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OSTEOMED

INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

INSTRUCOES DE USO

PRODUTO: TELA TORACOLOMBAR
IMPLANTE PARA COLUNA

Produto de Uso Unico — Proibido Reprocessar

ATENCAO: Instrucées de Uso Disponivel em http://ogtomedimplantes.com/instrucoes.php

Descricdo Detalhada do Produto Médico

O produto Tela Toracolombar é um dispositivo irdgeratico para manutencdo de espaco
invertebral, em forma Cilindrica e Eliptica, falaios em varios tamanhos e confeccionados em Titanio
conforme NBR ISO 5832-2, para ser utilizado peldic@ em procedimento cirdrgico da coluna na
regido toracica e lombar.

A Tela Toracolombar € um dispositivo médico desengo com o objetivo de promover a
fixacdo e a estabilizacdo de vértebras da regi@dtombar, apresentando as dimensfes adequados par
serem utilizados em cirurgias da coluna, possinitlb a reconstrucao 0ssea e ajuste perfeito desiaist
implantaveis. Uso exclusivo para profissionais id&a dnédica hospitalar.

A Tela Toracolombaé um implante que oferece ao cirurgido e paciemiz aiternativa para
técnica de enxerto 6sseo, enquanto proporcionhiledhale mecanica.

O implante foi projetado em forma cilindrica, vaaddternamente, com furos laterais e
com arestas de 45° em suas extremidades paraedpnento de enxertia a aderéncia, mantendo
a anatomia da coluna. O implante devera ser premcbm material de enxerto que serve como
uma matriz osteoinductive para alcancar a curasdo.dkecomenda-se usar a placa Toracolombar
Osteomed em conjunto com a tela para melhor fixad@ioestrutura 0sse# liga metdlica
compativeis com o material que constitui a Telari®lo a evitar a corrosdo galvanica do produto e,
consequentemente uma possivel metalose é o ptéprim puro conforme norma NBR SO 5832 -2 e
o Titanio Ligado conforme norma NBR ISO 5832 —Biga de Titanio : Ti ( Ti - 6Al — 4V ELI).
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Tela Toracolombar ——

PARA IMF:LANTAQAO, REVISAO E DESMONTAGEM, UTILIZAR O S INSTRUMENTAIS DE
COLOCACAOQ.

Parte Integrante do Produto: Tela Toracolombar

Caracteristicas e especificacoes da Matéria Prima

A extraordinaria biocompatibilidade destes materifii reconhecida pelos primeiros pesquisadores
médicos. O Titanio possui uma toxidade extremamieaibea e € bem tolerado tanto pelo osso como pelo
tecido mole. Experimentos revelaram que o matgmade ser implantado durante muito tempo;
encapsulacédo fibrosa dos implantes € minima ouex@ie. Exames histopatoldgicos ndo revelaram
qualquer mudanca celular adjacente aos implant@st@l@o. Um aumento da concentracdo de elementos
metélicos em tecido adjacente tem sido observatio glise espectroquimica, no entanto ndo foram
detectados efeitos clinicos adversos.

O titdnio rapidamente forma Oxido titAnio ou contposomplexos de Oxido e hidretos. Portanto, é
possivel que algum material removido do implantssposer imediatamente estabelecido pela formacgéo
destes compostos inertes. O tecido hospedeiro nd&tramenhuma reacdo ao 0xido quimicamente inerte
do titanio. O 6xido titanio é utilizado em cremesgtratamento dermatologico onde tem mostrado ser
inerte e ndo toxico. Exame cuidadoso dos tecid@antes a liga de titanio 6 Al 4V (Padrédo NBR ISO
5832 -3 Liga de Titanio 6-Aluminio 4-Vanéadio) ndostrou nem ceélulas gigantes, nem macrofagas, nem
outro sinal qualquer de inflamacéo. Os atomos amialio e vanadio sdo intermeados entre os atdmos
tithnio e ao acaso numa solucdo sélida substitatierportanto, ndo estdo livres para sair do natari
temperatura do corpo humano. Logo, acerca dowefeiologico destes elementos séo validos apemas n
que diz respeito a quantidade extremamente dinsndta superficie que possam adentrar o tecido
hospedeiro como resultado de um micro movimentasiow . O material tem sido considerado como
seguro em aplicacdes intra-vasculares, devido altaaletronegatividade e superficie passiva. Nenh
material para implante cirdrgico mostra ser conaphetnte livre de reaces adversas no corpo humano.
Entratanto, experiéncias clinicas prolongadas dprego do titdnio mostram que o risco de reacao é
pequeno e as vantagens de seu emprego sdo mawantee que qualquer fator de risco.
Conseqlientemente, a possibilidade de tais risaass# considerada aceitavel.

A grande vantagem do titanio em relacdo ao acoidagel € que, apdés a implantacdo, oferece
pouca interferéncia em procedimentos de imagem dom@Catscan) e MRI (Ressonancia Magnética).
As imagens de CT e MRI ficam significativamenteafate foco quando o implante é feito de aco
inoxidavel. O modulo de elasticidade (quanto maionédulo de elasticidade : mais rigido € o maferial
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do titanio € aproximadamente a metade do de oligas metalicas comuns utilizadas em implantes
ortopédicos. O baixo mddulo resulta num materigd gumenos rigido e se deforma elasticamente (A
deformacéo ndo € permanente (reversivel, o matetiaina a posicao inicial apos retirada a forgd) s
cargas aplicadas. Estas propriedades podem teémails significativas no desenvolvimento de praslut
ortopédicos onde se deseja um casamento proxime ahpropriedades elasticas do ossos e do implante
cirargico.

MATERIA PRIMA

A Tela Toracolombar é fabricado em Titanio Puro coforme norma NBR ISO 5832 — 2
TitAnio Puro

Referéncia:

Padrdo NBR ISO 5832 — 2 maio de 2001 — Esta nompacdica as caracteristicas e os métodos de
ensaios correspondentes para titanio puro usathbriaacdo de implantes cirirgicos.

NBR ISO 5832 — 2 Grau 2 — Implantes para Cirurgia— Materiais metalicos — Parte 2 : Titanio
Puro

Compatibilidade de Materiais

A liga metalica compativeis com o material que tarsa Tela Toracolombade modo a evitar a
corrosdo galvanica do produto e, consequentemeante possivel metalose é o préprio titanio puro
conforme norma NBR ISO 5832 — 2 e o Titanio Ligadmforme norma NBR ISO 5832 -3 Liga de
Tit&nio Ti - 6Al — 4V ELI

Fundamentos de Seu Funcionamento e Sua Acao

A Tela Toracolombar — é um dispositivo interson@tgara manutencdo de espaco intervertebral em
forma cilindrica e Eliptica, sendo desenvolvido amwbjetivo de promover a fixagédo e a estabilizadgio
vértebras da regido toracica e lomdda lateral da tela existem furos redondos e uniéonente
espacados, permitindo 6tima porosidade para a fis&értebra (Tela mais enxerto).

A Tela porém é concebidmicamente para auxiliar a regeneracdo 0ssea pandsubstituir as estruturas
normais do esqueleto humano.

