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OSTEOMED

INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

INSTRUCOES DE USO

NOME COMERCIAL: SISTEMA FIXACAO PEDICULAR PEDIATRICO -
SYSPED

Nome Técnico: Sistema posterior de coluna para fixa  c¢cdo em lamina, pediculo,
apofise ou macico articular.

PRODUTO NAO ESTERIL — USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR

Critério de Classificacéo

Material: metélico

Rigidez Associado a estrutura: Rigida

Estrutura de Fixacdo: Hastes/ Parafusos / Bar@zenehos DTT
Via de Implantacéo: Posterior

Descricao Detalhada do Produto Médico

O produto Sistema de Fixacao Pedicular PediatriS9d SPED é um conjunto de componentes
metélicos implantaveis (produto médico), complemer® e compativeis entre si, de concep¢ao
modular, anatdmico ao o0sso, desenvolvido para i@agpb em cirurgia da coluna torécica,
lombar e sacral, tendo a finalidade de auxiliafixecdo, estabilizacdo e correcdo até que haja a
fusdo Ossea no local (artrodese), de acordo camdieacdo de uso. O produto é caracterizado
como sendo um sistema aberto, onde todos os comiesnenetalicos implantaveis séo
fornecidos e comercializados separadamente. O meaita superficial dos componentes

metalicos implantaveis é obtido através do procdssassinagem.

Imagem ilustrativa
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O produto Sistema de Fixacdo Pedicular Pediatric@YSPED é composto dos seguintes
componentes:

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA

Parafuso possui cabeca fixa (monoaxial) e é ofdgoe®n diametros de 3,65/4,15/4,65/5,15/

5,65/ 6,15 mm em varios comprimentos, apresenteaderma rigida e sem angulacao entre a

cabeca e a rosca 6ssea, o qual € inserido nagsada denominada pediculo da coluna vertebral.
O Parafuso € composto por 2 setores. Um setor gsca ipara 0SSO esponjoso, e outro setor pela
cabeca, cilindrica com um rasgo transversal infgpaca alojamento da barra, a cabeca possui
uma rosca para colocacdo do Dispositivo de blogu@omfeccionado em Liga de Titanio 6-

Aluminio 4-Vanadio conforme NBR ISO 5832-3, quefeom alta qualidade ao implante.

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA LONGA

Parafuso possui cabeca fixa longa € oferecido é@metros de 3,65/ 4,15/ 4,65/ 5,15/ 5,65 /
6,15 mm em varios comprimentos, apresenta-se nzafoigida e sem angulacdo entre a cabeca

e a rosca 0ssea (monoaxial).

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA MOVEL

O Parafuso Pedicular Cabeca Movel (poliaxial) éstiarido por uma cabeca e um parafuso. A
cabeca € a mesma para todos os parafusos cabeehaoitendo um furo para alojamento do
parafuso. O parafuso possui cabeca esférica ensogt@tro rebaixos que sdo usados para
direcionar o parafuso ao 0sSso e para a sua colec@caonjunto (cabeca e parafuso) permite a
movimentagcdo da cabeca em relagcdo ao parafuso rews @agulos, facilitando a montagem do
sistema na coluna, confeccionados em Liga de ®BitePhluminio 4-Vanadio conforme NBR
ISO 5832-3.
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PARAFUSO PEDIATRICO CABECA MOVEL LONGA

Parafuso possui cabeca mével e longa e é ofereaddiametros de 3,65/ 4,15/ 4,65/ 5,15/
5,65 / 6,15 mm em varios comprimentos. O parafusssyi cabeca esférica e contém quatro
rebaixos que sé&o usados para direcionar o parafu®sso e para a sua colocacgdo. O conjunto
(cabeca e parafuso) permite a movimentacdo da @abwegrelacdo ao parafuso em varios
angulos, facilitando a montagem do sistema na eglaanfeccionados em Liga de Titanio 6-
Aluminio 4-Vanéadio conforme NBR ISO 5832-3.

Dispositivo de Bloqueio Pediatrico

O Dispositivo de Bloqueio trava a barra ao parafgsado utilizado tanto para os do tipo cabeca
fixa quanto para os do tipo cabeca movel). Possurmia forma cilindrica com rosca externa,
fabricado em Liga de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadanéorme NBR ISO 5832-3.

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO

Barra cilindrica com diametro de 4,00 mm e compnioede 35 a 500mm conforme tabela,

fabricado em Titanio Puro Grau 2 conforme NBR |1835-2.
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BARRA DTT PEDIATRICO

Dispositivo deTravamentol ransversal, com os comprimentos de 25, 30, 354360, 55, 60,

65, 70 e 75 mm fabricada em Titanio Puro Grau Zaczore NBR ISO 5832-2

GANCHO DTT PEDIATRICO

Dispositivo de travamento entre a Barra de UniadBarra DTT , fabricado em Liga de Titanio
6-Aluminio 4-Vanéadio conforme NBR ISO 5832-3

PARAFUSO DTT PEDIATRICO

Parafuso fabricado em Liga de Titanio 6-Aluminiv@adio ELI conforme NBR I1SO 5832 -3.

Utilizado para travamento entre o Gancho DTT e meBATT.

¢

Sistema_Rigido -O Sistema € utilizado por meio de intervencédo gioar realizada com a

finalidade de suprimir totalmente a mobilidade dmauou mais vértebras (artrodese),

constituindo-se um Sistema Rigido.

Os componentes que constituem o Sistema de Fix@edaular Pediatrico - SYSPED sao
dispositivos médicos, desenvolvidos com o objetiegpromover a fixacdo e a estabilizacdo de
vértebras, utilizando o pediculo como suporte §ssdmwrdagem por via posterior. Os

componentes sdo projetados para serem utilizadogirmgias da coluna, possibilitando a
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consolidagdo Ossea com um perfeito ajuste dos iesiatémplantaveis. Os implantes sao
fabricados em Liga de Titanio conforme norma NBRO I1S832 -3 e Titanio Puro Grau 2

conforme norma NBR ISO 5832 —2. Uso exclusivo paodissionais da area médica hospitalar.

Todos os implantes tém gravado em seu corpo a lagantda empresa Osteomed, as dimensdes
caracteristicas, o numero do lote e a matéria piffna Titdnio) que proporciona a sua
rastreabilidade, embaladas individualmente contemdsua embalagem o rétulo e a Instrucdes
de Uso.

Os Implantes sdo comercializados na forma N&o Esiiée sdo de Uso Unico.

Fundamentos de Seu Funcionamento e Sua Acao

O uso do parafuso pedicular na populacdo pediatticaficaz e seguro no seguimento
toracolombar. Estudos evidenciam melhor correc@onad, assim como da lordose lombar para
diversas patologias pediatricas.

A estabilizacédo da coluna vertebral/Artrodese s@cqulimentos cirdrgicos na coluna vertebral

realizados de forma convencional, com a insercagatafusos e barras que promovem a
estabilizacdo da coluna vertebral propiciando eodese (formacdo da ponte 6ssea/fusdo). Os
procedimentos podem ser realizados de forma isadadassociados a outros procedimentos

cirdrgicos da coluna, principalmente de descomparmesam diversos tipos de patologias.

Sistema de Fixacdo Pedicular Pediatrico - SYSPHDspositivo médico desenvolvido com o

objetivo de promover a fixacdo e a estabilizacaoséhtebras, porém _concebidasicamente

para auxiliar a regeneracdo 6ssea e ndo paratsitbss estruturas normais do esqueleto

humano.

Ao proporcionar estabilidade biomecéanica, o imm@amroporciona de forma natural a
regeneracao do tecido ésseo (artrodese).

Via de Implantac&o: Posterior

Como as estruturas posteriores da coluna trabdiilsestogicamente em compresséo, o Sistema
de Fixacdo Pedicular Pediatrico- SYSPED € um imelgara resistir preponderantemente a
forcas de compressédo. O melhor ponto de ancoragstarfor é o pediculo.
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O tratamento cirargico vem sendo cada vez maisdaaldi para tratamento das lesGes traumaticas
da coluna. Esta abordagem mais agressiva garastiuigdio imediata da estabilidade do
segmento lesionado, viabilizando inicio precoce pimgyramas de reabilitacdo, facilitando os
cuidados de enfermagem e minimizando possiveis loagpes decorrentes da imobilidade dos

enfermos.

Mecanismos de lesdo da coluna

Flex&o: E 0 mecanismo mais comum. As for¢as déifleroduzem fraturas do corpo vertebral

por compressao, em geral sem luxagao ou fraturaldosentos posteriores.

Distracdo: Este tipo de fratura ocorre quando depse € submetido a um mecanismo de
desaceleracdo rapida (na vigéncia do uso do ciet@edjuranca com apoio abdominal em
veiculos automotores) consequentemente o tronkfi@-se bruscamente, causando uma forca

de distracdo nos elementos posteriores da vértebra.

Compresséo Vertical: Este tipo de fratura confuseleeom as fraturas por flexdo. Resulta de

compresséao axial pura. Nao hé flexdo, rotacaoexdd lateral associadas. Quando uma for¢a de
compresséo axial € aplicada sobre a vértebra, manésomprimida entre os corpos vertebrais e
disco adjacentes, podendo resultar desde um aok@tiarate em fratura longitudinal do corpo

vertebral.

Quando as fraturas estado associadas a lesdesagpeas| indica-se a descompressao cirdrgica

do segmento.

Flexdo-Rotacdo: O mecanismo de lesdo que envolwevemento de flexo-rotacdo da coluna

vertebral € o que mais frequentemente leva a &dtwacéo toracolombar. A pelve permanece

fixa e o torax gira sobre o eixo da coluna, levaadiatura através da faceta.

