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OSTEOMED Ind eCom.deimplantes Ltda.

Rodovia Washington Luis (SP 310), Km 172 — Jd. Agju@ra - Condominio Conpark Rua 6 S/N
Rio Claro SP - CEP 13.501- 600 — Tel. (19) 35224306

E-mail: regulatorio@osteomedimplantes.com

INSTRUCOES DE USO

PRODUTO : DISPOSITIVO INTERSOMATICO TORACOLOMBAR DE IMPACTO - DILI

IMPLANTE PARA COLUNA

Produto Médico de Uso Unico — Proibido Reprocessar

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

Descricdo Detalhada do Produto Médico

O produto DILI € um dispositivo intersomatico parmnutencdo de espaco intervertebral, em
forma retangular fabricados em varios tamanhognéeccionados em Liga de Titanio conforme norma
NBR ISO 5832-3, com um acabamento superficial ghiemanodizado que conferem a alta qualidade do
implante, para ser utilizado pelo médico em praoedio cirdrgico da coluna vertebral.

O DILI é um dispositivo médico desenvolvido com bjetivo de promover a fixacdo e a
estabilizacdo de vértebras da regido toracica &desacro, apresentam os componentes adequados para
serem utilizados em cirurgias da coluna, possinitlo a reconstrucdo 0ssea e ajuste perfeito desiaisit
implantaveis. Uso exclusivo para profissionais @& dnédica hospitalar.

O DILI € um implante que oferece ao cirurgido eigrate uma alternativa para técnica de enxerto
0sseo, enquanto proporciona estabilidade mecéanica.

O implante foi projetado em forma retangular paemter a anatomia da coluna sendo necessario
somente uma perfuracdo para sua implantacdo par deeiimpacto, reduzindo o tempo de cirurgia
minimizando riscos de infeccdo ao paciente. O intplalevera ser preenchido com material de enxerto
gque serve como uma matriz osteoinductive para gdcancura do 0Sso.

Esses implantes devem ser usados sempre em coamicaq a fixacdo segmentar posterior e ndo séo
usados como dispositivo autbnomo (exclusivo), usarsistema pedicular em conjunto para fixagdo da
estrutura 6ssea. A liga metélica compativeis comaterial que constitui o DILI de modo a evitar a
corrosdo galvanica do produto e, conseqientemenge possivel metalose € o titdnio puro conforme
norma NBR ISO 5832 — 2 e o Titanio Ligado confernorma NBR I1SO 5832 -3 Liga de Titanio : Ti (
Ti - 6Al — 4V ELI).
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PARA REVISAO E DESMONTAGEM, UTILIZAR OS INSTRUMENTA IS DE COLOCAGCAO

Parte Integrante do ProdutdDISPOSITIVO INTERSOMATICO TORACOLOMBAR DE
IMPACTO — DILI.

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 matgoadle ser implantado durante muito tempo;

encapsulacao fibrosa dos implantes é minima ouexé&ie. Exames histopatoldégicos ndo revelaram
qualguer mudanca celular adjacente aos implantdst@i@o. Um aumento da concentracao de elementos
metélicos em tecido adjacente tem sido observatio g&lise espectroquimica, no entanto ndo foram

detectados efeitos clinicos adversos.

O titdnio rapidamente forma Oxido titdnio ou comntposomplexos de Oxido e hidretos. Portanto, é
possivel que algum material removido do implantssposer imediatamente estabelecido pela formagéo
destes compostos inertes. O tecido hospedeiro n&tramenhuma reacdo ao 0xido quimicamente inerte
do titanio. O oOxido titanio é utilizado em cremesgtratamento dermatoldgico 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-Vanadio) e Bitdnio Puro NBR ISO 5832-2 ndo mostrou nem
células gigantes, nem macréfagas, nem outro sunalgger de inflamacdo. Os atomos de aluminio e
vanadio sdo intermeados entre os atomos de tigrdo acaso numa solucdo solida substitucional e,
portanto, ndo estdo livres para sair do matertehgeratura do corpo humano. Logo, acerca dossfeit
bioldgicos destes elementos sédo validos apenasadig respeito a quantidade extremamente diminutas
da superficie que possam adentrar o tecido hosped®ino resultado de um micro movimento abrasivo.
O material tem sido considerado como seguro encagies intra-vasculares, devido a sua alta
eletronegatividade e superficie passiva. Nenhumenmaat para implante cirdrgico mostra ser
completamente livre de reagfes adversas no conpariu Entratanto, experiéncias clinicas prolongadas
do emprego do titdnio mostram que o risco de reagdequeno e as vantagens de seu emprego sao mais
relevantes que qualquer fator de risco. Conseqinemie, a possibilidade de tais riscos deve ser
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).
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As imagens de CT e MRI ficam significativamenteafate foco quando o implante é feito de aco
inoxidavel. O mddulo de elasticidade (quanto maiarddulo de elasticidade: mais rigido é o matedal)
tithnio é aproximadamente a metade do de outras ligetalicas comuns utilizadas em implantes
ortopédicos. O baixo mddulo resulta num materi&d 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 &npropriedades elasticas do ossos e do implante

cirurgico.

MATERIA PRIMA

O DILI é fabricado em Liga de Titdnio conforme norma NBR 1SO 5832 — 3

A matéria prima Liga de Titdnio é adquirida na foma de chapa ou barra.

Testes realizados na Matéria Prima por Laboratériocertificado REBLAS.

