INSTRUGAO DE USO

SISTEMA DE FIXAGAO POSTERIOR DE COLUNA PAGODA™

DESCRIGCAO DO PRODUTO

O Sistema de fixacdo posterior de Coluna Pagoda™ consiste de hastes, parafusos
poliaxiais, parafusos de reducdo, parafusos monoaxiais, parafusos de ajuste,
conectores transversos, e conectores offset que podem ser montados de diversas
formas para fornecer imobilizacdo da coluna toraco-lombar e lombossacral. Todos
os componentes sao feitos de Liga de Titanio (Ti6AI4V).

MATERIAIS DO PRODUTO

Os componentes do Sistema de Coluna Pagoda® sédo feitos de liga de titanio Ti6Al4V
gue pode ser implantada, de acordo com a norma ASTM-F 136. Este material ndo é
compativel com ago inoxidavel ou outros metais.

INDICACOES

O Sistema de fixacdo posterior de Coluna Pagoda™ ¢é destinado a fornecer
imobilizacdo e estabilizacdo dos segmentos da coluna em pacientes
esqueleticamente maduros como um adjunto para fusao utilizando autoenxerto ou
aloenxerto. Esse sistema é destinado para fixacdo pedicular posterior, ndo cervical

da coluna toracica, lombar e sacral/iliaca (T1 - Sl1/ileo) para as seguintes
indicacoes:
1. Doenca degenerativa do disco (DDD) (definida como dor nas costas de

origem discogénica com degeneracao de disco confirmada por histérico e estudos
radiograficos)

2. Espondilolistese degenerativa com evidéncia objetiva de dano neurolégico

3. Trauma (fratura ou deslocamento)

4, Tumor na coluna

5. Falha na fusdo prévia (pseudoartrose)

6. Estenose espinal

7. Deformidades ou curvatura na coluna tais como escoliose, cifose ou lordose
CONTRAINDICAGCOES

As contraindicagfes incluem, sem limitar:

1. Infeccdo local ou sistémica ativa ou suspeita

2. Qualquer condicdo patoldgica que poderia impedir a fixagdo, variagdo
apropriada de movimento, ou apoio adequado ou fixacdo do componente

3. Algumas condigoes dsseas sistémicas ou metabdlicas

4, Imaturidade do esqueleto

5. Gravidez

6. Qualidade éssea baixa que nao pode fornecer apoio adequado ou fixacdo do
implante

Instrugdo de uso - versao 351-1-10702 Rev 12/2013 1



7. Qualquer doenca, frouxidao muscular do ligamento ou grave ou cobertura
inadequada do tecido mole que possa comprometer o processo normal de
cicatrizacdo ou fungao do implante

8. Pacientes obesos ou com sobrepeso que pode colocar cargas indevidas na
ortese que possa resultar na falha do dispositivo

9. Condigdes patoldgicas, disturbios neuromusculares, ou condigdes mentais
pelos quais os riscos associados com essas condicdes sobressaiam os beneficios a
serem obtidos

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

A implantagdo dos sistemas de parafuso pedicular da coluna deve ser realizada
apenas por cirurgides de coluna experientes com treinamento especifico na
utilizacdo desse sistema de parafuso pedicular da coluna. Esse é um procedimento
tecnicamente mais dificil e apresenta potencialmente um risco de dano grave ao
paciente.

Os procedimentos pré- e pds-operatérios, incluindo conhecimento das técnicas
cirirgicas e escolha adequada e colocagdo dos implantes, sdao consideragoes
essenciais na utilizacao desse dispositivo.

A escolha e a conformidade do paciente irdo afetar muito os resultados. Os
pacientes que sofrem de obesidade, ma-nutricdo e/ou baixa qualidade dssea sdo
fracos candidatos para a fusao da coluna. Pacientes que fumam ou abusam do
alcool sdo fracos candidatos para a fusdo da coluna. Com base nos resultados do
teste de fadiga, o médico/cirurgido deve considerar os niveis de implantacdo, peso
do paciente, nivel de atividade do paciente, outras condicées do paciente, etc., que
podem causar impacto no desempenho do sistema.

Nem sempre é alcancado um resultado bem-sucedido em todo caso cirurgico devido
a muitas circunstancias atenuantes. A seguranca e a eficidcia dos sistemas de
parafuso pedicular da coluna foram estabelecidas apenas para condicdes da coluna
com instabilidade ou deformidade mecanica significante que exija fusdo com
instrumentacdo. Essas condicdes sdo: instabilidade ou deformidade mecéanica
significante da espondilolistese (graus 3 e 4) secundaria a grave da coluna toracica,
lombar e sacral da vértebra L5-S1, espondilolistese degenerativa com evidéncia
objetiva de dano neuroldgico, fratura, deslocamento, escoliose, cifose, tumor na
coluna e falha na fusdo prévia (pseudoartrose). A seguranca e a eficacia desses
dispositivos para quaisquer outras condicdes sdo desconhecidas.

