Instrucao de Uso

Sistema para Coluna Posterior SAFE — CoCr
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Caracteristicas e especificagdes técnicas do produto

Nome Técnico: Sistemas internos de fixacao de coluna vertebral

Nome Comercial: Sistema para Coluna Posterior SAFE — CoCr

Componentes do Sistema:

Parafuso Monoaxial SAFE;

Parafuso Monoaxial Espéndilo SAFE;

Parafuso Poliaxial SAFE;

Parafuso Poliaxial Espondilo SAFE;

Ganchos (laminares e pediculares);

Gancho Cross-Link Cone Morse para Barra GFE;

Conectores (SAFE, quadrado e linear);

Parafuso de Compressédo SAFE;

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado Externo CoCr;

Matéria Prima:

Parafusos, Ganchos, Conectores: Liga de Titanio (Ti-6Al-4V) — ASTM F-136

Barra Longitudinal: Liga de Cobalto Cromo Molibdénio (Co-28Cr-6Mo) — ASTM F-1537

Produto Nao Estéril

Método de Esterilizagcéo: Esterilizacdo por calor imido (autoclave)

Validade: Indeterminado

Descricdo

Os componentes que integram o Sistema para Coluna Posterior SAFE — CoCr consistem em
implantes invasivos cirurgicamente de uso a longo prazo para fixacdo e estabilizacdo da coluna
vertebral. Concebido para fixacdo e estabilizacdo dos segmentos toracico, téraco—lombar, lombar,
lombo-sacra e sacro-iliaco com barras e parafusos por via de acesso posterior em procedimentos

cirdrgicos para artrodese da coluna vertebral.

O produto caracteriza-se como um sistema completo aberto, composto por todos os componentes
necessarios para a realizagdo do procedimento cirdrgico, apresentados para comercializacdo embalados
individualmente, constituido pelos seguintes componentes: Parafuso Monoaxial SAFE; Parafuso
Monoaxial Espdndilo SAFE; Parafuso Poliaxial SAFE; Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE; Ganchos
(laminares e pediculares); Gancho Cross-Link Cone Morse para Barra GFE; Conectores(SAFE,
guadrado e linear); Parafuso de Compressdo SAFE; Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular CoCr —

Sextavado Externo.




O Sistema para Coluna Posterior SAFE — CoCr tém como objetivo tratar instabilidades e/ou
deformidades, constituindo um sistema de fixagcdo interna mono e multi segmentar que garanta a
estabilidade imediata dos segmentos instrumentados. Seus componentes foram projetados para adaptar-
se a anatomia da coluna do paciente.

Este sistema de fixacdo interna da coluna vertebral utiliza o pediculo vertebral como ponto de
ancoragem. A base do parafuso se fixa ao longo do pediculo (seguindo assim a curva fisiolégica da
coluna) para que a barra possa ser implantada em linha reta, propiciando o suporte mecanico das cargas
e movimentos a que estdo submetidas a coluna vertebral.

Os parafusos que compdem o Sistema para Coluna Posterior SAFE — CoCr séo fabricados a partir
da liga de titanio (Ti-6Al-4V) conforme requisitos estabelecidos pela norma ASTM F-136 e possuem
formato cilindrico e rosca rasa.

Os componentes Parafuso Monoaxial SAFE e Parafuso Monoaxial Espdndilo SAFE sao
disponibilizados para comercializacdo nos diametros de 4,8 mm, 5,5 mm, 6,5 mm, 7,3 mm e 8,1 mm, e
comprimentos variando de 25 a 110 mm. Os componentes Parafuso Poliaxial SAFE e Parafuso Poliaxial
Espondilo SAFE, séo disponibilizados para comercializagdo nos diametros de 4,8 mm, 5,5 mm, 6,5 mm,
7,3 mm, 7,7 mm e 8,1 mm, e comprimentos variando de 25 a 110 mm.
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Parafuso Poliaxial
Espondilo SAFE

Parafuso Poliaxial
SAFE

Parafuso Monoaxial
Espondilo SAFE

Parafuso Monoaxial
SAFE

Os ganchos que compdem o Sistema para Coluna Posterior SAFE — CoCr séo fabricados a partir
da liga de titanio (Ti-6Al-4V) conforme requisitos estabelecidos pela norma ASTM F-136. Os desenhos
das pecas foram projetados para se adaptar a anatomia da coluna do paciente.
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Gancho Laminar
Esquerdo SAFE

Gancho Laminar
Direito SAFE

Gancho Pedicular
SAFE

Os conectores que compdem o Sistema para Coluna Posterior SAFE — CoCr sdo fabricados a
partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V) conforme requisitos estabelecidos pela norma ASTM F-136.

