sdo projetados e fabricados de foreiaménar ou reduzir os riscos de lesdes vinculaaos
sua caracterizacdo fisica e biomecanica. E de meapdidade do cirurgido a escolha adequada do
implante considerando as indicacdes, adverténoiasiicoes, precaucdes, cuidados especiais e contra
indicacdo definidas neste relatorio técnico.

Concluséo: O Torque maximo recomendado para o Parafuso é de 2,25 Nm

Limite de conformacdo mecéanica da Placa e o Critéri o utilizado

Baseado no médulo de elasticidade e na ductilidadBtanio Purq conforme Padrdo NBR 1SO 5832 —

2 grau 2) foi determinada a capacidade do matenalsuportar consideravel deformacdo plastica sem
haver comprometimento mecanico em sua estrutwandd determinado a conformag¢do maxima de 15°
conforme desenho abaixo. Apds ensaio de conformac@oplante foi submetido a inspecéo visual
superficial e ndo foi constatado nenhuma irregidale. O cirurgido deve considerar a estrutura e a
curvatura das vértebras cervicais que receberéaxa.p
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Limites de Carga aplicavei: :

Placa Cervical Anterior : Flexdo nas Placas - carga maxima de 135 Kdf.

Placa Cervical Anterior : Limite de conformacéo : deflexdo maxima de 10 mm

Parafuso Cervical Anterior : O Torque maximo de 2,25 Nm

Sistema_Carga suportavel pelo sistema ( Placa e Parafli80)Kgf

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 e nos Implanteauagie o sistema suporta uma carga maxima de 180
Kgf. Considerando o ensaio e a analise biomecé&facaoluna cervical, o sistema sera implantada na
coluna vertebral regido cervical portanto sendacisatla a carga de compresséo relativo ao peso e
esforcos da altura cervical e cabeca, fica indigata pacientes de peso inferior a 150 kgf seguasdo
orientacbes médicas. Deve-se considerar a estro$gem e a sua correta colocacdo do implantedEica
responsabilidade do médico a sua indicacdo e agioca
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O Sistema de Fixacéo Cervical Anterior € indicaalapacientes com peso maximo de 150 Kgf

Procedimentos para Consultas, informacoes e notiacoes:

A seguir, sdo relacionados os principais dadosodéato para a solicitacdo de informacdes e oriéetac
gerais ou para consultas e notificacdes da ocoar&e eventos adversos de produtos para a saude a
Anvisa/MS:

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

ANVISA — Informacdes sobre empresas, consulta teriaacédo de funcionamento:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autoriacao/consulta_autorizacao_internet.asp

ANVISA — notificacdes, queixas e denuncias - ingtdio médico-hospitalar: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA/MS. Geréncia Geral 8eguranca Sanitaria de Produtos de Saude Pés-
Comercializacdo. Unidade de Tecnovigilancia. Ncdifides em Tecnovigilancia. Notificacdo Avulsa.
Formulério automatizado, via internet, de “Notifiéa Tecnovigilancia Avulsa”, Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/otificacaoavulsal.asp

ANVISA — notificacBes, queixas e denuncias - ingt#io médico-hospitalar integrante da Rede Seatinel
da ANVISA/MS - hospitais sentinela e colaboradooegerente de risco sanitario hospitalar da irgéitu
encaminha notificacdo a ANVISA/MS por meio do Sistede Informacgdo de Notificagdo de Eventos
Adversos e Queixas Técnicas Relacionadas a ProdeatBalde — Sineps. RDC no 16, de 28 de marco de
2013 — Anvisa/MS. Determina a todos os forneceddegsrodutos médicos o cumprimento dos requisitos
estabelecidos pelas "Boas Praticas de FabricacBoodetos Médicos".

INDICACOES DE ASSISTENCIA AO CLIENTE

OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA
Rodovia Washington Luis (SP 310), Km 172 — Jd. Awhweera - Condominio Conpark Rua 6 S/N
Rio Claro SP - CEP 13.501- 600 — Tel. (19) 35224306
E-mail: administrativo@osteomedimplantes.com

MS 800719-1 / Registro ANVISA n°80071910008
Tec. Resp.: Eng.: Fernando Argenton Neto — CREASIED523.4
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