Devido a grande variedade de lesbes e quando aareesacompanhado de déficit neurologico e
com grau de comprometimento do canal vertebralentigndo do nivel de lesdo, nas fraturas o
médico deve analisar cada caso isoladamente ehes@melhor opcéo de tratamento, levando
em consideracdo sua familiaridade com a Técnicar@ita e sua experiéncia no tratamento das

lesdes da coluna vertebral.
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Referéncias bibliograficas:

Padrdes Internacionais para Classificacdo Neumddg@ Funcional de LesGes na Medula
Espinhal — American Spinal Injury Association Im&tional Medical Society of Paraplegia
ASIA / IMSOP.

CRITERIO DE SELECAO

A opcao da forma, do tamanho e da montagem dorgspara cada paciente € essencial para o
sucesso da cirurgia. O cirurgido é responsavesparescolha, que depende de cada paciente. O
excesso de peso do paciente pode ser responsayekpsdes e deformagdes adicionais sobre os
implantes que podem acelerar a fadiga do matefiguelevar a deformacdo ou falha dos

implantes.

O tamanho e a forma das estruturas 0sseas deterite@manho, a forma e o tipo do implante.
Uma vez implantados, os implantes estdo sujeitpseasdes e deformacdes. Estas pressdes
repetidas sobre os implantes devem ser levada®esideracédo pelo cirurgidao no momento da
escolha do implante, durante a implantacdo, benmocomperiodo de acompanhamento poés-
operatorio. Na verdade, as pressfes e deformaédgsrevista sobre os implantes podem causar
a fadiga dos metais, ou fraturas ou deformacaondplantes, antes que o enxerto 0sseo tenha se

tornado completamente consolidado.

O cirurgido deve estar totalmente familiarizado comprocedimento cirdrgico, com 0s

instrumentais e as caracteristicas dos implantes ae realizar a cirurgia. O critério de selegcéo
dos parafusos como diametro e comprimento depemadhével vertebral, devido a dimensao do
osso de ancoragem. O parafuso ndo deve ultrapagssede cortical anterior, 0 comprimento
correto do parafuso pode ser medido com a escalaleada com auxilio de equipamentos de
imagem como intensificador de imagem ou tomografimputadorizada (TC). A escolha do

comprimento da barra depende da distancia entren@ipo e o Ultimo parafuso. Barra, Gancho
e Parafuso DTT séo indicados para a estabilizag@mswersal aumentando a estabilidade
mecanica do sistema no plano frontal e principatmeo plano rotacional, sendo que o uso de
dois estabilizadores fornece maior estabilidadaciohal ao sistema de fixagdo vertebral. O
posicionamento transversal ou obliquo do estabidizatransversal no sistema de fixagcéo

contribui para a melhor estabilidade do sistema.
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O MEDICO deve estar familiarizado com a Técnicauf@ia do Sistema de Fixacdo Pedicular
Pediatrico- SYSPED e do Instrumental.

MATERIAL DE FABRICACAO

Liga Conformada de Titanio 6 Al 4V ELI — NBR ISO5832-3 e
Titanio Puro Grau 2 NBR ISO 5832 - 2

Componentes Matéria Prima
PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA Liga de Titanio 6 Al 4V ELI — NBR ISO 5832-3
PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA FIXA LONGA Liga de Titanio 6 Al 4V ELI — NBR ISO 5832-3
PARAFUSO PEDIATRICO CABECA MOVEL Liga de Titanio 6 Al 4V ELI — NBR I1SO 5832-3

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA MOVEL LONGA | Liga de Titanio 6 Al 4V ELI — NBR I1SO 5832-3

BARRA DE UNIAO PEDIATRICA TitAnio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2
BARRA DTT PEDIATRICO TitAnio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2
GANCHO DTT PEDIATRICO Liga de Titanio 6 Al 4V ELI — NBR ISO 5832-3
PARAFUSO DTT PEDIATRICO Liga de Titanio 6 Al 4V ELI — NBR I1SO 5832-3
DISPOSITIVO DE BLOQUEIO PEDIATRICO Liga de Titanio 6 Al 4V ELI — NBR ISO 5832-3

COMPATIBILIDADE

A liga metalica compativeis com o material que titwisos implantes, de modo a evitar a
corrosdo galvanica do produto, e consegientemeante possivel metalose, € o Titanio Puro
Grau 2 conforme norma NBR 1ISO 5832 — 2 e o Tatdngado conforme norma NBR I1SO
5832 -3 Liga Conformada de Titanio : Ti ( TIAI6- 4V ELI ).

Caracteristicas e especificacoes da Matéria Prima

A extraordinaria biocompatibilidade destes matsridbi reconhecida pelos primeiros

pesquisadores médicos. O Titanio possui uma togidadremamente baixa e € bem tolerado
tanto pelo osso como pelo tecido mole. Experimemey®laram que o material pode ser
implantado durante muito tempo; encapsulacédo fidbdiss implantes € minima ou nao existe.
Exames histopatoldgicos ndo revelaram qualquer ngadaelular adjacente aos implantes de

Titdnio. Um aumento da concentracdo de elementdélioces em tecido adjacente tem sido
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observado pela analise espectroquimica, no entadboforam detectados efeitos clinicos

adversos.

O titanio rapidamente forma Oxido titdnio ou contpasomplexos de 6xido e hidretos. Portanto,
€ possivel que algum material removido do implgutesa ser imediatamente estabelecido pela
formacdo destes compostos inertes. O tecido hospat mostra nenhuma reacdo ao 0xido
guimicamente inerte do titanio. O Oxido titanio @lizado em cremes para tratamento
dermatolégico onde tem mostrado ser inerte e n&eao Exame cuidadoso dos tecidos
adjacentes a liga de titanio 6 Al 4V ndo mostrom relulas gigantes, nem macrofagas, nem
outro sinal qualquer de inflamacdo. Os 4tomos dmiaio e vanadio sdo intermeados entre os
atomos de titédnio e ao acaso numa solucao sollmditicional e portanto, ndo estéo livres para
sair do material a temperatura do corpo humanoolagerca dos efeitos biologico destes
elementos sdo validos apenas no que diz respeifoaatidade extremamente diminutas da
superficie que possam adentrar o tecido hospedeimm resultado de um micro movimento
abrasivo. O material tem sido considerado comorsegim aplicacdes intra-vasculares, devido a
sua alta eletronegatividade e superficie passiienhum material para implante cirdrgico
mostra ser completamente livre de reagbes advaosasrpo humano. Entretanto, experiéncias
clinicas prolongadas do emprego do titAnio mostgam o risco de reacdo € pequeno e as
vantagens de seu emprego sdo mais relevantes glggigufator de risco. Conseqientemente, a

possibilidade de tais riscos deve ser consideregitéael.

A grande vantagem do titanio em relacdo ao acoidawel € que, apos a implantacédo, oferece
pouca interferéncia em procedimentos de imagem c@maCatscan) e MRI (Ressonancia
Magnética). As imagens de CT e MRI ficam significamente fora de foco quando o implante é
feito de aco inoxidavel. O moédulo de elasticidagigafto maior o médulo de elasticidade mais
rigido é o material) do titanio é aproximadamenteetade do de outras ligas metalicas comuns
utilizadas em implantes ortopédicos. O baixo modesulta num material que € menos rigido e
se deforma elasticamente (A deformacédo néo € pemtar{reversivel), o material retorna a
posicdo inicial apds retirada a forca) sob cargalgcalas. Estas propriedades podem ter
influéncias significativas no desenvolvimento dedutos ortopédicos onde se deseja um

casamento proximo entre as propriedades elastisaessos e do implante cirdrgico.
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INDICACAO / FINALIDADE

O Sistema de Fixacdo Pedicular Pediatrico - SYSRHEDcomo finalidade auxiliar a fixacdo da

coluna por via Posterior. Indicado para realizaurgias na coluna, na execugao do implante

para estabilizagdo mono e multisegmentar na Colarécica, lombar e sacral, indicado nas

seguintes patologias:

Deformidades — Escoliose

Deformidades Neuro Musculares
Cifose

Lordose

Degenerativas - Revisdes de Cirurgias

Estenoses
Espondilolisteses

Degeneracao de Disco Intervertebral
Pseudoartroses

Tumores — Receccao de Tumores

Fraturas — Fraturas nas regifes indicadas.

CONTRA INDICACOES:

As contra-indicacdes podem ser relativas ou alm®let devem ser levadas em conta pelo

meédico quando o mesmo tomar a sua deciséo. A @sdellum determinado dispositivo médico

deve ser cuidadosamente observada em relacaoiacaeafjeral do paciente. As circunstancias

relacionadas abaixo podem reduzir as chances al@aseum resultado bem sucedido:

e Qualquer anormalidade presente que afete o processtal de remodelamento 6sseo,

incluindo, mas nao se limitando aos seguintesosfeit

(0]

o O O O

0]

osteoporose severa envolvendo a coluna;
absorcao 0ssea;

osteopenia;

tumores primarios;

infeccdes ativas no local,

disturbios de metabolismo que afetem a osteogénese;

* Qualidade ou quantidade insuficiente de osso gueediriam a fixagdo rigida do

implante.
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» Histérico anterior de infec¢ao;

» Paciente apresentar infecgdo sistémica.

* Se houver inflamacao local no sitio do osso.

» Se 0 paciente apresentar suspeita ou confirmagateryia ou intolerancia ao material.

* Se 0 paciente apresentando doenca rapida progress\articulacdes ou sindromes de
absorcaassea como, por exemplo, doenca de Paget, ostappsteéoporose,
osteomielite, etc.

* Na presenca de déficits neural / vascular ou pgimlassociada que posteriormente
possa ser lesada pelo uso do implante.

* Obesidade. Paciente acima do peso ou obeso podiezprcargas sobre o implante que
podem levar a falha de fixagdo dos implantes.

* Gravidez

* O parafuso deve ser colocado em osso sem franragndicdes de receber o implante

sem comprometer sua funcéo)

O uso é contra-indicado para pacientes que apesenttras condicdes médicas, cirdrgicas ou
psicoldgicas que possam impedir os beneficiosrdagéa de fixacdo interna, tais como presenca
de tumores, anomalias congénitas, aumento naocarplido indice de sedimentacdo, aumento

da contagem de leucadcitos ou desvio significat@@aontagem diferencial de leucécitos.

