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OSTEOMED

INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

INSTRUCOES DE USO

NOME COMERCIAL: SISTEMA DE FIXACAO MASSA LATERAL

Nome Técnico: Sistema posterior de coluna para fixacdo em lamina, pediculo, apofise
ou macigo articular.

PRODUTO NAO ESTERIL — USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

Classificacdo conforme RDC 59 de 25 de Agosto de 2008
Natureza do material: metalico e N&o absorvivel
Constituicdo: Sistema

Forma de Fixacdo: Rigido

Modularidade: Modular

Descricdo Detalhada do Produto Médico

O produto Sistema de Fixacdo Massa Lateral é um conjunto de componentes metélicos implantaveis
(produto médico), complementares e compativeis entre si, de concepcdo modular, anatdmico ao 0sso,
desenvolvido para a aplicagdo em cirurgia da coluna cervical, tendo a finalidade de promover a
estabilizacdo, fixacdo e correcdo temporaria ou permanente do segmento cervical, de acordo com a
indicacdo de uso.

O produto é caracterizado como sendo um sistema aberto, onde todos 0s componentes metalicos
implantaveis sdo fornecidos e comercializados separadamente.

O acabamento superficial dos componentes metalicos implantaveis € obtido através do processo de
polimento mecanico e anodizag&o.

O produto Sistema de Fixacao Pedicular Massa Lateral € composto dos seguintes componentes:
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Montagem da Barra no Parafuso

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa

Parafuso possui cabeca fixa e é oferecido em didmetros de 3,65 e 4,15 mm em varios
comprimentos, apresenta-se na forma rigida e sem angulacdo entre a cabeca e a rosca 0ssea, 0
qual € inserido na parte 6ssea denominada massa lateral da coluna vertebral.

O Parafuso € composto por 2 setores. Um setor com rosca para 0SS0 esponjoso, e outro setor
pela cabeca, cilindrica com um rasgo transversal interno, para alojamento da barra, a cabeca
possui uma rosca para colocacdo do Dispositivo de bloqueio. Confeccionado em Liga de
Titdnio 6-Aluminio 4-Vanadio ELI conforme NBR ISO 5832 -3, com um acabamento
superficial polido e anodizado que confere alta qualidade do implante.

Parafuso Massa Lateral Cabeca Mavel

O Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Movel é constituido por uma cabeca e um parafuso. A cabeca € a
mesma para todos os parafusos cabeca movel contendo um furo para alojamento do parafuso. O
parafuso possui cabega esférica e contém quatro rebaixos que sdo usadas para direcionar o parafuso ao
0ssO e para a sua colocacdo. O conjunto (cabeca e parafuso) permite a movimentacdo da cabeca em
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relacdo ao parafuso em vérios angulos, facilitando a montagem do sistema na coluna, confeccionados
em Liga de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio ELI conforme NBR ISO 5832 -3.

Dispositivo de Bloqueio Massa Lateral

O Dispositivo de Bloqueio trava a barra ao parafuso ( cabeca fixa e cabega movel). Tendo uma forma
cilindrica com rosca externa, confeccionados em Liga de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio ELI conforme
NBR ISO 5832 -3.

Barra de Unido Massa Lateral

Barra cilindrica com diametro de 3,18 mm e comprimento de 35, 40, 45, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 110,
120, 130, 140, 150 mm, confeccionada em Titanio Puro conforme NBR ISO 5832 -2, com um
acabamento superficial polido e anodizado que conferem a alta qualidade do implante.

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada

Barra cilindrica com dois didmetros e uma parte conica de transicdo entre um didmetro e outro,
confeccionada em Titanio Puro conforme NBR 1SO 5832 -2, com um acabamento superficial
polido e anodizado que conferem a alta qualidade do implante.

Dimensodes: @3,18 x @ 4,0 comprimento de 70, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140, 150, 160, 170, 180,
190 e 200 mm

Gancho DTT Massa Lateral

Dispositivo de travamento entre a Barra de Uni&o e a Barra DTT, confeccionado em Liga de Titanio 6-
Aluminio 4-Vanadio ELI conforme NBR ISO 5832 -3, com um acabamento superficial polido e
anodizado que conferem a alta qualidade do implante.

Barra DTT Massa Lateral

Dispositivo de Travamento Transversal, com os comprimentos de 25, 30, 35, 40, 45 e 50mm
confeccionada em Titanio Puro conforme NBR ISO 5832-2 com um acabamento superficial polido
e anodizado que conferem a alta qualidade do implante.

Parafuso DTT Massa Lateral

Parafuso confeccionado em Liga de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio ELI conforme NBR 1SO 5832 -3.
Utilizado para travamento entre o Gancho DTT e a Barra DTT, com um acabamento superficial
polido e anodizado que conferem a alta qualidade do implante.

Dispositivo de bloqueio para conectores: Dispositivo tipo porca para travamento das barras no
conector

Conectores de Barras — Para realizar a ligacdo entre duas barras, aumentando o comprimento do
sistema, sendo de trés tipos:
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Conector de barra Triangular
Conector de barra Duplo
Conector de barra Simples

Gancho e Contra Gancho Massa Lateral: Gancho com barra integrada para fixacdo em massa 6ssea
guando n&o houver a necessidade ou a possibilidade de colocacéo de parafusos.

Dispositivo de Bloqueio para Gancho e Contra Gancho Massa Lateral: Dispositivos tipo porca
para travamento das barras do gancho e contra gancho.

Gancho Articulado Massa Lateral: Gancho articulado para fixacdo em massa 6ssea com a barra de
unido.

Dispositivo de Bloqueio para Gancho Articulado Massa Lateral: O Dispositivo de Blogueio trava
a barra ao Gancho articulado.

Sistema Rigido - O Sistema € utilizado por meio de intervencéo cirdrgica realizada com a
finalidade de suprimir totalmente a mobilidade de uma ou mais vértebras (artrodese), constituindo-se
um Sistema Rigido.

Os Implantes sdo comercializados Ndo Estéreis e de Uso Unico.

Fundamentos de Seu Funcionamento e Sua Acao

Sistema de Fixacdo Massa Lateral — Dispositivo médico desenvolvido com o objetivo de promover a
fixacdo e a estabilizacdo de vértebras, porém concebidos unicamente para auxiliar a regeneracao éssea
e ndo para substituir as estruturas normais do esqueleto humano.

Ao proporcionar estabilidade biomecénica, o implante proporciona de forma natural a regeneracao do
tecido 6sseo.

Via de Implantagdo: Posterior

Como as estruturas posteriores da coluna trabalham fisiologicamente em compressao, o Sistema de
Fixacdo Massa Lateral - SYSLAM € um implante para resistir a for¢as de compressdo. O melhor ponto
de ancoragem posterior é massa lateral.

O tratamento cirdrgico vem sendo cada vez mais indicado para tratamento das lesdes traumaticas da
coluna. Esta abordagem mais agressiva garante restituicdo imediata da estabilidade do segmento
lesionado, viabilizando inicio precoce dos programas de reabilitacdo, facilitando os cuidados de
enfermagem e minimizando possiveis complicacBes decorrentes da imobilidade dos enfermos.

Mecanismo de lesdo da coluna

Flexdo: E o mecanismo mais comum. As forcas de flexdo produzem fraturas do corpo vertebral por
compressdo, em geral sem luxacédo ou fratura dos elementos posteriores.

Distracdo: Este tipo de fratura ocorre quando o paciente € submetido a um mecanismo de
desaceleracdo répida (na vigéncia do uso do cinto de seguranga com apoio abdominal em veiculos
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automotores) consequientemente o tronco flexiona-se bruscamente, causando uma forca de distracéo
nos elementos posteriores da vertebra.

Compressdo Vertical: Este tipo de fratura confunde-se com as fraturas por flexdo. Resulta de
compressdo axial pura. N&do ha flex&o, rotacdo ou flexdo lateral associada. Quando uma forca de
compressdo axial é aplicada sobre a vértebra, a mesma é comprimida entre os corpos vertebrais e disco
adjacentes, podendo resultar desde um achatamento até em fratura longitudinal do corpo vertebral.
Quando as fraturas estdo associadas a lesdes neurologicas, indica-se a descompressao cirargica do
segmento.

Flexdo-Rotacdo: O mecanismo de lesdo que envolve o0 movimento de flexo-rotagéo da coluna vertebral
é 0 que mais freqiientemente leva a fratura-luxacdo toracolombar. A pelve permanece fixa e o térax
gira sobre o eixo da coluna, levando a fratura através da faceta.

Devido a grande variedade de lesdes e quando a mesma € acompanhado de défit neuroldgico e com
grau de comprometimento do cana vertebral, dependendo do nivel de lesdo, nas fraturas o médico deve
analisar cada caso isoladamente e escolher a melhor opcdo de tratamento, levando em consideracao
sua familiaridade com a Técnica Cirdrgica e sua experiéncia no tratamento das lesdes da coluna
vertebral.

Referéncias bibliogréaficas:
Padrdes Internacionais para Classificacdo Neuroldgica e Funcional de Lesfes na Medula Espinhal —
American Spinal Injury Association International Medical Society of Paraplegia ASIA / IMSOP.

CRITERIO DE SELECAO

A opc¢do da forma, do tamanho e da montagem do sistema para cada paciente é essencial para o
sucesso da cirurgia. O cirurgido é responsavel por sua escolha, que depende de cada paciente.

