'L ORTOSINTES

INSTRUGOES DE USO

Nome Comercial:SISTEMA DE GANCHOS PARA FIXAGAO DE COLUNA
Nome Técnico:SISTEMA DE FIXAGAO RiIGIDA DE COLUNA VERTEBRAL

Registro ANVISA:10223710081

1. DESCRIGAO DETALHADA DO PRODUTO MEDICO

O SISTEMA DE GANCHOS PARA FIXACAO DE COLUNA é de procedéncia nacional, fabricado e distribuido pela

ORTOSINTESE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

E um produto de uso médico e utilizado para o tratamento cirtirgico de deformidades da coluna vertebral (congénitas,

idiopaticas, neuromusculares), escolioses, tumores e fraturas.

O SISTEMA DE GANCHOS PARA FIXACAO DE COLUNA é composto por hastes metalicas e ganchos, que se
conectam por meio de contraparafusos, com dimensdes variaveis. No projeto e desenvolvimento deste sistema, a

ORTOSINTESE utilizou matéria-prima TITANIO ASTM F136.

Os modelos disponiveis sao:

1.1. SISTEMA EVOLUTION
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REFERENCIA DESCRIGAO
4803/01 PARAFUSO DE BLOQUEIO PARA GANCHO PEDICULAR 20MM
4803/03 PARAFUSO DE BLOQUEIO PARA GANCHO PEDICULAR 30MM
4813 CONTRA PARAFUSO
4847 GANCHO PEDICULAR
4848 GANCHO LAMINAR PEQUENO
4849 GANCHO LAMINAR MEDIO
4851 GANCHO LAMINAR DIREITO
4852 GANCHO LAMINAR ESQUERDO
4853 GANCHO LAMINAR GRANDE
4901/01 GANCHO LAMINAR MEDIO PARA REDUCAO DE ESCOLIOSE
4901/03 GANCHO PEDICULAR PARA REDUGCAO DE ESCOLIOSE
4820/01 HASTE @ 5,8 X 40MM
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REFERENCIA DESCRIGCAO
4820/02 HASTE @ 5,8 X 50MM
4820/03 HASTE @ 5,8 X 60MM
4820/04 HASTE @ 5,8 X 70MM
4820/05 HASTE @ 5,8 X 80MM
4820/06 HASTE @ 5,8 X 90MM
4820/07 HASTE @ 5,8 X 100MM
4820/08 HASTE @ 5,8 X 110MM
4820/09 HASTE @ 5,8 X 120MM
4820/10 HASTE @ 5,8 X 130MM
4820/11 HASTE @ 5,8 X 140MM
4820/12 HASTE @ 5,8 X 150MM
4820/13 HASTE @ 5,8 X 160MM
4820/14 HASTE @ 5,8 X 170MM
4820/15 HASTE @ 5,8 X 180MM
4820/16 HASTE @ 5,8 X 190MM
4820/17 HASTE @ 5,8 X 200MM
4820/18 HASTE @ 5,8 X 210MM
4820/19 HASTE @ 5,8 X 220MM
4820/20 HASTE @ 5,8 X 240MM
4820/21 HASTE @ 5,8 X 230MM
4820/22 HASTE @ 5,8 X 300MM
4820/23 HASTE @ 5,8 X 270MM
4820/25 HASTE @ 5,8 X 30MM
4820/26 HASTE @ 5,8 X 260MM
4820/27 HASTE @ 5,8 X 280MM
4820/28 HASTE @ 5,8 X 320MM
4820/29 HASTE @ 5,8 X 340MM
4820/30 HASTE @ 5,8 X 350MM
4820/31 HASTE @ 5,8 X 420MM
4820/32 HASTE @ 5,8 X 440MM
4820/33 HASTE @ 5,8 X 380MM
4820/34 HASTE @ 5,8 X 400MM
4820/35 HASTE @ 5,8 X 500MM
4820/36 HASTE @ 5,8 X 360MM
4820/37 HASTE @ 5,8 X 450MM
4820/38 HASTE @ 5,8 X 600MM

Existem instrumentais (n&o objeto deste registro e ndo integrante do produto) para auxiliar o cirurgido durante o
procedimento de implantagdo do Sistema Evolution para Escoliose.