1- Analise Quimica Quantitativa
2- Analise Microestrutural
3- Ensaio de Tracéo

Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR ISO 5832-3

Liga de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio

Compatibilidade de Materiais

A liga metalica compativeis com o material que tiriso implante de modo a evitar a corrosédo
galvanica do produto e, consequentemente uma pbssetalose é o proprio titanio puro conforme
norma NBR ISO 5832 — 2 e o Titanio Ligado conformema NBR ISO 5832 -3 Liga de Titanio Ti - 6Al
— 4V ELI

Fundamentos de Seu Funcionamento e Sua Acao

Os dispositivos intersomaticos cervicais ou lorabartomo todos de uma mesma classe, sdo implantes
desenvolvidos com o intuito de substituir os ct&ssblocos de enxerto 6sseo autologo com vantayens
relacdo a estes, os cages evitam complica¢cfes lagiigeao local da retirada (dor cronica, hematoma,
infeccdo, estética, retirada previa do local imfmésndo nova retirada, qualidade do osso dacdja
acessar local sdo que pode a se tornar doenteadhi@ela incisdo), ou seja, uma gama muito graede d
complicacdes, mecanicamente os cages geram méadbiliesde do que os enxertos 6sseos autologos, 0s
diversos tipos de formatos bem como matérias primiigadas variam com a necessidade e indicagcao
cirdrgica ou seja posso moldar o iliaco da forma gu quiser porem para cage tenho que té-lo pronto
portanto justifica tantas formas e matérias prinheso tudo para dizer que cada cage se aplica malho
um tipo de cirurgia e a um intuito do cirurgido.gédipo tela para corpectomia, placa conjugada para
discetomia e cage rosqueado para descompressamalopor distracdo e cage tipo cunha para abertura
foraminal sem riscos da uncoforaminectomia trad@ioO DILI € um espacador intersomatico para
manutencdo de espaco intervertebral na regidodlorabar posterior de impactado, utilizado para
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restabelecer o espaco intervertebral e proporciaratrodese, restabelecendo a altura normal daesp
intervertebral, restaurando a lordose fisiolégpraservando as vértebras.

O Implante dispbe de espaco no seu interior paggreenchimento de enxerto 0sseo autdlogo ou
substituto, que deve ser preenchido para posaibdifirtrodese. As superficies superiores e iméyisdo
abertas para proporcionar contato do enxerto 0esgDas vértebras permitindo o crescimento 0sseo
(artrodese). O DILI tem forma retangular anatoméagu formato corresponde com a posicéo sagisal do
ultimos discos intervertebrais lombares (L4, L5%31). Estdo disponiveis em tamanhos: de 6 mm a
16mm. O seu desenvolvimento foi determinado parangia o restabelecimento da lordose fisiologica
normal e a altura adequada do espaco intervertétaiticados em titdnio e compativeis com resséamanc
magneética e tomografia computadorizada. Esses mgdalevem ser usados sempre em combinacéo com
a fixacdo segmentar posterior e ndo sédo usados dmpositivo autbnomo (exclusiva). Ao proporcionar
estabilidade biomecanica, o implante proporcionéod®@a natural a regeneracdo do tecido 6sseo atravé
da enxertia.

Via de Implantacao: Posterior

Procedimento para Utilizacdo ddISPOSITIVO INTERSOMATICO TORACOLOMBAR
DE IMPACTO - DILI :

1- O implante é fornecido individualmente devidamesttédalado e rotulado.
2- Tanto os Implantes sdo fornecidédo Estéreis.

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

TECNICA CIRURGICA - VIA POSTERIOR

O cirurgido deve der dominio da Técnica Cirurgictes da sua realizacdo. Cada cirurgido deve ayvaliar
planejar, e agir individualmente para cada caso.

7

O DILI é implantado por via posterior, esta técnipassui um potencial de risco de danos
neurovasculares.

E altamente recomendado, o treinamento com ungémexperiente nesta técnica.

Explantacdo se necessario a explantacdo do implante, este dgvser feito por Via Anterior
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Técnica Cirurgica
D.l.L.I.

1. Efetuar a raspagem do corpo intervertebral de
um lado, utilizando a Cureta.

O espaco de disco esta entédo preparado com a

escolha do cirurgido de instrumentacao. A meta

alcancar faces paralelas em cada corpo vertebra

(superficie nivelada) para assegurar o perfeito

contato com o implante.

[==re)N

2. Introduzir o Espagador Vertebral na posigao
horizontal, de acordo com a medida do espaco
intervertebral.

3. Girar o Espacgador Vertebral com um anguld
de 90° para que 0 mesmo fique na posicao de
introducéo do implante.
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4. De acordo com a medida do Espacador

Vertebral, selecionar o implante a ser utilizado.
Serdo necessarios dois implantes por procedimento
cirdrgico.

5. Alojar o implante no Alicate Impactor de
Enxerto.

6. Utilizar o Alicate Impactor de Enxerto para
colocacgédo de enxerto 6sseo na cavidade do
implante.

7. Introduzir o primeiro DILI, utilizando o
Introdutor.
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8. Retirar o espagador vertebral.

9. Repetir procedimento de 1 a 8 para o0 segundo
Implante.

10. Caso seja necessaria a remocéo do implante,
fazé-la com auxilio do Extrator. A extracdo devera
ser realizada via anterior.
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Sistema montado.

A estabilizacdo do espaco intervertebral é readizchvés de fixagdo interna (parafusos e barpama) para ajudar no
processo de fusdo. Isto é feito utilizando um sistde fixagao pedicular ou sistema de fixacdo [amag, nos niveis acima e
abaixo do implante.

Esses implantes devem ser usados sempre em codmicaq a fixacdo segmentar posterior e ndo séo
usados como dispositivo autbnomo (exclusiva).
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- D.I.LL.I. implantado na coluna com sistema dgdraento DPZ

Partes Integrantes do Produto Dispositivo Intersomatico Toracolombar de Impacto DILI

CRITERIO DE SELECAO

A opcao da forma, do tamanho e do design adequadmmlante para cada paciente € essencial para o
sucesso da cirurgia. O cirurgido € responsavesparescolha, que depende de cada paciente. O tamanh
e a forma das estruturas désseas determinam o tam@mhimplante. Medir a altura do espaco
intervertebral interno para determinar a alturabispositivo Intersomatico. O DILI € um espacador
intersomatico para manutencdo de espaco intervartel regido toracolombar posterior de impactado,
utilizado para restabelecer o espaco intervertedrploporcionar a artrodese, restabelecendo aaaltur
normal do espaco intervertebral, restaurando aserdisiologica, preservando as vértebras.

