Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

FORMULARIO DE PETIGAO PARA NOTIFICAGAO OU CADASTRO
MATERIAIS DE USO EM SAUDE — RDC n° 40/2015

1. Identificagcao do Processo

1.1 Identificagao do Processo (n°) 1.2 Numero do Cadastro ou da Notificagao do Produto
25351851111202161 80071910095

1.3 Coddigo e Descrigdo do Assunto da Peticao
80193 - MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe |

2. Dados do Fabricante Nacional ou Importador

2.1 Razao Social, i
OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

2.2 Nome Fantasia i
OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

2.3 Enderego
RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) S/N°, PISTA SUL, KM 172, COND. CONPARK - RUA 6

2.4 Cidade 2.5 UF 2.6 CEP
RIO CLARO SP 13501600
2.7 DDD 2.8 Telefone

19 35223064

2.10 E-Mail

regulatorio@osteomedimplantes.com

2.11 Autorizagcao de Funcionamento na Anvisa n° 2.12 CNPJ

8007191 00638390/0001-20

3. Origem do Produto

X] Brasil
] Externa

ATENGAO: se houver mais de um fabricante, estes devem ser do mesmo grupo fabril e a empresa devera apresentar
documento comprobatoério.

3.1 Identificacdo do Fabricante Responsavel:

Nome:
OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

Endereco - Cidade e Pais:
RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) S/N°, PISTA SUL, KM 172, COND. CONPARK - RUA 6 - Rio Claro SP -
BRASIL

3.2 Identificagao da(s) Unidade(s) Fabril(is):

Nome:
OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

Endereco — Cidade e Pais:
RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) S/N°, PISTA SUL, KM 172, COND. CONPARK - RUA 6 - Rio Claro SP -
BRASIL

4. Dados do Produto

4.1. Identificagdao do Produto
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Formulario de Petigdo para Notificacdo ou Cadastro — Materiais de uso em saide — RDC n° 40/2015
4.1.1 Nome Técnico 4.1.2 Codigo de Identificagdo do Nome Técnico
Instrumental Para Implante Ortopedico 1551560
4.1.3 Regra de classificagcado 4.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
6 [X] Classe |
[ Classe Il

4.1.5 Nome Comercial
Instrumentais Para Cirurgia VIl - Aluminio

4.1.6 Modelo(s) Comercial (is) da Familia / Componentes do Sistema / Materiais do Conjunto (kit, bandeja ou set).

4.1.6.1 Para Familia: Informar os cédigos referentes aos modelos comerciais e respectivas partes, quando aplicavel.
4.1.6.2: Para Sistema: Informar cédigos referentes ao sistema bem como de seus componentes, quando aplicavel.
4.1.6.3: Para Conjunto (kit, bandeja ou set): Informar cddigos referentes ao conjunto bem como de seus materiais e
respectivas partes, quando aplicavel.

CcODIGO DESCRIGAO DO COMPONENTE
30.061.00327 - PROVA ALIF 28x38x10MM — 6° Al
30.061.00329 - PROVA ALIF 28x38x12MM — 6° Al
30.061.00331 - PROVA ALIF 28x38x12MM — 12° Al
30.061.00333 - PROVA ALIF 28x38x12MM — 16° Al
30.061.00335 - PROVA ALIF 28x38x14MM — 6° Al
30.061.00337 - PROVA ALIF 28x38x14MM — 12° Al
30.061.00339 - PROVA ALIF 28x38x14MM — 16° Al
30.061.00341 - PROVA ALIF 28x38x14MM — 20° Al
30.061.00343 - PROVA ALIF 28x38x16MM — 6° Al
30.061.00345 - PROVA ALIF 28x38x16MM — 12° Al
30.061.00347 - PROVA ALIF 28x38x16MM — 16° Al
30.061.00349 - PROVA ALIF 28x38x16MM — 20° Al
30.061.00351 - PROVA ALIF 28x38x16MM — 25° Al
30.061.00353 - PROVA ALIF 28x38x18MM — 6° Al
30.061.00355 - PROVA ALIF 28x38x18MM — 12° Al
30.061.00357 - PROVA ALIF 28x38x18MM — 16° Al
30.061.00359 - PROVA ALIF 28x38x18MM — 20° Al
30.061.00361 - PROVA ALIF 28x38x18MM — 25° Al
30.061.00363 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x10MM — 6° Al
30.061.00365 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x12MM — 6° Al
30.061.00367 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x12MM — 12° Al
30.061.00369 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x12MM — 16° Al
30.061.00371 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x14MM — 6° Al
30.061.00373 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x14MM — 12° Al
30.061.00375 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x14MM — 16° Al
30.061.00377 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x14MM — 20° Al
30.061.00379 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x16MM — 6° Al
30.061.00381 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x16MM — 12° Al
30.061.00383 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x16MM — 16° Al
30.061.00385 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x16MM — 20° Al
30.061.00387 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x16MM — 25° Al
30.061.00389 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x18MM — 6° Al
30.061.00391 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x18MM — 12° Al
30.061.00393 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x18MM — 16° Al
30.061.00395 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x18MM — 20° Al
30.061.00397 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x18MM — 25° Al