As utilizagdes, nos casos acima, podem provocauxfimento precoce do componente por
excesso de solicitacao, fratura por fadiga do intplainfeccdo ou luxaca®@s implantes séo
utilizados para manter a correcao da deformidade cduna vertebral até que ocorra a fusao

do segmento.

O desenho do implante segue os principios da bi@éniesc da coluna proporcionando um maior
indice de fusdo e estabilidade, confeccionado ems/@liametros e comprimentos, possuindo

rosca do tipo esponjosa.
INFORMACOES PARA O PACIENTE

O cirurgido deve discutir todas as limitacdes #isie psicoldgicas inerente ao uso do implante
com o paciente. Isto inclui o regime de reabilitagi@sioterapia e uso de aparelho ortopédico

apropriado, de acordo com a prescricdo do médiadiséussao particular deve ser direcionada
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as questbes de carregar peso prematuramente, rigeiatividades, e a necessidade de

acompanhamento médico periddico.

O paciente deve ser alertado sobre os riscos @o&@ quanto aos possiveis efeitos adversos,
bem como o fato de que o dispositivo ndo pode e inditara a flexibilidade, forcga,
confiabilidade ou durabilidade do osso normal saeld@e que o implante pode quebrar ou ser
danificado em consequéncia de atividade vigorosaamma, e de que o dispositivo pode vir a
precisar ser substituido no futuro. Caso o paciesterer envolvido em uma profissdo ou
atividade que aplique pressédo descomedida sobmplante (por exemplo: andar muito, correr,
levantar peso ou exercer esforco muscular) as doresultantes podem causar falha do
dispositivo. Pacientes que fumam demonstram ter maiar incidéncia de falha de unido. Tais
pacientes devem ser alertados sobre este fatoegtidde sobre as consequiéncias em potencial.
Para pacientes com doengas degenerativas, a mégrda doenca degenerativa pode estar tdo
avancada no momento da cirurgia e que podera haveisubstancial diminuicdo da expectativa
de vida util da aplicacdo. Em tais casos, dispasstiortopédicos podem ser considerados

somente como uma técnica paliativa ou para propaacialivio temporario.

COMPLICACOES

Uma nova cirurgia para retirar ou substituir oslampes pode ser necessaria a qualquer
momento por solicitacdo. Se os implantes ndo fasmovidos, as seguintes complicacbes

podem ocorrer:

Desgaste por movimentos repetitivos ou erosao enuieim com a reacdo ou dor

localizada do tecido.

* Migragéao resultando em lesdo do tecido macio beudacoes.
* Risco de leséo causada por trauma acidental nadoegpos-operataorio.
» Desprendimento ou desmontagem do dispositivoteesitd em leséo.

* Arqueamento, desprendimento ou quebra do disposgue possa dificultar ou impedir

sua remocao.

Dor, desconforto ou sensa¢es anormais devidesepga do dispositivo.

Possivel aumento do risco de infeccéo.
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» Perda 6ssea causada pela blindagem.

+ E de responsabilidade do médico a avaliac&o cluficpaciente.
* Complicacles tardias sdo as pseudartroses e aveeqrhusada por uma ou mais
pseudartroses) da deformidade.

Pseudo-Artrose Muitos fatores determinam se a artrodese ira alm#. Neste sentido a

pseudo-artrose ndo é diretamente uma complicagdo,cpntrario, trata-se de complicagdo do
leito que nado foi devidamente preparado para aodese, de quantidade ou qualidade
inadequada de enxerto 0Osseo, da utilizacdo ineordet instrumentacdo, ou de fatores
relacionados ao paciente, como auséncia de adeséaiamento, tabagismo, diabetes, disturbios

do tecido conjuntivo ou leito displasico, e aumerttan a idade avancada.

Fadiga do _implante: Costuma ocorrer tardiamente (ou seja, entre 1 &ands); apoés a

consolidacédo 0ssea o implante perde sua funcée apestrutura 6ssea deve estar regenerada. A
regeneracao ocorre aproximadamente entre seis raesasano dependendo das caracteristicas
de cada paciente. A fadiga do implante assinalatusiimente uma pseudo-artrose ou uma

progressao de deformidade.

Uso Pretendido do Produto:Os produtos passam por rigoroso ensaio de fadiga erojetados

para suportarem cargas ciclicas nos niveis aprgvadoensaio por aproximadamegtenos
conforme determinado em Norma Técnica ASTM F 1DEntro do periodo de 6 meses a 1 ano
apos a implantacédo, em condic¢des clinicamente nsymave ter ocorrido a artrodese no local
da cirurgia e neste caso, ap0s a consolidagéo,asseaplantes perdem a sua fun¢cdo mecéanica.
Desta forma fica estabelecido quasw pretendido do produto para sustentacdo mecéanicaeé d

2 anos apos a sua implantacao.

PRECAUCOES:

Os produtos deverdo seguir cuidadosamente os pnoeeids adequados e acondicionados em
embalagens devidamente rotulados, deverdo seilieatiys, de acordo com procedimento
padrdo adequado, antes de cada cirurgia. A esdoll@plante € de suma importancia, pois o

sucesso da cirurgia aumenta com a selecao correta.
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Devera ser tomado todo o cuidado necessario aoseano produto, este ndo podera sofrer
gualquer tipo de choque mecéanico, pois podera comgter a qualidade do mesmo. Em caso de
choque mecanico acidental, o implante devera seslvido para andlise da fabrica, conforme
prescreve a norma técnica de manuseio ISO 8828zddtisomente instrumental de nossa

fabricacéo.

As embalagens auxiliam na conservacao, manutengéadransporte do produto. As embalagens
sdo apropriadas e extremamente protetoras. Os riteplasdo embalados em embalagens
plasticas e rotulados com identificacdo do produtmme do produto) , responsavel técnico,
prazo de validade, cddigo do produto, nimero de, latimero do registro do produto na
ANVISA ( Registro ANVISA n° ), matéria prima, todes dados da empresa e com data de
validade. O produto recebe a gravacdo em seu aupoproporciona a sua identificacdo e

rastreabilidade.

A cirurgia da coluna é um procedimento extremamdatieado seja qual for a técnica utilizada
e a sua recuperacao € lenta. O sucesso da cidegende de varios fatores e esta condicionado

a ocorréncia de uma fusdo 6ssea que deve ocorparimmo de até um ano.

PRECAUQCN)ENS A ADOTAR CASO SEJA NECESSARIO A SUA
EXPLANTACAO:

CASO SEJA NECESSARIO A REMOCAO DO IMPLANTE ADOTAR SOSEGUINTES
PROCEDIMENTOS
Sequir Norma NBR ISO 12891 — 1: 2013

Preservar tecidos adjacentes e causar danos minorioglantes;

* Monitorar Radiologicamente;

» Histdrico clinico do implante / paciente;

» Verificagado funcional do implante pré-remocao;

* Registro de Remocéao ( raio-x , tomografia axial potadorizada — CAT e fotografia );
» Estudo microbiolégico do tecido circundante;

* Amostra de fluido e tecido para exame histérico;

» Identificagéo do implante removido;

* Rotulagem do implante para identificacéo futura;
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» Solicitar e enviar para esterilizacdo todos ogunséntais necessarios para a extracdo do
implante;

* Nao reutilizar um implante retirado, mesmo que sgmée boas condicoes;

* Os implantes retirados devem ser descaracterizadossofrer deformacéo
descaracterizando-o de forma que impossibiliteucuse );

* Os implantes, apos retirados, devem ser cuidadagarimpos e desinfetados, utilizando
intensa lavagem com agua, solucdo aquosa de 7@ al® etanol ou isopropanol com
subsequente tratamento ultra-sénico ou enzima @it ou solucdo 1:100 de
hipoclorito de sodio;

DESCARTE:

Os produtos danificados durante a utilizagdo n&erdeser implantados e devem ser descartados
assim como os produtos explantados. Para inutiizamoduto deve-se deformar o seu formato
com uso de serra, alicate ou martelo e descartéw po lixo hospitalar, conforme estabelecido
em legislacdo especifica para estabelecimentosle s boas praticas hospitalares. Produtos

desqualificados ou explantados nunca podem selizados.

Procedimentos para o processamento de Implantergadb utilizados em pacientes com

suspeita clinica de DCJ ou vDCJ (Doenca de Crddtzlakob)conforme Resolucdo - RDC n°
305, de 14 de novembro de 2002

1. Imersédo em hidroxido de sodio (NaOH) * 1N (um ndjrpar uma hora;
2. Esterilizagdo em autoclave gravitacional a 121%Cuma hora (tempo de exposi¢ao).

O Produto Explantado resultantes da atencéo arpesi€om suspeita de DCJ ou vDCJ
deverdo ser acondicionados em sacos brancos kitaspermeaveis, resistentes, duplos,
identificados como RESIDUO BIOLOGICO.

Materiais pérfuro-cortantes deverdo estar contielws recipientes estanques, rigidos e com

tampa. O produto explantado deve ser descaraadere encaminhado para incineracao.

RESTRICOES:

Implantes para coluna tém sido usados por muitas aem incidéncias de efeitos adversos
reportados, desde que verificadas as precaucOesrt@acias e contra indicacdes. Estes
implantes reduzem a necessidade de inventarioep@te similaridade com produtos fabricados

nos principais paises do mundo com Estados Unidgtaterra, Franca, Italia, Japdo, sendo
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todos aprovados pelas organizacfes da Saude deaiad&ica de responsabilidade do médico a
escolha adequada do implante para cada pacierseéeando o peso, atividade fisica, idade e
condicOes da estrutura 0ssea.