O Conector de Extensdo para Barra, Conector Quadrado Barra-Barra e Conector de Extensao
Linear destinam-se a conexdo entre barras, quando da necessidade de cirurgia de reviséo e situacdes
de fixagBes extensas. O Conector Sacro lliaco destina-se a conexao do parafuso as barras longitudinais.
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Conector de Conector de Conector Sacro Conector Sacro Conector Conector de
Extenséo p/ Barra | Extens&o p/ Barra lliaco Direito lliaco Esquerdo Quadrado Barra- Extens&o Linear
Direito SAFE Esquerdo SAFE SAFE SAFE Barra p/ Barra

O Parafuso de Compressao é fabricado a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V) conforme requisitos
estabelecidos pela norma ASTM F-136, possui formato hexagonal, cuja finalidade é a fixacédo e bloqueio

da cabeca do parafuso e/ou dos ganchos a barra longitudinal, constituindo assim o sistema de
estabilizacéo.

Parafuso de
Compresséo SAFE




A Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado Externo CoCr que compdem o Sistema
para Coluna Posterior SAFE — CoCr é fabricada a partir da liga de cobalto cromo molibdénio (Co-28Cr-
6Mo) conforme requisitos estabelecidos pela norma ASTM F-1537. As barras longitudinais possuem
formato cilindrico, para propiciar a acoplagem com o parafuso ou ganchos. O seu formato cilindrico
permite, durante a implantagdo dos componentes, que o cirurgido deslize a barra sobre os parafusos
e/lou ganchos, para obtencdo do alinhamento necessério antes da estabilizacdo do segmento
instrumentado.

As barras longitudinais podem ser curvadas (moldadas), quando necessario, para tomar a forma
mais apropriada do contorno espinhal desejada. E possivel conseguir tal contorno com mais sucesso,
fazendo-se uma série de pequenos ajustes graduais na barra, assegurando-se a mesma distribuicao de
tensdo as curvaturas dos ajustes. Dessa forma, ao final do procedimento, a resisténcia do sistema
poliaxial deve ser comparavel ao do sistema monoaxial.

As barras longitudinais possuem em suas extremidades um sextavado externo, cuja funcdo é a
acoplagem aos instrumentos de insercdo, permitindo manobra in situ. As barras longitudinais séo
disponibilizadas para comercializa¢éo no diametro 5,5 mm e comprimentos variando entre 40 e 600 mm.

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado Externo CoCr

O Gancho Cross-Link Cone Morse, fabricado a partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V) possui duas
garras conectadas a uma barra chata com comprimentos variando entre 35 a 58 mm. Esse gancho
possui a funcdo de fazer a ligacdo entre as barras longitudinais, visando estabilidade rotacional do
sistema.

Gancho Cross-Link Cone Morse p/ Barra GFE

Para visualizacdo das dimensfes dos componentes que compdem o Sistema para Coluna Posterior SAFE — CoCr ver
copias informativas dos desenhos do produto anexados a esse relatério (Anexo ).

Composicéo

Os materiais selecionados para a composi¢do do sistema apresentam as propriedades requeridas
para atingir o desempenho pretendido para o produto (ver descricdo do desempenho pretendido para o
produto no item 1.6 desse relatério). Essa sele¢do considerou fatores como a biocompatibilidade e
propriedades fisicas, quimicas e mecénicas requeridas para o produto (ver propriedades descritas no
item 1.6 deste relatério).

Os componentes que compdem o Sistema para Coluna Posterior SAFE — CoCr séo fabricados a
partir da liga de titanio (Ti-6Al-4V) e da liga de cobalto cromo molibdénio (Co-28Cr-6Mo) devido as suas
propriedades, amplamente descritas na literatura mundial, que os tornam materiais ideais para a
producéo de dispositivos médicos implantaveis. Suas principais propriedades sdo a biocompatibilidade,
resisténcia mecéanica e resisténcia a corrosao.

A liga de titnio (Ti-6Al-4V) utilizada para a fabricagdo dos componentes Parafusos, Ganchos,
Conectores cumpre os requisitos especificados pela norma ASTM F-136 — Standard Specification for
Wrought Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant
Applications (UNS R56401).

A liga de cobalto cromo molibdénio (Co-28Cr-6Mo) utilizada para a fabricagdo do componente
Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado Externo CoCr cumpre 0S requisitos
especificados pela norma ASTM F-1537 — Standard Specification for Wrought Cobalt-28Chromium-
6Molybdenum Alloys for Surgical Implants (UNS R31537, UNS R31538, and UNS R31539).

A escolha destes materiais para a fabricagdo dos componentes que integram Sistema para
Coluna Posterior SAFE — CoCr baseou-se em critérios de similaridade (resultados amplamente descritos
na literatura) e por suas caracteristicas de biocompatibilidade e propriedades fisico-quimica e mecénica
comprovadas pelas normas de especificacdo destes materiais.



