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OSTEOMED

INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

INSTRUCOES DE USO

SISTEMA ANTERIOR DE COLUNA PARA FIXACAO INTERSOMATICA

PRODUTO:SISTEMA PLACA CERVICAL ANTERIOR

Produto Médico de Uso Unico — Proibido Reprocessar

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

Forma de Fixacao: Rigido

Modularidade: Modular

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

Descricdo Detalhada do Produto Médico

O Sistema Placa Cervical Anterior consiste em uaraagyde placas, parafusos e dispositivos
intersomaticos, de varios tamanhos, fabricados @émid Puro e Liga de Titanio 6Al4V, com um
acabamento superficial polido e anodizado que cersfita qualidade ao implante.

As Placas sao dispositivos médicos desenvolvidaos @mbjetivo de promover a fixacédo e a
estabilizacdo de vértebras da regido cervical,septando os componentes adequados para serem
utilizados em cirurgias da coluna, possibilitandeeonstrucdo 0ssea e ajuste perfeito dos materiais
implantaveis, as Placas séo fabricadas em Tit&mio grau 2 conforme norma NBR I1SO 5832-2. Uso
exclusivo para profissionais da area médica hdapita
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A — Mecanismo de Bloqueio

B — Oirificio fixador de
enxerto

C — Parafusos

C

As Placas Cervicais Anteriores séo fabricadas @énib puro NBR ISO 5832—-2 com uma superficie
polida e anodizada possuindo furos passantes denf4de diametro para alojar os parafusos
cervicais,permitindo a colocacédo do parafuso em angulos d@si& furos com rosca para colocacao
dos parafusos de bloqueios. Estes ultimos temgéfude travamento dos parafusos cervicais. A placa
€ moldada em formato pré-lordético para melhor amagao nas vértebras, com espessura de 2 mm e
17 mm largura, com comprimento na faixa de 22 arii) As Placas possuem orificios longitudinais
centrados, com alojamento para parafuso de fixdgad@spacadores intervertebrais ou para enxertia.

Os Parafusos Cervicais, sdo Parafusos 0sseos aostélhm conexdo para chave hexagonal, parte
inferior da cabeca de forma esférica e rosca asst@écorpo conico fabricados em liga de titanio
NBR ISO 5832-3 com uma superficie polida e anodizamn diametros de 3,85 e 4,25 mm.

Os Parafusos de Bloqueio, sdo fabricados em ligatalgo NBR ISO 5832-3 com uma superficie
polida e anodizada com comprimento de 4 mm e ros&aica de M3 X 0,5 mm e o didametro da
cabeca de 7mm.

Os Parafusos de Fixacdo para Cage tipo Cunha béoaf@os em liga de titanio NBR 1SO 5832-3,
com uso pretendido para travamento antero-postguiando utilizados em sistema a Placa Cervical e
o Cage tipo Cunha Cervical.

O Cage Tipo Cunha Cervical é um dispositivo interdtico de manutengéo de espaco intervertebral,
com uso indicado para a regiao cervical da colwréebral. Fabricado em Titanio Puro conforme
norma NBR ISO 5832-2, com alturas entre 4mm e 10mm.
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Figura: Sistema Montado — Placa Cervical Antericaffé Tipo Cunha Cervical/Parafuso de Fixagao
para Cage Tipo Cunha

Todos os implantes (Placas, Parafuso Cervical,fiiarade Bloqueio, Cage Tipo Cunha Cervical,
Parafuso de Fixacdo para Cage Tipo Cunha Cenvial)gravados em seu corpo a logomarca da
empresa Osteomed, as dimensbes caracteristicaspris@nto para as placas, diametro e
comprimento para os parafusos) e o nimero do ledepgoporciona a sua rastreabilidade, embaladas
individualmente, contendo em sua embalagem o réualdnstrucdes de Uso.

Fundamentos de Seu Funcionamento e Sua Acao

Critério de classificacdo conforme RDC 59 /2008

Material Metalico
Construcao Mono Componente — Componente de mestasiaha
Forma de Fixacao Rigida
Modularidade Modular

FIXACAO INTERNA DE COLUNA — Dispositivo médico desenvolvido com o objetivopdemover

a fixacdo e a estabilizagdo de vértebras da regévical, poréem concebidesicamente para auxiliar

a regeneracdo 0ssea e nao para substituir asuestrabrmais do esqueleto humano. Ao proporcionar
estabilidade biomecéanica, a Placa Cervical Antgsioporciona de forma natural a regeneracdo do
tecido Gsseo.

Principios de escoramento sao desenvolvidos paveepir deformacdes axiais. Forcas as quais podem
causar deformidades axiais podem ser diretamericioradas com carregamento axial ou
secundariamente com forgas de cisalhamento e dehtamimplantes para coluna aplicados com o
propdsito de escoramento sdo colocados do ladpliagio do carregamento e é aplicado na regido
da coluna que requer sustentacdo. Placas de esdoarfuncionam minimizando forcas de
compressdo e cisalhamento e também atua minimizéordas de torcdo. Superficies de contato
maximizadas deverdo ter cuidadosa modelagem dcaimeple preparacdo da superficie 0ssea. A
insercdo do parafuso € iniciada préxima a area dernpotencial de movimentacdo, e os demais
parafusos sendo colocadas de forma ordenada egédliegs extremidades da placa. Exemplos de
escoramento sdo sistemas de placa cervical e sistd@placa téraco lombar.
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A Placa Cervical Anterior € um implante versatileqoferece ao cirurgido uma construcao rigida
usando parafusos fixos. A placa é fornecida prééiiica com um mecanismo de bloqueio fixo a ela. A

construcdo rigida pode ser alcancada com o us@a@dusos fixos, oferecendo um alto nivel de

estabilidade imediata no local do enxerto. Este tip construcdo é indicado em casos de tumor e
trauma.

Procedimento para utilizacdo da Placa cervicakiante

1- Os componentes (Placas) sao fornecidos em embalagkwviduais devidamente rotuladas.
2- Os Implantes sao fornecidbigio Estéreis.

Critério de Selecado das Placas e Parafusos

A escolha da Placa dependera do nivel de fixac@esséario para conseguir artrodesar as vértebras
cervicais conforme cada caso cirargico, sendo gusomprimentos de 22 a 110 mm abrangem toda a
coluna cervical.

Para a escolha do parafuso considera-se a proadelido furo e a espessura do corpo vertebral, o
parafuso ndo pode atingir a segunda cortical (uded). Os didmetros de parafuso utilizado é o de
3,85 mm, se necessario uma revisao utiliza-seafysr de diametro de 4,25 mm.

Quando o procedimento cirurgico for realizado enisnike trés niveis, e sem o0 uso de espacador
intervertebral, € obrigatdrio o uso de parafusterimediérios para fixacdo

OBS. ESTERILIZAR EM AUTOCLAVE ANTES DO USO, CONFORM PROCEDIMENTO
PADRAO ADEQUADO.

TECNICA DE IMPLANTACAO

A Placa e Parafusopodem ser usados em pacientes que apresentam stahbilidade espinhal
cervical causada por: trauma, correcao de defodridarvical, pseudo-artrose ou grandes cirurgias de
reconstituicdo para tumores da coluna cervical.

Sistema unicortical

A Placa e Parafusosonstituem um sistema unicortical de estabilizagiee une as varias
caracteristicas exigidas pelos cirurgides. As glacas parafusos sao fabricados em titanio.

Fixacdo dos parafusos

R em angulo convergente
‘ %E \ Colocagéo anatomicamente segura
t=— —~  dos parafusos, sem risco de

lesionar a medula

A escolha da Placa dependera do nivel de fixac@essério para conseguir artrodesar as vértebras
cervicais conforme cada caso cirargico, sendo gueomprimentos de 25 a 110 mm abrangem toda a
coluna cervical.
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Colocacao do parafuso em angulos variados

Com os sistema®steomed vocé pode selecionar varios
. angulos de colocagdo do parafuso, para se adaptar a
Versatilidadt anatomia individual do paciente. Esta versatilidfadecom

2;3:3[212?1 que o sistema seja o ideal para diversos casosjiae se
parafugo excelente para os procedimentos complexos onde a

colocacdo do parafuso em angulos variados ofereca
vantagens distintas.

Para a escolha do parafuso considera-se a proadelido furo e a espessura do corpo vertebral, o
parafuso n&o pode atingir a segunda cortical (utad). O diametro de parafuso utilizado € o 53,
mm, Se necessario uma revisao utiliza-se o parafestametro de 4,25 mm.