4.1.7 Acessorios — Produto fabricado exclusivamente com o propésito de integrar um produto médico outorgando a este
uma fungéo ou caracteristica técnica complementar, ndo sendo este obrigatério para o funcionamento do produto (se
aplicavel).

Nao se aplica

4.1.8 Formas de apresentagdao comercial do produto (Formas de comercializagdo dos modelos, partes, materiais do
conjunto, componentes do sistema, pegas de reposicdo e acessorios, informando a quantidade desses em cada
embalagem. Descri¢cdo e composigéo quimica das embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria).

Familia de Instrumentais

Os instrumentais sdo comercializados na forma nao estéril, em embalagens individuais (um instrumental em
cada embalagem), devidamente rotulados. A embalagem é produzida em polietileno de baixa densidade industrial
e atoxica, transparente, lisa e tubular. O instrumental é colocado na embalagem fechada pelo processo de
termoselagem. A embalagem recebe o rétudo e segue para o estoque. O transporte é feita em caixa de papelao
com dimensodes adequadas para protegé-lo de choques e quebras até o momento do uso.
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ATENGAO: Instrugdes de Uso Disponivel em http://osteomedimplantes.com/instrucoes.php

Conforme Instru¢do Normativa DC/ANVISA N° 4 de 15/06/2012 o folheto de Instru¢gdes de Uso esta disponivel em
formato nao impresso, o folheto de Instrugdes de Uso nao sera enviado juntamente com o produto e estara
disponivel no site da empresa em meio eletronico. As instrugées de Uso em formato nao impresso poderao ser
obtidas na internet no site, em CD, DVD, e se necessario e solicitado sera fornecido o folheto em meio impresso.
Estas informagoes estao contidas no Rétulo do produto. No site constam todas as instrugdes para visualizar o
documento com programa e como fazer o download se necessario.

Embalagem Primaria : transparente, lisa, tubular, produzida em polietileno de baixa densidade industrial e
atoxica.

E embalado utilizado tubo fechado (selado a quente), acondicionado, sendo fechado por termosselagem e
armazenado em caixa de papeldao com dimensdes adequadas para protegé-lo de choques e quebras até o
momento do uso.

A Embalagem é transparente, lisa, tubular fabricada em polietileno de baixa densidade industrial e atéxico.

Verificacdo do estado da embalagem e do estado superficial do produto

Verificar a integridade e caracterizar a necessidade de desqualificar o produto no caso de acidentes de manuseio
e transporte que restrinjam o uso.

A embalagem deve estar integra sem perfuragao, rasgo, contendo o Rétulo externamente, em caso de nao se
verificar algum deste requisito o produto nao deve ser utilizado.

Em caso de se verificar alguma nado conformidade da embalem, do Rétulo, deve-se entrar em contado com a
empresa Osteomed para realizar a devolucao do produto.Todos os dados da empresa estido impresso no rodapé
da Instrucoes de Uso.

Identificagao :

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

4.2 Especificagoes do Produto

4.2.1 Indicagdo de Uso/Finalidade (Descrever as indicagbes de uso do produto, incluindo a finalidade das partes do
material, componentes do sistema, materiais do conjunto e acessorios).

