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ARTIGO MEDICOHOSPITALAR

PRODUTO DE USQ UNICO
PROIBIDO REPROCESSAR
DESTRUIR APOS O USO

PRODUTOESTERIL
Método de Esterilizag&o: Raio Gama

Informagdes Gerais e Identificagcdo do Produto
Descricéao:

Os Parafusos Rond6 sdo elementos metdlicos que atuam de forma mecanica, fixando de
maneira alinhada as partes do 0sso por tempo suficiente, de modo a permitir a sintese 6ssea
natural no local da osteotomia e/ou fratura e a consolidacdo da mesma.

Os parafusos em titanio apresentam-se em 5 diametros: @3mm, @4mm, @5mm, @6.5mm e
@7,5mm.

Os parafusos @6,5mm estéo disponiveis em 3 versdes: com rosca curta, rosca média e rosca
longa. S&o identificados com as letras: F.C. (Filetto Corto) 16mm e F.M. (Filetto Medio) 22mm
e F.L. (Filetto Lungo) 32mm.

Os parafusos @7,5mm estéo disponiveis em 2 versdes: F.C. (Filetto Corto) 20mm e F.L.

(Filetto Lungo) 35mm.
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Material de Fabricacdo e Norma Técnica:

Os parafusos e arruelas sdo fabricados em Liga de Titanio Ti6Al4V Eli (Normas Técnicas:
ASTM F-136 e ISO 5832/3).

Informacdes Graficas:

Modelos dos Parafusos Rondo
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Caracteristicas Principais:

e Todos os parafusos possuem uma arruela posicionada na cabeca.

e A geometria esférica da cabeca evita a separacao acidental da arruela. O maior beneficio

ocorre durante a remocgao: a arruela “segue” os movimentos do parafuso, sem impedi-los.

e Somente é possivel remover a arruela com o auxilio do extrator apropriado. Vide

instrumental.
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e A parte lisa/cilindrica do parafuso, entre o inicio da rosca e a cabeca, torna possivel a
compressao da fratura. Parafusos que possuem rosca total ndo permitem a reducdo da

fratura.
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e Os parafusos sdo canulados aumentando a preciséo da inser¢do. O perfil da rosca é auto-
perfurante e auto-rosqueante, para simplificar e tornar mais rapida a técnica de insercéo e
garantir a maxima aderéncia ao 0sso.

e A rosca para tecido esponjoso oferece uma 6tima aderéncia ao 0sso. O 0SSO esponjoso
requer espiras profundas e finas, de forma a conter e compactar entre elas uma quantidade
suficiente de osso para suportar as solicitagbes. Possuem um cortante posterior (corte na

parte de tras), para facilitar a remocao, reduzindo o esforco requerido.

Codificacdo e Descricdo dos componentes disponiveis

Parafuso @3mm, usar Fio Guia de Kirschner @1x150mm (pontatrocar)

Produto Descricao do parafuso de @3mm

VP-13010 Comprimento da rosca 06mm x 10mm comprimento total

VP-13012 07mm x 12mm -
VP-13014 08mm x 14mm

VP-13016 08mm x 16mm

VP-13018 10mm x 18mm 4
VP-13020 10mm x 20mm g
VP-13022 12mm x 22mm oy
VP-13024 12mm x 24mm §
VP-13026 12mm x 26mm

VP-13028 13mm x 28mm

VP-13030 13mm x 30mm
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Parafuso @4mm, usar Fio Guiade Kirschner @1,4x150mm (pontatrocar)

Produto Descricdo do parafuso de @4mm
VP-14014 | Comprimento darosca 08mm x 14mm comprimento total
VP-14016 08mm x 16mm
VP-14018 10mm x 18mm
VP-14020 10mm x 20mm
VP-14022 12mm x 22mm
VP-14024 12mm x 24mm e
VP-14026 12mm x 26mm b
VP-14028 13mm x 28mm ‘
VP-14030 13mm x 30mm
VP-14032 13mm x 32mm
VP-14034 15mm x 34mm 3
VP-14036 15mm x 36mm )
VP-14038 15mm x 38mm »:
VP-14040 17mm x 40mm *,'
VP-14045 18mm x 45mm
VP-14050 20mm x 50mm
VP-14055 20mm x 55mm
VP-14060 25mm x 60mm
VP-14065 25mm x 65mm

Parafuso @5mm, usar Fio Guia de Kirschner de @2x150mm (pontatrocar)

