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OSTEOMED

INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

INSTRUCOES DE USO

PLACA CERVICAL POSTERIOR

SISTEMA DE FIXACAO DE COLUNA VERTEBRAL

Produto Médico de Uso Unico — Proibido Reprocessar

Classificagéo conforme RDC 59 de 25 de Agosto de080
Natureza do material: metalico e N&o absorvivel
Constituicdo: Mono componente

Forma de Fixacao: Rigido

Modularidade: Modular

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

Descricdo Detalhada do Produto Médico

O produto Placa Cervical Posterior é um disposstim@dicos desenvolvidos com o objetivo de
promover a fixacdo e a estabilizacdo de vértetama®gido cervical posterior, apresentando as digesns
e design adequados para serem utilizados em @sudg coluna, possibilitando a reconstrucdo 6ssea e
ajuste perfeito dos materiais implantaveis. Usdusiwo para profissionais da area médica hospitalar

A fixacdo da coluna cervical posterior com placasra técnica efetiva para prover estabilidade iatadi

enquanto protege-se o cordao da coluna. A técwigsiste em implantar parafusos nas massas latirais
vértebra cervical, com atencdo especial em verifwaanatomia transversal antes da implantacéo.
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A fixacdo com placa cervical posterior na colunavical também € indicada em casos selecionados onde
a patologia dos elementos posteriores e estruagssciadas estdo presentes sem grande instahilidade

A placa e o parafuso foram projetados para oferapersistema de fixacdo muito versétil. O sistema
consiste em uma placa cervical posterior indicadia gixacdo da coluna cervical de C2 até C7 nas
seguintes situacdes clinicas:

As placas estdo disponiveis em nove tamanhos2(al&0 Furos) fabricada em Titanio Puro conforme
NBR ISO 5832-2, e os Parafusos em sete compriménids 14, 16, 18, 20, 22 e 24 mm) e quatro
diametros ( @ 3,0, 3,5, 4,0 e 4,5 mm) confealmnem Liga conformada de Titanio conforme NBR
ISO 5832-3. Cada furo na placa permite trés posigfiess parafusos, facilitando o posicionamento do
sistema.

Placa Cervical Posterior e Parafuso Cervical Poster

Parafuso
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Parafuso Cervical Posterior

Fundamentos de Seu Funcionamento e Sua Acao

Placa Cervical Posterior Dispositivo médico desenvolvido com o objetivoptemover a fixacédo e a
estabilizacdo de vértebras da regido cervical postgporém concebidosinicamente para auxiliar a
regeneracdo Ossea e nao para substituir as eagrutormais do esqueleto humawm. proporcionar
estabilidade biomecénica, a fixacdo das vértelilimando a placa, proporciona de forma naturageneracao do
tecido 6sseo.

Sistema_Rigido -O Sistema ¢é utilizado por meio de intervencdo gioar realizada com a
finalidade de suprimir totalmente a mobilidade deawu mais vértebras (artrodese), constituindoase u
Sistema Rigido.

CRITERIO DE SELECAO

Placa Cervical Posterior

Usando a Escala, determine o comprimento necessariplaca. Uma vez que o comprimento €&
determinado, remova a Escala. Alternativamente fastAdor de Corpo Vertebral pode ser usado para
medir a distancia entre os parafusos, e assimndiet@r o tamanho da placa.

Parafusos Cervical Posterior

Usando o medidor de profundidade, mede-se o dianeetronal do corpo vertebral acima e abaixo da
corpectomia. Esta distancia € usada para determic@mprimento dos parafusos a serem usados.

O comprimento do parafuso também pode ser detedmipala medicdo do corpo vertebral através de
uma varredura (Scan) pré-operatério, Tomografia @idadorizada ou Ressonancia Magnética. Use a
escala determinada no Scan/Varredor para calcsitanaanhos dos parafusos.

PROCEDIMENTO PARA UTILIZACAO - Placa e Parafuso Cer vical Posterior:

1- Os componentes (Placas e Parafusos) sdo forneeisbbsembalagens individuais
devidamente rotuladas.
2- Os Implantes sao fornecidNgo Estéreis.

OBS.: ESTERILIZAR EM AUTO-CLAVE ANTES DO USO, CONPRME PROCEDIMENTO
PADRAO ADEQUADO.

A Placa Cervical Posterior pode ser usado em pacientes que apresentam utahilidade espinhal
cervical causada por: trauma, correcdo de defodeidrvical, pseudoartrose ou grandes cirurgias de
reconstituicdo para tumores da coluna cervical.
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Otima adaptacio anatémica

Pode-se escolher a placa cujo espacamento ente &dapta se melhor a distancia entre as massas
laterais da coluna cervical. Fixe um parafuso qereepre ligeiramente a primeira cortical da mastadh

da vértebra. A angulacdo permite uma fixacao pdadura massa lateral, sem que danifique a vértabra.
placas podem ser moldadas conforme a curva loedd@ié possivel estender a fixacdo até o occipto.

Adverténcias
A fixacdo com placas por via posterior € tecnicameomplexa. A colocagéo ideal dos parafusos pode
ser comprometida pelo espacamento dos furos. Estasich oferece um potencial risco a danos

neurovasculares, quando ndo aplicada corretamgsta. descricdo nao é suficiente para a imediata
aplicacdo deste sistema. E altamente recomenda&do cjuurgido tenha total dominio sobre esta técnic

Técnica cirlrgica

O propésito do tratamento de fraturas e luxagbes da coluna cervical é, proteger a medula espinhal de
danos posteriores, reduzir os desvios e proporciona r estabilidade em longo prazo. A fixagdo cervical c  om
placas posteriores é, um método eficaz para consegu ir a estabilidade imediata e segura. Esta técnica
requer a fixacdo de parafusos na massa lateral das  vértebras cervicais, seu uso esta é restrito de C2 aC7.
E importante verificar a anatomia da secgéo transve  rsal antes de inserir os parafusos.

1° passo

A vista posterior apresenta uma depresséo

na conjuncao lamina com a massa lateral

da vértebra. Justamente diante desta depresséo se
encontra a artéria vertebral e a saida

da raiz nervosa. Os parafusos devem ser inseridos
lateralmente a esta depresséo, e

sdo orientados para a parte

externa para evitar danos

neurovasculares.

2° passo
A massa lateral tem forma retangular.
O limite medial da massa lateral é, a

depresséao formada na conjunc¢éo da
lamina e a face articular.

Os limites a, inferior e posterior s&o Q/ |j/

as superficies adjacentes das S~ 4/& T

articulagoes. L J
I
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3 ° passo

O ponto de insercéo do parafuso situa-se a
1 mm medial ao centro da massa lateral.
Orientar o parafuso na direcdo cranial com
uma inclinacéo de 30 ° - 40°, paralelo a face
articular que se identifica com um pequeno
disector.

O parafuso deve ser orientando também
exteriormente com uma inclinagdo de 15  °.

4 ° passo

Nos casos de C 2 requer uma orientagao
diferente do parafuso, para evitar a artéria
vertebral. Neste caso o parafuso deve ser
posicionado no pediculo da C 2 com uma
angulacéo cranial de 25 °, e de 18 - 25° medial.
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5 ° passo

Perfurar utilizando a Broca Calibrada acoplada.
Ajustar o Guia para Broca de forma que

limite a perfuragdo em 14 mm ( Primeiro passo de
perfuracao).

Inclinar a Broca 30 ° - 40° no sentido cranial,

e 15° para no sentido externo. Fazer uma
perfuracdo de no maximo 14 mm.