Ao proporcionar estabilidade biomecéanica, o imgantoporciona de forma natural a regeneracédo do

tecido 0sseo através da enxertia. Recomenda-se dauglaca toracolombar para completa estabilizacado
biomecanica.

CRITERIO DE SELECAO

A opcao da forma, do tamanho e do design adequadmmlante para cada paciente € essencial para o
sucesso da cirurgia. O cirurgido € responsavetyparescolha, que depende de cada paciente.
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O tamanho e a forma das estruturas 0sseas detemrpit@manho, a forma e o tipo do implante. Medir a
corpectomia utilizando o compasso interno pararchét@ar o comprimento da tela toracolombar. Se o
comprimento da tela ndo for adequado para o tamdalworpectomia, deve-se utilizar o Alicate de €ort
para um melhor ajuste de tamanho.

Procedimento para Utilizacdo a Tela Toracolombar.

Procedimento Cirdrgico — Recomenda-se o uso daaPlawacolombar junto com a Tela
Toracolombar.

1- O implante é fornecido individualmente devidamesttédalado e rotulado.
2- Tanto os Implantes sdo fornecide¢&o Estéreis.

OBS.: ESTERILIZAR EM AUTO-CLAVE ANTES DO USO, CONPRME PROCEDIMENTO
PADRAO ADEQUADO.

O SISTEMA DE FIXACAO TORACOLOMBAR OSTEOMED (Placa T oracolombar, parafuso e a
porca) NAO FAZ PARTE DESTE REGISTRO.

TECNICA CIRURGICA

Ao tratar fraturas ou tumores toracicos ou toraodlar com instrumentais anteriores, é preferivel @jue
aproximacdao seja feita pelo lado esquerdo do pegiemas se as indicagcdes garantirem, a operac&o pod
ser realizada pelo lado direito. Na fase pré-opdegt cheque sempre a Ressonancia Magnética ou
Tomografia Computadorizada para assegurar que ta Asta centralizada. Ocasionalmente um desvio da
Aorta para a esquerda vai exigir uma aproximacémlpdo direito.

E importante assegurar que o paciente esteja ciota posicdo lateral correta e que a posicaocaestej
bem fixada para os procedimentos, prevenindo-sgacpnssiveis pontos de pressédo ou paralisia rervos
ao posicionar e fixar o paciente.

A incisdo depende do nivel da patologia. Para setpeeaoracicos, a costela € retirada dois niveisac

da lesdo. Na juncéo toracolombar, a aproximacimaeés do colo da fostela. Lesdes toracolombares
podem requerer divisdes periféricas do diafragnesdes lombares do meio a baixo sdo aproximadas
retroperitoneamente. A extensdo da mesa operatévia ser considerada como um meio de auxiliar o
acesso cirargico.

Para exposicao toracica, a cabeca da costela doloatda espaco do disco deve ser retirada pamatigara
a exposicao completa do aspecto lateral do corpiebral. Na coluna toracica superior, 0 processo
transverso também pode precisar ser retirado pa@sigdo adequada.

Para vértebras lombar, 0 mlsculo psoas € retraig@normente, e 0s vasos segmentares recobrem os
niveis a serem instrumentados que estdo unidoss Agposicdo dos segmentos da coluna a serem
instrumentados, os discos acima e abaixo da areaaatemia abdominal sdo extraidos. A descompressao
e corpectomia, se necessarias, sao realizadas.
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Passo 1 — Medindo o diametro coronal do corpo veiteal
Usando o medidor de profundidade, meca o didmeironal do corpo vertebral acima e abaixo da
corpectomia. Esta distancia € usada para determio@mprimento dos parafusos a serem usados. Brepar

uma superficie reta para a placa removendo a pnéecia lateral das placas vertebrais finais; urti &i
alta velocidade pode ser usado.

< 45
=—C

Plano Pré-operatorio do comprimento do parafuso

O comprimento do parafuso também pode ser detedmipala medigcdo do corpo vertebral através de
uma varredura (Scan) pré-operatério, Tomografia @aadorizada ou Ressonéncia Magnética. Use a
escala determinada no Scan/Varredor para calcsitanaanhos dos parafusos.

Passo 2 — Preparando a inser¢éo do primeiro parafas

Identifique os pontos de entrada dos parafusos t¢odicado abaixo.

7

4-5mm
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Os parafusos do Sistema de Fixacdo Toracolombaaténalidade de unir/associar o cértex oposto do
corpo vertebral. Posicione o Guia de Broca Inipealelo a borda do corpo vertebral. O primeiroedev
ser colocado na posicédo inferior posterior. Pardamzar choque com o espaco do disco inferior, eeve
tomar cuidado ao determinar a colocacéo desteysaraf

100 00

Passo 3 — Colocando o primeiro parafuso

Usando a Chave Sextavada, insira o primeiro pavgdasalelo na vértebra final inferior e angulando n
mais que 10° anteriormente (fora do canal). Paraf@pdamento apropriado do parafuso, insira o
parafuso dentro do osso cortical, até que a pastica do parafuso esteja alojada no corpo vatieb
ou bem em cima do mesmo.

Nota: Isso permite ndo-obstrucao , isto é, contato cetopntre a placa e a cabeca do parafuso. A irsergéio profunda do
parafuso pode impossibilitar um encaixe apropriawatoe a placa e a parte superior da cabec¢a daiparaf

B e
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Passo 4 — Preparando a insercao do segundo parafuso

Com o Guia de Broca Inicial, use o Perfurador detiGd para preparar o ponto de insercdo do 2°
parafuso. O 2° parafuso deve ser colocado na mopigsterior superior. Para minimizar choque com o
espaco do disco superior, deve-se tomar cuidadeteominar a colocacao deste parafuso.

Com o Guia de Broca Inicial, use o Perfurador deti€xd para preparar o ponto de insercdo do 2°
parafuso. O 2° parafuso deve ser colocado na opigsterior superior. Para minimizar choque com o
espaco do disco superior, deve-se tomar cuidadet@ominar a colocacao deste parafuso.

Passo 5 — Insira o 2° parafuso

Usando a Chave Sextavada, insira o segundo parpéuatelo na vértebra Final superior e angulado n&o
mais que 10° anteriormente (fora do canal).

Para aprofundamento apropriado do parafuso, imsparafuso até que a porcao esférica da cabeca do
parafuso esteja alojada no corpo vertebral.

Nota: O parafuso é inserido dentro do osso corticatjag®a porcao esférica da cabeca do parafuso esteja
alojada no corpo vertebral, ou bem em cima do messtm permite a ndo-obstrugdo, contato completo
entre a placa e a parte superior da cabeca douparaf insercdo muito profunda do parafuso pode
impossibilitar o encaixe apropriado entre a plaagparte superior da cabeca do parafuso.
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Passo 6 — Reducéo

Se a reducgéo se faz necesséria, ela deve semésta momento. Aplique pressdo manual na espinha
posterior. A distracdo final é obtida utilizandoPoolongador que é rosqueado na porgcdo dos dois
parafusos expostos, e a distracéo € obtida conastadfor de Corpo Vertebral.

Passo 7 — Implante a Tela Toraco Lombar

Medir a corpectomia utilizando o compasso interampleterminar o comprimento da tela toracolombar.

