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INSTRUGOES DE USO

Instrumental Paciente Especifico - Biomodelo PE - ETO

Instrumental Para Implante Ortopédico
ANVISA: 80071919019
INSTRUMENTAL CIRURGICO - CLASSE DE RISCO Il
Produto Estéril

Modelo Comercial

CODIGO - DESCRICAO DO COMPONENTE

30.073.10059 - Biomodelo PE

Forma de Apresentacao Comercial do Produto

Familia de Instrumentais

Os instrumentais sdo comercializados na forma estéril, em embalagens individuais (um instrumental em cada embalagem),
devidamente rotulados.

Os instrumentais sdo acomodados em embalagem primaria e secundaria do tipo envelope grau cirtrgico, ambas seladas
termicamente. Embalagens desenvolvidas segundo norma ABNT NBR 15165 - Implantes ortopédicos - Requisitos gerais para
marcagdo, embalagem e rotulagem.

ATENCAO: Instrucdes de Uso disponibilizadas junto do produto;

Conforme Instrucdo Normativa DC/ANVISA N°© 4 de 15/06/2012 o folheto de Instrucdes de Uso esta disponivel em formato
impresso, juntamente com o produto. Estas informagdes estdo contidas no Rétulo do produto.

Verificagdo do estado da embalagem e do estado superficial do produto

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

A embalagem deve estar integra sem perfuragdo, rasgo, contendo o Roétulo externamente, em caso de ndo se verificar algum
deste requisito o produto ndo 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 devolugdo do produto.Todos os dados da empresa estdo impresso no rodapé da InstrucGes de Uso.

Identificagao :

O instrumental recebe em seu corpo a gravagdo da logomarca da empresa Osteomed, o cédigo do produto e o nimero do lote.

Especificacoes do Dispositivo Médico

Os Instrumentais Cirdrgicos sdo utilizados em intervencoes cirurgicas tendo a finalidade de preparar o tecido ésseo, onde sera
implantado o produto médico, ou ainda, auxiliar o cirurgido durante o procedimento cirdrgico.
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O Instrumental para Cirurgia ortopédica € indicado para preparacdo e implantagdo de Implantes.

Principio de Funcionamento / Mecanismo de Acao

Os instrumentais sdo de suma importancia, pois sem eles ndo se consegue realizar o procedimento cirdrgico, os implantes
necessitam de instrumentos para a preparagdo e colocagdo do mesmo na estrutura 6ssea. Os Instrumentais Cirlrgicos tem a
finalidade de preparar o tecido ésseo, onde serd implantado o produto médico, ou ainda, auxiliar o cirurgido durante o
procedimento cirdrgico.

Modo de Uso do Produto

Cuidados especiais durante transporte, armazenamento e manuseio.

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

O servico de transporte contratado deve ser informado sobre o contelddo e prazo da
entrega. Os cuidados a serem tomados no transporte estao demonstrados na caixa de
papelao e na etiqueta de identificagao, assegurando assim, protecao ao componente
implantavel desde a expedicao até a entrega ao cliente.

Devera ser evitado durante o transporte: vibragdes e choques.

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

A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento.

Publico destinado a utilizar o material
Profissional de Saude - Classe Médica

Composicao: Resina Acrilica para impressdo 3D.

Especificacdoes Técnicas
CODIGO-DESCRICAO DO COMPONENTE-DIMENSAO-FUNCAO-MATERIA PRIMA

30.073.10059 - Biomodelo PE - 20 ~ 100 - Representacdo do Componente Osseo do
Paciente-Resina Impressao 3D

Prazo de Validade: 05 ANOS

Prazo de validade apds Aberto: Imediato
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Esterilizacdo: Produto Estéril

Método de Esterilizacdo

Método de Esterilizagdo:

O produto é comercializado na forma ESTERIL e o método utilizado é o ETO (Oxido de Etileno). Portanto é obrigatéria a
armazenagem conforme condigdes definidas na rotulagem antes de sua entrada ao centro cirlrgico. As condigdes de
esterilizacdo utilizadas foram validadas segundo a norma ABNT NBR ISO 11135-1 - Esterilizagdo de produtos de atencgdo a
sautde - Oxido de etileno - Parte 1: Requisitos para desenvolvimento, validagdo e controle de rotina de um processo de
esterilizagdo de produtos para saude.