O excesso de peso do paciente pode ser responsavel por pressdes e deformacgdes adicionais sobre 0s
implantes que podem acelerar a fadiga do material e/ ou levar a deformacéo ou falha dos implantes.

O tamanho e a forma das estruturas 6sseas determinam o tamanho, a forma e o tipo do implante. Uma
vez implantados, os implantes estdo sujeitos a pressdes e deformacdes. Estas pressdes repetidas sobre
os implantes devem ser levadas em consideracdo pelo cirurgido no momento da escolha do implante,
durante a implantacdo, bem como no periodo de acompanhamento pds-operatorio. Na verdade, as
pressdes e deformacdes sobre os implantes podem causar a fadiga dos metais, ou fraturas ou
deformacdo dos implantes, antes que o0 enxerto 0sseo tenha se tornado completamente consolidado.

O cirurgido deve estar totalmente familiarizado com o procedimento cirdrgico, com 0s instrumentais e
as caracteristicas dos implantes antes de realizar a cirurgia. O critério de selegéo dos parafusos como
didmetro e comprimento depende do nivel vertebral, devido a dimensdo do osso de ancoragem. O
parafuso ndo deve ultrapassar a parede cortical anterior, 0 comprimento correto do parafuso pode ser
medido com a escala e avaliada com auxilio de equipamentos de imagem como intensificador de
imagem ou tomografia computadorizada (TC). A escolha do comprimento da barra depende da
distancia entre o primeiro e o ultimo parafuso. Barra, Gancho e Parafuso DTT_sdo indicados para a
estabilizagdo transversal aumentando a estabilidade mecéanica do sistema no plano frontal e
principalmente no plano rotacional, sendo que o uso de dois estabilizadores fornece maior estabilidade
rotacional ao sistema de fixacdo vertebral. O posicionamento transversal ou obliquo do estabilizador
transversal no sistema de fixagdo néo altera a estabilidade do sistema.
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O MEDICO deve estar familiarizado com a Técnica Cirurgia do Sistema de Fixacdo Massa

Lateral e do Instrumental.

MATERIAL DE FABRICACAO

Liga Conformada de Titanio 6 Al 4V ELI — NBR ISO 5832-3 e Titanio Puro NBR I1SO 5832-2

Componentes

Matéria Prima

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa @3,65

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

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa @4,15

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

Parafuso Massa Lateral Cabeca Moével @3,65

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

Parafuso Massa Lateral Cabeca Moével @4,15

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

Dispositivo de Bloqueio Massa Lateral

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

Dispositivo de Blogueio para Conectores

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

Barra de Unido Massa Lateral @3,18

Titdnio Puro— NBR ISO 5832-2

Barra de Unidao Massa Lateral Escalonada @3,18 x @4,0

TitAnio Puro— NBR ISO 5832-2

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @5,0

TitAnio Puro— NBR ISO 5832-2

Gancho DTT - Massa Lateral

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

Parafuso DTT - Massa Lateral

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

Barra DTT - Massa Lateral

Titdnio Puro — NBR ISO 5832-2

Conector de Barra Simples ©@3,0 mm

Liga de Tit&nio 6 Al 4V ELI — NBR ISO 5832-3

Conector de Barra Simples @4,0 mm

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

Conector de Barra Simples ©@6,0 mm

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

Conector de Barra Duplo  @3,0 mm

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

Conector de Barra Duplo  @4,0 mm

Liga de Tit&nio 6 Al 4V ELI — NBR ISO 5832-3

Conector de Barra Duplo  @6,0 mm

Liga de Tit&nio 6 Al 4V ELI — NBR ISO 5832-3

Conector de Barra Triangular  @3,0 mm Liga de Titanio 6 Al 4V ELI — NBR ISO 5832-3
Conector de Barra Triangular  @4,0 mm Liga de Titanio 6 Al 4V ELI — NBR ISO 5832-3
Conector de Barra Triangular  @6,0 mm Liga de Titdnio 6 Al 4V ELI — NBR I1SO 5832-3

Conector de Barra Simples 36,0 x @4,0 mm

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

Conector de Barra Simples 36,0 x &3,0 mm

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

Conector de Barra Simples @4,0 x @3,0 mm

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

Conector de Barra Duplo  @6,0 x @4,0 mm

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

Conector de Barra Duplo  @6,0 x @3,0 mm

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

Conector de Barra Duplo @4,0 x @3,0 mm

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

Conector de Barra Triangular @6,0 x @4,0 mm

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

Conector de Barra Triangular @6,0 x 3,0 mm

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

Conector de Barra Triangular @4,0 x 3,0 mm

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

Gancho e Contra Gancho Massa Lateral (Gancho)

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

Gancho e Contra Gancho Massa Lateral (Haste)

Titanio Puro — NBR ISO 5832-2

Dispositivo de Bloqueio Para Gancho e Contra Gancho
Massa Lateral

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

Gancho Articulado Massa Lateral

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

Dispositivo de Bloqueio para Gancho Articulado Massa

Lateral

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

COMPATIBILIDADE

A liga metalica compativeis com o material que constitui os implantes, de modo a evitar a corrosdo
galvanica do produto, e consequentemente uma possivel metalose, é o titanio puro conforme norma
NBR 1SO 5832 — 2 e o Titanio Ligado conforme norma NBR ISO 5832 -3 Liga Conformada de
Titanio: Ti (Ti — 6Al -4V ELI).
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Caracteristicas e especificacoes da Matéria Prima

A extraordinaria biocompatibilidade destes materiais foi reconhecida pelos primeiros pesquisadores
médicos. O Titanio possui uma toxidade extremamente baixa e é bem tolerado tanto pelo 0sso como
pelo tecido mole. Experimentos revelaram que o material pode ser implantado durante muito tempo;
encapsulacdo fibrosa dos implantes € minima ou ndo existe. Exames histopatoldgicos ndo revelaram
qualquer mudanca celular adjacente aos implantes de Titanio. Um aumento da concentracdo de
elementos metélicos em tecido adjacente tem sido observado pela anélise espectroquimica, no entanto
ndo foram detectados efeitos clinicos adversos.

O titanio rapidamente forma 6xido titdnio ou composto complexos de éxido e hidretos. Portanto, é
possivel que algum material removido do implante possa ser imediatamente estabelecido pela
formacdo destes compostos inertes. O tecido hospedeiro ndo mostra nenhuma reacdo ao Oxido
quimicamente inerte do titanio. O 6xido titanio é utilizado em cremes para tratamento dermatoldgico
onde tem mostrado ser inerte e ndo toxico. Exame cuidadoso dos tecidos adjacentes a liga de titanio 6
Al 4V ndo mostrou nem células gigantes, nem macréfagas, nem outro sinal qualquer de inflamacéo. Os
atomos de aluminio e vanadio sdo intermeados entre os 4&tomos de titanio e ao acaso numa solucéao
solida substitucional e, portanto, ndo estdo livres para sair do material a temperatura do corpo
humano. Logo, acerca dos efeitos bioldgico destes elementos sdo validos apenas no que diz respeito a
quantidade extremamente diminutas da superficie que possam adentrar o tecido hospedeiro como
resultado de um micro movimento abrasivo . O material tem sido considerado como seguro em
aplicacdes intra-vasculares, devido a sua alta eletronegatividade e superficie passiva. Nenhum material
para implante cirirgico mostra ser completamente livre de rea¢Ges adversas no corpo humano.
Entretanto, experiéncias clinicas prolongadas do emprego do titdnio mostram que o risco de reacdo é
pequeno e as vantagens de seu emprego sdo mais relevantes que qualquer fator de risco.
Consequentemente, a possibilidade de tais riscos deve ser considerada aceitavel.

A grande vantagem do titdnio em relacdo ao aco inoxidavel é que, apos a implantacgdo, oferece
pouca interferéncia em procedimentos de imagem como CT (Catscan) e MRI (Ressonancia
Magnética). As imagens de CT e MRI ficam significativamente fora de foco quando o implante ¢ feito
de aco inoxidavel. O modulo de elasticidade (quanto maior o médulo de elasticidade: mais rigido € o
material) do titdnio é aproximadamente a metade do de outras ligas metélicas comuns utilizadas em
implantes ortopédicos. O baixo moédulo resulta num material que € menos rigido e se deforma
elasticamente (A deformacdo ndo é permanente (reversivel) o material retorna a posicéo inicial apos
retirada a forca) sob cargas aplicadas. Estas propriedades podem ter influéncias significativas no
desenvolvimento de produtos ortopédicos onde se deseja um casamento préximo entre as propriedades
elasticas dos 0ssos e do implante cirurgico.

INDICACAO / FINALIDADE:

O Sistema de Fixacdo Massa Lateral tem como finalidade a fixacdo da coluna cervical por via
Posterior.

Indicado para realizar cirurgias da coluna, na execucdo do implante para estabilizagdo mono e
multisegmentar na Coluna Cervical, (C1, C2, C3, C4, C5, C6, C7 e T1) indicado nas patologias de:

Deformidades — Escoliose
Deformidades Neuro Musculares
Cifose
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Lordose

Degenerativas - Revisdes de Cirurgias
Estenoses
Espondilolisteses
Degeneracdo de Disco Intervertebral
Pseudoartroses

Tumores — Rece¢gdo de Tumores
Fraturas — Fraturas cervicais alta e baixa.