Mecanismo de trava do parafuso

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

Melhor adaptacao
Placa pré-curva( Cada.placa € pré-curvada em sua largura para
para minimizar a &Proximar o corpo vertebral e para acompanhar o
) contorno natural da coluna cervical, minimizando
necessidade de a necessidade de dobra da placa. E o sistema
dobra da placa inclui um instrumento para curvatura da placa
para uma adaptacéo de precisao.

Observacao:Sempre verifique os requisitos de comprimento dafpao para evitar 0 apoio no cortex
vertebral posterior. O tamanho do parafuso devar ekt acordo com o comprimento da rosca do
parafuso. Portanto, a selecao final do tamanhoadafyso ndo deve exceder a profundidade indicada
broca.

Quando tentar obter um ponto de apoio do parafosiical, a Osteomed recomenda o0 uso de um
parafuso que seja 1 mm menor do que a profundigtieada para a broca, a fim de aumentar a
margem de seguranca.
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PARA REVISAO E DESMONTAGEM, UTILIZAR OS INSTRUMENTA IS DE COLOCACAO

Placa Cervical Anterior

Observacao:Sempre verifiqgue os requisitos de comprimento dafpao para evitar 0 apoio no cortex
vertebral posterior. O tamanho do parafuso devar ekt acordo com o comprimento da rosca do
parafuso. Portanto, a selecao final do tamanhoadafyso ndo deve exceder a profundidade indicada
na broca.

Quando tentar obter um ponto de apoio do parafosiical, a Osteomed recomenda o0 uso de um
parafuso que seja 1 mm menor do que a profundigtieada para a broca, a fim de aumentar a
margem de seguranca.

MATERIAL DE FABRICACAO

Caracteristicas e especificacoes da Matéria Prima

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

O tecido hospedeiro ndo mostra nenhuma reagdo ido guimicamente inerte do titdnio. O éxido
titanio é utilizado em cremes para tratamento daidgico onde tem mostrado ser inerte e nao toxico.
Exame cuidadoso dos tecidos adjacentes a ligaéataotié Al 4V ndo mostrou nem células gigantes,
nem macrofagas, nem outro sinal qualquer de inff&maOs atomos de aluminio e vanadio
substituem os atomos de titanio na estrutura trigtaesultando em uma solugdo solida substitation

e, portanto, ndo estédo livres para sair do matartaeinperatura do corpo humano. Logo, acerca dos
efeitos biolégicos destes elementos séo validosaageo que diz respeito a quantidade extremamente
diminutas da superficie que possam adentrar o debabpedeiro como resultado de um micro
movimento abrasivo. O material tem sido consideraolmo seguro em aplicagdes intravasculares,
devido a sua alta eletronegatividade e superfiagsipa. Nenhum material para implante cirargico
mostra ser completamente livre de reacbes adversasorpo humano. Entretanto, experiéncias
clinicas prolongadas do emprego do titanio mostjaeno risco de reacdo € pequeno e as vantagens de
seu emprego sao mais relevantes que qualquerdatasco. Consequentemente, a possibilidade de
tais riscos deve ser considerada aceitavel.

A grande vantagem do titanio em relacdo ao acodawrl é que, apos a implantacéo, oferece pouca
interferéncia em procedimentos de imagem como Gifs¢an) e MRI (Ressonancia Magnética). As
imagens de CT e MRI ficam significativamente fora fdco quando o implante é feito de aco
inoxidavel. O modulo de elasticidade (quanto maomédulo de elasticidade: mais rigido é o
material) do titanio € aproximadamente a metaddeloutras ligas metalicas comuns utilizadas em
implantes ortopédicos. O baixo mddulo resulta nuetenial que € menos rigido e se deforma
elasticamente (A deformacdo ndo é permanente §igegro material retorna a posicéo inicial apos
retirada a forca) sob cargas aplicadas. Estas ipdggles podem ter influéncias significativas no
desenvolvimento de produtos ortopédicos onde sgalam casamento proximo entre as propriedades
elasticas dos ossos e do implante cirurgico.
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Produto Matéria Prima
Placa Cervical Anterior Titanio Puro conforme NBR ISO 5832-2
Parafuso Cervical Anterior Liga de Titanio NBR ISO 5832-3
Parafuso de Bloqueio Cervical Anterior Liga de Titanio NBR ISO 5832-3
Cage Tipo Cunha Cervical Titanio Puro conforme NBRSO 5832-2
Parafuso de lea%e;orvri)s;? Cage Tipo Cunhg Liga de Titanio NBR 1SO 5832-3

COMPATIBILIDADE

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

INDICACAO / FINALIDADE

A Placa Cervical Anterior tem como finalidade aafjfo e estabilizacdo da coluna vertebral
cervical.

Indicacao:

As Placas Cervicais Anteriores sdo implantes peemas, geralmente indicados para a estabilizacao
da espinha cervical, da vértebra C2 a C7, utilinaaéixacdo unicortical por parafuso na face aaoteri
dos corpos vertebrais. Esse produto pode ser eagwegomo um dispositivo de fixagédo interna
durante 0 intervalo de tempo necessario para a odade.

As indicagdes clinicas especificas para a colocdegmaca sédo:

. Instabilidade causada por trauma
. Instabilidade associada a correcao da lordoseczsgideformidade de cifose
. Instabilidade associada a pseudo-artrose resuli@ntena cirurgia anterior da espinha cervical

gue apresenta deficiéncias

. Instabilidade associada a cirurgia de reconstrugéo tumores primarios ou malignos
metastaticos da espinha cervical.

. Instabilidade associada a corpectomia simples dtiplaina_doenca degenerativa avancada do
disco,_estenose do canal espinhal e mielopatiacedrv

Indicacao das patologias:

Degenerativas — Reviséo de cirurgia
Estenoses
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Espondilolisteses
Degeneracao de Disco Intervertebral
Pseudo-artroses

Tumores
Fraturas — Fraturas da coluna Cervical
Deformacdes — devido a lordose e cifose.

PRECAUCOES:

Os Produtos deverao seguir cuidadosamente os prea@ds adequados para a esterilizagéo,
de acordo com procedimento padrdo, antes de cadgiali

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

Devera ser tomado todo o cuidado necessario amsean o produto (seguir Instrucbes de
Uso), este ndo podera sofrer qualquer tipo de @ahatgcanico, pois podera comprometer a qualidade
do mesmo, e somente utilizar instrumental de niadsacacao.

As embalagens auxiliam na conservacdo, manutengaddo transporte do produto, as
embalagens sdo apropriadas e extremamente prgtetora

Os implantes sdo embalados em embalagens plastioaglados com identificacdo do produto
(nome do produto), responsavel técnico, prazo tidage, coédigo do produto, nimero de lote, nimero
do registro do produto pela Agéncia Nacional deiligia Sanitaria — ANVISA, todos os dados da
empresa e com data de validade. O produto recgpavacdo em seu corpo que proporcione a sua
identificacdo e rastreabilidade.

N&o utilizar o produto caso apresente qualquer tiparregularidade. O produto é de uso
exclusivo dos profissionais da area médica — halgpjt devidamente treinados e orientados para
utilizarem de maneira adequada ao implante. E sétasa realizacdo de uma avaliacdo minuciosa do
paciente a fim de garantir o sucesso do processoplante.

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiografitante o pés-operatorio, com a
finalidade de comparar a situacdo pos-operatOriciaine detectar evidéncias a longo prazo
relacionadas com mudancas na posi¢éo, afrouxamentossuras dos componentes.

PRECAUCOES A ADOTAR CASO SEJA NECESSARIO A SUA EXPLANTACAO:

PRECAUCOES A ADOTAR CASO SEJA NECESSARIO A REMOCAD® IMPLANTE:
Sequir Norma NBR ISO 12891-1;

- Preservar tecidos adjacentes e causar danosmasimo implante;

- Monitorar radiologicamente;

- Historico clinico do implante / paciente;

- Verificagao funcional do implante pré-remocéao;

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

- Estudo microbioldgico do tecido circundante;

- Amostra de fluido e tecido para exame historico;

- ldentificagcdo do implante removido;

- Rotulagem do implante para identificacédo futura;

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

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

- Os implantes retirados devem ser descaracteriadfrer deformacéo descaracterizando-o
de forma que impossibilite 0 seu uso);
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- Os implantes, depois de retirados devem ser cusdadente limpos e desinfetados,
utilizando intensa lavagem com agua, solucdo aquies&0% a 80% de etanol ou
isopropanol com subseqiente tratamento ultra-sémic@nzima proteolitica ou solucéo
1:100 de hipoclorito de sédio;

- Descarte do implante.