Se o comprimento da tela Toracolombar ndo for amdgupara o tamanho da corpectomia, deve-se
utilizar o Alicate de Corte para um melhor ajuseetdmanho. Colha o enxerto 6sseo e prepare a tela
Toracolombar, pressionando-o no interior da mesma.

Implante-a no espac¢o da corpectomia com a Pinca Ppala Toracolombar, enquanto a distracdo é
mantida contra a por¢cado dos parafusos usando dafifasde Corpo VertebraNota: O Afastador de
Corpo Vertebral estéa fora do espaco da corpectgueianitindo total acesso as placas finais dos &orpo
vertebrais superiores e inferiores.
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Passo 8 — Determine o comprimento necessério da &da

Usando a Escala, determine o comprimento necess@riplaca. Uma vez que o comprimento &
determinado, remova a Escala. Alternativamente fastAdor de Corpo Vertebral pode ser usado para
medir a distancia entre os parafusos, e assimmdigi@r o tamanho da placa.

Passo 9 — Coloque a Placa sobre os parafusos

Coloque a placa de tamanho apropriado sobre osfupasa previamente implantados. Para uma
aproximacdo do lado esquerdo, coloque os canaigjudtes da placa superiormente. Para minimizar
choques do espaco de disco superior e para peam#ircompressdo maxima, selecione a placa de menor
comprimento possivel. Confirme se a localizacadpa@afuso passa pelo centro do deslizamento, ihtegra
superior do estabilizador a placa. Deve-se teraclddao preparar a superficie plana para a placa
removendo a proeminéncia lateral das placas fiaartebrais. Para tal operagdo, um Drill de alta

velocidade pode ser usado.

Passo 10 — Apertando a porca inferior provisoriamae

Usando o Conjunto de Aperto Final, monte a porcgaorgdo de rosca exposta no parafuso , e aperte
provisoriamente a porca no parafuso inferior, priamente.OBS: Aperte a porca usando apenas a
pressao do dedo neste momento.
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Passo 11 — Apertando provisoriamente a 22 porca

Repita o procedimento para aperto do parafuso isupBesta vez, ndo aperte completamente esta.porca

Passo 12 — Aperto final da porca inferior

Uma vez que a porca superior esteja presa, a poecdr é entdo apertada usando a mesma técnica.

Passo 13 — Compresséo e aperto final da porca sujwer

Usando a Pinca compressora, exercer pressao s@mejunto de Aperto Final, enquanto a compressao €
mantida, aperte a porca superior, usando o Conpmtéperto Final. Para o aperto final ambas asgsorc
devem estar totalmente apertadas. O torque cantaimportante e deve ser aplicado durante o aperto
final utilizando o proprio Conjunto de Aperto Final
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Passo 14 — Prepare para a insercao do parafuso arte

Usando o Guia de Broca Final, prepare o lugar pal@acacdo dos parafusos superiores e inferioréssEs
lugares devem ser dirigidos através do Guia de @&Ffinal, um ou dois encaixes da placa abaixo do
primeiro parafuso, e angulados entte @ posteriormente.

Passo 15 — Implante do Parafuso Anterior

Implante do parafuso no local previamente preparAdmbeca do parafuso deve assentar-se na pkaca, d
modo que a cabeca néo fique sobressalente.

Nota: para unir ao cortex oposto estes parafusos pre@sa 5mm mais compridos dos que os parafusos
implantados anteriormente.

Recomenda-se o Uso da Placa Toracolombar com a Tela Toracolombar :

Os respectivos Implantes ( Placa Toracolombar, Para fuso Toracolombar e Parafuso
Toracolombar com Porca) Ndo fazem parte da peticao de reqistro.
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IMPLANTES:

CODIGO COMPRIMENTO DESCRICAO
0115-058 58mm Placa Toracolombar
0115-076 76mm Placa Toracolombar
0115-094 94mm Placa Toracolombar
0115-112 112mm Placa Toracolombar
0115-130 130mm Placa Toracolombar
CODIGO DESCRICAO COMPRIMENTO
0117-025 Parafuso Toracolombar 25 mm
0117-030 Parafuso Toracolombar 30 mm
0117-035 Parafuso Toracolombar 35 mm
0117-040 Parafuso Toracolombar 40 mm
0117-045 Parafuso Toracolombar 45 mm
0117-050 Parafuso Toracolombar 50 mm
0117-055 Parafuso Toracolombar 55 mm
CODIGO DESCRICAO COMPRIMENTO
0117-001-025 | Parafuso Toracolombar com Porca 25 mm
0117-001-030 | Parafuso Toracolombar com Porca 30 mm
0117-001-035 | Parafuso Toracolombar com Porca 35 mm [Py ey .
- A R A B AR AR AT A AT AL AT AT A .
0117-001-040 | Parafuso Toracolombar com Porca 40 mm
0117-001-045 | Parafuso Toracolombar com Porca 45 mm
0117-001-050 | Parafuso Toracolombar com Porca 50 mm
0117-001-055 | Parafuso Toracolombar com Porca 55 mm
CODIGO DESCRICAO Rosca &
0117 Porca Para Parafuso Toracolombar M6 X 1 0

Considerac0des cirdrgicas

Este guia de técnica cirargica ensina o uso da Tetacolombar e o Sistema de Fixacdo Toracolombar
Via Anterior nas suas aplicacbes mais comuns.

Entretanto, o cirurgido pode encontrar situacdes rgueiram modificacdes na técnica padrdo. Cada
cirurgido deve avaliar, planejar, e agir individuahte para cada caso.

A Tela Toracolombar por via anterior € uma técmzato complexa, esta técnica possui um potencial de
risco de danos neurovasculares.

Esta descricdo por si s6 ndo é suficiente para immaliata aplicacdo do sistema. E altamente

recomendado, o treinamento com um cirurgido expeerieesta técnica.

INDICACAO / FINALIDADE

O Tela Toracolombar tem como finalidade a fixac&stabilizacdo da coluna vertebral Toracolombar.

Indicacdo das patologias :

Degenerativas — Reviséo de cirurgia
Estenoses
Espondilolisteses
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Degeneracgéo de Disco Intervertebral
Pseudo-artroses
Tumores
Fraturas — Fraturas da coluna Toracolombar
Deformacgdes — devido a lordose, cifose e escoliose.

PRECAUCOES:

Os Produtos deverdo seguir cuidadosamente os mpmumeis adequados para a
esterilizacdo, de acordo com procedimento padridesale cada cirurgia.

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

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

As embalagens auxiliam na conservagao, manutergd@m transporte do produto, as
embalagens sdo apropriadas e extremamente prgtetora

Os implantes sdo embalados em embalagens plasticaisilados com identificacdo do
produto (nome do produto) , responsavel técniaaz@de validade, codigo do produto, nimero
de lote, nimero do registro do produto pela AgéNeaieional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
todos os dados da empresa e com data de vali@agdeduto recebe a gravacdo em seu corpo
que proporcione a sua identificacdo e rastreablifidanforme Registro Histoérico do Produto.

N&o utilizar o produto caso apresente qualquerdparegularidade. O produto é de uso
exclusivo dos profissionais da area médica - halspjtdevidamente treinados e orientados para
utilizarem de maneira adequada o implante. E sécdes a realizacdo de uma avaliacio
minuciosa do paciente a fim de garantir o sucesgaoracedimento cirdrgico.

