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OSTEOMED

INSTRUCOES DE USO

PRODUTO: Instrumental Cirurgico Articulado Cortante da Colun a Vertebral |l

NOME TECNICO: Instrumental para Implante de Coluna
INSTRUMENTAL CIRURGICO — CLASSE DE RISCO | - REUTIL IZAVEL

Descricdo Detalhada do Produto Médico

O Instrumental para Cirurgia da coluna é um cowjug instrumentais cirdrgicos ndo estéreis,
fabricado em aco inoxidavel austenitico ou martesiSdo comercializados individualmente.

FUNDAMENTOS DE SEU FUNCIONAMENTO E SUA ACAO
Os instrumentais sdo de suma importancia, pois eles ndo se consegue realizar o procedimento
cirdrgico, os implantes necessitam de instrumepéoa a preparacao e colocacdo do mesmo na estrutura

Ossea.

Os Instrumentais Cirdrgicos tem a finalidade dearar o tecido 6sseo, onde serd implantado o pyodut
médico, ou ainda, auxiliar o cirurgido durante ogedimento cirdrgico.

CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES DA MATERIA PRIMA
A seguinte norma € utilizada para avaliacdo do material empregado:

Norma ASTM F899 — Especificacdo Padréo para Aco Inoxidavel para Instrumentos Cirdrgicos
(Standard Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments)

Aco inoxidavel austenitico, utilizado na fabricacdo de instrumentos sem corte, como guias de broca,
medidores, outros guias etc.

Aco inoxidavel martensitico, utilizado na fabricagéo de pingas, instrumentos de corte, brocas,
machos, fresas etc.

ACO IXOXIDAVEL MARTENSITICO
AISI 420 / AISI 420 B / AISI 440 / AISI 440C / XMaLcuston 455 / UNS 42010

INDICACAOQ / FINALIDADE

O Instrumental para Cirurgia da coluna é indicad@apmplantacdo de Implantes que € indicado
nas sequintes patologias:
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Indicacdo das patologias:

Degenerativas — Revisdo de cirurgia
Estenoses
Espondilolisteses
Degeneracgéao de Disco Intervertebral
Pseudo-artroses

Tumores
Fraturas — Fraturas da coluna vertebral
Deformag@es — devido a lordose, cifose e escoliose.

» Doenca degenerativa do disco de nivel Unico (ddeesrigem discogénita com degeneracado do
disco confirmada pelo quadro clinico do pacientpoe estudos radiograficos) insensivel ao
tratamento de conservacao.

Indicacgdes relativas:

» Doencga degenerativa do disco de nivel dois

Espondidolistese degenerativa sem estenose sajivéic

Hérnia do disco

» Espondilolistese istmica de grau | e Il

» Espondilolistese degenerativa de grau | e Il
* Pseudo-artrose e Falha na fuséo prévia.

» Descompresséao Extensiva

PRECAUCOES

O Instrumental devera seguir cuidadosamente og@ioentos adequados sendo necessario a sua
esterilizacao, de acordo com procedimento padréquetio, antes de cada cirurgia.

A escolha correta do instrumental é de suma impoidapois 0 sucesso da cirurgia aumenta com
a selecao correta.

Deverd ser tomado todo o cuidado necessario aoseano produto (seguir Instrucdes de Uso),
este ndo podera sofrer qualquer tipo de choque nwecdpois poderd comprometer a qualidade do
mesmo.

As embalagens auxiliam na conservacao, manutengadransporte do produto. As embalagens
sao apropriadas e extremamente protetoras.

Os Instrumentais para reposicdo sdo embalados ebalagens plasticas e rotulados com
identificacdo do produto (nome do produto), respeektécnico, prazo de validade (Indeterminado),
cadigo do produto, niumero de lote, nimero do regkd produto no Ministério da Saude, todos os slado
da empresa.
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Identificac&o

O instrumental recebe em seu corpo a gravacaaydaniarca da empresa Osteomed, o cédigo do produto
e 0 numero do lote.

- Logomarca da empresa Osteomed: @

- Codigo do Instrumental Contem a letra Céd., um ponto e 10 nUmero sepaEadsacos.

Cod. XX - XXX - XXXXX
- Lote
Contem a letra L mailscula, um ponto e o NUumertotdoque contem sete digitos,

L.YYYYYYY

Gravagéao @ )
Cod. XX - XXX - XXXXX L. YYYYYYY

RESTRICOES

Os Instrumentais devem ser conhecidos pelo ciro@idies de seu uso.