INDICACAO / FINALIDADE:

O Dispositivo Intersomatico Toracolombar de ImpacRILI é um implante intersomético via posterior e
deve ser utilizado para a fusdo intervertebral gumst da espinha Toracica e lombar nas seguintes
indicacoes:

Indicacdo das patologias:

Degenerativas — Reviséo de cirurgia
Estenoses
Espondilolisteses
Degeneracgéo de Disco Intervertebral
Pseudo-artroses
Tumores
Fraturas — Fraturas da coluna Toracica e lombar
Deformagdes — devido a lordose, cifose e escoliose.
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« Doenca degenerativa do disco de nivel Unico (dores de origem discogénita com degeneragao
do disco confirmada pelo quadro clinico do paciente e por estudos radiograficos) insensivel ao
tratamento de conservagao.

Indicacgoes relativas:
« Doenca degenerativa do disco de nivel dois
» Espondidolistese degenerativa sem estenose significativa
+ Hérnia do disco
+ Espondilolistese istmica de grau I e II
» Espondilolistese degenerativa de grau I e II
+ Pseudo-artrose e Falha na fusdo prévia.

« Descompressao Extensiva

PRECAUCOES:

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

A escolha do implante é de suma importancia, p@acesso da cirurgia aumenta com a
selecéo correta.

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

As embalagens auxiliam na conservacdo, manuterg&@m transporte do produto, as
embalagens sdo apropriadas e extremamente prgtetora

Os implantes sdo embalados em embalagens plasticatsilados com identificacdo do
produto (nome do produto) , responsavel técniaazgde validade, cédigo 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@apeduto recebe a gravacdo em seu corpo
que proporcione a sua identificacdo e rastreablifidanforme Registro Histoérico do Produto.

N&o utilizar o produto caso apresente qualquerdpdrregularidade. O produto € de uso
exclusivo dos profissionais da area médica - halgpitdevidamente treinado e orientado para
utilizarem de maneira adequada o implante. E nédess realizacdo de uma avaliacdo minuciosa
do paciente a fim de garantir o sucesso do proeadrcirirgico.

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiogréficante o pos-operatério, com a
finalidade de comparar a situacdo pos-operatoi@alne detectar evidéncias em longo prazo
relacionadas com mudancas na posicao afrouxamemntissuras 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
Realizar a explantacdo do implante por Via Anterior
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- 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 microbioldgico do tecido circundante;

- Amostra de fluido e tecido para exame historico;

- ldentificagéo do implante removido;

- Rotulagem do implante para identificacao futura;

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

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

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

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

- Descarte do implante.

“Os produtos danificados durante a utilizacdo négecth 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 Implantergadb utilizados em pacientes com suspeita
clinica de DCJ ou vDCJ (Doenca de Creutzfeldt-Jakmimforme Resolugcéo - 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%Cuma hora (tempo de exposicéo).

O Produto Explantado resultantes da atencédo arasieom suspeita de DCJ ou vDCJ deverao
ser acondicionados em sacos brancos leitosos, megeeis, resistentes, duplos, identificados
como RESIDUO BIOLOGICO.

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

O produto explantado deve ser descaracterizadosagngnhados para incineragao.
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RESTRICOES:

N&o apresenta. Implantes para coluna tém sido sgamtamuitos anos sem incidéncias de efeitos

adversos reportados, desde que verificadas asugfezs adverténcias e contra indicacdes. Estes
sistemas reduzem a necessidade de inventario.deia@sponsabilidade do médico a escolha

adequada do implante para cada paciente considecapéso, atividade fisica, idade e condicfes

da estrutura 6ssea. E contra indicado em casostel@eporose e infecgao.

ADVERTENCIAS:

Material Médico Hospitalar Ndo Estéril — Uso Unico

Os componentes implantaveis sdo somente para uso deico paciente.
O uso de metais diferentes ou incompativeis podde a corrosdo, fadiga e falha do
dispositivo. O DILI ndo é fornecido esterilizadgeytanto, deve ser esterilizado antes do uso.

Esses implantes devem ser usados sempre em coéicaq a fixacdo segmentar posterior e
nao sao usados como dispositivo autbnomo (exclustdar um Sistema Pedicular junto com o
DILI orientando o mais proximo possivel da porcéatcal da espinha. O procedimento cirdrgico
de implantacdo sem fixacao posterior suplementaoesssociados com retropulséo, colapso do
enxerto e pseudo-artrose.

N&o obter a artrodese resultard no eventual dediprento e falha do implante. O implante pode
guebrar quando submetidos a sobrecarga associalia de unido ou unido retardada.

Produto Médico Hospitalar Ndo Estéril — Uso Unico

Todos os componentes sdo 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 que ufaritamao foi danificado, a tensdo prévia
como tensdes internas, fadiga e imperfeicdes dopésf que reduziriam o tempo uatil num
reimplante.

O médico ortopedista ou neurocirurgido deverd uirstr paciente das limitacbes do seu
implante e dos perigos das pressfes excessivasdasepelo corpo sobre o implante, até que haja
uma adequada consolidacéo do 0sso.

Fatores que devem ser analisados antesugiai

1. O nivel de atividade fisica do paciente, pois dtides 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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. Alcoolismo ou problemas mentais do paciente podasma-lo a ignorar as limitacdes ou

precaucdes no uso do implante;

Enfermidades degenerativas podem diminuir consigéreente a vida util esperada de
um implante ou mesmo a sua consolidacao;

. Sensibilidade a corpos estranhos. Analisar a cobipddde dos biomateriais

(implantes) a serem utilizados na cirurgia comteuga 0ssea do paciente. A presenca
do implante pode causar dor, desconforto ou seasagiormais.

Nenhum implante deve ser reutilizado, pois € paatente impossivel detectar o seu

. estagio de fadiga.

E proibida a mistura de implantes e instrumentaiditerentes fabricantes.