Produto Descri¢cao do parafuso de @5mm
VP-15020 | Comprimento darosca 10mm x 20mm comprimento total
VP-15022 12mm x 22mm
VP-15024 12mm x 24mm
VP-15026 12mm x 26mm
VP-15028 13mm x 28mm
VP-15030 13mm x 30mm
VP-15032 13mm x 32mm &
VP-15034 15mm x 34mm K
VP-15036 15mm x 36mm
VP-15038 17mm x 38mm
VP-15040 17mm x 40mm
VP-15042 19mm x 42mm
VP-15044 19mm x 44mm 4
VP-15046 21mm x 46mm
VP-15048 21mm x 48mm 2
VP-15050 22mm x 50mm
VP-15055 22mm X 55mm
VP-15060 25mm x 60mm
VP-15065 28mm x 65mm

VP-15070

30mm X 70mm
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Parafuso @6,5mm com roscade 16mm, usar Fio Guiade Kirschner de @3x300mm

Produto Descricado do parafuso de @6,5mm com roscade 16mm
VT-65030 | Comprimento da rosca 16mm x 30mm comprimento total
VT-65035 16mm x 35mm
VT-65040 16mm x 40mm
VT-65045 16mm x 45mm
VT-65050 16mm x 50mm
VT-65055 16mm x 55mm -
VT-65060 16mm x 60mm
VT-65065 16mm x 65mm
VT-65070 16mm x 70mm
VT-65075 16mm x 75mm
VT-65080 16mm x 80mm
VT-65085 16mm x 85mm
VT-65090 16mm x 90mm 5
VT-65095 16mm x 95mm %
VT-65100 16mm x 100mm Q7
VT-65105 16mm x 105mm
VT-65110 16mm x 110mm
VT-65115 16mm x 115mm
VT-65120 16mm x 120mm

Parafuso @6,5mm com roscade 22mm, usar Fio Guia de @3x300mm

Produto Descricao do parafuso de @6,5mm com roscade 22mm
VT-67040 | Comprimento da rosca 22mm x 40mm comprimento total

VT-67045 22mm x 45mm

VT-67050 22mm x 50mm

VT-67055 22mm x 55mm

VT-67060 22mm x 60mm )
VT-67065 22mm x 65mm

VT-67070 22mm x 70mm

VT-67075 22mm x 75mm

VT-67080 22mm x 80mm

VT-67085 22mm x 85mm

VT-67090 22mm x 90mm

VT-67095 22mm x 95mm

VT-67100 22mm x 100mm q
VT-67105 22mm x 105mm Al
VT-67110 22mm x 110mm

VT-67115 22mm x 115mm

VT-67120

22mm x 120mm
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Parafuso @6,5mm com roscade 32mm, usar Fio Guia de @3x300mm

Produto Descricado do parafuso de @6,5mm com rosca de 32mm
VT-66040 | Comprimento da rosca 32mm x 40mm comprimento total

VT-66045 32mm x 45mm

VT-66050 32mm x 50mm

VT-66055 32mm x 55mm

VT-66060 32mm x 60mm |
VT-66065 32mm x 65mm

VT-66070 32mm x 70mm

VT-66075 32mm x 75mm |
VT-66080 32mm x 80mm y
VT-66085 32mm x 85mm

VT-66090 32mm x 90mm

VT-66095 32mm x 95mm

VT-66100 32mm x 100mm

VT-66105 32mm x 105mm

VT-66110 32mm x 110mm

VT-66115 32mm x 115mm

VT-66120 32mm x 120mm

Parafuso @7,5mm com roscade 20mm, usar Fio Guia de @3x300mm

Produto Descricdo do parafuso de @7,5mm com roscade 20mm
VT-75040 | Comprimento darosca 20mm x 40mm comprimento total
VT-75045 20mm x 45mm
VT-75050 20mm x 50mm
VT-75055 20mm x 55mm 1
VT-75060 20mm x 60mm
VT-75065 20mm x 65mm
VT-75070 20mm x 70mm
VT-75075 20mm x 75mm
VT-75080 20mm x 80mm
VT-75085 20mm x 85mm
VT-75090 20mm x 90mm
VT-75095 20mm x 95mm
VT-75100 20mm x 100mm
VT-75105 20mm x 105mm L
VT-75110 20mm x 110mm
VT-75115 20mm x 115mm

VT-75120

20mm x 120mm
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Parafuso @7,5mm com roscade 35mm, usar Fio Guia de @3x300mm