ADVERTENCIAS:

Material Médico Hospitalar Ndo Estéril— Uso Unico

O Implante é fornecido ndo estéril. Esteriliza-lm &uto Clave Hospitalar antes do uso de
acordo com o procedimento padrdo. Os implantesandevem ser reutilizados. Uso Unico.
Embora possa parecer que um implante ndo foi dadii, a tensdo prévia pode ter originado

imperfeicdes que reduziriam o tempo Gtil num refange.

O médico ortopedista ou neurocirurgiao deverauirstr paciente das limitacoes do seu implante
e dos perigos das pressfes excessivas exercigdasqupb sobre o implante, até que haja uma
adequada consolidacdo do osso.

Fatores que devem ser analisados antesutgiai

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

2. O indice de massa corpérea do paciente, pois urarpaanuito obeso pode produzir
sobrecarga sobre o implante;

3. Alcoolismo ou problemas mentais do paciente podmra-lo a ignorar as limitacdes
ou precaucdes no uso do implante;

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

5. Sensibilidade a corpos estranhos. Analisar a caohiliddde dos biomateriais
(implantes) a serem utilizados na cirurgia com @mugsa O0ssea do paciente. A
presenca do implante pode causar dor, desconforsemmsacdes anormais.

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

7. E proibida a mistura de implantes de diferentesdabtes.

Deve-se anotar o codigo de numero de lote de caplamte utilizado.

9. A nédo consolidagdo ou a consolidacdo retardadasttat@ra 0ssea pode levar a
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guebra do implante.

CUIDADOS ESPECIAIS:
« Os implantes séo fornecidos néo esterilizados.
* Remova o implante da sua embalagem antes da izsigid.
e Todos os implantes deveréo ser limpos e esterdzadtes de serem utilizados.

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

Limpeza pré-esterilizacdo e métodos e ou procedoseaplicaveis para esterilizacdo dos
produtos:

Embora os produtos sejam fornecidos adequadamierged para o processo de esterilizacdo o
manuseio e armazenamento inadequado podem comprosw limpeza, € indicada uma

lavagem com detergente enzimatico, devidamenteragaopelos érgdos competentes e utilizado
conforme as instrugdes do seu fabricante. O prodet@® ser seco e embalado conforme as
técnicas aprovadas pelos CCIH (Comissdo de contdde infeccdo Hospitalar) do

estabelecimento de saude. O produto ndo devesatdaom sabdo de coco, detergente acido
ou qualquer outro agente de limpeza que possa pemalteracbes nas caracteristicas

superficiais do produto.

Cuidados:
* Deverdo ser evitados os produtos ou instrumentoi@os (esponjas abrasivas e

escovas de metal).

 Recomenda-se verificar se 0s instrumentos estdobeas condicbes e se estdo
funcionando corretamente antes de utiliza-los dararcirurgia.
Procedimentos de esterilizacdo recomendados para dspositivos médicos fornecidos sem
esterilizacéo
» Esterilize os implantes através dos procedimenéoautoclave por vapor normalmente
utilizado no hospital. O método sugerido, com baseecomendacdo EM 868-8, é:

» Meétodo: Vapor, Ciclo: Gravidade acondicionada, Terafura:, Tempo de exposi¢ao
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* Também podem ser utilizados outros métodos e delesterilizacdo. Contudo, 0s
individuos ou os hospitais que ndo estiverem atiliito o método recomendado deveréo

validar o método alternativo através das técniglasrhtoriais apropriadas.

ESTERILIDADE — ESTERILIZACAO EM AUTOCLAVE

Os componentes do Sistema de Fixacdo Pediculaé&tRedi SYSPED séo fornecidos nao
estéreis. Antes da sua utilizacdo, todos os conmpesmedevem ser esterilizados por vapor

utilizando os seguintes parametros:

METODO Vapor Vapor
CICLO Pré-Vacuo Gravidade
TEMPERATURA 134° C (273° F) 121° C (250° F)
TEMPO DE . .
EXPOSI(;AO 20 minutos 60 minutos

Segquir orientacdo técnica do fabricante do equipgmn@utoclave) e os procedimentos padrdes

para esterilizacdo em produto médico Hospitalar.

ESCLARECIMENTO SOBRE O PRODUTO:

O Sistema de Fixacdo Pedicular Pediatrico - SYSIeEdestinado a cirurgias ortopédicas e
traumatologicas, havendo um modelo especifico equad para cada caso, sendo de
competéncia do cirurgido a escolha do produto, @smcaracteristicas e dimensdes mais

apropriadas, apds a andlise do caso de cada macient

Todos os cuidados e precaucdes devem ser obsenades que qualquer procedimento seja
realizado. E de extrema importancia conhecimertorginio de todas as técnicas que envolvam
a manipulacdo e colocacado dos implantes, estesde@erdo ser modificados, riscados ou
dobrados, os entalhes ou riscos ocasionados adsnitep durante a operacao podem contribuir
para sua fratura. O pessoal que auxilia na cirigeirumentadores, enfermeiras, etc.) devera

estar familiarizado com o produto, bem como asi¢ésre procedimentos adotados.

ARMAZENAMENTO / TRANSPORTE

O armazenamento deve ser feito em local limpo,,saejado e de temperatura ambiente entre
15° e 40° C, umidade entre 20 e 60 % e ao abridozda

Nao utilizar o implante se a embalagem estiverfatatia, rasgada ou perfurada.

| DOCUMENTO CONFIDENCIAL ECO 014nstrugdo de uso rev.00 Paddae 36 |




O transporte deve ser feito de modo adequado, @at@ queda e danos em sua embalagem
original. O produto deve ser mantido em sua embatagdividual até o momento do uso (inicio
do processo de limpeza e esterilizacdo) com osldewuidados 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 poodsta acondicionado permite facil
transporte e armazenamento, sempre que necess@riproduto ndo podera sofrer choque
mecanico como queda, batida, pois podera introdezgdes internas que comprometerdo a vida

atil do implante.

Em caso de dano da embalagem ou do rétulo no sebingento o mesmo devera ser enviado

diretamente para a Osteomed que tomara as deviolddgncias.
Embalagem

Os implantes sdo embalados individualmente em fléstico fechado (selado a quente),
acondicionado, sendo fechado por termosselagenmazaenado em caixa de papeldao com
dimensdes adequadas para protegé-lo de choqueslwaguaté o momento do uso. A
Embalagem é transparente, lisa, tubular fabricad@dietileno de baixa densidade industrial e

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

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 gue restrinjam 0 uso.

Verificacdo antes do uso

A embalagem e o rotulo devem estar em boas corgjiséen violagdo. O implante deve ter em
seu corpo uma gravacdo identificando o fabricadieyensdes caracteristicas e material

conforme descrito nas Instru¢des de Uso.

O Implante, quando inspecionado, deve estar ligrangherfeicbes superficiais tais como marcas
de ferramentas, fissuras, arranhdes, trincas, adegle rebarbas. A superficie deve estar limpa e
polida. O implante deve ser retirado da embalageediatamente antes da esterilizacdo, de
forma a preservar intactos o acabamento da suijericconvém que sejam manuseados 0
minimo possivel. Qualquer implante que tenha sofgqdeda ou sido manuseado e que seja

suspeito de ter sofrido dano ndo deve ser usadweestr enviado a Osteomed.
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O produto antes de retirado de sua embalagem dgviaspecionado quanto a integridade da

embalagem fornecida pela empresa ou utilizada gehbelecimento de salde para assegurar a

integridade do produto ou outro dano causado pelarieto manuseio e transporte.

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O Sistema de Fixagdo Pedicular Pediatrico- SYSPHKidesanta-se com 0s seguintes

componentes:
Cédigo Componentes Matéria Prima
30.024.01001 PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 3,65 X 20 mm Liga de Titanio 6 Al 4V ELI /NBR ISO 5832-3
30.024.01002 PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 3,65 X 25 mm Liga de Titanio 6 Al 4V ELI /NBR ISO 5832-3
30.024.01003 PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 3,65 X 30 mm Liga de Titanio 6 Al 4V ELI /NBR ISO 5832-3

30.024.01004

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA g 3,65 X 35 mm

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

30.024.01005

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA g 3,65 X 40 mm

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

30.024.02001

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 4,15 X 20 mm

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

30.024.02002

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA g 4,15 X 25 mm

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

30.024.02003

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 4,15 X 30 mm

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

30.024.02004

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA g 4,15 X 35 mm

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

30.024.02005

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA g 4,15 X 40 mm

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

30.024.03001

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 4,65 X 20 mm

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

30.024.03002

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 4,65 X 25 mm

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

30.024.03003

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA g 4,65 X 30 mm

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

30.024.03004

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA g 4,65 X 35 mm

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

30.024.03005

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 4,65 X 40 mm

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

30.024.03006

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 4,65 X 45 mm

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

30.024.03007

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 4,65 X 50 mm

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

30.024.04001

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA g 5,15 X 20 mm

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

30.024.04002

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 5,15 X 25 mm

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

30.024.04003

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 5,15 X 30 mm

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

30.024.04004

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 5,15 X 35 mm

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

30.024.04005

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA g 5,15 X 40 mm

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

30.024.04006

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA g 5,15 X 45 mm

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

30.024.04007

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 5,15 X 50 mm

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

30.024.05001

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA g 5,65 X 20 mm

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

30.024.05002

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA g 5,65 X 25 mm

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

30.024.05003

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA g 5,65 X 30 mm

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

30.024.05004

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 5,65 X 35 mm

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

30.024.05005

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 5,65 X 40 mm

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

30.024.05006

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA g 5,65 X 45 mm

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

30.024.05007

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA g 5,65 X 50 mm

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

30.024.06001

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 6,15 X 20 mm

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

30.024.06002

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 6,15 X 25 mm

Liga de Titanio 6 Al 4V ELI /NBR ISO 5832-3
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30.024.06003