A perfuragdo deve ser escalonada isto €, em
varios passos, sendo a primeira perfuragdo com
de 14 mm , fazer a verificagcdo através de
intensificador ou raio X, apés a verificagcdo se
necessario dar procedimento a perfuracéo de 2
em 2mm. E de responsabilidade do médico-
cirurgido determinar a profundidade da
perfuracdo necessaria para a introdugdo do
parafuso.

6 ° passo

Determinar a profundidade de perfuragdo

com a ajuda do medidor de profundidade.

Em caso de necessidade, ajustar o guia de
broca de forma que permita perfurar mais 2 mm.
Repetir este processo até perfurar a

Segunda cortical.

7 ° passo

O ideal é que se coloque um fio de Kirschner
de 2mm em uma das extremidades da fuséo
prevista.

Selecionar a placa adequada utilizando

o fio de Kirschner como um guia,
introduzindo-o no orificio da placa.

A placa deve ficar situada no centro da massa later  al.
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8 ° passo

Modelar a placa com o Modelador de Placa
para restabelecer a lordose cervical normal.
Determine a perfuracao cranial através da
placa, utilizando o Perfurador de Cortical.

9 ° passo

Inserir o parafuso de titanio 4,0 mm com o
comprimento adequado, sem que este seja
fixado completamente.

Repetir o procedimento para fixagdo do
parafuso no sentido caudal, conforme
descrito anteriormente.

Depois de determinar a profundidade e o
comprimento, insira o parafuso. Fixe 0s
definitivamente os parafusos da extremidade.
Insira os parafusos intermediarios. Repita

o procedimento do outro lado, seguindo as
orienta¢des anteriormente citadas. Repetir o proces o)
para o outro lado da vértebra.
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Partes Integrante do Produto : Placa Cervical Post@r

Produto: Placa Cervical Posterior

Parafusos Cervical Posterior

Caracteristicas e especificacoes da Matéria Prima

A extraordinaria biocompatibilidade destes materifii reconhecida pelos primeiros pesquisadores
médicos. O Titanio possui uma toxidade extremamigaibea e € bem tolerado tanto pelo osso como pelo
tecido mole. Experimentos revelaram que o matgoadle ser implantado durante muito tempo;
encapsulacado fibrosa dos implantes é minima ouex@&ie. Exames histopatoldgicos ndo revelaram
qualquer mudanca celular adjacente aos implant@st@®o. Um aumento da concentracao de elementos
metélicos em tecido adjacente tem sido observatio g&lise espectroquimica, no entanto ndo foram
detectados efeitos clinicos adversos.

O titdnio rapidamente forma Oxido titAnio ou contposomplexos de Oxido e hidretos. Portanto, é
possivel que algum material removido do implantssposer imediatamente estabelecido pela formacgéo
destes compostos inertes. O tecido hospedeiro nd&tramenhuma reacdo ao 0xido quimicamente inerte
do titanio. O éxido titanio é utilizado em cremesgtratamento dermatologico onde tem mostrado ser
inerte e ndo toxico. Exame cuidadoso dos tecidfceadtes a liga de titdnio 6 Al 4V ndo mostrou nem
células gigantes, nem macrofagas, nem outro swualger de inflamagédo. Os atomos de aluminio e
vanadio sdo intermeados entre os atomos de ti#&rao acaso numa solugdo solida substitucional e
portanto, ndo estao livres para sair do materiah@eratura do corpo humano. Logo, acerca dowefei
biolégico destes elementos sdo validos apenas aaliguespeito a quantidade extremamente diminutas
da superficie que possam adentrar o tecido hosped®no resultado de um micro movimento abrasivo .
O material tem sido considerado como seguro encagies intra-vasculares, devido a sua alta
eletronegatividade e superficie passiva. Nenhumenaht para implante cirdrgico mostra ser
completamente livre de reacfes adversas no conparim Entretanto, experiéncias clinicas prolongadas
do emprego do titanio mostram que o risco de reagd@gueno e as vantagens de seu emprego Sao mais
relevantes que qualquer fator de risco. Conseqinemie, a possibilidade de tais riscos deve ser
considerada aceitavel.

A grande vantagem do titdnio em relacdo ao acoiddgrl é que, apdés a implantacdo, oferece
pouca interferéncia em procedimentos de imagem dom@Catscan) e MRI (Ressonancia Magnética).
As imagens de CT e MRI ficam significativamenteafate foco quando o implante é feito de aco
inoxidavel. O médulo de elasticidade (quanto maiarddulo de elasticidade: mais rigido é o matedal)
tithnio é aproximadamente a metade do de outras ligetalicas comuns utilizadas em implantes
ortopédicos. O baixo modulo resulta num materiad gumenos rigido e se deforma elasticamente (A
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deformacédo ndo é permanente (reversiMet) material retorna a posicao inicial apos retiradarca) sob
cargas aplicadas. Estas propriedades podem teémails significativas no desenvolvimento de praslut
ortopédicos onde se deseja um casamento proxime ahpropriedades elasticas do ossos e do implante
cirdrgico.

MATERIA PRIMA

PLACA CERVICAL POSTERIOR

Produto Matéria Prima

PLACA CERVICAL POSTERIOR Titanio Puro — NBR ISO 5832 - 2

PARAFUSO CERVICAL POSTERIOR

Produto Matéria Prima

PARAFUSO CERVICAL POSTERIOR Liga Conformada de Titanio — NBR I1SO 5832 - 3

COMPATIBILIDADE

A liga metalica compativel com o material que cibmsibs implantes, de modo a evitar a corrosédo
galvanica do produto, e conseqientemente uma gbssétalose, € o titanio puro conforme norma NBR
ISO 5832 — 2 e o Titanio Ligado conforme norma NBR 5832 -3.

INDICACAO / FINALIDADE

A Placa Cervical Posterior tem como finalidade xadao e estabilizacdo da coluna vertebral
cervical.

Indicacéo:

As placas e parafusos do Sistema de Placa CeRas#érior sdo implantes permanentes, indicadogara
estabilizacdo da espinha cervical, da vértebra C2,aitilizando a fixagdo unicortical por parafunso

face anterior dos corpos vertebrais. Esse produde per empregado como um dispositivo de fixacao
interna durante o intervalo de tempo necessaria partrodese.

As indicag0Oes clinicas especificas para a colocdedmaca séo:

. Instabilidade causada por trauma

. Instabilidade associada a correcao da lordoseczvideformidade de cifose
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. Instabilidade associada a pseudo-artrose resuld@ntiena cirurgia anterior da espinha cervical que
apresenta deficiéncias

. Instabilidade associada a cirurgia_de reconstrdedomores primarios ou malignos metastaticos
da espinha cervical.

. Instabilidade associada a corpectomia simples dtipl@ina_ doenca degenerativa avancada do
disco, estenose do canal espinhal e mielopatiacedrv

Indicacado das patologias:

Fraturas luxacg@es instaveis.
Instabilidade consecutiva a laminectomia.
Tumores posteriores.

PRECAUCOES:

Os Produtos deverado seguir cuidadosamente osdmmomatos adequados para a esterilizacao, de
acordo com procedimento padréo, antes de cadaieirur

A escolha do implante € de suma importancia, pasc@sso da cirurgia aumenta com a selecao
correta.

Devera ser tomado todo o cuidado necessario aoseano produto (seguir Instrucdes de Uso),
este ndo podera sofrer qualquer tipo de choque muecdpois podera comprometer a qualidade do
mesmo, e somente utilizar instrumental de nossaéajio.

As embalagens auxiliam na conservacdo, manuteegdo transporte do produto, as embalagens
sdo apropriadas e extremamente protetoras.

