OSTEOMED S.A.
Q Rodovia Washington Luis, Km 172.
Condominio CONPARK - Rio Claro/SP

OSTEOMED (55(19) 3522-3064

www.osteomedimplantes.com

INSTRUGOES DE USO

Instrumentais Para Cirurgia Xl — Inox
Instrumental para Cirurgia Buco-Maxilo-Facial
Numero da Notificagio ANVISA: 800719.10130
INSTRUMENTAL CIRURGICO - CLASSE DE RISCO |
PRODUTO NAO ESTERIL- Esterilizar Antes do Uso

Modelo Comercial

30.061.00879 ALICATE CORTADO DE PLACAS

30.061.00880 ALICATE MODELADOR DE PLACAS

30.061.00881 HASTE MODELADORA DE PLACAS

30.061.00882 MODELADOR DE PLACAS

30.061.00883 REFERECIADOR DE TORQUE 0,35 A 0,5 N.m

30.061.00884 REFERECIADOR DE TORQUE 0,5A 1,0 N.m

30.061.00885 REFERECIADOR DE TORQUE 1,5A 2,0 N.m

30.061.00886 REFERECIADOR DE TORQUE 2,0 A 2,5 N.m

30.061.00887 REFERECIADOR DE TORQUE 2,5 A 3,0 N.m

30.061.00888 REFERECIADOR DE TORQUE 3,0 A 3,5 N.m

30.061.00889 REFERECIADOR DE TORQUE 3,5 A 4,0 N.m

30.061.00890 REFERECIADOR DE TORQUE 4,0 A 5,0 N.m

30.061.00891 CABO CATRACA COM REFERENCIADOR DE TORQUE 0,35 A 0,5 N.m
30.061.00892 CABO CATRACA COM REFERENCIADOR DE TORQUE 0,5A 1,0 N.m
30.061.00893 CABO CATRACA COM REFERENCIADOR DE TORQUE 1,0A 1,5 N.m
30.061.00894 CABO CATRACA COM REFERENCIADOR DE TORQUE 1,5A 2,0 N.m
30.061.00895 CABO CATRACA COM REFERENCIADOR DE TORQUE 2,0 A 2,5 N.m
30.061.00896 CABO CATRACA COM REFERENCIADOR DE TORQUE 3,0A 3,5 N.m
30.061.00897 CABO CATRACA COM REFERENCIADOR DE TORQUE 3,5A 4,0 N.m
30.061.00898 CABO CATRACA COM REFERENCIADOR DE TORQUE 4,0A 5,0 N.m
30.061.00899 CHAVE PARA ATIVACI\O DISTRATOR OSSEO MODELO 1
30.061.00900 CHAVE PARA ATIVACI\O DISTRATOR OSSEO MODELO 2
30.061.00901 CHAVE PARA ATIVACI\O DISTRATOR OSSEO MODELO 3
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30.061.00902 CHAVE PARA ATIVAGCAO DISTRATOR OSSEO MODELO 4
30.061.00903 CHAVE PARA ATIVAGCAO DISTRATOR OSSEO MODELO 5
30.061.00904 PINCA POSICIONADORA
30.061.00905 PONTA PERFURADOR PEQUENA
30.061.00906 PONTA PERFURADOR MEDIA
30.061.00907 PONTA PERFURADOR GRANDE

30.061.00908 CHAVE INTRODUTORA PARAFUSO MONOAXIAL PARA TORRE

Acessorios:

Nao Aplicavel

Forma de Apresentacao Comercial do Produto

Familia de Instrumentais

Os instrumentais sdao comercializados na forma ndo estéril, em embalagens individuais (um
instrumental em cada embalagem), devidamente rotulados. A embalagem é produzida em
polietileno de baixa densidade industrial e atéxica, transparente, lisa e tubular. O instrumental
é colocado na embalagem fechada pelo processo de termoselagem. A embalagem recebe o
rotudo e segue para o estoque. O transporte é feita em caixa de papelao com dimensoes
adequadas para protegé-lo de choques e quebras até o momento do uso.