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 6,15 X 30 mm

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

30.024.06004

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA g 6,15 X 35 mm

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

30.024.06005

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA g 6,15 X 40 mm

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

30.024.06006

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA g 6,15 X 45 mm

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

30.024.06007

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA g 6,15 X 50 mm

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

30.024.01101

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA LONGA g 3,65 X 20 mm

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

30.024.01102

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA FIXA LONGA g 3,65 X 25 mm

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

30.024.01103

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA FIXA LONGA g 3,65 X 30 mm

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

30.024.01104

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA LONGA g 3,65 X 35 mm

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

30.024.01105

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA LONGA g 3,65 X 40 mm

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

30.024.02101

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA FIXA LONGA g 4,15 X 20 mm

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

30.024.02102

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA FIXA LONGA g 4,15 X 25 mm

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

30.024.02103

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA LONGA g 4,15 X 30 mm

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

30.024.02104

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA LONGA g 4,15 X 35 mm

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

30.024.02105

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA LONGA g 4,15 X 40 mm

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

30.024.03101

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA FIXA LONGA g 4,65 X 20 mm

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

30.024.03102

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA LONGA g 4,65 X 25 mm

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

30.024.03103

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA LONGA g 4,65 X 30 mm

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

30.024.03104

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA LONGA g 4,65 X 35 mm

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

30.024.03105

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA FIXA LONGA g 4,65 X 40 mm

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

30.024.03106

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA FIXA LONGA g 4,65 X 45 mm

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

30.024.03107

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA LONGA g 4,65 X 50 mm

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

30.024.04101

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA FIXA LONGA g 5,15 X 20 mm

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

30.024.04102

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA FIXA LONGA g 5,15 X 25 mm

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

30.024.04103

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA FIXA LONGA g 5,15 X 30 mm

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

30.024.04104

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA LONGA g 5,15 X 35 mm

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

30.024.04105

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA LONGA g 5,15 X 40 mm

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

30.024.04106

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA FIXA LONGA g 5,15 X 45 mm

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

30.024.04107

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA FIXA LONGA g 5,15 X 50 mm

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

30.024.05101

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA LONGA g 5,65 X 20 mm

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

30.024.05102

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA LONGA g 5,65 X 25 mm

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

30.024.05103

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA LONGA g 5,65 X 30 mm

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

30.024.05104

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA FIXA LONGA g 5,65 X 35 mm

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

30.024.05105

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA LONGA g 5,65 X 40 mm

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

30.024.05106

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA LONGA g 5,65 X 45 mm

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

30.024.05107

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA LONGA g 5,65 X 50 mm

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

30.024.06101

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA FIXA LONGA g 6,15 X 20 mm

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

30.024.06102

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA LONGA g 6,15 X 25 mm

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

30.024.06103

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA LONGA g 6,15 X 30 mm

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

30.024.06104

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA FIXA LONGA g 6,15 X 35 mm

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

30.024.06105

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA FIXA LONGA g 6,15 X 40 mm

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

30.024.06106

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA FIXA LONGA g 6,15 X 45 mm

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

30.024.06107

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA FIXA LONGA g 6,15 X 50 mm

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

30.024.11001

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 3,65 X 20 mm

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

30.024.11002

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 3,65 X 25 mm

Liga de Titanio 6 Al 4V ELI /NBR ISO 5832-3
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30.024.11003

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 3,65 X 30 mm

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

30.024.11004

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 3,65 X 35 mm

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

30.024.11005

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 3,65 X 40 mm

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

30.024.12001

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 4,15 X 20 mm

Liga de Titénio 6 Al 4V ELI /NBR ISO 5832-3

30.024.12002

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 4,15 X 25 mm

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

30.024.12003

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 4,15 X 30 mm

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

30.024.12004

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 4,15 X 35 mm

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

30.024.12005

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 4,15 X 40 mm

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

30.024.13001

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 4,65 X 20 mm

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

30.024.13002

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 4,65 X 25 mm

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

30.024.13003

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 4,65 X 30 mm

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

30.024.13004

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 4,65 X 35 mm

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

30.024.13005

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 4,65 X 40 mm

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

30.024.13006

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 4,65 X 45 mm

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

30.024.13007

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 4,65 X 50 mm

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

30.024.14001

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL @ 5,15 X 20 mm

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

30.024.14002

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 5,15 X 25 mm

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

30.024.14003

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 5,15 X 30 mm

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

30.024.14004

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL @ 5,15 X 35 mm

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

30.024.14005

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL @ 5,15 X 40 mm

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

30.024.14006

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL @ 5,15 X 45 mm

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

30.024.14007

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 5,15 X 50 mm

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

30.024.15001

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 5,65 X 20 mm

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

30.024.15002

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL @ 5,65 X 25 mm

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

30.024.15003

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL @ 5,65 X 30 mm

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

30.024.15004

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 5,65 X 35 mm

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

30.024.15005

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 5,65 X 40 mm

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

30.024.15006

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL @ 5,65 X 45 mm

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

30.024.15007

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 5,65 X 50 mm

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

30.024.16001

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 6,15 X 20 mm

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

30.024.16002

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 6,15 X 25 mm

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

30.024.16003

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL @ 6,15 X 30 mm

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

30.024.16004

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL @ 6,15 X 35 mm

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

30.024.16005

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 6,15 X 40 mm

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

30.024.16006

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 6,15 X 45 mm

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

30.024.16007

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL g 6,15 X 50 mm

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

30.024.11101

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 3,65 X 20 mm

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

30.024.11102

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL LONGA g 3,65 X 25 mm

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

30.024.11103

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL LONGA g 3,65 X 30 mm

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

30.024.11104

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 3,65 X 35 mm

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

30.024.11105

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 3,65 X 40 mm

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

30.024.12101

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL LONGA g 4,15 X 20 mm

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

30.024.12102

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL LONGA g 4,15 X 25 mm

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

30.024.12103

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 4,15 X 30 mm

Liga de Titénio 6 Al 4V ELI /NBR ISO 5832-3

30.024.12104

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 4,15 X 35 mm

Liga de Titanio 6 Al 4V ELI /NBR ISO 5832-3
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30.024.12105

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL LONGA g 4,15 X 40 mm

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

30.024.13101

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 4,65 X 20 mm

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

30.024.13102

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 4,65 X 25 mm

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

30.024.13103

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 4,65 X 30 mm

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

30.024.13104

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL LONGA g 4,65 X 35 mm

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

30.024.13105

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL LONGA g 4,65 X 40 mm

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

30.024.13106

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 4,65 X 45 mm

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

30.024.13107

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 4,65 X 50 mm

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

30.024.14101

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL LONGA g 5,15 X 20 mm

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

30.024.14102

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL LONGA g 5,15 X 25 mm

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

30.024.14103

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 5,15 X 30 mm

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

30.024.14104

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 5,15 X 35 mm

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

30.024.14105

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL LONGA g 5,15 X 40 mm

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

30.024.14106

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL LONGA g 5,15 X 45 mm

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

30.024.14107

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL LONGA g 5,15 X 50 mm

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

30.024.15101

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 5,65 X 20 mm

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

30.024.15102

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL LONGA g 5,65 X 25 mm

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

30.024.15103

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL LONGA g 5,65 X 30 mm

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

30.024.15104

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 5,65 X 35 mm

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

30.024.15105

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 5,65 X 40 mm

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

30.024.15106

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 5,65 X 45 mm

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

30.024.15107

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL LONGA g 5,65 X 50 mm

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

30.024.16101

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA MOVEL LONGA g 6,15 X 20 mm

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

30.024.16102

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 6,15 X 25 mm

Liga de Titénio 6 Al 4V ELI /NBR ISO 5832-3

30.024.16103

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 6,15 X 30 mm

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

30.024.16104

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL LONGA g 6,15 X 35 mm

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

30.024.16105

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL LONGA g 6,15 X 40 mm

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

30.024.16106

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 6,15 X 45 mm

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

30.024.16107

PARAFUSO PEDIATRICO CABEGCA MOVEL LONGA g 6,15 X 50 mm

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

30.024.30035

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 35 mm

Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30040

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 40 mm

Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30045

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 45 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30050

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 50 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30055 BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 55 mm Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2
30.024.30060 BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 60 mm Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2
30.024.30065 BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 65 mm Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30070

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 70 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30075

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 75 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30080

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 80 mm

Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30085

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 85 mm

Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30090

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 90 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30095

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 95 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30100

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 100 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30105

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 105 mm

Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30110

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 110 mm

Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30115

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 115 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30120

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 120 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2
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30.024.30125

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 125 mm

Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30130

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 130 mm

Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30135

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 135 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30140

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 140 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30145

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 145 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30150

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 150 mm

Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30155

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 155 mm

Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30160

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 160 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30165

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 165 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30170 BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 170 mm Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2
30.024.30175 BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 175 mm Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2
30.024.30180 BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 180 mm Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30185

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 185 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30190

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 190 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30195 BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 195 mm Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2
30.024.30200 BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 200 mm Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2
30.024.30225 BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 225 mm Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30250

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 250 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30275

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 275 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30300

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 300 mm

Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30325

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 325 mm

Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30350

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 350 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30375

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 375 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30400

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 400 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30425

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 425 mm

Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30450

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 450 mm

Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30475

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 475 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.30500

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO @ 4 X 500 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.60025

BARRA DTT PEDIATRICO 25 mm

Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.60030

BARRA DTT PEDIATRICO 30 mm

Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.60035

BARRA DTT PEDIATRICO 35 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.60040

BARRA DTT PEDIATRICO 40 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.60045 BARRA DTT PEDIATRICO 45 mm Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2
30.024.60050 BARRA DTT PEDIATRICO 50 mm Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2
30.024.60055 BARRA DTT PEDIATRICO 55 mm Titanio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.60060

BARRA DTT PEDIATRICO 60 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.60065

BARRA DTT PEDIATRICO 65 mm

Titénio Puro Grau 2— NBR ISO 5832-2

30.024.60070 BARRA DTT PEDIATRICO 70 mm Titanio Puro Grau 2— NBR I1SO 5832-2
30.024.60075 BARRA DTT PEDIATRICO 75 mm Titanio Puro Grau 2— NBR I1SO 5832-2
30.024.40001 GANCHO DTT PEDIATRICO Liga de Titanio 6 Al 4V ELI /NBR I1SO 5832-3
30.024.50001 PARAFUSO DTT PEDIATRICO Liga de Titanio 6 Al 4V ELI /INBR ISO 5832-3
30.024.20001 DISPOSITIVO DE BLOQUEIO PEDIATRICO Liga de Titanio 6 Al 4V ELI /NBR ISO 5832-3
INSTRUMENTAL - Instrumental para Sistema de Fixacdo PedicularédRenti - SYSPED

Nao Objeto deste Reqistro.