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiogréficante o pos-operatério, com a
finalidade de comparar a situacdo poés-operatéi@alne detectar evidéncias a longo prazo
relacionadas com mudancas na posicao afrouxamentissuras dos componentes.

PRECAUCOES A ADOTAR CASO SEJA NECESSARIO A SUA EXPLANTACAO:

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

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

- Monitorar Radiologicamente;

- Histdrico clinico do implante / paciente;

- Verificagdo funcional do implante pré-remocéao;

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

- Amostra de fluido e tecido para exame historico;

- Identificacéo do implante removido;

- Rotulagem do implante para identificacdo futura;
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- Solicitar e enviar para esterilizacdo todos osrumséntais necessarios para a extragcdo do
implante;

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

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

- Os implantes, apdés retirados devem ser cuidadosaniiempos e desinfetados, utilizando
intensa lavagem com &gua, solucdo aquosa de 70@86ad® etanol ou isopropanol com
subsequente tratamento ultra-sénico ou enzimagiitita ou solucdo 1:100 de hipoclorito de
sodio;

- Descarte do implante.

“Os produtos danificados durante a utilizagcdo néweth ser implantados e devem ser descartados
assim como os produtos explantados.

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

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

Imers&o em hidroxido de sodio (NaOH) * 1N (um ndjrpar uma hora;
Esterilizacdo em autoclave gravitacional a 132®9Cuma hora (tempo de exposicdo).

O Produto Explantado resultantes da atencéo amesieom suspeita de DCJ ou vDCJ deverdo
ser acondicionados em sacos brancos leitosos, nmegeeis, resistentes, duplos, identificados
como RESIDUO BIOLOGICO.

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

O produto explantado deve ser descaracterizadosagngnhados para incineragao.

RESTRICOES:

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

Fica de responsabilidade do médico a escolha adaqda implante para cada paciente
considerando o peso, atividade fisica , idade di¢cdas da estrutura 0ssea.

E contra indicado em casos de osteoporose e irfecca

ADVERTENCIAS:

Material Médico Hospitalar Ndo Estéril— Uso Unico
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Os componentes implantaveis, sdo somente paraeusm dinico paciente.

O uso de metais diferentes ou incompativeis podei@s a corrosao, fadiga e falha do
dispositivo.

A Tela Toracolombar néo é fornecido esterilizadpagtanto, deve ser esterilizado antes do uso.
Recomenda-se utilizar a placa toracolombar junto adl elaToracolombar orientando a Placa o
mais préximo possivel da por¢cao central da espinha.

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

O implante pode sofre mudancas em sua forma quauizioetidos a sobrecarga associada a falta
de unido ou uniéo retardada.

Para utilizacdo da Placa Toracolombar — Ver Indsge Uso Referente ao Sistema de Fixacao
Toracolombar Osteomed

Preste atencdo a colocacao recomendada para agmrnabrque os tecidos neural ou vascular sdo
vulneraveis.

Recomenda-se o apoio do parafuso unicortical. Conta fixacao bi-cortical € possivel.

Verifique cuidadosamente os requisitos de comprimda parafuso para optar pela fixacao
unicortical ou bi-cortical. O comprimento excessilmparafuso pode perfurar o cértex posterior,
comprometendo o cordao espinhal.

O torgque excessivo aplicado aos parafusos no mandentolocacéo da placa pode causar a falha
0ssea, resultando na deformacéao da rosca e/ou aor@pmento do ponto de apoio do parafuso.

A Placa permite a colocagao de parafusos em varias trajetorias, incluindo angulos que possam

direcionar os parafusos para que tecidos vulneraveis vasculares e neurais ndo sejam colocadas

em risco.
Produto Médico Hospitalar Ndo Estéril —Uso Unico

Todos os componentes sao fornecidos ndo estéstsilZa-los em Auto Clave Hospitalar
antes do uso de acordo com o procedimento padsiim@antes nunca devem ser reutilizados
sendo de Uso Unico . Embora possa parecer quenptarite ndo foi danificado , a tenso prévia
como tensdes internas, fadiga e imperfeicGes Bcjp#s que reduziriam o tempo Util num
reimplante.

O médico ortopedista ou neurocirurgido devera unstr paciente das limitagbes do seu
implante e dos perigos das pressfes excessivasdasepelo corpo sobre o implante, até que haja

uma adequada consolidacdo do 0sso.
Fatores que devem ser analisados antesudgiai

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

2. O peso do paciente, pois um paciente muito pesade produzir sobrecarga sobre o
implante;

3. Alcoolismo ou problemas mentais do paciente podasa-lo a ignorar as limitacdées ou
precaucdes no uso do implante;
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4. Enfermidades degenerativas podem diminuir consiééreente a vida Util esperada de
um implante ou mesmo a sua consolidacao;

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

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

7. E proibida a mistura de implantes e instrumenteiditerentes fabricantes.
8. Deve-se anotar o numero de lote de cada implaititzadb.

9. A ndo consolidacdo ou a consolidacéo retardadatdat@ra 6ssea pode levar a quebra
do implante.

CUIDADOQOS ESPECIAIS:

* Os implantes ndo séao esterilizado.
 Remova o implante da sua embalagem antes da iesigh.
» Todos os implantes deveréo ser limpos e esterdzadtes de serem utilizados.

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

Limpeza pré-esterilizacdo e métodos e/ou procedimentos aplicaveis para esterilizagdo dos

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

Cuidados :

» Deverao ser evitados os produtos ou instrumentwesivos (esponjas abrasivas e escovas
de metal).

« Recomenda-se verificar se 0s instrumentos estdobeas condicbes e se estao
funcionando corretamente antes de utiliza-los dararcirurgia.
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Procedimentos de esterilizacdo recomendados para dspositivos médicos fornecidos sem
esterilizacéo

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

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

e Também podem ser utilizados outros métodos e daieloesterilizacdo. Contudo, 0s
individuos ou os hospitais que nao estiverem atilito o método recomendado deverdo
validar o método alternativo através das técnigbsrhtoriais apropriadas.

* Na&o sédo recomendadas as técnicas de esterilizaéQd® de esterilizacéo a frio.

Esterilidade

Os componentes diela Toracolombasdo fornecidos ndo estéreis. Antes da sua utilizagéos
0s componentes devem ser esterilizados por vagiaanto os seguintes parametros:

METODO Vapor Vapor
CICLO Pré-vacuo Gravidade
TEMPERATURA 132°C 121°C
270°F 250°F
TEMPO DE EXPOSICAO 4 minutos 60 minutos

Seguir orientacdo Técnica do fabricante do equip&mn@Autoclave) e os procedimentos padrdes para
esterilizacdo em produto médico Hospitalar

CONTRA INDICACOES:

- Infeccéo no local
- Sinais de inflamacdes no local
- Fragilidade Ossea
- E contra indicado em casos de osteoporose .
E de responsabilidade do médico a avaliacdo claicpaciente .

A Tela Toaracolombar nao € projetado nem distribuido para outro uso além do indicado.

As Telas sao fabricados somente para uso em conjunto com os instrumentos fornecidos pela
empresa.