Os pacientes devem ser informados sobre os riscos potenciais identificados com o
uso desse dispositivo bem como os niveis de atividade com carga pds-operatéria,
gue possam exigir cirurgia adicional. O dispositivo é projetado como um dispositivo
de divisdo de carga e deve ser utilizado para obter o alinhamento normal até que
ocorra a cicatrizacdo e/ou fusao normal. Caso ocorra unido retardada ou nao unidao
o implante pode ser sujeito ao aumento de cargas, que pode resultar na fratura do
componente do dispositivo.

O Sistema de fixacdo posterior de Coluna Pagoda™ ndo foi avaliado quanto a
seguranca e a compatibilidade em ambiente de ressonancia magnética (RM). O
Sistema de fixacdo posterior de Coluna Pagoda™ ndo foi testado quanto
aquecimento ou migracdo em ambiente de RM.
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Pré-operatorio

1. Pacientes que atendem os critérios na INDICACAO DE USO devem ser
considerados para a cirurgia.
2. Pacientes com condicdes tais como as indicadas nas CONTRAINDICACOES

nao devem ser considerados para a cirurgia.

3. O cirurgido deve certificar-se que todos os implantes e instrumentos estejam
desembalados, esterilizados e disponiveis antes da cirurgia.

4, Os implantes e instrumentos devem ser inspecionados quanto a falhas e
arranhGes na superficie ja que podem contribuir para falha precoce do implante e
nao devem ser utilizados.

Intra-operatoério
1, O manual de técnica cirlrgica deve ser seguido.

2. Deve ser utilizado extremo cuidado ao redor da medula e da raiz do nervo.
Dano aos nervos ira causar perda de funcdes neuroldgicas.

3. O manuseio errado dos instrumentos pode causar dano ao paciente e/ou ao
pessoal da operacao.

4, As hastes ndo devem ser dobradas ao contrario. Caso as hastes sejam
cortadas no comprimento, elas devem ser cortadas perpendicularmente a linha
central da haste para criar uma superficie reta, sem ponta.

5. Os enxertos 6sseos devem ser utilizados para garantir estabilidade.
6. Devem ser evitados marcas e arranhdes nos implantes.
7. Todos os implantes devem ser apertados firmemente e verificado novamente

antes de fechar o tecido mole.

Pds-operatorio

1. Para os melhores resultados possiveis, os pacientes devem ser aconselhados
a evitar levantamento, torgdo, atividades fisicas, fumar, consumir alcool e qualquer
outra atividade que poderia comprometer ou atrasar o processo de cicatrizagao.

2. O paciente deve ser avisado sobre a limitacdo de curvatura no ponto de
fusdo da coluna.

3. Apds a fusdo da coluna estar completa, o cirurgido deve considerar a
remocdo do implante, ja que esse dispositivo ndo serve para fins funcionais apos a
fusdo completa da coluna. Caso o dispositivo ndo seja removido podem ocorrer as
seguintes complicagdes: corrosao do implante, migracdao, curvatura, quebra e/ou
afrouxamento, infeccdo, perda éssea, dor e/ou reagdao do tecido mole.

POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS

Todos os pacientes considerados candidatos para fusdo utilizando o Sistema de
fixacdo posterior de Coluna Pagoda™ devem ser informados com relacdo a
patogénese de sua anormalidade na coluna, a anadlise racional para fusdo com
instrumentagcdo e os efeitos adversos potenciais associados com o procedimento.
Os efeitos adversos potenciais incluem, sem limitar:

1. Curvatura, desmontagem, afrouxamento da fratura, deslizamento e/ou
migragao dos componentes
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2. Sensibilidade ou reacdo alérgica aos materiais utilizados para fabricar os
implantes

3 Sensibilidade cutanea ou muscular

4 Nao unido ou uniao retardada

5 Infeccao

6. Perda da curvatura adequada da coluna, correcao, elevacao e/ou reducao
7 Perda da funcdo neuroldgica, tecido dural, dor e/ou desconforto

8 Sangramento epidural, hemorragia dos vasos sanguineos e/ou hematomas
9 Perda do controle da bexiga e/ou intestino

10. Esterilidade, impoténcia e/ou perda de conjuge

11. Perda 0ssea e/ou fratura dssea devido ao desequilibrio das forgas

12. Bursite

13. Dor no local da doacdo de enxerto 6sseo

14. Disturbios cardiovasculares incluindo trombose venosa, embolismo
pulmonar, acidente cerebrovascular e/oi infarto do miocardio

15. Morte

Os efeitos adversos podem necessitar de uma nova operagao ou revisdo.

EMBALAGEM E ESTERILIDADE

O Sistema de Parafuso Pedicular Pagoda™ pode ser fornecido como um implante
nao estéril (deve ser esterilizado antes de usar - Remova toda a embalagem antes
da esterilizacdo) ou esterilizado por radiacao gama.

Todos os instrumentos devem ser limpos totalmente antes da esterilizagao.
Os estojos devem ser colocados em duas camadas de envoltério de polipropileno 1-
ply aprovados pela FDA, tal como Kimguard KC600, utilizando técnicas de
empacotamento sequencial antes da esterilizacao.

