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NOME TECNICO DO PRODUTO: INSTRUMENTAL PARA IMPLANTE DE COLUNA

NOME COMERCIAL: INSTRUMENTAL CIRURGICO ARTICULADO NAO CORTANTE DA
COLUNA VERTEBRAL II

MODELO(S): APROXIMADOR DE BARRA @55MM ARTICULADO; MODELADOR DE BARRA
@5,5MM; PINCA PORTA BARRA @5,5MM; COMPRESSOR MIS; DISTRATOR MIS; EXTRATOR DE
FIO; MEDIDOR DE BARRA MIS.

RESPONSAVEL TECNICO — Eng. Fernando Argenton Neto

Produto Médico Nao Estéril

Descrigcdo do Produto Médico

A Familia de Instrumental Cirargico Articulado nado Cortante da Coluna Vertebral Il foi
desenvolvida para ser usada junto aos implantes OSTEOMED para coluna vertebral. Ela é
constituida por itens confeccionados em aco inoxidavel, adequados a sua aplicagao.

Tabela 1 — Lista dos instrumentais que constitui a Familia de Instrumental Cirdrgico
Articulado ndo Cortante da Coluna Vertebral Il
DESCRIGAO DO

cobigo | SR O e DIMENSAO  FUNGAO  MATERIAPRIMA  IMAGEM DO PRODUTO
APROXIMADOR APROXIMAR AGO
30.043.00005 S, 215MM | ABARRANO |  INOXIDAVEL
A PARAFUSO | MARTENSITICO
MODELADOR AGO
30.043.00006 DE BARRA a70omm | MODEARA | INOXIDAVEL
@5,5MM MARTENSITICO
AUXILIAR NA ACO
30.043.00007 Bﬂggﬁ Z?FEIA?A 190mm INTRODUGA |  INOXIDAVEL
‘ ODABARRA | MARTENSITICO
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ACO
30.043.00008 | COMPRESSOR | gz | APASTER | INOXIDAVEL :
MARTENSITICO
ACO
30.043.00009 | DISTRATORMIS | 357MM | S2MPRMMR | INOXIDAVEL
MARTENSITICO
AUXILIAR NA AGO
3004300010 | EXTRAFORDE | 79y RETIRADA |  INOXIDAVEL
DO FIO AUSTENITICO
MEDIR O AGO
30.043.00011 | MEDIDORDE 2somm | COMPRIMEN | \noxiDAVEL
BARRA MIS TO DA :
oo AUSTENITICO

Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico
O Instrumental para Cirurgia da Coluna é indicado para aplicagdo dos Implantes indicados nas
seguintes patologias:

e Revisao de cirurgia

Estenoses

Espondilolisteses
Degeneragéo de Disco Intervertebral
Pseudo-artroses
Tumores

Fraturas — Fraturas da coluna vertebral
Deformagdes — devido a lordose, cifose e escoliose.
Doencga degenerativa do disco

Principio de Funcionamento/Mecanismo de A¢ao
Os Instrumentais Cirurgicos Articulados ndo Cortantes tem como fungao:
e Auxiliar na introdugéo da barra para conexao entre parafusos pediculares (Pingas);

(Medidores).

Modo de Uso do Produto
A familia de Instrumental Cirdrgico Articulado ndo Cortante possui diversos itens com
diferentes fun¢des. O modo de uso de cada tipo de uso é descrito a seguir:

- Pinga Porta Barra: A barra devera ser colocada na extremidade da pinga e presa por meio da
cremalheira proxima ao cabo. Ao posicionar a barra na posi¢cdo desejada, for¢car o cabo de

forma a liberar a cremalheira;

Modelar a barra para ajuste a anatomia da coluna (Modeladores);

Alinhar a barra junto a cabega do parafuso pedicular (Aproximadores);

Contrair/distrair as vértebras (Compressores e Distratores);

Extrair o fio guia usado para orientar a insergao do parafuso pedicular (Extratores);
Definir o tamanho da barra necessaria para conexao entre dois parafusos pediculares

INSTRUMENTAL CIRURGICO ARTICULADO NAO CORTANTE DA COLUNA
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- Modelador de Barra: Posicionar a barra a ser modelada entre as roldanas do modelador.
Aplicar forca de modo controlada no cabo do modelador até que a barra adquiria o formato
desejado;