2. FORMAS DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

O SISTEMA DE GANCHOS PARA FIXACAO DE COLUNA ¢é comercializado em embalagens unitarias NAO
ESTEREIS de fime de polietileno atéxico e inodoro, selado termicamente, contendo o produto, a rotulagem de
identificagdo e as etiquetas de rastreabilidade do produto.

As Instrugdes de Uso estdo disponiveis de forma eletrénica, na pagina www.ortosintese.com.br. Esta condigéo esta
informada no roétulo de cada produto. Caso necessario, o formato impresso pode ser solicitado para a empresa pelo e-
mail: instrucoesdeuso@ortosintese.com.br.
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3. RASTREABILIDADE

A rastreabilidade do produto é assegurada por meio da gravagcdo a laser no produto, da logomarca da
ORTOSINTESE, referéncia e nimero de lote do produto. Desta forma, & possivel recuperar os dados de produgao,
matéria-prima, fornecedor e demais itens de controle de qualidade estabelecidos.

Na embalagem estdo contidas trés etiquetas adesivas com a identificagdo da empresa fabricante, telefone, a
descricdo do componente, referéncia, nimero de lote e nUmero de registro ANVISA, para uso do hospital, equipe
médica e do paciente.

E de responsabilidade da instituicio hospitalar e da equipe médica que as informagdes do produto implantado sejam
registradas na folha de descrigdo da cirurgia ou seg¢éo do prontuario médico.

As etiquetas de rastreabilidade sédo de fixagéo obrigatodria:

- No prontuario clinico,
- No documento a ser entregue ao paciente,
- Na documentagéo fiscal que gera a cobranga.

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA

Tel.: 55(11) 3948-4000

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX UDI
Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA

Tel.: 55(11) 3948-4000

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX UDI
Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

ORTOSINTESE IND. E COM. LTDA

Tel.: 55(11) 3948-4000

Ref.: XXXX Lote: XXXXXXXX uDI
Modelo Comercial

Registro ANVISA: XXXXXXXXXXX

Modelo da etiqueta de rastreabilidade que acompanha os produtos

A ORTOSINTESE recomenda que o paciente seja depositario dessas informacgdes, recebendo um atestado com os
dados do produto implantado.

Em caso de ocorréncia de evento adverso relacionado ao produto, notifique o 6rgdo sanitario competente por meio do
site da ANVISA (www.anvisa.gov.br) e informe a ORTOSINTESE pelos seus canais de atendimento: telefone (11)
3948-4000 ou e-mail sac@ortosintese.com.br.

4. INDICAGOES

O SISTEMA DE GANCHOS PARA FIXACAO DE COLUNA tem a finalidade de auxiliar o cirurgi&o nos procedimentos
cirurgicos de deformidades da coluna vertebral (congénitas, idiopaticas, neuromusculares), escolioses, tumores e
fraturas.

Os implantes ndo possuem fungdo de substituir estruturas désseas ou de sustentar indefinidamente as tensbes
provocadas por regides com fraturas nao consolidadas.

PRODUTO NAO ESTERIL - ESTERILIZAR ANTES DO USO
O FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR

4.1. CARACTERIZAGAO DOS LIMITES DE CARGA

O uso de implantes para fixagado interna permite ao cirurgido ortopedista a fixagcdo das partes e fragmentos 6sseos na
posicdo anatdmica correta. Durante a recuperagdo, o ortopedista, juntamente com o fisioterapeuta, controla a carga
aplicada, aumentando esta carga de acordo com o processo de consolidagéo da fratura e o estado geral do paciente.

Os implantes permitem uma mobilidade precoce do membro, mas limitada a movimentos sem carga, a critério do
cirurgido. O peso do paciente nado é fator limitante para o uso deste tipo de implante. Estes implantes s&o concebidos
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para auxiliar o processo natural de consolidagdo, mas nao servem para substituir as estruturas anatémicas ou suportar
0 peso do corpo na presenca de retardo de consolidagéo.