“Os produtos danificados durante a utilizacdo néeeth ser implantados e devem ser descartados
assim como os produtos explantados. Para inutilizaroduto deve-se deformar o seu formato com
uso de serra, alicate ou martelo e descartar jantdixo hospitalar, conforme estabelecido em
legislacdo especifica para estabelecimentos deesa&ldboas préticas hospitalares. Produtos
desqualificados ou explantados nunca podem selizados.

Procedimentos para o processamento de Implantergagb utilizados em pacientes com suspeita
clinica de DCJ ou vDCJ (Doenca de Creutzfeldt-Jakotnforme Resolucédo - RDC n° 305, de 14 de
novembro de 2002

Imerséo em hidroxido de sodio (NaOH) * 1N (um ndjrpar uma hora;
Esterilizacdo em autoclave gravitacional a 1329Cuma hora (tempo de exposicao).

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

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

O produto explantado deve ser descaracterizadossr@mhado para incineracao.

DESCARTE:

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

Para inutilizar o produto deve-se deformar o sem&o com uso de serra, alicate ou martelo e
descartar junto ao lixo hospitalar, conforme ede@do em legislacdo especifica para
estabelecimentos de saude e boas praticas hosgstaPaodutos desqualificados ou explantados nunca
podem ser reutilizados.

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

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

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

Materiais pérfuro-cortantes deverédo estar cont&losrecipientes estanques, rigidos e com tampa. O
produto explantado deve ser descaracterizado engmttado para incineracao.
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RESTRICOES:

N&o apresenta. Implantes para coluna tém sido ssaolo muitos anos sem incidéncias de efeitos
adversos reportados, desde que verificadas asugfes adverténcias e contraindicacbes. Estes
implantes reduzem a necessidade de inventario. dkecaesponsabilidade do meédico a escolha
adequada do implante para cada paciente considempdso, atividade fisica, idade e condi¢Bes da
estrutura 0ssea.

ADVERTENCIAS:

Material Médico Hospitalar Nao Estéril — Uso Unico

Os componentes implantaveis (placas e parafusosgosdente para uso de um Unico paciente.

O uso de metais diferentes ou incompativeis poele a corrosdo, fadiga e falha do dispositivo.

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

Sempre oriente a Placa Cervical o mais préximoipebkda por¢cédo central da espinha.

N&o obter a artrodese resultara no eventual dediprento e falha do dispositivo.

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

Preste atencdo a colocacdo recomendada para aiqmrabrque os tecidos neural ou vascular séo
vulneraveis.

Recomenda-se o apoio do parafuso unicortical. Conta fixagdo bi-cortical é possivel. Verifique
cuidadosamente os requisitos de comprimento ddysargara optar pela fixacdo unicortical ou bi-
cortical. O comprimento excessivo do parafuso poeldurar o cortex posterior, comprometendo o
cordédo espinhal.

O torque excessivo aplicado aos parafusos no mondanicolocacdo da placa pode causar a falha
0ssea, resultando na deformacao da rosca e/ou aorafimento do ponto de apoio do parafuso.

A PLACA CERVICAL ANTERIOR permite a colocacao derpfusos em varias trajetorias, incluindo
angulos que possam direcionar os parafusos pardegigos vulneraveis vasculares e neurais nédo
sejam colocadas em risco.

Produto Médico Hospitalar Ndo Estéril — Uso Unico

Todos os componentes séo fornecidos ndo estédiilEZa-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 implante nadafoificado, a tens&o prévia pode ter originado
imperfeicdes que reduziriam o tempo Gtil num refange.

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

Fatores que devem ser analisados antesutgiai

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

2. O peso do paciente, pois um paciente muito pesade produzir sobrecarga sobre o
implante;
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3. Alcoolismo ou problemas mentais do paciente podeva-lo a ignorar as limitacbes ou
precaucdes no uso do implante;

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

5. Sensibilidade a corpos estranhos. Analisar a cabilidade dos biomateriais (implantes) a
serem utilizados na cirurgia com a estrutura 6deqaaciente. O estagio de fadiga.

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

8. A ndo consolidacdo ou a consolidacdo retardadatdata 0ssea pode levar a quebra do
implante. A presenca do implante pode causar @scahforto ou sensacdes anormais.

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

CUIDADOS ESPECIAIS:

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

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

Limpeza pré-esterilizacdo e métodos e/ou procedmsemplicaveis para esterilizacdo dos
produtos:

Embora os produtos sejam fornecidos adequadamered para o processo de esterilizacéo o
manuseio e armazenamento inadequado podem comprom& limpeza, € indicada uma

lavagem com detergente enziméatico, devidamentevageo pelos 6rgdos competentes e
utilizado conforme as instrucbes do seu fabrica@teproduto deve ser seco e embalado
conforme as técnicas aprovadas pelos CCIH (Comsamntrole de infeccdo Hospitalar) do

estabelecimento de saude. O produto ndo deveveetda@om sabdo de coco, detergente acido
ou qualquer outro agente de limpeza que possa peMmalteracbes nas caracteristicas
superficiais do produto.

Cuidados:

» Deveréo ser evitados os produtos ou instrumentossivos (esponjas abrasivas e escovas de
metal).

* Recomenda-se verificar se os instrumentos estabaas condigdes e se estdo funcionando
corretamente antes de utiliza-los durante a ciaurgi
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Procedimentos de esterilizacdo recomendados para asspositivos médicos fornecidos sem
esterilizagéo

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

* Método: Vapor, Ciclo: Gravidade acondicionada, Terafura: 134°C (270°F), Tempo de
exposicao: 20 minutos.

 Também podem ser utilizados outros métodos e delesterilizacdo. Contudo, os individuos
ou o0s hospitais que nao estiverem utilizando o deétecomendado deverao validar o método
alternativo através das técnicas laboratoriaisp@das.

Esterilizacao:

Os implantes sao fornecidos ndo estéreis. Antesi@atilizacdo, todos os componentes devem ser
esterilizados por vapor utilizando os seguintefpatros:

METODO Vapor Vapor
CICLO Pré-vacuo  Gravidade
TEMPERATURA 134C 121C
27CF 250F
TEMPO DE EXPOSICAO 20 minutos 60 minutos

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

Os processos automaticos sao realizados por egaipiasnespecificos que executam, isoladamente ou
combinadamente, com procedimentos proprios, asrsdiseetapas do processo de limpeza. E
recomendavel o método que impeca o impacto, risedsrcao.

CONTRAINDICACOES:

A Placa Cervical Anterior ndo é projetada nem ilisfda para outro uso além do indicado. As placas
séo fabricadas somente para uso em conjunto camstosmentos fornecidos pela empresa.

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

- Paciente apresentar infeccao sistémica.

- Se houver inflamacao local no sitio do osso.

- Se 0 paciente apresentar suspeita ou confirmggadergia ou intolerancia ao metal.

- Se 0 paciente apresentando doenca rapida progresss articulagbes ou sindromes de absorgéo
0ssea como, por exemplo, doenca de Paget, ostappstéoporose, osteomielite, etc.

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

- O parafuso deve ser colocado em osso sem fratura.

O uso é contra-indicado para pacientes que apegseatitras condicdes médicas, cirargicas ou
psicologicas que possam impedir os beneficios miagta de fixacdo interna, tais como presenca de
tumores, anomalias congénitas, aumento ndo-explichd indice de sedimentacdo, aumento da
contagem de leucadcitos ou desvio significativo matagem diferencial de leucécitos.
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COMPLICACOES:

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

. Desgaste por movimentos repetitivos ou erosao @amjuicto com a reacao ou dor localizada
do tecido.

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

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

. Desprendimento ou desmontagem do dispositivo eesidtem lesao.

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

. Dor, desconforto ou sensacdes anormais devidosaipga do dispositivo.

. Possivel aumento do risco de infeccéo.

. Perda 06ssea causada pela blindagem.

E de responsabilidade do médico a avaliacdo clohicpaciente.
INFORMACOES PARA O PACIENTE:

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

O paciente deve ser alertado sobre os riscos mwos@g quanto aos possiveis efeitos adversos. O
paciente deve ser alertado de que o dispositivo pd@te e ndo imitara a flexibilidade, forca,
confiabilidade ou durabilidade do osso normal saeldédde que o implante pode quebrar ou ser
danificado em consequéncia de atividade vigorosaaouna, e de que o dispositivo pode vir a precisar
ser substituido no futuro, se o paciente estiveolgido em uma profissdo ou atividade que aplique
pressdo descomedida sobre o implante (por exeraptar muito, correr, levantar peso ou exercer
esforco muscular), as forcas resultantes podemarcdatha do dispositivo. Pacientes que fumam
demonstram ter uma maior incidéncia de falha daauniais pacientes devem ser aconselhados sobre
este fato e advertidos sobre as consequéncias temcd. Para pacientes com doencas degenerativas,
a progressao da doenca degenerativa pode estavda@igada no momento do implante que podera
haver uma substancial diminuicdo da expectativaidie Gtil da aplicacdo. Em tais casos, dispositivos
ortopédicos podem ser considerados somente comdéaamiaa paliativa ou para proporcionar alivio
temporario.

