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NOME TECNICO DO PRODUTO: PARAFUSO NAO ABSOVIVEL PARA OSTEOSSINTESE
NOME COMERCIAL: FAMILIA DE PARAFUSOS DE COMPRESSAO BONEFIX
MODELO(S): parafuso de compressédo @2,7mm.

RESPONSAVEL TECNICO — Eng. Fernando Argenton Neto

Produto Médico de Uso Unico — Proibido Reprocessar — Nao Estéril

Classificacdo conforme RDC 59 de 25 de Agosto de 20 08
Natureza do material: Metalico e Nao absorvivel
Constituicdo: Mono componente

Forma de Fixacdo: Nao Rigida

Modularidade: Nao-Modular

Descricdo do Produto Médico

A FAMILIA DE PARAFUSOS DE COMPRESSAO BONEFIX é composta por parafusos 6sseos
fabricados em liga de titanio (Ti-6Al-4V), canulados e com perfil de rosca cortante e auto
macheante. E uma familia de parafusos “stand alone”,ou seja, ndo precisam de acessorios
para desempenhar sua funcéo. Sua acéo consiste ha compressao dos fragmentos ou partes do
0ss0, como pode ser visualizada na Figura 1:

a)
b)

Figura 1 - Aplicacdo do parafuso de compresséo: a) Pé e b) Mao
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Parafuso de Compresséao BoneFix

para total insercéo do parafuso no interior do osso.

Tabela 1 — Parafuso de Compresséo BoneFix

Cadigo
30.046.00001

Descricdo
PARAFUSO DE COMPRESSAO @ 2,7 X 12 MM

30.046.00002

PARAFUSO DE COMPRESSAO @ 2,7 X 14 MM

30.046.00003

PARAFUSO DE COMPRESSAO @ 2,7 X 16 MM

30.046.00004

PARAFUSO DE COMPRESSAO @ 2,7 X 18 MM

30.046.00005

PARAFUSO DE COMPRESSAO @ 2,7 X 20 MM

30.046.00006

PARAFUSO DE COMPRESSAO @ 2,7 X 22 MM

30.046.00007

PARAFUSO DE COMPRESSAO @ 2,7 X 24 MM

30.046.00008

PARAFUSO DE COMPRESSAO @ 2,7 X 26 MM

30.046.00009

PARAFUSO DE COMPRESSAO @ 2,7 X 28 MM

30.046.00010

PARAFUSO DE COMPRESSAO @ 2,7 X 30 MM

30.046.00011

PARAFUSO DE COMPRESSAO @ 2,7 X 32 MM

30.046.00012

PARAFUSO DE COMPRESSAO @ 2,7 X 34 MM

— parafuso canulado para micro e mini fragmentos, reduz
a fratura comprimindo os fragmentos. Possui filetes cortantes na regido distal e na cabeca,

Imagem*

30.046.10001

PARAFUSO DE COMPRESSAO HEXALOBULAR T8

@27X12 MM
30.046.10002 PARAFUSO DE COQMZF,’;{I;SS‘A@MHEXALOBULAR T8
30.046.10003 PARAFUSO DE CO(aMZF,’;{IE(S]-SGAﬁMHEXALOBULAR T8
30.046.10004 PARAFUSO DE CO@MZF,’;{I)E(S]EAI\?MHEXALOBULAR T8
30.046.10005 PARAFUSO DE C()glef,’?RI)E(SZSOAI\(A)MHEXALOBULAR T8
30.046.10006 PARAFUSO DE C()glef,’?RI)E(SZSZAI\(A)MHEXALOBULAR T8
30.046.10007 PARAFUSO DE C()glef,’?RI)E(SZaAI\(A)MHEXALOBULAR T8
30.046.10008 PARAFUSO DE C()glef,’?RI)E(SZSGAI\(A)MHEXALOBULAR T8
30.046.10009 PARAFUSO DE CO@MzF,’7RI>E(SZS8AI\(/|)MHEXALOBULAR T8
30.046.10010 PARAFUSO DE C%M2|T7RI>E<S380AI\(A)MHEXALOBULAR T8
30.046.10011 PARAFUSO DE COQMZF,’;{;E(%SZAISMHEXALOBULAR T8
30.046.10012 PARAFUSO DE CO(aMZF,’;{;E(S;lAI\?MHEXALOBULAR T8

* imagem meramente ilustrativa

Composicao/Matéria Prima
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Tabela 2 — Matéria aplicada na fabricacdo dos componentes da Familia de parafusos De
compressdo BoneFix.