Deve-se anotar o numero de lote de cada implaifiadb.

. A néo consolidagéo ou a consolidacao retardadastdat@a 0ssea pode levar a quebra

do implante.

CUIDADOS ESPECIAIS:

Os implantes n&o séo esterilizados.
Remova o implante da sua embalagem antes da iesigi.
Todos os implantes deverédo 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 esterilizacdo dos
produtos:

Embora os produtos sejam fornecidos adequadamente limpos para o processo de
esterilizacdo o manuseio e armazenamento inadequado podem comprometer sua
limpeza, € indicada uma lavagem com detergente enzimatico, devidamente aprovada
pelos 6rgdos 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 instrumentoexseos (esponjas abrasivas e escovas
de metal).
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« Recomenda-se verificar se o0s instrumentos estdobeas condicbes e se estdo
funcionando corretamente antes de utiliza-los dararcirurgia.

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 beseecomendacdo EM 868-8, é:

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

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

* Na&o sédo recomendadas as técnicas de esterilizé®d® de esterilizacéo a frio.
Esterilidade

Os implantes sao fornecidos néo estéreis. Antssi@aitilizacdo, todos os componentes devem
ser esterilizados por vapor utilizando os seguipégametros:

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 avaliagéo claoicpaciente.

O Dispositivo Intersomético Toracolombar de ImpacRILI ndo é projetado nem distribuido para outro
uso além do indicado. O Dispositivo Intersomaticaratolombar de Impacto - DILI sdo fabricados
somente para uso em conjunto com os instrumentosdiolos pela empresa.

N&o realizar o procedimento cirlrgico nos seguinéEs®s:
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- Paciente apresentar infecgédo sistémica.

- Se houver inflamacéao local no sitio do osso.

- Se 0 paciente apresentar suspeita ou confirmdgatergia ou intolerancia ao metal (Titanio).

- Se 0 paciente apresentando doenca rapida progress articulacdes ou sindromes de absor¢cdo 6ssea
como, por exemplo, doenca de Paget, osteopenegpasbse, osteomielite, etc.

- Na presenca de déficits neural / vascular oulggitoassociada que posteriormente possa ser lpséala

uso do implante.

- Se 0 paciente pesar mais de cento e cinquertsqui

O uso é contra-indicado para pacientes que apegsewutras condicdbes médicas, cirdrgicas ou

psicolégicas que possam impedir os beneficios dagi de fixacdo interna, tais como presenca de

tumores, anomalias congénitas, aumento ndo-explidadndice de sedimentagcdo, aumento da contagem
de leucdcitos ou desvio significativo na contagéierencial de leucacitos.

COMPLICACOES

Uma nova operacao para retirar ou substituir osanies pode ser necessaria a qualquer momento por
solicitagéo. Se os implantes nao forem removid®sgguintes complicacdes podem ocorrer:

. Desgaste por movimentos repetitivos ou erosdoajuigto com a reacao ou dor localizada do
tecido.

. Migracao resultando em leséo do tecido macio ocudatdes.

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

. Desprendimento ou desmontagem do dispositivo eesddtem leséo.

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

. Dor, desconforto ou sensacdes anormais devidosamga do dispositivo.

. Possivel aumento do risco de infecgéo.

. Perda 0ssea causada pela blindagem.

E de responsabilidade do médico a avaliagéo claohicpaciente

Precaucgodes pré-operatorias
A indicacdo cirdrgica e a escolha dos implantes devem levar em conta determinados critérios
importantes, como por exemplo:

« Os pacientes envolvidos numa ocupacdo ou atividade que exergca uma pressao excessiva
sobre o implante (por exemplo, grandes caminhadas, corridas, levantamentos ou esforco
muscular) poderdo ter um risco acrescentado de falhas na fusdo e/ou no dispositivo.

« Os pacientes deverdo ser instruidos detalhadamente sobre as limitagdes dos implantes,
incluindo, mas ndo se limitando ao impacto de carga excessiva devida ao peso ou a atividade
do paciente, e deverdo aprender a administrar as suas atividades segundo essas limitagdes. O
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procedimento ndo ird repor as fungdes ao nivel esperado com uma espinha normal e
saudavel, e o paciente ndo devera criar expectativas funcionais irrealistas.

Uma condi¢cdo de senilidade, problema mental, dependéncia quimica ou alcoolismo. Essas
condicdes, entre outras, podem fazer com que o paciente ignore algumas limitacdes e
precaugdes necessarias na utilizacdo do implante, provocando falhas e outras complicagoes.

Sensibilidade a um corpo estranho. Quando se suspeitar de uma sensibilidade ao material,
deverdo ser feitos os testes apropriados antes de implantar o mesmo.

Os pacientes fumantes mostraram ter uma maior incidéncia de ndo unides. Estes pacientes
deverdo ser prevenidos deste fato e avisados para as potenciais conseqliéncias.

Dever-se-a ter cuidado para evitar que os componentes fiquem deteriorados, cortados ou
perfurados como resultado do contato com metal ou objetos abrasivos. As alteragoes
produzirdo defeitos no acabamento da superficie e nas tensbes internas, que podem se tornar
o ponto principal para uma eventual fratura do implante.

A escolha de implantes

A escolha do implante para cada paciente é crucial para o sucesso da cirurgia. O cirurgido é
responsavel por esta escolha, que depende de cada paciente.

O tamanho e o formato das estruturas 6sseas determinam o tamanho do implante. Depois de
implantado, o implante esta sujeito a tensGes e esforgos. Estas tensdes continuas sobre os
implantes deverdo ser levadas em conta pelo cirurgidao no momento da escolha do implante,
durante o implante, assim como no periodo de seguimento pds-operatério. Na realidade, as
tensdes e os esforcos dos implantes podem provocar uma fadiga do metal ou uma fratura ou
deformacgdo dos implantes, antes do enxerto dsseo ter consolidado completamente. Isto pode
resultar numa maior quantidade de efeitos secundarios ou na necessidade de uma remocdo
antecipada do dispositivo de osteossintese.