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

ADVERTENCIAS

Material Médico Hospitalar Nao Estéril

Todos Instrumentais séo fornecidos ndo estéreisrilEza-los em Auto Clave Hospitalar antes do deo
acordo com o procedimento padrao.

EFEITOS ADVERSOS

Comprometimento da qualidade do implante;

Hematomas na regido da operacao;

Inicio de infec¢Bes agudas tardias na regiao deag@e;

Alteracdes funcionais persistentes ou momentaneagaervos da regido anatdmicas de interesse;
Trombose venosa, embolismo pulmonar, insuficiéoaidiaca;

Infeccao superficial ou profunda;

Dor, desconforto ou sensac¢des anormais;
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Incapacidade de executar atividades fisicas dianawais;

Cicatriz no local de insercdo do produto médicadie® via de acesso;

Como em todas as intervengdes cirdrgicas ha un@émga de enfermidade e mortalidade.
CUIDADOS ESPECIAIS E CONSERVAQAO

1 - Limpeza Prévia ou Desincrustacao:

E a remoc&o da matéria organica do Instrumental, seontato manual direto. Deve iniciar-se 0 mais
rapidamente possivel.

Recomendacoées:

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

- Utilizar solucdo enzimatica, em concentracdo posido de tempo, conforme determinacdo do
fabricante destas solu¢des quimicas.

- Realizar um enxagie unico, diretamente em jatgd@, sem manusear os instrumentais cirlrgicos

2 - Descontaminacao

E a eliminac&o de microrganismos na forma vegetatjue oferecem riscos ocupacionais.
Recomendacdes:

- O responsavel pela tarefa devera estar parantgrdach os artigos de protecéo individual menciosado
acima.

- Utilizar solucédo a base de fenol ou de amodnia,cemcentracdo e exposicdo de tempo, conforme
determinagédo do fabricante destas solugdes quimicas

- Realizar um enxagie unico, diretamente em jat@gd@, sem o manuseio dos instrumentais cirdrgicos.

lll- Lavagem:

E a remocdo mecanica das sujidades dos instrumsetitérgicos, através de escovagdo manual ou
vibragdes produzidas por ultra-som.

Recomendacdes:

1- Utilizar sempre para procedimento, agua destjldeionizada ou desmineralizadas. Se a aguarestive
aquecida, para facilitar a limpeza, esta tempeaatavera estar entre 40° C a 45°C.

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

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

4 — Nunca utilizar palhas ou esponjas de aco eupwsedabrasivos, para que ndo se danifiguem os
instrumentais em uso.

5 — N&o acumular os instrumentais em grandes qlzl®s, uns sobre os outros, para impedir a
deformacao de pecas menores e delicadas. Manesegrespoucas pecas por vez.
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6 — Os instrumentais maiores tipo afastadores ansgumentais multicomponentes, devem ser
desmontados e tratados separadamente.

7 — A limpeza por ultra-som , se utilizada, deveatsolucdo para lavagem aquecida a pelo menos,45°C
e os instrumentais devem ser colocados na posiigitaa De 3 a 5 minutos de imersdo em frequérecia d
35Kilohertz, é o suficiente para a limpeza dosrimeentais. A necessidade de escovamento de partes
serrilhadas e articulagdes, contudo, pode aindaesmssaria.

IV — Enxaque:

E a remocéo de residuos quimicos, detergentesimasginda presentes.

Recomendacoées:

1- Utilizar sempre para o enxague, agua destilddmnizada ou desmineralizada. Se a agua estiver
aguecida, sua temperatura devera estar entre 4@5CQA

2 — Nunca utilizar solucdes salinas, principalmdmpsclorito de sédio e soro fisioldgico, desinfets,
agua oxigenada, alcool para limpeza ou enxaguedwamentais cirlrgicos.

V — Secagem:

E aretirada de agua residual e umidade, apéscegirnento de enxagie.

Recomendacéo:

1- Nunca deixe o instrumental secar de “forma @dituttilizar sempre tecido macio e absorvente i po

exemplo compressas) ou ar comprimido isento de aofeid

VI — Revisao da Inspecao:

E o ato de verificar se o instrumental ndo apresgoalquer irregularidade, deformidade ou resideio d
sujidade.

Recomendacéo:

1- Todos os instrumentais deteriorados, ou quesaptem indicios de corrosdo, devem ser separados,
para evitar que o processo de corrosao se alasteoptato aos demais instrumentais.