Componente Matéria Prima
Parafuso De Compressao @2,7mm Ti-6Al-4V (ASTM F136)

A liga de titanio Ti-6Al-4V é um material de uso consagrado em produtos médicos implantaveis.
A norma técnica ASTM F136 destaca o uso desta matéria prima como biomaterial (anexo X2.
Biocompatibility, ASTM F136), desde que todas as propriedades fisico-quimicas apontadas
nesta sejam cumpridas.

Indicacéo, finalidade ou uso a que se destinao pro  duto médico

A Familia de Parafusos de Compressédo BoneFix possui as seguintes indicacoes:

* Reconstrucdo 0ssea;

*  Osteotomia;

* Tratamento de fraturas;

* Tratamento de fratura de Jones;

» Tratamento de fratura do escafoide;

A Familia de Parafusos de Compressdo BoneFix devera ser utilizada por médicos cirurgides
devidamente habilitado para tais procedimentos cirdrgicos, sendo que o aprendizado da técnica
faz parte de sua formacéo profissional adquirida ao longo do periodo de residéncia médica.

Precaucdes

« Para assegurar a implanta¢do adequada da FAMILIA DE PARAFUSO DE COMPRESSAO
BONEFIX, somente devem ser utilizados instrumentais cirargicos especificos, fabricados ou
indicados pela Osteomed pois, a variacdo no projeto e dimensdes dos instrumentais de
outros fabricantes, podem comprometer os componentes e inviabilizar a implantacédo
precisa;

e Todo cuidado deve ser tomado com relagdo a superficie dos componentes metdlicos
implantaveis, a fim de se evitar vincos, arranhfes e/ou batidas, em regifes, tais como:
porcbes rosqueadas, superficies lisas, entre outros, para ndo comprometer a vida Uutil
(desgaste precoce) e 0 encaixe de outros componentes que estiverem em contato com esta
superficie, reduzindo assim as chances de eventuais quebras e/ou falhas prematuras;

e Por se tratar de uma familia de parafusos comercializados na forma nao estéril, deve ser
assegurado que todos os itens a serem implantados tenham sido esterilizados de maneira
adequada, de acordo com as indicac¢des da instrucéo de uso.

« O médico cirurgido devera informar ao paciente sobre limitagfes e precaucdes a serem
tomadas no periodo pés-operatorio.

* Os parafusos jamais deverdo ser conformados!

« Nao utilizar produtos implantaveis de outros fabricantes combinados aos produtos
implantaveis Osteomed.

« Utilizar os instrumentais corretamente, para prevenir deformacdes, fissuras, movimentos ou
migracoes.

e Todo cuidado deve ser observado no encaixe e fixagdo dos componentes metalicos
implantaveis a fim de se assegurar correto e eficaz montagem sem, contudo, danificar a
superficie dos componentes;

Restricdes

+ A FAMILIA DE PARAFUSOS DE COMPRESSAO BONEFIX é constituida por componentes
metalicos que tem como objetivo Unico auxiliar na recuperacdo das estruturas ésseas
lesionadas, ndo sendo apto a substituir ou atuar como uma estrutura 6ssea do esqueleto
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humano, ndo possuindo a mesma resisténcia ou capacidade de suportar todos os niveis de
atividades e/ou cargas equivalentes a estrutura 6ssea de um individuo saudavel,

+ A FAMILIA DE PARAFUSOS DE COMPRESSAO BONEFIX é fornecida de forma nao
estéril, portanto, nenhum de seus componentes devera ser empregado sem antes de serem
esterilizados seguindo as etapas indicadas na instrugédo de uso.