ESCLARECIMENTO SOBRE O PRODUTO:
A Placa Cervical Anterior € destinada a cirurgigemédicas e traumatoldgicas, havendo um

tamanho especifico e adequado para cada caso, sendompeténcia do cirurgido a escolha do
implante, com as caracteristicas e dimensdes peoprdadas apos a analise do caso de cada paciente.
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Todos os cuidados e precaucbes devem ser obseneamtes que qualquer procedimento
cirurgico.

E de extrema importancia que o cirurgido tenha ecinfrento e dominio de todas as técnicas
gue envolvam a manipulacéo e colocacédo dos imglaotproduto ndo deve ter sua forma modificada
a ndo ser para acompanhar a curvatura da colun@alegue neste caso € minima (em comparagao
com a coluna lombar-sacral), nem riscado ou dobadektoriamente sem acompanhar a curvatura da
coluna, esta operagcédo devera ser realizada utlizas instrumentais apropriados fornecidos pela
Osteomed, fica de responsabilidade do médico &agdb desta alteracdo no implante. A curvatura
devera ser realizada uma so6 vez, pois realizantoldagem e desmoldagem da placa varia vezes
introduz um stress no material podendo causar thdhenplante mais cedo.

O pessoal que auxilia na cirurgia (instrumentadoresfermeiras, etc.) devera estar
familiarizado com o produto bem como as técnicpoeedimentos adotados.

Obs.: No caso de haver necessidade da remocéao pdanie, proceder conforme NBR ISO
12891-1 parte 1 — Remogéo e Manuseio.

ARMAZENAMENTO / TRANSPORTE

O produto deve ser mantido em sua embalagem ¢hdiviaté o momento do uso com o0s
devidos cuidados da area médica hospitalar.

O produto deve ser conservado em temperatura atepevitando o seu armazenamento em
lugares umido. O tipo de embalagem na qual o poodsta acondicionado permite facil transporte e
armazenamento sempre que necessario. O produfmdaci sofrer choques mecanicos, como queda,
batida, pois podera introduzir tensdes internascqugprometerdo a vida util do implante.

E responsabilidade do Hospital ou qualquer entidadeesteja com nosso material cuidar para
gue nunca seja misturado com nosso produto comutte tabricante caracterizando adulteracéo e
colocando em risco nossos instrumentais e a vidaad®nte, podendo sofrer as penalidades judiciais
cabiveis.

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

Embalagem

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

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

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

Verificacdo do estado da embalagem e do estadwfgig do produto - caracterizar a necessidade de
desqualificacdo do produto no caso de acidentesagh@iseio e transporte que restrinjam o uso.

O produto antes e apo6s ser lavado e imediatametes da sua implantacdo deve ser inspecionado
guanto a integridade da embalagem fornecida pepaiesa ou utilizada pelo estabelecimento de salde
para assegurar a integridade ou esterilidade diupy@u outro dano causado pelo incorreto manuseio
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e transporte. O Produto deve estar integro serasiisnarcas de compressao, trincas ou deformacoes
estruturais e nestas situacdes nédo deve ser dtiliza

Verificacdo antes do uso

A embalagem e o rétulo devem estar em boas corgligéen violacdo, o implante deve ter em seu
corpo uma gravacao identificando o fabricante, dsdes caracteristicas e material conforme descrito
nas Instrucdes de Uso.

O Implante quando inspecionado deve estar livrengeerfeicbes superficiais tais como marcas de
ferramentas, fissuras, arranhdes, trincas, cavidadebarbas. A superficie deve estar limpa e golid

O implante deve ser retirado da embalagem imedatterantes da esterilizacdo, de forma a preservar
intactos o acabamento da superficie, e convémeajamsnanuseados o minimo possivel.

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

N&o utilizar o implante nos seguintes casos:

- Quando o implante tenha sofrido queda;

- Tenha entrado em contato com tecidos ou fluidogarais;

- Quando a embalagem estiver violada;

- Com prazo de validade vencido

- Quando o cirurgido verificar alguma irregularidatescrita nestas Instrucdes de Uso.

N&o utilizar em caso de violacdo da embalagem e/dascaracterizacédo do implante.

PRECAUCOES POS-OPERATORIAS

- O cirurgidao deve informar ao paciente sobre ositdéis temporarios da atividade fisica e as
precaucdes a tomar apos a implantacdo do material.

- Geralmente ndo é exigida uma contencado extegidariEsta decisdo cabe ao cirurgido em funcdo do
caso apresentado por cada paciente (qualidade, gesegias tratadas e associadas, atividade do
paciente, peso).

1.4. FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO — PLACA CERVICAL ANTERIOR

Placa Cervical Anterior

CODIGO Componente CODIGO Componente

30-020-10220 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0665 Placa Cervical Anterior +
22,0 mm 66,5 mm

30-020-10225 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0670 Placa Cervical Anterior +
22,5 mm 67,0 mm

30-020-10230 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0675% Placa Cervical Anterior +
23,0 mm 67,5 mm

30-020.1.0235 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0680 Placa Cervical Anterior +
23,5 mm 68,0mm

30-020.1.0240 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0685% Placa Cervical Anterior +
24,0 mm 68,5 mm

DOCUMENTO CONFIDENCIAL EC@4 / Instrugdo de uso rev.01 Pagina 15 de 31



30-020.1.0245

Placa Cervical Anterior 4

30-020.1.069(

D Placa Cervical Anterior

24,5 mm 69,0 mm
30-020.1.0250 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0695 Placa Cervical Anterior
25,0 mm 69,5 mm
30-020.1.0255 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0700 Placa Cervical Anterior
25,5 mm 70,0 mm
30-020.1.0260 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0705% Placa Cervical Anterior
26,0 mm 70,5 mm
30-020.1.0265 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0710 Placa Cervical Anterior -
26,5 mm 71,0 mm
30-020.1.0270 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0715 Placa Cervical Anterior -
27,0 mm 71,5 mm
30-020.1.0275 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0720 Placa Cervical Anterior -
27,5 mm 72,0 mm
30-020.1.0280 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0725 Placa Cervical Anterior -
28,0 mm 72,5 mm
30-020.1.0285 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0730 Placa Cervical Anterior -
28,5 mm 73,0 mm
30-020.1.0290 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.073% Placa Cervical Anterior -
29,0 mm 73,5 mm
30-020.1.0295 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0740 Placa Cervical Anterior -
29,5 mm 74,0 mm
30-020.1.0300 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0745% Placa Cervical Anterior
30,0 mm 74,5 mm
30-020.1.0305 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0750 Placa Cervical Anterior
30,5 mm 75,0 mm
30-020.1.0310 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0755% Placa Cervical Anterior
31,0 mm 75,5 mm
30-020.1.0315 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0760 Placa Cervical Anterior
31,5 mm 76,0 mm
30-020.1.0320 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.076% Placa Cervical Anterior
32,0 mm 76,5 mm
30-020.1.0325 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0770 Placa Cervical Anterior
32,5 mm 77,0 mm
30-020.1.0330 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.077% Placa Cervical Anterior -
33,0 mm 77,5 mm
30-020.1.0335 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0780 Placa Cervical Anterior -
33,5 mm 78,0 mm
30-020.1.0340 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0785% Placa Cervical Anterior -
34,0 mm 78,5 mm
30-020.1.0345 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0790 Placa Cervical Anterior -
34,5 mm 79,0 mm
30-020.1.0350 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0795 Placa Cervical Anterior -
35,0 mm 79,5 mm
30-020.1.0355 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0800 Placa Cervical Anterior -
35,5 mm 80,0 mm
30-020.1.0360 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0805% Placa Cervical Anterior -
36,0 mm 80,5 mm
30-020.1.0365 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0810 Placa Cervical Anterior
36,5 mm 81,0 mm
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30-020.1.0370