Indicacdo e Finalidade
O Sistema para Coluna Posterior SAFE — CoCr ¢é indicado para a fixagdo da coluna nao cervical
de pacientes esqueleticamente maduro com peso menor ou igual a 90kg, proporcionando a estabilizacédo
mono e multi segmentar da coluna toracica, téraco-lombar, lombar, lombo-sacra e sacro-iliaco por via de
acesso posterior, nos casos de:
o Deformidades do eixo coronal (escolioses) ou sagital (cifoses ou lordoses);
e Instabilidades degenerativas — revisbes de cirurgias, estenoses, espondilolisteses,
degeneracéo de disco intervertebral, pseudoartroses;
e Tumores — tratamentos cirirgicos para estabilizac¢ao;
e Fraturas e luxacgdes — lombares e toracicas;
A utilizag&o do Sistema para Coluna Posterior SAFE — CoCr, por via posterior, pode ser associada
a utilizacdo de espacgadores intervertebrais, dependendo da patologia a ser tratada.
O produto aqui descrito foi desenvolvido para utilizagdo nas circunstancias acima, de modo que
quaisquer outras utilizagbes sao consideradas contraindicadas ou sem substrato cientifico.

Contraindicacéo

A seguir estéo listadas as contraindicacdes relativas ou absolutas para a utilizacdo do Sistema
para Coluna Posterior SAFE — CoCr, ficando a cargo do cirurgido responsavel, apés um estudo
minucioso do caso, a indicagdo do procedimento cirlrgico:

e A presenca de anormalidade que interfira no processo de cicatrizagdo do 0sso, incluindo, mas
nao limitando, osteoporose envolvendo a coluna, presenga de infeccao no local ou distirbios
metabolicos que afetem a osteogéneses;

¢ Qualidade e/ou quantidade de osso insuficiente, impossibilitando a fixagao rigida e estavel do

dispositivo;

Histdrico de infecgoes;

Inflamacao excessiva no local;

Feridas abertas;

Disfungdes neuromuscular que possam causar carregamento mecanico, além do previsto

durante o periodo de cicatrizacao;

e Pré-obeso (contraindicacao relativa), obesidade grau I, grau Il e grau lll (contraindicacdo
absoluta). Um paciente com obesidade produz maior carregamento mecanico na coluna
vertebral, o qual pode levar a falha mecénica do dispositivo e/ou falha na fixagdo do mesmo.
A classificacao de obesidade segue as diretrizes da Organizacdo Mundial da Saude;

e Gravidez;

e Pacientes com quantidade e/ou qualidade inadequado de tecido para a cicatriza¢éo no local
do procedimento cirlrgico;

¢ Senilidade, doenca mental ou dependéncia quimica. Essas condi¢bes, entre outras, podem
levar o0 paciente a ignorar certas limitacdes e precaucdes condicionadas ao uso do implante,
causando complicacdes e falha do implante;

e Sensibilidade aos componentes do material do implante. Quando levantada a suspeita de
sensibilidade, testes apropriados devem ser conduzidos a priori implementacao do implante;

¢ Outra condicao médica que impossibilite o beneficio potencial da cirurgia de fixacdo da coluna
vertebral, como a presenca de tumores, anomalias congénitas, elevacdo da taxa de
sedimentacdo Ossea inexplicada por outras doengas ou elevacdo da contagem de células
brancas.

¢ O produto € pretendido para pacientes esqueleticamente maduros com peso menor ou igual a
90kg, considerando os estudos pré-clinicos in vitro realizados durante a concepgédo e
desenvolvimento do produto, sendo caracterizada como uma contraindicacéo relativa o uso
do sistema em pacientes com peso acima do especificado nesta instrucdo de uso. Esta
limitac&@o de carga aplica-se ao sistema montado com barras retas, bem como para o sistema
montado com barras moldadas.

Forma de Apresentacao

Os componentes que integram o Sistema para Coluna Posterior SAFE - CoCr sao
disponibilizados para comercializagdo na condi¢gdo de produto ndo estéril, embalados unitariamente em
dupla embalagem plastica de polipropileno ou polietileno.

Dentro da embalagem segue um folheto, contendo as informacgdes necessarias para obtencéo das
instrucdes de uso em formato eletrbnica. Sobre a embalagem é colado um rotulo, contendo as
informac8es necessérias para a identificacao do produto.