« O médico cirurgido deverd alertar o paciente quanto a possivel restricdo de suas atividades
durante o pos-operatorio.

« A FAMILIA DE PARAFUSOS DE COMPRESSAO BONEFIX é dimensionada para fraturas
de mini e micro fragmentos, ndo sendo indicados para qualquer outra aplicacéo.

e O uso dos parafusos em 0ssos osteopordticos ou de baixa densidade deve ser evitado.

» Pecas usadas, riscadas ou que tenham sofrido impacto (quedas) ndo deveréo ser utilizados.

+ A FAMILIA DE PARAFUSOS DE COMPRESSAO BONEFIX n&o devera ser implantada em
pacientes que possam colocar em risco 0 sucesso do procedimento durante o periodo de
recuperacdo, como por exemplo, pacientes debilitados ou incapacitados mentalmente.

« A FAMILIA DE PARAFUSOS DE COMPRESSAO BONEFIX devera ser aplicada apenas por
médico cirurgido habilitado para executar o procedimento. Este devera também estar ciente
dos aspectos mecanicos e metallrgico do sistema a fim de instruir o paciente de como
conduzir o periodo de recuperacao com baixa probabilidade de falhas.

+ A FAMILIA DE PARAFUSOS DE COMPRESSAO BONEFIX ndo tem a funcdo de
substituicdo de estruturas 6sseas do esqueleto humano, portanto, as atividades fisicas do
paciente deverao ser reduzidas de acordo com a orientacdo médica.

+ N&o utilizar junto & FAMILIA DE PARAFUSOS DE COMPRESSAO BONEFIX componentes
de outros sistemas que ndo sejam relacionados na instrucéo de uso. O uso de componentes
estranhos ao sistema podem causar corroséo galvanica e promover a fratura dos implantes.

« Os componentes da FAMILIA DE PARAFUSOS DE COMPRESSAO BONEFIX jamais
deverdo ser reutilizados. Embora possam apresentar boas condicdes, o “stress” prévio pode
criar imperfeicdes e/ou defeitos que podem provocar a falha ou reducéo prematura da vida
atil do mesmo.

Adverténcias

« A FAMILIA DE PARAFUSOS DE COMPRESSAO BONEFIX é de uso Unico, de
reprocessamento proibido.

« Leia atentamente as informacfes que constam na instrucéo de uso.

< Nao utilizar o produto se a embalagem primaria e/ou secundaria esteja violada.

e Caso 0 processo de cura ou consolidacdo 6ssea seja retardada ou ndo ocorra, o
componente metalico implantavel pode vir eventualmente a falhar, dobrar ou romper devido
a fadiga do material;

e Cuidados no pés-operatério devem ser tomados, bem como a capacidade e disposi¢cdo do
paciente em seguir as instru¢cdes. O paciente deve ser alertado que o ndo atendimento as
instrucBes pos-operatorias podem levar a quebra ou migracdo dos componentes metalicos
implantaveis, requerendo nova cirurgia para revisao ou remogao;

« Os componentes deste sistema sao fabricados com materiais ndo ferromagnéticos, portanto
0 paciente pode realizar exames de ressonancia magnética. Contudo, o paciente deve
informar ao técnico responsavel pelo procedimento que possui um implante;

« Durante o exame de ressonancia magnética poderd haver algum desconforto, como o
aumento de temperatura do implante metalico.

« A presenca de implantes fabricados com ago inoxidavel ou liga de cobalto cromo molibdénio
proximos a regido a ser investigada por ressonancia magnética pode causar distorgées,
prejudicando o diagnéstico, exigindo do médico cirurgido extrema atencao.

e Caracteristicas do paciente, como peso, estrutura muscular, estrutura 6ssea e atividades
fisicas podem influenciar nos ciclos de carregamento transferido aos implantes, podendo
interferir no desempenho do implante em relacao a resisténcia a fadiga.