2- Proteger sempre a ponta dos instrumentos micadies.

3 — Nunca armazenar instrumentos limpos, em caixasgicas manchadas ou com riscos severos, que
possam ser focos de contaminacéo para o instrum8efzarar os materiais pesados, dos delicados e de
pouco peso.

VII - Lubrificacdo:

E o cuidado, que vai permitir que as articulagdes idstrumentais cirdrgicos, permanecam maleaveis
durante o uso.

Recomendacdes: Utilizar sempre lubrificante hidstisgel, de acordo com a Farmacopéia Internacional,
principalmente nas articulacdes de pin¢cas hemoatatiesouras e porta-agulhas.
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VIII. Esterilizacao:

E o procedimento que visa a eliminacéo total dasaorganismos (virus, bactérias micrébios e fungos)
seja na forma vegetativa ou esporulada.

a) Esterilizacdo pelo vapor saturado sob Pressao echave

-  Recomendacbes:

1.

Utilizar para a autoclave, agua destilada, desmlizada ou deionizada, para que o0 vapor
resultante esteja isento de impurezas. Ainda assinecessario, a autoclave devera possuir filtros
adequados para reter impurezas.

Os instrumentais cirdrgicos devem ser dispostog@heprincipalmente as pincas hemostéticas e
porta-agulhas, ou no maximo fechado apenas no poirdente da cremalheira, em bandejas e as
mesmas envolvidas em campo duplo de algodao creplmeados em caixas “tipo container”
perfumadas, apropriadas para este tipo de eshedliz

N&o abrir prematuramente a autoclave, para evit@pida condensacao.

N&o abrir a autoclave rapidamente, deixando todapor sair primeiro e que o ciclo de secagem
se complete

Em uma autoclave convencional, o instrumental deViamar durante 60 minutos a uma
temperatura de 121°C, quando esta temperaturdifigida. Numa autoclave de autovacuo, este
tempo devera ser de 4 minutos a 132°C, quanddessfeeratura for alcancada.

Limpar rigorosamente e periodicamente a autocle@ovendo sujeiras e eventual excesso de
ferrugem (6xido de ferro).

ESTERILIZACAO

Os Instrumentais Cirdrgicos sao fornecidos na agawlnéo-estéril, devendo ser esterilizados antes do
uso cirargico. Recomenda-se seguir o método delestedo por autoclavagem a vapor.

Os Instrumentais sdo fornecidos ndo estéreis. Alatasia utilizacdo, todos os componentes devem ser
esterilizados por vapor utilizando os seguintefipatros.

METODO Vapor Vapor
CiCLO Pre-Véacuo Gravidade
TEMPERATURA 132°C (270° F) 121° C (250° F
TEMPO DE EXPOSICAO| De 10 a 20 minutos 60 minutos

IX. Manchas Superficiais:

Sao vias de regra, alteracdes superficiais darfécipemetalica e ndo se constituem de imediatacuem
processo de corroséao.
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- Do Tipo 1: Auréolas e manchas coloridas, parecasdmres do arco-iris e sem contornos definidos.

Causas: Sdo auréolas e manchas de agua, provedeeritns de metais pesados ou devidos a alta
concentracdo de substancias minerais ou organiessrges na agua.

Solucado: Sdo removidas mecanicamente, esfregancmragscovas ou utilizando-se de limpador de aco
inoxidavel especifico e adequado.

- Do Tipo 2: Residuos amarelos ou marrom-escurogeptes nos lugares dificeis de serem limpos. Néo
devem ser confundidos com oxidagé&o (ferrugem).

Causas: Podem ser devidos a residuos protéicassiados, usos repetidos de detergente que se agrega
ao instrumental ou residuos de solu¢des quimicsisfdeantes ndo renovadas.

Solucdo: Limpar constantemente as cubas ou cesolvgem e descontaminacdo. Os residuos
desaparecem quando esfregados ou limpos com agenieapeza neutros, e se ndo eliminados, apos
certo tempo, certamente podem produzir corros@megegjientemente deterioracdo do instrumento.

- Do Tipo 3: Coloracéo amarelada, por todo instrument

Causa: Superaquecimento no processo de esterdizaca
Solucao: Verificar cuidadosamente o funcionamerdgoagarelho de esterilizagdo, principalmente no
guesito controle e afericdo de temperatura.

- Do Tipo 4: Manchas cinza-azuladas.