Os implantes sdo embalados em embalagens plasticatslados com identificagdo do produto
(nome do produto) , responsavel técnico, prazeatidade, codigo do produto, nUmero de lote, nUmero
do registro do produto pela Agéncia Nacional deil®ingia Sanitaria — ANVISA, todos os dados da
empresa e com data de validade. O produto recefyavacdo em Seu COrpo que proporcione a sua
identificacdo e rastreabilidade.

N&o utilizar o produto caso apresente qualquerdgoregularidade. O produto € de uso exclusivo
dos profissionais da area médica - hospitalar,ddenente treinados e orientados para utilizarem de
maneira adequada o sistema. E necessaria a ré@alidacuma avaliacdo minuciosa do paciente a fim de
garantir o sucesso do processo de implante.

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiogrdficante o pos-operatorio, com a finalidade
de comparar a situacdo pos-operatéria inicial ecoti@t evidéncias a longo prazo relacionadas com
mudancas na posi¢cao afrouxamentos ou fissurasotgsonentes.

PRECAUCOES A ADOTAR CASO SEJA NECESSARIO A SUA EXPLANTACAO:

PRECAUCOES A ADOTAR CASO SEJA NECESSARIO A REMOCA® IMPLANTE:
Sequir Norma NBR ISO 12891 — 1 : 2003
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- Preservar tecidos adjacentes e causar daimi®os no implante;

- Monitorar Radiologicamente;

- Histdrico clinico do implante / paciente;

- Verificagdo funcional do implante pré-remocéao;

- Registro de Remocéo ( raio-x , tomografia axial potadorizada — CAT e fotografia );

- Estudo microbiologico do tecido circundante;

- Amostra de fluido e tecido para exame historico;

- ldentificagéo do implante removido;

- Rotulagem do implante para identificacao futura;

- Solicitar e enviar para esterilizacdo todos osrumséntais necessarios para a extracdo do
implante;

- Nao reutilizar um implante retirado, mesmo que sgmée boas condicdes;

- Os implantes retirados devem ser descaracteri{astufser deformacéo descaracterizando-o de
forma que impossibilite o seu uso );

- Os implantes, apds retirados devem ser cuidadosaniienpos e desinfetados, utilizando
intensa lavagem com &gua, solucdo aquosa de 70@86ad® etanol ou isopropanol com
subsequente tratamento ultra-sénico ou enzimagiitita ou solucdo 1:100 de hipoclorito de
sodio;

- Descarte do implante.

- DESCARTE

Os produtos danificados durante a utilizacdo ndo devem ser implantados e devem ser
descartados assim como os produtos explantados.

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 legislacdo
especifica para estabelecimentos de saude e boas praticas hospitalares. Produtos
desqualificados ou explantados nunca podem ser reutilizados.

Procedimentos para o processamento de Implantergadb utilizados em pacientes com suspeita
clinica de DCJ ou vDCJ (Doenca de Creutzfeldt-Jakmimforme Resolugéo - RDC n° 305, de 14
de novembro de 2002

Imers&o em hidroxido de sodio (NaOH) * 1N (um ndjrpar uma hora;
Esterilizacdo em autoclave gravitacional a 132%Cuma hora (tempo de exposicéo).

O Produto Explantado resultantes da atengcédo arpasieom suspeita de DCJ ou vDCJ deverao
ser acondicionados em sacos brancos leitosos, megeeis, resistentes, duplos, identificados
como RESIDUO BIOLOGICO.

Materiais pérfuro-cortantes deverao estar contaosecipientes estanques, rigidos e com tampa.

O produto explantado deve ser descaracterizadosagngnhados para incineragao.
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RESTRICOES:

N&o apresenta. Implantes para coluna tém sido sgamtamuitos anos sem incidéncias de efeitos
adversos reportados, desde que verificadas asugfes adverténcias e contra indicacdes. Estes
sistemas reduzem a necessidade de inventario.deia@sponsabilidade do médico a escolha
adequada do implante para cada paciente consiadecapeso, atividade fisica , idade e condi¢des
da estrutura 0ssea.

ADVERTENCIAS:

Material Médico Hospitalar Nao Estéril— Uso Unico

Os componentes implantaveis (placas e parafusasy@nente para uso de um Unico paciente.

O uso de metais diferentes ou incompativeis poeler@s a corroséo, fadiga e falha do dispositivo.

As placas e parafusos nao séo fornecidos esteldls e, portanto, devem ser esterilizados antasalo
Sempre oriente a Placa Cervical OSTEOMED o maisip@ possivel da por¢édo central da espinha.

N&o obter a artrodese resultara no eventual dedipnento e falha do dispositivo.

Os dispositivos podem quebrar quando submetidogbéecarga associada a falta de unido ou unido
retardada.

Preste atencdo a colocacdo recomendada para agmraiorque os tecidos neural ou vascular sdo
vulneraveis.

Recomenda-se o apoio do parafuso unicortical. Conta fixacdo bi-cortical é possivel. Verifique
cuidadosamente os requisitos de comprimento dofysargpara optar pela fixagdo unicortical ou bi-
cortical. O comprimento excessivo do parafuso puetéurar o cortex posterior, comprometendo o cordao
espinhal.

O torque excessivo aplicado aos parafusos no mongentolocacao da placa pode causar a falha 6ssea,
resultando na deformacédo da rosca e/ou compronrgbde ponto de apoio do parafuso.

O PLACA CERVICAL POSTERIOR permite a colocacaop#afusos em varias trajetorias, incluindo
angulos que possam direcionar os parafusos pargeques vulneraveis vasculares e neurais ndo sejam
colocadas em risco.

Produto Médico Hospitalar Ndo Estéril — Uso Unico

Todos os componentes sao fornecidos ndo estéstsilZa-los em Auto Clave Hospitalar
antes do uso de acordo com o procedimento padsion@antes nunca devem ser reutilizados.
Uso Unico. Embora possa parecer que um implantefaifianificado, a tensdo prévia pode ter
originado imperfeicdes que reduziriam o temponiiiin reimplante.

O médico ortopedista ou neurocirurgido devera unstr paciente das limitagcbes do seu
implante e dos perigos das pressfes excessivasdasepelo corpo sobre o implante, até que haja
uma adequada consolidacéo do 0sso.

Fatores que devem ser analisados antesutgiai

1. O nivel de atividade fisica do paciente pois a#idies excessivas podem levar a falha
do implante;
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. O peso do paciente, pois um paciente muito pesade produzir sobrecarga sobre o
implante;

3. Alcoolismo ou problemas mentais do paciente podasa-lo a ignorar as limitacdes ou
precaucdes no uso do implante;

4. Enfermidades degenerativas podem diminuir consigérente a vida Gtil esperada de
um implante ou mesmo a sua consolidacao;

5. Sensibilidade a corpos estranhos. Analisar a cabijiddde dos biomateriais
(implantes) a serem utilizados na cirurgia comteuga 0ssea do paciente. A presenca
do implante pode causar dor, desconforto ou seasagiormais.

6. Nenhum implante deve ser reutilizado, pois € paatiente impossivel detectar o seu
estagio de fadiga.

7. E proibido a mistura de implantes de diferentesidahtes.
8. Deve-se anotar o codigo e o numero de lote deiogalante utilizado.

9. A nao consolidacdo ou a consolidacéo retardadatdat@ra 0ssea pode levar a quebra
do implante.

CUIDADOS ESPECIAIS:

» Os implantes néo séao esterilizados.
 Remova o implante da sua embalagem antes da iesigh.
» Todos os implantes deveréo ser limpos e esterdzadtes de serem utilizados.

* A limpeza devera ser feita manualmente, ou de fauira-sénica, e de acordo com as
especificacdes definidas pelo fabricante do equgpdondo hospital.