Codigo e Descricdo dos InstrumentaisNdo Objeto deste Reqistrp necessarios a

implantacdo do produto.
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CODIGO Descricao
30.027.00001 | APALPADOR PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr
30.027.00002 | CHAVE DE PARAFUSO DTT PEDIATRICO Nao Objeto deste Registr
30.027.00003 | PINCA PORTA BARRA PEDIATRICO N&o Objeto deste Registt
30.027.00005 | PINCA PORTA GANCHO DTT E BARRA DTT PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr
30.027.00006 | POSICIONADOR DE GANCHO DTT PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr
30.027.00007 | MACHO 3,65 MM INTERCAMBIAVEL PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr
30.027.00009 | MACHO 4,65 MM INTERCAMBIAVEL PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr
30.027.00011 | MACHO 5,65 MM INTERCAMBIAVEL PEDIATRICO N&o Objeto deste Registt
30.027.00013 | COMPRESSOR PEDIATRICO N&o Objeto deste Registt
30.027.00014 | DISTRATOR PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr
30.027.00015 | MODELADOR DE BARRA PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr
30.027.00016 | PERFURADOR DE CORTICAL PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr
30.027.00017 | PERFURADOR GRADUADO 3,65 MM INTERCAMBIAVEL PEDIATRICO N&o Objeto deste Registt
30.027.00019 | PERFURADOR GRADUADO 4,65 MM INTERCAMBIAVEL PEDIATRICO N&o Objeto deste Registt
30.027.00021 | PERFURADOR GRADUADO 5,65 MM INTERCAMBIAVEL PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr
30.027.00023 | PINCA PORTA BARRA DE APERTO FINAL PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr
30.027.00024 | CHAVE DE CONTRA TORQUE PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr
30.027.00025 | CHAVE TORX INTERCAMBIAVEL T20 PEDIATRICO N&o Objeto deste Registt
30.027.00026 | CHAVE INTRODUTORA PARAFUSO CABECA FIXA PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr
30.027.00027 | CHAVE INTRODUTORA PARAFUSO CABECA MOVEL PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr
30.027.00042 | POSICIONADOR DE BARRA TIPO GARFO CURVO PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr
30.027.00040 | APROXIMADOR DE BARRA ARTICULADO PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr
30.027.00030 | MARTELO PEDIATRICO N&o Objeto deste Registt
30.027.00031 | CABO EM "T" COM ENGATE RAPIDO PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr
30.027.00032 | CABO COM ENGATE RAPIDO PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr
30.027.00033 | PINCA PARA DISPOSITIVO DE BLOQUEIO PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr
30.027.00034 | IMPACTOR DE BARRA PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr
30.027.00036 | CHAVE PARA QUEBRA DE PARAFUSO CABECA LONGA PEDIATRICO N&o Objeto deste Registt
30.042.00001 | LIMITADOR DE TORQUE 5,0-7,0 Nm N&o Objeto deste Registr
30.027.00035 | CHAVE DE CONTRA TORQUE ABERTA PEDIATRICO N&o Objeto deste Registr

010-022 MEDIDOR DE COMPRIMENTO DO PARAFUSO N&o Objeto deste Registf

010-017 FIO GUIA PARA MEDIDOR N&o Objeto deste Registf

010-001 AGULHA CABECA REDONDA N&o Objeto deste Registy

010-002 AGULHA CABECA TRIANGULAR N&o Objeto deste Registy

MOLDADOR DE BARRA IN SITU CIFOSE E LORDOSE PEDIATRICO - N&o Objeto deste Registr
30.027.00037 | DIREITO
MOLDADOR DE BARRA IN SITU CIFOSE E LORDOSE PEDIATRICO - N&o Objeto deste Registr

30.027.00038 | ESQUERDO
30.027.00039 | MOLDADOR DE BARRA IN SITU ESCOLIOSE PEDIATRICO DIREITO N&o Objeto deste Registr
30.027.00040 | MOLDADOR DE BARRA IN SITU ESCOLIOSE PEDIATRICO ESQUERDO N&o Objeto deste Registr
30.027.00041 | ALICATE DE PRESSAO N&o Objeto deste Registr
30.027.00050 | BARRA FLEXIVEL PARA MOLDAGEM PEDIATRICO 500MM N&o Objeto deste Registr

O O OO

Forma de Comercializacao

O produto € comercializado em embalagem individuah implante em cada embalagem)

devidamente Rotulada, Nao Estéril e com as Instadé Uso.

Embalagem

Embalagem especificada na Especificacdo de ComordiECO 015)

O objetivo desta especificacdo € caracterizar aprigdades correspondentes para forma de

embalagens a serem utilizadas em produtos médiospitalares ndo estéril. Embalagem
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transparente, lisa, tubular, produzida com podéietl de baixa densidade industrial e atoxico,
com a logomarca e o0 nome da empresa em cor verntedna ser entregue ao consumidor, o
produto recebe uma segunda embalagem em plastita, la@ondicionados em caixa de papelao
ondulado n°® 04, impresso em sua lateral o nomengaresa, endereco, telefone e com os

seguintes dizeres “Produto Hospitalar” e “Cuidacdagh’.

A caixa de papeléo € lacrada com fita adesiva. Apdaixa ser devidamente fechada ela recebe
a etiqueta com dados do destinatéario.
EMBALAGEM PRIMARIA EMBALAGEM SECUNDARIA

@ OSTEOMED IND. E COM. DE IMPLANTES Lyp,
TiaPivgion i, Km 172-Cont Conpare, s &, 50135 Curo-57-CEP 13500600 Fonar Tt
vt ek CREA GO 2430 Ausorzmct 1

5a Lateral

| "ESJEQNED
‘w MJ“PLAAEITQE%“ ERCI
1 %5‘" LTna © O

Rupre

g i
‘lh_,..h

;| esterizasao: Nao Esteril - Esterilizar antes do Uso valida

| [Espociicagbes, Caracteristioas Técnicas, Descrigao do Produto, Indicacso, Contra-indicas

.| " Embalagem, Ammazenamento e Transporte : Ver instrugdes de Uso
Armazenam a am! 10°C 0 a0 abrigo da luz

onto: temperatur

Fotos llustrativas

Gravacao no Implante

Logomarca da empresa Osteomed : @

Dimensodes caracteristicas como diametro, comprioneguoiaindo aplicavel

Lote : Contem a letra L mailscula, um ponto e o Numerdoti® que contem sete digitos,
identificam a seqUiéncia numérica.

Exemplo : L. XXXXXXX

Matéria Prima : T2 -Titanio Puro Grau 2 e T3ga.de Titanio.

RASTREABILIDADE

Matéria Prima e Produto Acabado

O implante recebe uma gravacdo em seu corpo gdentifica e controla a sua rastreabilidade

contendo a logomarca da empresa, o nimero do balanensdes caracteristicas; a embalagem
recebe o rétulo contendo todos os dados necesg@iasa sua identificacdo e rastreabilidade e
internamente junto com o implante vai também auigses de Uso. A rastreabilidade pos-venda
€ realizada utilizando o Relatorio de Rastreahiiégdanviado ao cliente juntamente com a nota

fiscal.
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Gravagéao no corpo do Implante: Logomarca da Empré3ianensdes caracteristicas e 0 numero
do Lote.

Numero de Controle

Todo componente quando colocado em processo fababe um nimero de controle seqgliencial
gerado em cada OF (Ordem de Fabricacdo), que fidantada lote durante o processo. Todos
os lotes sdo inspecionados pelo Controle de Quididsaseando-se nas Especificacdes de
Produto, onde apds realizacdo das inspec¢des ngsooemies é gerado automaticamente pelo
Software de Gestdao Empresarial um numero identdificaomo lote, que € utilizado para
identificacdo e rastreabilidade do componente. Estmero é composto por sete digitos

sequenciais.
Exemplo: XXXXXXX

Setor de Vendas
No corpo da nota fiscal € registrado o Numero de, lodados do Cliente , data de emisséo,
guantidade e descricdo do produto . Apos todosadesida nota fiscal serem preenchidos &

confirmada a impresséo da nota e a baixa é realaambmaticamente no controle de estoque.

O sistema permite a rastreabilidade de componeitagés da emissao de relatérios detalhados

nas seguintes situagoes:

- por lote;
- por cliente; e

- por cédigo de componentes;

Relatério de rastreabilidade Pés Venda

Quando emitida Nota Fiscal de Venda segue em amexesma um relatério de rastreabilidade.
Este relatério permite a rastreabilidade pos venda.

DESCRICAO DA EFICACIA E SEGURANCA DO PRODUTO

Critério de Classificacéo

Material: metélico

Rigidez Associado a estrutura: Rigida

Estrutura de Fixacao: Hastes/ Parafusos / BarGenehos DTT
Via de Implantacao: Posterior
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O Sistema de Fixagéo Pedicular Pediatrico- SYSPE@Wposto por Implantes que permitem ao
médico cirurgido escolher os mais adequados pagfuganchos e barras para cada caso,

possibilitando a colocacao e ajuste perfeito dagnaés implantaveis.

Fatores de Risco essenciais de seguranca e efic@lmaroduto

O produto é classificado pela regra 8 como cldsg®itanto € um produto implantavel de longo
prazo. Os fatores de risco associados séo: toxidactempatibilidade bioldgica, contaminantes
residuais, infeccdo e contaminacdo microbiana,stalilidade e limitacbes de caracteristicas
fisicas e ergondmicas. Os requisitos essenciasedaranca associados a esses fatores, estéo
abaixo descritos e em seguida a forma como a empregroduto atendem a estes requisitos.

