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OSTEOMED

INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

INSTRUCOES DE USO

PRODUTO: INSTRUMENTAL PARA O SISTEMA DE FIXACAO CERVICAL ANTERIOR —
OSTEOMED

Descricao Detalhada do Produto Médico

O Instrumental para o produto Sistema de Fixacdo Cervical Anterior ¢ composto de varios
componentes de diversos tamanhos (dimensdes) utilizado pelo médico para a realizagdo da cirurgia,
confeccionado em aco inoxidavel.

Nome dos Instrumentais: Chave do Bloqueio, Macho 4,0 mm, Guia de Broca, Stop Curto, Stop
Longo, Broca Curta, Broca longa, Medidor de profundidade, Pinga para Placa, Pinca para Parafuso de
Bloqueio, Chave Hexagonal, Macho de 4,35 mm, Modelador de placa, Pinga para Tela, Alicate de Corte.

Classificacdo: Instrumentais cirurgicos reutilizaveis, enquadram-se na classe I - RDC 185 /2001

Fundamentos de Seu Funcionamento e Sua Acao

Os instrumentais sdo de suma importancia, pois sem eles ndo se consegue realizar o procedimento
cirargico, os implantes necessitam de instrumentos para a preparacao e colocagdo do mesmo na estrutura
Ossea.

CARACTERISTICAS E ESPECIFICACOES DA MATERIA PRIMA

Todos os Instrumentais sdo fabricados utilizando Matéria Prima em concordancia com a Norma Técnica
NBR ISO 7153 — 1 de 1997 Instrumental Cirargico — Materiais Metalicos — Parte 1 Aco Inoxidavel.
Padrdo AISI -304 /420/440

Padrio ASTM -304 /420B/440C
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Os Cabos dos Instrumentais utilizam as seguintes matérias primas : Poliacetal / Celeron / A¢o Inoxidavel /
aluminio.

INDICACAO / FINALIDADE :

Os instrumentos cirargicos sao projetados para utilizagdo com os implantes — Implante para o Sistema de
Fixagdo Cervical Anterior - Osteomed

PRECAUCOES :

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

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

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

As embalagens auxiliam na conservac¢ao, manutenc¢ao e no transporte do produto. As embalagens
sdo apropriadas e extremamente protetoras.

Os Instrumentais para reposi¢do 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, numero do registro do produto no Ministério da Satude, todos os dados
da empresa. O produto recebe a gravacao em seu corpo que proporciona a sua identificagao.

Identificacgao :

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

Logomarca da empresa Osteomed : @
Lote
Contem a letra L maiuscula, um ponto e o Numero do lote que contem sete digitos, os dois primeiros

identificam o ano (XX), os outros cincos identificam a seqiiéncia numérica(YYYYY).

Exemplo : LXXYYYYY
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Codigo do Instrumental : Contem as letra Cdod., um ponto e 6 nimero separados por um traco.
Grava(;?w : @ Cod. XXX -YYY L.XXYYYYY

RESTRICOES:
Os Instrumentais deve ser conhecido pelo cirurgido antes de seu uso.

Fica de responsabilidade do médico a escolha adequada do Instrumental para cada tipo de Implante
considerando seu sistema de encaixe e acoplamento.

ADVERTENCIAS:

Material Médico Hospitalar — Ndo Estéril

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

CUIDADOS ESPECIAIS:
CUIDADOS ESPECIAIS E CONSERVACAO:

1 - Limpeza Prévia ou Desincrustacao :

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

Recomendagoes:
- O responsavel pela tarefa devera estar paramentado, com os artigos de protecao individual ( luvas,

mascaras, oculos, aventais, gorros etc, ).
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- Utilizar solu¢do enzimatica, em concentragdo e exposicdo de tempo, conforme determinacdo do
fabricante destas solu¢des quimicas.
- Realizar um enxagiie unico, diretamente em jato de 4gua, sem manusear os instrumentais cirtirgicos

2 - Descontaminacao

E a eliminacio de microrganismos na forma vegetativa, que oferecem riscos ocupacionais.
Recomendagoes:

- O responsavel pela tarefa devera estar paramentado, com os artigos de prote¢ao individual mencionados
acima.

- Utilizar solu¢ao a base de fenol ou de amodnia, em concentragdo ¢ exposi¢do de tempo, conforme
determinacdo do fabricante destas solugdes quimicas.