Causa: Utilizacao a frio, de certas substanciasrdeantes.

Solucéo: A solucdo quimica degermante devera smadada freqientemente, com a analise rigida do
tempo recomendado pelo fabricante. Como ultima deediodera ser substituida por outro sistema de
esterilizacao.

CONTRA INDICACOES

Nunca misturar instrumentais diferentes ou de odiétaricante, pois sempre ha mudancas a ser
considerada em diferentes produtos. Nao utilizstriimental de outro fabricante.

ESCLARECIMENTO SOBRE O PRODUTO

E de extrema importancia conhecimento e dominiotaiias as técnicas que envolvam a
manipulacdo e colocacdo dos implantes, os instri@sendo deverdo ser modificados, riscados ou
dobrados, os entalhes ou riscos ocasionados aatprddrante a operagdo podem contribuir para sua
fratura.

O pessoal que auxilia na cirurgia (instrumentadaeatermeiras, etc.) devera estar familiarizado
com o Instrumental e com os procedimentos adotados.

ARMAZENAMENTO
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O local de armazenamento do Instrumental Cirirdeee estar limpo, seco e iluminado de forma a
manter as condic¢des ideais de armazenamento @aréasassim como, a sua integridade fisica e
quimica;

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

O produto deve ser conservado em temperatura atepievitando o seu armazenamento em lugares
umidos. O tipo de embalagem na qual o produto astindicionado permite facil transporte e
armazenamento, sempre que necessario. O prodatpatiera sofrer choque mecanico como queda,
batida, pois poderd introduzir tensdes internascqugrometerdo a vida util do implante.

MANIPULACAO

Os instrumentais devem ser manipulados com todtadoj de maneira a evitar choques bruscos, quedas
e outros riscos e/ ou imperfei¢cdes que afetem bdaue do instrumental e

também a seguranca do usuario;

Os efeitos de vibragéo, choques, corroséo, assentamefeituoso durante a movimentagao e transporte
empilhamento inadequado durante o armazenamentamdeer evitados;

TRANSPORTE

O transportador deve ser informado sobre o conte(mtazo da entrega. Os cuidados a serem tomados
no transporte estdo demonstrados na embalagerguemseéo assim, protecdo ao instrumental desde a
expedicdo até a entrega ao cliente;

As condicdes especiais para armazenamento, magéjpoubaconservacao dos instrumentais devem ser
seguidas com o intuito de assegurar que os mesenogpecam livres de danos e/ou avarias, sujidades
e/ou residuos contaminantes;

Os instrumentais nunca devem ter seu projeto noadifi, ou serem riscados ou dobrados. Os entalhes ou
riscos causados pelo uso podem facilitar a ac&osiva através de fluidos corporeos.

Embalagem

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

Foto llustrativa

Embalagem do Instrumental € utilizado tubo plastico fechado (selado a gelenacondicionado, sendo
fechado por termoselagem e armazenado em caixapd#dp com dimensdes adequadas para protegé-lo
de choques e quebras até o momento do uso.
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A Embalagem é transparente, lisa, tubular fabrieadaolietileno de baixa densidade industrial e
atoxico, com a logomarca e o nome da empresa exneonelha.

Verificacdo do estado da embalagem e do estadofsigiedo produto

Verificar a integridade e caracterizar a necessdds desqualificar o produto no caso de aciderdges d
manuseio e transporte gue 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 verifigunaldestes requisitos o produto ndo deve ser
utilizados.

Em caso de se verificar alguma ndo conformidaderdbalem, do Rétulo, Instrucbes de Uso e do
Instrumental deve-se entrar em contado com a em@steomed para realizar a devolugdo do produto.
Todos os dados da empresa estdo impresso no rodapstrucdes de Uso.

EMBALAGEM PARA TRANSPORTE

3&,:“50“50
‘Hbuﬁ QQMER
g S LT CI0 D
e
i,

o

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

) DESCRICAO DO . - MATERIA
CODIGO e SCRIL 0D DIMENSAO FUNCAO STERE IMAGEM DO PRODUTO
ACO
30.005.00017 | ALICATE DE CORTE 230MM CORTAR INOXIDAVEL
MARTENSITICO
ALICATE DE CORTE AGO
30.026.00082 Gk 230MM CORTAR INOXIDAVEL
MARTENSITICO
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DESCRICAO DA EFICACIA E SEGURANCA DO PRODUTO

Selecdo dos materiais utilizados.