Design
O design dos implantes acompanha a forma e esrulns ossos permitindo uma perfeita

colocacao e garantindo a funcionalidade, considierae as cargas biomecéanicas para que se
destina. Estes designs séo utilizados e totalnagmtevados por organizacdes ligados a saude nas

esferas nacional e internacional.

Selecdo dos materiais utilizados.

A matéria Prima Titanio ndo apresenta nenhum tgtoglidade e ndo contribui para a condicéo

de inflamabilidade, pois a matéria prima utilizaafabricacdo dos implantes segue as normas
técnicas, onde comprovadamente sdo materiais agpepara fabricacdo de implantes
ortopédicos (ver Caracteristicas e especificacGeédatéria Prima).

A liga metalica compativel com o material que cimisto Sistema de Fixacdo Pedicular
Pediatrico- SYSPED de modo a evitar a corrosacagata do produto e, conseqglientemente uma
possivel metalose, é o Titanio Puro Grau 2 confonorena NBR SO 5832 — 2 e o Titanio
Ligado conforme norma NBR I1SO 5832 —3 Liga d&io : Ti (Ti - 6Al — 4V ELI).

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

- Titanio Puro Grau 2
Referéncia:Padrdao NBR 1SO 5832 (2001) — Titanio Puro Grau 2
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Compatibilidade entre os materiais utilizados eeco$ tecidos bioldgicos.

Nenhum material para implante cirargico mostraceenpletamente livre de reacdes adversas no
corpo humano. Entretanto, experiéncias clinica®pgadas do emprego do titAnio mostram que
0 risco de reacdo € pequeno e as vantagens denpeege sdo mais relevantes que qualquer
fator de risco. Consequentemente, a possibilidadaid riscos deve ser considerada aceitavel.
Existe compatibilidade entre os materiais utilizada fabricacdo dos implantes e os tecidos
bioldgicos, células e fluidos corporais, considdma sua finalidade como produto médico para
implante. (ver Caracteristicas e especificacoddataria Prima).

Seguranca do Produto guanto ao risco de contanunaca

Os produtos sao projetados, fabricados e embalpdojeto n° 24 Osteomed) de forma que néo
apresenta nenhum risco de contaminacdo para a®apesgle participam do transporte,
armazenamento e uso, assim como para os pacieotesderando a finalidade prevista do
produto pois todo os residuos de materiais dedatdio como Oleo, particulado de ferramentas,
lixas e detergentes sao retirados do produto mpaeido processo de fabricacdo correspondente
a lavagem técnica e Desincrustagcdo por Lavagena-8finica. Cada implante € embalado em
unidade de empacotamento que protege o implantdade mecanico e todas as pontas ou
bordas sédo protegidas adequadamente pela embal@emimpedir dano ao implante e a

embalagem.

Seguranca do Produto guanto ao risco de gue dedasmubstancias deles desprendidas.

Os implantes ndo apresentam nenhum risco a saUgactte provocado por substancias delas
desprendidas, pois neste caso ndo ha desprendirdenttenhuma substancia utilizada no
processo de fabricagéo (projeto n°® 24 Osteomed).

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

Os produtos sao projetados com design e formaildgaa colocacdo dos implantes, reduzindo

0 tempo de cirurgia, e conseguintemente o riscmfédecdo. Os produtos ndo apresentam risco
de infec¢éo pois os implantes sao fabricados coterras apropriados e passam por processos
de retirada de materiais de fabricacéo (processavdgem validado) que garantem a qualidade

do produto, assim como a qualidade do processalieécao.
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Produto para esterilizacdo fabricados em condialegquadas guanto aos controles relativos ao
meio ambiente.

O implante € comercializado na forma Nao Estéiendo de responsabilidade do Hospital a
esterilizacdo em Autoclave antes de ser utilizatodo Implante é de uso Unico “Néo

reutilizavel”.

Produto para esterilizacdo fabricada em condicdegumdas quanto aos controles relativos ao

meio ambiente.

O implante é comercializado na forma Nao Estéfkendo de responsabilidade do Hospital a
esterilizacdo em Autoclave antes de ser utilizaddo Implante é de uso Gnico “Nao

reutilizavel”.

Sistema de embalagem para produto Nao Estéril.

Embalagem transparente, lisa, tubular em polietilda baixa densidade industrial e atoxico,
com a logomarca e o nome da empresa em cor vernidina garantir a seguranca da limpeza,
deve-se submeter o produto a outra lavagem téanidasinfeccdo na unidade hospitalar, e
preferencialmente na Central de Material e Estagfo, antes do processo de esterilizagao.
Apés a desinfeccdo, o produto deve ser embaladcemoltério cirdrgico e em seguida,

esterilizado. O método de esterilizacdo utilizaddapunidade hospitalar deve ser validado

segundo orientacdes da ANVISA.

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

A limpeza e o enxagle do implante sdo essenciasg grocessamento de produtos para a
saude. Ambos sdo essenciais para eliminar sujidasiegis aderidas aos implantes e também,
para reduzir o numero de particulas, microorgansse@irégenos. Os detergentes utilizados

devem ter pH entre 6 a 8. Aqueles com pH fora desltr podem causar efeitos adversos que
danificam tanto o instrumento como os implantes.ddso de produtos que n&o tenham sido
utilizados, mas que entraram em contato com péat@rganicas, deve-se lavar com detergentes
enzimaticos, que sao ideais para eliminar restg@&nicos. A concentracdo de uso dos

detergentes deve ser segundo as recomendacOeshdoarites.
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TIPOS DE LAVAGENS
Existem dois tipos de lavagens que podem seradidig para limpeza dos produtos.

Lavagem manual é realizada manualmente por meio de acao figideando agua, detergente

e escovas de cerdas macias, que permitam movimpatasque a lavagem seja eficiente. Os
dispositivos devem ficar imersos durante no mininminuto em detergente adequado, e depois

de enxagua-lo bem, realizar uma inspecao de lavagenciosa para inspe¢ao do produto.

Lavagem automatica é realizada por maquinas automatizadas, que mmav sujidade por

meio de acgdo fisica e quimica. A lavadora maiscadh € a ultra-sdnica, pois apresenta acao
combinada da energia mecanica (vibragcdo sononajici# (temperatura entre 40 e 50°C) e
guimica (detergentes). Foram projetadas para kaminar as sujeiras de dificil acesso dos
dispositivos médicos, e ndo para desinfeccionapara esterilizar. E recomendado o uso de
detergente enzimatico neste tipo de lavadora. Adara automatica deve ser utilizada seguindo

as instrucdes de uso recomendadas pelo fabricante.

INSPECAO DA LAVAGEM:

Depois de lavados, os dispositivos devem ser inspados visualmente em iluminacdo normal

para verificar a retirada de sujeiras visiveis.

ARMAZENAMENTO:

Apés inspecdo de lavagem, os dispositivos devermasandicionados em embalagem limpa,
com data de processamento.

RECOMENDACOES DE ESTERILIZACAO

Os métodos de esterilizacdo recomendados tém aldtagdos para assegurar a esterilidade, em
cumprimento as exigéncias da ANVISA e das orgafesgnternacionais. Todos os implantes
Osteomed sdo vendidos como produtos para saudesaleinico. No caso de implantes

ortopédicos vendidos ndo estéreis, a instituicd® rgalizara a cirurgia sera responsavel pela
esterilizacdo do mesmo, e para obter um resultéiderde, € necessario que o método de

esterilizacéo esteja validado.
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Antes da esterilizacéo do dispositivo, retire-ed@dalagem original e coloque-o em embalagem
adequada para o processo de esterilizagao.

No caso de implantes ortopédicos cuja matéria-pfiiténio, sdo recomendados 0s seguintes

métodos de esterilizacdo: método fisico com vapbrmessdo (com uso de autoclave). Destes
meétodos para esterilizacéo, pelo calor umido madade vapor saturado ser o agente esporocida
mais utilizado e o mais confiavel, e ainda, por sé@iotoxico e tdo pouco custoso, é o descrito a

sequir.

O vapor saturado sob pressao € o processo ddiestéio que oferece maior seguranga no meio
hospitalar, destruindo todas as formas de vidaemperatura entre 121°C e 134°C, segundo
literatura. Por ser empregado na esterilizagcéo rtdgoa resistentes ao calor e a umidade,
promove a destruicdo dos microorganismos pela vagulacdo e a desnaturacao das proteinas
da estrutura genética celular. Portanto, os fatorgig€os sdo: o calor, a umidade, o tempo, a

pressao e a qualidade do vapor.

Identificacdo no rotulo identificando produtosntéos ou similares.

Todos os implantes para sistema de coluna incluersuas embalagens as instru¢des de uso. As
informacdes necessérias para 0 uso correto e sefumroduto médico estdo descritas na
instrucéo de uso do produto e no rétulo de sua kg comercial. No rétulo sdo apresentadas
informacgdes como: produto de uso uUnico e ver igdks de uso. (Ver modelo de Roétulo). A
embalagem e rotulagem permitem a clara distinggongles vista de produtos idénticos ou

similares em forma de apresentacéo como N&o EstBribduto de Uso Unico.