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

Embora os produtos sejam fornecidos adequadamente limpos para 0 processo de
esterilizacdo 0 manuseio e armazenamento inadequado podem comprometer sua
limpeza, € indicada uma lavagem com detergente enzimatico, devidamente aprovada
pelos Orgdos competentes e utilizado conforme as instru¢cdes do seu fabricante. O
produto deve ser seco e embalado conforme as técnicas aprovadas pelos CCIH
(Comisséao de controle de infeccao Hospitalar) do estabelecimento de saude. O produto
nao deve ser lavado com sabdo de coco, detergente acido ou qualquer outro agente de
limpeza que possa promover alteracdes nas caracteristicas superficiais do produto.
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Cuidados:

Deverao ser evitados os produtos ou instrumentoesieos (esponjas abrasivas e escovas
de metal).

Recomenda-se verificar se 0s instrumentos estdobeas condicdoes e se estdo
funcionando corretamente antes de utiliza-los darartirurgia.

Procedimentos de esterilizacdo recomendados para dspositivos médicos fornecidos sem
esterilizacéo

Esterilize os implantes através dos procedimentsutoclave por vapor normalmente
utilizado no hospital. O método sugerido, com beseecomendacdo EM 868-8, é:

Método: Vapor, Ciclo: Gravidade acondicionada, Terafura: 134°C (270°F), Tempo de
exposicao: 10 minutos.

Também podem ser utilizados outros métodos e dleloesterilizacdo. Contudo, 0s
individuos ou os hospitais que nao estiverem atilito o método recomendado deverao
validar o método alternativo através das técnilasrhtoriais apropriadas.

Esterilidade

As Placas Cervical Posterior Osteomed séo fornecidas ndo estéreis. Antes da sua
utilizacao, as placas devem ser esterilizadas por vapor utilizando os seguintes
parametros:

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

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

Os processos automaticos sao realizados por equipamentos especificos que executam,
isoladamente ou combinadamente, com procedimentos préprios , as diversas etapas do
processo de limpeza. E recomendavel o método que impeca o impacto, riscos ou torcao.
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CONTRA INDICACOES:

A PLACA CERVICAL POSTERIOR néo é projetado nem wlgtido para outro uso além do indicado.
As placas e parafusos séo fabricados somente paranu conjunto com os instrumentos fornecidos pela
empresa.

N&o realizar o procedimento cirlrgico nos seguinés®s:

- Paciente apresentar infec¢édo sistémica.

- Se houver inflamacéao local no sitio do osso.

- Se 0 paciente apresentar suspeita ou confirmdggatergia ou intolerancia ao metal.

- Se 0 paciente apresentando doenca rapida progress articulacdes ou sindromes de absor¢cdo dssea
como, por exemplo, doenca de Paget, osteopenegpmsbse, osteomielite, etc.

- Na presenca de déficits neural / vascular oulggitoassociada que posteriormente possa ser lpstala

uso do implante.

- Se 0 paciente pesar mais de cento e cinquertsqui

O uso é contra-indicado para pacientes que apessewutras condicdes médicas, cirdrgicas ou
psicologicas que possam impedir 0os beneficios dagi@ de fixacdo interna, tais como presenca de
tumores, anomalias congénitas, aumento ndo-explidadndice de sedimentacdo, aumento da contagem

de leucocitos ou desvio significativo na contagéierencial de leucocitos

INFORMACOES PARA O PACIENTE

O cirurgido deve discutir todas as limitacdes #isie psicoldgicas inerente ao uso do implante com o
paciente. Isto inclui o regime de reabilitacdoioferapia e uso de aparelho ortopédico apropriddo,
acordo com a prescricdo do médico. A discussadcpkat deve ser direcionada as questbes de carregar
peso prematuramente, niveis de atividades, e assidade de acompanhamento médico periédico. O
paciente deve ser alertado sobre 0s riscos cigggcquanto aos possiveis efeitos adversos. Onpacie
deve ser alertado de que o dispositivo ndo podaoeimitara a flexibilidade, for¢a, confiabilidade o
durabilidade do osso normal saudavel, de que cambplpode quebrar ou ser danificado em consequéncia
de atividade vigorosa ou trauma, e de que o dispogode vir a precisar ser substituido no futseo
paciente estiver envolvido em uma profissdo ouidade que aplique pressdo descomedida sobre o
implante (por exemplo: andar muito, correr, levargaso ou exercer esforco muscular), as forcas
resultantes podem causar falha do dispositivo eRtes que fumam demonstram ter uma maior incidéncia
de falha de unido. Tais pacientes devem ser ad¢mtked sobre este fato e advertidos sobre as
consequiéncias em potencial. Para pacientes comcakethegenerativas, a progressdo da doenca
degenerativa pode estar tdo avancada no momentinglante que podera haver uma substancial
diminuicdo da expectativa de vida Util da aplicagam tais casos, dispositivos ortopédicos podem ser
considerados somente como uma técnica paliatiymuproporcionar alivio temporario.
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COMPLICAGOES

Uma nova operacao para retirar ou substituir osantes pode ser necessaria a qualquer momento por
solicitagéo. Se os implantes ndo forem removid®sgguintes complicacdes podem ocorrer:

tecido.

Desgaste por movimentos repetitivos ou erosdocemuigto com a reacao ou dor localizada do

Migracao resultando em leséo do tecido macio ocudatdes.
Risco de lesdo causada por trauma acidental nodeepibs-operatorio.
Desprendimento ou desmontagem do dispositivo aggddtem leséo.

Arqueamento, desprendimento ou quebra do disposgive possa dificultar ou impedir sua

remocao.

Dor, desconforto ou sensacdes anormais devidosamga do dispositivo.
Possivel aumento do risco de infeccao.

Perda 0ssea causada pela blindagem.

E de responsabilidade do médico a avalia¢do clolicpaciente .

- Complicagdes tardias sdo as pseudartroses e avee(@dusada por uma ou mais pseudartroses) da

deformidade.

Pseudo-Artrose Muitos fatores determinam se a artrodese irdatmes . Neste sentido a pseudo-artrose

ndo € diretamente uma complicacdo, pelo contraradga-se de complicacdo do leito que ndo foi

devidamente preparado para a artrodese, de qudetma qualidade inadequada de enxerto 0sseo, da
utilizacdo incorreta da instrumentacéo, ou de éstoelacionados ao paciente, como auséncia decadesa

ao tratamento, tabagismi, diabetes, disturbiosedmd® conjuntivo ou leito displasico, e aumenta @m
idade avancada.

Fadiga do implante: Costuma ocorrer tardiamente (ou seja, entre A% apos a consolidacdo 6ssea o

implante perde sua funcéo, pois a estrutura 0ssea estar regenerada, isto ocorre aproximadamente

entre seis meses a um ano dependendo das cataegrde cada paciente.
Assinala habitualmente uma pseudo-artrose (arragrt@ando implante);

Sua ocorréncia é mais provavel precocemente (noepo ano pos operatorio);
Resulta habitualmente em progresséo da deformeladeudo-artrose.

ESCLARECIMENTO SOBRE O PRODUTO:

Placa Cervical Posterior é destinado a cirurgitgpédicas e traumatologicas, havendo um

tamanho especifico e adequado para cada caso, dermmpeténcia do cirurgido a escolha do
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implante, com as caracteristicas e dimensdes maipradas apds a analise do caso de cada
paciente.

Todos os cuidados e precaucdes devem ser obsenaades que qualquer procedimento
cirurgico.

E de extrema importancia que o cirurgido tenha eointento e dominio de todas as
técnicas que envolvam a manipulacdo e colocacadngaantes, os mesmos ndo deverao ser
modificados, riscados ou dobrados, entalhes owgisicasionados aos implantes durante a
operagcao podem contribuir para sua fratura.