Os Instrumentais Cirurgicos sao utilizados em intervengoes cirurgicas tendo a finalidade de preparar o tecido
o6sseo, onde sera implantado o produto médico, ou ainda, auxiliar o cirurgido durante o procedimento cirurgico.
O Instrumental para Cirurgia ortopédica é indicado para preparacao e implantagao de Implantes.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Acao

Os instrumentais sdo de suma importancia, pois sem eles nao se consegue realizar o procedimento cirargico, os
implantes necessitam de instrumentos para a preparagao e colocagdao do mesmo na estrutura 6ssea. Os
Instrumentais Cirurgicos tem a finalidade de preparar o tecido 6sseo, onde sera implantado o produto médico, ou
ainda, auxiliar o cirurgiao durante o procedimento cirargico.

4.2.3 Modo de Uso do produto (Descrever as instrugdes de utilizagdo do produto; e quando aplicavel, a compatibilidade/
conexao com outros produtos médicos).
1 - Limpeza Prévia ou Desincrustacao :

E a remogado da matéria organica do Instrumental, sem o contato manual direto. Deve iniciar-se o mais
rapidamente possivel.

Recomendacgdes:

- O responsavel pela tarefa devera estar paramentado, com os artigos de protecao individual ( luvas, mascaras,
oculos, aventais, gorros etc, ).

- Utilizar solugao enzimatica, em concentracao e exposig¢ao de tempo, conforme determinagao do fabricante
destas solugdes quimicas.

- Realizar um enxague unico, diretamente em jato de agua, sem manusear os instrumentais cirurgicos

2 - Descontaminagao

E a eliminagdo de microrganismos na forma vegetativa, que oferecem riscos ocupacionais.
Recomendacgdes:
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- O responsavel pela tarefa devera estar paramentado, com os artigos de protecao individual mencionados acima.
- Utilizar solucao a base de fenol ou de aménia, em concentragao e exposicdo de tempo, conforme determinagéao
do fabricante destas solugdes quimicas.

- Realizar um enxaguie unico, diretamente em jato de agua, sem o manuseio dos instrumentais cirargicos.

lll- Lavagem :

E a remogdo mecanica das sujidades dos instrumentais cirdrgicos, através de escovagdo manual ou vibragdes
produzidas por ultra-som.

Recomendacgées:

1- Utilizar sempre para procedimento, agua destilada, deionizada ou desmireralizada. Se a agua estiver aquecida,
para facilitar a limpeza, esta temperatura devera estar entre 40° C a 45°C.

2 -Utilizar sabao neutro a 1% ou detergente neutro, ambos com p H 7,0.

3 -Utilizar sempre escovas com cerdas macias naturais ou de nylon para a limpeza de cremalheiras, serrilhas e
encaixes.

4 — Nunca utilizar palhas ou esponjas de aco e produtos abrasivos, para que ndo se danifiquem os instrumentais
em uso.

5 — Nao acumular os instrumentais em grandes quantidades, uns sobre os outros, para impedir a deformacao de
pecas menores e delicadas. Manusear sempre poucas pegas por vez.

6 — Os instrumentais maiores tipo afastadores e os instrumentais multicomponentes, devem ser desmontados e
tratados separadamente.

7 — A limpeza por ultra-som , se utilizada, deve ter a solugao para lavegem aquecida a pelo menos 45°C , e os
instrumentais devem ser colocados na posigcao aberta . De 3 a 5 minutos de imersao. em freqiiéncia de
35Kilohertz, é o suficiente para a limpeza dos instrumentais. A necessidade de escovamento de partes
serrilhadas e articulagées, contudo, pode ainda ser necessaria.

IV — Enxagiie :

E a remogio de residuos quimicos, detergentes e espumas ainda presentes.

Recomendacgdes:

1- Utilizar sempre para o enxagiie , agua destilada, deionizada ou desmineralizada. Se a agua estiver aquecida,
sua temperatura devera estar entre 40°C A 45°C.

2 — Nunca utilizar solugdes salinas, principalmente hipoclorito de sédio e soro fisiolégico, desinfetantes, agua
oxigenada, alcool para limpeza ou enxagiie dos instrumentais cirargicos.

V — Secagem:

E a retirada de agua residual e umidade, apés o procedimento de enxagiie.

Recomendagao:

1- Nunca deixe o instrumental secar de “forma natural”. Utilizar sempre tecido macio e absorvente ( por exemplo
compressas) ou ar comprimido isento de umidade.

VI — Revisao da Inspecgao:

E o ato de verificar se o instrumental ndo apresenta qualquer irregularidade, deformidade ou residuo de sujidade.
Recomendacgao:

1- Todos os instrumentais deteriorados, ou que apresentem indicios de corrosao, devem ser separados, para
evitar que o processo de corrosao se alastre por contato aos demais instrumentais.