ATENGAO: Instrucdes de Uso Disponivel em http://osteomedimplantes.com/instrucoes.php

Conforme Instrucao Normativa DC/ANVISA N° 4 de 15/06/2012 o folheto de Instrugdes de Uso
esta disponivel em formato ndo impresso, o folheto de Instrucoes de Uso ndo sera enviado
juntamente com o produto e estara disponivel no site da empresa em meio eletronico. As
instrugcoes de Uso em formato nao impresso poderao ser obtidas na internet no site, em CD,
DVD, e se necessario e solicitado sera fornecido o folheto em meio impresso. Estas informagoes
estao contidas no Rétulo do produto. No site constam todas as instrucdes para visualizar o
documento com programa e como fazer o download se necessario.

Embalagem Primaria : transparente, lisa, tubular, produzida em polietileno de baixa densidade
industrial e atdxica.

E embalado utilizado tubo fechado (selado a quente), acondicionado, sendo fechado por
termosselagem e armazenado em caixa de papelao 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.

Verificacdo 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 perfuragao, rasgo, contendo o Rétulo externamente, em
caso de nao se verificar algum deste requisito o produto nao deve ser utilizado.

Em caso de se verificar alguma ndo conformidade da embalem, do Rétulo, deve-se entrar em
contado com a empresa Osteomed para realizar a devolugcdao do produto.Todos os dados da
empresa estdo impresso no rodapé da Instrugoes de Uso.

Identificagdo : O instrumental recebe em seu corpo a gravaciao da logomarca da empresa
Osteomed, o cédigo do produto e o nimero do lote.
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Indicacdo de Uso / Finalidade

Os Instrumentais Cirargicos sdo utilizados em intervengoées cirurgicas tendo a finalidade de
preparar o tecido 6sseo, onde sera implantado o produto médico, ou ainda, auxiliar o cirurgido
durante o procedimento cirtirgico. O Instrumental para Cirurgia ortopédica é indicado para
preparacgao e implantagao de Implantes.

Principio de Funcionamento / Mecanismo de Acido

Os instrumentais sao de suma importancia, pois sem eles ndo se consegue realizar o
procedimento cirirgico, os implantes necessitam de instrumentos para a preparacdo e
colocagdo do mesmo na estrutura Ossea. Os Instrumentais Cirargicos tem a finalidade de
preparar o tecido 6sseo, onde sera implantado o produto médico, ou ainda, auxiliar o cirurgido
durante o procedimento cirdargico.

Modo de Uso do Produto

Realizar leitura desta IU - Instrucao de Uso.

Publico destinado a utilizar o material

Profissional de Saude - Classe Médica

Composicao
Aco Inoxidavel ASTM F 899

Especificacoes Técnicas

Prazo de Validade:

INDETERMINADO

Prazo de validade apds Aberto:

INDETERMINADO

Esterilizacao:

Produto Nao Estéril — ESTERILIZAR ANTES DO USO
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Método de Esterilizacao

Autoclave Hospitalar - Os Instrumentais Cirargicos sdo fornecidos na condigdo ndo-estéril, devendo ser
esterilizados antes do uso cirdrgico. Recomenda-se seguir o método de esterilizagdo por autoclavagem a
vapor.

Em uma autoclave convencional, o instrumental devera ficar durante 60 minutos a uma temperatura de
121°C, quando esta temperatura for atingida. Numa autoclave de autovacuo, este tempo devera ser de
10 a 20 minutos a 132°C, quando esta temperatura for alcancada. Seguir orientagdo Técnica do fabricante
do equipamento (Autoclave) e os procedimentos padrdes para esterilizagdo em produto médico Hospitalar.

Reprocessamento:

Produto Passivel de Reprocessamento

Condicoes de Armazenamento:

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

Condicoes de Transporte:

Para ser entregue ao consumidor o produto é acondicionado em caixa que recebe uma embalagem em
plasticos bolhas, acondicionados em caixa de papeldo ondulado, impresso em sua lateral o nome da
empresa, enderego, telefone e com os seguintes dizeres “Produto Hospitalar” e “Cuidado Fragil”. A caixa
de papeldo e lacrada com fita adesiva. Apds a caixa ser devidamente fechada ela recebe a etiqueta com
dados do destintario.

Verificagao 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 perfuracdo, rasgo, contendo o Rotulo externamente, em caso de
nado se verificar algum destes requisitos o produto nao deve ser utilizados.

Em caso de se verificar alguma ndo conformidade da embalem, do Rétulo deve-se entrar em contado com
a empresa Osteomed para realizar a devolugdo do produto. Todos os dados da empresa estdo impresso
no rodapé da Instrucdes de Uso.