- Aproximador de Barra: com a barra posicionada na cabega do parafuso pedicular, fixar o
aproximador de barra na regido externa da cabeca do parafuso. Encaixar a cremalheira e
aplicar forga no cabo suficiente para que a barra alcance o fundo da cabeca do parafuso.
Prender a barra utilizando o dispositivo de bloqueio, passando-o pelo canal apropriado do
aproximador. Apds aperto do dispositivo de bloqueio, destravar a cremalheira, desacoplar o
aproximador da cabega do parafuso e remové-lo;

- Compressor e Distrator: apoiar a extremidade do instrumental no corpo da torre. Encaixar a
cremalheira e aplicar pressédo no cabo até que as vertebras estejar na posi¢do desejada. Para
remover, liberar a cremalheira e retirar o instrumental;

- Extrator de Fio: posicionar o fio no extrator no local indicado. Aplicar forga no cabo até que o
fio figue bloqueado ao extrator. Caso o fio oferega resistencia, usar um martelo na regido do
cabo para facilitar a remocgéo do fio.

- Medidor de Barras: posicionar a extremidade de cada haste na cabega de cada parafuso
pedicular fixado em diferentes niveis da coluna. A abertura indicara o tamanho da barra a ser
empregada, demonstrada na escala do medidor.

Precaucgodes

O Instrumental devera seguir cuidadosamente os procedimentos adequados sendo necessario
a sua limpeza e esterilizagao, de acordo com procedimento padrdo adequada, antes de cada
cirurgia.

A escolha correta do instrumental € de suma importancia, pois o sucesso da cirurgia aumenta
com a selegéo correta.

Cada Instrumental é fornecido individualmente para reposi¢do. Devera ser tomado todo o
cuidado necessario ao manusear o produto (seguir Instrugées de Uso), este ndo podera sofrer
qualquer tipo de choque mecanico, pois podera comprometer a qualidade do mesmo.

As embalagens auxiliam na conservagao, manutengdo e no transporte do produto. As
embalagens s&o apropriadas e extremamente protetoras.

Os Instrumentais para reposicdo sdo embalados em embalagens plasticas e rotulados com
identificacdo do produto (nome do produto), responsavel técnico, prazo de validade
(Indeterminado), cddigo do produto, numero de lote, numero do registro do produto no
Ministério da Saude, todos os dados da empresa.

Contraindicagoes
Nao é indicado o uso em produtos de outros fabricantes. Os instrumentais sdo desenvolvidos
para total compatibilidade aos implantes Osteomed.

Adverténcias

Os itens que constituem a familia de instrumental sdo comercializados de forma nao estéril. A
esterilizacdo de todos os itens antes de seu uso é obrigatdria de acordo com as orientagdes
dadas na instrugao de uso.

Caso o instrumental perca sua afiacado, descartar o item. Jamais afiar o instrumental.

A utilizagdo destes instrumentais deve ser feito apenas por médicos cirurgides aptos e
familiarizados com a técnica cirurgica.

Nunca misturar instrumentais diferentes ou de outro fabricante, pois sempre ha mudancgas a ser
considerada em diferentes produtos. Nao utilizar instrumental de outro fabricante.

Cuidados especiais durante transporte, armazenamento e manuseio.

Para ser entregue ao consumidor o produto recebe uma embalagem em plastica bolha,
acondicionada em caixa de papeldo ondulado, impresso em sua lateral o nome da empresa,
endereco, telefone e com os seguintes dizeres “Produto Hospitalar” e “Cuidado Fragil”’. A caixa
de papelado é lacrada com fita adesiva. Apds a caixa ser devidamente fechada ela recebe a
etiqueta com dados do destinatario.
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Embalagem do Instrumental individual para reposigao: é utilizado tubo plastico fechado (selado
a quente), acondicionado, sendo fechado por termosselagem e armazenado em caixa de
papeldao com dimensdes adequadas para protegé-lo de choques e quebras até o momento do
uso.

A Embalagem é ftransparente, lisa, tubular fabricada em polietiieno de baixa densidade
industrial e atéxico, com a logomarca e o nome da empresa em cor vermelha.

Verificagdo do estado da embalagem e do estado superficial do produto.

Verificar a integridade e caracterizar a necessidade de desqualificar o produto no caso de
acidentes de manuseio e transporte que restrinjam o uso.

A embalagem deve estar integra sem perfuragdo, rasgo, contendo a Instrugées de Uso
internamente e o Rétulo externamente, em caso de néo se verificar algum destes requisitos o
produto ndo deve ser utilizados.