- Realizar um enxagiie unico, diretamente em jato de 4gua, sem o manuseeio dos instrumentais cirargicos.

I1I- Lavagem :

E a remog¢do mecanica das sujidades dos instrumentais cirargicos, através de escova¢do manual ou
vibragdes produzidas por ultra-som.

Recomendagoes:

1- Utilizar sempre para procedimento, dgua destilada, deionizada ou desmireralizada. Se a 4gua 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 ago 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
deformacgdo de pecas menores e delicadas. Manusear sempre poucas pecas 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 solucao para lavegem aquecida a pelo menos 45°C , e
os instrumentais devem ser colocados na posicao aberta . De 3 a 5 minutos de imersdo. em freqiiéncia de
35Kilohertz, ¢ o suficiente para a limpeza dos instrumentais. A necessidade de escovamento de partes
serrilhadas e articulacdes, contudo, pode ainda ser necessaria.

IV — Enxagiie :

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

Recomendagoes:
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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 sodio e soro fisiologico, desinfetantes,
agua oxigenada, alcool para limpeza ou enxagiie dos instrumentais cirrgicos.

V —Secagem:

E a retirada de agua residual e umidade, apos o procedimento de enxagiie.
Recomendacio:
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 Inspecao:

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

Recomendacio:

1- Todos os instrumentais deteriorados, ou que apresentem indicios de corrosdo, 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 cirirgicas manchadas ou com riscos severos, que
possam ser focos de contaminagdo para o instrumental. Separar os materiais pesados, dos delicados ¢ de
pouco peso.

VII - Lubrificacio:

E o cuidado, que vai permitir que as articulagdes dos instrumentais cirirgicos, permanecam maleaveis
durante o uso.

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

VIII. Esterilizacio:

E o procedimento que visa a eliminacao total dos microorganismos (virus, bactérias microbios e fungos)
seja na forma vegetativa ou esporulada.

a) Esterilizagdo pelo vapor saturado sob Pressdo — Autoclave
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b)

Recomendagdes:

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. Os 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
mesma envolvidas em campo duplo de algoddo cru, ou colocados em caixas “tipo container”
perfumadas, apropriadas para este tipo de esterilizacao.

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

4. Nao abrir a autoclave rapidamente, deixando todo o vapor sair primeiro € 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 alcancada.

6. Limpar rigorosamente e periodicamente a autoclave, removendo sujeiras e eventual excesso de

ferrugem (6xido de ferro).

Esterilizacdo pelo Calor Seco — Estufa

Recomendagdes:

1. Verificar se o instrumental cirurgico, pode ser realmente esterilizado pelo calor seco
¢ altas temperaturas. Utilizar a estufa, em principio, para instrumentais cortantes.

2. Colocar os instrumentais em caixas metalicas fechadas, com o fundo forrado de papel aluminio, a
fim de permitir uma irradiacao de calor para o seu interior.

3. Deixar os instrumentais cirurgicos por 120 minutos a uma temperatura de 180°C, quando esta
temperatura for alcangada e ndo deixar sob hipotese alguma que a mesma seja ultrapassada.

4. Revisar periodicamente o funcionamento da estufa, principalmente no tocante ao controle preciso

de temperatura.

Observacdes: Pegas superficialmente cromadas, ndo podem ser esterilizadas a quente, € muito menos
acompanhadas de pegas em ago inoxidavel. Este tipo de instrumental cirurgico deve ser esterilizado
via o0xido de etileno.

IX. Manchas Superficiais:

Sao via de regra, alteracdes 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 € sem contornos definidos.
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Causas: Sao auréolas e manchas de agua, proveniente de ions de metais pesados ou devidas

a alta concentragao de substancias 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, uso repetido de detergente que se agrega ao

instrumental ou residuos de solugdes quimicas desinfetantes nao renovadas.

Solugdo: Limpar constantemente as cubas ou cestos de lavagem e descontaminacdo. Os residuos

desaparecem quando esfregados ou limpos com agentes de limpeza neutros, e se ndo eliminados, apos

certo tempo, certamente podem produzir corrosdo e consequentemente deterioragcdo do instrumento.

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

Causa: Superaquecimento no processo de esterilizagao.

Solucdo: Verificar cuidadosamente o funcionamento do aparelho de esterilizagdo, principalmente no
quesito controle e aferi¢do de temperatura.

- Do Tipo 4: Manchas cinza-azuladas.

Causa: Utilizacdo a frio, de certas substancias degermantes.