CONTRA INDICACOES:

As contra-indicagdes podem ser relativas ou absolutas e devem ser levadas em conta pelo médico
quando tomar a sua decisdo. A escolha de um determinado dispositivo deve ser cuidadosamente
observada em relacdo a avaliacdo geral do paciente. As circunstancias relacionadas abaixo podem
reduzir as chances de se obter um resultado bem sucedido:

- Qualquer anormalidade presente que afete o processo normal de remodelamento dsseo, incluindo,
mas ndo limitando a, osteoporose severa envolvendo a coluna, absorcdo Ossea, osteopenia, tumores
primarios, infeccBes ativa no local, ou certos disturbios de metabolismo que afetem a osteogénese.

- Qualidade ou quantidade insuficiente de 0sso que impediriam a fixacdo rigida do implante.

- Historico anterior de infeccéo;

- Paciente apresentar infecgdo sistémica.

- Se houver inflamac&o local no sitio do 0sso.

- Se 0 paciente apresentar suspeita ou confirmacéo de alergia ou intolerancia ao material.

- Se 0 paciente apresentando doenca rapida progressiva nas articulaces ou sindromes de absorcéao
6ssea como, por exemplo, doenca de Paget, osteopenia, osteoporose, osteomielite, etc.

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

- Obesidade. Paciente acima do peso ou obeso pode produzir cargas sobre o implante que podem levar
a falha de fixacdo dos implantes.

- Gravidez

- O parafuso deve ser colocado em osso sem fratura (em condicdes de receber o implante sem
comprometer sua funcédo)

O uso é contra-indicado para pacientes que apresentem outras condi¢cdes médicas, cirdrgicas ou
psicoldgicas que possam impedir os beneficios da cirurgia de fixacdo interna, tais como presenca de
tumores, anomalias congénitas, aumento ndo-explicado do indice de sedimentacdo, aumento da
contagem de leucdcitos ou desvio significativo na contagem diferencial de leucdécitos.

As utilizagdes, nos casos acima, podem provocar afrouxamento precoce do componente por excesso de
solicitacdo, fratura por fadiga do implante, infeccéo ou luxacéo.

Os implantes sdo utilizados para manter a correcdo da deformidade da coluna vertebral até que ocorra
a fusdo do segmento.

O desenho do implante segue os principios da biomecéanica da coluna proporcionando um maior indice
de fuséo e estabilidade, confeccionado em varios didmetro e comprimento, possuindo rosca esponjosa.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

O cirurgido deve discutir todas as limitacdes fisicas e psicoldgicas inerente ao uso do implante com o
paciente. Isto inclui o regime de reabilitacéo, fisioterapia e uso de aparelho ortopedico apropriado, de
acordo com a prescricdo do médico. A discussdo particular deve ser direcionada as questdes de
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carregar peso prematuramente, niveis de atividades, e a necessidade de acompanhamento médico
periddico.

O paciente deve ser alertado sobre 0s riscos cirdrgicos e quanto aos possiveis efeitos adversos. O
paciente deve ser alertado de que o dispositivo ndo pode e ndo imitara a flexibilidade, forca,
confiabilidade ou durabilidade do osso normal saudavel, de que o implante pode quebrar ou ser
danificado em conseqiiéncia de atividade vigorosa ou trauma, e de que o dispositivo pode vir a precisar
ser substituido no futuro, se o paciente estiver envolvido em uma profissdo ou atividade que aplique
pressdo descomedida sobre o implante (por exemplo: andar muito, correr, levantar peso ou exercer
esforco muscular), as forcas resultantes podem causar falha do dispositivo. Pacientes que fumam
demonstram ter uma maior incidéncia de falha de unido. Tais pacientes devem ser aconselhados sobre
este fato e advertidos sobre as consequéncias em potencial. Para pacientes com doencas degenerativas,
a progressdo da doenca degenerativa pode estar tdo avancada no momento do implante que podera
haver uma substancial diminuicdo da expectativa de vida util da aplicacdo. Em tais casos, dispositivos
ortopédicos podem ser considerados somente como uma técnica paliativa ou para proporcionar alivio
temporario.

COMPLICACOES

Uma nova cirurgia para retirar ou substituir os implantes pode ser necessaria a qualquer momento por
solicitacdo. Se os implantes ndo forem removidos, as seguintes complicagGes podem ocorrer:

- Desgaste por movimentos repetitivos ou erosdo em conjunto com a reagdo ou dor localizada do
tecido.

- Migracao resultando em lesé@o do tecido macio ou articulacGes.
- Risco de lesdo causada por trauma acidental no periodo pos-operatorio.
- Desprendimento ou desmontagem do dispositivo resultando em leséo.

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

- Dor, desconforto ou sensacdes anormais devido a presenca do dispositivo.
- Possivel aumento do risco de infeccdo.

- Perda Gssea causada pela blindagem.

- E de responsabilidade do médico a avaliagdo clinica do paciente.

Pseudo-Artrose: Muitos fatores determinam se a artrodese ird consolidar. Neste sentido a pseudo -
artrose ndo é diretamente uma complicacdo, pelo contrario, trata-se de complicacdo do leito que néo
foi devidamente preparado para a artrodese, de quantidade ou qualidade inadequada de enxerto 0sseo,
da utilizacdo incorreta da instrumentacdo, ou de fatores relacionados ao paciente, como auséncia de
adesdo ao tratamento, tabagismi, diabetes, disturbios do tecido conjuntivo ou leito displasico, e
aumenta com a idade avancgada.

Fadiga do implante: Costuma ocorrer tardiamente (ou seja, entre 1 e 5 ano); ap6s a consolidagdo 6ssea
o implante perde sua funcdo, pois a estrutura Ossea deve estar regenerada, isto ocorre
aproximadamente entre seis meses a um ano dependendo das caracteristicas de cada paciente.
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Assinala habitualmente uma pseudo-artrose (arrancamento do implante);
Sua ocorréncia € mais provavel precocemente (no primeiro ano pos operatorio);
Resulta habitualmente em progresséo da deformidade e pseudo-artrose.

PRECAUCOES:

Os Produtos deverdo seguir cuidadosamente os procedimentos adequados e acondicionados em
embalagens devidamente rotulados, deverdo ser esterilizados, de acordo com procedimento padréo
adequado, antes de cada cirurgia.

A escolha do implante é de suma importancia, pois 0 sucesso da cirurgia aumenta com a
selecdo correta.

Devera ser tomado todo o cuidado necessario ao manusear o produto, este ndo podera sofrer
qualquer tipo de choque mecéanico, pois podera comprometer a qualidade do mesmo, e utilizar somente
instrumental de nossa fabricacao.

As embalagens auxiliam na conservacdo, manutencdo e no transporte do produto. As
embalagens séo apropriadas e extremamente protetoras.

Os implantes sdo embalados em embalagens plasticas e rotulados com identificagdo do produto
(nome do produto), responsavel técnico, prazo de validade, cddigo do produto, nimero de lote, nimero
do registro do produto na ANVISA (Registro ANVISA n°), matéria prima, todos os dados da empresa
e com data de validade. O produto recebe a gravacdo em seu corpo que proporciona a sua identificacdo
e rastreabilidade.

PRECAUCOES A ADOTAR CASO SEJA NECESSARIO A SUA EXPLANTACAO:

CASO SEJA NECESSARIO A REMOCAO DO IMPLANTE ADOTAR OS SEGUINTES
PROCEDIMENTOS:

Sequir Norma NBR 1SO 12891 — 1: 2003

Preservar tecidos adjacentes e causar danos minimos no implantes;

- Monitorar Radiologicamente;

- Histdrico clinico do implante / paciente;

- Verificacdo funcional do implante pré-remocéo;

- Registro de Remocao ( raio-x , tomografia axial computadorizada — CAT e fotografia );

- Estudo microbioldgico do tecido circundante;

- Amostra de fluido e tecido para exame historico;

- ldentificacdo do implante removido;

- Rotulagem do implante para identificacao futura;

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

- Na&o reutilizar um implante retirado, mesmo que apresente boas condicoes;

- Os implantes retirados devem ser descaracterizados (sofrer deformacéo descaracterizando-o
de forma que impossibilite 0 seu uso);

- Os implantes, depois de retirados devem ser cuidadosamente limpos e desinfetados,

utilizando intensa lavagem com 4&gua, solugdo aquosa de 70% a 80% de etanol ou
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isopropanol com subseqiliente tratamento ultra-sbnico ou enzima proteolitica ou solucao
1:100 de hipoclorito de sodio;

- DESCARTE

Os produtos danificados durante a utilizagdo ndo devem ser implantados e devem ser
descartados assim como o0s produtos explantados.

Para inutilizar o produto deve-se deformar o seu formato com uso de serra, alicate ou martelo e
descartar junto ao lixo hospitalar, conforme estabelecido em legislacdo especifica para
estabelecimentos de salde e boas praticas hospitalares. Produtos desqualificados ou
explantados nunca podem ser reutilizados.

Procedimentos para o processamento de Implante explantado utilizados em pacientes com
suspeita clinica de DCJ ou vDCJ (Doenca de Creutzfeldt-Jakob) conforme Resolucdo - RDC n°
305, de 14 de novembro de 2002

Imerséo em hidroxido de sédio (NaOH) * 1N (um normal) por uma hora;
Esterilizacdo em autoclave gravitacional a 132° C por uma hora (tempo de exposicao).

