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OSTEOMED

INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

INSTRUCOES DE USO

) PRODUTO: SISTEMA DE FIXA(}AO PEDICULAR DPz
NOME TECNICO: Sistema posterior de coluna para fixacdo em lamina, pediculo, apéfise ou
macico articular

PRODUTO NAO ESTERIL — USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

Classificagao conforme RDC 59 de 25 de Agosto de 2008
Natureza do material: metalico e Nao absorvivel
Constituicdo: sistema

Forma de Fixacdo: Rigido

Modularidade: Modular

Descricdo Detalhada do Produto Médico

O produto Sistema de Fixacao Pedicular DPZ é um conjunto de componentes metalicos implantaveis
(produto médico), complementares e compativeis entre si, de concep¢do modular, anatdbmico ao 0sso,
desenvolvido para a aplicacdo em cirurgia da coluna vertebral, tendo a finalidade de promover a
estabilizagdo, fixagdo e correcdo temporéria ou permanente dos segmentos tordcico, lombar e sacral,
de acordo com a indicacdo de uso.

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

O acabamento superficial dos componentes metalicos implantaveis é obtido através do processo de
polimento mecénico.

O produto Sistema de Fixacdo Pedicular DPZ é composto dos seguintes componentes: Parafuso
Pedicular DPZ cabeca fixa, Parafuso Pedicular DPZ cabeca mdvel, Parafuso Pedicular DPZ cabeca
longa, Barra de Unido Pedicular DPZ, Gancho DTT Pedicular Osteom, Barra DTT Pedicular Osteom,
Parafuso DTT Pedicular Osteom e Dispositivo de Blogueio Pedicular DPZ.
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Montagem da Barra no Parafuso

Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Fixa

Parafuso Pedicular DPZ possui cabeca fixa e é oferecido em didmetros de 3,5, 4, 4,5,5,6, 7,8 e 9 mm
em varios comprimentos (ver tabela 1), apresenta-se na forma rigida e sem angulacdo entre a cabega e
a rosca 0ssea, o qual é inserido na parte 6ssea denominada pediculo da coluna vertebral.

O Parafuso é composto por 2 setores. Um setor com rosca para 0sso esponjoso (A), e outro setor pela
cabeca, cilindrica com um rasgo transversal interno, para alojamento da barra, e outros dois rasgos
transversal externo para colocacdo de instrumental, a cabega possui uma rosca para colocagdo do
Dispositivo de bloqueio. Confeccionado em Liga de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio ELI conforme
NBR ISO 5832 —3, com um acabamento superficial polido e anodizado que confere alta qualidade ao
implante.

Diametro Comprimento (A) mm
(D) mm
3,5 20/25/30/ 35
4,0 20/ 25/ 30/ 35 /40
4,5 20/25/30/35/40/45/50
5,0 30/35/40/45/50/55
6,0 30/35/40/45/50/55/60/65/70/75/ 80/ 85
7,0 30/35/40/45/50/55/60/65/70/75/80/85/90/95/ 100
8,0 35/40/45/50/55/60/65/70/75/80/85/90/95/ 100
9,0 50/55/60/65/70
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Tabela 1

o
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Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Longa

O parafuso Pedicular DPZ cabeca longa mantém as mesmas caracteristicas do parafuso pedicular
cabeca fixa sendo que a Unica alteracdo € o comprimento da extremidade (B) com um canal para
ruptura, confeccionados em Liga de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio ELI conforme NBR SO 5832 -3,
com um acabamento superficial polido e anodizado que conferem a alta qualidade ao implante.

'{r, ORI ,.‘

Diametro Comprimento (A) Comprimento (B)

(D)
mm mm

mm

5,0 35/40/45/50/55 7,93

6,0 35/40/45/50/55 7,93

7,0 35/40/45/50/55 7,93

8,0 40 /45 /50/ 55 7,93
Tabela 2

B A

Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Mdével

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

Montado — Parafuso e cabeca

Diametro Comprimento (A) mm
(D) mm
3,5 12/14/16 /18 /20/25/30/ 35/ 40
40 12/14/16 /18 /20/25/30/35/40/45/ 50
45 20/25/30/35/40/45/ 50
5,0 20/25/30/35/40/45/50/ 55
6,0 30/35/40/45/50/55/60/65/70/75/80/85/90
7,0 30/35/40/45/50/55/60/65/70/75/80/85/90/95/100
8,0 30/35/40/45/50/55/60/65/ 70
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Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Mével - Longa

O Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Movel-Longa mantém as mesmas caracteristicas do
Parafuso Pedicular Cabeca Movel, sendo que a Unica alteragdo € o comprimento da
extremidade (B) com um canal para ruptura, confeccionados em Liga de Titanio 6-Aluminio 4-
Vanadio ELI conforme NBR ISO 5832 -3, com um acabamento superficial polido e anodizado
gue conferem a alta qualidade ao implante.

o —rmn e R
e QTN
dd/
Eﬁa S
Diametro Comprimento (A) mm Comprimento (B) mm
(D) mm
5,0 35/40/45/ 50 7,93
6,0 35/40/45/50/55/60 7,93
7,0 35/40/45/50/55/ 60 7,93

Dispositivo de Blogueio Pedicular DPZ

O Dispositivo de Bloqueio trava a barra ao parafuso (cabeca fixa e cabeca mdvel). Tendo uma forma
cilindrica com diametro de 10 mm, sextavado interno passante de 5 mm e rosca externa,
confeccionados em Liga de Titanio 6-Aluminio 4-Vanadio ELI conforme NBR SO 5832 -3.

5
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Barra de Unido Pedicular DPZ

Barra cilindrica com diametro de 6 mm e comprimentos conforme tabela abaixo, confeccionada em
Titanio Puro conforme NBR ISO 5832 -2, com um acabamento superficial polido e anodizado
gue conferem alta qualidade ao implante.

[
!
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Diametro Comprimento (A) mm
mm

35/40/45/50/60/70/80/90/100/110/ 120/ 130/ 140
6,0 / 150/ 160 /180 / 200/ 220/ 240/ 250/ 260/ 280/ 300/
350 /400 / 450/ 500

Gancho DTT Pedicular Osteom

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

M4x0,7mm

Barra DTT Pedicular Osteom

Barra para Dispositivo de Travamento Transversal com comprimentos conforme tabela abaixo,
confeccionada em Titanio Puro conforme NBR ISO 5832 -2 com um acabamento superficial
polido e anodizado que conferem a alta qualidade do implante.

—

10

Comprimento A (mm)

25/30/35/40/45/50/55/60/75

Parafuso DTT Pedicular Osteom

Parafuso de 10 mm de comprimento de rosca métrica M 4 X 0,7, cabeca sextavada de 6 mm e largura
de 2,5 mm, confeccionada em Liga de Titdnio 6-Aluminio 4-Vanadio ELI conforme NBR 1SO 5832—
3.
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Utilizado para travamento entre o Gancho DTT e a Barra DTT, com um acabamento superficial polido
e anodizado que conferem a alta qualidade do implante.

o

M4x0,7mm
6 12,5

=

Ganchos Vertebrais: Os Ganchos Vertebrais sdo implantes metalicos implantaveis (produto médico),
compostos por ganchos, de concep¢do modular, anatdémico ao 0sso, desenvolvido para a aplicagédo
em cirurgia da coluna vertebral, tendo a finalidade de promover a estabilizacéo, fixacdo e correcao
temporéria ou permanente dos segmentos toracico, lombar e sacral, de acordo com a indicagéo de

uso.