Nao realizar o procedimento cirurgico nos seguintes casos:

- Paciente apresentar infecgao sistémica.

- Se houver inflamacgéo local no sitio do osso.

- Se 0 paciente apresentar suspeita ou confirmagao de alergia ou intolerancia ao metal (Titanio).
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- Se o paciente apresentando doencga rapida progressiva nas articulagées ou sindromes de
absorgao 6éssea como, por exemplo, doencga de Paget, osteopenia, osteoporose, osteomielite,
etc.

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

- Se o paciente pesar mais de cento e cinqienta quilos.

O uso é contra-indicado para pacientes que apresentem outras condigdes médicas, cirurgicas
ou psicologicas que possam impedir os beneficios da cirurgia de fixagao interna, tais como
presenga de tumores, anomalias congénitas, aumento nao-explicado do indice de
sedimentacao, aumento da contagem de leucdcitos ou desvio significativo na contagem

diferencial de leucécitos.

COMPLICAGOES
Uma nova operacgao para retirar ou substituir os implantes pode ser necessaria a qualquer
momento por solicitagdo. Se os implantes nao forem removidos, as seguintes complicacoes

podem ocorrer:

. Desgaste por movimentos repetitivos ou erosdao em conjunto com a reagao ou dor

localizada do tecido.

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

. Risco de lesdo causada por trauma acidental no periodo pos-operatério.

. Desprendimento ou desmontagem do dispositivo resultando em lesao.

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

sua remocao.

. Dor, desconforto ou sensag¢des anormais devido a presenca do dispositivo.
. Possivel aumento do risco de infecgao.
. Perda 6ssea causada pela blindagem.
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E de responsabilidade do médico a avalia¢éo claohicpaciente.
ESCLARECIMENTO SOBRE O PRODUTO:

O Tela Toracolombaé destinado a cirurgias ortopédicas e traumatadgibavendo um
modelo especifico e adequado para cada caso, sendompeténcia do cirurgido a escolha do
implante, com as caracteristicas e dimensfes magpr@ada apos a analise do caso de cada
paciente.

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

E de extrema importancia conhecimento e dominitodas as técnicas que envolvam a
manipulacdo e colocacdo dos implantes, os implaréiesdeverdo ser modificados, riscados
ou dobrados, os entalhes ou riscos durante o giroeato cirargico pois podem contribuir
para sua fratura.

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

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

ARMAZENAMENTO / TRANSPORTE / EMBALAGEM

O produto deve ser mantido em sua embalagem thdil/iaté o0 momento do uso
com os devidos cuidados da area médica hospitalar.

O produto deve ser conservado em temperatura atapevitando o seu armazenamento
em lugares umidos. O tipo de embalagem na quabdups esta acondicionado permite faclil
transporte e armazenamento, sempre que necess@ri@groduto ndo poderd sofrer choque
mecéanico como queda, batida, pois poderéa introdemsdes internas que comprometeréo a vida
atil do implante.

Em caso de dano da embalagem ou do rétulo no sebineento o mesmo devera ser
enviado diretamente para a Osteomed que tomaravatad providéncias. Ver Instrucdes de Uso
, Atendimento ao Cliente.

Embalagem

Os implantes sdo embalados individualmente em tplistico fechado ( selado a quente ),
acondicionado, sendo fechado por termosselagenmazanado em caixa de papelao com dimensfes
adequadas para protegé-lo de choques e quebmasmai@ento do uso.

A Embalagem é transparente, lisa, tubular fabrieadaolietileno de baixa densidade industrial e

atoxico, com a logomarca e o nome da empresa eneoneelha.

O Relatorio de validacdo garante a qualidade daskgens , sendo que apos realizados os ensaios
definidos no relatério como ensaio de envelhecimevdizamento, e de termoselagem comprovando a
integridade das embalagens. ( documento pertenaeriReojeto ).

Verificacdo do estado da embalagem e do estadofsigiedo produto
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Verificar a integridade e caracterizar a necessidd® desqualificar o produto no caso de aciderges d
manuseio e transporte que restrinjam 0 uso.

A embalagem deve estar integra sem perfuracda,rasgtendo a Instrucdes de Uso internamente e o
Rétulo externamente, em caso de ndo se verifiggunmaldestes requisitos o produto ndo deve ser
utilizados.

O produto antes e apds ser lavado e imediatametds da sua implantacdo deve ser inspecionadoajuant
a integridade da embalagem fornecida pela empresatilizada pelo estabelecimento de salude para
assegurar a integridade ou esterilidade do produtmutro dano causado pelo incorreto manuseio e
transporte.

O Produto deve estar integro sem riscos, marcasoagressao, trincas ou deformacdes estruturais e
nestas situacdes nao deve ser utilizados.

Em caso de se verificar alguma ndo conformidadenti@alem, do Rétulo, Instruges de Uso e do

Implante deve-se entrar em contado com a emprdasasd para realizar a devolucéo do produto.Todos
os dados da empresa estdo impresso no rodapégdes de Uso.