O pessoal que auxilia na cirurgia (instrumentadoesgermeiras, etc.) deverdo estar
familiarizado com o produto bem como as técnicaoeedimentos adotados.

Obs.: No caso de haver necessidade da remocaaoptemim, proceder conforme NBR ISO
12891-1 parte 1 — Remocéo e Manuseio

ARMAZENAMENTO / TRANSPORTE

O armazenamento deve ser feito em local limpo,,sEegado e de temperatura ambiente entre 15° e 40°
C, umidade entre 20 e 60 % e ao abrigo da luz.

O armazenamento deve ser feito em local limpo,,s@&jado e de temperatura amena. Nao utilizar o
implante se a embalagem estiver danificada, rasgadazerfurada. O transporte deve ser feito de modo
adequado, para evitar queda e danos em sua embataggnal. O produto deve ser mantido em sua
embalagem individual até o momento do uso com wslde cuidados da drea médica hospitalar.

O produto deve ser conservado em temperatura ar@pievitando o seu armazenamento em lugares
umidos. O tipo de embalagem na qual o produto astindicionado permite facil transporte e
armazenamento, sempre que necessario. O prodatpatiera sofrer choque mecéanico como queda,
batida, pois podera introduzir tensdes internasagumeprometerdo a vida util do implante. Em caso de
dano da embalagem ou do rétulo no seu recebimemesimo deverd ser enviado diretamente para a
Osteomed que tomara as devidas providéncias.

Embalagem

Os implantes sdo embalados individualmente em pléstico fechado (selado a quente), acondicionado,
sendo fechado por termosselagem e armazenado &m dmipapeldao com dimensdes adequadas para

protegé-lo de choques e quebras até o momentoal@ Eenbalagem é transparente, lisa, tubular fabricada
polietileno de baixa densidade industrial e atGximon a logomarca e o nome da empresa em cor \rmel

O Relatério de validagéo garante a qualidade ddmkagens, sendo que depois de realizados os ensaios
definidos no relatério como ensaio de envelhecimewhzamento, e de termoselagem comprovando a
integridade das embalagens. ( documento pertenaeriReojeto ).

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 o0 uso.
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Verificacdo antes do uso

A embalagem e o rétulo devem estar em boas corgjigséen violacdo, o implante deve ter em seu corpo
uma gravacdo identificando o fabricante, dimenstascteristicas e material conforme descrito na
Instrucdes de Uso. O Implante quando inspecionae @star livre de imperfeicbes superficiais tais
como marcas de ferramentas, fissuras, arranhdesady cavidades e rebarbas. A superficie deve esta
limpa e polida.

O implante deve ser retirado da embalagem imedattmantes da esterilizacdo, de forma a preservar
intactos 0 acabamento da superficie, e convém gja@nsmanuseados 0 minimo possivel. Qualquer
implante que tenha caido ou sido manuseado e (ususpeito de ter sofrido dano ndo deve ser usado
tem que retornar para a Osteomed. Entretantogaménto final quanto a adequabilidade do implante é
sempre do cirurgido que o utiliza.

O produto antes de retirado de sua embalagem @ewespecionado quanto a integridade da embalagem
fornecida pela empresa ou utilizada pelo estabettio de salude para assegurar a integridade do
produto ou outro dano causado pelo incorreto mamesgansporte.

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO

A Placa Cervical Posterior apresenta-se com asirdeg dimensdes e numero de furos
para sua caracterizacao:

Placa Cervical Posterior

Codigo Componente N° de Furos | Comprimento
14.01.00002 | Placa Cervical Posterior 02 26 mm
14.01.00003 | Placa Cervical Posterior 03 39 mm
14.01.00004 | Placa Cervical Posterior 04 52 mm
14.01.00005 | Placa Cervical Posterior 05 65 mm
14.01.00006 | Placa Cervical Posterior 06 78 mm
14.01.00007 | Placa Cervical Posterior 07 91 mm
14.01.00008 | Placa Cervical Posterior 08 104 mm
14.01.00009 | Placa Cervical Posterior 09 117 mm
14.01.00010 | Placa Cervical Posterior 10 130 mm

Parafuso Cervical Posterior

Caddigo Componente @xL(mm)
14.02.30012 | Parafuso Cervical Posterior 3,0X 12
14.02.30014 | Parafuso Cervical Posterior 3,0X 14
14.02.30016 | Parafuso Cervical Posterior 3,0X 16
14.02.30018 | Parafuso Cervical Posterior 3,0X18
14.02.30020 | Parafuso Cervical Posterior 3,0X20
14.02.30022 | Parafuso Cervical Posterior 3,0X22
14.02.30024 | Parafuso Cervical Posterior 3,0X24
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14.02.35012 | Parafuso Cervical Posterior 3,5X12
14.02.35014 | Parafuso Cervical Posterior 3,5X 14
14.02.35016 | Parafuso Cervical Posterior 3,5X16
14.02.35018 | Parafuso Cervical Posterior 3,5X18
14.02.35020 | Parafuso Cervical Posterior 3,5X20
14.02.35022 | Parafuso Cervical Posterior 3,5X22
14.02.35024 | Parafuso Cervical Posterior 3,5 X 24
14.02.40012 | Parafuso Cervical Posterior 4,0X 12
14.02.40014 | Parafuso Cervical Posterior 4,0X 14
14.02.40016 | Parafuso Cervical Posterior 4,0X 16
14.02.40018 | Parafuso Cervical Posterior 4,0X 18
14.02.40020 | Parafuso Cervical Posterior 4,0 X 20
14.02.40022 | Parafuso Cervical Posterior 4,0X 22
14.02.40024 | Parafuso Cervical Posterior 4,0 X 24
14.02.45012 | Parafuso Cervical Posterior 45X 12
14.02.45014 | Parafuso Cervical Posterior 45X 14
14.02.45016 | Parafuso Cervical Posterior 4,5X 16
14.02.45018 | Parafuso Cervical Posterior 4,5X 18
14.02.45020 | Parafuso Cervical Posterior 4,5X 20
14.02.45022 | Parafuso Cervical Posterior 45X 22
14.02.45024 | Parafuso Cervical Posterior 45X 24

DESENHO TECNICO — Placa Cervical Posterior

A
NG NN
N N N N
A
N° DE FUROS | A (mm)

02 26

03 39

04 52

05 65

06 78

07 91

08 104

09 117

10 130
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INSTRUMENTAL

Identificacdo e caracterizacdo do Instrumertdo Objeto Deste Registrp necessarios a
implantacdo do produto.

Instrumental para o produto Placa Cervical Posteticcomposto de varios componentes de
diversos tamanhos (dimensdes) utilizado pelo mégaeca a realizacdo da cirurgia, confeccionado em acg
inoxidavel.

Item Cddigo Instrumental Caracteristica
1 | 14.04.00001 Chave Hexagonal com Pinga Aco Ineeida @ 2,5 mm x 5 mm
2 | 14.08.00001 Perfurador de Cortical Aco Inoxidavel
3 | 14.06.00001 Medidor de Profundidade Aco Inoxidlave
4 | 14.09.00001 Pinca para Placa Aco Inoxidavel
5 | 14.05.00001 Guia para Broca Aco Inoxidavel
6 | 14.10.00001 Stop para Broca Aco Inoxidavel
7 | 14.03.00001 Broca calibrada Aco Inoxidavel 2,@mm
8 | 14.07.00001 Modelador de Placa Aco Inoxidavel

Forma de Comercializacao

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

Embalagem

Embalagem especificada na Especificacdo de ComporgECO 015)
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O objetivo desta especificacdo é caracterizar @xigdades correspondentes para forma de embalagens
serem utilizadas em produtos médicos hospitalaéesestéril. Embalagem transparente, lisa, tubular,
produzida com polietileno de baixa densidade inthist atoxico, com a logomarca e 0 nome da empresa
em cor vermelha.