Em caso de se verificar alguma nao conformidade da embalem, do Roétulo, Instrugdes de Uso e
do Instrumental deve-se entrar em contado com a empresa Osteomed para realizar a
devolugao do produto. Todos os dados da empresa estao impresso no rodapé da Instrugdes de
Uso.

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

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

Todo material deve ser tratado individualmente, em ambiente limpo e com uso de containers
destinados especificamente para limpeza destes instrumentais. Os cuidados descritos a seguir
sao aplicados tanto para produtos novos quanto produtos que serao reutilizados:

| - Limpeza Prévia ou Desincrustagéo:

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

Recomendacbes:

- O responsavel pela tarefa devera estar paramentado, com os artigos de protecéo individual
(luvas, mascaras, 6culos, aventais, gorros etc).

- Utilizar solugao enzimatica, em concentracéo e exposi¢ao de tempo, conforme determinacgao
do fabricante destas solugdes quimicas.

- Realizar um enxague unico, diretamente em jato de agua, sem manusear os instrumentais
cirargicos.

Il - Descontaminacéo

E a eliminacgéo de microrganismos na forma vegetativa, que oferecem riscos ocupacionais.
Recomendacbes:

- O responsavel pela tarefa devera estar paramentado, com os artigos de protecéo individual
mencionados acima.

- Utilizar solugdo a base de fenol ou de aménia, em concentragdo e exposicdo de tempo,
conforme determinacao do fabricante destas solugdes quimicas.

- Realizar um enxague unico, diretamente em jato de agua, sem o manuseio dos instrumentais
cirargicos.

Ill- Lavagem:

E a remogdo mecanica das sujidades dos instrumentais cirdrgicos, através de escovacdo
manual ou vibragdes produzidas por ultrassom.

Recomendacbes:
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1 — Utilizar sempre para procedimento, agua destilada, deionizada ou desmireralizada. Se a
agua estiver aquecida, para facilitar a limpeza, esta temperatura devera estar entre 40° C a
45°C.

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

3 — Utilizar sempre escovas com cerdas macias naturais ou de nylon para a limpeza de
cremalheiras, serrilhas e encaixes.

4 — Nunca utilizar palhas ou esponjas de ago e produtos abrasivos, para que ndo se danifiquem
os instrumentais em uso.

5 — Nao acumular os instrumentais em grandes quantidades, uns sobre os outros, para impedir
a deformacao de pecas menores e delicadas. Manusear sempre poucas pegas por vez.

6 — Os instrumentais maiores tipo afastadores e os instrumentais multicomponentes, devem ser
desmontados e tratados separadamente.

7 — A limpeza por ultrassom , se utilizada, deve ter a solugdo para lavagem aquecida a pelo
menos 45°C , e os instrumentais devem ser colocados na posigdo aberta . De 3 a 5 minutos de
imersdao. Em frequéncia de 35Kilohertz, € o suficiente para a limpeza dos instrumentais. A
necessidade de escovamento de partes serrilhadas e articulagbes, contudo, pode ainda ser
necessaria.

IV — Enxague:

E a remogao de residuos quimicos, detergentes e espumas ainda presentes.

Recomendacbes:

1- Utilizar sempre para o enxague , agua destilada, deionizada ou desmineralizada. Se a agua
estiver aquecida, sua temperatura devera estar entre 40°C A 45°C.

2 — Nunca utilizar solugbes salinas, principalmente hipoclorito de sédio e soro fisioldgico,
desinfetantes, agua oxigenada, alcool para limpeza ou enxagie dos instrumentais cirurgicos.

V — Secagem:

E a retirada de agua residual e umidade, apés o procedimento de enxagiie.

Recomendagao:

1- Nunca deixe o instrumental secar de “forma natural’. Utilizar sempre tecido macio e
absorvente ( por exemplo compressas) ou ar comprimido isento de umidade.

VI — Revisao da Inspecgao:

E o ato de verificar se o instrumental ndo apresenta qualquer irregularidade, deformidade ou
residuo de sujidade.

Recomendagao:

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

2- Proteger sempre a ponta dos instrumentos mais delicados.

3 — Nunca armazenar instrumentos limpos, em caixas cirurgicas manchadas ou com riscos
severos, que possam ser focos de contaminagao para o instrumental. Separar os materiais
pesados, dos delicados e de pouco peso.