2- Proteger sempre a ponta dos instrumentos mais delicados.

3 — Nunca armazenar instrumentos limpos, em caixas cirdrgicas manchadas ou com riscos severos, que possam
ser focos de contaminagao para o instrumental. Separar os materiais pesados, dos delicados e de pouco peso.

VII - Lubrificagao:

E o cuidado, que vai permitir que as articulagées dos instrumentais cirdrgicos, permanegam maleaveis durante o
uso.

Recomendacgdes: Utilizar sempre lubrificante hidrossoluvel, de acordo com a Farmacopéia Internacional,
principalmente nas articulagées de pingas hemostaticas, tesouras e porta-agulhas.

VIIl. Esterilizagao:

E o procedimento que visa a eliminagao total dos microorganismos (virus, bactérias micrébios e fungos) seja na
forma vegetativa ou esporulada.
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a)Esterilizagao pelo vapor saturado sob Pressido — Autoclave
-Recomendagées:

1.Utilizar para a autoclave, agua destilada, desmineralizada ou deionizada, para que o vapor resultante esteja
isento de impurezas. Ainda assim se necessario, a autoclave devera possuir filtros adequados para reter
impurezas.

2.0s instrumentais cirargicos devem ser dispostos abertos, principalmente as pingas hemostaticas e porta-
agulhas, ou no maximo fechado apenas no primeiro dente da cremalheira, em bandejas e as mesmas envolvidas
em campo duplo de algodao cru, ou colocados em caixas “tipo container” perfumadas, apropriadas para este
tipo de esterilizagao.

3.Nao abrir prematuramente a autoclave, para evitar a rapida condensacao.

4.Nao abrir a autoclave rapidamente, deixando todo o vapor sair primeiro e que o ciclo de secagem se complete
5.Em uma autoclave convencional, o instrumental devera ficar durante 30 minutos a uma temperatura de 121°C,
quando esta temperatura for atingida. Numa autoclave de autovacuo, este tempo devera ser de 4 minutos a
132°C, quando esta temperatura for alcangada.

6.Limpar rigorosamente e periodicamente a autoclave, removendo sujeiras e eventual excesso de ferrugem
(6xido de ferro).

IX. Manchas Superficiais:

Sao vias de regra, alteragoes superficiais da superficie metalica e nao se constituem de imediato em um
processo de corrosao.

- Do Tipo 1: Auréolas e manchas coloridas, parecendo as cores do arco-iris e sem contornos definidos.
Causas: Sao auréolas e manchas de agua, proveniente de ions de metais pesados ou devidos a alta
concentragao de substiancias minerais ou organicas presentes na agua.

Solugdo: Sao removidas mecanicamente, esfregando-as com escovas ou utilizando-se de limpador de aco
inoxidavel especifico e adequado.

- Do Tipo 2: Residuos amarelos ou marrom-escuro, presentes nos lugares dificeis de serem limpos. Nao
devem ser confundidos com oxidagao (ferrugem).

Causas: Podem ser devidos a residuos protéicos incrustados, usos repetidos de detergente que se agrega ao
instrumental ou residuos de solugdes quimicas desinfetantes nio renovadas.

Solucdo: Limpar constantemente as cubas ou cestos de lavagem e descontaminagao. Os residuos desaparecem
quando esfregados ou limpos com agentes de limpeza neutros, e se nao eliminados, apés certo tempo,
certamente podem produzir corrosido e conseqiientemente deterioragido do instrumento.

- Do Tipo 3: Coloragao amarelada, por todo instrumento.

Causa: Superaquecimento no processo de esterilizagao.

Solugao: Verificar cuidadosamente o funcionamento do aparelho de esterilizagao, principalmente no quesito
controle e afericao de temperatura.

- Do Tipo 4: Manchas cinza-azuladas.

Causa: Utilizacao a frio, de certas substancias degermantes.

Solugao: A solugdo quimica degermante devera ser descartada freqiientemente, com a analise rigida do tempo
recomendado pelo fabricante. Como ultima medida, podera ser substituida por outro sistema de esterilizagao.