Reprocessamento: Produto com reprocessamento proibido - Produto fornecido Estéril

Condicoes de Armazenamento:

O produto deve ser mantido em sua embalagem individual até o momento do uso com os devidos cuidados da area médica
hospitalar. O produto deve ser conservado em temperatura ambiente, evitando o seu armazenamento em lugares Umidos. O
tipo de embalagem na qual o produto esta acondicionado permite facil transporte e armazenamento, sempre que necessario. O
produto ndo podera sofrer choque mecanico como queda, batida, pois podera introduzir tensdes internas que comprometerdo a
vida util do instrumental.

Condicoes de Transporte:

Para ser entregue ao consumidor o produto € acondicionado em caixa que recebe uma embalagem em plasticos bolhas,
acondicionados em caixa de papeldao ondulado, impresso em sua lateral o nome da empresa, endereco, 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.

Embalagem do Instrumental individual para reposigdo : é utilizado 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 atdxico, com a logomarca e
0 nome da empresa em cor vermelha.

Verificagdo do estado da embalagem e do estado superficial do produto

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

A embalagem deve estar integra sem perfuragdo, rasgo, contendo o Rotulo externamente, em caso de ndo se verificar algum
destes requisitos o produto ndo 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 Instrucées de Uso.

Condicoes de Manipulacao: Os instrumentais devem ser manipulados com todo cuidado, de maneira a evitar choques
bruscos, quedas e outros riscos e/ ou imperfeicdes que afetem a qualidade do instrumental e também a seguranga do usuario;
Os efeitos de vibragdo, choques, corrosao, assentamento defeituoso durante a movimentacao e transporte, empilhamento
inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados;

Adverténcia:

Material Médico Hospitalar - Ndo Estéril

Todos Instrumentais sdo fornecidos ndo estéreis. Esteriliza-los em Auto Clave Hospitalar antes do uso de acordo com o
procedimento padrao.
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Precaucdes:

O Instrumental devera seguir cuidadosamente os procedimentos adequados sendo necessario a sua esterilizagao, de acordo
com procedimento padrao adequado, antes de cada cirurgia.

A escolha correta do instrumental é de suma importancia, pois o0 sucesso da cirurgia aumenta com a selecdo correta.

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

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

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

Contraindicacoes:

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

Efeitos Adversos: Ndo se aplica

Procedimentos para Consultas, informacoes e notificagoes:

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

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

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

Anvisa — Informagdes sobre empresas, consulta de autorizacao de funcionamento:

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

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

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa/MS. Geréncia Geral de Seguranca Sanitaria de
Produtos de Saude Pds-Comercializagéo. Unidade de Tecnovigilancia. Notificagdes em Tecnovigilancia.
Notificagdo Avulsa. Formulario automatizado, via internet, de “Notificagdo Tecnovigilancia Avulsa”,
Disponivel em:

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

Anvisa — notificagdes, queixas e denuncias - instituicdo médico-hospitalar integrante da Rede Sentinela
da Anvisa/MS - hospitais sentinela e colaboradores: o gerente de risco sanitario hospitalar da instituicao
encaminha notificagdo 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 Praticas de Fabricagao de Produtos Médicos".
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Disponivel em:

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

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

NOME COMERCIAL: Instrumental Paciente Especifico - Biomodelo PE - ETO

NOME TECNICO: Instrumental para Implante Ortopédico

. DESCRICAO DO - MATERIA- IMAGEM DO
CODIGO COMPONENTE DIMENSAQ FUNGAO PRIMA PRODUTO
Representacao
do Resina

30.073.10059 Biomodelo PE 20~100 mm Componente Impressao

Osseo do 3D

Paciente

OSTEOMED S.A.

Rodovia Washington Luis (SP 310), Pista Sul, Km 172 — Rua 6 S/N - Jd Anhanguera
Condominio Conpark Rua 6 S/N Rio Claro SP - CEP 13.501- 600
Tel. (19) 3522-3064 - E-mail: administrativo@osteomedimplantes.com
MS 800719-1/Registro ANVISA n° 80071919019
Tec. Resp.: Eng® Fernando Argenton Neto — CREA 060.500.523.4
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