30.017.00129 GANCHO PEDICULAR PEQUENO DPZ ,
30.017.00346 GANCHO PEDICULAR MEDIO DPZ
30.017.00130 GANCHO PEDICULAR GRANDE DPZ
30.017.00124 | GANCHO LAMINAR PEQUENO DPZ - LAMINA PADRAO
30.017.00347 GANCHO LAMINAR MEDIO DPZ - LAMINA PADRAO -
30.017.00126 | GANCHO LAMINAR GRANDE DPZ - LAMINA PADRAO
30.017.00123 | GANCHO LAMINAR PEQUENO DPZ - LAMINA ESTREITA .
30.017.00348 | GANCHO LAMINAR MEDIO DPZ - LAMINA ESTREITA |
30.017.00125 | GANCHO LAMINAR GRANDE DPZ - LAMINA ESTREITA
GANCHO LAMINAR TORACICO COM DESVIO PEQUENO
30.017.00131 A e
GANCHO LAMINAR TORACICO COM DESVIO MEDIO
30.017.00349 P2 | DIREITO
GANCHO LAMINAR TORACICO COM DESVIO GRANDE
30.017.00350 Ohr - DIREITO
GANCHO LAMINAR TORACICO COM DESVIO PEQUENO
30.017.00132 DPZ - ESQUERDO
GANCHO LAMINAR TORACICO COM DESVIO MEDIO '
30.017.00351 DPZ - ESQUERDO *’
GANCHO LAMINAR TORACICO COM DESVIO GRANDE
30.017.00352 DPZ - ESQUERDO
20.017.00353 | GANCHO DE PROCESSO TRANSVERSO PEQUENO DPZ -
DIREITO l
50.017.00354 GANCHO DE PROCESSO TRANSVERSO MEDIO DPZ - =
DIREITO
2001700355 | GANCHO DE PROCESSO TRANSVERSO GRANDE DPZ -
DIREITO
GANCHO DE PROCESSO TRANSVERSO PEQUENO DPZ -
30.017.00356 ESQUERDO )
GANCHO DE PROCESSO TRANSVERSO MEDIO DPZ - -
30.017.00357 £ SOUERDO w
GANCHO DE PROCESSO TRANSVERSO GRANDE DPZ -
30.017.00358 ZSOUERDO
GANCHO LAMINAR TORACICO PEQUENO DPZ - LAMINA '
30.017.00359 ESTREITA w
GANCHO LAMINAR TORACICO MEDIO DPZ - LAMINA
30.017.00121 T REITA
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GANCHO LAMINAR TORACICO GRANDE DPZ - LAMINA
ESTREITA

GANCHO LAMINAR TORACICO PEQUENO DPZ - LAMINA
PADRAO

GANCHO LAMINAR TORACICO MEDIO DPZ - LAMINA

PADRAO

GANCHO LAMINAR TORACICO GRANDE DPZ - LAMINA
PADRAO

GANCHO LAMINAR PEQUENO DPZ - LAMINA

30.017.00128 ANGUL ADA

30.017.00363 GANCHO LAMINAR MEDIO DPZ - LAMINA ANGULADA

30.017.00364 | GANCHO LAMINAR GRANDE DPZ - LAMINA ANGULADA

30.017.00127 | GANCHO LAMINAR PEQUENO DPZ - CORPO ALONGADO

30.017.00365 GANCHO LAMINAR MEDIO DPZ - CORPO ALONGADO

30.017.00366 GANCHO LAMINAR GRANDE DPZ - CORPO ALONGADO

30.017.00360

30.017.00361

30.017.00122

30.017.00362

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

Os componentes que constitui o Sistema de fixacdo Pedicular DPZ, sdo dispositivos médicos,
desenvolvidos com o objetivo de promover a fixacdo e a estabilizacdo de vértebras, utilizando o
pediculo como suporte 6sseo, abordagem por via posterior. Os componentes sdo projetados para serem
utilizados em cirurgias da coluna, possibilitando a consolidacdo 6ssea com um perfeito ajuste dos
materiais implantaveis, os implantes sdo fabricados em Liga de Titanio conforme norma NBR 1SO
5832 -3 e Titanio Puro conforme norma NBR 1SO 5832 —2. Uso exclusivo para profissionais da area
médica hospitalar.

Todos os implantes tém gravado em seu corpo a logomarca da empresa Osteomed, as
dimens@es caracteristicas, o niumero do lote e a matéria prima (T — Titanio) que proporciona a sua
rastreabilidade, embaladas individualmente contendo em sua embalagem o rétulo e a InstrucGes de
Uso.

Os Implantes sdo comercializados Ndo Estéril e de Uso Unico.

Fundamentos de Seu Funcionamento e Sua Acao

Sistema de Fixacdo Pedicular DPZ — Dispositivo médico desenvolvido com o objetivo de promover a
fixacdo e a estabilizacdo de vértebras, porém concebidos unicamente para auxiliar a regeneracdo 6ssea
e ndo para substituir as estruturas normais do esqueleto humano.

O sistema tem como seu uso pretendido o objetivo de auxiliar na fixacao, estabilizacdo e correcdo até
que haja a fusdo Ossea no local (artrodese), de acordo com a indicacdo de uso. ApOs ocorrer a
consolidacdo, os implantes perdem a sua funcdo mecénica de estabilizacdo podendo até serem
retirados se assim for necessario ou determinado pelo médico. Apés a consolidagdo 6ssea o sistema, ja
sem funcdo, mas sofrendo movimentacdo e consequentemente cargas mecanicas, 0s parafusos
pediculares podem vir a fraturar sem comprometer a estabilidade da regido da coluna que serve de
ancoragem, sendo que o sistema j& perdeu a sua funcdo de estabilizacdo. SO raramente a fratura do
implante lesiona as estruturas adjacentes. Ao proporcionar estabilidade biomecéanica os implantes
proporcionam de forma natural a regeneracéo do tecido dsseo.

Via de Implantacéo: Posterior
Como as estruturas posteriores da coluna trabalham fisiologicamente em compressao, o Sistema de

Fixacdo Pedicular DPZ é um implante para resistir a forcas de compressdo. O melhor ponto de
ancoragem posterior é o pediculo.
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O tratamento cirurgico vem sendo cada vez mais indicado para tratamento das lesdes traumaticas da
coluna. Esta abordagem mais agressiva garante restituicdo imediata da estabilidade do segmento
lesionado, viabilizando inicio precoce dos programas de reabilitacdo, facilitando os cuidados de
enfermagem e minimizando possiveis complicagdes decorrentes da imobilidade dos enfermos.

Montagem do Sistema

Para a montagem do Sistema de Fixacdo Pedicular DPZ é necessario o uso dos instrumentais
fabricados pela Osteomed. O aperto final do sistema através do dispositivo de bloqueio DPZ devera ser
realizado utilizando-se o Torquimetro (indicador de torque) que esta calibrado para o torque necessario
para fixacdo sem comprometer os elementos parafuso e dispositivo de bloqueio, proporcionando a
estabilidade do sistema. O médico deve conhecer a técnica cirdrgica bem como o0 uso dos
instrumentais.

A montagem do sistema deve seguir o alinhamento geométrico entre os elementos (parafuso, bloqueio,
barras) que proporcione o correto encaixe entre os implantes e o instrumental.

CRITERIO DE SELECAO

A opcdo da forma, do tamanho e do design adequado do implante para cada paciente é essencial para o
sucesso da cirurgia. O cirurgido é responsavel por sua escolha, que depende de cada paciente. O
excesso de peso do paciente pode ser responsavel por pressdes e deformacdes adicionais sobre os
implantes que podem acelerar a fadiga do material e/ ou levar a deformacéo ou falha dos implantes. O
tamanho e a forma das estruturas 6sseas determinam o tamanho, a forma e o tipo do implante. Uma
vez implantados, os implantes estdo sujeitos a pressdes e deformacges. Estas pressdes repetidas sobre
os implantes devem ser levadas em consideracao pelo cirurgido no momento da escolha do implante,
durante a implantacdo, bem como no periodo de acompanhamento pos-operatorio. Na verdade, as
pressdes e deformacdes sobre os implantes podem causar a fadiga dos metais, ou fraturas ou
deformacédo dos implantes, antes que o enxerto 0sseo tenha se tornado completamente consolidado. O
cirurgido deve estar totalmente familiarizado com o procedimento cirirgico, com os instrumentais e as
caracteristicas dos implantes antes de realizar a cirurgia.

Parafuso Pedicular DPZ (cabeca fixa e cabeca mdvel): o critério de selecdo dos parafusos como
didmetro e comprimento depende do nivel vertebral (sacro, lombar ou toréacico), devido a dimensao do
pediculo o diametro do parafuso ndo pode exceder 4 ou 5mm na regido toracica superior € 6 ou 7 mm
na coluna lombar, o parafuso de diametro de 7 mm € indicado para cirurgia de revisdo. O parafuso nao
deve ultrapassar a parede cortical anterior, o0 comprimento correto do parafuso pode ser medido com a
escala e avaliada com auxilio de equipamentos de imagem como intensificador de imagem ou
tomografia computadorizada (TC).

Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Longa (Fixa e Mdvel): Utilizado geralmente ao nivel L5-S1 para
correcdo da espondilose (cisalhamento anterior do disco causando um desalinhamento da uma vértebra
sobre a outra). Seguir o mesmo critério de selecdo do didmetro e comprimento do Parafuso Pedicular
DPZ cabeca fixa.

Barra de Unido Pedicular DPZ: a escolha do comprimento da barra depende da distancia entre o
primeiro e o Ultimo parafuso.

Barra, Gancho e Parafuso DTT Pedicular Osteom

E indicado para a estabilizacdo transversal, aumentando a estabilidade mecénica do sistema no plano
frontal e principalmente no plano rotacional, sendo que o uso de dois estabilizadores fornece maior
estabilidade rotacional ao sistema de fixacdo vertebral. O posicionamento transversal ou obliquo do
estabilizador transversal no sistema de fixagdo ndo altera a estabilidade do sistema.
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O MEDICO deve estar familiarizado com a Técnica Cirurgia do Sistema de Fixacio

Pedicular DPZ e do Instrumental.