Produto Descricao do parafuso de @7,5mm com roscade 35mm
VT-76040 | Comprimento darosca 35mm x 40mm comprimento total
VT-76045 35mm x 45mm
VT-76050 35mm x 50mm «Q l
VT-76055 35mm x 55mm Y
VT-76060 35mm x 60mm ‘
VT-76065 35mm x 65mm
VT-76070 35mm x 70mm
VT-76075 35mm x 75mm
VT-76080 35mm x 80mm £
VT-76085 35mm x 85mm
VT-76090 35mm x 90mm
VT-76095 35mm x 95mm
VT-76100 35mm x 100mm
VT-76105 35mm x 105mm
VT-76110 35mm x 110mm
VT-76115 35mm x 115mm
VT-76120 35mm x 120mm

Arruelas avulsas — opcionais/estéreis: quando for necesséaria maior area de contato
entre aarruela e o osso cortical

VP-13000 Arruela g10mm para parafuso g 3 mm :
VP-14000 Arruela g10mm para parafuso g 4 mm L)

VP-15000 Arruela g11mm para parafuso g 5 mm

VT-65000 Arruela g16mm para parafuso g 6.5 mm/ g7,5mm

: . A i f |
Materijal
Liga de Titanio Ti6Al4V Eli (Normas Técnicas: ASTM F-136 e ISO 5832/3).

e

Composicdo quimica percentual de acordo com a normativa de referéncia:

Al \ N @) H C Fe Residuo | Ti
Min | 550 |3,5 - - - - - - -
Max | 6,50 | 4,5 0,05 | 0,13 | 0,012 | 0,08 | 0,25 | 0,40 Resto
Caracteristicas Fisicas: Densidade :43 g/lem?®
Ponto de Fuséo 11650 °C
Condutibilidade térmica a 20°C 17,2 W/m°K

Coeficiente de dilatagao térmica 19,3 x10° m/mC
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Caracteristicas mecanicas: Dureza :310 HB
E (Médulo de Elasticidade) :115.000 MPa
Rm (carga de rompimento) : 860 MPa
Rp 0,2 (carga de enervacédo) : 795 MPa
A% (comprimento de rompimento) 1 10%

Esterilizacéo:

Os parafusos e arruelas séo fornecidos em embalagem individual dupla ESTERIL, dentro de
uma Bolsa Plastica.

As embalagens priméarias dos componentes acima sdo envelopes selados, com a frente de
poliéster (PET12) e polipropileno (PP40) e, o verso constituido de 100% de papel celulose
para uso médico (HY 60g) e com indicacdo da data de esterilizacdo e a data de vencimento.
Estes implantes ndo devem ser utilizados depois desta data de vencimento. Deve-se
assegurar que a embalagem estéril seja manuseada corretamente.

O fabricante e o distribuidor ndo assumem a responsabilidade da esterilizagdo do implante
por parte do comprador. O produto é de USO UNICO e é PROIBIDO REPROCESSAR.

Armazenagem:

Em ambiente seco e limpo, de forma a evitar danos a embalagem. Conservar em
temperatura entre 10 e 40°C. Em tais condi¢cdes o produto pode ser utilizado até a data de

vencimento da esterilizag&o, exceto se houver danos na embalagem.

Indicacgéo, Finalidade de Uso, Efeitos Colaterais e Contra-Indica¢fes:

Os parafusos sdo indicados para a reducao de fraturas e osteosintese de osteotomia.

Contra-Indicacdes:

e Infec¢cBes em curso ou riscos de infec¢des para patologias atuais ou transmitidas no
local da insercéo.

¢ Hipersensibilidade ou reagéo ao material.

e Condi¢cbes que venham prejudicar a capacidade ou a disponibilidade do paciente a
limitar suas atividades ou a seguir as instrucBes fornecidas durante o periodo de
recuperacao.

e Encaixes ou adaptacdes com instrumentais néo originais Citieffe

e Utilizacdo de instrumentais nédo especificos.

e Reutilizacdo do implante.
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Possiveis Efeitos Adversos e Riscos Inerentes a Implantagao:

Dobras ou rupturas dos dispositivos pelo esforgo excessivo pds-operatorio.

Migracao Intra-Ossea do produto.

Recomendacbes Gerais:

Conservar o material em sua embalagem original até o momento de sua utilizacao.
Possiveis alergias ou outras formas de reacdo aos materiais de implantagdo, ainda
gue nao frequentes, devem ser levadas em consideracao, analisadas (se necessario)
e, desta forma, os produtos ndo devem ser utilizados na intervencéo.