Forma de Comercializacao

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

Especificacdo do matéria da Embalagem

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

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

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

EMBALAGEM PRIMARIA

EMBALAGEM SECUNDARIA

Figuras ilustrativas y
FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

CODIGO COMPONENTE DIAMETRO COMPRIMENTO
A B
114-016-020 | Tela Toracolombar 16 x 20 mm 16 20 mm
114-016-030 | Tela Toracolombar 16 x 30 mm 16 30 mm
114-016-040 | Tela Toracolombar 16 x 40 mm 16 40 mm
114-016-050 | Tela Toracolombar 16 x 50 mm 16 50 mm
114-016-060 | Tela Toracolombar 16 x 60 mm 16 60 mm
114-016-070 | Tela Toracolombar 16 x 70 mm 16 70 mm
114-016-080 | Tela Toracolombar 16 x 80 mm 16 80 mm
114-019-020 | Tela Toracolombar 19 x 20 mm 19 20 mm
114-019-030 | Tela Toracolombar 19 x 30 mm 19 30 mm
114-019-040 | Tela Toracolombar 19 x 40 mm 19 40 mm
114-019-050 | Tela Toracolombar 19 x 50 mm 19 50 mm
114-019-060 | Tela Toracolombar 19 x 60 mm 19 60 mm
114-019-070 | Tela Toracolombar 19 x 70 mm 19 70 mm
114-019-080 | Tela Toracolombar 19 x 80 mm 19 80 mm
114-025-020 | Tela Toracolombar 25 x 20 mm 25 20 mm
114-025-030 | Tela Toracolombar 25 x 30 mm 25 30 mm
114-025-040 | Tela Toracolombar 25 x 40 mm 25 40 mm
114-025-050 | Tela Toracolombar 25 x 50 mm 25 50 mm
114-025-060 | Tela Toracolombar 25 x 60 mm 25 60 mm
114-025-070 | Tela Toracolombar 25 x 70 mm 25 70 mm
114-025-080 | Tela Toracolombar 25 x 80 mm 25 80 mm
114-017-020 | Tela Toracolombar 17 x 22 x 20 mm 17 x 22 20 mm
114-017-030 | Tela Toracolombar 17 x 22 x 30 mm 17 x 22 30 mm
114-017-040 | Tela Toracolombar 17 x 22 x 40 mm 17 x 22 40 mm
114-017-050 | Tela Toracolombar 17 x 22 x 50 mm 17 x 22 50 mm
114-017-060 | Tela Toracolombar 17 x 22 x 60 mm 17 x 22 60 mm
114-017-070 | Tela Toracolombar 17 x 22 x 70 mm 17 x 22 70 mm
114-017-080 | Tela Toracolombar 17 x 22 x 80 mm 17 x 22 80 mm
114-017-090 | Tela Toracolombar 17 x 22 x 90 mm 17 x 22 90 mm
114-017- 100 | Tela Toracolombar 17 x 22 x 100 mm 17 x 22 100 mm
114-017-110 | Tela Toracolombar 17 x 22 x 110 mm 17 x 22 110 mm
114-017-120 | Tela Toracolombar 17 x 22 x 120 mm 17 x 22 120 mm
114-017-130 | Tela Toracolombar 17 x 22 x 130 mm 17 x 22 130 mm
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114-022-020 | Tela Toracolombar 22 x 28 x 20 mm 22 x 28 20 mm
114-022-030 | Tela Toracolombar 22 x 28 x 30 mm 22 x 28 30 mm
114-022-040 | Tela Toracolombar 22 x 28 x 40 mm 22 x 28 40 mm
114-022-050 | Tela Toracolombar 22 x 28 x 50 mm 22 x 28 50 mm
114-022-060 | Tela Toracolombar 22 x 28 x 60 mm 22 x 28 60 mm
114-022-070 | Tela Toracolombar 22 x 28 x 70 mm 22 x 28 70 mm
114-022-080 | Tela Toracolombar 22 x 28 x 80 mm 22 x 28 80 mm
114-022-090 | Tela Toracolombar 22 x 28 x 90 mm 22 x 28 90 mm
114-022-100 | Tela Toracolombar 22 x 28 x 100 mm 22 x 28 100 mm
114-022-110 | Tela Toracolombar 22 x 28 x 110 mm 22 x 28 110 mm
114-022-120 | Tela Toracolombar 22 x 28 x 120 mm 22 x 28 120 mm
114-022-130 | Tela Toracolombar 22 x 28 x 130 mm 22 x 28 130 mm
114-026-040 | Tela Toracolombar 26 x 33 x 40 mm 26 x 33 40 mm
114-026-050 | Tela Toracolombar 26 x 33 x 50 mm 26 x 33 50 mm
114-026-060 | Tela Toracolombar 26 x 33 x 60 mm 26 x 33 60 mm
114-026-070 | Tela Toracolombar 26 x 33 x 70 mm 26 x 33 70 mm
114-026-080 | Tela Toracolombar 26 x 33 x 80 mm 26 x 33 80 mm
114-026-090 | Tela Toracolombar 26 x 33 x 90 mm 26 x 33 90 mm
114-026-100 | Tela Toracolombar 26 x 33 x 100 mm 26 x 33 100 mm
114-026-110 | Tela Toracolombar 26 x 33 x 110 mm 26 x 33 110 mm
114-026-120 | Tela Toracolombar 26 x 33 x 120 mm 26 x 33 120 mm
114-026-130 | Tela Toracolombar 26 x 33 x 130 mm 26 x 33 130 mm

Perfil Circular

A : diametro
B : comprimento

Perfil Eliptico

00 OO0
00 O Of
00 OO0
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A : d x D ( diagonal menor e diagonal maior)
B : comprimento

Gravacao no Implante

OC

AXBmm

T

Logomarca da empresa Osteomed : @
Dimensbes caracteristicasdiametro (A) X comprimento (B) unidade milimetrarf)
Daaal maior e menor (A) X comprimento (B) unidadénmretro (mm)
Lote : Contem a letra L maiuscula, um ponto e o Numerttique contem sete digitos, identificam a

sequéncia numérica.
Exemplo : L.XXXXXXX

Matéria Prima : T2 -Titanio Puro e T3 - Liga dé&mio.

INSTRUMENTAL

Lista de instrumentais de uso exclusivo necessarios a colocacao do implante.

Identificacdo e caracterizacdo do InstrumentalNdo Objeto deste Reqistrp necessarios a
implantacdo do produto (Tela Toracolombar e o Sistea de Fixacdo Toracolombar Anterior

Osteomed).

Instrumental Utilizado

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

DOCUMENTO CONFIDENCIAL ECO 014/ Instrucéo de uso rev.00 Pagina 23 de 30



Nome dos Instrumentais:

Instrumental Cabdigo Caracteristica
Conjunto de Aperto Final 015-001 | Sextavado cbnico de 3,55 mm
Chave Sextavada 015-001- | Sextavado de 3,5 mm

001

Escala para placa 015-002 | 130 x 25 mm
Medidor de Profundidade 015-003 | 10 divisdes com marcacao de 5 em 5mm
Perfurador de cortical 015-004 | Ponta quadrada de 4 mm de diagonal por 37,5 coraptim
Pinga Porta Placa 015-005 | Pinga para segurar a placa para colocagdo 230 mm
Afastador de corpo vertebral | 015-006 | Abertura maxima de 140 mm
Pinga Compressora 015-007 | Pinga de aproximacao do corpo vertebral
Agulha 015-008 | Diametro 2,5 por 180 mm com cabeca de @ 21,7 mm
Guia Inicial de perfuracao 015-009 | Furo 4,1 mm
Guia simples de perfuragao 015-010 | Furo 4,1 mm
Pinga para Tela lombar 008-002 | Pinga para segurar a tela
Alicate para cortar tela 008-001 | Alicate com 2 aresta cortante para corte da tetetbombar

RASTREABILIDADE

Rastreabilidade da matéria-prima em relacdo ao prod uto acabado

O numero do lote do produto acabado é o mesmo dien©de Fabricacdo. Esta Ordem contem todos 0s
dados que possibilitam a rastreabilidade do prodomao codigo e descricdo da Matéria Prima, numaro d
nota fiscal, quantidade utilizada, fornecedor e entmae controle de componente (CCO). Este nimero de
controle de componente é definido no recebimentcodgponente (Matéria Prima).

RASTREABILIDADE

Matéria Prima e Produto Acabado

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

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

Todo componente quando colocado em processo fabgbe um nimero de controle identificado como
OF (Ordem de Fabricagéo), que identifica cadadatante o processo. Todos os lotes sdo inspecisnado

pelo Controle de Qualidade baseando-se nas Espaedés de Produto, onde apos realizacdo das
inspecdes nos componentes é gerado automaticapent&oftware de Gestdo Empresarial um numero
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identificado como lote, e utilizado para identifiéa e rastreabilidade do componente. Este niumero é
composto por sete digitos seqlienciais.

Exemplo : XXXXXXX
Setor de Vendas

No corpo da nota fiscal é registrado o NUmero de Jodados do Cliente , data de emisséo , quaatida
descricdo do produto . Apds todos os dados dafisotd serem preenchidos é confirmada a impresaéo d
nota e a baixa € realizada automaticamente noatertte estoque. O sistema permite a rastreabilidade
componentes através da emissao de relatérios détsmas seguintes situagdes:

- por lote;

- por cliente; e
- por codigo de componentes;

Relatério de rastreabilidade P6s Venda

Quando emitida Nota Fiscal de Venda segue em aaex@sma um relatério de rastreabilidade. Este
relatorio permite a rastreabilidade pés venda.