Precaugodes Intraoperatorias

A insercdo dos implantes deverd ser efetuada utilizando instrumentos concebidos e
disponibilizados pela Osteomed para esse fim e de acordo com as instrucdes especificas de
execucdo para cada implante

Descarte todos os implantes danificados ou maltratados.

A utilizacdo de instrumentos inadequados pode resultar em riscos, perfuragdes e curvaturas
afiadas, provocando a ruptura dos implantes. A montagem incorreta pode resultar na falha do
mesmo.

Nunca reutilize um implante, mesmo que nao parecga danificado.

Descricdoes pos-operatorias

As instrucbes do método relativamente as atividades com suporte de grandes pesos deverdo
ser seguidas rigorosamente até a confirmagdo da maturacdo da massa de fusdo. O ndo
cumprimento das instrucdes do médico pode resultar numa falha do implante, da fusdo ou de
ambos.

Efeitos secundarios

Incluem, mas nao se limitam a:
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+ Fusdo 6ssea tardia ou massa de fusdo ndo visivel e pseudo-artrose;

« Neuropatia periférica, danos nos nervos, formagdo Ossea heterotopica e compromisso
neurovascular, incluindo paralisia;

» Infecgdo superficial ou profunda e fendmenos inflamatorios;
+ Podem ocorrer reagoes alérgicas aos materiais implantados, embora ndo sejam comuns;

+ Foi feita referéncia a sensibilidade do metal a reagbes alérgicas a um corpo estranho,
originando possivelmente a formagdao de um tumor;

+ Diminuicdo da densidade 6ssea devido a protegdo contra tensdes;

+ LesOes musculares, vasculares, neuroldégicas e da dura-mater espinal a partir de
traumatismos cirurgicos;

+ Fuga dural que necessite de reparacgdo cirlrgica;

« Pode ser observada a presenca assintomatica de microparticulas a volta dos implantes como
resultado da interagdo entre os componentes, assim como entre o componente e o 0sso (isto
é, desgaste);

« Fim do crescimento da porcdo fundida da espinha;
» Perda da curvatura espinal adequada, corregao, altura e/ou redugao;
« Dor, desconforto ou sensagbes anormais devido a presenca do dispositivo;

« Um afrouxamento rapido pode ser resultado de uma fixagdo inicial inadequada, de uma
infeccdo latente, de uma carga prematura do dispositivo ou de um traumatismo. Um
afrouxamento tardio pode ser o resultado de um traumatismo, infeccdo, complicagdes
biolégicas ou problemas mecanicos, com a subseqiiente possibilidade de corrosdo 6ssea ou
dor;

« Podem ocorrer complicacbes graves como em qualquer cirurgia espinal. Estas complicacoes
incluem, mas ndo se limitam a: doenca genito-urindria; doencas gastrointestinais; doencgas
vasculares, incluindo o trombo; doengas broncopulmonares, incluindo a embolia; bursite,
hemorragia, enfarte do miocardio, infecgdo, paralisia ou morte;

« A colocacdo cirlrgica inadequada ou incorreta deste dispositivo pode provocar desorientagdo
ou protecao de esforco do enxerto ou da massa de fusdo. Isto pode contribuir para a falha na
formagao de massa de fusao adequada;

+ Pode ocorrer uma fissura, fratura ou perfuragdo intraoperatoria da espinha, devido ao
implante dos componentes. Pode ocorrer uma fratura pds-operatéria do enxerto 6sseo ou do
corpo intervertebral acima ou abaixo do nivel de cirurgia, devido a um traumatismo, a
presenga de defeitos ou a uma pobre constituigdo Ossea.

Os efeitos adversos podem requerer uma nova operacao.

ESCLARECIMENTO SOBRE O PRODUTO:

O Dispositivo Intersomatico Toracolombar de ImpacLI € destinado a cirurgias ortopédicas e
traumatoldgicas, havendo um tamanho especificoequadio para cada caso, sendo de competéncia do
cirurgido a escolha do implante, com as caradagse dimensdes mais apropriadas apds a anélise do
caso de cada paciente.

Todos os cuidados e precaucbes devem ser obsenatdes que qualquer procedimento seja
realizado.
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E de extrema importancia conhecimento e dominiotattas as técnicas que envolvam a
manipulacdo e colocacdo dos implantes, os implané®s deverdo ser modificados, riscados ou
dobrados, os entalhes ou riscos durante o procathneirirgico, pois podem contribuir para sua
fratura.

O pessoal que auxilia na cirurgia (Instrumentaddeedermeiras, etc.) devera estar familiarizado
com o produto bem como as técnicas e procedimeantutados.

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

ARMAZENAMENTO / CONSERVACAO

O produto deve ser mantido em sua embalagem erarsbalagem individual até o momento do
uso com os devidos cuidados da area medica haspital

O produto deve ser conservado em temperatura atepiemtando o seu armazenamento em
lugares umidos. O tipo de embalagem na qual o pooest4 acondicionado permite facil transporte e
armazenamento, sempre que necessario.

MANIPULACAO

O produto ndo podera sofrer choque mecéanico caraday batida, pois podera introduzir tensbes
internas que comprometerdo a vida Gtil do implaBte.caso de dano da embalagem ou do rétulo no seu
recebimento 0 mesmo devera ser enviado diretampata a Osteomed que tomara as devidas
providéncias. Ver Instrucdes de Uso, Atendiment&iente.

EMBALAGEM

Os implantes sdo embalados individualmente em pléstico fechado (selado a quente), acondicionado,
sendo fechado por termosselagem e armazenado &m dmipapeldo com dimensdes adequadas para
protegé-lo de choques e quebras até 0 momentoodo us

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

atoxico, com a logomarca e o0 nome da empresa exeomelha.

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

Verificacdo do estado da embalagem e do estadofialedo produto

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 perfuracéday,rasgtendo a Instrucdes de Uso internamente e o
Rétulo externamente, em caso de nado se verifiggunmaldestes requisitos o produto ndo deve ser
utilizados.