Partes integrantes do produto:

Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Fixa
Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Longa

Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Mével

Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Mével — Longa
Barra de Unido Pedicular DPZ

Dispositivo de Blogueio Pedicular DPZ
Gancho DTT Pedicular Osteom
Barra DTT Pedicular Osteom

Parafuso DTT Pedicular Osteom

Ganchos Vertebrais

MATERIAL DE FABRICACAO

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

Produto

Matéria Prima

Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Fixa Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR ISO 5832-3

Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Longa Liga de Titanio 6 Al 4V ELI - NBR 1SO 5832-3

Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Longa Mével Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR ISO 5832-3

Parafuso Pedicular DPZ Cabeca Mével Liga de Titanio 6 Al 4V ELI — NBR 1SO 5832-3

Dispositivo de Bloqueio Pedicular DPZ Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR I1SO 5832-3

Gancho DTT Pedicular Osteom Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR ISO 5832-3

Parafuso DTT Pedicular Osteom

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

Inclusdo:

Produto

Matéria Prima

GANCHO PEDICULAR PEQUENO DPZ

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

GANCHO PEDICULAR MEDIO DPZ

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

GANCHO PEDICULAR GRANDE DPZ

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

GANCHO LAMINAR PEQUENO DPZ - LAMINA PADRAO

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

GANCHO LAMINAR MEDIO DPZ - LAMINA PADRAO

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

GANCHO LAMINAR GRANDE DPZ - LAMINA PADRAO

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

GANCHO LAMINAR PEQUENO DPZ - LAMINA ESTREITA

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

GANCHO LAMINAR MEDIO DPZ - LAMINA ESTREITA

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

GANCHO LAMINAR GRANDE DPZ - LAMINA ESTREITA

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

GANCHO LAMINAR TORACICO COM DESVIO PEQUENO DPZ -

Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR 1SO 5832-3

DIREITO
GANCHO LAMINAR TORADCI:?CEOITC(:)OM DESVIO MEDIO DPZ - Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR ISO 5832-3
GANCHO LAMINAR TORA(SI%%cT:gM DESVIO GRANDE DPZ - Liga de Titanio 6 Al 4V ELI — NBR ISO 5832-3
GANCHO LAMINAR TORAEcslgloJé:F?SAODESV|o PEQUENO DPZ - Liga de Titanio 6 Al 4V ELI — NBR SO 5832-3
GANCHO LAMINAR TOFE/;%SQRCD%M DESVIO MEDIO DPZ - Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR ISO 5832-3
GANCHO LAMINAR TORéggUOEggg DESVIO GRANDE DPZ - Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR ISO 5832-3
GANCHO DE PROCESSODTSS%VERSO PEQUENO DPZ — Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR ISO 5832-3

GANCHO DE PROCESSO TRANSVERSO MEDIO DPZ — DIREITO

Liga de Titnio 6 Al 4 V ELI — NBR 1SO 5832-3
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GANCHO DE PROCESSO TRANSVERSO GRANDE DPZ — DIREITO

Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR I1SO 5832-3

GANCHO DE PROCESSO TRANSVERSO PEQUENO DPZ -
ESQUERDO

Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR 1SO 5832-3

GANCHO DE PROCESSO TRANSVERSO MEDIO DPZ -
ESQUERDO

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

GANCHO DE PROCESSO TRANSVERSO GRANDE DPZ -
ESQUERDO

Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR 1SO 5832-3

GANCHO LAMINAR TORACICO PEQUENO DPZ - LAMINA
ESTREITA

Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR 1SO 5832-3

GANCHO LAMINAR TORACICO MEDIO DPZ - LAMINA ESTREITA

Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR I1SO 5832-3

GANCHO LAMINAR TORACICO GRANDE DPZ - LAMINA
ESTREITA

Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR 1SO 5832-3

GANCHO LAMINAR TORACICQ PEQUENO DPZ - LAMINA
PADRAO

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

GANCHO LAMINAR TORACICO MEDIO DPZ - LAMINA PADRAO

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

GANCHO LAMINAR TORACICO GRANDE DPZ - LAMINA PADRAO

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

GANCHO LAMINAR PEQUENO DPZ - LAMINA ANGULADA

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

GANCHO LAMINAR MEDIO DPZ - LAMINA ANGULADA

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

GANCHO LAMINAR GRANDE DPZ - LAMINA ANGULADA

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

GANCHO LAMINAR PEQUENO DPZ - CORPO ALONGADO

Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR 1SO 5832-3

GANCHO LAMINAR MEDIO DPZ - CORPO ALONGADO

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

GANCHO LAMINAR GRANDE DPZ - CORPO ALONGADO

Liga de Titanio 6 Al 4 V ELI — NBR 1SO 5832-3

Titanio Puro

Produto Matéria Prima

Barra de Unido Pedicular DPZ Titanio Puro Grau 2 conforme NBR I1SO 5832 — 2

Barra DTT Pedicular Osteom Titanio Puro Grau 2 conforme NBR I1SO 5832 — 2

Referéncia: Padrdo NBR I1SO 5832 — 2 — Titanio Puro

COMPATIBILIDADE

A liga metalica compativel com o material que constitui os implantes, de modo a evitar a corroséo
galvanica do produto, e conseqlientemente uma possivel metalose, € o titanio puro conforme norma
NBR ISO 5832 — 2 e o Titanio Ligado conforme norma NBR ISO 5832 -3  Liga Conformada de
Titanio: Ti (Ti - 6Al — 4V ELI).

Caracteristicas e especificacdes da Matéria Prima

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

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

A grande vantagem do titanio em relacdo ao aco inoxidavel é que, ap0s a implantacao, oferece
pouca interferéncia em procedimentos de imagem como CT (Catscan) e MRI (Ressonéancia
Magnética). As imagens de CT e MRI ficam significativamente fora de foco quando o implante é feito
de ago inoxidavel. O modulo de elasticidade (quanto maior o médulo de elasticidade: mais rigido é o
material) do titnio € aproximadamente a metade do de outras ligas metalicas comuns utilizadas em
implantes ortopédicos. O baixo modulo resulta num material que é menos rigido e se deforma
elasticamente (A deformagdo ndo é permanente (reversivel) O o material retorna a posi¢éo inicial apos
retirada a forca) sob cargas aplicadas. Estas propriedades podem ter influéncias significativas no
desenvolvimento de produtos ortopédicos onde se deseja um casamento proximo entre as propriedades
elasticas dos 0ssos e do implante cirdrgico.

INDICACAO / FINALIDADE:

O Sistema de Fixagdo Pedicular DPZ tem como finalidade a fixagdo da coluna vertebral por via
Posterior.

Indicado para realizar cirurgias da coluna, na execucdo do implante para estabilizagdo mono e
multisegmentar na Coluna Toracica, Téraco—Lombar, Lombar, indicado nas patologias de:

Deformidades — Escoliose
Deformidades Neuro Musculares
Cifose
Lordose

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

Tumores — Receg¢cao de Tumores
Fraturas — Fraturas Lombares e Toracicas pela via posterior.

Os parafusos tipo cabeca mével com diametro de 3,5, 4,0 e 4,5 sdo indicados somente para uso na
regido toracica alta.

CONTRA INDICACOES:

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

- Qualquer anormalidade presente que afete o processo normal de remodelamento 6sseo, incluindo,
mas ndo limitando a, osteoporose severa envolvendo a coluna, absor¢do 6ssea, osteopenia, tumores
primarios, infecgfes ativas no local, ou certos disturbios de metabolismo que afetem a osteogénese.

- Qualidade ou quantidade insuficiente de osso que impediriam a fixacao rigida do implante.
- Hist6rico anterior de infeccéo;

- Paciente apresentar infecgao sistémica.

- Se houver inflamacao local no sitio do osso.
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- Se 0 paciente apresentar suspeita ou confirmagéo de alergia ou intolerancia ao material.

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

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

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

- A critério médico: Se o paciente pesar mais de cem quilos (100 Kgf).

- Gravidez

- O parafuso deve ser colocado em osso (pediculo) sem fratura (em condi¢des de receber o implante
sem comprometer sua funcao)

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

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

O Sistema de Fixacdo Pedicular DPZ sdo implante fabricado em titanio utilizado para manter a
correcdo da deformidade da coluna vertebral até que ocorra a fusdo do segmento.

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

INFORMACOES PARA O PACIENTE

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

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

COMPLICACOES

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

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

- Migracéo resultando em les&o do tecido macio ou articulagdes.
- Risco de lesédo causada por trauma acidental no periodo pos-operatorio.

- Desprendimento ou desmontagem do dispositivo resultando em leséo.
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- Argueamento, desprendimento ou quebra do dispositivo, que possa dificultar ou impedir sua
remocao.