VII - Lubrificagao:

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

Recomendacdes: Utilizar sempre lubrificante hidrossoluvel, de acordo com a Farmacopéia
Internacional, principalmente nas articulagdes de pingas hemostaticas, tesouras e porta-
agulhas.

VIII. Esterilizacao:

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

a) Esterilizacao pelo vapor saturado sob Pressao — Autoclave
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- Recomendacgdes:

1. Utilizar para a autoclave, agua destilada, desmineralizada ou deionizada, para que o
vapor resultante esteja isento de impurezas. Ainda assim se necessario, a autoclave devera
possuir filiros adequados para reter impurezas.

2. Os instrumentais cirdrgicos devem ser dispostos abertos, principalmente as pingas
hemostaticas e porta-agulhas, ou no maximo fechado apenas no primeiro dente da
cremalheira, em bandejas e as mesmas envolvidas em campo duplo de algodado cru, ou
colocados em caixas “tipo container” perfumadas, apropriadas para este tipo de esterilizagao.

3. Nao abrir prematuramente a autoclave, para evitar a rapida condensacao.

4, Nao abrir a autoclave rapidamente, deixando todo o vapor sair primeiro e que o ciclo de
secagem se complete

5. Em uma autoclave convencional, o instrumental devera ficar exposto durante 20

minutos a uma temperatura de 134°C, com tempo de vacuo de 5 minutos, tempo de secagem
15 minutos com pressédo da camara interna de 2,1 kgf/cm2 e pressado da camara externa de 2,5
kgficm2.

6. Limpar rigorosamente e periodicamente a autoclave, removendo sujeiras e eventual
excesso de ferrugem (6xido de ferro).

IX. Manchas Superficiais:

Sao vias de regra, alteragbes superficiais da superficie metalica e ndo se constituem de
imediato em um processo de corrosao.

- Do Tipo 1: Auréolas e manchas coloridas, parecendo as cores do arco-iris e sem
contornos definidos.

Causas: Sao auréolas e manchas de agua, proveniente de ions de metais pesados ou devidos
a alta concentragao de substancias minerais ou organicas presentes na agua.

Solugdo: Sao removidas mecanicamente, esfregando-as com escovas ou utilizando-se de
limpador de ago inoxidavel especifico e adequado.

- Do Tipo 2: Residuos amarelos ou marrom-escuro, presentes nos lugares dificeis de
serem limpos. Nao devem ser confundidos com oxidacéo (ferrugem).

Causas: Podem ser devidos a residuos protéicos incrustados, usos repetidos de detergente
que se agrega ao instrumental ou residuos de solu¢des quimicas desinfetantes ndo renovadas.
Solugdo: Limpar constantemente as cubas ou cestos de lavagem e descontaminagdo. Os
residuos desaparecem quando esfregados ou limpos com agentes de limpeza neutros, e se
nao eliminados, apds certo tempo, certamente podem produzir corrosdo e consequentemente
deterioragéo do instrumento.

- Do Tipo 3: Coloragédo amarelada, por todo instrumento.

Causa: Superaquecimento no processo de esterilizagao.

Solugdo: Verificar cuidadosamente o funcionamento do aparelho de esterilizagao,
principalmente no quesito controle e afericao de temperatura.

- Do Tipo 4: Manchas cinza-azuladas.

Causa: Utilizagdo a frio, de certas substancias degermantes.

Solugdo: A solugao quimica degermante devera ser descartada freqlientemente, com a analise
rigida do tempo recomendado pelo fabricante. Como ultima medida, podera ser substituida por
outro sistema de esterilizagdo.

X. Descarte do Dispositivo

. Quando necessario o descarte do instrumental cirurgico, deverao ser seguidos
procedimentos definidos no Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude
(PGRSS) (RDC 306, de 07/12/2004) estabelecido pelo hospital dando o melhor destino ao
material extraido, que se caracteriza como lixo hospitalar potencialmente contaminante.

. Esses dispositivos devem ser inutilizados/descaracterizados para uso antes do
descarte. A descaracterizagao do produto médico é de inteira responsabilidade da instituicao
hospitalar, assim como os métodos e procedimentos de descarte utilizados. Entretanto, a
Osteomed recomenda que tais produtos médicos sejam deformados mecanicamente, através
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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 situagdo, ou seja, improprio
ao uso.