Os seguintes ciclos de esterilizacdo a vapor devem ser seguidos para
garantir a esterilidade dos implantes e instrumentos:

Implantes:

Ciclo Pré-Vacuo: 4 minutos a 132°C (270°F), tempo seco por 45 minutos.
Instrumentos:

Ciclo Pré-Vacuo: 4 minutos a 132°C (270°F), tempo seco por 60 minutos.

E responsabilidade do usuério final utilizar apenas esterilizadores e acessoérios (tais
como envoltdrios de esterilizacdo, bolsas de esterilizacdo, indicadores quimicos,
indicadores bioldgicos e cassetes de esterilizacdo) que foram aprovados pela
Administracdo de Alimentos e Medicamentos [FDA] para as especificagdes do ciclo
de esterilizacao selecionado (tempo e temperatura).

Manuseio do produto:

Proteja os implantes do contato com objetos que possam danificar a superficie.
Inspecione cada implante antes de usar quanto a dano visual. Embalagens e
implantes danificados ndo devem ser utilizados e devem ser devolvidos a Ortho
Development® Corporation.
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Reclamacoes sobre o produto

Qualquer reclamagao ou ndo satisfacdo com a qualidade, desempenho, embalagem
e/ou seguranca do produto deve ser relatada a Orthoneuro Comércio, Importacéo e
Exportacdo de Produtos Médicos Ltda. Caso qualquer “mau-funcionamento” (ou
seja, nao atenda quaisquer das especificacdbes de seu desempenho ou ndo
desempenha conforme pretendido) dos implantes ou instrumentos, e/ou sao
suspeitos de ter causado ou contribuido para a morte ou dano grave ao paciente, a
Orthoneuro Comércio, Importacdo e Exportacao de Produtos Médicos Ltda deve ser
notificada imediatamente por telefone, fax ou correspondéncia por escrito.

Ao arquivar uma reclamacao, favor fornecer a descricdo do produto, numero do
produto, nimero do lote, nome e endereco do reclamante, e a natureza da
reclamacgao.

Aviso

Para obter um manual de técnica cirirgica, favor peca um contatando a
Orthoneuro Comércio, Importacao e Exportacdo de Produtos Médicos Ltda
por telefone, fax ou correspondéncia por escrito.

Instrucoes de Cuidado com Instrumento Reutilizavel e Limpeza

Consideracoes

o Esse guia inclui instrucbes de processamento para todos os dispositivos
reutilizaveis da Ortho Development® (ODEV). Todos os dispositivos ODEV podem
ser reprocessados de modo seguro e eficaz utilizando as instrugdes de limpeza
manual ou combinacao manual/automatizada especificadas.

o Instrumentos novos e utilizados devem ser totalmente limpos de acordo com
essas instrugcdes antes da esterilizacdo e uso.

Adverténcias e Precaucgoes

o PrecaucOes universais devem ser observadas por todo o pessoal do hospital
gue trabalha com dispositivos médicos contaminados. Deve ser exercitado cuidado
ao manusear dispositivos com pontas cortantes ou afiadas.

o Deve ser vestido o Equipamento de Protecdo individual (EPI) ao manusear
ou trabalhar com dispositivos contaminados ou potencialmente contaminados. Os
EPIs incluem camisola hospitalar, mascara, oculos ou protetor facial, luvas e
cobertura dos pés.

o Nao coloque instrumentos pesados em cima de instrumentos mais delicados.

o NAO utilize escovas de metal ou esfregdes durante a limpeza manual. Isso
irda danificar a superficie e acabamento dos instrumentos. Devem ser utilizadas
apenas escovas de cerdas macias, de nylon e limpadores de canos.

o NAO permita que os dispositivos contaminados sequem antes do novo
processamento. Toda a limpeza subsequente é facilitada nao permitindo que
sangue, fluidos corporais, restos 6sseos e de tecido, salino ou desinfetantes
sequem nos dispositivos utilizados.

o Salino, e agentes de limpeza/desinfeccdo que contenham cloro, aldeido,
brometo, bromo, cloreto, mercurio, iodo ou iodeto ativos sdo corrosivos e NAO
devem ser utilizados.
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o Oleo mineral ou lubrificantes de silicone ndo devem ser utilizados porque
eles dificultam a remocdo, previnem o contato direto da superficie com o vapor
durante a esterilizagdo, e cobre os micro-organismos.