O Sistema para Coluna Posterior SAFE — CoCr é composto pelos seguintes componentes, sendo que cada um destes componentes sédo disponibilizados
para comercializacdo nas seguintes dimensdes:

Relacdo dos componentes que compdem o Sistema para Coluna Posterior SAFE — CoCr

Imagem
llustrativa

Cédigo

Descrigao

Dimensdes

Material de
Fabricacao

Qtde
Embalada

Combinacéao
Componentes Sistema

04.24.90.48025

Parafuso Monoaxial SAFE @ 4,8x25 mm

04.24.90.48030

Parafuso Monoaxial SAFE @ 4,8x30 mm

04.24.90.48035

Parafuso Monoaxial SAFE @ 4,8x35 mm

04.24.90.48040

Parafuso Monoaxial SAFE @ 4,8x40 mm

Diametro: 4,8 mm
Comprimento: 025, 030,
035,040 m

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

= | e

04.24.90.55030

Parafuso Monoaxial SAFE @ 5,5x30 mm

04.24.90.55035

Parafuso Monoaxial SAFE @ 5,5x35 mm

04.24.90.55040

Parafuso Monoaxial SAFE @ 5,5x40 mm

04.24.90.55045

Parafuso Monoaxial SAFE @ 5,5x45 mm

04.24.90.55050

Parafuso Monoaxial SAFE @ 5,5x50 mm

04.24.90.55055

Parafuso Monoaxial SAFE @ 5,5x55 mm

Diametro: 5,5 mm
Comprimento: 030, 035,
040, 045, 050, 055 mm

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

04.24.90.65030

Parafuso Monoaxial SAFE @ 6,5x30 mm

04.24.90.65035

Parafuso Monoaxial SAFE @ 6,5x035 mm

04.24.90.65040

Parafuso Monoaxial SAFE @ 6,5x040 mm

04.24.90.65045

Parafuso Monoaxial SAFE @ 6,5x045 mm

04.24.90.65050

Parafuso Monoaxial SAFE @ 6,5x050 mm

04.24.90.65055

Parafuso Monoaxial SAFE @ 6,5x055 mm

04.24.90.65060

Parafuso Monoaxial SAFE @ 6,5x060 mm

04.24.90.65065

Parafuso Monoaxial SAFE @ 6,5x065 mm

04.24.90.65070

Parafuso Monoaxial SAFE @ 6,5x070 mm

04.24.90.65075

Parafuso Monoaxial SAFE @ 6,5x075 mm

04.24.90.65080

Parafuso Monoaxial SAFE @ 6,5x080 mm

04.24.90.65085

Parafuso Monoaxial SAFE @ 6,5x085 mm

04.24.90.65090

Parafuso Monoaxial SAFE @ 6,5x090 mm

04.24.90.65095

Parafuso Monoaxial SAFE @ 6,5x095 mm

04.24.90.65100

Parafuso Monoaxial SAFE @ 6,5x100 mm

04.24.90.65105

Parafuso Monoaxial SAFE @ 6,5x105 mm

04.24.90.65110

Parafuso Monoaxial SAFE @ 6,5x110 mm

Diametro: 6,5 mm
Comprimento: 030, 035,
040, 045, 050, 055, 060,
065, 070, 075, 080, 085,
090, 095, 100, 105, 110
mm

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

04.03.20.55XXX
Barra Longitudinal p/
Parafuso Pedicular —

Sextavado Externo CoCr
(4 5,5x____mm)

04.24.09.00010
Parafuso de Compresséo
SAFE




04.24.90.73030

Parafuso Monoaxial SAFE @ 7,3x030 mm

04.24.90.73035

Parafuso Monoaxial SAFE @ 7,3x305 mm

04.24.90.73040

Parafuso Monoaxial SAFE @ 7,3x40 mm

04.24.90.73045

Parafuso Monoaxial SAFE @ 7,3x045 mm

04.24.90.73050

Parafuso Monoaxial SAFE @ 7,3x050 mm

04.24.90.73055

Parafuso Monoaxial SAFE @ 7,3x055 mm

04.24.90.73060

Parafuso Monoaxial SAFE @ 7,3x060 mm

04.24.90.73065

Parafuso Monoaxial SAFE @ 7,3x065 mm

04.24.90.73070

Parafuso Monoaxial SAFE @ 7,3x070 mm

04.24.90.73075

Parafuso Monoaxial SAFE @ 7,3x075 mm

04.24.90.73080

Parafuso Monoaxial SAFE @ 7,3x080 mm

04.24.90.73085

Parafuso Monoaxial SAFE @ 7,3x085 mm

04.24.90.73090

Parafuso Monoaxial SAFE @ 7,3x090 mm

04.24.90.73095

Parafuso Monoaxial SAFE @ 7,3x095 mm

04.24.90.73100

Parafuso Monoaxial SAFE @ 7,3x100 mm

04.24.90.73105

Parafuso Monoaxial SAFE @ 7,3x105 mm

04.24.90.73110

Parafuso Monoaxial SAFE @ 7,3x110 mm

Diametro: 7,3 mm
Comprimento: 030, 035,
040, 045, 050, 055, 060,
065, 070, 075, 080, 085,
090, 095, 100, 105, 110
mm;