- Dor, desconforto ou sensa¢c6es anormais devido a presenca do dispositivo.
- Possivel aumento do risco de infeccéo.

- Perda 6ssea causada pela blindagem.

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

1.3. PRECAUCOES:

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

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

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

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

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

PRECAUCOES A ADOTAR CASO SEJA NECESSARIO A SUA EXPLANTACAO:

CASO SEJA NECESSARIO A REMOCAO DO IMPLANTE ADOTAR OS SEGUINTES
PROCEDIMENTOS:
Sequir Norma NBR I1SO 12891 — 1:

Preservar tecidos adjacentes e causar danos minimos nos implantes;

- Monitorar Radiologicamente;

- Histdrico clinico do implante / paciente;

- Verificacdo funcional do implante pré-remocéo;

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

- Estudo microbiolégico do tecido circundante;

- Amostra de fluido e tecido para exame historico;

- ldentificagcdo do implante removido;

- Rotulagem do implante para identificacdo futura;

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

- Nao reutilizar um implante retirado, mesmo que apresente boas condi¢fes;

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

- Os implantes, ap0s retirados devem ser cuidadosamente limpos e desinfetados, utilizando

intensa lavagem com agua, solu¢do aquosa de 70% a 80% de etanol ou isopropanol com

subseqliente tratamento ultra-sdénico ou enzima proteolitica ou solucdo 1:100 de

hipoclorito de sédio;

DESCARTE

Os produtos danificados durante a utilizacdo ndo devem ser implantados e devem ser descartados
assim como os produtos explantados.
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Para inutilizar o produto deve-se deformar o seu formato com uso de serra, alicate ou martelo e
descartar junto ao lixo hospitalar, conforme estabelecido em legislagdo especifica para
estabelecimentos de salde e boas praticas hospitalares. Produtos desqualificados ou explantados
nunca podem ser reutilizados.

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

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

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

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

O produto explantado deve ser descaracterizado e encaminhado para incineragao.

RESTRICOES:

N&o apresenta. Implantes para coluna tém sido usados por muitos anos sem incidéncias de efeitos
adversos reportados, desde que verificadas as precaugdes, adverténcias e contra indicacdes.

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

ADVERTENCIAS:

Material Médico Hospitalar — Ndo Estéril — Uso Unico

O Implante é fornecido nao estéril. Esteriliza-lo em AutoClave Hospitalar antes do uso de acordo com
o procedimento padrdo. Os implantes nunca devem ser reutilizados. Uso Unico. Embora possa
parecer que um implante ndo foi danificado, a tensdo prévia pode ter originado imperfeices que
reduziriam o tempo util num reimplante.
O médico ortopedista ou neurocirurgido devera instruir o paciente das limitacbes do seu implante e
dos perigos das pressfes excessivas exercidas pelo corpo sobre o implante, até que haja uma
adequada consolidacao do 0sso.
Fatores que devem ser analisados antes da cirurgia:
1. O nivel de atividade fisica do paciente pois atividades excessivas podem levar a falha do
implante;
2. O peso do paciente, pois um paciente muito pesado pode produzir sobrecarga sobre o
implante;
3. Alcoolismo ou problemas mentais do paciente podem leva-lo a ignorar as limitagdes ou
precauc¢des no uso do implante;
4. Enfermidades degenerativas podem diminuir consideravelmente a vida util esperada de
um implante ou mesmo a sua consolidagéo;
5. Sensibilidade a corpos estranhos. Analisar a compatibilidade dos biomateriais (implantes)
a serem utilizados na cirurgia com a estrutura 6ssea do paciente. A presenca do implante
pode causar dor, desconforto ou sensacfes anormais.
6. Nenhum implante deve ser reutilizado, pois é praticamente impossivel detectar o seu
estagio de fadiga.
7. E proibida a mistura de implantes de diferentes fabricantes.
8. Deve-se anotar o codigo de numero de lote de cada implante utilizado.
9. A ndo consolidagdo ou a consolidagéo retardada da estrutura éssea pode levar a quebra
do implante.
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CUIDADOS ESPECIAIS:

Os implantes n&o séo esterilizados.

Remova o implante da sua embalagem antes da esterilizagéo.

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

A limpeza devera ser feita manualmente, ou de forma ultra-sénica, e de acordo com as
especificagbes definidas pelo fabricante do equipamento do hospital.

Limpeza pré-esterilizacdo e métodos e ou procedimentos aplicaveis para esterilizagcdo dos
produtos:

Embora os produtos sejam fornecidos adequadamente limpos para o processo de
esterilizacdo o manuseio e armazenamento inadequado podem comprometer sua limpeza, é
indicada uma lavagem com detergente enzimatico, devidamente aprovada pelos 6rgaos
competentes e utilizado conforme as instru¢gbes do seu fabricante. O produto deve ser seco e
embalado conforme as técnicas aprovadas pelos CCIH (Comissédo de controle de infeccao
Hospitalar) do estabelecimento de saude. O produto ndo deve ser lavado com sabéo de coco,
detergente acido ou qualquer outro agente de limpeza que possa promover alteracdes nas
caracteristicas superficiais do produto.

Cuidados:

Deverédo ser evitados os produtos ou instrumentos corrosivos (esponjas abrasivas e escovas
de metal).

Recomenda-se verificar se os instrumentos estdo em boas condi¢des e se estdo funcionando
corretamente antes de utiliza-los durante a cirurgia.

Procedimentos de esterilizagdo recomendados para os dispositivos médicos fornecidos sem
esterilizacao

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

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

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

Esterilidade

Os componentes do Sistema de Fixagdo Pedicular DPZ s&o fornecidos ndo estéreis. Antes da sua
utilizacdo, todos os componentes devem ser esterilizados por vapor utilizando os seguintes
parametros:

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

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

ESCLARECIMENTO SOBRE O PRODUTO:

O Sistema de Fixacao Pedicular DPZ é destinado a cirurgias ortopédicas e traumatolédgicas, havendo
um modelo especifico e adequado para cada caso, sendo de competéncia do cirurgido a escolha do
produto, com as caracteristicas e dimensdes mais apropriadas, apds a andlise do caso de cada
paciente.

\ DOCUMENTO CONFIDENCIAL ECO 014/ Instrucdo de uso rev.05 Pagina 16 de 34




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

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

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

ARMAZENAMENTO / TRANSPORTE

O armazenamento deve ser feito em local limpo, seco, arejado e de temperatura amena.
N&o utilizar o implante se a embalagem estiver danificada, rasgada ou perfurada.

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

O produto deve ser mantido em sua embalagem individual até 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
gueda, batida, pois poderda introduzir tensbes internas que comprometerdo a vida util do implante.

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

Embalagem

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

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

O Relatério de validacdo garante a qualidade das embalagens, sendo que apOs realizados o0s
ensaios definidos no relatério como ensaio de envelhecimento, vazamento, e de termoselagem
comprovando a integridade das embalagens. (documento pertencente ao Projeto).

Verificacdo do estado da embalagem e do estado superficial do produto - caracterizar a necessidade
de desqualificacdo do produto no caso de acidentes de manuseio e transporte que restrinjam 0 uso.

Verificacao antes do uso

A embalagem e o rétulo devem estar em boas condi¢des, sem violagcéo, o implante deve ter em seu
corpo uma gravacao identificando o fabricante, dimensbes caracteristicas e material conforme
descrito na Instrucdes de Uso.

O Implante quando inspecionado deve estar livre de imperfeicdes superficiais tais como marcas de
ferramentas, fissuras, arranhdes, trincas, cavidades e rebarbas. A superficie deve estar limpa e
polida.

O implante deve ser retirado da embalagem imediatamente antes da esterilizagcdo, de forma a
preservar intactos o acabamento da superficie, e convém que sejam manuseados o0 minimo possivel.
Qualquer implante que tenha caido ou sido manuseado e que seja suspeito de ter sofrido dano nédo
deve ser usado e tem que retornar para a Osteomed. Entretanto, o julgamento final quanto a
adequabilidade do implante é sempre do cirurgido que o utiliza.