Limitacoes e Restrigcoes

. Limpeza automatizada utilizando uma lavadora/desinfetadora sozinha pode
ndo ser eficaz para a limpeza de instrumentos ortopédicos. Um processo de limpeza
completamente manual ou a combinagdo manual/automatico é recomendado.

o Sdo recomendados agentes de limpeza e enzimaticos de pH neutro.

o Bandejas, estojos e tampas do instrumento devem ser limpos
separadamente. Os implantes de uso Unico, ndo estéreis sdo uma excegdo ja que
eles podem permanecer na bandeja ou caixa para reprocessamento.

o Processamento repetido possui efeito minimo nos instrumentos reutilizaveis
ODEV a menos que observado de outro modo. O fim da vida para instrumentos
cirdrgicos de aco inoxidavel ou outro metal é normalmente determinado pelo uso e
dano devido ao uso pretendido e o nao reprocessamento.

o O uso de agua dura deve ser evitado. Pode ser utilizada agua da torneira
ndo dura para o enxague inicial. Agua de Osmose Reversa (OR) ou Deionizada (DI)
deve ser utilizada para o enxague final dos instrumentos.

INSTRUCOES DE LIMPEZA

Local de Uso

o Remova o excesso de fluidos corporais e tecido dos instrumentos com um
tecido descartavel, sem textura. Coloque o dispositivo em uma bandeja de agua
destilada ou cubra com toalhas Umidas.

o Os instrumentos devem ser limpos em 30 minutos do uso para minimizar o
potencial de secagem antes da limpeza.

o Os instrumentos utilizados devem ser transportados para o fornecimento
central em contéineres fechados e cobertos para prevenir risco de contaminacao
desnecessario.

Preparacao Antes da Limpeza

o Desmonte os seguintes instrumentos para a limpeza
852-0007 Insersor de Parafuso Poliaxial

852-0008 Insersor de Parafuso de Reducgao Poliaxial
852-0009 Insersor de Parafuso Monoaxial

852-0036 Persuador de Haste Ergonémica Inline

852-0041 Distrator TLIF

. Instrugdes de desmontagem individual

852-0007 Insersor de Parafuso Poliaxial, 852-0008 Insersor de Parafuso de
Reducdo Poliaxial, 852-0009 Insersor de Parafuso Monoaxial

Ao segurar o eixo quadrado, puxe a manga ou punho externo com as ranhuras dos
dedos para desmontar o eixo central. O punho com as ranhuras dos dedos nao
desmonta da manga.

852-0036 Persuasor de Haste Ergonémica Inline
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Pressione o botdo com o deddo e o trinco simultaneamente com o dedo para
deslizar do corpo redutor ao topo da torre. Pressione o botdo lateral marcado
“Pressione para Limpar” e puxe o corpo redutor para cima para desengrenar da
torre. Alinhe a seta para remontar o corpo redutor com a torre.

852-0041 Distrator TLIF

Pressione o trinco e puxe para desmontar deslizando o brago pelo rack.

o Todos os agentes de limpeza devem ser preparados de acordo com o
fabricante. Pode ser utilizada agua mole de torneira para preparar os agentes de
limpeza. Utilizar a temperatura recomendada pelo fabricante é importante para o
desempenho ideal dos agentes de limpeza.

o OBSERVACAO: Solucdes de limpeza novas devem ser preparadas quando as
solugbes existentes se tornarem totalmente contaminadas (turva e/ou com
sangue).

Tabela 1. Opcodes de Limpeza/Desinfecgao

Método Descricdo

Manual (Tabela 2) Banho enzimatico e lavagem seguido por sonicagdo
Combinagao Manual / Banho enzimatico e lavagem seguido por um ciclo de
Automatizada (Tabela 3) lavadora/desinfetadora automatizado.

Automatizada (lavadora / | Ciclo automatizado - ndo recomendado sem a pré-
desinfetadora) limpeza manual.

Procedimento de Limpeza/Desinfeccao Manual

Tabela 2. Etapas da Limpeza Manual

Utilize um pano seco sem fiapo umedecido em agua da torneira para
Etapa 1 | remover o éleo grosso. Enquanto limpa, acione o(s) instrumento(s) na
variacao completa de movimento.

Prepare um detergente enzimatico de acordo com as recomendacdes do

Ftapa 2 | ropricante utilizando dgua morna.

Mergulhe completamente o(s) instrumento(s) no detergente e deixe de
molho por, no minimo, 20 minutos. Enquanto estdo de molho, o(s)
instrumento(s) deve(m) ser acionado(s) para garantir a penetracao
Etapa 3 | completa do detergente. Utilizando uma escova de cerdas macias (por
exemplo, M16) e caso necessario, escovas de lUmen (por exemplo, 45-
541, 45-545), remova toda sujeira visivel prestando atencdo nas areas
com fissuras e de dificil alcance.

Enxague o(s) instrumento(s) em agua corrente RO/DI por, no minimo,
Etapa 4 | 3 minutos para remover residuo de detergente. Enquanto enxagua,
acione o(s) instrumento(s) em sua variacao completa de movimento.

Prepare um detergente enzimatico de acordo com as recomendacdes do

Etapa 5 . - . . .
fabricante utilizando agua morna em um limpador ultrassoénico.
Mergulhe completamente o(s) instrumento(s) e sonique por, no minimo,
Etapa 6 X
10 minutos.
Enxague o(s) instrumento(s) em agua corrente RO/DI por, no minimo,
5 minutos para remover toda evidéncia de residuo de detergente.
Etapa 7 . : ; N
Enquanto enxagua, acione o(s) instrumento(s) em sua variagao
completa de movimento.
Etapa 8 Inspecione visualmente o(s) instrumento(s) quanto a sujeira. Seque

utilizando um pano macio e limpo, e ar pressurizado filtrado (<40psi).
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| Caso tenha sujeira visivel, repita o processo.