Solucdo: A solucdao 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
esterilizagdo.

CONTRA INDICACOES:

Nunca misturar instrumentais diferentes, pois sempre hd mudancas a ser considerada em diferentes
produtos.

ESCLARECIMENTO SOBRE O PRODUTO:

E de extrema importincia conhecimento ¢ dominio de todas as técnicas que envolvam a
manipulagdo e colocagdo dos implantes, os instrumentais ndo deverdo ser modificados, riscados ou
dobrados, os entalhes ou riscos ocasionados aos produto durante a operagdo podem contribuir para sua
fratura.

O pessoal que auxilia na cirurgia (instrumentadores, enfermeiras, etc.) devera estar familiarizado
com o Instrumental e com os procedimentos adotados.
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ARMAZENAMENTO / TRANSPORTE

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

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

Embalagem

O Instrumental é embalado individualmente.

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

A Embalagem ¢ transparente, lisa, tubular fabricada em polietileno de baixa densidade industrial e
atoxico, 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 perfuragdo, rasgo, contendo a Instru¢des de Uso internamente € o
Rétulo externamente, em caso de ndo se verificar algum destes requisitos o produto ndo deve ser
utilizados.

Em caso de se verificar alguma ndo conformidade da embalem, do Rotulo, Instrugdes de Uso e do

Instrumental deve-se entrar em contado com a empresa Osteomed para realizar a devolugdo do
produto.Todos os dados da empresa estao impresso no rodapé da Instrugdes de Uso.

Especificacao do matéria da Embalagem

Embalagem transparente, lisa, tubular, produzida com polietileno de baixa densidade industrial e atdxico,
com a logomarca e o nome da empresa em cor vermelha.

Largura : 90 mm + 5 mm Logomarca e nome da empresa na cor vermelha
Espesura : 0,15 + 0,05 mm
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Para ser entregue ao consumidor o produto recebe uma segunda embalagem em plésticos bolhas,
acondicionados em caixa de papelao ondulado n® 04, impresso em sua lateral o nome da empresa,
enderego, telefone e com os seguintes dizeres ‘“Produto Hospitalar” e “Cuidado Fragil”. A caixa de
papeldo e lacrada com fita adesiva. Apos a caixa ser devidamente fechada ela recebe a etiqueta com dados
do destintério.

EMBALAGEM SECUNDARIA

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

. DESCRIGAO DO ~ ~ MATERIA PRIMA
CODIGO COMPO?\IENTE DIMENSAO FUNCAO IMAGEM DO PRODUTO
007 - 001 Chave do Bloqueio 260mm FIXAR ACO
BLOQUEIO INOXIDAVEL | = —
MARTENSITICO
007 - 002 Macho de 4,0 mm 230mm FAZER ROSCA ACO
INOXIDAVEL
MARTENSITICO
007 - 003 Medidor de 173mm MEDIR ACO
Profundidade PROFUNDIDADE | INOXIDAVEL
DO FURO AUSTENITICO
007-004 Pinga para Placa 230mm TRANSPORTAR ACO
PLACA INOXIDAVEL
MARTENSITICO ,ﬁg
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007 - 005 Pinca para Parafuso 260mm TRANSPORTAR ACO
de Bloqueio BLOQUEIO INOXIDAVEL = e
MARTENSITICO
007 - 006 Macho de 4,35 mm 230mm FAZER ROSCA AGO
INOXIDAVEL
MARTENSITICO
007 - 007 Chave Hexagonal 165mm INTRODUZIR ACO
PARAFUSO INOXIDAVEL
MARTENSITICO
007 - 008 Modelador de Placa 270mm MODELAR ACO
PLACAS INOXIDAVEL —
MARTENSITICO
007 - 009 Guia de Broca 185mm GUIAR AS ACO
BROCAS CURTA INOXIDAVEL
E LONGA AUSTENITICO
007 - 010 BROCA CURTA 165mm FURAR AGO
INOXIDAVEL
MARTENSITICO @
007 - 011 BROCA LONGA 175mm FURAR ACQ
INOXIDAVEL
MARTENSITICO \ e
007 - 012 STOP CURTO 49mm DEFINIR ACO
PROFUNDIDADE | INOXIDAVEL STOP GURTO
DO FURO MARTENSITICO
e i
007 - 013 STOP LONGO 83mm DEFINIR AGO
PROFUNDIDADE INOXIDAVEL STOP LONGO
DO FURO MARTENSITICO t
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012-002 Pinca para Tela 230mm TRANSPORTAR ACO
TELA INOXIDAVEL
MARTENSITICO
012-001 Alicate de corte 215mm CORTAR TELA ACO
INOXIDAVEL >
MARTENSITICO | V-~ "