Largura : 90 mm £5 mm Logomarcaea da empresa na cor vermelha

Espesura : 0,15 £ 0,05 mm

Para ser entregue ao consumidor o produto recelse segunda embalagem em plasticos bolhas,
acondicionados em caixa de papeldo ondulado nin@jgresso em sua lateral o nome da empresa,
endereco, telefone e com os seguintes dizeres URrddospitalar” e “Cuidado Fragil”. A caixa de
papeldo e lacrada com fita adesiva. Apds a caixdesedamente fechada ela recebe a etiqueta coosdad
do destinatario.

EMBALAGEM PRIMARIA

PROIBIDO REPROCESSAR

Validade:

| [Especiicagtes, Caracieristicas Técnicas, Descrilio do Produto, Indicagho, Contra-ndicacks,
Embaiagen, [n————

EMBALAGEM SECUNDARIA

Gravacao no Implante
Conforme norma NBR 15165 / 2004

Logomarca da empresa Osteomed : @

Dimensdes caracteristicas como diametro, compraomeniando aplicaveis.

Lote : Contem a letra L mailscula, um ponto e o Numerdotibque contem sete digitos, identificam a
sequéncia numérica.

Exemplo : LXXXXXXX
Matéria Prima : T2 -Titanio Puro e T3 - Liga dé&mio.
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Placa Cervical Posterior

<O NF LXXYYYYY T2

Parafuso Cervical Posterior

RASTREABILIDADE

Matéria Prima e Produto Acabado

O implante recebe uma gravagédo em seu corpo qientfica e controla a sua rastreabilidade contendo
logomarca da empresa, o numero do lote e as direersdiacteristicas; a embalagem recebe o rotulo
contendo todos os dados necessarios para a suifigdeéio e rastreabilidade e internamente junto co
implante vai também a Instru¢des de Uso. A rasiiidatie pds-venda é realizada utilizando o Relatoéri
de Rastreabilidade enviado ao cliente juntamemnteaaota fiscal.

Gravacao no corpo do Implante: Logomarca da EmpEsgensdes caracteristicas e o nimero do Lote.
Numero de Lote

Todo componente quando colocado em processo receb@imero de lote, que identifica cada lote, e é
utilizado para identificacdo e rastreabilidade donponente, este nimero contem sete digitos, os dois
primeiros identificam o ano (XX), os outros cinédentificam a sequéncia numérica(YYYYY).

Exemplo: L.XXXXXXX

Setor de Vendas

No corpo da nota fiscal é registrado o NUumero d® Jodados do Cliente , data de emisséo , quaetida
descricdo do produto . Apos todos os dados dafisct serem preenchidos é confirmada a impresaéo d

nota e a baixa é realizada automaticamente noatertte estoque.

O sistema permite a rastreabilidade de componaitasés da emissdo de relatérios detalhados nas
seguintes situagoes:

- por lote;

- por cliente; e
- por codigo de componentes;
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Relatério de rastreabilidade P6s Venda

Quando emitida uma nota fiscal segue em anexoaeab pedido um relatério de rastreabilidade. Este
relatério permite a rastreabilidade pds venda. Becalho deverd ser preenchido pelo vendedor com o
Nome e codigo do fornecedor e n® da nota fiscaldemais campos serdo preenchidos pelo cliente,
conforme instrucdo no rodapé. Instrucdes a serguidaes pelos usuarios e repassadas ao paciente para
manutencdo dos respectivos registros:

O cirurgido devera transcrever para o prontudrigpacdente, os itens de rastreabilidade marcados nos
produtos e informar ao paciente a existéncia dasteeabilidade e o livre acesso a estas infornsacoe

DESCRICAO DA EFICACIA E SEGURANCA DO PRODUTO

A Placa Cervical Posterior - Osteomed é um Impkque permitem ao médico cirurgido escolher os
mais adequados para cada caso, possibilitand@eagdlo e ajuste perfeito dos materiais implantaveis

Fatores de Risco essenciais de sequranca e efic@itgroduto

O produto é classificado pela regra 8 como classe Ill portanto € um produto implantavel de
longo prazo, os fatores de risco associados sdo: toxidade, incompatibilidade biologica,
contaminantes residuais, infec¢cdo e contaminagdo microbiana, e instabilidade e limitacbes 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 o produto
atendem a estes requisitos.

Segue abaixo a tabela que estou utilizando para os novos registros:

Classificagdo conforme Resolucéo da Diretoria Colegla - RDC N° 59, de 25 de Agostg
de 2008
7.1 Natureza do Material: Classificacéo
7.1.1 Metalico X
7.2 Constituicao:
7.2.1 Mono componente X
7.3 Forma de fixacéo:
7.3.3 Rigida X
7.4 Modularidade:
7.4.2 Nao Modular X
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DESIGN

O design dos Implantes acompanha a forma e estrdas ossos permitindo uma perfeita colocacéo e
garantindo a funcionalidade para que se destinesk®signs sdo utilizados e totalmente aprovados p
organizacdes ligados a saude nas esferas nacionafreacional.

Otima adaptacdo anatdmica. Pode-se escolher a @ijmaspacamento entre furos adapta se melhor a
distancia entre as massas laterais da coluna akrkige um parafuso que penetre ligeiramenteragra
cortical da massa lateral da vértebra. A angulaefimite uma fixacdo profunda na massa lateral,cgean
danifique a vértebra. As placas podem ser moldedaforme a curva lordotica. E é possivel estender a
fixacdo até o occipto.

— Selecao dos materiais utilizados.

A matéria Prima Titanio, ndo apresenta nenhum dipaoxidade e ndo contribui para a condicdo de
inflamabilidade, pois a matéria prima utilizadafalaricacdo dos implantes segue as normas téamieas
comprovadamente sd0 materiais especiais paradghoade implantes ortopédicos (ver Caracterisécas
especificacfes da Matéria Prima).

Produto Matéria Prima
PLACA CERVICAL POSTERIOR Titanio Puro — NBR ISO 5832 - 2
Produto Matéria Prima

PARAFUSO CERVICAL POSTERIOR Liga Conformada de Titanio — NBR ISO 5832 - 3

— Compatibilidade entre os materiais utilizaden&e os tecidos bioldgicos.

Existe total compatibilidade entre os materiaidizailos na fabricacdo dos implantes e os tecidos
biolégicos, células e fluidos corporais, considdma sua finalidade como produto médico para intelan
(ver Caracteristicas e especificacdes da Matéiaalpr

A liga metalica compativel com o material que cibmsbs implantes, de modo a evitar a corrosédo
galvanica do produto, e conseqientemente uma gbssétalose, € o titanio puro conforme norma NBR
ISO 5832 — 2 e o Titanio Ligado conforme norma NBR 5832 -3.
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— Seguranca quanto ao Projeto, Fabricacdo e endoalqganto ao risco de contaminagao.

Os produtos séo projetados, fabricados e embalpdgieto n° 14 Osteomed) de forma que ndo apresenta
nenhum risco de contaminacdo para as pessoas ugpa do transporte , armazenamento e uso, assim
como para os pacientes, considerando a finalidesléspa do produto Pois todo os residuos de méeria
de fabricagdo como 0Oleo, particulado de ferrameritess e detergentes sdo retirados do produto nas
etapas do processo de fabricacdo correspondeat@agem técnica e Desincrustacdo por Lavagem Ultra-
Sonica.