O Produto Explantado resultantes da atencdo a pacientes com suspeita de DCJ ou vDCJ
deverdo ser acondicionados em sacos brancos leitosos, impermeaveis, resistentes, duplos,
identificados como RESIDUO BIOLOGICO.

Materiais pérfuro-cortantes deverdo estar contidos em recipientes estanques, rigidos e com
tampa.

O produto explantado deve ser descaracterizados e encaminhados para incineragao.

RESTRICOES:

Né&o apresenta. Implantes para coluna tém sido usados por muitos anos sem incidéncias de efeitos
adversos reportados, desde que verificadas as precaucdes, adverténcias e contra indicacfes. Estes
implantes reduzem a necessidade de inventario, pois existe similaridade com produtos fabricados nos
principais paises do mundo com Estados Unidos, Inglaterra, Franca, Italia, Japdo, sendo todos
aprovados pelas organizacdes da Salde de cada pais.

Fica de responsabilidade do médico a escolha adequada do implante para cada paciente considerando o
peso, atividade fisica, idade e condi¢des da estrutura 0ssea.

ADVERTENCIAS:

Material Médico Hospitalar — Nao Estéril — Uso Unico

O Implante é fornecido ndo estéril. Esterilizd-lo em Auto Clave Hospitalar antes do uso de
acordo com o procedimento padrdo. Os implantes nunca devem ser reutilizados. Uso Unico. Embora
possa parecer que um implante ndo foi danificado, a tensdo prévia pode ter originado imperfeigdes que
reduziriam o tempo Util num re-implante.
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O médico ortopedista ou neurocirurgido deverd instruir o paciente das limitacbes do seu
implante e dos perigos das pressfes excessivas exercidas pelo corpo sobre o implante, até que haja
uma adequada consolidac¢do do 0sso.

Fatores que devem ser analisados antes da cirurgia:

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

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

3. Alcoolismo ou problemas mentais do paciente podem leva-lo a ignorar as limitagdes ou
precaucOes no uso do implante;

4. Enfermidades degenerativas podem diminuir consideravelmente a vida Util esperada de um
implante ou mesmo a sua consolidacao;

5. Sensibilidade a corpos estranhos. Analisar a compatibilidade dos biomateriais (implantes) a
serem utilizados na cirurgia com a estrutura 6ssea do paciente. A presenca do implante
pode causar dor, desconforto ou sensacfes anormais.

6. Nenhum implante deve ser reutilizado, pois é praticamente impossivel detectar o seu

estagio de fadiga.

E proibida a mistura de implantes de diferentes fabricantes.

Deve-se anotar o codigo de numero de lote de cada implante utilizado.

9. A ndo consolidacdo ou a consolidacdo retardada da estrutura 6ssea pode levar a quebra do
implante.

o N

CUIDADOS ESPECIAIS:

e Os implantes ndo sao esterilizados.
e Remova o implante da sua embalagem antes da esterilizacao.

e Todos os implantes deverdo ser limpos e esterilizados antes de serem utilizados.

e A limpeza deverd ser feita manualmente, ou de forma ultra-sbnica, e de acordo com as
especificacOes definidas pelo fabricante do equipamento do 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 esterilizagdo o
manuseio e armazenamento inadequado podem comprometer sua limpeza, é indicada uma
lavagem com detergente enzimatico, devidamente aprovada pelos Orgdos competentes e
utilizado conforme as instrugdes 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:

e Deverdo ser evitados os produtos ou instrumentos corrosivos (esponjas abrasivas e escovas de
metal).
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e Recomenda-se verificar se os instrumentos estdo em boas condicOes e se estdo funcionando
corretamente antes de utiliza-los durante a cirurgia.

Procedimentos de esterilizagdo recomendados para os dispositivos médicos fornecidos sem
esterilizacao

e Esterilize os implantes através dos procedimentos de autoclave por vapor normalmente
utilizado no hospital. O método sugerido, com base na recomendacdo EM 868-8, é:

e Método: Vapor, Ciclo: Gravidade acondicionada, Temperatura: 134°C (270°F), Tempo de
exposic¢do: 10 minutos.

e Também podem ser utilizados outros métodos e ciclo de esterilizacdo. Contudo, os individuos
ou os hospitais que ndo estiverem utilizando o método recomendado deverao validar o método
alternativo através das técnicas laboratoriais apropriadas.

Esterilidade

Os componentes do Sistema de Fixacdo Massa Lateral - SYSLAM sao fornecidos ndo estéreis. Antes
da sua utilizacéo, todos os componentes devem ser esterilizados por vapor utilizando os seguintes
parametros:

METODO Vapor Vapor
CICLO Pré-vacuo Gravidade
TEMPERATURA 132°C 121°C
270°F 250°F
TEMPO DE EXPOSICAO 10 minutos 60 minutos

Seguir orientacdo Técnica do fabricante do equipamento (Autoclave) e os procedimentos padrdes para
esterilizacdo em produto médico Hospitalar

ESCLARECIMENTO SOBRE O PRODUTO:

O Sistema de Fixacdo Massa Lateral - SYSLAM é destinado a cirurgias ortopédicas e
traumatoldgicas, havendo um modelo especifico e adequado para cada caso, sendo de competéncia do
cirurgido a escolha do produto, com as caracteristicas e dimensdes mais apropriadas, ap6s a analise do
caso de cada paciente.

Todos os cuidados e precaucdes devem ser observados, antes que qualquer procedimento seja
realizado.

E de extrema importancia conhecimento e dominio de todas as técnicas que envolvam a
manipulacdo e colocacgdo dos implantes, estes ndo deverdo ser modificados, riscados ou dobrados, 0s
entalhes ou riscos ocasionados aos implantes durante a operagdo podem contribuir para sua fratura.

O pessoal que auxilia na cirurgia (instrumentadores, enfermeiras, etc.) devera estar
familiarizado com o produto, bem como as técnicas e procedimentos adotados.

ARMAZENAMENTO / TRANSPORTE
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O armazenamento deve ser feito em local limpo, seco, arejado e de temperatura ambiente entre
15° e 40° C, umidade entre 20 e 60 % e ao abrigo da luz.

N&o utilizar o implante se a embalagem estiver danificada, rasgada ou perfurada.

O transporte deve ser feito de modo adequado, para evitar queda e danos em sua embalagem
original.

O produto deve ser mantido em sua embalagem individual até o0 momento do uso com 0s
devidos cuidados da area médica hospitalar.

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

Em caso de dano da embalagem ou do rétulo no seu recebimento o mesmo devera ser enviado
diretamente para a Osteomed que tomara as devidas providéncias.

Embalagem

Os implantes sdo embalados individualmente em tubo plastico fechado (selado a quente),
acondicionado, sendo fechado por termosselagem e armazenado em caixa de papeldo com dimensfes
adequadas para protegé-lo de choques e quebras até 0 momento do uso.

A Embalagem é transparente, lisa, tubular fabricada em polietileno de baixa densidade industrial e
atdxico, com a logomarca e o0 nome da empresa em cor vermelha.

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

Verificacdo do estado da embalagem e do estado superficial do produto - caracterizar a
necessidade de desqualificacdo do produto no caso de acidentes de manuseio e transporte
que restrinjam o uso.

Verificacao antes do uso

A embalagem e o rétulo devem estar em boas condicdes, sem violacdo, o implante deve ter em seu
corpo uma gravacdo identificando o fabricante, dimensdes caracteristicas e material conforme descrito
na Instrucdes de Uso.

O Implante quando inspecionado deve estar livre de imperfei¢cOes superficiais tais como marcas de
ferramentas, fissuras, arranhdes, trincas, cavidades e rebarbas. A superficie deve estar limpa e polida.
O implante deve ser retirado da embalagem imediatamente antes da esterilizacdo, de forma a preservar
intactos o acabamento da superficie, e convém que sejam manuseados 0 minimo possivel.

Qualquer implante que tenha caido ou sido manuseado e que seja suspeito de ter sofrido dano néo deve
ser usado e tem que retornar para a Osteomed. Entretanto, o julgamento final quanto a adequabilidade
do implante é sempre do cirurgido que o utiliza.
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O produto antes de retirado de sua embalagem deve ser inspecionado quanto a integridade da
embalagem fornecida pela empresa ou utilizada pelo estabelecimento de salde para assegurar a

integridade do produto ou outro dano causado pelo incorreto manuseio e transporte.