< Embora com todo o desenvolvimento cientifico e tecnol6égico, os metais e suas ligas,
quando implantados no organismo humano estdo sujeitos a constantes mudancas
ambientais (concentragdo de sais, acidos e alcaléides) o que pode causar corrosdo. A
colocacdo de metais dissimilares em contato, uns com outros, pode acelerar o processo de
corrosao, que por sua vez acentua a probabilidade de fratura por fadiga dos componentes
metalicos implantaveis;
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Os componentes metalicos implantaveis podem entortar, soltar, quebrar, sofrer corrosao,
causar dor, ou ainda, enfraquecer o 0sso, particularmente, em pacientes jovens e ativos;
Pacientes fumantes, usuarios de drogas, alcodlatras ou desnutridos devem ser advertidos
sobre 0 aumento da incidéncia de ndo-uniao éssea;

Nocdes de osteossintese e de artrodese devem ser de dominio do cirurgido para que o
procedimento cirdrgico seja seguro e eficaz. Além disso, é fundamental que seja tracado um
cuidadoso planejamento pré-operatério;

Todo cuidado deve ser tomado no acesso cirlrgico para seguranca do paciente e sucesso
do procedimento;

Antes de iniciar a cirurgia certifique-se de que a colegcdo de componentes metalicos
implantaveis e o respectivo instrumental cirlrgico estejam integros, completos e estéreis.
Antes de fazer uso dos componentes metalicos implantaveis do produto para salde,
certifique-se que a estrutura e condicdes Osseas do paciente suportam as dimensfes
estabelecidas nos componentes metalicos implantaveis escolhidos para tal procedimento.
Esta medida é especialmente recomendada para uso em criangas;

Cuidados especiais durante transporte, armazenament 0 e manuseio.

O local de armazenamento do componente metdlico implantavel deve estar limpo, seco,
arejado e com adequada iluminacao de forma a manter a sua integridade fisica e quimica;

O servico de transporte contratado deve ser informado sobre o conteldo e prazo da
entrega. Os cuidados a serem tomados no transporte estdo demonstrados na caixa de
papeldo e na etiqueta de identificacdo, assegurando assim, protecdo ao componente
implantavel desde a expedigédo até a entrega ao cliente.

Devera ser evitado durante o transporte: vibragdes, choques, temperatura acima de 40 °C e
umidade acima de 60%;

Os componentes metélicos implantaveis devem ser manipulados com todo cuidado, de
maneira a evitar choques bruscos, quedas e riscos e/fou imperfeicdes que afetem a
gualidade dos mesmos e também a seguranca do usuario;

A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento.

Possiveis efeitos adversos

Soltura, migracdo, curvatura ou fratura dos componentes metalicos implantaveis;

Infeccdo superficial ou profunda;

Durante a implantagcdo do componente metdlico pode ocorrer desordens vasculares,
incluindo trombose e embolia pulmonar;

Sensibilidade ao metal ou reacéo alérgica ao corpo estranho, podendo resultar em reacdes
histolégicas envolvendo varios tipos de macréfagos e fibroblastos, inclusive a possibilidade
de formacéo de tumor e metalose;

Diminuicdo da densidade 6ssea devido ao “stress shielding”;

Falha precoce ou tardia dos componentes metalicos implantaveis;

Dor, desconforto ou sensacdes anormais em funcdo da presenca ou migracdo dos
componentes metalicos implantaveis, e também em fungdo do procedimento cirdrgico;
Danos neural ou neuroldgico em fungdo do trauma cirdrgico, incluindo paralisia e lesdes de
partes moles;

Pressdo na pele devido aos componentes metalicos implantaveis ou suas partes estarem
com a cobertura inadequada de tecidos sobre esses componentes, incluindo a possibilidade
de extrusdo completa ou parcial desses componentes;

N&o consolidacdo ou consolidacdo Ossea retardada que podera ocasionar a quebra dos
componentes metalicos implantaveis;

Sensibilidade muscular ou de pele em pacientes que possuem uma cobertura inadequada
de tecido no local operado;

Pseudoartrose (ndo-unido);

Dificuldade ou incapacidade de executar atividades fisicas diarias normais;

Hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas;

Escaras;
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» Cicatriz no local de insercdo dos componentes metalicos implantaveis devido a via de

acesso,

+ Como em todos os procedimentos cirdrgicos ha uma incidéncia de enfermidade e
mortalidade. O paciente deve ser advertido pelo cirurgido sobre essa incidéncia e de todos

os riscos advindos desse tipo de cirurgia;

» Alergias ou outras reacdes (incluindo metalose) devido a particulas ou “debris” metalicas

liberadas pelos componentes metélicos implantaveis.