Cada implante é embalado em unidade de empacotageaiprotege o implante de dano mecanico e
todas as pontas ou bordas sao protegidas adequadgmeta embalagem para impedir dano ao implante e
a embalagem.

- Seguranca quanto ao Projeto, Fabricacdo e endmlaganto o risco de que derivem das substancias
deles desprendidas.

Os implantes nao apresentam nenhum risco a salukecaimte provocado por substancias delas
desprendidas, pois neste caso nao ha desprendidenenhuma substancia utilizada no processo de
fabricacao (projeto n° 4 Osteomed).

Conforme NBR 15165 — Requisitos gerais para maocagébalagem e rotulagem.

— Quanto ao risco de infeccdo e contaminacaompegiente , operador ou terceiros envolvidos

Os produtos séo projetados com design e formalldagaa colocagédo dos implantes, reduzindo o tempo

de cirurgia, e conseguintemente o risco de infeccao

Os produtos ndo apresentam risco de infeccdo pampmantes sdo fabricados com materiais apropsiado
e passam por processos de retirada de materigabrieacdo que garantem a qualidade do produtomass
como a qualidade do processo de fabricacao.

— Método de esterilizacao e validacao.

Os componentes da Placa Cervical Posterior sdedalos ndo estéreis. Antes da sua utilizacao, toslos
componentes devem ser esterilizados por vapor éockave Hospitalar. Seguir orientagdo Técnica do
fabricante do equipamento (Autoclave) e os procedtos padrées para esterilizagdo em produto médico
Hospitalar. (Ver Cuidados Especiais)

— Produto para esterilizacdo fabricados em condiadequadas quanto aos controles relativos ao meio
ambiente.

O implante € comercializado na forma Nao Esté8endo de responsabilidade do Hospital a esteid@ac
em Autoclave antes de ser utilizado. Todo Implaénte uso Unico “N&o reutilizavel”.
Ver Item Cuidados Especiais - Esterilidade

— Sistema de embalagem para produto Nao Estéril.
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Embalagem transparente, lisa, tubular em poliatilda baixa densidade industrial e atdéxico, com a
logomarca e o0 nome da empresa em cor vermelhatoRelale validacdo garante a qualidade das
embalagens, sendo que depois de realizados oso®ndafinidos no relatério como ensaio de

envelhecimento, vazamento, e de termoselagem coanio a integridade das embalagens. (documento
pertencente ao Projeto).

— Identificacado no rotulo identificando produtoénticos ou similares.

Todos os implantes para sistema cervical incluensugs embalagens as Instrucdes de Uso.
As informacgdes necessérias para 0 uso corretouecsdg produto médico estdo descritas na instrdgédo
uso do produto e no rétulo de sua embalagem coaherci

No rétulo sédo apresentadas informacdes como: pratkitiso Unico e ver instru¢des de uso. (Ver modelo
de Rotulo).

A embalagem e rotulagem permitem a clara distircsinples vista de produtos idénticos ou similares
em forma de apresentacdo como N&o Estéril e Pragutéso Unico.

Norma Técnica: NBR 15165 Requisitos Gerais parechiziio, Embalagem e Rotulagem.

@ Produto de Uso Unico — Nao Reutilizar

/= Ver InstrugOes de Uso

OSTEOMED

INDUSTRIA BRASILEIRA

/I\  cupapo CAUTION
NOME COMERCIAL: =
COMMERCIAL NAME CONSULTAR CONSULT

INSTRUGOE: INSTRUGTIONS
[T wermueoes mermicie

ComponenTe:
COMPONENT
NAO ESTERIL NON STERILE
PRODUCT
OF/PO: QUANTIDADE: NOUSARSE  ponruserr
[OTE] BATCH CODE QuANTITY AEMBALAGEM PACKAGE IS
ESTIVER DAMAGED
DANIFICADA

P AWAY

MAT. PRIMA:
Al

CODIGO/ CATALOG NUMBER

REGISTRO ANVISA N°:

ANVISAREGISTER

s PROTEGER DA KR
IN] LUZSOLAR

-)\\_t

PR PROTEGER DA L
-~ =
NAO ESTERIL ESTERILIZAR ANTES DO USO a0°C
NON STERILE STERILIZE BEFORE USE /Y a
. 16°C
PRODUTO DE USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
SINGLE USE PRODUCT FORBIDDEN REPROCESS 60%
NOWE TECNICO: D Gy Hou
TECHNICAL NAME ° (25%-60%) L\

ATENGAO: Instrugio de Uso disponivel em hitp:/lwww.osteomedimplantes.com.briinstrucoes.php ®
ESPECIFICAGOES, CARACTERISTICAS TECNICAS,DESCRIGAO DO PRODUTO,
INDICACAO, CONTRA-INDICAGAQ, MANUSEIO, PRECAUGOES, RESTRICOES,
ADVERTENCIAS CUIDADOS ESPECIAIS, ESTERILIZACAO, EMBALAGEM,
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE : VER INSTRUGOES DE USO
SPECIFICATIONS. TECHNICAL CHARACTERISTICS. PRODUCT DESCRIPTION, INDICATION. CONTRAINDICATION, HANDLING,

NAOREUTILIZAR DO NOT REUSE

RESTRIGITION, ADVERTENCE WARNIGS, SPEGIAL GARES, STERL ZATION, PAGKAGE. STORAGE AND TRANISPOR
SEE INSTRUCTIONS FOR USE* “ONLY PORTUGUESE VERSION XXX -XX
RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) KM 172 — PISTA SUL ;
JARDIM ANHANGUERA - CONDOMINIO INDUSTRIAL CONPARK rasmucacho  INDETERMINADA
FABRICANTE _ CEP: 13500-600 - RIO CLARO — SP — BRAZIL MANUFACTURE DATE.  VALIDADE/ USE BY
MANUFACTURER 1. 55-019-3522-3084
ENGENHEIRO RESPONSAVEL/ ENGINEER IN CHARGE: l “ I II || I |" || I | II |||
FERNANDO ARGENTON NETO CREA/SP - 060.500.532-4 12345678

AUTORIZAGAOC DE FUNCIONAMENTO/ OPERATIONAL LICENSE: 800.719-1
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Rétulo de Rastreabilidade

As embalagens dos implantes contem cinco rétulaasteeabilidade para aposicdo no prontuario médico
e fornecimento ao paciente. Contendo o numero t& ® demais dados que permitam a exata
identificacdo do produto e do fabricante.

O médico deve apor a etiqueta de rastreabilidageaduario do paciente, para acompanhamento e
melhor orientac&do no caso de uma cirurgia de revisa

O médico deve fornecer uma etiqueta de rastreadgico paciente.

— Procedimento de utilizac&o dos rétulosrforme RESOLUCAO CFM N°1.804/200%

S&o disponibilizados cinco rétulos, com a ideraif&o e dados descritos no item 1.16.1onde deve ser
realizado o seguinte procedimento de utilizacaordngos:

- rotulo 1, obrigatoriamente, no prontudrio clinico do patgen

- rotulo 2, no laudo entregue para o paciente;

- rétulo 3, na documentacdao fiscal que gera a cobranca, HgAutorizagcéo de Internagéo Hospitalar
no caso de paciente atendido pelo SUS, ou naisotd fle venda, no caso de paciente atendido pelo
sistema de saude complementar;

- rotulo 4, disponibilizada para o controle do fornecedogigteo historico de distribui¢cdo - RHD);

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

- Rastreabilidade P6s Venda:

A Rastreabilidade pds-venda é realizada atravésddigbuidores/hospitais conforme formulario de
rastreabilidade pés venda enviado juntamente copnaokitos. Tal formulario contém os seguintes dados
Nome do Cliente/Distribuidor; Numero da Nota Fiscé&hlidade: validade do produto ou esterilizacdo
(quando aplicavel); Data: data da comercializagdofgia; Referéncia: codigo de referéncia do progut
Quantidade: quantidade comercializada; Lote: rndtdedo produto; Destino: Nome do Paciente.