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O Sistema de Fixacdo Massa Lateral apresenta-se com 0s seguintes componentes:

Caédigo

Componentes

Figura

30-023-04001

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa @3,65 x 12,0 mm

30-023-04002

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa @3,65 x 13,0 mm

30-023-04003

Parafuso Massa Lateral Cabega Fixa @3,65 x 14,0 mm

30-023-04004

Parafuso Massa Lateral Cabega Fixa @3,65 x 15,0 mm

30-023-04005

Parafuso Massa Lateral Cabega Fixa ©@3,65 x 16,0 mm

30-023-04006

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa 83,65 x 17,0 mm

30-023-04007

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa 3,65 x 18,0 mm

30-023-04008

Parafuso Massa Lateral Cabega Fixa ©@3,65 x 19,0 mm

30-023-04009

Parafuso Massa Lateral Cabega Fixa @3,65 x 20,0 mm

30-023-04010

Parafuso Massa Lateral Cabega Fixa ©@3,65 x 21,0 mm

30-023-04011

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa @3,65 x 22,0 mm

30-023-04012

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa @3,65 x 23,0 mm

30-023-04013

Parafuso Massa Lateral Cabega Fixa @3,65 x 24,0 mm

30-023-04014

Parafuso Massa Lateral Cabega Fixa @3,65 x 25,0 mm

30-023-04015

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa @3,65 x 26,0 mm

30-023-04016

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa @3,65 x 27,0 mm

30-023-04017

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa @3,65 x 28,0 mm

30-023-05001

Parafuso Massa Lateral Cabega Fixa @4,15 x 12,0 mm

30-023-05002

Parafuso Massa Lateral Cabec¢a Fixa @4,15 x 13,0 mm

30-023-05003

Parafuso Massa Lateral Cabec¢a Fixa @4,15 x 14,0 mm

30-023-05004

Parafuso Massa Lateral Cabec¢a Fixa @4,15 x 15,0 mm

30-023-05005

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa @4,15 x 16,0 mm

30-023-05006

Parafuso Massa Lateral Cabega Fixa @4,15 x 17,0 mm

30-023-05007

Parafuso Massa Lateral Cabec¢a Fixa @4,15 x 18,0 mm

30-023-05008

Parafuso Massa Lateral Cabec¢a Fixa @4,15 x 19,0 mm

30-023-05009

Parafuso Massa Lateral Cabecga Fixa @4,15 x 20,0 mm

30-023-05010

Parafuso Massa Lateral Cabega Fixa @4,15 x 21,0 mm

30-023-05011

Parafuso Massa Lateral Cabega Fixa @4,15 x 22,0 mm

30-023-05012

Parafuso Massa Lateral Cabec¢a Fixa @4,15 x 23,0 mm

30-023-05013

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa @4,15 x 24,0 mm

30-023-05014

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa @4,15 x 25,0 mm

30-023-05015

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa @4,15 x 26,0 mm

30-023-05016

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa @4,15 x 27,0 mm

30-023-05017

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa @4,15 x 28,0 mm

30-023-06001

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @3,65 x 12,0 mm

30-023-06002

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @3,65 x 13,0 mm

30-023-06003

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @3,65 x 14,0 mm

30-023-06004

Parafuso Massa Lateral Cabeca Mével @3,65 x 15,0 mm

30-023-06005

Parafuso Massa Lateral Cabeca Mével @3,65 x 16,0 mm

30-023-06006

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @3,65 x 17,0 mm

30-023-06007

Parafuso Massa Lateral Cabeca Mével @3,65 x 18,0 mm
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30-023-06008

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @3,65 x 19,0 mm

30-023-06009

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @3,65 x 20,0 mm

30-023-06010

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @3,65 x 21,0 mm

30-023-06011

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @3,65 x 22,0 mm

30-023-06012

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @3,65 x 23,0 mm

30-023-06013

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @3,65 x 24,0 mm

30-023-06014

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @3,65 x 25,0 mm

30-023-06015

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @3,65 x 26,0 mm

30-023-06016

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @3,65 x 27,0 mm

30-023-06017

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @3,65 x 28,0 mm

30-023-07001

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @4,15 x 12,0 mm

30-023-07002

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @4,15 x 13,0 mm

30-023-07003

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @4,15 x 14,0 mm

30-023-07004

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @4,15 x 15,0 mm

30-023-07005

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @4,15 x 16,0 mm

30-023-07006

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével 34,15 x 17,0 mm

30-023-07007

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @4,15 x 18,0 mm

30-023-07008

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @4,15 x 19,0 mm

30-023-07009

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @4,15 x 20,0 mm

30-023-07010

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @4,15 x 21,0 mm

30-023-07011

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @4,15 x 22,0 mm

30-023-07012

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @4,15 x 23,0 mm

30-023-07013

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @4,15 x 24,0 mm

30-023-07014

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @4,15 x 25,0 mm

30-023-07015

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @4,15 x 26,0 mm

30-023-07016

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @4,15 x 27,0 mm

30-023-07017

Parafuso Massa Lateral Cabega Mével @4,15 x 28,0 mm

30-023-08001

Dispositivo de Blogueio Massa Lateral

30-023-08002

Dispositivo de Bloqueio Para Conectores

30-023-09001

Barra de Unido Massa Lateral @3,18 x 35,0 mm

30-023-09002

Barra de Unido Massa Lateral @3,18 x 40,0 mm

30-023-09003

Barra de Unido Massa Lateral @3,18 x 45,0 mm

30-023-09004

Barra de Unido Massa Lateral @3,18 x 50,0 mm

30-023-09005

Barra de Unido Massa Lateral @3,18 x 60,0 mm

30-023-09006

Barra de Unido Massa Lateral @3,18 x 70,0 mm

30-023-09007

Barra de Unido Massa Lateral @3,18 x 80,0 mm

30-023-09008

Barra de Unido Massa Lateral @3,18 x 90,0 mm

30-023-09009

Barra de Unido Massa Lateral @3,18 x 100,0 mm

30-023-09010

Barra de Unido Massa Lateral @3,18 x 110,0 mm

30-023-09011

Barra de Unido Massa Lateral @3,18 x 120,0 mm

30-023-09012

Barra de Unido Massa Lateral @3,18 x 130,0 mm

30-023-09013

Barra de Unido Massa Lateral @3,18 x 140,0 mm

30-023-09014

Barra de Unido Massa Lateral @3,18 x 150,0 mm
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30-023-10001

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 5,0 x 70,0 mm

30-023-10002

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 5,0 x 80,0 mm

30-023-10003

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 5,0 x 100,0 mm

30-023-10004

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 5,0 x 100,0 mm

30-023-10005

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 5,0 x 110,0 mm

30-023-10006

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 5,0 x 120,0 mm

30-023-10007

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada ©3,18 x @ 5,0 x 130,0 mm

30-023-10008

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 5,0 x 140,0 mm

30-023-10009

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 5,0 x 150,0 mm

30-023-10010

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada ©3,18 x @ 5,0 x 160,0 mm

30-023-10011

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 5,0 x 170,0 mm

30-023-10012

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada ©3,18 x @ 5,0 x 180,0 mm

30-023-10013

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 5,0 x 190,0 mm

30-023-10014

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 5,0 x 200,0 mm

30-023-11001

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 4,0 x 70,0 mm

30-023-11002

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 4,0 x 80,0 mm

30-023-11003

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 4,0 x 90,0 mm

30-023-11004

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 4,0 x 100,0 mm

30-023-11005

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 4,0 x 110,0 mm

30-023-11006

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 4,0 x 120,0 mm

30-023-11007

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 4,0 x 130,0 mm

30-023-11008

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 4,0 x 140,0 mm

30-023-11009

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 4,0 x 150,0 mm

30-023-11010

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 4,0 x 160,0 mm

30-023-11011

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 4,0 x 170,0 mm

30-023-11012

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 4,0 x 180,0 mm

30-023-11013

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 4,0 x 190,0 mm

30-023-11014

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada @3,18 x @ 4,0 x 200,0 mm

30-023-12001

Gancho DTT - Massa Lateral

30-023-12002

Parafuso DTT - Massa Lateral

30-023-13001

Barra DTT - Massa Lateral 25,0 mm

30-023-13002

Barra DTT - Massa Lateral 30,0 mm

30-023-13003

Barra DTT - Massa Lateral 35,0 mm

30-023-13004

Barra DTT - Massa Lateral 40,0 mm

30-023-13005

Barra DTT - Massa Lateral 45,0 mm

30-023-13006

Barra DTT - Massa Lateral 50,0 mm

30-023-14001

Conector de Barra Simples @3,0 mm

30-023-14002

Conector de Barra Simples @4,0 mm

30-023-14003

Conector de Barra Simples @6,0 mm

30-023-15001

Conector de Barra Duplo @3,0 mm

30-023-15002

Conector de Barra Duplo @4,0 mm

30-023-15003

Conector de Barra Duplo @6,0 mm

oo\ to
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30-023-16001

Conector de Barra Triangular @3,0 mm

30-023-16002

Conector de Barra Triangular @4,0 mm

30-023-16003

Conector de Barra Triangular @6,0 mm

30-023-17001

Conector de Barra Simples @6,0 x @4,0

30-023-17002

Conector de Barra Simples @6,0 x @3,0

30-023-17003

Conector de Barra Simples @4,0 x @3,0

30-023-18001

Conector de Barra Duplo @6,0 x @4,0 mm

30-023-18002

Conector de Barra Duplo @6,0 x 3,0 mm

30-023-18003

Conector de Barra Duplo @4,0 x 3,0 mm

30-023-19001

Conector de Barra Triangular @6,0 x @4,0

30-023-19002

Conector de Barra Triangular @6,0 x @3,0 mm

30-023-19003

Conector de Barra Triangular @4,0 x @3,0 mm

30-023-20001

Gancho e Contra Gancho Massa Lateral

30-023-21001

Dispositivo de Blogueio Para Gancho e Contra Gancho Massa Lateral

30-023-22001

Gancho Articulado Massa Lateral

30-023-23001

Dispositivo de Blogueio para Gancho Articulado Massa Lateral

cweoone

Forma de Comercializacao

O produto é comercializado em embalagem individual (um implante em cada embalagem)
devidamente Rotulado, Nao Estéril e com as Instrugdes de Uso.