Cuidados com a esterilizacdo

A FAMILIA DE PARAFUSOS DE COMPRESSAO BONEFIX é comercializada de forma n&o
estéril, sendo obrigatéria a esterilizacdo dos componentes do sistema antes de sua entrada ao

centro cirargico.

A Osteomed indica a esterilizagdo dos componentes da FAMILIA DE PARAFUSOS DE
COMPRESSAO BONEFIX por uso de autoclave. Para que o processo de esterilizacdo seja

eficiente, as seguintes etapas deverao ser seguidas:

Disporos recipientes
Recebimento das nointerior da

Parametros de

pegas > auto_c'lave deformaa
facilitar o fluxo de

Esterilizagdo

vapor

y

Aberturadasembalagens
individuais emlocal

X N Removerosrecipientesda
apropriado e limpo

autoclave e encaminha-los
ao centro cirurgico envoltos
no campo cirurgico

\

Acomodagdo daspegasem

recipientes proprios para
esterilizagdo (que permitam o
fluxo de vaporemseuinterior)

Centro cirurgico

y

Envolver o
recipiente em
campo cirurgico

Figura 2 — Fluxo para esterilizagdo dos componentes do sistema

Tabela 3 — Pardmetros de esterilizacao:

Quesito \ Parametro
Temperatura de trabalho 134C £0,5C
Tempo de pré-vacuo 5 minutos
Tempo de Esterilizacédo 20 minutos
Tempo de Secagem 15 minutos
Pressdao Camara Interna 2,1 kgflcm2 + 0,2 kgf/cm?
Pressao Camara Externa 2,5 kgflcm2 + 0,2 kgf/cm?

Obs: o roteiro e os pardmetros apresentados foram validados, seguindo a norma ABNT NBR
ISO 17665-1: Esterilizacdo de produtos para salde — Vapor Parte 1: Requisitos para o
desenvolvimento, validacéo e controle de rotina nos processos de esterilizacdo de produtos

para saude, e aprovados.
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Técnica Cirdrrgica

A regido anatdmica, o tipo de fratura e os tecidos moles que envolvem a regido da fratura sdo
dados de grande relevancia para escolha adequada do implante e o procedimento cirdrgico
mais apropriado.

A técnica cirlrgica para aplicacdo do parafuso segue 0s seguintes passos:

1) Inserir o fio guia no local onde sera fixado o parafuso;

2) Usar o medidor junto ao fio guia para definir o comprimento do parafuso;

3) Usar broca para perfurar o 0sso, avancando lentamente removendo constantemente os
debris;

4) Escolher um parafuso com o comprimento menor que a profundidade do furo feito pela
broca, com a finalidade de enterrar o parafuso abaixo da superficie da cortical.

Tal procedimento podera ser realizado unicamente por profissional com conhecimento pleno
nos procedimentos cirtrgicos a fim de evitar ou reduzir eventuais sequelas. E de grande
importancia que o profissional seja treinado e/ou tenha familiaridade com os produtos a serem
implantados e com a técnica cirlrgica.

Remocéo e Descarte do Dispositivo

e Uma vez atingida a consolidacdo 6ssea, o dispositivo implantado perde sua funcéo,
podendo ser removido. Esta decisdo devera ser determinada pelo médico responsavel pelo
acompanhamento do paciente.

e Por se tratar de um procedimento cirdrgico, devem ser considerados todos os riscos
relacionados a tal procedimento. O periodo pés-cirargico demanda cuidados para que ndo
ocorra uma nova fratura apés a retirada do implante.

e Quando necessério a retirada do implante do paciente, deve ser seguido procedimentos
definidos no Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS) (RDC
306, de 07/12/2004) para dar o melhor destino ao material extraido, que se caracteriza
como lixo hospitalar potencialmente contaminante.