Placa Cervical Anterior 4

30-020.1.0811

b Placa Cervical Anterior

37,0 mm 81,5 mm
30-020.1.0375 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0820 Placa Cervical Anterior
37,5 mm 82,0 mm
30-020.1.0380 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0825 Placa Cervical Anterior
38,0 mm 82,5 mm
30-020.1.0385 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0830 Placa Cervical Anterior
38,5 mm 83,0 mm
30-020.1.0390 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0835% Placa Cervical Anterior -
39,0 mm 83,5 mm
30-020.1.0395 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0840 Placa Cervical Anterior -
39,5 mm 84,0 mm
30-020.1.0400 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0845 Placa Cervical Anterior -
40,0 mm 84,5 mm
30-020.1.0405 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0850 Placa Cervical Anterior -
40,5 mm 85,0mm
30-020.1.0410 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0855 Placa Cervical Anterior -
41,0 mm 85,5 mm
30-020.1.0415 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0860 Placa Cervical Anterior -
41,5 mm 86,0 mm
30-020.1.0420 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.086% Placa Cervical Anterior -
42,0 mm 86,5 mm
30-020.1.0425 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0870 Placa Cervical Anterior
42,5 mm 87,0 mm
30-020.1.0430 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.087% Placa Cervical Anterior
43,0 mm 87,5 mm
30-020.1.0435 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0880 Placa Cervical Anterior
43,5 mm 88,0 mm
30-020.1.0440 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0885% Placa Cervical Anterior
44,0 mm 88,5 mm
30-020.1.0445 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0890 Placa Cervical Anterior
44,5 mm 89,0mm
30-020.1.0450 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0895 Placa Cervical Anterior
45,0 mm 89,5 mm
30-020.1.0455 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0900 Placa Cervical Anterior
45,5 mm 90,0 mm
30-020.1.0460 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0905 Placa Cervical Anterior -
46,0 mm 90,5 mm
30-020.1.0465 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0910 Placa Cervical Anterior -
46,5 mm 91,0 mm
30-020.1.0470 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0915 Placa Cervical Anterior -
47,0 mm 91,5 mm
30-020.1.0475 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0920 Placa Cervical Anterior -
47,5 mm 92,0 mm
30-020.1.0480 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0925 Placa Cervical Anterior -
48,0 mm 92,5 mm
30-020.1.0485 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0930 Placa Cervical Anterior -
48,5 mm 93,0 mm
30-020.1.0490 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0935% Placa Cervical Anterior
49,0 mm 93,5 mm
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30-020.1.0495

Placa Cervical Anterior 4

30-020.1.094(

D Placa Cervical Anterior

49,5 mm 94,0 mm
30-020.1.0500 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0945 Placa Cervical Anterior
50,0 mm 94,5 mm
30-020.1.0505 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0950 Placa Cervical Anterior
50,5mm 95,0 mm
30-020.1.0510 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0955 Placa Cervical Anterior
51,0 mm 95,5 mm
30-020.1.0515 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0960 Placa Cervical Anterior
51,5 mm 96,0 mm
30-020.1.0520 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0965 Placa Cervical Anterior
52,0 mm 96,5 mm
30-020.1.0525 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0970 Placa Cervical Anterior -
52,5 mm 97,0 mm
30-020.1.0530 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.097% Placa Cervical Anterior -
53,0 mm 97,5 mm
30-020.1.0535 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0980 Placa Cervical Anterior
53,5 mm 98,0 mm
30-020.1.0540 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0985 Placa Cervical Anterior -
54,0 mm 98,5 mm
30-020.1.0545 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0990 Placa Cervical Anterior -
54,5 mm 99,0 mm
30-020.1.0550 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.0995 Placa Cervical Anterior
55,0 mm 99,5 mm
30-020.1.0555 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.1000 Placa Cervical Anterior
55,5 mm 100,0 mm
30-020.1.0560 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.1000 Placa Cervical Anterior
56,0 mm 100,5 mm
30-020.1.0565 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.1000 Placa Cervical Anterior
56,5 mm 101,0 mm
30-020.1.0570 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.1000 Placa Cervical Anterior
57,0 mm 101,5 mm
30-020.1.0575 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.1000 Placa Cervical Anterior
57,5 mm 102,0 mm
30-020.1.0580 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.1000 Placa Cervical Anterior
58,0 mm 102,5 mm
30-020.1.0585 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.1000 Placa Cervical Anterior
58,5 mm 103,0 mm
30-020.1.0590 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.1000 Placa Cervical Anterior
59,0 mm 103,5 mm
30-020.1.0595 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.1000 Placa Cervical Anterior
59,5 mm 104,0 mm
30-020.1.0600 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.1000 Placa Cervical Anterior
60,0 mm 104,5 mm
30-020.1.0605 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.1050 Placa Cervical Anterior
60,5 mm 105,0 mm
30-020.1.0610 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.1055% Placa Cervical Anterior
61,0 mm 105,5 mm
30-020.1.0615 Placa Cervical Anterior + | 30-020.1.1060 Placa Cervical Anterior
61,5 mm 106,0 mm
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30-020.1.0620

Placa Cervical Anterior 4

62,0 mm

30-020.1.1067

106,5 mm

b Placa Cervical Anterior

30-020.1.0625

Placa Cervical Anterior 4

62,5 mm

30-020.1.107¢

107,0 mm

D Placa Cervical Anterior

30-020.1.0630

Placa Cervical Anterior 4

63,0 mm

30-020.1.1074

107,5 mm

b Placa Cervical Anterior

30-020.1.0635

Placa Cervical Anterior 4

63,5 mm

30-020.1.108(

108,0 mm

D Placa Cervical Anterior

30-020.1.0640

Placa Cervical Anterior -

64,0 mm

30-020.1.108¢

108,5 mm

b Placa Cervical Anterior

30-020.1.0645

Placa Cervical Anterior -

64,5 mm

30-020.1.109(

109,0 mm

D Placa Cervical Anterior

30-020.1.0650

Placa Cervical Anterior -

65,0 mm

30-020.1.109¢

109,5 mm

b Placa Cervical Anterior

30-020.1.0655

Placa Cervical Anterior -

65,5 mm

30-020.1.110(

110,0 mm

D Placa Cervical Anterior -

30-020.1.0660

Placa Cervical Anterior -

66,0 mm

COMPONENTES UTILIZADOS COM A PLACA CERVICAL ANTERIO R

Parafuso Cervical Anterior:

CODIGO Componente DIMENSOES
30-020-40080 Parafuso Cervical Anterior g 3,85xrBm 3,85 x 08,0mm
30-020-40085 Parafuso Cervical Anterior g 3,85%r8m 3,85 x 08,5mm
30-020-40090 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 9,0 mm 3,83,06hm
30-020-40095 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 9,5 mm 3,8®)6m
30-020-40100 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 10,0 mm 3,8H0mm
30-020-40105 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 10,5 mm 3,8H6mm
30-020-40110 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 11,0 mm 3,830mm
30-020-40115 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 11,5 mm 3,88,6mm
30-020-40120 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 12,0 mm 3,820mm
30-020-40125 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 12,5 mm 3,826mm
30-020-40130 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 13,0 mm 3,880mm
30-020-40135 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 13,5 mm 3,836mm
30-020-40140 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 14,0 mm 3,853H0mm
30-020-40145 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 14,5 mm 3,85356mm
30-020-40150 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 15,0 mm 3,8%0mm
30-020-40150 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 15,0 mm 3,8%0mm
30-020-40160 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 16,0 mm 3,8%0mm
30-020-40165 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 16,5 mm 3,8%56mm
30-020-40170 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 17,0 mm 3,850mm
30-020-40175 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 17,5 mm 3,85 6mm
30-020-40180 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 18,0 mm 3,880mm
30-020-40185 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 18,5 mm 3,885mm
30-020-40190 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 19,0 mm 3,8%0mm
30-020-40195 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 19,5 mm 3,8%6mm
30-020-40200 Parafuso Cervical Anterior g 3,85 x 20,0 mm 3,8300mm
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CODIGO Componente DIMENSOES
30-020-42080 Parafuso Cervical Anterior g 4,25r8m 4,25 x 08,0mm
30-020-42085 Parafuso Cervical Anterior g 4,255%8m 4,25 x 08,5mm
30-020-42090 Parafuso Cervical Anterior @ 4,25rfm 4,25 x 09,0mm
30-020-42095 Parafuso Cervical Anterior @ 4,255rm 4,25 x 09,5mm
30-020-42100 Parafuso Cervical Anterior g 4,25 ) 10m 4,25 x 10,0mm
30-020-42105 Parafuso Cervical Anterior @ 4,25 Y6 10m 4,25 x 10,5mm
30-020-42110 Parafuso Cervical Anterior g 4,25 ) Tdm 4,25 x 11,0mm
30-020-42115 Parafuso Cervical Anterior @ 4,25 Yo im 4,25 x 11,5mm
30-020-42512 Parafuso Cervical Anterior g 4,25 ) 1@m 4,25 x 12,0mm
30-020-42130 Parafuso Cervical Anterior g 4,25 ) 18m 4,25 x 13,0mm
30-020-42135 Parafuso Cervical Anterior g 4,25 Y6 18m 4,25 x 13,5mm
30-020-42140 Parafuso Cervical Anterior g 4,25 ) Tdm 4,25 x 14,0mm
30-020-42145 Parafuso Cervical Anterior g 4,25 Yotvn 4,25 x 14,5mm
30-020-42150 Parafuso Cervical Anterior g 4,25 ) 1Bbm 4,25 x 15,0mm
30-020-42160 Parafuso Cervical Anterior @ 4,25 Y 16m 4,25 x 16,0mm
30-020-42165 Parafuso Cervical Anterior @ 4,25 Y6 16m 4,25 x 16,5mm
30-020-42170 Parafuso Cervical Anterior g 4,25 ) Tiim 4,25 x 17,0mm
30-020-42175 Parafuso Cervical Anterior @ 4,25 Yo him 4,25 x 17,5mm
30-020-42180 Parafuso Cervical Anterior g 4,25 ) 18m 4,25 x 18,0mm
30-020-42185 Parafuso Cervical Anterior @ 4,25 Y6 18m 4,25 x 18,5mm
30-020-42190 Parafuso Cervical Anterior g 4,25 ) 18m 4,25 x 19,0mm
30-020-42195 Parafuso Cervical Anterior @ 4,25 Y6 18m 4,25 x 19,5mm
30-020-42200 Parafuso Cervical Anterior @ 4,25X 20m 4,25 x 20,0mm