Embalagem

Embalagem especificada na Especificagdo de Componente — (ECO 015)

O objetivo desta especificacdo € caracterizar as propriedades correspondentes para forma de
embalagens a serem utilizadas em produtos médicos hospitalares ndo estéril.

Embalagem transparente, lisa, tubular, produzida com polietileno de baixa densidade industrial e
atoxico, com a logomarca e 0 nome da empresa em cor vermelha.
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Para ser entregue ao consumidor o produto recebe uma segunda embalagem em plasticos bolhas,
acondicionados em caixa de papeldo ondulado n° 04, impresso em sua lateral 0 nome da empresa,
enderecgo, telefone e com os seguintes dizeres “Produto Hospitalar” e “Cuidado Fragil”. A caixa de
papeldo e lacrada com fita adesiva. Apos a caixa ser devidamente fechada ela recebe a etiqueta com
dados do destinatario.

EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM SECUNDARIA

Gravacao no Implante

Logomarca da empresa Osteomed: @
Dimensdes caracteristicas como didmetro, comprimento, quando aplicavel

Lote : Contem a letra L maidscula, um ponto e o Nimero do lote que contem sete digitos, identificam
a seqliéncia numeérica.

Exemplo : LXXXXXXX

Matéria Prima : T2 -Titdnio Puro e T3 - Liga de Titanio.

RASTREABILIDADE

Matéria Prima e Produto Acabado

O implante recebe uma gravacdo em seu corpo que o identifica e controla a sua rastreabilidade
contendo a logomarca da empresa, 0 nimero do lote e as dimensdes caracteristicas; a embalagem
recebe o rétulo contendo todos os dados necessarios para a sua identificacdo e rastreabilidade e
internamente junto com o implante vai também a Instru¢Ges de Uso. A rastreabilidade pds-venda é
realizada utilizando o Relatorio de Rastreabilidade enviado ao cliente juntamente com a nota fiscal.

Gravacdo no corpo do Implante: Logomarca da Empresa, Dimensdes caracteristicas e 0 nimero do
Lote.
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NuUmero de Controle

Todo componente quando colocado em processo fabril recebe um ndmero de controle identificado
como OF (Ordem de Fabricacdo), que identifica cada lote durante o processo. Todos os lotes sdo
inspecionados pelo Controle de Qualidade baseando-se nas Especificagdes de Produto, onde apos
realizacdo das inspecdes nos componentes é gerado automaticamente pelo Software de Gestdo
Empresarial um numero identificado como lote, e utilizado para identificacdo e rastreabilidade do
componente. Este nimero é composto por sete digitos seqlienciais.

Exemplo: XXXXXXX
Setor de Vendas

No corpo da nota fiscal é registrado o Numero do lote , dados do Cliente , data de emissdo |,
quantidade e descricdo do produto . Apds todos os dados da nota fiscal serem preenchidos é
confirmada a impressao da nota e a baixa € realizada automaticamente no controle de estoque.

O sistema permite a rastreabilidade de componentes através da emissdo de relatorios detalhados nas
seguintes situacdes:

- por lote;

- por cliente; e
- por cddigo de componentes;

Relatorio de rastreabilidade P6s VVenda

Quando emitida Nota Fiscal de Venda segue em anexo a mesma um relatorio de rastreabilidade. Este
relatorio permite a rastreabilidade pds venda.

DESCRICAO DA EFICACIA E SEGURANCA DO PRODUTO

O Sistema de Fixacdo Massa Lateral - SYSLAM é composto por Implantes que permitem ao médico
cirurgido escolher os mais adequados parafusos, ganchos e barras para cada caso, possibilitando a
colocacdo e ajuste perfeito dos materiais implantaveis.

Fatores de Risco essenciais de sequranca e eficacia do produto

O produto é classificado pela regra 8 como classe 11l portanto é um produto implantavel de longo
prazo, os fatores de risco associados sdo: toxidade, incompatibilidade bioldgica, contaminantes
residuais, infeccdo e contaminacdo microbiana, e instabilidade e limitacdes de caracteristicas fisicas e
ergondmicas. Os requisitos essenciais de seguranca associados a esses fatores, estdo abaixo descritos e
em seguida a forma como a empresa e 0 produto atendem a estes requisitos.

Segue abaixo a tabela que estou utilizando para os novos registros:
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Classificacao conforme Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 59, de 25 de Agosto
de 2008.

Natureza do Material: Classificacéo

- Metalico X

- Mono componente

Forma de fixagéo:

- Rigida

X | X | X[ X

- Ndo Modular

Design

O design dos Implantes acompanha a forma e estrutura dos 0ssos permitindo uma perfeita colocacao e
garantindo a funcionalidade considerando as cargas biomecanicas para que se destina. Estes design sao
utilizados e totalmente aprovados por organizacfes ligados a salde nas esferas nacional e
internacional.

Selecdo dos materiais utilizados.

A matéria Prima Titdnio, ndo apresenta nenhum tipo de toxidade e ndo contribui para a condicdo de
inflamabilidade, pois a matéria prima utilizada na fabricacdo dos implantes segue as normas técnicas
que comprovadamente sdo materiais especiais para fabricacdo de implantes ortopédicos (ver
Caracteristicas e especificacfes da Matéria Prima).

A liga metélica compativeis com o material que constitui o Sistema de Fixacdo Massa Lateral -
SYSLAM de modo a evitar a corrosdo galvanica do produto e, conseglientemente uma possivel
metalose, é o titanio puro conforme norma NBR 1SO 5832 — 2 e o Titanio Ligado conforme norma
NBR ISO 5832 -3 Ligade Titanio : Ti ( Ti - 6Al —4V ELI)

- Ligade Titanio6 Al 4V ELI

Liga conformada de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio
Referéncia: Padrdo NBR 1SO 5832 —3 Setembro 1.997 Liga de Titanio: Ti ( Ti - 6Al — 4V ELI)

Titanio Puro

Referéncia: Padrdo NBR ISO 5832 — 2 Maio de 2001 — Titanio Puro

Compatibilidade entre os materiais utilizados e entre os tecidos biolégicos.

Nenhum material para implante cirirgico mostra ser completamente livre de reaces adversas no corpo
humano. Entretanto, experiéncias clinicas prolongadas do emprego do titanio mostram que o risco de
reacdo é pequeno e as vantagens de seu emprego sdo mais relevantes que qualquer fator de risco.
Consequentemente, a possibilidade de tais riscos deve ser considerada aceitavel.
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Existe compatibilidade entre os materiais utilizados na fabricacdo dos implantes e os tecidos
bioldgicos, células e fluidos corporais, considerando a sua finalidade como produto médico para
implante. (ver Caracteristicas e especificacGes da Matéria Prima).

Seguranca do Produto guanto ao risco de contaminacao.

Os produtos sdo projetados, fabricados e embalados (projeto n® 17 Osteomed) de forma que nao
apresenta nenhum risco de contaminacdo para as pessoas que participam do transporte
armazenamento e uso, assim como para 0s pacientes, considerando a finalidade prevista do produto
Pois todo os residuos de materiais de fabricagdo como Oleo, particulado de ferramentas, lixas e
detergentes sdo retirados do produto nas etapas do processo de fabricacdo correspondente a lavagem
técnica e Desincrustacao por Lavagem Ultra-Sénica.

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

Seguranca do Produto quanto ao risco de que derivem das substancias deles desprendidas.

Os implantes ndo apresentam nenhum risco a saude do paciente provocado por substancias delas
desprendidas, pois neste caso ndo ha desprendimento de nenhuma substancia utilizada no processo de
fabricacéo (projeto n° 17 Osteomed).

Conforme NBR ISO 6018 - Requisitos gerais para marcacdo, embalagem e rotulagem.

Quanto ao risco de infeccdo e contaminacdo para 0 paciente, operador ou terceiros envolvidos.

Os produtos sdo projetados com design e forma a facilitar a colocacdo dos implantes, reduzindo o
tempo de cirurgia, e conseguintemente o risco de infecgéo.

Os produtos ndo apresentam risco de infeccdo pois os implantes sdo fabricados com materiais
apropriados e passam por processos de retirada de materiais de fabricacdo que garantem a qualidade do
produto, assim como a qualidade do processo de fabricacao.

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

O implante é comercializado na forma Nao Estéril — Sendo de responsabilidade do Hospital a
esterilizacdo em Autoclave antes de ser utilizado. Todo Implante ¢ de uso tnico “Nao reutilizavel”.

Sistema de embalagem para produto N&o Estéril.

Embalagem transparente, lisa, tubular em polietileno de baixa densidade industrial e atdxico, com a
logomarca e 0 nome da empresa em cor vermelha.

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

Para garantir a seguranca da limpeza, deve-se submeter o produto a outra lavagem técnica e
desinfecgéo na unidade hospitalar, e preferencialmente na Central de Material e Esterilizacdo, antes do
processo de esterilizagdo.
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Ap0s a desinfeccdo, o produto deve ser embalado em envoltorio cirurgico e em seguida, esterilizado. O
método de esterilizacdo utilizado pela unidade hospitalar deve ser validado segundo orientacfes da
ANVISA.