« Implantes que forem removidos da embalagem primaria e inseridos dentro do ambiente
cirdrgico, mesmo que nao tenham sido implantados ou entrado em contato com fontes
contaminantes, devem ser tratados como lixo hospitalar.

« Esses dispositivos devem ser inutilizados/descaracterizados para uso antes do descarte. A
descaracterizagao do produto médico € de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar,
assim como, os métodos e procedimentos de descarte utilizados. Entretanto, a Osteomed
recomenda que tais produtos médicos sejam deformados mecanicamente, através da
utilizacdo de prensa de impacto, martelo, ou marreta. Em seguida, os produtos médicos
devem ser identificados de forma clara e visivel, indicando a sua situacdo, ou seja,
impréprio ao uso.

« Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a
completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua
reutilizacao.

« Apo6s a sua remogéo, o implante devera ser limpo e esterilizado. A limpeza devera seguir as
instrugBes contidas na norma 1SO 12891-1: Implantes para cirurgia — Remocéao e analise de
implantes cirtrgicos Parte 1: Remogao e manuseio.

« No caso de implantes metdlicos, apos ser removido, este devera ser limpo com agua,
solucdo aquosa 70% a 80% de etanol ou isopropanol e subsequente tratamento
ultrass6nico ou com enzima proteolitica ou solugédo 1:100 de hipoclorito de s6dio. Esterilizar
através de perdxido de etileno ou solucéo tampao alcalina de glutaraldeido 2%.

e Para 0 envio desses produtos médicos removidos de pacientes ao fabricante, devem ser
utilizadas embalagens que mantenham a integridade dos mesmos. Na embalagem devem
constar informacdes sobre as condi¢cdes desses produtos, tais como: método de limpeza e
desinfeccao utilizado, assim como, a identificagdo dos mesmos.
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Limite de conformacdo mecénica ou modelagem dos pro

cargas suportadas.

Os componentes da Familia de Parafusos De Compressdo BoneFix ndo devem ser modelados

em nenhuma condicao.

De acordo com os resultados de testes in vitro realizados nos componentes do sistema, os
mesmos ndo deverdo ser expostos a cargas superiores a 2 kg. Acima deste valor de
carregamento podera ocorrer deformacdo dos componentes, soltura da placa, migragdo dos

parafusos e/ou fratura do sistema.

Formas de apresentacao do produto médico;

a) Etiqueta

dutos metdlicos implantaveis e
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JARDIM ANHANGUERA - CONDOMINIO INDUSTRIAL CONPARK
CEP: 13500-600 - RIO CLARO - SP - BRAZIL

MANUFACTURER

MANUFACTURE DATE

-

INDETERMINADA
VALIDADE/ USE BY

XXXX=XX
FABRICAGAO

TEL: 55-019-3522-3064

‘AUTORIZAQAO DE FUNCIONAMENTG! OPERATIONAL LICENSE 800.719-1

ENGENHEIRO RESPONSAVELI ENGINEER IN CHARGE:

12345678

|
Figura 3 — Etiqueta de identifica¢cdo que acompanha cada componente do sistema (imagem meramente ilustrativa)

Tabela 4 — Informag8es contidas na etiqueta:

Legenda Descricao Simbolo
01 Nome comercial do Sistema
02 Componente contido na embalagem
03 Lote LOT
04 Cédigo do componente [REF|
05 Numero do registro ANVISA
06 Ordem de fabricacéo
07 Quantidade de itens na embalagem
08 Matéria prima em que é feito o componente

Indicacao de produto néo estéril — esterilizar
09 antes de usar
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10 Indicagdo de produto de uso Unico — proibido ®
reprocessar
11 Nome técnico do sistema
12 Apresentacdo de informacdes adicionais — ﬁ
consulta do manual de uso
13 Dados da empresa u
14 Responsavel Técnico
15 Autorizagdo de funcionamento
16 Data de fabricacao e data de validade rw\l_‘ 2
N&o usar se a embalagem estiver danificada

Proteger da luz solar f:,ﬁ

17 Proteger da agua

)

Armazenar em temperatura controlada (15C
—40C)

5
o
-
: £
(=]
[a]

60%

Umidade limite para armazenamento (25% -
60%) e

&)

Obs: Simbologia conforme norma ISO 15223-1:2012 - Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to
be supplied -- Part 1: General requirements

As cinco etiquetas de identificagdo (conforme resolucdo CFM N° 1.804/2006 do conselho
federal de medicina e de acordo também com a RDC n° 14, de 5 de abril de 2011) deverao ser

fixadas:

1,
2,
3
4.