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

O Produto deve estar integro sem riscos, marcaoagressao, trincas ou deformacgdes estruturais e
nestas situacdes ndo 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 emprdasa@sd para realizar a devolucédo do produto.Todos
os dados da empresa estdo impresso no rodapégdes de Uso.

Forma de Apresentacao do Produto Médico

O produto € comercializado néo estéril, em embailggéstica individual (embalagem primaria-um
implante em cada embalagem) devidamente Rotulaclmalado na embalagem priméria. Cada produto é
acompanhado com as Instrucdes de Uso.

O produto é identificado pelo: Nome Técnico, NoradPdoduto, Cédigo, Lote e Instrugbes de Uso

Especificacdo do matéria da Embalagem

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

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.

EMBALAGEM COM O ROTULO

h
R OSTEOMED OSTEOMED

OSTEOMED @ OSTEOMED @
, OSTEOMED OSTEOMED

OSTEOMED @ OSTEOMED @

@\ OSTEOMED OSTEOMED
OSTEOMED @ OSTEOMED ¢

OSTEOMED OSTEOMED
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EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM SECUNDARIA

Figuras llustrativas

Gravacao no Implante
Conforme norma NBR 15165 / 2004

Logomarca da empresa Osteomed: @
Dimens®es caracteristicagEspessura (A) unidade milimetro (mm)

Lote

Contem a letra L maiuscula, um ponto e o NUmerlmtdoque contem sete digitos, os dois primeiros
identificam o ano (XX), os outros cincos identifita sequéncia numeérica(YYYYY).

Exemplo : LXXYYYYY

Matéria Prima : T3 - Liga Ti— 6Al 4V (ABNT NBR ISO 5832-3)

7\ NANNANNNNN

@Amm

o5 P D)

LXXYYYYY T3
Ne—

RASTREABILIDADE

Setor de Vendas

No corpo da nota fiscal é registrado o Numero de, [dados do Cliente, data de emisséo, quantidade e
descricdo do produto. Apés todos os dados da isata serem preenchidos é confirmada a impressao da
nota e a baixa € realizada automaticamente noatertte estoque. O sistema permite a rastreabilidade
componentes através da emissao de relatdrios ddtalimas seguintes situacoes:
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- por lote; por cliente e por cédigo de componentes;

- Rastreabilidade Po6s Venda:

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

Anexo 40/1
Relatorio de Rastreabilidade

CLIENTE/DISTRIBUIDOR : cod.:

Nota Fiscal Osteomed:

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

v' Este documento, devidamente preenchido, deveraagido em seus arquivos por um periodo
minimo de 2 (dois) anos apés a data da vendaeteliinal 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

Osteomed Ind. e Com. de Implantes Ltda.

ITEM DATA REFERENCIA LOTE VALIDADE QUANT. DESTINO

/ /

NOOHAWIN(EF
~| e~~~ ~|~|~
~| e~~~ ~|~
~ e~~~ [~~~
~ e~~~ I~~~

INSTRUCOES DE PREENCHIMENTO

N° SEQUENCIAL DO ITEM VALIDADE DO PRODUTO OU
ITEM COMERCIALIZADO VALIDADE ESTERILIZACAO (QUANDO
DATA DATA DA COMERCIALIZACAO APLICAVEL)

REFERENCIA | CODIGO DE REFERENCIA DO PRODUTQO QUANTIDADE | QUANTIDADE COMERCIALIZADA

LOTE N° DE LOTE DO PRODUTO DESTINO COMPRADOR
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Instrucdes a serem sequidas pelos usuarios e aglpgsao paciente para manutencdo dos respectivos
registros:

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

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O Dispositivo Intersomatico Toracolombar de ImpactoDH.I apresenta-se com as seguintes
dimensdes.

IMPLANTES:

CODIGO COMPONENTE DIMENSOES ( A)
119-001-060 | Dispositivo Intersomatico Toracolombar de Impac®IEl — 6,0 mm 6,0 mm
119-001-065 | Dispositivo Intersomatico Toracolombar de Impac@IEl — 6,5 mm 6,5 mm
119-001-070 | Dispositivo Intersomatico Toracolombar de Impac®ILl — 7,0 mm 7,0 mm
119-001-075 | Dispositivo Intersomatico Toracolombar de Impac®IEl — 7,5 mm 7,5 mm
119-001-080 | Dispositivo Intersomatico Toracolombar de Impac®IEl — 8,0 mm 8,0 mm
119-001-085 | Dispositivo Intersomatico Toracolombar de ImpacIEl — 8,5 mm 8,5 mm
119-001-090 | Dispositivo Intersomatico Toracolombar de ImpacIEl — 9,0 mm 9,0 mm
119-001-095 | Dispositivo Intersomatico Toracolombar de Impac®IEl — 9,5 mm 9,5 mm
119-001-100 | Dispositivo Intersomatico Toracolombar de Impac®IEl — 10,0 mm 10,0 mm
119-001-105 | Dispositivo Intersomatico Toracolombar de Impac®IEl — 10,5 mm 10,5mm
119-001-110 | Dispositivo Intersomatico Toracolombar de Impac@IEl — 11,0 mm 11,0 mm
119-001-115 | Dispositivo Intersomético Toracolombar de Impac®IE — 11,5 mm 11,5 mm
119-001-120 | Dispositivo Intersomético Toracolombar de ImpacBIEl — 12,0 mm 12,0 mm
119-001-125 | Dispositivo Intersomatico Toracolombar de Impac®IEl — 12,5 mm 12,5 mm
119-001-130 | Dispositivo Intersomatico Toracolombar de Impac®IEl — 13,0 mm 13,0 mm
119-001-135 | Dispositivo Intersomatico Toracolombar de Impac®IEl — 13,5 mm 13,5 mm
119-001-140 | Dispositivo Intersomatico Toracolombar de Impac®IEl — 14,0 mm 14,0 mm
119-001-145 | Dispositivo Intersomatico Toracolombar de Impac®IEl — 14,5 mm 14,5 mm
119-001-150 | Dispositivo Intersomatico Toracolombar de Impac®IEl — 15,0 mm 15,0 mm
119-001-155 | Dispositivo Intersomatico Toracolombar de Impac®IEl — 15,5 mm 15,5 mm
119-001-160 | Dispositivo Intersomatico Toracolombar de ImpactdIL] — 16,0 mm 16,0 mm
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INSTRUMENTAL

Instrumentais Qe uso exclusivo necessarios Na colgéa e explantacdo do implante. O respectivo
instrumento NAO FAZ PARTE DA PETICAO DESTE REGISTRO , confeccionado em aco
inoxidavel.