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

04.24.90.81030

Parafuso Monoaxial SAFE @ 8,1x030 mm

04.24.90.81035

Parafuso Monoaxial SAFE @ 8,1x035 mm

04.24.90.81040

Parafuso Monoaxial SAFE @ 8,1x040 mm

04.24.90.81045

Parafuso Monoaxial SAFE @ 8,1x045 mm

04.24.90.81050

Parafuso Monoaxial SAFE @ 8,1x050 mm

04.24.90.81055

Parafuso Monoaxial SAFE @ 8,1x055 mm

04.24.90.81060

Parafuso Monoaxial SAFE @ 8,1x060 mm

04.24.90.81065

Parafuso Monoaxial SAFE @ 8,1x065 mm

04.24.90.81070

Parafuso Monoaxial SAFE @ 8,1x070 mm

04.24.90.81075

Parafuso Monoaxial SAFE @ 8,1x075 mm

04.24.90.81080

Parafuso Monoaxial SAFE @ 8,1x080 mm

04.24.90.81085

Parafuso Monoaxial SAFE @ 8,1x085 mm

04.24.90.81090

Parafuso Monoaxial SAFE @ 8,1x090 mm

04.24.90.81095

Parafuso Monoaxial SAFE @ 8,1x095 mm

04.24.90.81100

Parafuso Monoaxial SAFE @ 8,1x100 mm

04.24.90.81105

Parafuso Monoaxial SAFE @ 8,1x105 mm

04.24.90.81110

Parafuso Monoaxial SAFE @ 8,1x110 mm

Diametro: 8,1 mm
Comprimento: 030, 035,
040, 045, 050, 055, 060,
065, 070, 075, 080, 085,
090, 095, 100, 105, 110
mm;

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

04.03.20.55XXX

Barra Longitudinal p/
Parafuso Pedicular —
Sextavado Externo CoCr
(2 5,5x____mm)

04.24.09.00010
Parafuso de Compresséo
SAFE




04.24.88.48025

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 4,8x025 mm

04.24.88.48030

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 4,8x030 mm

04.24.88.48035

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 4,8x035 mm

04.24.88.48040

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 4,8x040 mm

Diametro: 4,8 mm
Comprimento: 025, 030,
035, 040 mm

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

04.24.88.55030

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 5,5x030 mm

04.24.88.55035

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 5,5x035 mm

04.24.88.55040

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 5,5x040 mm

04.24.88.55045

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 5,5x045 mm

04.24.88.55050

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 5,50x50 mm

04.24.88.55055

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 5,5x055 mm

Diametro: 5,5 mm
Comprimento: 030, 035,
040, 045, 050, 055 mm

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

04.24.88.65030

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 6,5x030 mm

04.24.88.65035

Parafuso Monoaxial Espdndilo SAFE @ 6,5x035 mm

04.24.88.65040

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 6,5x040 mm

04.24.88.65045

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 6,5x045 mm

04.24.88.65050

Parafuso Monoaxial Espdndilo SAFE @ 6,5x050 mm

04.24.88.65055

Parafuso Monoaxial Espdndilo SAFE @ 6,5x055 mm

04.24.88.65060

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 6,5x060 mm

04.24.88.65065

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 6,5x065 mm

04.24.88.65070

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 6,5x070 mm

04.24.88.65075

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 6,5x075 mm

04.24.88.65080

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 6,5x080 mm

04.24.88.65085

Parafuso Monoaxial Espdndilo SAFE @ 6,5x085 mm

04.24.88.65090

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 6,5x090 mm

04.24.88.65095

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 6,5x095 mm

04.24.88.65100

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 6,5x100 mm

04.24.88.65105

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 6,5x105 mm

04.24.88.65110

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 6,5x110 mm

Diametro: 6,5 mm
Comprimento: 030, 035,
040, 045, 050, 055, 060,
065, 070, 075, 080, 085,
090, 095, 100, 105, 110
mm

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

04.03.20.55XXX

Barra Longitudinal p/
Parafuso Pedicular —
Sextavado Externo CoCr
(4 5,5x____mm)