O produto antes de retirado de sua embalagem deve ser inspecionado quanto a integridade da
embalagem fornecida pela empresa ou utilizada pelo estabelecimento de salide para assegurar a
integridade do produto ou outro dano causado pelo incorreto manuseio e transporte.
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FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

O Sistema de Fixagédo Pedicular DPZ apresenta-se com 0s seguintes componentes:

cODIGO COMPONENTE
117-135-020 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 3,5 X 20 mm
117-135-025 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 3,5 X 25 mm
117-135-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 3,5 X 30 mm
117-135-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 3,5 X 35 mm
117-140-020 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 4,0 X 20 mm
117-140-025 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 4,0 X 25 mm
117-140-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 4,0 X 30 mm
117-140-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 4,0 X 35 mm
117-140-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 4,0 X 40 mm
117-145-020 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 4,5 X 20 mm
117-145-025 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 4,5 X 25 mm
117-145-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 4,5 X 30 mm
117-145-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 4,5 X 35 mm
117-145-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABEGA FIXA 4,5 X 40 mm
117-145-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 4,5 X 45 mm
117-145-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 4,5 X 50 mm
117-150-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 5,0 X 30 mm
117-150-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABEGA FIXA 5,0 X 35 mm
117-150-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 5,0 X 40 mm
117-150-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 5,0 X 45 mm
117-150-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 5,0 X 50 mm
117-150-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 5,0 X 55 mm
117-160-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X 30 mm
117-160-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X 35 mm
117-160-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X 40 mm
117-160-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABEGA FIXA 6,0 X 45 mm
117-160-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X 50 mm
117-160-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X 55 mm
117-160-060 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X 60 mm
117-160-065 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X 65 mm
117-160-070 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X 70 mm
117-160-075 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X 75 mm
117-160-080 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X 80 mm
117-160-085 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 6,0 X 85 mm
117-170-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X 30 mm
117-170-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X 35 mm
117-170-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X 40 mm
117-170-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X 45 mm
117-170-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X 50 mm
117-170-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X 55 mm
117-170-060 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X 60 mm
117-170-065 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X 65 mm
117-170-070 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X 70 mm
117-170-075 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X 75 mm
117-170-080 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X 80 mm
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117-170-085 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X85 mm
117-170-090 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X90 mm
117-170-095 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X 95 mm
117-170-100 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 7,0 X100 mm
117-180-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X35 mm
117-180-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X40 mm
117-180-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X45 mm
117-180-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X50 mm
117-180-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X 55 mm
117-180-060 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X60 mm
117-180-065 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X 65 mm
117-180-070 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X 70 mm
117-180-075 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X 75 mm
117-180-080 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X80 mm
117-180-085 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X 85 mm
117-180-090 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X 90 mm
117-180-095 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X 95 mm
117-180-100 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 8,0 X100 mm
117-190-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 9,0 X 50 mm
117-190-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 9,0 X 55 mm
117-190-060 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 9,0 X 60 mm
117-190-065 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 9,0 X 65 mm
117-190-070 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA 9,0 X 70 mm
118-150-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 5,0 X 35 mm
118-150-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 5,0 X 40 mm
118-150-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 5,0 X 45 mm
118-150-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 5,0 X 50 mm
118-150-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 5,0 X 55 mm
118-160-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 6,0 X 35 mm
118-160-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 6,0 X 40 mm
118-160-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 6,0 X 45 mm
118-160-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 6,0 X 50 mm
118-160-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 6,0 X 55 mm
118-170-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 7,0 X 35 mm
118-170-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 7,0 X 40 mm
118-170-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 7,0 X 45 mm
118-170-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 7,0 X 50 mm
118-170-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 7,0 X 55 mm
118-180-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 8,0 X 40 mm
118-180-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 8,0 X 45 mm
118-180-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 8,0 X 50 mm
118-180-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA 8,0 X 55 mm
118-250-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA MOVEL 5,0 X 35 mm
118-250-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA MOVEL 5,0 X 40 mm
118-250-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA MOVEL 5,0 X 45 mm
118-250-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA MOVEL 5,0 X 50 mm
118-260-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA MOVEL 6,0 X 35 mm
118-260-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA MOVEL 6,0 X 40 mm
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118-260-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA MOVEL 6,0 X 45 mm
118-260-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA MOVEL 6,0 X 50 mm
118-260-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA MOVEL 6,0 X 55 mm
118-260-060 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA MOVEL 6,0 X 60 mm
118-270-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA MOVEL 7,0 X 35 mm
118-270-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA MOVEL 7,0 X 40 mm
118270-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA MOVEL 7,0 X 45 mm
118-270-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA MOVEL 7,0 X 50 mm
118-270-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA MOVEL 7,0 X 55 mm
118-270-060 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA MOVEL 7,0 X 60 mm
117-235-012 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 35 X 12 mm
117-235-014 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 35 X 14 mm
117-235-016 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 3,5 X 16 mm
117-235-020 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 35 X 20 mm
117-235-025 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 35 X 25 mm
117-235-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 3,5 X 30 mm
117-235-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 3,5 X 35 mm
117-235-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 35 X 40 mm
117-240-012 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,0 X 12 mm
117-240-014 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,0 X 14 mm
117-240-018 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,0 X 18 mm
117-240-020 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,0 X 20 mm
117-240-025 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,0 X 25 mm
117-240-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,0 X 30 mm
117-240-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,0 X 35 mm
117-240-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,0 X 40 mm
117-240-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,0 X 50 mm
117-245-020 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,5 X 20 mm
117-245-025 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,5 X 25 mm
117-245-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,5 X 30 mm
117-245-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,5 X 35 mm
117-245-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABEGCA MOVEL 4,5 X 40 mm
117-245-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,5 X 45 mm
117-245-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 4,5 X 50 mm
117-250-020 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 5,0 X 20 mm
117-250-025 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 5,0 X 25 mm
117-250-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 5,0 X 30 mm
117-250-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 5,0 X 35 mm
117-250-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 5,0 X 40 mm
117-250-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 5,0 X 45 mm
117-250-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 5,0 X 50 mm
117-250-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 5,0 X 55 mm
117-260-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 X 30 mm
117-260-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 X 35 mm
117-260-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 X 40 mm
117-260-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 X 45 mm
117-260-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 X 50 mm
117-260-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 X 55 mm
117-260-060 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 X 60 mm
117-260-065 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 X 65 mm
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117-260-070 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 X 70 mm
117-260-075 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 X 75 mm
117-260-080 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 X 80 mm
117-260-085 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 X 85 mm
117-260-090 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 6,0 X 90 mm
117-270-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X 30 mm
117-270-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X 35 mm
117-270-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X 40 mm
117-270-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X 45 mm
117-270-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X 50 mm
117-270-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X 55 mm
117-270-060 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X 60 mm
117-270-065 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X 65 mm
117-270-070 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X 70 mm
117-270-075 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X 75 mm
117-270-080 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X 80 mm
117-270-085 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X 85 mm
117-270-090 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X 90 mm
117-270-095 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X 95 mm
117-270-100 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 7,0 X 100 mm
117-280-030 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 8,0 X 30 mm
117-280-035 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 8,0 X 35 mm
117-280-040 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 8,0 X 40 mm
117-280-045 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 8,0 X 45 mm
117-280-050 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 8,0 X 50 mm
117-280-055 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 8,0 X 55 mm
117-280-060 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 8,0 X 60 mm
117-280-065 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 8,0 X 65 mm
117-280-070 PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL 8,0 X 70 mm

113-010 DISPOSITIVO DE BLOQUEIO PEDICULAR DPZ
115-002-025 BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM 25 mm
115-002-030 BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM 30 mm
115-002-035 BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM 35 mm
115-002-040 BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM 40 mm
115-002-045 BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM 45 mm
115-002-050 BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM 50 mm
115-002-055 BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM 55 mm
115-002-060 BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM 60 mm
115-002-075 BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM 75 mm

121-005 GANCHO DTT PEDICULAR OSTEOM

121 PARAFUSO DTT PEDICULAR OSTEOM

115-001-035 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 35 mm
115-001-040 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 40 mm
115-001-045 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 45 mm
115-001-050 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 50 mm
115-001-060 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 60 mm
115-001-070 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 70 mm
115-001-080 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 80 mm
115-001-090 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 90 mm
115-001-100 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 100 mm
115-001-110 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 110 mm
115-001-120 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 120 mm
115-001-130 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 130 mm
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115-001-140 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 140 mm