. Descartar todo residuo perfurocortante e abrasivo, inclusive os que ndo foram usados,
em recipiente exclusivo, resistente a perfuragdo e com tampa, sem ultrapassar o limite de 2/3
da capacidade total.

. Para o envio desses produtos médicos utilizados em cirurgia ao fabricante, devem ser
utilizadas embalagens que mantenham a integridade dos mesmos. Na embalagem devem
constar informagdes sobre as condigcdes desses produtos, tais como: método de limpeza e
desinfecgao utilizada, assim como, a identificagdo dos mesmos.

Possiveis efeitos adversos

Hematomas na regido da operagao;

Inicio de infecgbes agudas tardias na regido da operagao;

Alteragbes funcionais persistentes ou momentaneas nos nervos da regido anatdmicas de
interesse;

Trombose venosa, embolismo pulmonar, insuficiéncia cardiaca;

Infecgao superficial ou profunda;

Cicatriz no local de inserg¢ao do produto médico devido a via de acesso;

Como em todas as intervengdes cirdrgicas ha uma incidéncia de enfermidade e mortalidade.

Formas de apresentagido do produto médico;
Os instrumentais sdo comercializados na forma n&o estéril, em embalagens primarias e
secundarias, individuais (um instrumental em cada embalagem), devidamente rotulados e com
Instrugdes de Uso.

a) Etiqueta
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OSTEOMED

INDUSTRIA BRASILEIRA

<

PO

NOME COMERCIAL:

COMMERCIAL NAME

L
COMPONENT:

A CUIDADO CAUTION

NoTRUGHES  INSTRUGTIONS
CI3] msrruces melmcne

NON STERILE
NAO ESTERIL NON STERIL

L Lot QUANTIDADE:
OF/PO: QUANTITY

LOTE/ BATCH CODE

o
=

,_4
Y

@

| MAT. PRIMA: 0 ]
CODIGO/ CATALOG NUMBER MATERIAL

o
o

,—J

_|REGISTRO ANVISA N°: l 17 !
ANVISA REGISTER

NAO ESTERIL ESTERILIZAR ANTES DO USO
STERILIZE BEFORE USE

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
SE PRODUCT FORBID OCESS

12

000

NOME TECNICO:
TECHNICAL NAME

NAO USAR SE DON'T USE IF

AEMBALAGEM = )
@ ESTIVER égngDs
DANIFICADA
& PROTEGER DA bl
,:J_\ LUZ SOLAR SUNLIGHT
L, KEEP AWAY
T PROTEGERDA  KESFAMAY

40°C
ARMAZENAR STORAGE AT
EMTEMPERATURA  CONTROLLED
15°C NTROLADA TEMPERATURE

(15-40°C) (15-40° C)

60%
(%)  ARMAZENAMENTO STORAGE
25w, =  LIMITE DE UMDADE HUMIDITY
(25%-60%) LIMITATION
(25%-60%)

ESPECIFICACOES, CARACTERISTICAS TECNICAS,DESCRICAO DO PRODUTO,
INDICAGAO, CONTRA-INDICAGAO, MANUSEIO, PRECAUGOES, RESTRICOES,
DVERTENCIAS,CUIDADOS ESPECIAIS, ESTERILIZACAO, EMBALAGEM,
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE : VER INSTRUGOES DE USO

PECIFICATIONS, TECHNICAL CHARACTERISTICS, PRODUCT DESCRIPTION. INDICATION, CONTRAINDICATION, HANDLING,

® NAQ REUTILIZAR DO NOT REUSE

ESTRICITION, ADVERTENCE, WARNINGS, SPECIAL CARES, STERILIZATION, PACKAGE, STORAGE AND TRANSPORT:
Ef > -0l

RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) KM 172 — PISTA SUL
JARDIM ANHANGUERA - CONDOMINIO INDUSTRIAL CONPARK

7| FABRICANTE : 600 - —SP-
MAMUEACTIRER CEP: 13500-600 - RIO CLARO - SP - BRAZIL

XXXX-XX g

FABRICAGAQ INDETERMINADA
MANUFACTURE DATE  \ALIDADE/ USE BY

TEL: 55-019-3522-3064

12345678

|| ENGENHEIRO RESPONSAVEL/ ENGINEER IN CHARGE:
|-EERNANDO ARGENTON NETO CREA/SP - 060 500 532-4
AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO/ OPERATIONAL LICENSE: 800.719-1