Modelo do Rétulo

X (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. Fernando Argenton Neto - CREA 060.500.523- 4 SP Autorizag¢io de Funcionamento : 800.719-1
Nome Técnico: Sistema Posterior de coluna para fixagdo em lamina, pediculo, apéfise ou macigo articulado
Nome Comercial: Sistema de Fixacao Pedicular Pediatrico - SYSPED
Componente:

Compativel:

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

Esterilizacdo: N&o Esteril - Esterilizar antes do Uso Validade: Indeterminado

Especificagbes, Caracteristicas Técnicas,Descrigéo do Produto, Indicagéo, Contra-Indicago, Manuseio, Precaugbes,
Restrigdes, Adverténcias,Cuidados Especiai Ar @ Transporte : Ver instrugSes 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
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Empresa: Osteomed Ind. e Com. de Implantes Ltda

Enderec¢o:Rod. Washington Luiz, Km 172 — Cond. Conpark, Ru&/8l — Rio Claro SP — CEP
13500-600 Fone/Fax 35223064

Resp. Técnico:

Autorizacao de Funcionamento:800.719-1

Nome Técnico:Sistema posterior de coluna para fixacdo em lanpediculo, apoéfise ou
macico articular.

Nome Comercial:Sistema de Fixacdo Pedicular Pediatrico- SYSPED
Componente:Nome Comercial do component¥er tabela Codigo e Componentes
Compativel: InformagBes sobre compatibilidade entre componeafdebistema Ver tabela
Compatibilidade entre os Componentes

Cddigo: codigo do component&/er tabela Codigo e Componentes

Registro Anvisa n°:800.719.100 XX

Mat. Prima: Matéria Prima do Componert&er tabelaMATERIA PRIMA DOS COMPONENTES
Qtde: 01

Fabricacéo: data de fabricagéo - Dia / Més / Ano

Lote: numero do lote

OF: numero da&Ordem de Fabricacao

Esterilizacdo: Nao Estéril — Esterilizar antes do Uso

Validade: Indeterminado

Proibido Reprocessar:Proibido Reprocessar o Produto

EspecificacOes, Caracteristicas Técnicas, Descdg&roduto, Indicacédo, Contra-Indicacéao,
Manuseio, Precaucdes, Restricbes, Adverténciagda@os Especiais, Esterilizacdo, Embalagem,
Armazenamento e Transporte: Ver Instrucdes de Uso

Armazenamento: temperatura entre 15°C a 40°C, amielatre 25% a 60% e ao abrigo da luz
PRODUTO DE USO UNICO — NAO REUTILIZAR

VER INSTRUCOES DE USO

INDUSTRIA BRASILEIRA

Compatibilidade entre os Componentes : Transcrito ara 0 ROTULO -
Compativel

Componentes | Compativel com:

] BARRA DE UNIAO PEDIATRICO, DISPOSITIVO DE
PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA BLOQUEIO PEDIATRICO
PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA LONGA BARRA DE UNIAO PEDIATRICO, DISPOSITIVO DE
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BLOQUEIO PEDIATRICO

) i BARRA DE UNIAQ PEDIATRICO, DISPOSITIVO DE
PARAFUSO PEDIATRICO CABECA MOVEL BLOQUEIO PEDIATRICO

] ] BARRA DE UNIAO PEDIATRICO, DISPOSITIVO DE
PARAFUSO PEDIATRICO CABEGA MOVEL LONGA | BLOQUEIO PEDIATRICO

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA, PARAFUSO
BARRA DE UNIAO PEDIATRICO PEDIATRICO CABECA FIXA LONGA, PARAFUSO
PEDIATRICO CABECA MOVEL, PARAFUSO PEDIATRICO
CABECA MOVEL LONGA, DISPOSITIVO DE BLOQUEIO
PEDIATRICO, GANCHO DTT PEDIATRICO

) GANCHO DTT PEDIATRICO, PARAFUSO DTT
BARRA DTT PEDIATRICO PEDIATRICO

BARRA DE UNIAO PEDIATRICO, PARAFUSO DTT
GANCHO DTT PEDIATRICO PEDIATRICO, BARRA DTT PEDIATRICO

) BARRA DTT PEDIATRICO, GANCHO DTT PEDIATRICO
PARAFUSO DTT PEDIATRICO

PARAFUSO PEDIATRICO CABECA FIXA, PARAFUSO
PEDIATRICO CABECA FIXA LONGA, PARAFUSO
PEDIATRICO CABECA MOVEL, PARAFUSO PEDIATRICO
DISPOSITIVO DE BLOQUEIO PEDIATRICO CABECA MOVEL LONGA, BARRA DE UNIAO PEDIATRICO

® Produto de Uso Unico — Nao Reutilizar

/I ~
/= Ver Instrugdes de Uso

Ro6tulo de Rastreabilidade

As embalagens dos implantes contém cinco rotulosradéreabilidade para aposicdo no
prontuario médico e fornecimento ao paciente. Guitdeo numero de lote, e demais dados que

permitam a exata identificacdo do produto e doi¢ahte.

O médico deve apor a etiqueta de rastreabilidade pemntuario do paciente, para
acompanhamento e melhor orientacdo no caso de umgi@ de revisdoO médico deve

fornecer uma etiqueta de rastreabilidade ao pa@ent

— Procedimento de utilizac&o dos rétulosrnforme RESOLUCAO CFM N°1.804/2008 S&o
disponibilizados cinco rétulos, com a identificagddados descritos no item 1.16.1onde deve ser

realizado o seguinte procedimento de utilizacaordigos:

- rétulo 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do patgen

- rétulo 2, no laudo entregue para o paciente;
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- rétulo 3, na documentacéo fiscal que gera a cobranca, Ha(Alitorizacdo de Internacao
Hospitalay, no caso de paciente atendido pelo SUS, ou nafisot de venda, no caso de
paciente atendido pelo sistema de saude complementa

- rotulo 4, disponibilizada para o controle do fornecedogi@teo historico de distribuicéo -
RHD);

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

- Rastreabilidade P6s Venda:

A Rastreabilidade pdés - venda € realizada atraves distribuidores/hospitais conforme
formulério de rastreabilidade pds venda enviaddajmente com os produtos. Tal formulario
contém os seguintes dados: Nome do Cliente/DistidiouNUmero da Nota Fiscal; Validade:
validade do produto ou esterilizacao (quando apfidaData: data da comercializacao/cirurgia;
Referéncia: codigo de referéncia do produto; Qdadi: quantidade comercializada; Lote: n° de

lote do produto; Destino: Nome do Paciente.

Riscos de lesdes vinculadas a suas caracterifiso=s, incluindo a relacdo/presséao, a
dimensdo,e , se for o caso, ergondmicas.

Os Implantes séo projetados e fabricados de forralmanar ou reduzir os riscos de lesdes
vinculados a sua caracterizacdo fisica e biomeaaricde responsabilidade do cirurgido a
escolha adequada do implante considerando as gi@isaadverténcias, restricoes, precaucoes,
cuidados especiais e contra indicagdo definidae mektorio técnico.

Restricdes de carga

Implante Resisténcia Mecanica Resisténcia Mecanica
Compressao - Estatico Compresséao - Dinamica

Sistema de Fixacdo Pediculg _ .
Pediatrico- SYSPED ~1100 N ~390 N (> 5 milhdes de ciclos)

=

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS EM CIRURGIA DA COLUNA

LIVRO : CIRURGIA ORTOPEDICA DE CAMPBELL - OITAVAEDICAO
Autor : WILLIS C. CAMPBELL , M.D.
EDITORA MANOLE LTDA

Volume V — Parte XVIII — Coluna Vertebral
Pagina 3857 — Tipos de Artrédese Anterior da Coledebral Cervical.
Centro de Cirurgia da Coluna:
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-Centro Clinico Mae de Deus -

Rua Costa, 30 - Sala 603 - Fone/Fax: (51) 3230 2728
Porto Alegre-RS

WWW. cirurgiadacoluna.com.br

DPO LTDA
www.dpoltda.com.br/prod_ MEDTRONIC.htm

Sociedade de Neucirurgia do Estado de Sao Paulo
www.sonesp.com.br/noticias4 26.asp

Procedimentos para Consultas, informacoes e notiacdes:

A seguir, sdo relacionados os principais dadosatiéato para a solicitacdo de informacdes e
orientacbes gerais ou para consultas e notificac@eocorréncia de eventos adversos de
produtos para a saude a Anvisa/M3As ocorréncias de eventos adversos deverdo ser
notificadas a ANVISA.

ANVISA - Informacgdes sobre implantes, consultaelgistro de produto:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produtocorrelato/consulta_correlato.asp

ANVISA - Informagdes sobre empresas, consulta tlerizacao de funcionamento:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autoriacao/consulta_autorizacao_internet.a

Sp

ANVISA - notificagcbes, queixas e denuncias - ingtdio médico-hospitalar: Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — ANVISA/MS. Geréncia Ged& Seguranca Sanitaria de Produtos de
Saude Po4s-Comercializagdo. Unidade de Tecnovigdandotificagdes em Tecnovigilancia.
Notificacdo Avulsa. Formulario automatizado viaemmet, de “Notificacdo Tecnovigilancia
Avulsa”, Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/otificacaoavulsal.asp

ANVISA — notificacdes, queixas e denuncias - ingt#io médico-hospitalar integrante da Rede

Sentinela da ANVISA/MS - hospitais sentinela e boladores: o gerente de risco sanitério

hospitalar da instituicdo encaminha notificacaonaiga/MS por meio do Sistema de Informacao

de Notificagdo de Eventos Adversos e Queixas TasniRelacionadas a Produtos de Saude —
Sineps. RDC 16 / 2013 — ANVISA/MS. Determina a ®ds fornecedores de produtos médicos

o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelamsBPraticas de Fabricacdo de Produtos
Médicos". Disponivel emhttp://e-legis.bvs.br/leisref/public/showact.php?ie15279&word

INDICACOES DE ASSISTENCIA AO CLIENTE

Osteomed Ind. e Com. de Implantes Ltda.
Rodovia Washington Luis (SP 310), Pista Sul , Krta 2 Rua 6 S/N - Jd.
Anhanguera - Condominio Conpark RUA 6 S/N Rio €l&P - CEP 13.501- 600

— Tel. (19) 3523-206&-mail: administrativo@osteomedimplantes.com
MS 800719-1 / Registro ANVISA n°80071910039
Tec. Resp. : Eng : Fernando Argenton Neto — CREASI®.523.4
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