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

A limpeza e 0 enxagie do implante sdo essenciais para o processamento de produtos para a saude.
Ambos séo essenciais para eliminar sujidades visiveis aderidas aos implantes e também, para reduzir o
numero de particulas, microorganismos e pirogenos. Os detergentes utilizados devem ter pH entre 6 a
8. Aqueles com pH fora deste valor podem causar efeitos adversos que danificam tanto o instrumento
como os implantes. No caso de produtos que nao tenham sido utilizados, mas que entraram em contato
com particulas organicas, deve-se lavar com detergentes enzimaticos, que sdo ideais para eliminar
restos organicos. A concentracdo de uso dos detergentes deve ser segundo as recomendacdes dos
fabricantes.

TIPOS DE LAVAGENS

Existem dois tipos de lavagens que podem ser utilizadas para limpeza dos produtos.

Lavagem manual: é realizada manualmente por meio de acdo fisica, utilizando agua, detergente e
escovas de cerdas macias, que permitam movimentos para que a lavagem seja eficiente. Os
dispositivos devem ficar imersos durante no minimo 1 minuto em detergente adequado, e depois de
enxagua-lo bem, realizar uma inspecdo de lavagem minuciosa para inspe¢do do produto.

Lavagem automatica: é realizada por maquinas automatizadas, que removem a sujidade por meio de
acdo fisica e quimica. A lavadora mais indicada é a ultra-sdnica, pois apresenta acdo combinada da
energia mecanica (vibracdo sonora), térmica (temperatura entre 40 e 50°C) e quimica (detergentes).
Foram projetadas para lavar e eliminar as sujeiras de dificil acesso dos dispositivos médicos, e ndo
para desinfeccionar ou para esterilizar. E recomendado o uso de detergente enzimatico neste tipo de
lavadora.

A lavadora automatica deve ser utilizada seguindo as instru¢des de uso recomendadas pelo fabricante.

INSPECAO DA LAVAGEM:

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

ARMAZENAMENTO:

Ap0s inspecdo de lavagem, os dispositivos devem ser acondicionados em embalagem limpa, com data
de processamento.

RECOMENDACOES DE ESTERILIZACAO

Os metodos de esterilizagdo recomendados tém sido validados para assegurar a esterilidade, em
cumprimento as exigéncias da ANVISA e das organizagdes internacionais.

Todos os implantes Osteomed sdo vendidos como produtos para salde de uso Unico. No caso de
implantes ortopédicos vendidos nédo estéreis, a instituicdo que realizara a cirurgia sera responsavel pela
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esterilizacdo do mesmo, e para obter um resultado eficiente, é necessario que o metodo de esterilizacao
esteja validado.

Antes da esterilizacdo do dispositivo, retire-o da embalagem original e coloque-o em embalagem
adequada para 0 processo de esterilizacao.

No caso de implantes ortopédicos cuja matéria-prima Titanio, sdo recomendados os seguintes métodos
de esterilizacdo: método fisico com vapor sob pressdao (com uso de autoclave). Destes métodos para
esterilizacdo, pelo calor tmido na forma de vapor saturado ser o agente esporocida mais utilizado e o
mais confiavel, e ainda, por ndo ser toxico e tdo pouco custoso, é o descrito a seguir.

O vapor saturado sob pressdo é o processo de esterilizacdo que oferece maior seguranca no meio
hospitalar, destruindo todas as formas de vida em temperatura entre 121°C e 132°C, segundo literatura.
Por ser empregado na esterilizacdo de artigos resistentes ao calor e a umidade, promove a destruicédo
dos microorganismos pela termocoagulacdo e a desnaturacdo das proteinas da estrutura genética
celular. Portanto, os fatores criticos sdo: o calor, a umidade, o tempo, a pressédo e a qualidade do vapor.

Os produtos sao fornecidos ndo estéreis. Antes da sua utilizacdo, todos 0s componentes devem ser
esterilizados por vapor utilizando os seguintes parametros:

METODO Vapor Vapor
CICLO Pré-vacuo Gravidade
TEMPERATURA 132°C 121°C
270°F 250°F
TEMPO DE EXPOSICAO 10 minutos 60 minutos

Seguir orientacdo Técnica do fabricante do equipamento (Autoclave) e os procedimentos padrdes para
esterilizacdo em produto médico Hospitalar

Identificacdo no rotulo identificando produtos idénticos ou similares.

Todos os implantes para sistema de coluna incluem em suas embalagens as instrugdes de uso.

As informacgOes necessarias para 0 uso correto e seguro do produto médico estdo descritas na instrucao
de uso do produto e no rétulo de sua embalagem comercial.

No rétulo sdo apresentadas informacdes como: produto de uso Unico e ver instru¢bes de uso. (Ver
modelo de R6tulo).

A embalagem e rotulagem permitem a clara distin¢do a simples vista de produtos idénticos ou
similares em forma de apresentacdo como Néo Estéril e Produto de Uso Unico.
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Modelo do Rétulo

L= =] OSTEOMED IND. E COM. DE IMPLANTES LTDA

Rod. Washington Luiz, Km 172-Cond. Conpark, Rua 6, S/N-Rio Claro-8P-CEP:13500600 Fone/Fax(19)35223064

Resp. Téc. Fernando Argenton Neto - CREA 080.500.523- 4 SP' Autorizagfio de Funclonamento : 800.719-1

Nome Técnico: Sistema Posterior de coluna para fixagao em lamina, pediculo, ap6fise ou macigo articulado

Nome Comercial: Sistema de Fixagao Massa Lateral

Componente:

Compativel:

Codigo: PROIBIDO REPROCESSAR
Registro Anvisa n°: Mat.Prima: Qtde.:
Fabricagdo: Lote: OF:

Esterilizacgo: Nao Esteril - Esterilizar antes do Uso Vvalidade: Indeterminado

Especificagdes, Caracteristicas Técnicas,Descricéio do Produto, Indicagio, Contra-Indicagsio, Manuseio, Precaugdes,
Restriges, Advertancias, Cuidados Espediais, Esterllizagéio, Embalagem, Ammazenamento e Transports : Ver Instrugdes de Uso
Armazenamento: temperatura entre 15°C a 40°C, umidade entre 25% a 60% e ao abrigo da luz

® PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR VER INSTRUGOES DE USO A
INDUSTRIA BRASILEIRA

Empresa: Osteomed Ind. e Com. de Implantes Ltda

Endereco : Rod. Washington Luiz, Km 172 — Cond. Conpark, Rua 6, S/N — Rio Claro SP — CEP
13500-600 Fone/Fax 35223064

Resp. Técnico: Fernando Argenton Neto — CREA 060.500.523-4 SP

Autorizacao de Funcionamento : 800.719-1

Nome Técnico: Sistema posterior de coluna para fixacdo em lamina, pediculo, apofise ou macico
articular.

Nome Comercial: Sistema de Fixacdo Massa Lateral

Componente: Nome Comercial do componente

Compativel: Informagdes sobre compatibilidade entre componentes do Sistema

Cadigo: codigo do componente

Registro ANVISA n°: 800.719.100 XX

Mat. Prima: Matéria Prima do Componente

Qtde: 01

Fabricacao: data de fabricacdo - Dia/ Més/ Ano

Lote : numero do lote

OF: nimero da Ordem de Fabricacdo

Esterilizacdo: Nao Esteéril — Esterilizar antes do Uso

Validade: Indeterminado

Proibido Reprocessar : Proibido Reprocessar o Produto

Especificacdes, Caracteristicas Técnicas, Descri¢do do Produto, Indicacdo, Contra-Indicacéo,
Manuseio, Precauces, Restrices, Adverténcias,Cuidados Especiais, Esterilizacdo, Embalagem,
Armazenamento e Transporte : Ver Instruc6es de Uso

Armazenamento: temperatura entre 15°C a 40°C, umidade entre 25% a 60% e ao abrigo da luz
INDUSTRIA BRASILEIRA

Produto de Uso Unico — N4o Reutilizar

A Ver Instrugdes de Uso
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Compatibilidade entre componentes informado no Rétulo.

L X5 U= OSTEOMED IND. E COM. DE IMPLANTES LTDA

Rod. Washington Lutz, Km 172-Cond. Conpark, Rua 6, S/N-Rio Claro-SP-CEP:13500600 Fone/Fax{19)35223064
Resp. Téc. Fernando Argenton Neto - CREA 060.500.523- 4 SP Autorizagio de Funcionamento : 800.719-1

Nome Técnico: Sistema Posterior de coluna para fixagao em lamina, pediculo, apéfise ou macico articulado
Nome Comercial: Sistema de Fixacdo Massa Lateral

Componente: Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa 23,65 x 12,0 mm

Compativel:Barra de Uniao Massa Lateral ©3,18; Dispositivo de Bloqueio Massa Lateral

Codigo:
Registro Anvisa n°:
Fabricagao:

Esterilizagdo: Nao Esteril - Esterilizar antes do Uso

PROIBIDO REPROCESSAR
Mat.Prima Qtde.:

Lote: OF:
Validade: Indeterminado

© Transporte : de Uso

Especificagdes, Caracteristicas Técnicas, Descricsio do Produto, Indicacdio, Contra-Indicagdio, Manuselo, Precaugbes,
Restrigbes. Cuidados Especials,
Armazenamento: temperatura entre 15°C a 40°C, umidade entre 25% a 60% e ao abrigo da luz

® PRODUTO DE USO UNICO -~ NAO REUTILIZAR VER INSTRUGOES DE USO A

INDUSTRIA BRASILEIRA

Tabela de Compatibilidade entre os Componentes : Transcrito para o ROTULO -

Compativel

Componentes

Componentes compativeis

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa @3,65

Barra de Unido Massa Lateral / Dispositivo de Bloqueio Massa Lateral

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa @4,15

Barra de Unido Massa Lateral / Dispositivo de Bloqueio Massa Lateral

Parafuso Massa Lateral Cabeca Movel @3,65

Barra de Unido Massa Lateral / Dispositivo de Bloqueio Massa Lateral

Parafuso Massa Lateral Cabe¢a Mével @4,15

Barra de Unido Massa Lateral / Dispositivo de Bloqueio Massa Lateral

Dispositivo de Bloqueio Massa Lateral

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa / Parafuso Massa Lateral
Cabeca Mével

Dispositivo de Bloqueio para Conectores

Todos Conectores do Sistema Massa Lateral

Barra de Unido Massa Lateral

Parafuso Massa Lateral Cabeca Fixa / Parafuso Massa Lateral
Cabeca Movel / Gancho DTT - Massa Lateral / Dispositivo de Bloqueio
Massa Lateral / Conectores de barra com 0 mesmo didmetro.