5.

b)

Obrigatoriamente no prontudrio clinico do paciente;

No laudo entregue para o paciente;

Na documentacao fiscal que gera a cobranca, 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 satde complementar;

Disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicdo — RHD);
Disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel (principal).

Embalagem

Os componentes da FAMILIA DE PARAFUSOS DE COMPRESSAO BONEFIX s&o
acomodados individualmente em embalagens primarias e secundarias e distribuidos de forma
nao estéril. As embalagens, tanto primaria quanto secundaria, sdo transparentes, lisas,
tubulares, produzidas com polietileno de baixa densidade (LDPE) industrial e atéxico, com a
logomarca e 0 nome da empresa em cor vermelha.

w
IEOMED q
OSTE

JSI’EOI‘u
g

Figura 4 — Embalagem priméria contendo o produto implantavel (imagem meramente ilustrativa)

) OSTEOMED OSTEOMED ‘ o
OSTEOMED OSTEOMED OSTEOMED
1ED OSTEOMED OSTEOMED
OSTEOMED ‘ OSTEOMED ‘ OSTEOM
OMED ‘ OSTEOMED ‘ OSTEOMED ‘
o osteomEn A osTEOMED ‘ osTEC
OMED osT AED

Figura 5 — Embalagem secundaria
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Figura 7 — Embalagem secundaria com etiqueta externa de identificacdo (imagem meramente ilustrativa)

As embalagens séo distribuidas/transportadas dentro de caixas de papeldo identificado com o
nome da empresa, endereco e com os dizeres “produto hospitalar”.

Figura 8 — Caixa de papeldo para distribuicdo das embalagens contendo os implantes (imagem meramente
ilustrativa)

¢) Rastreabilidade

Seguindo as orientacdes da norma ABNT NBR 15165, por se tratar de pecas de tamanho
diminuto, os componentes da FAMILIA DE PARAFUSOS DE COMPRESSAO BONEFIX sao
gravados com as seguintes informacoées:

Logomarca - @
Lote — letra L seguida por mais sete algarismos (ex: L. XXXXXXX)

Todos os parafusos possuem suas gravacdes nos seus corpos, na regiao sem filete de rosca,
como no exemplo a seguir:

Figura 9 — Indicacado da gravagéo no corpo dos parafusos (imagem meramente ilustrativa)
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Informacdes adicionais

A FAMILIA DE PARAFUSOS DE COMPRESSAO BONEFIX é um conjunto de produtos
médicos implantaveis fabricados com matérias primas apropriadas ao seu uso e tecnologias de
fabricacdo rigorosamente controladas. Contudo, o sistema ndo esta isento de apresentar
problemas ou até mesmo possiveis falhas (eventos adversos).

Desta forma, € de suma importancia o reporte de qualquer ddvida ou eventual problema
referente a utilizagéo do sistema, tanto durante sua aplicagao quanto durante o pés-operatoério,
ao nosso servico de assisténcia. Essas informacgfes ser8o essenciais para melhorar a
qualidade dos nossos produtos e reduzir ao maximo os riscos associados aos produtos.

Caso ocorra algum evento adverso envolvendo nossos produtos, informar a ANVISA
(http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp), 0 representante
comercial e a Osteomed.

Assisténcia ao cliente:

OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA
Rodovia Washington Luis (SP 310), Pista Sul, Km 172 — Rua 6 S/N - Jd Anhanguera
Condominio Conpark Rio Claro SP - CEP 13.501- 600
Tel. (19) 3523-2064
Email: regulatorio@osteomedimplantes.com
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