Parafuso de Bloqueio

CODIGO Componente

30-020-20001

Parafuso tbEBeio Cervical

Parafuso de Fixacéo para Cage Tipo Cunha - Liga dEtanio 6Al 4V NBR ISO 5832 — 3

CODIGO Componente

1116 — 009 Parafuso de&®o para Cage Tipo Cunha

Cage Tipo Cunha Cervical

CODIGO Componente

120-004 Cage Tipo Cunha Cervical 4mm
120-005 Cage Tipo Cunha Cervical 5mm
120-006 Cage Tipo Cunha Cervical 6mm
120-007 Cage Tipo Cunha Cervical 7mm
120-008 Cage Tipo Cunha Cervical 8mm
120-009 Cage Tipo Cunha Cervical 9mm
120-010 Cage Tipo Cunha Cervical 10mm

INSTRUMENTAL

Identificacdo e caracterizacdo do Instrumental NaoObjeto deste Registro, necessarios a
implantac&o do produto.
DOCUMENTO CONFIDENCIAL
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Instrumental Utilizado

O InstrumentaNAO OBJETO DESTE REGISTRO utilizado pelo médico para a realizagéo
da cirurgia, confeccionado em ago inoxidavel.

Nome dos Instrumentais:

Instrumental Cddigo Caracteristica
Macho 4,0 mm, 007 — 002 Macho para parafuso de &rdm
Macho de 4,35 mm, 007 — 006 Macho para parafusd de 4,35 mm
Chave do Bloqueio, 007 — 001 Chave para parafaftlabueio da placa
Guia de Broca, 007 - 009 Guia com angulo de I#rfara de 12°)
Stop Curto, 007 — 012 Limitador para furacdo cianm
Stop Longo, 007 — 0183 Limitador para furagdo c8&tanm
Broca Curta, 007 — 010 Broca @ 2,5mm por 18 mroaeprimento
Broca longa, 007 — 011 Broca @ 2,5mm por 30 mmodepcimento
Medidor de profundidade 007 — 003 Instrumento paedir a profundidade do furo
Pinca para Placa 007 — 004 Pinca para seguraca péacolocacao dos parafusos
Pinca para Parafuso deD07 —005| Pinca para segurar o parafuso de Bloqueio
Bloqueio
Chave Hexagonal 007 —0Q7 Chave para parafusccaboom sextavado de 2,5mm
Modelador de placa 007 — 008 Instrumental paracrardcao da placa

Forma de Comercializacao

O produto €& comercializado em embalagem individjah implante em cada embalagem)
devidamente Rotulado, Nao Estéril e com a Instrsi¢igeUso.

Embalagem

Embalagem especificada na Especificacdo de Comon&CO 015.

O objetivo desta especificagdo é caracterizar aprigdades correspondentes para forma de
embalagens a serem utilizadas em produtos médismstalares nao esteéreis.

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

Para ser entregue ao consumidor o produto recelzesagunda embalagem em plasticos bolhas,
acondicionados em caixa de papeldo ondulado, impre® sua lateral o nome da empresa, endereco,
telefone e com os seguintes dizeres “Produto Halapite “Cuidado Fragil”. A caixa de papeldo e
lacrada com fita adesiva. ApOs a caixa ser devidé&niechada ela recebe a etiqueta com dados do
destinatario.

DOCUMENTO CONFIDENCIAL EC@4 / Instrugdo de uso rev.01 Pagina 21 de 31



EMBALAGEM PRIMARIA

\ EDICOS
\..__d"-\\ S
W f

& osvEoHED OSTEOMED |.|""-—-‘-£ CU__'_": ["j "':"_-'I_’r'f LANTES

Produts Sistema Fiacs Carvical Anteros

]
cadige Mat Prima: TRinio Puro N8R IS0 3833-2 G - 4 :
Regleiro Anvisa n®: PROIBIDO AEPROCESAAR

Fatsrc o So- Later or
Esteriizasan Mio Esteril - Estusiilear antes do WSS Vaildade: Indeterminado

Esppoificagies, Caracloristicas Técricas, Duscrigo Mm

= L e
® PROOUTO DE WSO UNICD

— NAD REUTILIZAR VER mwm&
HLH STTRLA BRASILEIRA

EMBALAGEM SECUNDARIA

Gravacao no Implante

Placa Cervical Anterior

Logomarca da empresa Osteomea:@
Dimensdes caracteristicasgComprimento da Placa (A) unidade milimetro (mm)

Lote: Contém a letra L mailscula, um ponto e o Numerolade que contem sete digitos de
identificacao

Exemplo: L. XXXXXXX
Matéria Prima: T2 (Titanio Puro) e T3 (Liga de Titanio)
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RASTREABILIDADE:

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

contendo a logomarca da empresa, o numero do late dimensdes caracteristicas; a embalagem
recebe o rotulo contendo todos os dados necesgsai@s a sua identificacdo e rastreabilidade e
internamente junto com o implante vai também arugdes de Uso. A rastreabilidade pés-venda é
realizada utilizando o Relatdrio de Rastreabilidadeiado ao cliente juntamente com a nota fiscal.
Gravagao no corpo do Implante: Logomarca da Empi@saensdes caracteristicas e o nimero do
Lote.

Setor de Vendas

No corpo da nota fiscal é registrado o Numero @, ldados do Cliente, data de emisséo, quantidade e
descricdo do produto. Apos todos os dados da isoi@ Eer preenchidos é confirmada a impressao da
nota e a baixa € realizada automaticamente noatertte estoque. O sistema permite a rastreabilidade
de componentes através da emissdo de relatoriabadds nas seguintes situagdes:

- Porlote;
- Porcliente; e
- Por cddigo de componentes;

Relatorio de rastreabilidade PGs Venda
Quando emitida uma nota fiscal segue em anexoaaab pedido um relatério de rastreabilidade.
Este relatério permite a rastreabilidade pos-vef@aabecalho devera ser preenchido pelo vendedor

com o Nome e codigo do fornecedor e n® da notalfiss demais campos serdo preenchidos pelo
cliente, conforme instrucéo no rodapée.

Anexo 40/1
Relatorio de Rastreabilidade

CLIENTE/DISTRIBUIDOR: cad.:

Nota Fiscal Osteomed:

Prezado Cliente/Distribuidor:
v Este relatério deve ser utilizado para o contreleasdtreabilidade de sua distribuicao.
v' Todos os campos devem ser preenchidos.