A matéria Prima aco inoxidavel nao apresenta nantipo de toxidade e ndo contribui para a condigéo
de inflamabilidade, pois a matéria prima utilizata fabricacdo dos Instrumentais segue as normas
técnicas que comprovadamente sao materiais espepiia fabricacdo de instrumentais (ver
Caracteristicas e especificacdes da Matéria Prima).

Compatibilidade entre os materiais utilizados eecos$ tecidos biolégicos.

Existe total compatibilidade entre os materiaiBaattlos na fabricagéo dos instrumentais e os tecido
bioldgicos, células e fluidos corporais, considdma sua finalidade como produto médico invasivo de
uso transitorio ( menos de 60 minutos ). (ver Garésticas e especificacdes da Matéria Prima).

Seguranca quanto ao Projeto, Fabricacdo e embalaggmo ao risco de contaminacao.

Os Instrumentais séo projetados, fabricados, emibsla ndo apresentam de forma alguma risco de
contaminacao para as pessoas que participam ckptra®, armazenamento e uso, assim como para 0s
pacientes, considerando a finalidade prevista ddyto.

Pois todos os materiais de fabricacdo como Oledicpdo de ferramentas, lixas e detergentes séo
retirados do produto nas etapas do processo dedefio correspondente a lavagem técnica e lavagem
ultrassoénica.

Sequranca guanto ao Projeto, Fabricacdo e embalgggmo o risco de que derivem das substancias
deles desprendidas.

Cada Instrumental € embalado em unidade de empaeota que protege o instrumental de dano
mecanico e todas as pontas ou bordas séo protegidgaadamente pela embalagem para impedir dano
ao instrumental e a embalagem.

Os instrumentais ndo apresentam nenhum risco & skdpaciente provocado por substancias delas
desprendidas, pois neste caso nao ha desprendidenenhuma substancia utilizada no processo de
fabricacao.

O manuseio do instrumental deve ser efetuado senpamtprofissionais especializados da area médica
hospitalar, de acordo com as normas e praticastalasps adequadas.

Apoés o procedimento cirargico todos os instrumentdilizados deverdo ser cuidadosamente limpos,
secos e acondicionados no local destinado aiestalade.

Esterilizacdo: em Autoclave hospitalar, antes dandesacordo com o procedimento adequado.

Quanto ao risco de infeccdo e contaminacdo pasgieqe , operador ou terceiros envolvidos

Os instrumentais ndo apresentam risco de infepgi® 0s mesmos sdo fabricados com materiais
apropriados e passam por processos de retiradatéeiars de fabricacdo que garantem a qualidade do
produto, assim como a qualidade do processo diedgho.
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Sistema de embalagem para produto Nao Estéril.

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

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

Identificacdo no rotulo identificando produtogidicos ou similares.

Todos os instrumentais incluem em suas embalagenstaucdes de uso.
As informac¢des necessérias para o uso corretouecsdg produto meédico estdo descritas na instrdedo
uso do produto e no rétulo de sua embalagem coaherci

No rétulo séo apresentadas informac¢des como: ppaeutilizado e ver instru¢des de uso. (Ver modelo
de Roétulo).

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

L) OSTEOMED IND. E COM. DE IMPLANTES LTDA

Rod. Washington Luiz, Km 172-Cond. Conpark, Rua 6, S/N-Rio Claro-SP-CEP:13500600 Fone/Fax(19)35223064

Resp. Téc. Femando Argenton Neto - CREA 060.500.523- 4 SP Autorizagio de Funcl to : 800.719-1
Produto: Mat.:
Componente :

Caodigo:

Niamero de Cadastro na Anvisa : Qtde.:

Fabricagéo: Lote: OP:

Esterilizagio: NAO ESTERIL Validade: INDETERMINADA

Especificagdes, Caracteristicas Técnicas,Descri¢do do Produto, Indicagio, Contra-indicagéo
Manuselo, Precaucdes, Restricdes, Adverténcias,Cuidados Especiais, Esterilizagdo
Embalagem, Armazenamento e Transporte : Ver Instrugdes de Uso

INDUSTRIA BRASILEIRA VER INSTRUGOES DE USOA

/' _VER INSTRUGOES DE USO

PRODUTO: Instrumental Cirargico Articulado Cortante da Colun a Vertebral Il
Componente:Nome do Instrumental

Cdbdigo: Numero de identificagdo do Instrumental

OF: ORDEM DE FABRICACAO

Qtde: QUANTIDADE

Fabricacdo: Data de Fabricacdo

O produto se destina a uso em combinacdo com quindsitos, a combinacado, incluindo o sistema de
conexao deve ser sequra e nao alterar o desempenlisto
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O produto se destina a uso em combinacdo com dastrementais e os implantes, a combinacéo,
incluindo o sistema de conexao é segura e na@aatdesempenho previsto sempre que utilizado
corretamente e seguindo as instrucdes de uso.risdgBo dos Instrumentais seguem as normas técnicas
definidas neste Relatorio Técnico.