Condicoes de Manipulacao:

¢ O Kit é fornecido limpo e esteril, ndo havendo necessidade de cuidados quanto sua limpeza e desifecgao.
e O blister primario devera ser retirado do blister secundario apenas momentos antes do uso do kit com a
finalidade de evitar a contaminagdo do mesmo.

e O blister primario devera ser aberto em ambiente limpo, calmo, seco e sem corrente de ar, mantendo
distancia segura do corpo da pessoa que estiver manipulando as embalagens.
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¢ O descarte do kit devera seguir os procedimentos definidos no Plano de Gerenciamento de Residuos de
Servicos de Saude (PGRSS) (RDC 222, de 28/03/2018) estabelecido pelo hospital dando o melhor destino
ao material extraido, que se caracteriza como lixo hospitalar potencialmente contaminante.

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

e 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.

e 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 condigGes desses produtos, tais como: método de limpeza e desinfecgdo utilizada, assim como, a
identificagdo dos mesmos;

Adverténcia:

- Material Médico Hospitalar - Estéril.

- O produto ndo deve ser reutilizado e/ou re-esterilizado, sendo de uso UNICO, devendo ser destruido e
descartado em LIXO HOSPITALAR.

Precaucdes:

O usuario, antes de utilizar o produto, deve ler atentamente as instrugGes de uso que o auxiliardo no uso
correto e seguro, além de proteger contra possiveis riscos.

- Ndo utilize o produto fora da data de validade, sempre verifique se a indicacdo de esterilizacdo esta
correta.

- Por se tratar de produto comercializado na forma estéril, deve ser assegurado que todos os itens a serem
implantados tenham sido mantidos sob as condigdes adequadas, de acordo com as indicagGes da instrugdo
de uso e presentes na rotulagem.

- Verifique a integridade da embalagem antes de utilizar o produto, em caso de violacdo, NAO UTILIZE,
pois a garantia de sua esterilidade estara comprometida.

- Utilizar os instrumentais corretamente, para prevenir deformacdes, fissuras, movimentos ou migragoes.

- O produto so6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados, que possuam o conhecimento e a
experiéncia necessarios para a devida utilizagdo do produto, conhecimento de manuseio de produtos
estéreis e, principalmente, da importancia de se manter um ambiente totalmente estéril nas salas de
cirurgia, onde o cuidado e precaugdo com cada detalhe sdo fundamentais para que ndo haja riscos de
contaminagao.

- Para assegurar a utilizagdo segura e adequada dos dispositivos médicos Osteomed, somente deverdao
ser combinados (utilizados em conjunto) materiais, fabricados ou indicados pela Osteomed pois, a variagao
no projeto e dimensdes dos dispositivos médicos de outros fabricantes, podem comprometer os
componentes e inviabilizar a utilizagdo correta do dispositivo.

Contraindicacoes:

O produto ndo deve ser utilizado por paciente com infeccBes ativas. Quando houver suspeita de
sensibilidade ao material que constitui o template (polipropileno grau médico), os testes apropriados
devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes do uso. O produto ndo deve ser utilizado em
procedimentos diferentes daqueles indicados na segao Indicacdo de uso deste documento.

Efeitos Adversos:

Podem ocorrer os seguintes efeitos adversos:
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- Dor, desconforto e sensagdes anormais;
- Risco de lesdo adicional a partir de um trauma pds-operatério
- Infecgao;

- LesOes da pele, lesdes em tecidos moles.

Procedimentos para Consultas, informacdes e notificacdes:

A seguir, sdo relacionados os principais dados de contato para a solicitacdo de
informagdes e orientagdes gerais ou para consultas e notificacdes da ocorréncia de
eventos adversos de produtos para a saude a Anvisa/MS:

Anvisa - Informacgdes sobre implantes, consulta de registro de produto:

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta Produto correlato/consulta correlato.asp

Anvisa - Informacfes sobre empresas, consulta de autorizacdo de
funcionamento:

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta Autorizacao/consulta autorizacao intern
et.asp

Anvisa — notificagdes, queixas e denuncias - instituicdo médico-hospitalar:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa/MS. Geréncia Geral de Segurancga
Sanitéria de Produtos de Saude P6s-Comercializagdo. Unidade de Tecnovigilancia.
Notificagbes em Tecnovigilancia. Notificagdo Avulsa. Formulario automatizado, via
internet, de “Notificagdo Tecnovigilancia Avulsa”, Disponivel em:

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

Anvisa — notificacdes, queixas e denuncias - 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 Informacao de Notificacdo de Eventos Adversos e Queixas Técnicas
Relacionadas a Produtos de Saude — Sineps. RDC 665 /22 — Anvisa/MS. Determina
a todos os fornecedores de produtos médicos o cumprimento dos requisitos
estabelecidos pelas "Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos Médicos".