OBSERVACAO: o uso de um sonicador a 45-50 kHz ird ajudar na limpeza dos
dispositivos.

OBSERVAGCAO: o uso de uma seringa ou jato de agua ird melhorar o fluxo de
dificuldade para alcancar as areas e superficies acopladas muito proximas.

Tabela 3. Etapas de Limpeza de Combinagcao Manual/Automatizada

Etapa 1

Utilize um pano seco sem fiapo umedecido em agua da torneira para
remover o 6leo grosso. Enquanto limpa, acione o(s) instrumento(s) na
variacao completa de movimento.

Etapa 2

Prepare um detergente enzimatico de acordo com as recomendacdes do
fabricante utilizando dgua morna.

Etapa 3

Mergulhe completamente o(s) instrumento(s) no detergente e deixe de
molho por, no minimo, 20 minutos. Enquanto estdo de molho, o(s)
instrumento(s) deve(m) ser acionado(s) para garantir a penetracao
completa do detergente. Utilizando uma escova de cerdas macias (por
exemplo, M16), remova toda sujeira visivel prestando atencdo nas
areas com fissuras e de dificil alcance.

Etapa 4

Enxague o(s) instrumento(s) em agua corrente RO/DI por, no minimo,
3 minutos para remover residuo de detergente. Enquanto enxagua,
acione o(s) instrumento(s) em sua variacdo completa de movimento.

Etapa 5

Prepare um detergente enzimatico de acordo com as recomendacdes do
fabricante utilizando agua morna em um limpador ultrassonico.

Etapa 6

Mergulhe completamente o(s) instrumento(s) e sonique por, no minimo,
10 minutos.

Etapa 7

Enxague o(s) instrumento(s) em agua corrente RO/DI por, no minimo,
5 minutos para remover toda evidéncia de residuo de detergente.
Enguanto enxagua, acione o(s) instrumento(s) em sua variagao
completa de movimento.

Etapa 8

Coloque o(s) instrumento(s) na bandeja associada, e coloque na
lavadora/desinfetadora com a tampa e a bandeja(s) superior(es)
separada(s) da bandeja inferior e estojo principal.

Etapa 9

Remova da lavadora e inspecione visualmente quanto a sujeira. Caso
tenha sujeira visivel, repita o processo.

OBSERVACAO: o uso de um sonicador a 45-50 kHz ird ajudar na limpeza dos
dispositivos.

OBSERVACAO: o uso de uma seringa ou jato de agua ird melhorar o fluxo de
dificuldade para alcancar as areas e superficies acopladas muito proximas.

Tabela 4. Etapas Recomendadas do Ciclo da Lavadora/Desinfetadora
Automatizada

Etapa 1 | Pré-lavagem; Agua mole gelada; 1 minuto
Etapa 2 | Banho de enzima; Agua mole quente; 1 minuto
Banho de detergente; Agua mole quente (ponto de definicdo a 66°C); 2
Etapa 3 )
minutos
Etapa 4 | Enxdgue; Agua mole quente; 1 minuto
Etapa 5 | Secagem a ar quente (115°C); 7 minutos
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Inspecao, Manutencgao e Teste

o Inspecione cuidadosamente cada dispositivo para garantir que toda
contaminacdo visivel tenha sido removida. Caso seja observada contaminacgdo,
repita o processo de limpeza/desinfeccao.

o Verifique a acdo das partes moveis para garantir operacao suave durante a
variagdo completa de movimento.

. Instrumentos dobradicos, de rotacao ou articulacao devem ser lubrificados
com um produto solivel em &agua destinado para instrumentos cirdrgicos que
devem ser esterilizados. Alguns lubrificantes de instrumento com base em &agua
contém agentes bacteriostaticos que sdo benéficos. As datas de validade do
fabricante devem ser aderidas para as concentragdes brutas e de diluicdo.

Responsabilidades do Hospital para Instrumentos da Ortho Development®

o Instrumentos ortopédicos geralmente possuem uma vida util longa;
entretanto, manuseio errado ou protecao inadequada pode diminuir rapidamente
sua expectativa de vida. Instrumentos que nao executam por muito tempo
adequadamente devido ao longo uso, manuseio errado ou cuidado inadequado,
devem ser devolvidos a Ortho Development® para serem descartados. Notifique
seu representante da Ortho Development® sobre quaisquer problemas do
instrumento.

o Os conjuntos de empréstimo passam por todas as etapas de
descontaminacao, limpeza, desinfeccdo, inspecdao e esterilizacao final antes de ser
devolvido a Ortho Development®. Deve ser fornecida a documentacdo de
descontaminacdo juntamente com os instrumentos sendo devolvidos a Ortho
Development®.