4.2.4 Composicao (Especificar a composigdo quimica do produto e seus constituintes - partes, componentes do sistema,
materiais do conjunto e/ou acessorios. Informar concentragéo e funcdo de cada matéria-prima na formulagao do produto).
No caso de informagdes sigilosas, que ndo possam ser disponibilizadas no Portal da Anvisa, este campo devera
ser preenchido de modo resumido, e a descri¢gao detalhada da composicao devera ser informada em anexo.

Aluminio

4.2.5 Especificagdes técnicas dos modelos, partes, componentes do sistema, materiais do conjunto e/ou
acessorios. Informar as especificagoes do produto, estabelecidas pelo fabricante, para os seguintes parametros,
quando couber:

- Dimensionais;

- Organolépticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecanicas;

- Microbiolégicas;

- Demais especificagdes pertinentes ao produto.

cODIGO DESCRICAO DO COMPONENTE

30.061.00327 - PROVA ALIF 28x38x10MM - 6° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00329 - PROVA ALIF 28x38x12MM - 6° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00331 - PROVA ALIF 28x38x12MM - 12° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00333 - PROVA ALIF 28x38x12MM — 16° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00335 - PROVA ALIF 28x38x14MM — 6° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
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30.061.00337 - PROVA ALIF 28x38x14MM - 12° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00339 - PROVA ALIF 28x38x14MM - 16° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00341 - PROVA ALIF 28x38x14MM - 20° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00343 - PROVA ALIF 28x38x16MM - 6° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00345 - PROVA ALIF 28x38x16MM — 12° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00347 - PROVA ALIF 28x38x16MM — 16° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00349 - PROVA ALIF 28x38x16MM — 20° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00351 - PROVA ALIF 28x38x16MM — 25° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00353 - PROVA ALIF 28x38x18MM - 6° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00355 - PROVA ALIF 28x38x18MM - 12° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00357 - PROVA ALIF 28x38x18MM - 16° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00359 - PROVA ALIF 28x38x18MM - 20° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00361 - PROVA ALIF 28x38x18MM — 25° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00363 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x10MM — 6° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00365 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x12MM — 6° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00367 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x12MM — 12° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00369 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x12MM - 16° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titénio
30.061.00371 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x14MM - 6° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00373 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x14MM - 12° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titénio
30.061.00375 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x14MM - 16° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titénio
30.061.00377 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x14MM — 20° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00379 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x16MM — 6° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00381 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x16MM — 12° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00383 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x16MM — 16° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00385 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x16MM — 20° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titénio
30.061.00387 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x16MM — 25° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titénio
30.061.00389 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x18MM - 6° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00391 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x18MM — 12° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titénio
30.061.00393 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x18MM — 16° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titénio
30.061.00395 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x18MM — 20° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio
30.061.00397 - PROVA LLIF E OLIF 28x38x18MM — 25° Al - TESTE DE MEDIDA DE IMPLANTE - Titanio

4.2.6 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade.

4.2.6.1 Prazo de validade.
Indeterminado

4.2.6.2 Quando aplicavel, prazo de validade ap6s aberto.
Indeterminado

4.2.7 Produto Estéril

[ sim

Método de esterilizagao:

Xl Nao

Quando aplicavel, informar métodos e parametros de esterilizagao:

Autoclave Hospitalarl - Os Instrumentais Cirurgicos sado fornecidos na condigao nao-estéril, devendo ser
esterilizados antes do uso cirirgico. Recomenda-se seguir o método de esterilizagdo por autoclavagem a vapor.
Em uma autoclave convencional, o instrumental devera ficar durante 60 minutos a uma temperatura de 121°C,
quando esta temperatura for atingida. Numa autoclave de autovacuo, este tempo devera ser de 10 a 20 minutos a
132°C, quando esta temperatura for alcangada. Seguir orientagao Técnica do fabricante do equipamento
(Autoclave) e os procedimentos padrdes para esterilizagdo em produto médico Hospitalar.

4.2.8 Reprocessamento

[0 Produto com reprocessamento proibido.
[XI Produto passivel de reprocessamento.

Obs: Serao considerados produtos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo da Resolugao RE n°.
2605/2006, ou legislagido e regulamentos que vierem a substitui-la, e aqueles que apresentam evidéncia técnica documentada
da impossibilidade do reprocessamento devido ao comprometimento na limpeza, desinfeccao ou esterilizagdao, bem como a

perda de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

4.2.9 Condigoes de Armazenamento — em embalagem integra e, quando aplicavel, depois de aberto. (Informar os
parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo de estabilidade).