04.24.09.00010
Parafuso de Compresséo
SAFE




04.24.88.73030

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 7,3x030 mm

04.24.88.73035

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 7,3x035 mm

04.24.88.73040

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 7,3x040 mm

04.24.88.73045

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 7,3x045 mm

04.24.88.73050

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 7,3x050 mm

04.24.88.73055

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 7,3x055 mm

04.24.88.73060

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 7,3x060 mm

04.24.88.73065

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 7,3x065 mm

04.24.88.73070

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 7,3x070 mm

04.24.88.73075

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 7,3x075 mm

04.24.88.73080

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 7,3x080 mm

04.24.88.73085

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 7,3x085 mm

04.24.88.73090

Parafuso Monoaxial Espdndilo SAFE @ 7,3x090 mm

04.24.88.73095

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 7,3x095 mm

04.24.88.73100

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 7,3x100 mm

04.24.88.73105

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 7,3x105 mm

04.24.88.73110

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 7,3x110 mm

Diametro: 7,3 mm
Comprimento: 030, 035,
040, 045, 050, 055, 060,
065, 070, 075, 080, 085,
090, 095, 100, 105, 110
mm

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

04.24.88.81030

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 8,1x030 mm

04.24.88.81035

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 8,1x035 mm

04.24.88.81040

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 8,1x040 mm

04.24.88.81045

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 8,1x045 mm

04.24.88.81050

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 8,1x050 mm

04.24.88.81055

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 8,1x055 mm

04.24.88.81060

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 8,1x060 mm

04.24.88.81065

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE & 8,1x065 mm

04.24.88.81070

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 8,1x070 mm

04.24.88.81075

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 8,1x075 mm

04.24.88.81080

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 8,1x080 mm

04.24.88.81085

Parafuso Monoaxial Espdndilo SAFE @ 8,1x085 mm

04.24.88.81090

Parafuso Monoaxial Espdndilo SAFE @ 8,1x090 mm

04.24.88.81095

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 8,1x095 mm

04.24.88.81100

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 8,1x100 mm

04.24.88.81105

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 8,1x105 mm

04.24.88.81110

Parafuso Monoaxial Espondilo SAFE @ 8,1x110 mm

Diametro: 8,1 mm
Comprimento: 030, 035,
040, 045, 050, 055, 060,
065, 070, 075, 080, 085,
090, 095, 100, 105, 110
mm

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

04.03.20.55XXX
Barra Longitudinal p/
Parafuso Pedicular —

Sextavado Externo CoCr
(4 5,5x____mm)

04.24.09.00010
Parafuso de Compresséo
SAFE




04.24.91.48025

Parafuso Poliaxial SAFE @ 4,8x025 mm

04.24.91.48030

Parafuso Poliaxial SAFE @ 4,8x030 mm

04.24.91.48035

Parafuso Poliaxial SAFE @ 4,8x035 mm

04.24.91.48040

Parafuso Poliaxial SAFE @ 4,8x040 mm

Diametro: 4,8 mm
Comprimento: 025, 030,
035, 040 mm

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

04.24.91.55030

Parafuso Poliaxial SAFE @ 5,5x030 mm

04.24.91.55035

Parafuso Poliaxial SAFE @ 5,5x035 mm

04.24.91.55040

Parafuso Poliaxial SAFE @ 5,5x040 mm

04.24.91.55045

Parafuso Poliaxial SAFE @ 5,5x045 mm

04.24.91.55050

Parafuso Poliaxial SAFE @ 5,5x050 mm

04.24.91.55055

Parafuso Poliaxial SAFE @ 5,5x055 mm

Diametro: 5,5 mm
Comprimento: 030, 035,
040, 045, 050, 055 mm

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

04.24.91.65030

Parafuso Poliaxial SAFE @ 6,5x030 mm

04.24.91.65035

Parafuso Poliaxial SAFE @ 6,5x035 mm

04.24.91.65040

Parafuso Poliaxial SAFE @ 6,5x040 mm

04.24.91.65045

Parafuso Poliaxial SAFE @ 6,5x045 mm

04.24.91.65050

Parafuso Poliaxial SAFE @ 6,5x050 mm

04.24.91.65055

Parafuso Poliaxial SAFE @ 6,5x055 mm

04.24.91.65060

Parafuso Poliaxial SAFE @ 6,5x060 mm

04.24.91.65065

Parafuso Poliaxial SAFE @ 6,5x065 mm

04.24.91.65070

Parafuso Poliaxial SAFE @ 6,5x070 mm

04.24.91.65075

Parafuso Poliaxial SAFE @ 6,5x075 mm

04.24.91.65080

Parafuso Poliaxial SAFE @ 6,5x080 mm

04.24.91.65085

Parafuso Poliaxial SAFE @ 6,5x085 mm

04.24.91.65090

Parafuso Poliaxial SAFE @ 6,5x090 mm

04.24.91.65095

Parafuso Poliaxial SAFE @ 6,5x095 mm

04.24.91.65100

Parafuso Poliaxial SAFE @ 6,5x100 mm

04.24.91.65105

Parafuso Poliaxial SAFE @ 6,5x105 mm

04.24.91.65110

Parafuso Poliaxial SAFE @ 6,5x110 mm

Diametro: 6,5 mm
Comprimento: 030, 035,
040, 045, 050, 055, 060,
065, 070, 075, 080, 085,
090, 095, 100, 105, 110
mm