115-001-150 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 150 mm

115-001-160 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 160 mm

115-001-180 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 180 mm

115-001-200 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 200 mm

115-001-220 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 220 mm

115-001-240 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 240 mm

115-001-250 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 250 mm

115-001-260 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 260 mm

115-001-280 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 280 mm

115-001-300 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 300 mm

115-001-350 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 350 mm

115-001-400 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 400 mm

115-001-450 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 450 mm

115-001-500 BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ 500 mm

30.017.00129 GANCHO PEDICULAR PEQUENO DPZ

30.017.00346 GANCHO PEDICULAR MEDIO DPZ

30.017.00130 GANCHO PEDICULAR GRANDE DPZ

30.017.00124 GANCHO LAMINAR PEQUENO DPZ - LAMINA PADRAO

30.017.00347 GANCHO LAMINAR MEDIO DPZ - LAMINA PADRAO

30.017.00126 GANCHO LAMINAR GRANDE DPZ - LAMINA PADRAO

30.017.00123 GANCHO LAMINAR PEQUENO DPZ - LAMINA ESTREITA

30.017.00348 GANCHO LAMINAR MEDIO DPZ - LAMINA ESTREITA

30.017.00125 GANCHO LAMINAR GRANDE DPZ - LAMINA ESTREITA

30.017.00131 GANCHO LAMINAR TORACICO COM DESVIO PEQUENO DPZ - DIREITO

30.017.00349 GANCHO LAMINAR TORACICO COM DESVIO MEDIO DPZ - DIREITO

30.017.00350 GANCHO LAMINAR TORACICO COM DESVIO GRANDE DPZ - DIREITO

30.017.00132 GANCHO LAMINAR TORACICO COM DESVIO PEQUENO DPZ - ESQUERDO

30.017.00351 GANCHO LAMINAR TORACICO COM DESVIO MEDIO DPZ - ESQUERDO

30.017.00352 GANCHO LAMINAR TORACICO COM DESVIO GRANDE DPZ - ESQUERDO

30.017.00353 GANCHO DE PROCESSO TRANSVERSO PEQUENO DPZ - DIREITO

30.017.00354 GANCHO DE PROCESSO TRANSVERSO MEDIO DPZ - DIREITO

30.017.00355 GANCHO DE PROCESSO TRANSVERSO GRANDE DPZ - DIREITO

30.017.00356 GANCHO DE PROCESSO TRANSVERSO PEQUENO DPZ - ESQUERDO

30.017.00357 GANCHO DE PROCESSO TRANSVERSO MEDIO DPZ - ESQUERDO

30.017.00358 GANCHO DE PROCESSO TRANSVERSO GRANDE DPZ - ESQUERDO

30.017.00359 GANCHO LAMINAR TORACICO PEQUENO DPZ - LAMINA ESTREITA

30.017.00121 GANCHO LAMINAR TORACICO MEDIO DPZ - LAMINA ESTREITA

30.017.00360 GANCHO LAMINAR TORACICO GRANDE DPZ - LAMINA ESTREITA

30.017.00361 GANCHO LAMINAR TORACICO PEQUENO DPZ - LAMINA PADRAO

30.017.00122 GANCHO LAMINAR TORACICO MEDIO DPZ - LAMINA PADRAO

30.017.00362 GANCHO LAMINAR TORACICO GRANDE DPZ - LAMINA PADRAO

30.017.00128 GANCHO LAMINAR PEQUENO DPZ - LAMINA ANGULADA

30.017.00363 GANCHO LAMINAR MEDIO DPZ - LAMINA ANGULADA

30.017.00364 GANCHO LAMINAR GRANDE DPZ - LAMINA ANGULADA

30.017.00127 GANCHO LAMINAR PEQUENO DPZ - CORPO ALONGADO

30.017.00365 GANCHO LAMINAR MEDIO DPZ - CORPO ALONGADO

30.017.00366 GANCHO LAMINAR GRANDE DPZ - CORPO ALONGADO
INSTRUMENTAL

Identificacdo e caracterizacao do Instrumental Nao Objeto deste Registro, necessarios a
implantacdo do produto.

Instrumental Utilizado

\ DOCUMENTO CONFIDENCIAL ECO 014/ Instrucdo de uso rev.05 Pagina 22 de 34




O Instrumental NAO OBJETO DESTE REGISTRO utilizado pelo médico para a realizagio
da cirurgia, confeccionado em aco inoxidavel.

CODIGO DESCRICAO

010-001 AGULHA CABECA REDONDA

010-002 AGULHA CABECA TRIANGULAR

010-003 APALPADOR

610-004 CHAVE DE CONTRA TORQUE

610-005 CHAVE HEXAGONAL

610-030 CHAVE HEXAGONAL 3,5 mm

610-006 CHAVE INTRODUTORA PARAFUSO CABECA FIXA

610-007 CHAVE INTRODUTORA PARAFUSO CABECA MOVEL

610-029 CHAVE PARA QUEBRA DE PARAFUSO CABECA LONGA

010-010 CHAVE PARA PARAFUSO DTT

010-011 COMPRESSOR

010-013 DISTRATOR

010-017 FIO GUIA PARA MEDIDOR

010-019 MACHO 4,0 MM

010-020 MACHO CANULADO 5,0 mm

010-021 MACHO CANULADO 6,0 mm

010-022 MEDIDOR DE COMPRIMENTO DO PARAFUSO

010-023 MODELADOR DE BARRA

010-024 PERFURADOR DE CORTICAL

010-025 PERFURADOR GRADUADQO 5,0 mm

010-026 PERFURADOR GRADUADO 6,0 mm

010-027 PINCA PARA PARAFUSO DTT

010-029 PINCA PORTA BARRA

010-030 PINCA PORTA GANCHO DTT E BARRADTT

610-025 POSICIONADOR DE BARRA TIPO GARFO

010-032 POSICIONADOR DO GANCHO DTT

610-027 APROXIMADOR DE BARRA

610-028 TORQUIMETRO

Medidor de Comprimento do Parafuso - 610-016

=2
= (e, )

< Chave para Parafuso DTT - 610-008
] -
Posicionador do Gancho DTT - 610-026 _)
Pinga para Parafuso DTT - 610-021
; =) (< )
3
< 1
=)
a —
Chave Introdutora Parafuso Cabeca Fixa - 610-006
% — ‘
5
s ——
©
1=
S
o
o
3
an @— - ]
5 ——
; ‘
———— :Dj}g

Torquimetro - 610-028

Chave Hexagonal - 610-005
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\§ Perfurador Graduado @ 6 - 610-020
o | \ [ TTTTTTITI
‘/

\§ Perfurador Graduado @ 5 - 610-019
° \

PN

PN

I Macho Canulado @ 6 - 610-015
o> | [ P
[

Macho Canulado @ 5 - 610-014

I

>H{ H Dwuuum
\

\‘ Macho @ 4 - 610-013

PN

PN

Apalpador - 610-003 F/ T
o

Perfurador de Cortical - 610-018

!

/W

—

\\ Posicionador de Barra Tipo Garfo - 610-025
] oC

‘/

y
I

NN

Pinga Porta Gancho DTT e Barra DTT 610-023

Compressor - 610-009

Aproximador de Barra - 610-027
Aproximador de Barra - 610-027

Porta Barra para Aperto Final - 610-024

~
S
<
o,
s
N
~
N

~

Distrator - 610-010

W=

Forma de Comercializacao

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

Embalagem

Embalagem especificada na Especificagdo de Componente — (ECO 015)
O objetivo desta especificacdo é caracterizar as propriedades correspondentes para forma de
embalagens a serem utilizadas em produtos médicos hospitalares ndo estéril.
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Embalagem transparente, lisa, tubular, produzida com polietileno de baixa densidade industrial e
atoxico, com a logomarca e 0 nome da empresa em cor vermelha.

Largura: 90 mm =5 mm Logomarca e nome da empresa na cor vermelha
Espessura: 0,15 + 0,05 mm

A
@ OSTEOMED @ OSTEOMED
OSTEOMED @ OSTEOMED @
OSTEOMED OSTEOMED
OSTEOMED OSTEOMED @ 90 mm
OSTEOMED OSTEOMED
OSTEOMED @ OSTEOMED
OSTEOMED OSTEOMED v
H
= By S
EMBALAGEM
Embalagem Primaria Embalagem Secundaria

Imagens ilustrativas

Gravacao no Implante

Logomarca da empresa Osteomed: @

Dimensdes caracteristicas (Quando aplicavel — ver figuras abaixo)

Lote

Contém a letra L maitscula, um ponto e 0 Numero do lote que contém sete digitos, identificam a
sequéncia numérica.

Exemplo: L. XXXXXXX

Matéria Prima: T2 —Titanio Puro; T3 — Liga de Titanio
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PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA FIXA

AxB
L. XOOOXX T3

0

PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA LONGA

AxB
L. XXOXXXKX T3

<O

PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL

e

[9p)
l_
>
>
>
>
>
o
>

9

AxB

—/

PARAFUSO PEDICULAR DPZ CABECA MOVEL LONGA

AxB
L. XXOXXXKX T3

<O

BARRA DE UNIAO PEDICULAR DPZ

< COAMM L XXXXXXX T2

N

BARRA DTT PEDICULAR OSTEOM

©

C D e C )

12
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PARAFUSO DTT PEDICULAR OSTEOM

DISPOSITIVO DE BLOQUEIO PEDICULAR DPZ

GANCHOS

L. XXXXXXX
T3

RASTREABILIDADE

Matéria Prima e Produto Acabado

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

Gravagdo no corpo do Implante: Logomarca da Empresa, Dimensfes caracteristicas e 0 numero do
Lote
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NUmero de Controle

Todo componente quando colocado em processo fabril recebe um namero de controle identificado
como OF (Ordem de Fabricacdo), que identifica cada lote durante o processo. Todos os lotes sdo
inspecionados pelo Controle de Qualidade baseando-se nas Especificagdes de Produto, onde ap0s
realizacdo das inspe¢Ges nos componentes € gerado automaticamente pelo Software de Gestéo
Empresarial um numero identificado como lote, e utilizado para identificacdo e rastreabilidade do
componente. Este nUmero é composto por sete digitos sequenciais.