Figura 1 — Etiqueta de identificagdo que acompanha cada componente do sistema (imagem meramente ilustrativa)

Tabela 2 — Informacoes contidas na etiqueta:
Legenda Descrigdo Simbolo

01 Nome comercial do Sistema

02 Componente contido na embalagem

03 Lote LOT

04 Codigo do componente IREF|

05 Numero do registro ANVISA

06 Ordem de fabricacéo

07 Quantidade de itens na embalagem

08 Matéria prima em que é feito o componente
Indicagdo de produto ndo estéril — esterilizar

09 antes de usar

10 Indicagdo de produto de uso unico — proibido ®
reprocessar (ndo se aplica a esta familia)

11 Nome técnico do sistema

12 Apresentagdo de informagdes adicionais — A I:EI
consulta do manual de uso

13 Dados da empresa “

14 Responsavel Técnico

15 Autorizagdo de funcionamento

16 Data de fabricagao e data de validade [wJ_| 2

INSTRUMENTAL CIRURGICO ARTICULADO NAO CORTANTE DA COLUNA Pagina 8
VERTEBRAL Il



&)
OSTEOMED

Indistria e Comércio de Implantes LTDA.

Rodovia Washington Luis, Km 172.
Condominio CONPARK - Rio Claro/SP
CEP: 13501-600

+55(19) 3522-3064
www.osteomedimplantes.com

N&o usar se a embalagem estiver danificada

Proteger da luz solar PN

17 Proteger da agua

Armazenar em temperatura controlada (15°C

—40°C)
Umidade limite para armazenamento (25% - @60%
60%) 255

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

b) Embalagem

A embalagem, tanto primaria quanto secundaria, é produzida em polietileno de baixa
densidade industrial e atdxica, transparente, lisa e tubular, com a logomarca e o0 nome da
empresa em cor vermelha. O instrumental € colocado na embalagem primaria, que fechada é
pelo processo de termoselagem, e colocada em seguida dentro da embalagem secundaria
juntamente com a instrucdo de uso, e é fechada também com uso de termoselagem. A
embalagem secundaria recebe o rétudo e é armazenado em caixa de papeldao (embalagem
terciaria) com dimensdes adequadas para protegé-lo de choques e quebras até o momento do
uso.

W
[EQMED 9

Js‘ OSTE
TR

Figura 2— Embalagem primaria contendo o produto implantavel (imagem meramente ilustrativa)

) OSTEOMED OSTEOMED ‘ o
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OSTEOMED OSTEOM
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OSTEOMED

OMED OSTEOMED

Figura 3— Embalagem secundaria

osTEOMED

sSTRLLOL B2

Figura 4— Embalagem secundaria contendo instru¢do de uso, etiquetas adicionais e a embalagem primaria,
contendo o produto implantavel (imagem meramente ilustrativa)
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Figura 5— Embalagem secundaria com etiqueta externa de identificagdo (imagem meramente ilustrativa)
As embalagens sao distribuidas/transportadas dentro de caixas de papelao identificado com o
nome da empresa, endere¢o e com os dizeres “produto hospitalar”.

Figura 6— Caixa de papel&o para distribuicdo das embalagens contendo os implantes (imagem meramente
ilustrativa)

c) Rastreabilidade
Os intrumentais sao identificados, através de gravacao a laser, com as seguintes informacdes:

- Logomarca da empresa Osteomed; @

- Cédigo do Instrumental com dez digitos, separados por tragos; ex: Cod. XX - XXX - XXXXX

- Lote, contendo a letra L maiuscula, um ponto € o numero do lote com sete digitos; ex:
LYYYYYYY

Informagdes adicionais

O INSTRUMENTAL CIRURGICO ARTICULADO NAO CORTANTE DA COLUNA VERTEBRAL
Il € um conjunto de produtos médicos fabricados com matérias primas apropriadas ao seu uso
e tecnologias de fabricagao rigorosamente controladas. Contudo, o sistema néo esta isento de
apresentar problemas ou até mesmo possiveis falhas (eventos adversos).

Desta forma, € de suma importancia o reporte de qualquer duvida ou eventual problema
referente a utilizagao dos instrumentais ao nosso servigco de assisténcia. Essas informagdes
serao essenciais para melhorar a qualidade dos nossos produtos e reduzir a0 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), o representante
comercial e a Osteomed.
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Assisténcia ao cl,iente: ]
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: administrativo@osteomedimplantes.com
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