Aviso Importante

o As instrucdes fornecidas foram validadas pela Ortho Development® como
capaz de preparar os instrumentos ortopédicos para uso. E responsabilidade do
hospital garantir que o reprocessamento seja realizado utilizando equipamento e
materiais apropriados e que o pessoal na unidade de reprocessamento seja
adequadamente treinado para atingir o resultado necessario. O equipamento e os
processos devem ser validados e monitorados rotineiramente. Qualquer desvio
dessas instrucdes pelo processador deve ser avaliado de modo adequado quanto a
eficacia para evitar consequéncias adversas potenciais.
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DRTHONEURD

ADENDO AS INSTRUCOES DE USO

TABELA COMPARATIVA DOS MODELOS DISPONIVEIS

Descricao ggﬂs_i fif) (B=o f:sc::?:i’l) Foto
@4.5x25mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-4525-11 752-4525-11A
@4.5x30mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-4530-11 752-4530-11A
@4.5x35mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-4535-11 752-4535-11A
@4.5x40mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-4540-11 752-4540-11A
@4.5x45mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-4545-11 752-4545-11A
@4.5x50mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-4550-11 752-4550-11A
35.5x25mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-5525-11 752-5525-11A
35.5x30mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-5530-11 752-5530-11A
@5.5x35mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-5535-11 752-5535-11A
@5.5x40mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-5540-11 752-5540-11A
@5.5x45mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-5545-11 752-5545-11A
35.5x50mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-5550-11 752-5550-11A
5.5x55mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-5555-11 752-5555-11A
6.5x30mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-6530-11 752-6530-11A
@6.5x35mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-6535-11 752-6535-11A
@6.5x40mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-6540-11 752-6540-11A
@6.5x45mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-6545-11 752-6545-11A
36.5x50mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-6550-11 752-6550-11A
36.5x55mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-6555-11 752-6555-11A
36.5x60mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-6560-11 752-6560-11A
@7.5x30mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-7530-11 752-7530-11A
@7.5x35mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-7535-11 752-7535-11A
@7.5x40mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-7540-11 752-7540-11A
@7.5x45mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-7545-11 752-7545-11A
@7.5x50mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-7550-11 752-7550-11A
@7.5x55mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-7555-11 752-7555-11A
@7.5x60mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-7560-11 752-7560-11A
@8.5x30mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-8530-11 752-8530-11A
@8.5x35mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-8535-11 752-8535-11A
38.5x40mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-8540-11 752-8540-11A
38.5x45mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-8545-11 752-8545-11A
38.5x50mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-8550-11 752-8550-11A
@8.5x55mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-8555-11 752-8555-11A
@8.5x60mm Parafuso Poliaxial Pagoda 752-8560-11 752-8560-11A
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@4.5x25mm Parafuso de Redugao

o 752-4525-12 | 752-4525-12A
Poliaxial Pagoda
@4.5x30mm Parafuso de Redugao 752-4530-12 | 752-4530-12A
Poliaxial Pagoda
@4.5x35mm Parafuso de Redugdo 752-4535-12 | 752-4535-12A
Poliaxial Pagoda
@4.5x40mm Parafuso de Redugdo 752-4540-12 | 752-4540-12A
Poliaxial Pagoda
@4.5x45mm Parafuso de Redugao 752-4545-12 | 752-4545-12A
Poliaxial Pagoda
@4.5x50mm Parafuso de Redugao 752-4550-12 | 752-4550-12A
Poliaxial Pagoda
@5.5x25mm Parafuso de Redugdo 752-5525-12 | 752-5525-12A
Poliaxial Pagoda
¢5.5x30mm Parafuso de Redugdo 252-5530-12 | 752-5530-12A
Poliaxial Pagoda
@5.5x35mm Parafuso de Redugao 752.5535-12 | 752-5535-12A
Poliaxial Pagoda
@5.5x40mm Parafuso de Redugao 752-5540-12 | 752-5540-12A
Poliaxial Pagoda
@5.5x45mm Parafuso de Redugdo 752-5545-12 | 752-5545-12A
Poliaxial Pagoda
¢5.5x50mm Parafuso de Redugdo 752-5550-12 | 752-5550-12A
Poliaxial Pagoda
@5.5X55mm Parafuso de Redugao 752.5555.12 | 752-5555-12A
Poliaxial Pagoda
@6.5x30mm Parafuso de Redugao 752-6530-12 | 752-6530-12A
Poliaxial Pagoda
@6.5x35mm Parafuso de Redugdo 752-6535-12 | 752-6535-12A
Poliaxial Pagoda
@6.5x40mm Parafuso de Redugdo 752-6540-12 | 752-6540-12A
Poliaxial Pagoda
#6.5x45mm Parafuso de Redugao 752-6545-12 | 752-6545-12A
Poliaxial Pagoda
@6.5x50mm Parafuso de Redugao 752-6550-12 | 752-6550-12A
Poliaxial Pagoda
@6.5x55mm Parafuso de Redugdo 752-6555-12 | 752-6555-12A
Poliaxial Pagoda
@6.5x60mm Parafuso de Redugdo 752-6560-12 | 752-6560-12A
Poliaxial Pagoda
@7.5x30mm Parafuso de Redugao 252-7530-12 | 752-7530-12A
Poliaxial Pagoda
@7.5x35mm Parafuso de Redugao 752-7535-12 | 752-7535-12A
Poliaxial Pagoda
@7.5x40mm Parafuso de Redugdo 752-7540-12 | 752-7540-12A
Poliaxial Pagoda
@7.5x45mm Parafuso de Redugao 752-7545-12 | 752-7545-12A