Sistema de Fixacdo Cervical Anterior Osteomed NAO OBJETO DESTE REGISTRO

Placa Cervical Anterior

CODIGO IMPLANTE | COMPRIMENTO
REFERENCIA
116-025 Placa Cervical 25,0mm
116-027 Placa Cervical 27,5mm
116-030 Placa Cervical 30,0mm
116-032 Placa Cervical 32,5mm
116-035 Placa Cervical 35,0mm
116-037 Placa Cervical 37,5mm
116-040 Placa Cervical 40,0mm
116-042 Placa Cervical 42,5mm
116-045 Placa Cervical 45,0mm
116-047 Placa Cervical 47,5mm
116-050 Placa Cervical 50,0mm
116-052 Placa Cervical 52,5mm
116-055 Placa Cervical 55,0mm
116-057 Placa Cervical 57,5mm
116-060 Placa Cervical 60,0mm
116-062 Placa Cervical 62,5mm
116-065 Placa Cervical 65,0mm
116-067 Placa Cervical 67,5mm
116-070 Placa Cervical 70,0mm
116-072 Placa Cervical 72,5mm
116-075 Placa Cervical 75,0mm

Parafuso Cervical Anterior

CODIGO IMPLANTE DIMENSOES A B @C

1116-012 Parafuso Cervical 4,0 x 12,0mm 12 13,2 4
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1116-014 Parafuso Cervical 4,0 x 14,0mm 14 15,2 4
1116-016 Parafuso Cervical 4,0 x 16,0mm 16 17,2 4
1116-018 Parafuso Cervical 4,0 x 18,0mm 18 19,2 4
1116-435-016 | Parafuso Cervical 4,35 x 16,0mm 16 19,2 4,3
Parafuso de Bloqueio
CODIGO INPLANTE
113 Parafuso de Bloqueio Cervical

DESCRICAO DA EFICACIA E SEGURANCA DO PRODUTO

Selecao dos materiais utilizados.

A matéria Prima ago inoxidavel e celeron ndo apresenta nenhum tipo de toxidade e ndo contribui para a
condi¢do de inflamabilidade, pois a matéria prima utilizada na fabricagdo dos Instrumetais segue as
normas técnicas que comprovadamente sdo materiais especiais para fabricagdo de instrumentais (ver
Caracteristicas e especificacdes da Matéria Prima).

Compatibilidade entre os materiais utilizados e entre os tecidos bioldgicos.

Existe total compatibilidade entre os materiais utilizados na fabricagdo dos instrumentais e os tecidos
biologicos, células e fluidos corporais, considerando a sua finalidade como produto médico invasivo de
uso transitério ( menos de 60 minutos ). (ver Caracteristicas e especificagdes da Matéria Prima).

Seguranca quanto ao Projeto, Fabricacdo e embalagem quanto ao risco de contaminacio.

Os Instrumentais sdo projetados, fabricados, embalados e ndo apresentam de forma alguma risco de
contaminacdo para as pessoas que participam do transporte , armazenamento € uso, assim como para os
pacientes, considerando a finalidade prevista do produto .Pois todo os materiais de fabricagdo como 6leo,
particulado de ferramentas, lixas e detergentes sdo retirados do produto nas etapas do processo de
fabricagdo correspondente a lavagem técnica e lavagem ultrassonica.

Seguranca quanto ao Projeto, Fabricacdo e embalagem quanto o risco de que derivem das substancias
deles desprendidas.
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NBR ISO 13852 - Instrumentais cirurgico e odontdlogico - Requisitos gerais para marcagéo,
embalagem e rotulagem
Data de Publicagao: 05/1997

Cada Instrumental ¢ embalado em unidade de empacotamento que protege o instrumental de dano
mecanico e todas as pontas ou bordas sdo protegidas adequadamente pela embalagem para impedir dano
ao instrumental e a embalagem .

Os instrumetais nao apresentam nenhum risco a saide do paciente provocado por substancias delas
desprendidas, pois neste caso nao ha desprendimento de nenhuma substancia utilizada no processo de
fabricacao.

Conforme NBR ISO 6018 - Requisitos gerais para marca¢ao, embalagem e rotulagem.