Exemplo: XXXXXXX
Setor de Vendas

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

O sistema permite a rastreabilidade de componentes através da emissao de relatdrios detalhados nas
seguintes situac@es: por lote; por cliente; e por cddigo de componentes;

Relatério de rastreabilidade P4s Venda

Quando emitida uma nota fiscal segue em anexo a nota e ao pedido um relatério de rastreabilidade.
Este relatorio permite a rastreabilidade pos venda. O cabecalho devera ser preenchido pelo vendedor
com o Nome e cédigo do fornecedor e n° da nota fiscal, os demais campos serdo preenchidos pelo
cliente, conforme instrucao no rodapé.

Anexo 40/1
Relatorio de Rastreabilidade

CLIENTE/DISTRIBUIDOR: Cod.:
Nota Fiscal Osteomed:

Prezado Cliente/Distribuidor:
v’ Este relatério deve ser utilizado para o controle de rastreabilidade de sua distribuigdo.
v Todos os campos devem ser preenchidos.

v' Este documento, devidamente preenchido, devera ser mantido em seus arquivos por um
periodo minimo de 2 (dois) anos ap6s a data da venda ao cliente final ou pelo tempo de vida
atil do produto.

v Podera, sem aviso prévio, ser solicitada a devolucdo deste documento a Osteomed, sempre que
se fizer necessario.

Obrigado pela colaboracéo.

Osteomed Ind. e Com. de Implantes Ltda.

ITEM DATA REFERENCIA LOTE VALIDADE QUANT. DESTINO
1 [ I
2 [ I
3 | ] ] ]
4 [ I
5 [ I
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INSTRUCOES DE PREENCHIMENTO

N° SEQUENCIAL DO ITEM VALIDADE DO PRODUTO OU
ITEM COMERCIALIZADO VALIDADE ESTERILIZAGAO (QUANDO
DATA DATA DA COMERCIALIZACAO APLICAVEL)
REFERENCIA | CODIGO DE REFERENCIA DO PRODUTO | QUANTIDADE | QUANTIDADE COMERCIALIZADA
LOTE N°DE LOTE DO PRODUTO DESTINO COMPRADOR

Instrucdes a serem sequidas pelos usudrios e repassadas ao paciente para manutencdo dos respectivos
reqistros:

O cirurgido devera transcrever para 0 prontuario do paciente, os itens de rastreabilidade marcados nos
produtos e informar ao paciente a existéncia desta rastreabilidade e o livre acesso a estas informacdes.

DESCRICAO DA EFICACIA E SEGURANCA DO PRODUTO

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

Fatores de Risco essenciais de sequranca e eficacia do produto

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

Design

O design dos Implantes acompanha a forma e estrutura dos 0ssos permitindo uma perfeita colocacgéo e
garantindo a funcionalidade considerando as cargas biomecéanicas para que se destina. Estes designs
sdo utilizados e totalmente aprovados por organizacdes ligados a saude nas esferas nacional e
internacional.

Selecdo dos materiais utilizados.

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

A liga metélica compativel com o material que constitui o Sistema de Fixagdo Pedicular DPZ de modo
a evitar a corrosao galvanica do produto e, conseqlientemente uma possivel metalose, € o titanio puro
conforme norma NBR 1SO 5832 — 2 e o Titanio Ligado conforme norma NBR ISO 5832 -3 Liga de
Titanio: Ti (Ti - 6Al — 4V ELI)

- Liga Conformada de Titanio 6 Al 4V ELI

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

Titanio Puro

Referéncia: Padrdo NBR ISO 5832—-2:2001 — Titanio Puro
Compatibilidade entre os materiais utilizados e entre os tecidos bioldqgicos.
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Nenhum material para implante cirdrgico mostra ser completamente livre de reac6es adversas no corpo
humano. Entretanto, experiéncias clinicas prolongadas do emprego do titdnio mostram que o risco de
reacdo € pequeno e as vantagens de seu emprego sdo mais relevantes que qualquer fator de risco.
Conseqlientemente, a possibilidade de tais riscos deve ser considerada aceitavel.

Existe compatibilidade entre os materiais utilizados na fabricacdo dos implantes e o0s tecidos
bioldgicos, células e fluidos corporais, considerando a sua finalidade como produto médico para
implante. (ver Caracteristicas e especificacbes da Matéria Prima).

Sequranca do Produto quanto ao risco de contaminacao.

Os produtos sdo projetados, fabricados e embalados de forma que ndo apresenta nenhum risco de
contaminacdo para as pessoas que participam do transporte, armazenamento e uso, assim como para 0s
pacientes, considerando a finalidade prevista do produto Pois todo os residuos de materiais de
fabricacdo como o6leo, particulado de ferramentas, lixas e detergentes sdo retirados do produto nas
etapas do processo de fabricacdo correspondente a lavagem técnica e Desincrustagdo por Lavagem
Ultra-Sonica.

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

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

Os implantes ndo apresentam nenhum risco a salde do paciente provocado por substancias delas
desprendidas, pois neste caso ndo ha desprendimento de nenhuma substancia utilizada no processo de
fabricacéo.

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

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

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

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

Produto para esterilizacio fabricados em condices adequadas quanto aos controles relativos ao meio
ambiente.

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

Sistema de embalagem para produto Né&o Estéril.

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

Relatério de validacdo garante a qualidade das embalagens, sendo que apds realizados 0s ensaios
definidos no relatério como ensaio de envelhecimento, vazamento, e de termoselagem comprovando a
integridade das embalagens. (documento pertencente ao Projeto).

Identificacdo no rotulo identificando produtos idénticos ou similares.
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Todos os implantes para sistema de coluna incluem em suas embalagens as instru¢es de uso. As
informacdes necessarias para 0 uso correto e seguro do produto médico estdo descritas na instrucao de
uso do produto e no rotulo de sua embalagem comercial. No rétulo sdo apresentadas informagdes
como: produto de uso unico e ver instrucdes de uso. (Ver modelo de Rétulo).

A embalagem e rotulagem permitem a clara distingao a simples vista de produtos idénticos ou
similares em forma de apresentagdo como Né&o Estéril e Produto de Uso Unico.

Modelo do Rétulo

-

OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA.
OSTEOMED :
nhosTRABRASLERA  CNPJ: 00.638.390/0001-20

NOME COMERCIAL: SISTEMA DE FIXACAO PEDICULAR DPZ
COMMERCIAL NAME f” E CUIDADO  CAUTION
COMPONENTE: GANCHO PEDICULAR PEQUENO DPZ
COMPONENT
CONSULTA CONSULT
XXXXXXXXXX OF/PO: XXXXXXXXXX QUANTIDADE: INSTRUGOE INSTRUCTIO
LOTE/BATCH CODE QUANTITY DEUSO  FORUSE
30.017.00129 MAT. PRIMA: TITANIO NAO ESTERIL ~ NON
CODIGO/ MATERIAL
CATALOG NUMBER NAO USAR SE DON'T USE IF
REGISTRO ANVISA N2 XXXXXXXXXX AEMBALAGEM PACKAGE IS
ESTIVER DAMAGED
ANVISA REGISTER DANIFICADA
NAO ESTERIL ESTERILIZAR ANTES DO USO S PROTEGER KEEPAWAY
NON ETERILE STERILIZE BEFORE USE At DA LUZ FROM
, A SOLAR  SUNLIGHT
PRODUTO DE USO UNICO PROIBIDO REPROCESSAR T ——
SINGLE USE PRODUCT FORBIDDEN REPROCESS T b el ),
NOME TECNICO:SISTEMA POSTERIOR DE COLUNA PARA FIXACAO EM LAMINA, PEDICULO, WATER
APOFISE OU MACIGO ARTICULAR o ARMAZENARSTORAGE AT
TECHNICAL NAME “C "EMTEMP. CONTROLLE

Instrucao de uso vigente conforme data de fabricagao em: CONTROLA TEMPERATU

. . (15-40°C)  (15-40°C)
http://www.osteomedimplantes.com.br/instrucoes.php

i .. e 60% ARMAZENAM STORAGE

Se necessario, solicitar versao impressa no SAC: (19)3522-3064 LIMITEDE HUMIDITY

o e . o UMIDADE LIMITATION
ESPECIFICACOES, CARACTERISTICAS TECNICAS, DESCRICAO DO PRODUTO, (25%.60%)  (25%-60%)
INDICAGAO, CONTRA-INDICAGAO, MANUSEIO, PRECAUCOES, RESTRICOES, @

ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS, ESTERILIZAQAO, EMBALAGEM,
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE: VER INSTRUCOES DE USO

SPECIFICATIONS, TECHNICAL CHARACTERISTICS, PROD. DESCRIPTION, INDICATION, CONTRAINDICATION, | | g

NAO DO NOT
REUTILIZAR ~ REUSE

HANDLING, RESTRICTIONS, ADVERTENCES, WARNINGS, SPECIAL CARE, STERILIZATION, PACK, STORAGH
AND TRANSPORT: SEE INSTRUCTIONS FOR USE * ONLY PORTUGUESE VERSION

“ RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) KM 172 - PISTA SUL INDETERMINADO

) 2 FABRICACAO VALIDADE
JARDIM ANHANGUERA - CONDOMINIO INDUSTRIAL CONPARK MANUFACTURE DATE  USE BY

ENGENHEIRO RESPONSAVEL/

FABRICANTE CEP: 13500-600 - RIO CLARO - SP - BRAZIL

. FERNANDO ARGENTON NETO
AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO/ OPERATIONAL LICENSE 800.719-1 |CREA/SP-060.500.532-4

@ Produto de Uso Unico — N4o Reutilizar

A Ver Instrucdes de Uso
Rotulo de Rastreabilidade

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

O médico deve colocar a etiqueta de rastreabilidade ao prontuario do paciente, para acompanhamento
e melhor orientagdo no caso de uma cirurgia de revisdo.
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O medico deve fornecer uma etiqueta de rastreabilidade ao paciente.
— Procedimento de utilizag&o dos rétulos (conforme RESOLUCAO CFM N°1.804/2006):

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

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

- rotulo 2, no laudo entregue para o paciente;

- rétulo 3, na documentacdo fiscal que gera a cobranca, na AIH (Autorizacdo de Internagédo
Hospitalar), no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de paciente
atendido pelo sistema de satude complementar;

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

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

- Rastreabilidade P6s Venda:

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

Nome do Cliente/Distribuidor; Numero da Nota Fiscal; Validade: validade do produto ou esterilizagdo
(quando aplicavel); Data: data da comercializacdo/cirurgia;

Referéncia: codigo de referéncia do produto; Quantidade: quantidade comercializada;

Lote: n° de lote do produto; Destino: Nome do Paciente.

Riscos de lesdes vinculadas a suas caracteristicas fisicas, incluindo a relacdo/pressao, a dimensédo,e , se
for o caso, ergondmicas.

Os Implantes sdo projetados e fabricados de forma a eliminar ou reduzir os riscos de lesdes vinculados
a sua caracterizacdo fisica e biomecanica. E de responsabilidade do cirurgido a escolha adequada do
implante considerando as indicacGes, adverténcias, restricdes, precaugdes, cuidados especiais e contra
indicacdo definidas neste relatorio técnico.

LIMITES DE CONFORMACAO MECANICA OU MODELAGEM DE COMPONENTES
METALICOS IMPLANTAVEIS E CRITARIO UTILIZADO

A Barra de Unido Pedicular DPZ, é desenhada para adaptar-se adequadamente ao segmento da coluna
vertebral. Em determinadas situacdes é necessario efetuar a conformagdo mecénica ou modelagem
desses componentes metalicos implantaveis para adequa-los perfeitamente a anatomia do segmento a
ser tratado.

A correta selecdo dos componentes metalicos implantaveis é fundamental para o sucesso da cirurgia e
o seu perfeito funcionamento, desde que esses componentes metalicos implantaveis tenham sido
selecionados corretamente. Se necessario, esses componentes metalicos implantaveis podem ser
conformados mecanicamente ou modelados, sendo que o limite para essa modelagem é a prépria
anatomia do osso em que sera utilizado. Os componentes metalicos implantaveis ndo devem ser
dobrados em angulos agudos, dobrado ao contrario, riscados ou deformados.

Uma vez modelado, os componentes metalicos implantaveis ndo podem ser novamente conformados
mecanicamente ou modelados para a sua forma original, o que podera ocasionar a fratura dos
componentes metalicos implantaveis e, consequentemente, a falha no sistema de fixacao.

Baseado no modulo de elasticidade e na ductilidade do Titanio (conforme Padrdo NBR 1SO 5832 — 2)
foi determinada a capacidade do material em suportar considerdvel deformacdo plastica sem haver
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comprometimento mecénico em sua estrutura ficando determinado a conformagdo com maxima
deflexdo D igual a 25mm conforme desenho abaixo. Apds ensaio de conformacdo o implante foi
submetido a inspec¢éo visual superficial e ndo foi constatado nenhuma irregularidade. O cirurgido deve
considerar a estrutura e a curvatura das vértebras que receberdo o implante.

LIMITES DE CARGA APLICAVEIS

Parafuso Pedicular DPZ: Torque maximo de 9,5 Nm.
Parafuso Pedicular DPZ 3,5mm — Regido Toracica: Torque maximo de 2,64 N.m

Barra de Unido Pedicular DPZ: Limite de conformacao com deflexdo maxima de 25 mm

Parafuso DTT Pedicular Osteom: Torque maximo 3,5 Nm

Dispositivo de Blogueio Pedicular DPZ: Torque maximo de 10,00 N.m

Sistema com 4 parafusos cabeca fixa: Carga suportavel pelo sistema: 132 Kgf
Sistema com 4 parafusos cabeca fixa — Parafusos @3,5mm — Regido Torécica: Carga suportavel
pelo sistema: 80 Kgf

Sistema com 4 parafusos cabeca mdvel: Carga suportavel pelo sistema: 66 Kgf
Sisterma com 4 parafusos cabeca movel — Parafusos @3,5mm — Regido Toracica: Carga suportavel
pelo sistema: 66 Kgf

Carga de escorregamento entre barra e parafuso cabeca fixa:173 Kgf

Carga de escorregamento entre barra e parafuso cabeca movel: 92 Kgf

Critérios Utilizados: Resultados dos ensaios de Torcdo, Flexdo, Compressdao e
Escorregamento.

O limite de carga suportada pelo Sistema associado ao peso do paciente

Os ensaios realizados no Sistema (Parafusos, ganchos e barras) mostraram que o sistema suporta uma
carga maxima de 132 Kgf (Sistema com quatro parafusos cabeca fixa). Considerando o ensaio e a
analise biomecénica da coluna toracolombar e sacral, o sistema serd implantado na coluna vertebral
regido torécica, lombar e sacral, portanto sendo solicitada a carga de compressao, fica indicada para
pacientes de peso inferior a 120 kgf seguindo as orienta¢cdes médicas. Deve-se considerar a estrutura
Ossea e a correta colocacdo do implante. O Médico Cirurgido fica responsavel pela indicacdo e
colocagéo dos implantes.

Recomenda-se utilizar, sempre que possivel, a montagem do sistema somente com parafusos cabeca
fixa, pois proporciona maior resisténcia a compressdo. Deve ser evitada a montagem somente com
parafusos cabeca mével. Fica a critério médico a indicagdo para a montagem do sistema.

Todos os parafusos de didmetro de @3,5mm sdo de uso exclusivo na regido toracica (T1-T12), ficando
de responsabilidade do cirurgido sua escolha.
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Procedimentos para Consultas, informacdes e notificacoes:

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

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

ANVISA — Informac6es sobre empresas, consulta de autorizacdo de funcionamento:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autorizacao/consulta_autorizacao_internet.asp

ANVISA — notificagdes, queixas e dendncias - instituicdo médico-hospitalar: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA/MS. Geréncia Geral de Seguranca Sanitaria de Produtos de Saude
Pds-Comercializacdo. Unidade de Tecnovigilancia. Notificagdes em Tecnovigilancia. Notificacao
Avulsa. Formulario automatizado, via internet, de “Notificagdo Tecnovigilancia Avulsa”, Disponivel
em:

http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp

ANVISA — notificacdes, queixas e dendncias - instituicdo médico-hospitalar integrante da Rede
Sentinela da ANVISA/MS - hospitais sentinela e colaboradores: o gerente de risco sanitario hospitalar
da instituicdo encaminha notificacdo a ANVISA/MS por meio do Sistema de Informacéo de
Notificacdo de Eventos Adversos e Queixas Técnicas Relacionadas a Produtos de Satde — Sineps.
RDC n° 59, de 27 de junho de 2000 — ANVISA/MS. Determina a todos os fornecedores de produtos
médicos o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas "Boas Préaticas de Fabricacao de Produtos
Médicos".

Disponivel em: http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showact.php?id=15279&word

INDICACOES DE ASSISTENCIA 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 / 3533-7905

E-mail: regulatorio@osteomedimplantes — MS 800719-1 — Registro ANVISA n° 800.71910014
Tec. Resp. Eng.: Fernando Argenton Neto — CREA 060.500.523.4
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