Evitar manobras que possam danificar o produto, incluindo a superficie do dispositivo:
pequenos arranhfes ou sulcos podem ter uma grande importancia na resisténcia e na
duracao do implante.

A tolerancia, a resisténcia e a duracdo do sistema dependem do tipo de material, de
sua correta utilizacdo e encaixe dos componentes e da utilizacdo do instrumental
especifico pré-determinado para isto.

Utilizar somente componentes implantaveis e instrumentais Citieffe.

Os parafusos devem atravessar o foco da fratura ou osteotomia. N&o coloca-los no
seu interior.

Se a fratura ou osteotomia sdo obliqguas, o parafuso ndo deve ser colocado
perpendicular ao eixo do osso e nem perpendicular ao eixo de fratura, mas em uma

direcaointermediéria.

Combinac¢des Admissiveis de Materiais

Nao existe o risco de ocorréncia de corrosdo galvanica desde que o produto seja utilizado

com materiais e instrumental original indicados pelo fabricante. Estes produtos foram

projetados e fabricados com garantia de compatibilidade com os materiais utilizados nos

produtos determinados como compativeis.

E de extrema importancia que o implante e os instrumentais aplicaveis sejam usados

corretamente com o intuito de evitar a ocorréncia da formacdo de corrosdo galvanica ou

outras reacdes. Sempre usar os instrumentais especificos fabricados pela Citieffe para a

realizacdo do implante.
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Adverténcia associada a verificacdo do estado superficial do produto que restrinja o
seu uso:

Qualquer implante que tenha suas caracteristicas superficiais alteradas, que tenha caido ou
sido mal manuseado ou que seja suspeito de ter sofrido dano ndo pode ser usado e tem que
retornar para o fornecedor. Entretanto, o julgamento final quanto a adequabilidade do

implante é sempre do cirurgido que o utiliza.

Caracterizacdo de acidentes de manuseio e transporte que restrinjam o uso do

produto:

A abertura do invélucro do produto esterilizado deve ser realizada em ambiente estéril por
profissional capacitado.

Se durante o ato cirargico o componente cair no chado, este deve ser devidamente
identificado e descartado conforme determinado na legislacdo vigente para descarte de
materiais, pois estara contaminado e ndo podera ser re-esterilizado.

Deve-se evitar a colocacdo de produtos pontiagudos ou pesados sobre os implantes, para

que ndo sejam danificados.

Dispositivos e Instrumentais Complementares:

Instrumental bésico (ndo objeto deste registro) para auxiliar o cirurgido durante o

procedimento de implantagéo dos parafusos:

INSTRUMENTAL PARA PARAFUSOS g3mm

66010 Fio de Kirschner @1 x 150 mm ponta trocar

ESTERIL

VP-91010 Chave de fenda canulada para parafusos

@3 e 4mm : C:—
VP-91020 Medidor para parafusos canulados : ;_;_/,j—;

VT-96040 Extrator de arruelas dos parafusos 0/%7/\;"}“

VT-96100 Bandeja parainstrumental

VP-91200 Estojo para parafusos @3mm
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INSTRUMENTAL PARA PARAFUSOS g4mm

66014 Fio de Kirschner @1,4 x 150 mm
ponta trocar ESTERIL

VP-91010 Chave de fenda canulada para C—
parafusos @3 e 4mm e

VP-91020 Medidor para parafusos
canulados

VT-96040 Extrator de arruelas dos
parafusos

VT-96100 Bandeja para instrumental

VP-91300 Estojo para parafusos gd4mm

INSTRUMENTAL PARA PARAFUSOS gd5mm

66020 Fio guia g2 x 150 mm ponta trocar
ESTERIL

VP-91030 Chave de fenda canulada para
parafusos @5mm

VP-91020 Medidor para parafusos
canulados

VT-96040 Extrator de arruelas dos
parafusos

VT-96100 Bandeja para instrumental

VP-93300 Estojo para parafusos @5mm
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INSTRUMENTAL PARA PARAFUSOS @6,5mm e @7,5mm

66980 Fio guia graduado @3 x 300 mm
ponta helicoidal ESTERIL

VT-96020 Chave de fenda canulada para
parafusos @6,5mm

VT-96030 Fresa canulada para 0sso
esponjoso @5mm

VT-96040 Extrator de arruelas dos
parafusos

VT-96100 Bandeja para instrumental

VT-96300 Estojo para parafusos g6,5mm

InstrucBes de Uso:

Os parafusos e arruelas (construidos em Liga de Titanio) devem ser implantados somente
por profissionais médicos devidamente qualificados e familiarizados com o produto e com as

técnicas cirargicas aplicaveis a este tipo de implante ortopédico.