Poliaxial Pagoda
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@7.5x50mm Parafuso de Redugao
Poliaxial Pagoda

752-7550-12

752-7550-12A

@7.5x55mm Parafuso de Redugao
Poliaxial Pagoda

752-7555-12

752-7555-12A

@7.5x60mm Parafuso de Reducdo
Poliaxial Pagoda

752-7560-12

752-7560-12A

28.5x30mm Parafuso de Reducdo
Poliaxial Pagoda

752-8530-12

752-8530-12A

8.5x35mm Parafuso de Redugao
Poliaxial Pagoda

752-8535-12

752-8535-12A

8.5x40mm Parafuso de Redugao
Poliaxial Pagoda

752-8540-12

752-8540-12A

28.5x45mm Parafuso de Reducdo
Poliaxial Pagoda

752-8545-12

752-8545-12A

28.5x50mm Parafuso de Reducdo
Poliaxial Pagoda

752-8550-12

752-8550-12A

8.5x55mm Parafuso de Redugao
Poliaxial Pagoda

752-8555-12

752-8555-12A

8.5x60mm Parafuso de Redugao
Poliaxial Pagoda

752-8560-12

752-8560-12A

@4.5x25mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-4525-31

752-4525-31A

@4.5x30mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-4530-31

752-4530-31A

@4.5x35mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-4535-31

752-4535-31A

24.5x40mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-4540-31

752-4540-31A

24.5x45mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-4545-31

752-4545-31A

@4.5x50mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-4550-31

752-4550-31A

@5.5x25mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-5525-31

752-5525-31A

@5.5x30mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-5530-31

752-5530-31A

@5.5x35mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-5535-31

752-5535-31A

35.5x40mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-5540-31

752-5540-31A

35.5x45mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-5545-31

752-5545-31A

35.5x50mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-5550-31

752-5550-31A

@5.5x55mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-5555-31

752-5555-31A

@6.5x30mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-6530-31

752-6530-31A

@6.5x35mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-6535-31

752-6535-31A

36.5x40mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-6540-31

752-6540-31A

36.5x45mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-6545-31

752-6545-31A

36.5x50mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-6550-31

752-6550-31A

@6.5x55mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-6555-31

752-6555-31A

@6.5x60mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-6560-31

752-6560-31A

@6.5x70mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-6570-31

752-6570-31A

#6.5x80mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-6580-31

752-6580-31A

36.5x90mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-6590-31

752-6590-31A

@7.5x30mm Parafuso Monoaxial Pagoda

752-7530-31

752-7530-31A
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@7.5x35mm Parafuso Monoaxial Pagoda 752-7535-31 752-7535-31A
@7.5x40mm Parafuso Monoaxial Pagoda 752-7540-31 752-7540-31A
@7.5x45mm Parafuso Monoaxial Pagoda 752-7545-31 752-7545-31A
@7.5x50mm Parafuso Monoaxial Pagoda 752-7550-31 752-7550-31A
@7.5x55mm Parafuso Monoaxial Pagoda 752-7555-31 752-7555-31A
@7.5x60mm Parafuso Monoaxial Pagoda 752-7560-31 752-7560-31A
@7.5x70mm Parafuso Monoaxial Pagoda 752-7570-31 752-7570-31A
@7.5x80mm Parafuso Monoaxial Pagoda 752-7580-31 752-7580-31A
@7.5x90mm Parafuso Monoaxial Pagoda 752-7590-31 752-7590-31A
@8.5x30mm Parafuso Monoaxial Pagoda 752-8530-31 752-8530-31A
#8.5x35mm Parafuso Monoaxial Pagoda 752-8535-31 752-8535-31A
#8.5x40mm Parafuso Monoaxial Pagoda 752-8540-31 752-8540-31A
#8.5x45mm Parafuso Monoaxial Pagoda 752-8545-31 752-8545-31A
@8.5x50mm Parafuso Monoaxial Pagoda 752-8550-31 752-8550-31A
@8.5x55mm Parafuso Monoaxial Pagoda 752-8555-31 752-8555-31A
#8.5x60mm Parafuso Monoaxial Pagoda 752-8560-31 752-8560-31A
#8.5x70mm Parafuso Monoaxial Pagoda 752-8570-31 752-8570-31A
@8.5x80mm Parafuso Monoaxial Pagoda 752-8580-31 752-8580-31A
@8.5x90mm Parafuso Monoaxial Pagoda 752-8590-31 752-8590-31A
Parafuso de Ajuste Pagoda 752-0004 752-0004A
Conector Deslocado Pagoda Curto 752-0201 752-0201A
752-0202 752-0202A