NBR ISO 8319-1, Instrumentos ortopédicos - Conexigeterramenta - Parte 1
NBR ISO 8319-2, Instrumentos ortopédicos - Conexigeferramenta - Parte 2:
NBR ISO 9714-1, Instrumentos de perfuracao ortaqédi Parte 1: Brocas, machos e escareadores.

Riscos de les®es vinculadas a suas caracterificas, incluindo a relacdo/pressao, a dimensdaee
for o caso, ergondbmicas.

Os Instrumentais sdo projetados e fabricados aeafareliminar ou reduzir os riscos de lesdes
vinculados a sua caracterizacgao fisica e biomeaaBide responsabilidade do cirurgidio a escolha
adequada do instrumental considerando as indicagdesrténcias, restricdes, precaucdes, cuidados
especiais e contra indicacao definidas neste raatnico.

Em caso de impossibilidade de manutencéo ou caefibralo envelhecimento dos materiais utilizados ou
da perda de precisdo de algum mecanismo ou controle

Os instrumentais ndo apresentam risco de impadssitd de manutencdo e calibracdo devendo ser

enviado a Osteomed para revisédo geral sempre gdetiectada uma variacdo nas dimensées que venha a
comprometer seu funcionamento. O medico cirurgi@eedseguir as instru¢cdes de uso para que nao

utilize incorretamente o instrumental vindo a cauanos irreversiveis ao mesmo. Em caso de dados no
instrumental 0 mesmo devera ser enviado para Ostégoe realizara as medidas cabiveis.

Procedimentos para Consultas, informacoes e notih¢coes:

A seguir, séo relacionados os principais dadod&to para a solicitacdo de informacdes e oriéetac
gerais ou para consultas e notificacfes da ocoaéeceventos adversos de produtos para a saude a
ANVISA/MS:

ANVISA - Informacgdes sobre implantes, consultaegistro de produto:
http://lwww7 .anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produtocorrelato/consulta_correlato.asp

ANVISA — Informacdes sobre empresas, consulta tieriaacédo de funcionamento:
http://lwww7 .anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autoriacao/consulta_autorizacao_internet.asp

ANVISA — notificacdes, queixas e denudncias - ingtlio médico-hospitalar: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA/MS. Geréncia Geral 8eguranca Sanitaria de Produtos de Saude Poés-
Comercializacdo. Unidade de Tecnovigilancia. Nodi§idoes em Tecnovigilancia. Notificagdo Avulsa.
Formulario automatizado, via internet, de “Notijéa Tecnovigilancia Avulsa”, Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/otificacaoavulsal.asp

Anvisa — notificacdes, queixas e denuncias - imgfib médico-hospitalar integrante da Rede Seatinel
da Anvisa/MS - hospitais sentinela e colaboradaregrente de risco sanitario hospitalar da ingéitu
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encaminha notificagdo a Anvisa/MS por meio do 8istele Informacéo de Notificacdo de Eventos
Adversos e Queixas Técnicas Relacionadas a ProdetSalde — Sineps. RDC 16, de 28 de Marco de
2013 — ANVISA/MS. Determina a todos os fornecedaiegrodutos médicos o cumprimento dos
requisitos estabelecidos pelas "Boas Praticas liecBgdo de Produtos Médicos".

Disponivel emhttp://e-legis.bvs.br/leisref/public/showact.php?i¢15279&word

INDICACOES DE ASSISTENCIA AO CLIENTE
OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA ME
Rodovia Washington Luiz (SP 310) S/N° Pista Sul,kff,
Cond. Conpark — Rua 6 — Jardim Anhanguera — CEFO1:800 — Rio Claro / SP
Fone / Fax (19) 3522-3064
E-mail: comercial@osteomedimplantes.co®ite: www.osteomedimplantes.com.br
MS 800719-1 / Registro ANVISA n° 80071910028
Tec. Resp.: Eng. : Fernando Argenton Neto CREASIED523.4
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