CODIGO DESCRICAO
15.01.00001 | Cureta

15.01.00002 | Introdutor

15.01.00003 | Impactor de Enxerto
15.01.00004 | Extrator

15.01.00005 | Suporte para Impactar Enxerto
15.01.00006 | Espacador Vertebral 6,0 mm
15.01.00007 | Espacador Vertebral 6,5 mm
15.01.00008 | Espacador Vertebral 7,0 mm
15.01.00019 | Espacador Vertebral 7,5 mm
15.01.00010 | Espacador Vertebral 8,0 mm
15.01.00011 | Espacador Vertebral 8,5 mm
15.01.00012 | Espacador Vertebral 9,0 mm
15.01.00013 | Espacador Vertebral 9,5 mm
15.01.00014 | Espacador Vertebral 10,0 mm
15.01.00015 | Espacador Vertebral 10,5mm
15.01.00016 | Espacador Vertebral 11,0mm
15.01.00017 | Espacador Vertebral 11,5mm
15.01.00018 | Espacador Vertebral 12,5mm
15.01.00019 | Espacador Vertebral 12,5mm
15.01.00020 | Espacador Vertebral 13,0mm
15.01.00021 | Espacador Vertebral 13,5mm
15.01.00022 | Espacador Vertebral 14,0mm
15.01.00023 | Espacador Vertebral 14,5mm
15.01.00024 | Espacador Vertebral 15,5mm
15.01.00025 | Espacador Vertebral 16,0mm

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

Fatores de Risco essenciais de seqguranca e eficalwgroduto

O produto é classificado pela regra 8 como cladgeitanto € um produto implantavel de longo prazo
os fatores de risco associados s&o: toxidade, ipatioiidade biologica, contaminantes residuais,
infeccdo e contaminacdo microbiana, e instabilidatimitacdes 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.

— Selecao dos materiais utilizados.
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Nenhum material para implante demonstra ser coamplatte livre de acdes adversas no corpo humano.
Entretanto experiéncias clinicas prolongadas doreggpda Liga de titdnio (NBR ISO 5832-3) mostram
gue um nivel aceitavel de resposta biolégica pedesperado quando o titdnio é usado na fabricde&o
implantes._A matéria Prima Titanio, ndo apresergahom tipo de toxidade e n&o contribui para a
condicdo de inflamabilidade, pois a matéria primbzada na fabricacdo dos implantes segue as reorma
técnicas que comprovadamente sdo materiais esp@eea fabricacdo de implantes ortopédiddBR

ISO 5832 — 3 — Implantes para Cirurgia — Materiaismetalicos — Parte 3 : Liga de TitanioA
matéria prima Titanio é adquirida na forma de Bagdonda ou Tubo conforme laudos da matéria prima
anexo a este relatorio.

— Compatibilidade entre os materiais utilizadenge os tecidos bioldgicos.

Existe total compatibilidade entre os materiaiBastilos 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

— Sequranca do Produto quanto ao risco de contaéona

Os produtos séo projetados, fabricados e embalpdojgeto n° 15 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 materia
de fabricagdo como 0Oleo, particulado de ferrameritess e detergentes sdo retirados do produto nas
etapas do processo de fabricacdo correspondeat@agem técnica e Desincrustacdo por Lavagem Ultra-
Sonica. Cada implante é embalado em unidade de cetapaento que protege o implante de dano
mecanico e todas as pontas ou bordas sdo protegidgsadamente pela embalagem para impedir dano
ao implante e a embalagem.

- Sequranca do Produto guanto ao risco de guesterdas substancias deles desprendidas.

Os implantes ndo apresentam nenhum risco a saudeadente provocado por substancias delas
desprendidas, pois neste caso ndo ha desprendimenmenhuma substancia utilizada no processo de
fabricacdo (projeto n® 15 Osteomed). Conforme NBR® I15165 - Requisitos gerais para marcacao,
embalagem e rotulagem.

— Quanto ao risco de infeccao e contaminacao ppaziente , operador ou terceiros envolvidos

Os produtos séo projetados com design e formailggfaa colocagdo dos implantes, reduzindo o tempo
de cirurgia, e conseguintemente o risco de infed@&grodutos ndo apresentam risco de infec¢as,gsoi
implantes sédo fabricados com materiais apropri@dpassam por processos de retirada de materiais de
fabricacdo que garantem a qualidade do produtonassno a qualidade do processo de fabricacéo.

— Método de esterilizacao e validacao.

Os componentes do Dispositivo Intersomatico Toroblar de Impacto — DILI sdo fornecidos néo
estéreis. Antes da sua utilizagdo, todos os conmpesielevem ser esterilizados por vapor em Autoclave
Hospitalar. Seguir orientacdo Técnica do fabricatdeequipamento (Autoclave) e os procedimentos
padrbes para esterilizacdo em produto medico Haapi(Ver Cuidados Especiais)
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— Produto para esterilizacdo fabricados em condiadequadas guanto aos controles relativos ao meio
ambiente.

O implante é comercializado na forma Nao Esté8kendo de responsabilidade do Hospital a estedizac
em Autoclave antes de ser utilizado. Todo Implaénte uso Unico “N&ao reutilizavel”.

— Sistema de embalagem para produto N&do Estéril.