DESCRICAO DA EFICACIA E SEGURANCA DO PRODUTO

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

A Tela Toracolombagé dispositivointersomatico para manutencédo de espaco invertesraforma
cilindrica e Eliptica fabricados em varios tamanbanfeccionados em Titanio Puro, para ser utitiza
pelo médico em procedimento cirdrgico da colundebeal. Fabricado em diversas dimenspesmite

ao médico cirurgido escolher os mais adequados qamta caso, possibilitando a colocacéo e
ajuste perfeito do implante. O manuseio do sistengacolocacéo da Tela , deve ser efetuado
somente por profissionais especializados da areicen@ospitalar, de acordo com as normas e
praticas hospitalares adequadas. ApOs 0s proceftimerirargico todos 0s instrumentais
utilizados deverao ser cuidadosamente limpos, se@ondicionados no local destinado a esta
finalidade.

Esterilizacdo : o produto deve ser esterilizadoAartoclave hospitalar, antes do uso de acordo
com o procedimento adequado.

Todos os implantes sdo comercializados devidanentmlados e rotulados sendo acompanhado
pela Instrucdes de Uso.

As informacBes necessarias para 0 uso correto woselp produto médico estdo descritas na
Instrucdes de Uso do produto e no rétulo.
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No rétulo sdo apresentadas informacgdes sob a fdarg&imbolos, por exemplo: produto de uso
anico e consultar Instrucbes de Uso. (Ver modelo Ri#ulo). Os simbolos e cores de
identificacdo utilizada estdo em conformidade cosnrequisitos da NBR 7500 12 e suas
atualizagoes.

Design

O design dos Implantes acompanha a forma e estrdas ossos permitindo uma perfeita colocacéo e
garantindo a funcionalidade considerando as cargasecanicas para que se destina. Estes design séo
utilizados e totalmente aprovados por organizalf§ados a saude nas esferas nacional e internaciona

Selecdo dos materiais utilizados.

Nenhum material para implante demonstra ser coarpkstte livre de agcbes adversas no corpo humano.
Entretanto experiéncias clinicas prolongadas doreggpdo titanio puro (NBR ISO 5832-2) mostram que
um nivel aceitavel de resposta biolégica pode sperado quando o titdnio € usado na fabricagdo de
implntes. A matéria Prima Titanio, ndo apresentshoe tipo de toxidade e n&o contribui para a c@udic
de inflamabilidade, pois a matéria prima utilizagafabricacdo dos implantes segue a norma técoiea q
comprova material € especial para fabricacdo delaimtgs ortopédicos _(ver Caracteristicas e
especificacbes da Matéria Prima).

Normas Tecnicas Para o Titanio

NBR ISO 5832 — 2 Grau 2 — Implantes para Cirurgia— Materiais metalicos — Parte 2 : Titanio
Puro

Compatibilidade entre os materiais utilizados eseas$ tecidos bioldgico.

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

Seguranca do Produto quanto ao risco de contanmnaca

Os produtos séo projetados, fabricados e embalpdojgeto n° 16 Osteomed) de forma que nao apresenta
nenhum risco de contaminagao para as pessoas [icgopan do transporte , armazenamento e uso, assim
como para os pacientes, considerando a finalidesléspa do produto Pois todo os residuos de méteria
de fabricagdo como 0Oleo, particulado de ferrameriitess e detergentes sdo retirados do produto nas
etapas do processo de fabricagcdo correspondeat@ageim técnica e Desincrustacdo por Lavagem Ultra-
Sonica.

Cada implante é embalado em unidade de empacotaaaiprotege o implante de dano mecéanico e
todas as pontas ou bordas séo protegidas adequadgreta embalagem para impedir dano ao implante e
a embalagem.

Seqguranca do Produto quanto ao risco de que dedas substancias deles desprendidas.
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Os implantes ndo apresentam nenhum risco a saudeadente provocado por substancias delas
desprendidas, pois neste caso ndo ha desprendimenmenhuma substancia utilizada no processo de
fabricacao.

Conforme NBR 15165 - Requisitos gerais para mag;agabalagem e rotulagem.

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

Os produtos sao projetados com design e formailadaa colocacdo dos implantes, reduzindo o tempo

de cirurgia, e conseguintemente o risco de infeccéo

Os produtos néo apresentam risco de infec¢cédo pommantes séo fabricados com materiais apropsiado
e passam por processos de retirada de materifabigacdo que garantem a qualidade do produtomass

como a qualidade do processo de fabricacao.

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

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

Sistema de embalagem para produto Nao Estéril.

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

Relatorio de validacdo garante a qualidade das legdrzs , sendo que apods realizados os ensaios
definidos no relatério como ensaio de envelhecimevdizamento, e de termoselagem comprovando a
integridade das embalagens. ( documento pertenaerReojeto n° 12 ).

Identificacdo no rotulo identificando produtosntiéos ou similares.

Todos os implantes para sistema de coluna inckra suas embalagens as Instrucdes de Uso.

As informacgGes necessérias para 0 uso corretouecsdg produto médico estdo descritas na instrdgédo
uso do produto e no rétulo de sua embalagem caatherc

No rétulo sédo apresentadas informacdes como: prathitiso Unico e ver instrugdes de uso. (Ver modelo
de Ro6tulo) bem como todos os item exigidos na RB& 1

A embalagem e rotulagem permitem a clara distigcgionples vista de produtos idénticos ou similares
em forma de apresentacédo como N&o Estéril e Prafdutiso Unico.

Norma Técnica: ]\lBR 15165 - Requisitos Gerais péaecacdo, Embalagem e Rotulagem.
MODELO DE ROTULO : Tela Toracolombar
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@

OSTEOMED

INDUSTRIA BRASILEIRA

& CUIDADO CAUTION
NOME COMERCIAL:
COMMERCIAL NAME CONSULTAR CONSULT

INSTRUCH INSTRUCTIONS
SDE 5‘;2ES FOR USE

COMPONENTE:
COMPONENT. NAO ESTERIL NON STERILE

® pH

PRODUCT
OF/PO: QUANTIDADE: NAG USAR SE e
[OTE] BATCH CODE QUANTITY AChBA o PACKAGE IS
DA‘NEFICADA PAMAGERD
MAT. PRIMA: o
CODIGO/ CATALOG NUMBER MATERIAL - PROTEGER DA KEEP AWAY
AL\, LuZsoLAR SUNLIGHT
REGISTRO ANVISA N°: '_‘
KEEP AWAY
ANVISA REGISTER ,T PROLZ(EER DA FROM WATER
NAO ESTERIL ESTERILIZAR ANTES DO USO 40°C
NON STERILE STERILIZE BEFORE USE /ﬂ[ CARMATENAR  STORAGE AT
i 16°C CONTROLADA TEMPERATURE
PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR (15-40°c) L
SINGLE USE PRODUCT FORBIDDEN REPROCESS 0%
RMAZENAMENTO ~ STORAGE
NOME TECNICO: 59 UMITE DE OMIDABE  HUMIDITY
TECHNICAL NAME e (25%-60%) LIMITATION