Conector Deslocado Pagoda Comprido
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Conector Transversal Pagoda Curto 752-0101 752-0101A

Conector Transversal Pagoda Medio 752-0102 752-0102A 74
Conector Transversal Pagoda Comprido 752-0103 752-0103A ~_  *
Conector Transversal Pagoda Extra 752-0104 752-0104A

@5.5x30mm Haste Curva 158-0030 158-0030A

@5.5x35mm Haste Curva 158-0035 158-0035A

35.5x40mm Haste Curva 158-0040 158-0040A

35.5x45mm Haste Curva 158-0045 158-0045A

35.5x50mm Haste Curva 158-0050 158-0050A

@5.5x55mm Haste Curva 158-0055 158-0055A

@5.5x60mm Haste Curva 158-0060 158-0060A

@5.5x65mm Haste Curva 158-0065 158-0065A

85.5x70mm Haste Curva 158-0070 158-0070A S——
35.5x75mm Haste Curva 158-0075 158-0075A

@5.5x80mm Haste Curva 158-0080 158-0080A

35.5x85mm Haste Curva 158-0085 158-0085A

35.5x90mm Haste Curva 158-0090 158-0090A

@5.5x105mm Haste Curva 158-0105 158-0105A

35.5x120mm Haste Curva 158-0120 158-0120A

85.5x135mm Haste Curva 158-0135 158-0135A

35.5x150mm Haste Curva 158-0150 158-0150A

35.5x30mm Haste Reta 158-3030 158-3030A

35.5x35mm Haste Reta 158-3035 158-3035A

35.5x40mm Haste Reta 158-3040 158-3040A

@5.5x45mm Haste Reta 158-3045 158-3045A

@5.5x50mm Haste Reta 158-3050 158-3050A

@5.5x55mm Haste Reta 158-3055 158-3055A

35.5x60mm Haste Reta 158-3060 158-3060A

35.5x65mm Haste Reta 158-3065 158-3065A

85.5x70mm Haste Reta 158-3070 158-3070A ——————
@5.5x75mm Haste Reta 158-3075 158-3075A

@5.5x80mm Haste Reta 158-3080 158-3080A

35.5x85mm Haste Reta 158-3085 158-3085A

35.5x90mm Haste Reta 158-3090 158-3090A

@5.5x105mm Haste Reta 158-3105 158-3105A

@5.5x200mm Haste Reta 158-3200 158-3200A

35.5x405mm Haste Reta 158-3405 158-3405A

@5.5x500mm Haste Reta 158-3500 158-3500A

INSTRUMENTAIS

Instrumentos especializados sdo fornecidos pelo fabricante e devem ser usados
para garantir a implantacdo precisa do dispositivo. Os instrumentos devem ser

examinados quanto ao uso e a danos antes da cirurgia.

O Instrumental ndo compde o produto (objeto de registro a parte), devendo ser

adquirido separadamente.
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RASTREABILIDADE

A rastreabilidade dos implantes é assegurada por um conjunto de 08 etiquetas
adesivas fornecidas na embalagem, junto com o implante, que possuem as
seguintes informacOes sobre a fabricacdo: logotipo do fabricante, lote, data de
fabricacdo, modelo e n° de cddigo do produto, n° de registro ANVISA. Além disto,
os implantes sdo marcados a laser, contendo informacgdes tais como marca, lote,
tamanho e codigo. Desta forma é possivel fazer o caminho reverso e atingir a
producdo, matéria prima, fornecedor e demais itens de controle de qualidade
estabelecidos no plano geral de qualidade do fabricante.

O fabricante recomenda que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas da
seguinte maneira:

o Etiqueta nimero 1, obrigatoriamente, no prontuario clinico do paciente;
o Etiqueta ndmero 2, no laudo entregue para o paciente;

o Etiqueta numero 3, na documentacdo fiscal que gera a cobranga, na AIH, no
caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda, no caso de
paciente atendido pelo sistema de salude complementar;

Caso ocorram efeitos adversos relacionados ao produto, o médico devera contatar
diretamente o importador do produto, para que este notifique o érgdo sanitario
competente.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Armazenar e transportar produto em local seco, limpo e ao abrigo de luz
(temperatura maxima suportada 60°C).

Fabricado e Distribuido por:

Ortho Development Corporation
12187 South Business Park Drive
Draper, UT 84020 - EUA

Importado e Distribuido por:

Orthoneuro Comércio, Importacao e Exportacao de Produtos Médicos Ltda.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 2413, conj. 132/141 - Jd. América.

CEP: 01452-000 - Sdo Paulo - SP

CNPJ: 04.886.535/0001-62

Fone/Fax: (11) 3814-4416

Responsavel Técnico: Fernando Soraggi - CRF-SP 46.484

Registro ANVISA n°: 80202250031
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