Embalagem transparente, lisa, tubular em polieiilda baixa densidade industrial e atoxico, com a
logomarca e o0 nome da empresa em cor vermelhatoRelale validacdo garante a qualidade das
embalagens, sendo que depois de realizados oso®ndafinidos no relatério como ensaio de

envelhecimento, vazamento, e de termoselagem coanio a integridade das embalagens. (documento
pertencente ao Projeto niumero 15).

— Identificacdo no rotulo identificando produtoérnticos ou similares.

Todos os implantes para sistema de coluna incluemseas embalagens as instrucoes de uso. As
informacdes necessarias para o0 uso correto e sdgymmduto médico estdo descritas na instrucasode

do produto e no rotulo de sua embalagem comemdialrétulo sdo apresentadas informagdes como:
produto de uso Unico e ver instrucoes de uso. (Wedelo de RoOtulo). A embalagem e rotulagem

permitem a clara distingdo a simples vista de pgamlidénticos ou similares em forma de apresentacao
como N&o Estéril e Produto de Uso Unico.

Norma Técnica: NBR ISO 14431 Requisitos Geraia paircacdo, Embalagem e Rotulagem.

MODELO DE ROTULO : Dispositivo Intersomatico Tordombar de Impacto - DILI

INDUSTRIA BRASILEIRA
1 ] E ‘CUIDADO CAUTION
NOME COMERCIAL: a
COMMERC IAL NAME CONSULTAR ~ CONSULT
EE INSTRUGOES INSTRUCTIONS
DE FOR USE
COMPONENTE:
COMPONENT
NON STERILE
NAOESTERIL NONSTERIL
-LOT OF/PO: QUANTIDADE: NAO USAR SE DONT USE IF
y QUANTITY e
LOTE] BATCH CODE AERBNGEN PACKAGE IS
ESTVER DAMAGED
DANIFICADA
MAT. PRIMA:
CODIGO/ CATALOG NUMBER MATERIAL Sl PROTEGERDA
AN LUZSOLAR
REGISTRO ANVISA N°: .

ANVISA REGISTER

NAO ESTERIL ESTERILIZAR ANTES DO USO
NON STERILE STERILIZE BEFORE USE

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
SINGLE USE PRODUCT FORBIDDEN REPROCESS

NOME TECNICO:
TECHNICAL NAME

ATENGAO: Instrugao de Uso disponivel em http://www.osteomedimplantes com.br/instrucoes.php ® = - i
ESPECIFICAGOES, CARACTERISTICAS TECNICAS,DESCRIGAO DO PRODUTO, el
INDICAGAO, CONTRA-INDICACAO, MANUSEIO, PRECAUGOES, RESTRIGOES,
ADVERTENCIAS,CUIDADQS ESPECIAIS, ESTERILIZACAO, EMBALAGEM,
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE : VER INSTRUGOES DE USO
SPECIFICATIONS, TECHNICAL CHARACTERISTICS. PRODUCT DESCRIPTION, INDICATION, CONTRAINDICATION, HANDLING,

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

RESTRICITION, ADVERTENCE, WARNINGS, SPECIAL CARES, STERILIZATION, PACKAGE, STORAGE AND TRANSPORT ﬂ g
SEE INSTRUCTIONS FOR USE* “ONLY PORTUGUESE VERSION
RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) KM 172 — PISTA SUL XXXX-XX INDETERMINADA
JARDIM ANHANGUERA - CONDOMINIO INDUSTRIAL CONPARK FABRICACAO
FABRICANTE _ CEP: 13500-600 - RIO CLARO — SP — BRAZIL MANUFACTURE BATE - VALIDADE USE BY
MANUFACTURER rg . 55.019-3522-3064
I
678

12345
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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 médieve apor a etiqueta de rastreabilidade ao proatuar

do paciente, para acompanhamento e melhor orientag&aso de uma cirurgia de revisdo. O médico
deve fornecer uma etiqueta de rastreabilidade aiemta. Procedimento de utilizacdo dos rétulos
(conforme RESOLUCAO CFM N°1.804/200% S&o disponibilizados cinco rétulos, com a ide#tcao

e dados descritos no item 1.16.1onde deve seradalio seguinte procedimento de utilizacdo dosasitu

- rétulo 1, obrigatoriamente, no prontudrio clinico do patgen

- rétulo 2, no laudo entregue para o paciente;

- rétulo 3, na documentacao fiscal que gera a cobranca, HdAltorizacdo de Internagcédo Hospitalar),
no caso de paciente atendido pelo SUS, ou naisotd fle venda, no caso de paciente atendido pelo
sistema de saude complementar;

- rétulo 4, disponibilizada para o controle do fornecedogigteo histérico de distribuicdo - RHD);

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

— Riscos de lesdes vinculadas a suas caractesifisozas, incluindo a relacao/pressdo, a dimeas&Ee
for o caso, ergondmicas.

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

O limite de carga suportada pelo dispositivo associ ado ao peso do paciente

Considerando 0s ensaios mecanicos e a analise ddoina da coluna Toracolombar, concluimos que o
implante fica indicado para pacientes de peso ioffea 150 kgf seguindo as orientacbes médicas,
considerando a estrutura 6ssea e a sua corretzacaBmATENCAO: Esses implantes devem ser usados
sempre em combinacdo com a fixacdo segmentar post8rstema Pedicular) e ndo sdo usados como
dispositivo autdnomo (exclusivo). O Dispositivo drdomético Toracolombar de Impacto - DILI é
indicado para pacientes com peso maximo de 150 Kgf.

INDICACOES DE ASSISTENCIA AO CLIENTE

OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA
Rodovia Washington Luis (SP 310), Pista Sul, Km 2/Rua 6 S/N — Jd. Anhanguera -
Condominio Conpark Rio Claro SP - CEP 13.501- 60@}k-(19) 3522-3064

E-mail: regulatorio@osteomedimplante$4S 800719-1 — Registro ANVISA n° 80071910020
Tec. Resp. : Eng.: Fernando Argenton Neto — CREASID.523.4
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