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

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

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

ITEM DATA __ |REFERENCIA | LOTE | VALIDADE QUANT. | DESTINO

1 I I

2 i i

3 i i

4 i i

5 i i

6 i i

7 i [,

INSTRUCOES DE PREENCHIMENTO
N° SEQUENCIAL DO ITEM VALIDADE DO PRODUTO
ITEM COMERCIALIZADO VALIDADE  |OU ESTERILIZACAO
DATA DATA DA COMERCIALIZACAO (QUANDO APLICAVEL)
- CODIGO DE REFERENCIA DO QUANTIDADE

REFERENCIA | probuTO QUANTIDADE | comERCIALIZADA
LOTE N° DE LOTE DO PRODUTO | DESTINO | COMPRADOR

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

O cirurgido devera transcrever para o0 prontuaripatiente, os itens de rastreabilidade marcados nos
produtos e informar ao paciente a existéncia dasteeabilidade e o livre acesso a estas infornsacde

DESCRICAO DA EFICACIA E SEGURANCA DO PRODUTO

A Placa Cervical Anterior € um Implante que permitgo médico cirurgido escolher os mais
adequados para cada caso, possibilitando a cotmeagj@iste perfeito dos materiais implantaveis.

Fatores de Risco essenciais de seguranca e eficé@ltaroduto

O produto é classificado pela regra 8 como claspottanto € um produto implantavel de longo
prazo, os fatores de risco associados sdo: toxidadempatibilidade biolégica, contaminantes
residuais, infecgdo e contaminagdo microbianaaligdade e limitacdes de caracteristicas fisicas e
ergondmicas. Os requisitos essenciais de segueasoaiados a esses fatores, estdo abaixo descritos
em seguida a forma como a empresa e o0 produtoesteadtstes requisitos.

Classificacdo conforme Resolucdo da Diretoria Colegda - RDC N° 59, de 25 de Agost@
de 2008
7.1 Natureza do Material: Classificacao
7.1.1 Metalico X
7.2 Constituicao:
7.2.1 Mono componente X
7.3 Forma de fixagéo: X
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7.3.3 Rigida X

7.4 Modularidade:

7.4.2 Nao Modular X

— Selecao dos materiais utilizados.

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

A matéria Prima Titanio, ndo apresenta toxidadeeexamente baixa e ndo contribui para a condigdo
de inflamabilidade, pois a matéria prima utilizada fabricacdo dos implantes segue as normas
técnicas que comprovadamente sdo materiais espeeia fabricacdo de implantes ortopédicos (ver
Caracteristicas e especificacbes da Matéria Prima).

A resisténcia do titanio a fadiga e a corrosdo emambiente contendo cloretos é excelente. Sua
superficie protetora é altamente inerte, reformagaldacilmente apés algum dano. O médulo de
elasticidade do titanio € aproximadamente a metilxdeoutros metais, mas cinco vezes o do 0SSO
cortical.

— Compatibilidade entre os materiais utilizadosteeeos tecidos bioldgicos.

Existe total compatibilidade entre os materiaidizsttios na fabricacdo dos implantes e os tecidos
biologicos, células e fluidos corporais, considdmmm sua finalidade como produto médico para
implante.

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

— Seguranca quanto ao Projeto, Fabricacéo e egdmalguanto ao risco de contaminacéao.

Os produtos sdo projetados, fabricados e embal@ogeto n® 20 Osteomed) de forma que néao
apresenta nenhum risco de contaminacdo para asoagesyue participam do transporte,
armazenamento e uso, assim como para os pacieatesgderando a finalidade prevista do produto
pois todos os residuos de materiais de fabricag@w cdleo, particulado de ferramentas, lixas e
detergentes séo retirados do produto nas etappsodesso de fabricagdo correspondente a lavagem
técnica e Desincrustacao por Lavagem Ultra-Sénica.

Cada implante é embalado em unidade de empacotmeatprotege o implante de dano mecanico e
todas as pontas ou bordas sédo protegidas adequadapeia embalagem para impedir dano ao
implante e a embalagem.

- Sequranca quanto ao Projeto, Fabricacdo e endmlaganto o risco de qgue derivem das substancias
deles desprendidas.

Os implantes ndo apresentam nenhum risco a saugmalente provocado por substancias delas
desprendidas, pois neste caso ndo ha desprendidemenhuma substancia utilizada no processo de
fabricacéo (projeto n° 20 Osteomed).

Conforme NBR ISO 6018 - Requisitos gerais paracagio, embalagem e rotulagem.
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— Quanto ao risco de infeccao e contaminacdompeziente , operador ou terceiros envolvidos

Os produtos sdo projetados com design e formaibtda@ colocacdo dos implantes, reduzindo o
tempo de cirurgia, e conseguintemente o risco tkxgdo. Os produtos ndo apresentam risco de
infeccdo pois os implantes séo fabricados com mgespropriados (Titanio e Liga de Titanio) e
passam por processos de retirada de materiaisbdeaigdo que garantem a qualidade do produto,
assim como a qualidade do processo de fabricacéo.

— Método de esterilizacao e validacao.

Os Implantes séo fornecidos néo estéreis. Antesudautilizacao, todos os componentes devem ser
esterilizados por vapor em Autoclave Hospitalarguse orientagcdo Técnica do fabricante do
equipamento (Autoclave) e os procedimentos padpies esterilizacdo em produto meédico
Hospitalar. (Ver Cuidados Especiais)

— Produto para esterilizacdo fabricada em condiaeguadas guanto aos controles relativos ao meio
ambiente.

O implante € comercializado na forma Nao Estérifendo de responsabilidade do Hospital a
esterilizagdo em Autoclave antes de ser utiliza@mlo Implante € de uso Unico “Nao reutilizavel”.
Ver Item Cuidados Especiais - Esterilidade

— Sistema de embalagem para produto Nao Estéril.

Embalagem transparente, lisa, tubular em poliatiléa baixa densidade industrial e atoxico, com a
logomarca e o nome da empresa em cor vermelhatoRelae validacdo garante a qualidade das
embalagens, sendo que apoOs realizados o0s ensafmsdate no relatério como ensaio de
envelhecimento, vazamento, e de termoselagem ceanuto a integridade das embalagens. eto).

Para garantir a seguranca da limpeza, deve-se seibmeproduto a outra lavagem técnica e
desinfeccdo na unidade hospitalar, e preferencrabnea Central de Material e Esterilizacdo, antes d
processo de esterilizacao.

Apos a desinfeccéo, o produto deve ser embaladengoitorio cirdrgico e em seguida, esterilizado. O
método de esterilizacdo utilizado pela unidade itagsp deve ser validado segundo orientacdes da
ANVISA.

INFORMACOES GERAIS SOBRE INSTRUCOES DE DESINFECCAO RECOMENDADAS
PARA PRODUTOS PARA A SAUDE

A limpeza e o enxagle do implante sdo essenciags @@rocessamento de produtos para a saude.
Ambos sdo essenciais para eliminar sujidades \ssidkeridas aos implantes e também, para reduzir o
namero de particulas, microorganismos e pirogeBesetergentes utilizados devem ter pH entre 6 a
8. Aqueles com pH fora deste valor podem caus#osfadversos que danificam tanto o instrumento
como os implantes. No caso de produtos que naaresido utilizados, mas que entraram em contato
com particulas organicas, deve-se lavar com detergesnzimaticos, que sao ideais para eliminar
restos organicos. A concentracdo de uso dos dategyeleve ser segundo as recomendacgOes dos
fabricantes.
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TIPOS DE LAVAGENS:
Existem dois tipos de lavagens que podem serad#ig para limpeza dos produtos.

Lavagem manual: é realizada manualmente por meiacée fisica, utilizando agua, detergente e
escovas de cerdas macias, que permitam movimerdms que a lavagem seja eficiente. Os
dispositivos devem ficar imersos durante no minimminuto em detergente adequado, e depois de
enxagua-lo bem, realizar uma inspecao de lavagemuawisa para inspec¢ao do produto. Lavagem
automética: € realizada por maquinas automatizgdas,emovem a sujidade por meio de acéo fisica e
guimica. A lavadora mais indicada € a ultra-sonmais apresenta acdo combinada da energia
mecanica (vibragdo sonora), térmica (temperatutiee &0 e 50°C) e quimica (detergentes). Foram
projetadas para lavar e eliminar as sujeiras deilddcesso dos dispositivos médicos, e ndo para
desinfeccionar ou para esterilizar. E recomendadss® de detergente enzimatico neste tipo de
lavadora. A lavadora automatica deve ser utilizeeiguindo as instru¢des de uso recomendadas pelo
fabricante.

INSPECAO DA LAVAGEM:

Depois de lavados, os dispositivos devem ser inspados visualmente em iluminagdo normal para
verificar a retirada de sujeiras visiveis.

ARMAZENAMENTO:

Apos inspecado de lavagem, os dispositivos deveracserdicionados em embalagem limpa, com data
de processamento.

RECOMENDACOES DE ESTERILIZACAO

Os métodos de esterilizagdo recomendados tém silidagdtos para assegurar a esterilidade, em
cumprimento as exigéncias da ANVISA e das orgadesnternacionais.