E muito importante realizar uma redugdo cuidadosa da fratura e uma fixagao estavel para a completa cura do osso. Os
implantes utilizados em cirurgia permitem promover um processo normal de cicatrizagéo.

Nao ha dados comprobatérios que limitam o uso de implantes em fungdo do peso do paciente, o cirurgido deve
orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados e o suporte fisico adequado a ser utilizado durante o tempo de
uso do implante.

O profissional responsavel deve efetuar as avaliagdes clinicas e radioldgicas, na frequéncia por ele estipulada, para
verificar a evolugao da consolidagdo 6ssea. Caso sejam encontradas alteragdes radiolégicas no implante ou no foco
de fratura, é de responsabilidade do cirurgido tomar a agéo corretiva mais apropriada.

4.2. LIMITE DE CONFORMAGAO DO PRODUTO

As HASTES DO SISTEMA DE GANCHOS PARA FIXACAO DE COLUNA s&o projetadas para adaptar-se
adequadamente ao segmento da coluna vertebral. Em determinadas situagdes, é necessario moldar o implante para
adequa-lo perfeitamente a anatomia do osso a ser tratado.

Caso necessario, estes implantes podem ser moldados, desde que selecionados corretamente. O limite para a
moldagem do implante é a propria anatomia do osso em que sera utilizado. O implante ndo deve ser dobrado em
angulos agudos, dobrado ao contrario, riscado ou deformado.

Um implante, uma vez moldado, ndo pode ser novamente moldado para a sua forma original, pois podera acarretar
fratura precoce do implante e consequentemente falha na fungéo do produto.
Nao é permitida a moldagem dos ganchos, parafusos e contraparafusos.

5. CONTRAINDICAGOES

a) Pacientes portadores de infecgao, 6ssea ou ndo, aguda ou crénica (contraindicacgéo relativa, a critério médico);

b) Pacientes com estado geral comprometido, impossibilitados de se submeter a um procedimento cirurgico;

c) Sensibilidade a corpos estranhos. Em casos de suspeita, deverao ser feitos testes no paciente;

d) Ma qualidade 6ssea (imaturidade 6ssea, osteoporose grave);

e) Pacientes hipersensiveis a qualquer um dos materiais do item 1;

f) Sinais de inflamagao local;

g) Pacientes sem vontade ou incapazes de seguir os cuidados e as instrugdes do pds-operatorio;

h) Todo paciente deve ser alertado sobre os riscos de deambular sem o auxilio de muleta ou bengala, antes que

ocorra a completa recuperagao e adaptagao ao produto médico.

6. RESTRIGCOES/ ADVERTENCIAS
a) Os implantes s&o de uso unico, conforme regulamentagcdes governamentais brasileiras e internacionais.

b) Os implantes nunca devem ser reutilizados. O seu desempenho pode ficar severamente comprometido, com risco
elevado de falha.

c) O cirurgido deve estar familiarizado e possuir treinamento e conhecimentos especificos de anatomia, cirurgia
ortopédica, osteossintese e suas limitagdes. Inclui-se neste conhecimento o dominio da técnica, a avaliagao pré
operatoria e 0 acompanhamento da evolugéo do paciente no pds-operatorio, tendo condigdes de tomar as decisdes
apropriadas no momento adequado.

d) O uso desse implante deve ser cuidadosamente indicado para as seguintes situacbes: pessoas que possuam
dificuldades para seguir as instrugdes ap0s a cirurgia, tais como dependentes quimicos, criancgas, idosos e pessoas
com deficiéncia mental.

e) Nao misturar produtos de fabricantes distintos. O uso de componentes de fabricantes distintos implica em
riscos nao considerados, eliminando qualquer responsabilidade do fabricante por eventos adversos que
possam ocorrer.

f) Utilizar somente instrumentais fabricados pela ORTOSINTESE.

g) Os produtos s&o disponibilizados para consumo na forma nao estéril e ndo devem ser utilizados antes de passar
por um processo validado de esterilizagao.

h) Os produtos que forem removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivo de estudos e/ou anadlises, devem
ser adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar. Os métodos e procedimentos de descarte do produto
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médico utilizado devem assegurar a completa descaracterizagdo do mesmo, impedindo qualquer possibilidade de
sua utilizagao.