O manuseio do instrumental deve ser efetuado somente por profissionais especializados da area médico
hospitalar, de acordo com as normas e praticas hospitalares adequadas.

Apds o procedimento cirtrgico todos os instrumentais utilizados deverdo ser cuidadosamente limpos,
secos e acondicionados no local destinado a esta finalidade.

Esterilizagdo: em Autoclave hospitalar, antes do uso de acordo com o procedimento adequado.

Quanto ao risco de infeccdo e contaminacdo para o paciente , operador ou terceiros envolvidos

Os instrumentais ndo apresentam risco de infecgdo pois os mesmos sao fabricados com materiais
apropriados e passam por processos de retirada de materiais de fabricagdo que garantem a qualidade do
produto, assim como a qualidade do processo de fabricagao.

Sistema de embalagem para produto Ndo Estéril.

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

Todas as arestas cortantes bem como os pontas sdo protegidas, evitando assim que possam perfurar ou
cortar a embalagem.

Relatério de validacdo garante a qualidade das embalagens , sendo que apds realizados os ensaios
definidos no relatério como ensaio de envelhecimento, vazamento, e de termoselagem comprovando a
integridade das embalagens. ( documento pertencente ao Projeto ).

Identificacdo no rotulo identificando produtos idénticos ou similares.
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NBR ISO 13852 - Instrumentais cirurgico e odontdlogico - Requisitos gerais para marcagéo,
embalagem e rotulagem

Todos os instrumentais incluem em suas embalagens as instrugdes de uso.

As informagdes necessarias para o uso correto e seguro do produto médico estdo descritas na instrucao de
uso do produto e no rotulo de sua embalagem comercial.

No rétulo sdo apresentadas informagdes como: produto reutilizado e ver instrugdes de uso. (Ver modelo
de Rotulo).

A embalagem e rotulagem permitem a clara disting@o a simples vista de produtos idénticos ou similares
em forma de apresentacdo como Nao Estéril.

o

OSTEOMED
INDUSTRIA BRASILEIRA
& CUIDADO CAUTION
NOME COMERCIAL:
COMMERCIAL NAME CONSULTAR

CONSULT
INSTRUCOES  INSTRUCTIONS
DE_I DE ugo FOR USE
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A NON STERILE
NAQ ESTERIL NON STERIL
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oS MossmsE  pomuser
DANIFICADA BANAGED
XX XXX.XXXXX MAT. PRIMA: XXXXXXXXXXXXX
CODIGO/ CATALOG NUMBER MATERIAL Wz PROTEGER DA KEEE Y
//.-L LUZ SOLAR SUNLIGHT
REGISTRO ANVISA N°: XXXXXXXXX .
ANVISA REGISTER T PROLE%E\R DA FKREEMPM;‘;R
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60%
= (%)  ARMAZENAMENTO ~STORAGE
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TECHNICAL NAME w: (25%-60%) LIMITATION
(25%-60%)
ESPECIFICACOES, CARACTERISTICAS TECNICAS,DESCRICAO DO PRODUTO,
INDICACAO, CONTRA-INDICAGAO, MANUSEIO, PRECAUGOES, RESTRIGOES,
ADVERTENCIAS,CUIDADOS ESPECIAIS, ESTERILIZACAO, EMBALAGEM,
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE : VER INSTRUGOES DE USO
SPECIFICATIONS, TECHNICAL CHARACTERISTICS, PRODUCT DESCRIPTION, INDICATION, CONTRAINDICATION, HANDLING,
RESTRICITION, ADVERTENCE, WARNINGS, SPECIAL CARES, STERILIZATION, PACKAGE, STORAGE AND TRANSPORT:
SEE INSTRUCTIONS FOR USE* *ONLY PORTUGUESE VERSION g
ol RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) KM 172 — PISTA SUL Xooxx-xx INDETERMINADA
JARDIM ANHANGUERA - CONDOMINIO INDUSTRIAL CONPARK | | FBRICAGAD
FABRICANTE _ CEP: 13500-600 - RIO CLARO — SP — BRAZIL VALIDALIELYSEBY
TEL: 55-019-3522-3064
ENGENHEIRO RESPONSAVEL/ ENGINEER IN CHARGE: II“ |II| I I I" || I | Il I"
1 678

FERNANDO ARGENTON NETO CREA/SP - 060.500.532-4
AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO/ OPERATIONAL LICENSE: 800.719-1