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

O produto deve ser conservado em temperatura ambiente, evitando o seu armazenamento em lugares umidos. O
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tipo de embalagem na qual o produto esta acondicionado permite facil transporte e armazenamento, sempre que
necessario. O produto nao podera sofrer choque mecanico como queda, batida, pois podera introduzir tensées
internas que comprometerao a vida util do instrumental.

4.2.10 Condigoes para o Transporte (Informar os parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo
de estabilidade).

Para ser entregue ao consumidor o produto é acondicionado em caixa que recebe uma embalagem em plasticos
bolhas, acondicionados em caixa de papelao ondulado, impresso em sua lateral o nome da empresa, endereco,
telefone e com os seguintes dizeres “Produto Hospitalar” e “Cuidado Fragil”. A caixa de papelao e lacrada com
fita adesiva. Apos a caixa ser devidamente fechada ela recebe a etiqueta com dados do destintario.

Embalagem do Instrumental individual para reposicido : é utilizado tubo plastico fechado (selado a quente),
acondicionado, sendo fechado por termosselagem e armazenado em caixa de papeldao com dimensées
adequadas para protegé-lo de choques e quebras até o momento do uso.

A Embalagem é transparente, lisa, tubular fabricada em polietileno de baixa densidade industrial e atéxico, com a
logomarca e o nome da empresa em cor vermelha.

Verificacdo do estado da embalagem e do estado superficial do produto

Verificar a integridade e caracterizar a necessidade de desqualificar o produto no caso de acidentes de manuseio
e transporte que restrinjam o uso.

A embalagem deve estar integra sem perfuragao, rasgo, contendo o Rétulo externamente, em caso de nao se
verificar algum destes requisitos o produto nao deve ser utilizados.

Em caso de se verificar alguma nao conformidade da embalem, do Rétulo deve-se entrar em contado com a
empresa Osteomed para realizar a devolugado do produto.Todos os dados da empresa estdo impresso no rodapé
da Instrucdes de Uso.

4.2.11 Condigoes de Manipulagao (Informar métodos de limpeza e desinfecgao, quando aplicavel, e forma de descarte).
Os instrumentais devem ser manipulados com todo cuidado, de maneira a evitar choques bruscos, quedas e
outros riscos e/ ou imperfeicoes que afetem a qualidade do instrumental e também a seguranca do usuario;

Os efeitos de vibragdo, choques, corrosdo, assentamento defeituoso durante a movimentagdao e transporte,
empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados;

4.2.12 Adverténcias

Material Médico Hospitalar — Nao Estéril

Todos Instrumentais sdo fornecidos nao estéreis. Esteriliza-los em Auto Clave Hospitalar antes do uso de acordo
com o procedimento padrao.

4.2.13 Precaugoes

O Instrumental devera seguir cuidadosamente os procedimentos adequados sendo necessario a sua
esterilizagdo, de acordo com procedimento padrao adequado, antes de cada cirurgia.

A escolha correta do instrumental é de suma importancia, pois o sucesso da cirurgia aumenta com a selegcido
correta.

Cada Instrumental é fornecido individualmente. Devera ser tomado todo o cuidado necessario ao manusear o
produto (seguir Instrugées de Uso), este ndao podera sofrer qualquer tipo de choque mecanico, pois podera
comprometer a qualidade do mesmo.

As embalagens auxiliam na conservagao, manutengao e no transporte do produto. As embalagens sao
apropriadas e extremamente protetoras.

Os Instrumentais sdo embalados em embalagens plasticas e rotulados com identificacdo do produto (nome do
produto) , responsavel técnico, prazo de validade (Indeterminado), codigo do produto, nimero de lote, nimero
do registro do produto no Ministério da Saude, todos os dados da empresa.

4.2.14 Contraindicagdes
] N&o se aplica

Nunca misturar instrumentais diferentes ou de outro fabricante, pois sempre ha mudancgas a ser considerada em
diferentes produtos. Nao utilizar instrumental de outro fabricante.