A ma selegdo, colocagdo, posicionamento e fixagdo dos componentes do sistema, em seus respectivos lugares,
podem acarretar resultados indesejados. O cirurgido deve se familiarizar com o produto, sua técnica de manuseio
em cirurgia, antes de sua utilizag&o.

Em caso de divida sobre o material ou técnica de uso, contate o fabricante.

k) Qualquer complicagdo ou outros efeitos que possam ocorrer por razdes tais como indicagdo ou técnica cirurgica
incorreta, escolha inadequada de material, assepsia, etc. € de responsabilidade do cirurgido e ndo pode ser
transferida ao fabricante, importadores ou fornecedores de produtos ORTOSINTESE.

1) O fabricante esta isento de responsabilidade por danos causados pelo uso incorreto ou inadequado do material. A
garantia do produto se restringe aos requisitos de fabricagao.

6.1. INFORMAGOES AO PACIENTE

a) O paciente deve ser orientado e motivado a seguir adequadamente os cuidados no pds-operatorio. A capacidade e
a vontade do paciente em seguir as instrugdes constituem um dos aspectos mais importantes no éxito de um
procedimento cirurgico ortopédico.

b) Deve-se fazer compreender plenamente e alertar ao paciente que o produto n&o substitui e ndo possui 0 mesmo
desempenho do osso e, portanto, podera falhar em decorréncia de esforcos ou atividade excessivos, carga
precoce, etc. As instru¢des do pos-operatorio serao fornecidas pelo cirurgido responsavel.

c) E seguro ao paciente que possua implantes fabricados em liga de titanio se submeter a exame de Ressonancia
Nuclear Magnética, entretanto, possiveis efeitos na qualidade das imagens podem ocorrer;

d) Deve-se instruir o paciente, a critério médico, para utilizar suportes externos, auxilio para deambular e aparelhos
ortopédicos projetados para imobilizar a area da fratura e limitar a carga;

e) O cirurgido deve enfatizar que a ndo colaboragéo do paciente pode resultar em falha no produto implantado, sendo
necessaria uma nova cirurgia corretiva, portanto, € imprescindivel a colaboragéo do paciente.

7. EFEITOS SECUNDARIOS / POSSIVEIS ADVERSIDADES

a) Auséncia ou retardo de unido que resulte em rompimento do implante;

b) Deformacéo ou fratura do implante;

c) Afrouxamento ou deslocamento do implante;

d) Sensibilidade a metais ou reagédo de corpo estranho;

e) Dores ou desconforto no membro operado;

f) Dano tecidual provocado pela cirurgia;

g) Necrose 6ssea ou de tecidos moles;

h) Cura inadequada;

i) Fratura do osso durante ou apds o ato cirdrgico;

j) Hipersensibilidade ao material

8. VERIFICAGAO E MANUSEIO DO PRODUTO

a) Os implantes devem ser mantidos na embalagem original;

b) Verificar a integridade da embalagem antes da respectiva abertura para assegurar a integridade do produto.
Implantes com embalagem violada ou danificada ndo devem ser utilizados;

¢) Nunca utilizar implantes danificados ou que tenham sido removidos cirurgicamente;

d) Verificar a integridade dos componentes, apds a abertura da embalagem — os componentes devem estar com a
superficie uniforme, livre de riscos e manchas e estarem gravados com o logotipo, cédigo de referéncia e nimero
de lote. Utilizar somente os componentes que estejam dentro destas condigdes.

e) Todos os produtos da marca ORTOSINTESE s&o gravados com o logotipo

f) Quedas acidentais podem danificar os componentes, sendo necessaria uma verificagao da integridade com relagéo

a danos superficiais e funcionalidade do sistema. N&o utilizar o componente acidentado caso apresente
irregularidades superficiais, tais como deformagdes, riscos ou trincas, ou perda de funcionalidade.