2345

O produto se destina a uso em combinacdo com outros produtos, a combinacdo, incluindo o sistema de
conexdo deve ser segura e ndo alterar o desempenho previsto

O produto se destina a uso em combinagdo com outros instrumentais ¢ os implantes, a combinagao,
incluindo o sistema de conexao ¢ segura e ndo altera o desempenho previsto sempre que utilizado
corretamente e seguindo as instrugdes de uso. A fabricacdo dos Instrumentais seguem as normas técnicas
definidas neste Relatorio Técnico.
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NBR ISO 8319-1, Instrumentos ortopédicos - Conexdes de ferramenta - Parte 1

NBR ISO 8319-2, Instrumentos ortopédicos - Conexodes de ferramenta - Parte 2:

NBR ISO 9714-1, Instrumentos de perfuragao ortopédicos - Parte 1: Brocas, machos e escareadores.
Riscos de lesdes vinculadas a suas caracteristicas fisicas, incluindo a relagcao/pressao, a dimensao,e , se for
0 caso, ergondmicas.

Os Instrumentais sdo projetados e fabricados de forma a eliminar ou reduzir os riscos de lesdes vinculados
a sua caracterizagio fisica e biomecanica. E de responsabilidade do cirurgido a escolha adequada do
instrumental considerando as indicagdes, adverténcias, restri¢des, precaugoes, cuidados especiais € contra
indicagdo definidas neste relatdrio técnico.

Em caso de impossibilidade de manutencdo ou calibracio ., do envelhecimento dos materiais utilizados ou
da perda de precisdo de algum mecanismo ou controle

Os instrumentais ndo apresentam risco de impossibilidade de manutengdo e calibracio devendo ser
enviado a Osteomed para revisdo geral sempre que for detectado uma variacao nas dimensdes que venha
a comprometer seu funcionamento. O medico cirurgido deve seguir as instru¢cdes de uso para que nao
utilize incorretamente o instrumental vindo a causar danos irreversiveis ao mesmo. Em caso de dados no
instrumental o mesmo devera ser enviado para Osteomed que realizara as medidas cabiveis.

Procedimentos para Consultas, informacoes e notificacoes:

A seguir, sdo relacionados os principais dados de contato para a solicitacdo de informagdes e orientagdes
gerais ou para consultas e notificagdes da ocorréncia de eventos adversos de produtos para a saude a
Anvisa/MS:

Anvisa - Informacgdes sobre implantes, consulta de registro de produto:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/consulta_correlato.asp

Anvisa — Informagdes sobre empresas, consulta de autoriza¢dao de funcionamento:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autorizacao/consulta_autorizacao_internet.asp

Anvisa — notificacdes, queixas e denuncias - instituicdo médico-hospitalar: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa/MS. Geréncia Geral de Seguranca Sanitaria de Produtos de Saude Pos-
Comercializacdo. Unidade de Tecnovigilancia. Notificagdes em Tecnovigilancia. Notificagdo Avulsa.
Formulério automatizado, via internet, de “Notificagdo Tecnovigilancia Avulsa”, Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp

Anvisa — notificagdes, queixas e denuncias - instituicdo médico-hospitalar integrante da Rede Sentinela da
Anvisa/MS - hospitais sentinela e colaboradores: o gerente de risco sanitario hospitalar da institui¢ao

encaminha notificacdo a Anvisa/MS por meio do Sistema de Informagao de Notificagdo de Eventos
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Adversos e Queixas Técnicas Relacionadas a Produtos de Saude — Sineps. RDC no 59, de 27 de junho de
2000 — Anvisa/MS. Determina a todos os fornecedores de produtos médicos o cumprimento dos requisitos
estabelecidos pelas "Boas Praticas de Fabricagcdo de Produtos Médicos".

Disponivel em: http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showact.php?id=15279&word

INDICACOES DE ASSISTENCIA AO CLIENTE
Osteomed Ind. e Com. de Implantes Ltda.

Rodovia Washington Luis (SP 310), Pista Sul , Km 172 — Rua 6 S/N - Jd Anhanguera - Condominio
Conpark RUA 6 S/N Rio Claro SP - CEP 13.501- 600 — Tel. (19)35223064
E-mail: administrativo@osteomedimplantes.com
MS 800719-1 / Cadastro ANVISA n° 80071910005
Tec. Resp. : Eng : Fernando Argenton Neto — CREA 060.500.523.4
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