— Riscos de lesdes vinculadas a suas caractesifisozas, incluindo a relacao/pressdo, a dimeas&Ee
for o caso, ergondmicas.

Os Implantes sédo projetados e fabricados de foretianenar ou reduzir os riscos de lesdes vinculados
sua caracterizacéo fisica e biomecanica. E demeapdidade do cirurgido a escolha adequada do
implante considerando as indicagfes, advertémasiicoes, precaucdes, cuidados especiais e contra
indicacéo definidas neste relatorio técnico.

Ensaio be TorcAo EM PARAFUSOS
1 - INTRODUCAO
Foi recebido um (01) lote contendo cinco (05) parafusos para implante para realizacdo de ensaio de
torcdo. O lote foi identificado conforme Tabela 1.

Documento Confidencial EQO! / Instrucdo de Uso rev. 00 Pagina 27 de 30



Tabela 1 — Identificacdo do lote.

Identificacdo do Cliente Identificacao
Parafuso Cervical Posterior 4,0 x 12mm Matéria prima:
Liga Conformada de Titanio 6Al 4V -NBR ISO 5832-3
Lote: 0600001 MET060069

2 — PROCEDIMENTO
O ensaio de torgédo foi realizado com uma velocidade de 4rpm para a determinagéo do torque na

ruptura e da deformacéo angular na ruptura baseando-se na norma NBR ISO 6475-97 (Implantes
para cirurgia — Parafusos 6sseos metalicos com rosca assimétrica e superficie inferior da cabeca de forma esférica —

Requisitos mecanicos e métodos de ensaio) € instrugéo interna META-261 (Ensaio de Torcdo em Parafusos para
Implantes).

3 - RESULTADOS
A Tabela 2, a seguir, mostra os resultados obtidos no ensaio de tor¢éo.

Tabela 2— Resultados do ensaio de tor¢géo

Amostras Torque na ruptura (N x m) gulo na ruptura (9
MET 060069-1 3,44 79,86
MET 060069-2 3,48 64,06
MET 060069-3 3,52 64,75
MET 060069-4 3,51 48,22

Média 3,488 64,223
Desvio Padréo 0,036 12,922

Observa-se que os resultados se mostraram homogéneos, indicando a uniformidade do lote
ensaiado. A Figura 1, a seguir, mostra o grafico com as curvas obtidas no ensaio de torcao.

4
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Figura 1 — Curvas obtidas no ensaio de tor¢édo.
Nota-se que as curvas obtidas possuem mesmo formato indicando a boa repetibilidade do ensaio.

4 — CONCLUSAO

Como nado héa valores de cargas a serem seguidos ou recomendados por norma, a avaliacdo da

uniformidade do produto € realizada por uma analise comparativa entre os resultados. Os
resultados se mostraram homogéneos indicando uniformidade do lote ensaiado.
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LIMITES DE CONFORMACAO MECANICA OU MODELAGEM DA PLA CA CERVIAL
POSTERIOR

A Placa Cervical € desenhada para adaptar-se atlgeate ao segmento da coluna vertebral. Em
determinadas situacdes € necessario efetuar aro@g@o mecéanica ou modelagem desses componentes
metélicos implantaveis para adequa-los perfeitaenananatomia do segmento a ser tratado. A correta
selecdo da Placa é fundamental para o sucessmudgiaie o seu perfeito funcionamento. Se necessari
implante (Placa) pode ser conformada mecanicamentenodelada, sendo que o limite para essa
modelagem é a propria anatomia do osso em queauskzado. Os componentes metdlicos implantaveis
nao devem ser dobrados em angulos agudos, dobeadon#éario, riscados ou deformados. Uma vez
modelado, os componentes metalicos implantaveis padem ser novamente conformados
mecanicamente ou modelados para a sua forma driginaue podera ocasionar a fratura dos
componentes metalicos implantaveis e, consequientengefalha no sistema de fixacao.

LIMITES DE CARGA APLICAVEIS

Parafuso Cervical Posterio @3,0 mir : Torque maximo de 1,5 Nm

Sistema com 2 Placas € parafuscs: Carga de compressao suportavel pelo sistema : 4000NKgf)

Critérios Utilizados : Resultados dos ensaios de Torcdo e Compressao.

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

Os ensaios realizados no Sistema (Duas Placas teoQRaxafusos) mostrou que o sistema suporta uma
carga maxima de 40 Kgf. Considerando o ensaio mahsa biomecéanica da coluna cervical, o sistema
sera implantada na coluna vertebral regido cervzatanto sendo solicitada a carga de comprefisao,
indicada para pacientes de peso inferior a 10G&gtiindo as orientacdes médicas. Deve-se consalerar
estrutura 6ssea e a correta colocagdo do impl@nkédico Cirurgido fica responsavel pela indicagédo
colocagéo dos implantes.

Recomenda-se utilizar, sempre que possivel, a memalo sistema com duas placas, pois proporciona
maior resisténcia a compressdao. Fica a critéridecoé&lindicagdo para a montagem do sistema.

Procedimentos para Consultas, informacoes e notiacoes:

A seguir, sao relacionados os principais dadosodéato para a solicitacdo de informacdes e oriéetag
gerais ou para consultas e notificacbes da ocaaré@e eventos adversos de produtos para a saude a
ANVISA/MS:

ANVISA - Informacgdes sobre implantes, consultaegistro de produto:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produtocorrelato/consulta_correlato.asp

ANVISA — Informacdes sobre empresas, consulta tieriaacédo de funcionamento:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autoriacao/consulta_autorizacao_internet.asp
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ANVISA — notificaces, queixas e denuncias - ingtdio médico-hospitalar: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA/MS. Geréncia Geral 8eguranca Sanitaria de Produtos de Saude Poés-
Comercializacdo. Unidade de Tecnovigilancia. Nedifides em Tecnovigilancia. Notificagdo Avulsa.
Formulario automatizado, via internet, de “Notifjféa Tecnovigilancia Avulsa”,

Disponivel emhttp://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/atificacaoavulsal.asp

ANVISA — notificacBes, queixas e denuncias - ingtlio médico-hospitalar integrante da Rede Seatinel
da ANVISA/MS - hospitais sentinela e colaboradocegerente de risco sanitario hospitalar da irgéitu
encaminha notificagdo a ANVISA/MS por meio do Siséede Informacdo de Notificagdo de Eventos
Adversos e Queixas Técnicas Relacionadas a ProdetSaude — Sineps. RDC no 16, de 28 de Marco de
2013 — Anvisa/MS. Determina a todos os forneceddegsrodutos médicos o cumprimento dos requisitos
estabelecidos pelas "Boas Praticas de FabricacBoodetos Médicos".

Disponivel emhttp://e-legis.bvs.br/leisref/public/showact.php?id15279&word

INDICACOES DE ASSISTENCIA AO CLIENTE

OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA
Rodovia Washington Luis (SP 310), Pista Sul, Km 2'Rua 6 S/N — Jd. Anhanguera -
Condominio Conpark Rio Claro SP - CEP 13.501--60@l. (19) 3522-3064
E-mail: regulatorio@osteomedimplantes.com — MS 896Y — Registro ANVISA 80071910019
Téc. Resp. : Eng.: Fernando Argenton Neto — CREASI®.523.4
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