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

04.03.20.55XXX

Barra Longitudinal p/
Parafuso Pedicular —
Sextavado Externo CoCr
(4 5,5x____mm)

04.24.09.00010
Parafuso de Compresséo
SAFE




04.24.91.73030

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,3x030 mm

04.24.91.73035

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,3x035 mm

04.24.91.73040

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,3x040 mm

04.24.91.73045

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,3x045 mm

04.24.91.73050

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,3x050 mm

04.24.91.73055

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,3x055 mm

04.24.91.73060

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,3x060 mm

04.24.91.73065

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,3x065 mm

04.24.91.73070

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,3x070 mm

04.24.91.73075

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,3x075 mm

04.24.91.73080

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,3x080 mm

04.24.91.73085

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,3x085 mm

04.24.91.73090

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,3x090 mm

04.24.91.73095

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,3x095 mm

04.24.91.73100

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,3x100 mm

04.24.91.73105

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,3x105 mm

04.24.91.73110

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,3x110 mm

Diametro: 7,3 mm
Comprimento: 030, 035,
040, 045, 050, 055, 060,
065, 070, 075, 080, 085,
090, 095, 100, 105, 110
mm

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

04.24.91.77030

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,7x030 mm

04.24.91.77035

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,7x035 mm

04.24.91.77040

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,7x040 mm

04.24.91.77045

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,7x045 mm

04.24.91.77050

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,7x050 mm

04.24.91.77055

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,7x055 mm

04.24.91.77060

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,7x060 mm

04.24.91.77065

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,7x065 mm

04.24.91.77070

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,7x070 mm

04.24.91.77075

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,7x075 mm

04.24.91.77080

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,7x080 mm

04.24.91.77085

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,7x085 mm

04.24.91.77090

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,7x090 mm

04.24.91.77095

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,7x095 mm

04.24.91.77100

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,7x100 mm

04.24.91.77105

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,7x105 mm

04.24.91.77110

Parafuso Poliaxial SAFE @ 7,7x110 mm

Diametro: 7,7 mm
Comprimento: 030, 035,
040, 045, 050, 055, 060,
065, 070, 075, 080, 085,
090, 095, 100, 105, 110
mm

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

04.03.20.55XXX

Barra Longitudinal p/
Parafuso Pedicular —
Sextavado Externo CoCr
(4 5,5x____mm)

04.24.09.00010
Parafuso de Compresséo
SAFE




04.24.91.81030

Parafuso Poliaxial SAFE @ 8,1x030 mm

04.24.91.81035

Parafuso Poliaxial SAFE @ 8,1x035 mm

04.24.91.81040

Parafuso Poliaxial SAFE @ 8,1x040 mm

04.24.91.81045

Parafuso Poliaxial SAFE @ 8,1x045 mm

04.24.91.81050

Parafuso Poliaxial SAFE @ 8,1x050 mm

04.24.91.81055

Parafuso Poliaxial SAFE @ 8,1x055 mm

04.24.91.81060

Parafuso Poliaxial SAFE @ 8,1x060 mm

04.24.91.81065

Parafuso Poliaxial SAFE @ 8,1x065 mm

Diametro: 8,1 mm
Comprimento: 030, 035,
040, 045, 050, 055, 060,

Liga de Titanio

04.03.20.55XXX
Barra Longitudinal p/
Parafuso Pedicular —
Sextavado Externo CoCr

04.24.91.81070 |Parafuso Poliaxial SAFE @ 8,1x070 mm 065, 070, 075, 080, 085, (Ti-6Al-4V) 01 555

— 090, 095, 100, 105, 110 | ASTM F-136 (@5,5x__mm)
04.24.91.81075 |Parafuso Poliaxial SAFE @ 8,1x075 mm mm
04.24.91.81080 |Parafuso Poliaxial SAFE @ 8,1x080 mm
04.24.91.81085 |Parafuso Poliaxial SAFE @ 8,1x085 mm

— 04.24.09.00010
04.24.91.81090 |Parafuso Poliaxial SAFE @ 8,1x090 mm Parafuso de Compress&o
04.24.91.81095 |Parafuso Poliaxial SAFE @ 8,1x095 mm SAFE
04.24.91.81100 |Parafuso Poliaxial SAFE @ 8,1x100 mm
04.24.91.81105 |Parafuso Poliaxial SAFE @ 8,1x105 mm
04.24.91.81110 |Parafuso Poliaxial SAFE @ 8,1x110 mm
04.24.89.48025 |Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 4,8x025 mm
04.24.89.48030 |Parafuso Poliaxial Espondilo SAFE @& 4,8x030 mm Diametro: 4,8 mm Liga de Titanio