Todos os implantes Osteomed sao vendidos como foogiara saude de uso Unico. No caso de
implantes ortopédicos vendidos ndo estéreis, HuITSto que realizara a cirurgia sera responséasiel p
esterilizacdo do mesmo, e para obter um resulticierde, € necessario que o método de esterilizaca
esteja validado.

Antes da esterilizacdo do dispositivo, retire-o esabalagem original e coloque-o em embalagem
adequada para o processo de esterilizagao.

No caso de implantes ortopédicos cuja matéria-piiitéaio, sdo recomendados 0s seguintes métodos
de esterilizagdo: método fisico com vapor sob amegsom uso de autoclave). Destes métodos para
esterilizacdo, pelo calor tmido na forma de vapdurado ser o agente esporocida mais utilizado e o
mais confiavel, e ainda, por ndo ser toxico e op custoso, é o descrito a seguir.

O vapor saturado sob pressédo é o processo deliegt@o que oferece maior seguranca no meio
hospitalar, destruindo todas as formas de vidaeampératura entre 121°C e 134°C, segundo literatura.
Por ser empregado na esterilizacdo de artigogersds ao calor e a umidade, promove a destruicao
dos microorganismos pela termocoagulacdo e a dragab das proteinas da estrutura genética
celular. Portanto, os fatores criticos séo: o ¢calamidade, o tempo, a pressao e a qualidadepir.va
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Os produtos sao fornecidos nao estéreis. Antesalatsizacéo, todos os componentes devem ser
esterilizados por vapor utilizando os seguintefipatros:

METODO Vapor Vapor
CICLO Pré-vacuo Gravidade
TEMPERATURA 134C 121rC
27C°F 250F
TEMPO DE EXPOSICAO 20 minutos 60 minutos

Segquir orientacdo Técnica do fabricante do equipgan@utoclave) e os procedimentos padrdes para
esterilizagdo em produto médico Hospitalar.

Identificac&o no rotulo identificando produtos itiéos ou similares. (item 8.7 da RDC 56)

Todos os implantes incluem em suas embalagensiasdaes de Uso.

As informacdes necessarias para 0 uso corretouecsdg produto médico estdo descritas na instrucao
de uso do produto e no rétulo de sua embalagemrc@ahe

No rotulo sdo apresentadas informacdes como: prodieituso Unico e ver instrucdes de uso. (Ver
modelo de Rétulo).

A embalagem e rotulagem permitem a clara distingadsimples vista de produtos idénticos ou
similares em forma de apresentacdo como Nao EstBribduto de Uso Unico.

Norma Técnica: NBR ISO 6018 Requisitos Gerais pMascacdo, Embalagem e Rotulagem.

MODELO DE ROTULO: PLACA CERVICAL ANTERIOR

MODELO DE ROTULO — PLACA CERVICAL ANTERIOR — Titaro Puro — NBR
ISO 5832-2

OSTEOMED

INDUSTRIA BRASILEIRA

£|§ CUIDADO CAUTION
NOME COMERCIAL: a
COMMERCIAL NAME CONSULTAR

: INSTRUGOES N: F\U’LHUN&

DE Ugg FORUSE
COMPONENTE:
COMP:

OMPONE NON STERILE
NAOESTERIL NORSTERIL
OF/PO: QUANTIDADE: NAQ USAR SE e
LGTE] BATCH CODE QuANTITY @ ATUEALGER PACKAGE IS
Dﬂ'NIF C‘ADA DAMseD
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MODELO DE ROTULO - Parafusos e Bloqueios — Liga @itio — NBR 1SO 5832-3

e
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* Ver Instrucées de Uso

Rotulo de Rastreabilidade

As embalagens dos implantes contem cinco rétulosasigeabilidade para aposicdo no prontuario
meédico e fornecimento ao paciente. Contendo o nuakedote, e demais dados que permitam a exata
identificacéo do produto e do fabricante.

O médico deve apor a etiqueta de rastreabilidader@utuario do paciente, para acompanhamento e
melhor orientacdo no caso de uma cirurgia de revisa

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

— Procedimento de utilizag&o dos rétulosrforme RESOLUCAO CFM N°1.804/200%
Séo disponibilizados cinco rétulos, com a iderdifi#o e dados descritos no item 1.16.1onde deve ser
realizado o seguinte procedimento de utilizacaordigos:

- rétulo 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do patgen
- rétulo 2, no laudo entregue para o paciente;
- rotulo 3, na documentacdo fiscal que gera a cobranca, ikl (Autorizacdo de Internacéo

Hospitalar), no caso de paciente atendido pelo ®WS)a nota fiscal de venda, no caso de paciente
atendido pelo sistema de saude complementar;
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- rétulo 4, disponibilizada para o controle do fornecedogiéteo histérico de distribuicdo - RHD);
- rétulo 5, disponibilizada para o controle do cirurgido msgavel (principal).

- Rastreabilidade P6s Venda:

A Rastreabilidade pos-venda € realizada atravesdidtrsbuidores/hospitais conforme formulario de
rastreabilidade pds-venda enviado juntamente comradutos. Tal formulério contém os seguintes
dados:

Nome do Cliente/Distribuidor; NUmero da Nota Fisa&llidade: validade do produto ou esterilizacéo
(quando aplicavel); Data: data da comercializagdofga;

Referéncia: codigo de referéncia do produto; Qdadg: quantidade comercializada;

Lote: n° de lote do produto; Destino: Nome do Rdele

— Riscos de lesbes vinculadas as suas caractasifisecas, incluindo a relacdo/pressao, a dimemsao
se for o0 caso, ergondmicas. (item 9.2 a da RDC 56)

Os Implantes séo projetados e fabricados de foret@an@nar ou reduzir os riscos de lesdes vinculados
a sua caracterizagéo fisica e biomecéanica. E ¢@meabilidade do cirurgido a escolha adequada do
implante considerando as indicacoes, adverténaasjcoes, precaucdes, cuidados especiais e contra
indicagbes definidas neste relatério técnico.

Restricoes de carga - Sistema Placa Cervical Anterior

COMPRESSAO
Implante Norma Resisténcia Mecéanica Resisténcia Mecanica
Compressao - Estatico] Compressao - Dinamica
. . 343 N
Sistema Placa Cervical | ASTM F 1717 477 N s .
- (> 5 milhdes de ciclos)
Anterior
TRACAO
Implante Norma Resisténcia Mecéanica
Tracao - Estatico
Sistema Placa Cervical | ASTM F 1717 829 N
Anterior
TORCAO
Implante Norma Resisténcia Mecéanica
Torcao - Estatico
Sistema Placa Cervical | ASTM F 1717 2,5Nm
Anterior
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TORCAO NO PARAFUSO

Implante Norma Resisténcia Mecéanica
Torcao - Estatico

Parafuso Cervical ASTM F 543
Anterior g 3,85 x 20,0
mm

2,9 Nm

Procedimentos para Consultas, informacoes e notiacoes:

A seguir, s&o relacionados os principais dados afgato para a solicitacdo de informacgdes e
orientacdes gerais ou para consultas e notificagéexorréncia de eventos adversos de produtos para
a saude a ANVISA/MS , o médico devera informar cigrate dos riscos e dos efeitos adversos
relacionados ao produto em caso de aparecimentesdeteitos o paciente devera informar o seu
médico e notificar o 6rgéo sanitario competenteuemdos contatos abaixo ou procurar a Vigilancia
Sanitario de sua cidade.

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

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

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

ANVISA — notificagbes, queixas e denuncias - ingtdlo medico-hospitalar integrante da Rede
Sentinela da ANVISA/MS - hospitais sentinela e botadores: o gerente de risco sanitario hospitalar
da instituicho encaminha notificacdo a ANVISA/MSr pmeio do Sistema de Informacédo de
Notificacdo de Eventos Adversos e Queixas Técriaacionadas a Produtos de Saude — Sineps.
RDC no 16, de 28 de Marco de 2013 — Anvisa/MS. ibd@tea a todos os fornecedores de produtos
médicos o cumprimento dos requisitos estabelegiétss "Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
Médicos". Disponivel emhttp://e-legis.bvs.br/leisref/public/showact.php?ie15279&word

OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

Rodovia Washington Luis (SP 310), Pista Sul, Km41R2a 6 s/n.° — Jd. Anhanguera — Rio Claro —
Condominio Conpark Rio Claro SP - CEP 13.501-60@l--(19) 3522-3064
E-mail: requlatorio@osteomedimplantes.cenMS 800719-1 — Registro ANVISA n° 80071910024
Tec. Resp.: Eng.: Fernando Argenton Neto — CREASIRD523.4
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