Recomendamos que sejam seguidas as recomendagdes sobre manuseio dadas pela norma NBR16884 - Implantes
para cirurgia ndo ativos — Requisitos e orienta¢des sobre cuidados e manuseio nas instalagdes médicas.

“APOS ABERTURA DA EMBALAGEM O MATERIAL NAO DEVE SER DEVOLVIDO PARA O
ESTOQUE DO HOSPITAL OU DO DISTRIBUIDOR”.
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"O PRODUTO NAO E FORNECIDO EM EMBALAGEM PARA ESTERILIZAGAO"

9. CUIDADOS PARA LIMPEZA E DESCONTAMINAGAO

O SISTEMA DE GANCHOS PARA FIXACAO DE COLUNA é fornecido NAO ESTERIL e deve ser esterilizado antes de
seu uso (USO UNICO). Nao redutilizar implantes contaminados ou implantes que ja tenham estado em contato com um
paciente.

Certificar-se de que apenas equipamentos validados e que procedimentos e produtos especificos para
limpeza/desinfecgédo e esterilizagdo sejam utilizados, que o equipamento utilizado (desinfetador, esterilizador) seja
submetido a manutengéao regular e inspecionado e que os parametros validados sejam observados durante cada ciclo.

Os parametros adequados dos processos de esterilizagdo devem ser analisados e conduzidos por pessoas treinadas e
especializadas em processos de esterilizagdo, assegurando a completa eficiéncia desse procedimento. Observar
também os requisitos legais aplicaveis em seu pais e os regulamentos de higiene aprovados pelo seu hospital. E de
total responsabilidade do usuario a garantia de utilizagao de um processo de esterilizagdo adequado e a verificagao da
esterilidade de todos os dispositivos, em qualquer fase do processo.

A ORTOSINTESE recomenda os métodos de limpeza e esterilizagdo descritos abaixo.

9.1. Limpeza Manual

Para reduzir o risco de infecgdo, € recomendado que os implantes sejam limpos antes da esterilizagao, utilizando uma
solugado bactericida e antifungicida de largo espectro. Entretanto, deve-se observar:

a) Nao utilize agentes de limpeza agressivos, tais como acidos minerais fortes (sulfurico, nitrico, etc.);

b) Na&o use escovas de metal, polidores ou produtos abrasivos;

c) Leia sempre as instrugdes do fabricante do agente de limpeza.

d) As concentragdes dos agentes de limpeza devem ser corretas;

e) Utilize escova apropriada, de preferéncia de nylon. Nunca utilize escova de ago ou esponjas abrasivas, isto

provoca ruptura da camada passivadora;
f)  Apos o término da limpeza, os implantes devem ser secos imediatamente;
g) A temperatura da agua ndo pode ultrapassar a temperatura ambiente.

9.2. Maquinas de Limpeza
Se existirem maquinas de limpeza para os implantes cirurgicos, deve-se observar:

a) Os implantes cirdrgicos devem ser colocados em bandejas para ndo causar danos ou avarias uns aos outros;

b) Os implantes cirargicos fabricados em materiais dissimilares devem ser limpos separadamente para evitar
COrrosao;

c) Leia sempre as instru¢des do fabricante da solugao desinfetante, citada acima, sugerindo as concentragdes e o
periodo de imersao;

d) O enxague deve remover todos os agentes utilizados na limpeza, como: a solugéo desinfetante, sangue, pus e
secregoes;

e) A agua destilada é recomendada quando ha uma alta concentragao de ions na agua da rede publica;

f)  Os implantes cirdrgicos devem ser secados imediatamente apds o término da limpeza.