4.2.15 Efeitos Adversos
[] Nao se aplica

Hematomas na regiao da operagao;

Inicio de infecgdes agudas tardias na regido da operagao;

Alteragoes funcionais persistentes ou momentaneas nos nervos da regidao anatomicas de interesse;
Trombose venosa, embolismo pulmonar, insuficiéncia cardiaca;

Infecgao superficial ou profunda;

Dor, desconforto ou sensagées anormais;

Incapacidade de executar atividades fisicas diarias normais;

Cicatriz no local de insergao do produto médico devido a via de acesso;

Como em todas as intervengdes cirirgicas ha uma incidéncia de enfermidade e mortalidade.
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4.2.16 Normas técnicas e Regulamentacodes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagdo do produto.
NBR ISO 13852:1997 - Instrumentais cirurgicos e odontolégicos - Requisitos gerais para marcagao.

NBR ISO 8319:2008 — Instrumentos Ortopédicos — Conexdes de Ferramenta

NBR ISO 9714:2013 - Instrumentos de Perfuragao Ortopédicos

NBR ISO 13851:1997 - Instrumentais cirurgico e odontolégico - Resisténcia a esterilizagao em autoclave, a
corrosao e a exposigao técnica - Requisitos gerais.

NBR ISO 14377:1999 - Instrumental cirurgico - Facas e escalpelos - Requisitos e métodos de ensaio

NBR ISO 13914:1997 - Instrumental cirurgico - Pingca de dissecc¢ao - Requisitos e métodos de ensaio

NBR ISO 14059:1998 - Instrumental cirurgico - Pingas articuladas - Requisitos e métodos de ensaio

NBR ISO 14333:1999 - Instrumental cirirgico - Porta-agulha para microcirurgia - Requisitos e métodos de ensaio
NBR ISO 14058:19998 - Instrumental cirtrgico - Porta-agulhas - Requisitos e métodos de ensaio

NBR ISO 13912:1997 - Instrumental cirurgico - Tesouras e cisalhas - Requisitos e métodos de ensaio

NBR ISO 13913:1997 - Instrumental cirurgica articulagdao nao cortante - Requisitos gerais

ISO 16061:2015 -Instrumentation for use in association with non-active surgical implants -- General requirements.

4.2.17 Imagens Graficas do Produto
As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessoérios e partes, com seus respectivos codigos de

identificacdo, devem ser anexadas no item especifico do checklist. As figuras apresentadas devem possuir legendas para
identificacdo.

5. Certificado INMETRO

5.1 Possui certificagao INMETRO?
[ sim

Xl Nao

5.2 N° do certificado:
Nao se aplica

5.3 Identificagdo do Organismo de Certificagao do Produto (OCP):
Nao se aplica

6. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:

NIDERSANI RAGONHA

Cargo:

DIRETOR GERAL

Nome do Responsavel Técnico:

FERNANDO ARGENTON NETO

Autarquia Profissional: UF: Numero de Inscrigao:
CREA-SP SP 0605005234

7. Declaracao do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informagbes prestadas neste formulario sdo verdadeiras, podendo ser comprovadas por documentos
disponiveis na Empresa. Declaro ainda que:

a. O produto sera comercializado com todas as informagdes previstas na legislagdo sanitaria vigente;

b. As instrugdes de uso, rotulo e etiqueta indelével do produto atendem aos requisitos estabelecidos
respectivamente no Anexo IlI.B e art. 4° da Resolugao Anvisa RDC n° 185/2001; e
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c. Embora sob regime de notificacdo ou cadastro, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposi¢des
da Resolugdo Anvisa RDC n° 56/2001 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolugdo Anvisa
RDC n° 16/2013 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle).

Declaro estar ciente que o formulario em questéo sera disponibilizado no Portal da Anvisa.

A empresa esta ciente que o ndo atendimento as determinagdes previstas na legislagdo sanitaria caracteriza infracdo a
legislagao sanitaria federal, estando a empresa infratora sujeita, no &mbito administrativo, as penalidades previstas na Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangbes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica,
respondem pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e Técnico, conforme infracdes e
sancdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.° 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cdédigo Penal — Cap. lll: Dos Crimes
contra a Saude Publica).

Dir. NIDERSANI RAGONHA

Nome do Responsavel Legal, cargo e assinatura.

Eng® FERNANDO ARGENTON NETO

Nome do Responsavel Técnico, cargo e assinatura.

. GOVERNO FEDERAL

sUS :.5 ANVISA wseross SR

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria Saiide PATRIA EDUCADORA