Rastreabilidade do Produto:

Para garantir a rastreabilidade do implante, o responsavel deve aplicar nos documentos
clinicos do paciente as etiquetas que se encontram nas embalagens dos componentes.

Todos os produtos deste sistema possuem numeros de lotes seqiienciais que permitem sua
rastreabilidade, promovendo, desta forma, uma maior seguranca ao médico e paciente.

Cada embalagem possui impressa em sua rotulagem: a marca, o nimero de lote, data da
fabricacdo, tamanho e o cédigo do produto, que deve ser incluso junto ao cadastro do
paciente, para que, caso necessario, posteriormente possa ser feita a rastreabilidade do

produto.
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Através deste numero de lote é possivel saber todo o histérico do produto desde o processo

de fabricacao até o momento da distribuicao.

Existe um conjunto de 05 etiquetas adesivas fornecidas na embalagem, junto com o implante,
trazendo informag@es sobre: data de fabricagcdo, nimero do lote e codigo do produto. Dessa
forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a producéo, matéria prima, fornecedor e
demais itens de controle de qualidade estabelecidos no plano geral de qualidade da
CITIEFFE e BONE SURGICAL.

Brimeijra Etigueta. - Sao de responsabilidade da equipe médica e do hospital, os
depositarios das informacdes que devem ser afixadas no prontuario clinico do paciente.

Sequnda Etigueta: - Fixada no laudo entregue para o paciente.
Terceira Etigueta. - Deve ser fixada na documentacao fiscal que gera a cobranca.

Quarta Etigueta: Disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de
distribuigdo — RHD)

Quinta Etigueta: Disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel (principal).

Modelo da Etiqueta de Rastreabilidade

Fabricado por:

Importado e Distribuido por:
Nome do produto:

Cadigo do produto:

N°de lote:

N°de Registro ANVISA

IMPORTANTE: Em caso de problemas com o produto, o paciente e/ou o importador deverdo
informar ao Orgdo Sanitario Competente. A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) é responsavel pelas providéncias legais cabiveis e notificagdes ao mercado em
caso de problemas. A Ouvidoria e os Hospitais Sentinela sdo os meios de contato direto com
a ANVISA (ouvidoria@anvisa.gov.br).



y Bone Surgical EQuipamentos Médicos Eireli.
BV N E SU RGICAL Rua Vergueiro n.° 2.016 — 1° e 2° andar - Vila Mariana
BONE SURGICAL EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA Séo Paulo — SP Cep 04102_000

Fone.: (Oxx 11) 5904-0215

C.N.P.J/M.F.: 04.408.009/0001-97

Procedimento de Descarte

RECOMENDAGCOES SOBRE DESCARTE E SEGURANGA DE MATERIAIS BIOLOGICOS:

O produto é de USQ UNICO é PROIBIDO REPROCESSAR, de acordo com a RDC 156, de
11 de Agosto de 2006 da ANVISA.

Residuos solidos contendo metais podem ser encaminhados a Aterro de Residuos
Perigosos-Classe | ou serem submetidos a tratamento de acordo com as orienta¢des do
6rgdo local de meio ambiente, em instalacdes licenciadas para este fim.

Os implantes/dispositivos removidos/extraidos do paciente devem ser descartados por
pessoal devidamente treinado e qualificado de acordo com a legislagédo vigente para garantir
aseguranca.

Recomenda-se a descaracterizagéo e identificacdo do produto antes do seu descarte.

Para eliminar riscos de Contaminacdo Bioldgica, seguir a Legislacdo Sanitéria vigente para
descarte de produtos — RDC 306, de 07 de Dezembro de 2004 da ANVISA.

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC):

Caso o0 produto médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas
especificacdes ou esteja gerando qualquer insatisfacdo, notificar diretamente o Servico de
Atendimento ao Cliente (S.A.C) da BONE SURGICAL, enviando o produto limpo e embalado
em saco plastico, devidamente identificado e com descricdo das ndo conformidades, para
Rua Vergueiro, n.° 2.016 — 2° andar - Vila Mariana - CEP.: 04102-000 - S&o Paulo - SP -

Brasil.

Declaramos verdadeiras as informacdes apresentadas nestas Instru¢cdes de Uso.

RepresentantelLegal Responséavel Técnica
Edirlei Novaes Maria Cristina Ferrari Bruzadin
RG n.°14.445.414 COREN-SP n.°140236277