9.3. Limpeza Ultrasonica
Os implantes cirdrgicos que forem limpos por meio de banhos ultrassénicos devem ser inicialmente desinfetados.
Deve-se observar:

a) Os implantes cirtrgicos fabricados em materiais dissimilares devem ser limpos separadamente para evitar
COrrosao;

b) Mantenha o recipiente de lavagem com 50% do conteudo de solugéo desinfetante;

c) A temperatura da solugéo desinfetante deve ser mantida rigorosamente entre 40° e 45°C;
d) Enxague os implantes cuidadosamente;

e) Os implantes devem ser secos, imediatamente, apds o término da limpeza.

10. ESTERILIZAGAO

Este produto é comercializado na forma NAO ESTERIL e ndo deve ser usado antes de passar por um processo
validado de esterilizagéo. A esterilizagdo devera ser realizada em autoclave a vapor antes da cirurgia, respeitando as
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normas vigentes da ANVISA e do Ministério da Saude e norma ABNT NBR ISO 17665-1 — Esterilizagdo de produtos
para saude — Vapor — Parte 1: Requisitos para o desenvolvimento, validagdo e controle de rotina nos processos de
esterilizagcao de produtos para saude.

Os procedimentos de esterilizagdo, bem como a qualidade e o treinamento do pessoal envolvido neste processo, sdo
de inteira responsabilidade do servigo de salde. Para a esterilizagdo por vapor imido, a ORTOSINTESE recomenda
utilizar a temperatura e o ciclo de exposigdo conforme a tabela abaixo:

PRESSAO INTERNA 2,08 Kgf / cm?
TEMPERATURA DE ESTERILIZAGAO 134°C
TEMPO DE ESTERILIZAGAO 20 minutos
TEMPO DE SECAGEM 40 minutos

E extremamente importante a validacdo dos paradmetros de processo de esterilizacdo para o tipo especifico do
equipamento da instituigdo hospitalar, bem como a apropriada manutengéo corretiva e preventiva do equipamento de
esterilizacao.

11. PROCEDIMENTOS RELACIONADOS AO DESCARTE DO PRODUTO

Os implantes que forem removidos de seus pacientes e que ndo tenham objetivo de estudos ou analises devem ser
adequadamente descartados pela instituicdo hospitalar de acordo com as determinagdes da RDC 222/2018 —
Regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de Saude e da outras providéncias. Os
métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado devem assegurar a completa descaracterizagao do
mesmo, impedindo qualquer possibilidade de sua reutilizagdo. A descaracterizagdo do produto médico € de inteira
responsabilidade da instituigdo hospitalar, assim como os métodos e procedimentos utilizados.

A ORTOSINTESE recomenda que tais produtos médicos sejam deformados mecanicamente. Em seguida, os produtos
devem ser identificados de forma clara e visivel, indicando a sua condi¢éo, ou seja, improprio ao uso.

12. AVISOS

O SISTEMA DE GANCHOS PARA FIXACAO DE COLUNA auxilia o cirurgido ortopedista nos procedimentos de
fixagdo 6ssea. Entretanto, ndo se pode pretender que um implante obtenha o mesmo desempenho de um osso sadio
ou que suporte estresse mecanico intenso e continuo. Estes materiais sdo submetidos a repetidas tensdes durante o
seu uso, o que pode resultar em uma fratura, soltura ou dano do mesmo.

Fatores como nivel de atividade do paciente e obediéncia as instrugdes dadas pelo cirurgido no pdés-operatério
refletem no desempenho do implante, especialmente quando ha retardo ou auséncia de consolidagao.
Consequentemente, é recomendado que se mantenha uma imobilizagéo do local em tratamento (utilizagdo de apoios
externos, auxilio para deambular, aparelhos ortopédicos, etc.), por um periodo que sera definido pelo cirurgido. E
imprescindivel um amplo conhecimento da técnica cirurgica empregada, bem como dos aspectos mecanicos e
metalurgicos dos implantes e aparelhos de fixagéo utilizados na cirurgia.