Barra de Unido Massa Lateral Escalonada

Conectores de Barras com o mesmo diametro / Parafuso Massa
Lateral Cabeca Fixa / Parafuso Massa Lateral Cabeca Movel

Gancho DTT - Massa Lateral

Parafuso DTT - Massa Lateral / Barra DTT - Massa Lateral / Barra de
Unido Massa Lateral

Parafuso DTT - Massa Lateral

Gancho DTT - Massa Lateral / Barra DTT - Massa Lateral

Barra DTT - Massa Lateral

Gancho DTT - Massa Lateral / Parafuso DTT - Massa Lateral

Conector de Barra Simples @3,0 mm

Dispositivo de Bloqueio para Conectores / Barra @3,0 mm /

Conector de Barra Simples @4,0 mm

Dispositivo de Bloqueio para Conectores / Barra @4,0 mm

Conector de Barra Simples 36,0 mm

Dispositivo de Bloqueio para Conectores / Barra @6,0 mm

Conector de Barra Duplo @3,0 mm

Dispositivo de Bloqueio para Conectores / Barra @3,0 mm

Conector de Barra Duplo @4,0 mm

Dispositivo de Bloqueio para Conectores / Barra @4,0 mm

Conector de Barra Duplo @6,0 mm

Dispositivo de Bloqueio para Conectores / Barra @6,0 mm

Conector de Barra Triangular @3,0 mm

Dispositivo de Bloqueio para Conectores / Barra @3,0 mm

Conector de Barra Triangular @4,0 mm

Dispositivo de Bloqueio para Conectores / Barra @4,0 mm

Conector de Barra Triangular 36,0 mm

Dispositivo de Bloqueio para Conectores / Barra @6,0 mm

Conector de Barra Simples @6,0 x 34,0 mm

Dispositivo de Bloqueio para Conectores / Barra @3,0 mm / Barra
@4,0 mm

Conector de Barra Simples @6,0 x @3,0 mm

Dispositivo de Bloqueio para Conectores / Barra @6,0 mm / Barra
3,0 mm

Conector de Barra Simples @4,0 x 33,0 mm

Dispositivo de Bloqueio para Conectores / Barra @4,0 mm / Barra
23,0 mm

Conector de Barra Duplo @6,0 x @4,0 mm

Dispositivo de Bloqueio para Conectores / Barra @6,0 mm / Barra
@4,0 mm

Conector de Barra Duplo @6,0 x @3,0 mm

Dispositivo de Bloqueio para Conectores / Barra @6,0 mm / Barra
3,0 mm

Conector de Barra Duplo @4,0 x @3,0 mm

Dispositivo de Bloqueio para Conectores / Barra @4,0 mm / Barra
23,0 mm

Conector de Barra Triangular @6,0 x @4,0
mm

Dispositivo de Bloqueio para Conectores / Barra @6,0 mm / Barra
@4,0 mm
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Conector de Barra Triangular @6,0 x @3,0
mm

Dispositivo de Bloqueio para Conectores / Barra @6,0 mm / Barra
23,0 mm

Conector de Barra Triangular @4,0 x @3,0
mm

Dispositivo de Bloqueio para Conectores / Barra @4,0 mm / Barra
@3,0 mm

Gancho e Contra Gancho Massa Lateral

Gancho e Contra Gancho Massa Lateral (Haste) / Dispositivo de

(Gancho) Blogueio Para Gancho e Contra Gancho Massa Lateral /
Gancho e Contra Gancho Massa Lateral Gancho e Contra Gancho Massa Lateral (Gancho) / Dispositivo de
(Haste) Blogueio Para Gancho e Contra Gancho Massa Lateral

Dispositivo de Bloqueio Para Gancho e
Contra Gancho Massa Lateral

Gancho e Contra Gancho Massa Lateral (Gancho) / Gancho e Contra
Gancho Massa Lateral (Haste)

Gancho Articulado Massa Lateral

Barra de Unido Massa Lateral / Dispositivo de Bloqueio para Gancho

Articulado Massa Lateral

Dispositivo de Bloqueio para Gancho Gancho Articulado Massa Lateral / Barra de Unido Massa Lateral

Articulado Massa Lateral

Rotulo de Rastreabilidade

As embalagens dos implantes contem cinco rotulos de rastreabilidade para aposi¢ao no prontuario
médico e fornecimento ao paciente. Contendo o numero de lote, e demais dados que permitam a exata
identificacdo do produto e do fabricante.

O médico deve apor a etiqueta de rastreabilidade ao prontuario do paciente, para acompanhamento e
melhor orienta¢do no caso de uma cirurgia de revisao.

O médico deve fornecer uma etiqueta de rastreabilidade ao paciente.

— Procedimento de utilizag&o dos rétulos (conforme RESOLUCAO CFM N°1.804/2006):

Séo disponibilizados cinco rétulos, com a identificacdo e dados descritos no item 1.16.1onde deve ser
realizado o seguinte procedimento de utiliza¢do dos rétulos:

- rotulo 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente;

- rotulo 2, no laudo entregue para o paciente;

- rétulo 3, na documentagdo fiscal que gera a cobranga, na AIH (Autorizacdo de Internacao
Hospitalar), no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente
atendido pelo sistema de satide complementar;

- rétulo 4, disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicdo - RHD);

- rétulo 5, disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel (principal).

- Rastreabilidade Pés Venda:

A Rastreabilidade pos-venda é realizada atraves dos distribuidores/hospitais conforme formulario de
rastreabilidade p6s venda enviado juntamente com os produtos. Tal formulario contém os seguintes
dados:

Nome do Cliente/Distribuidor; Numero da Nota Fiscal; Validade: validade do produto ou esterilizacéo
(quando aplicével); Data: data da comercializagdo/cirurgia;

Referéncia: codigo de referéncia do produto; Quantidade: quantidade comercializada;
Lote: n° de lote do produto; Destino: Nome do Paciente.
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Riscos de lesdes vinculadas a suas caracteristicas fisicas, incluindo a relacdo/pressdo, a dimensdo, e,
se for o caso, ergondmicas.

Os Implantes sao projetados e fabricados de forma a eliminar ou reduzir os riscos de lesdes vinculados
a sua caracterizago fisica e biomecanica. E de responsabilidade do cirurgi&o a escolha adequada do
implante considerando as indicacfes, adverténcias, restricdes, precaucdes, cuidados especiais e contra
indicacdo definidas neste relatdrio técnico.

Restricdoes de carga

Implante Resisténcia Mecanica Resisténcia Mecéanica
Compressao - Estético Compresséo - Dindmica

Sistema de Fixacdo Massa o )
L ateral 58 N 42 N (> 5 milhoes de ciclos)

Procedimentos para Consultas, informacoes e notificacoes:

A seguir, sdo relacionados os principais dados de contato para a solicitacdo de informacdes e
orientacdes gerais ou para consultas e notificacdes da ocorréncia de eventos adversos de produtos para
a saude 8 ANVISA/MS:

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

ANVISA — Informages sobre empresas, consulta de autorizagdo de funcionamento:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autorizacao/consulta_autorizacao_internet.asp

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

ANVISA — notificacBes, queixas e denlncias - instituicdo médico-hospitalar integrante da Rede
Sentinela da ANVISA/MS - hospitais sentinela e colaboradores: o gerente de risco sanitario hospitalar
da instituicdo encaminha notificacgdo a ANVISA/MS por meio do Sistema de Informacdo de
Notificacdo de Eventos Adversos e Queixas Tecnicas Relacionadas a Produtos de Salde — Sineps.
RDC no 16, de 28 de Marco de 2013 — ANVISA /MS. Determina a todos os fornecedores de produtos
médicos o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas "Boas Préaticas de Fabricacdo de Produtos
Médicos". Disponivel em: http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showact.php?id=15279&word

INDICACOES DE ASSISTENCIA AO CLIENTE

Osteomed Ind. e Com. de Implantes Ltda.
Rodovia Washington Luis (SP 310), Pista Sul, Km 172 — Rua 6 S/N — Jd. Anhanguera —
Cond. Conpark Rua 6 S/N Rio Claro SP - CEP 13.501- 600 /Tel. (19) 3522-3064

/E-mail: regulatorio@osteomedimplantes.com
MS 800719-1 / Registro ANVISA n° 80071910030
Tec. Resp.: Eng.: Fernando Argenton Neto — CREA 060.500.523.4
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