(25%-60%)

ATENGAO: Instrugdo de Uso disponivel em http:/iwww.osteomedimplantes.com.brfinstrucoes.php ®
ESPEC!F!CA(;(_]ES‘ CARACTER[STICAS TECNICAS,DESCR!QE\O DO PRODUTO,
INDICACAQ, CONTRA-INDICACAO, MANUSEIO, PRECAUCOES, RESTRICOES,
ADVERTENCIAS,CUIDADOS ESPECIAIS, ESTERILIZACAO, EMBALAGEM,

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE : VER INSTRUGOES DE USO
SPECIFICATIONS, TECHNICAL CHARACTERISTICS. PRODUCT DESCRIPTION, INDICATION. CONTRAINDICATION, HANDLING,

NAO REUTILIZAR DO NOT REUSE

RESTRICITION, ADVERTENCE, WARNINGS, SPECIAL CARES, STERILIZATION, PACKAGE, STORAGE AND TRANSPORT: ﬂ g
SEE INSTRUCTIONS FOR USE* “ONLY PORTUGUESE VERSICN
RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) KM 172 — PISTA SUL KRXAXK DETERMINADA
JARDIM ANHANGUERA - CONDOMINIO INDUSTRIAL CONPARK FABRICACKO
FABRICANTE __ CEP: 13500-600 - RIO CLARO — SP — BRAZIL MANUFACTUREDATE  VALIDADE] USE BY
AR EREHES TEL: 55-019-3522-3064
T
FERNANDO ARGENTON NETO CREA/SP - 060.500.532-4 12345678

AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO/ OPERATIONAL LICENSE: 800.719-1

Nome Comercial : Tela Toracolombar

Componente :0 campo sera preenchido para cada componentercanfabela
Lote : niumero de identificagédo do lote

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

Matéria Prima : descricdo da matéria prima e norma técnica do coerge
Registro ANVISA n°: namero do registro do produto na ANVISA

Nome Técnico :nome técnico do produto conforme tabela ANVISA

Validade: Indeterminada

Rétulo de Rastreabilidade

As embalagens dos implantes contem cinco rétuloastesabilidade para aposi¢do no prontuario meédico
e fornecimento ao paciente. Contendo o numero t& B demais dados que permitam a exata
identificacdo do produto e do fabricante. O médimve colocar a etiqueta de rastreabilidade ao
prontuario do paciente, para acompanhamento e maliemtacdo no caso de uma cirurgia de revisao.

O médico deve fornecer uma etiqueta de rastreabd#icho paciente.
— Procedimento de utilizag&o dos rétulosrnforme RESOLUCAO CFM N°1.804/200%
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Séo disponibilizados cinco rotulos, com a iderdi§@o e dados descritos no item 1.16.1onde deve ser
realizado o seguinte procedimento de utilizacaordngos:

- rotulo 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do patgen rétulo 2, no laudo entregue para o
paciente;- rotulo 3, na documentacao fiscal que gera a cobranca, Ha(Alitorizacdo de Internacdo
Hospitalar), no caso de paciente atendido pelo SluSpa nota fiscal de venda, no caso de paciente
atendido pelo sistema de saude complementartulo 4, disponibilizada para o controle do fornecedor
(registro historico de distribuicdo - RHD)J; rétulo 5, disponibilizada para o controle do cirurgido
responsavel (principal).

- Rastreabilidade P6s Venda:

A Rastreabilidade pos venda é realizada atravésdgbuidores/hospitais conforme formulario de
rastreabilidade pdés venda enviado juntamente copnaokitos. Tal formulario contém os seguintes dados
Nome do Cliente/Distribuidor; Niumero da Nota Fiscdalidade: validade do produto ou esterilizacdo
(quando aplicavel); Data: data da comercializa¢gdoffia; Referéncia: cédigo de referéncia do progut
Quantidade: quantidade comercializada; Lote: rdtdedo produto; Destino: Nome do Paciente.

Riscos de les®es vinculadas a suas caracterifio=s, incluindo a relacdo/pressao, a dimensa&zdor
0 caso, ergondmicas.

O Implante é projetado e fabricado de forma a elmbu reduzir os riscos de lesGes vinculados a sua
caracterizacao fisica e biomecanica. E de respiiasate do cirurgido a escolha adequada do implante
considerando as indicagdes, adverténcias, ressrigizecaucdes, cuidados especiais e contra indicaca
definidas neste relatério técnico. O implante pbssna superficie polida e anodizada ndo causando
nenhum tipo de risco de leséo ao cirurgido, maspdainte teve ser colocado de forma que garanta a su
fixacdo e estabilidade na vértebra, sendo de regpdidade do médico esta colocacdo correta e as
devidas orientagGes ao paciente.

Com Placa L Sem Placa

LIMITES DE CARGA APLICAVEL

TELA TORACOLOMBAR : 400 Kgf.

Critérios Utilizados : Resultados dos ensaios de Compressao
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O limite de carga suportada pelo dispositivo associ ado ao peso do paciente

O ensaio de compressao no Implante Tela Toracolomimstrou que a Tela suportou uma carga maxima
de 400 Kgf. Considerando o ensaio e a analise lwémea da coluna , a Tela sera implantada na coluna
vertebral regido toracica e lombar portanto serdizitada a carga de compressao relativo ao peso e
esforcos da altura da cintura, fica recomendadauwuso para pacientes de peso inferior a 130 kgf
seguindo as orientacdes médicas.

Procedimentos para Consultas, informacoes e noti¢oes:

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

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

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

Anvisa — notificagbes, queixas e denudncias - unglb médico-hospitalar: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa/MS. Geréncia Geral $ieguranca Sanitaria de Produtos de Saude Pés-
Comercializacdo. Unidade de Tecnovigilancia. Nedifides em Tecnovigilancia. Notificagdo Avulsa.
Formulario automatizado, via internet, de “Notifi{éa Tecnovigilancia Avulsa”, Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/otificacaoavulsal.asp

Anvisa — notificacdes, queixas e denuncias - mglb médico-hospitalar integrante da Rede Seatite!
Anvisa/MS - hospitais sentinela e colaboradoregierente de risco sanitario hospitalar da institwica
encaminha notificacdo a Anvisa/MS por meio do 8istede Informacdo de Notificacdo de Eventos
Adversos e Queixas Técnicas Relacionadas a Prodet8saude — Sineps. RDC 16:2013 — ANVISA/MS.
Determina a todos os fornecedores de produtos wedicumprimento dos requisitos estabelecidos pelas
"Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos".

Disponivel emhttp://e-legis.bvs.br/leisref/public/showact.php?ie15279&word

INDICACOES DE ASSISTENCIA AO CLIENTE

OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA
Rodovia Washington Luis (SP 310), Km 172 — Jd. Awgheera — Condominio Conpark Rua 6 S/N
Rio Claro SP - CEP 13.501- 600 — Tel. (19) 35224306
E-mail: administrativo @ osteomedimplantes.com
MS 800719-1 / Registro ANVISA n° 80071910013
Tec. Resp. : Eng.: Fernando Argenton Neto — CREASIN.523.4
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