A equipe que auxilia na cirurgia (instrumentadoras, enfermeiras, etc.) deve estar familiarizada com os procedimentos
cirurgicos para que ndo ocorra contaminagao microbiana.

Os implantes ORTOSINTESE s&o projetados para suportar cargas distribuidas em sua superficie quando implantados,
para a estabilizagdo de uma determinada estrutura dssea.

a) A escolha correta do implante tem uma grande importancia, pois o potencial de sucesso na fixagdo aumenta com
esta selegao;

b) O implante pode se soltar, falhar ou danificar-se quando for submetido a aumento de carga associado a auséncia
ou retardo de consolidagao;

c) A fixagdo inadequada no momento da cirurgia pode aumentar o risco de afrouxamento e migragéo do aparelho
ou tecido a ser sustentado por ele. Para uma fixagdo correta, é importante ter suficiente quantidade e boa
qualidade 6ssea. E muito mais dificil conseguir uma boa fixagdo num osso deteriorado. Os pacientes com uma
qualidade 6ssea ruim, como um osso osteoporético, apresentam um risco maior de soltura ou falha;
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Pode haver corrosdo dos implantes metalicos, aumentando o risco de falha. Portanto, ndo se devem utilizar
conjuntamente implantes a base de aco inoxidavel com implantes a base de titdnio e suas ligas ou ligas de
cobalto. As combinacbes de materiais aceitaveis deverdo atender aos requisitos estabelecidos na NBR ISO
21534 — Implantes para cirurgia ndo ativos — Implantes para substituicdo de articulagdes — Requisitos
particulares;

e) E de muita importancia manipular corretamente os implantes; ndo deverdo ser modificados, riscados ou dobrados
(exceto quando a técnica empregada recomendar a modelagdo durante a cirurgia). Os entalhes ou riscos
ocasionados aos implantes durante a operagao podem contribuir para sua fratura;

f) O conhecimento e dominio da técnica cirirgica sdo de inteira responsabilidade do cirurgido e sua equipe;

g) Fatores como nivel de atividade e atengdo as instrugdes quanto as limitagées destes quesitos tém efeito na carga
e numero de ciclos, ao qual o produto médico & exposto;

h) O Sistema de Ganchos para Fixagdo de Coluna ndo pode suportar niveis de atividades e/ou cargas iguais
aquelas suportadas em 0ssos normais e saudaveis.

13. CUIDADOS ESPECIAIS SOBRE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE DO PRODUTO MEDICO
13.1. ARMAZENAMENTO

O local de armazenamento do produto deve estar limpo e seco de forma a manter as condi¢cdes ideais de
armazenamento e transporte, assim como a sua integridade fisica e quimica. Os produtos ndo devem ser expostos a
luz solar e devem permanecer armazenados em sua embalagem original, garantindo assim a sua integridade. O
produto deve ser manipulado de modo a nio danificar ou causar sujidade no rétulo, garantindo a sua identificagéo.

13.2. TRANSPORTE

O transporte deve ser feito nas mesmas condigbes de armazenamento, com todos os cuidados de se transportar um
produto fragil. O transportador é informado sobre o conteudo. Os cuidados a serem tomados no transporte estdo
demonstrados na embalagem, assegurando assim prote¢cdo ao produto médico desde a expedicao até a entrega ao
cliente.

14. MODELO DE ROTULAGEM

REF.: XXXX

LOTE: XXXXX

Registro ANVISA: 10223710081

Descrigao

Nome e modelo comercial, Nome Técnico e Matéria-Prima
Quantidade: XX

Fabricado: DD/MM/AAAA

Validade: Indeterminada

Frase: “Proibido reprocessar”

Frase: “Produto nZo estéril”

Responsavel Técnico: Carlos Macoto Nakamura — CREA SP — 0601828973

A Cuidado e frase “Ver Instrugéo de Uso”
Fabricante

Data de Fabricagao

Validade

N&o reutilizar e frase “Uso Unico”
Fragil, manusear com cuidado

Limite superior de temperatura

Limite de umidade

Q-.1®m E E
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