Disponivel em:

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

ATENCAO: Instrucdes de Uso Disponivel em
http://osteomedimplantes.com/instrucoes.ph
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Imagem Grafica dos Produtos — llustrativo

CODIGO DESCRICAO ‘ DIMENSAO IMAGEM ILUSTRATIVA DO PRODUTO

ALICATE CORTADO DE .
30.061.00879 PLACAS 15x125x 185 mm

ALICATE MODELADOR
30.061.00880 DE PLACAS 25x150x 175 mm
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HASTE MODELADORA
30.061.00881 | Jo ) oo @5x100 mm \

MODELADOR DE
30.061.00882 PLACAS 7x20x 140 mm

REFERECIADOR DE
30.061.00883 | TORQUEO0,35A0,5

@30x 130 mm
N.m

REFERECIADOR DE
30.061.00885 TORQUE 1,5A2,0 N.m @ 30x 130 mm

REFERECIADOR DE
30.061.00884 | 1000 T saronm | 230X 130mm %
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REFERECIADOR DE
30.061.00886 TORQUE 2,0A2,5N.m @30x 130 mm

REFERECIADOR DE
30.061.00887 TORQUE 2,5A 3,0 N.m @30x130 mm

REFERECIADOR DE
30.061.00888 TORQUE3,0A3,5N.m @30x130 mm

REFERECIADOR DE
30.061.00889 TORQUE 3,5A 4,0 N.m @30x 130 mm

REFERECIADOR DE
30.061.00890 TORQUE 4,0 A5,0 N.m @ 30x 130 mm
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CABO CATRACA COM
REFERENCIADOR DE
30.061.00891 TORQUE 0,35A 0,5 @ 30x 130 mm

N.m

CABO CATRACA COM
30.061.00892 | REFERENCIADOR DE @30x130 mm
TORQUE 0,5A1,0N.m

CABO CATRACA COM
30.061.00893 | REFERENCIADOR DE @30x130 mm
TORQUE 1,0A1,5N.m

CABO CATRACA COM
30.061.00894 | REFERENCIADOR DE @30x 130 mm
TORQUE 1,5A2,0N.m

CABO CATRACA COM
30.061.00895 | REFERENCIADOR DE @ 30x 130 mm
TORQUE 2,0A2,5N.m
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CABO CATRACA COM
REFERENCIADOR DE
30.061.00896 TORQUE 3,0A3,5 @ 30x 130 mm

N.m

CABO CATRACA COM
REFERENCIADOR DE
30.061.00897 TORQUE 3,5A 4,0 @30x130 mm

N.m

CABO CATRACA COM
REFERENCIADOR DE
30.061.00898 TORQUE 4,0A5,0 @30x130 mm

N.m

CHAVE PARA
30.061.00899 | ATIVAGCAO DISTRATOR 6x15x 150 mm
OSSEO MODELO 1

CHAVE PARA
30.061.00900 | ATIVAGAO DISTRATOR 25x120 mm
OSSEO MODELO 2 _
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CHAVE PARA
30.061.00901 | ATIVAGAO DISTRATOR
OSSEO MODELO 3

26 x 120 mm

o)

CHAVE PARA —\
30.061.00902 | ATIVAGAO DISTRATOR 6 x40 x40 mm
OSSEO MODELO 4

CHAVE PARA
30.061.00903 | ATIVAGAO DISTRATOR

3x50x200mm
OSSEO MODELO 5

PINGA
30.061.00904 | ot oo 6x50 x 200 mm

PONTA PERFURADOR
30.061.00905 PEQUENA @7,5x35
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PONTA PERFURADOR
30.061.00906 MEDIA

@7,5x45

PONTA PERFURADOR
30.061.00907 GRANDE

@7,5x55

CHAVE INTRODUTORA
PARAFUSO
MONOAXIAL PARA
TORRE

3006100908

@42 X290 mm
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