. . Comprimento: 025, 030, (Ti-6Al-4V) 01
04.24.89.48035 |Parafuso Poliaxial Espondilo SAFE @ 4,8x035 mm 035, 040 mm ASTM F-136

.. N 04.03.20.55XXX
04.24.89.48040 |Parafuso Poliaxial Espondilo SAFE @ 4,8x040 mm Barra Longitudinal p/

L. a Parafuso Pedicular —
04.24.89.55030 | Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 5,5x030 mm Sextavado Externo CoCr
04.24.89.55035 |Parafuso Poliaxial Espondilo SAFE @ 5,5x035 mm (@ 5,5x__mm)
04.24.89.55040 |Parafuso Poliaxial Esp6ndilo SAFE @ 5,5x040 mm Diametro: 5,5 mm Liga de Titanio

Comprimento: 030, 035, (Ti-6Al-4V) 01

04.24.89.55045 | Parafuso Poliaxial Espondilo SAFE @ 5,5x045 mm 040, 845, 050, 055 mm ASTM F-136

04.24.89.55050

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 5,5x050 mm

04.24.89.55055

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 5,5x055 mm

04.24.09.00010
Parafuso de Compresséo
SAFE




04.24.89.65030

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 6,5x030 mm

04.24.89.65035

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 6,5x035 mm

04.24.89.65040

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 6,5x040 mm

04.24.89.65045

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 6,5x045 mm

04.24.89.65050

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 6,5x050 mm

04.24.89.65055

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 6,5x055 mm

04.24.89.65060

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 6,5x060 mm

04.24.89.65065

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 6,5x065 mm

04.24.89.65070

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 6,5x070 mm

04.24.89.65075

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 6,5x075 mm

04.24.89.65080

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 6,5x080 mm

04.24.89.65085

Parafuso Poliaxial Espondilo SAFE @ 6,5x085 mm

04.24.89.65090

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 6,50x090 mm

04.24.89.65095

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 6,5x095 mm

04.24.89.65100

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 6,5x100 mm

04.24.89.65105

Parafuso Poliaxial Espbéndilo SAFE @ 6,5x105 mm

04.24.89.65110

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 6,5x110 mm

Diametro: 6,5 mm
Comprimento: 030, 035,
040, 045, 050, 055, 060,
065, 070, 075, 080, 085,
090, 095, 100, 105, 110
mm

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

04.24.89.73030

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,3x030 mm

04.24.89.73035

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,3x035 mm

04.24.89.73040

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,3x040 mm

04.24.89.73045

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,3x045 mm

04.24.89.73050

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,3x050 mm

04.24.89.73055

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,3x055 mm

04.24.89.73060

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,3x060 mm

04.24.89.73065

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,3x065 mm

04.24.89.73070

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,3x070 mm

04.24.89.73075

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,3x075 mm

04.24.89.73080

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,3x080 mm

04.24.89.73085

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,3x085 mm

04.24.89.73090

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,3x090 mm

04.24.89.73095

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,3x095 mm

04.24.89.73100

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,3x100 mm

04.24.89.73105

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,3x105 mm

04.24.89.73110

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,3x110 mm

Diametro: 7,3 mm
Comprimento: 030, 035,
040, 045, 050, 055, 060,
065, 070, 075, 080, 085,
090, 095, 100, 105, 110
mm

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

04.03.20.55XXX
Barra Longitudinal p/
Parafuso Pedicular —
Sextavado Externo CoCr
(4 5,5x____mm)

04.24.09.00010
Parafuso de Compresséo
SAFE




04.24.89.77030

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,7x030 mm

04.24.89.77035

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,7x035 mm

04.24.89.77040

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,7x040 mm

04.24.89.77045

Parafuso Poliaxial Espbéndilo SAFE @ 7,7x045 mm

04.24.89.77050

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,7x050 mm

04.24.89.77055

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,7x055 mm

04.24.89.77060

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,7x060 mm

04.24.89.77065

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,7x065 mm

04.24.89.77070

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,7x070 mm

04.24.89.77075

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,7x075 mm

04.24.89.77080

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,7x080 mm

04.24.89.77085

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,7x085 mm

04.24.89.77090

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,7x090 mm

04.24.89.77095

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,7x095 mm

04.24.89.77100

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,7x100 mm

04.24.89.77105

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,7x105 mm

04.24.89.77110

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 7,7x110 mm

Diametro: 7,7 mm
Comprimento: 030, 035,
040, 045, 050, 055, 060,
065, 070, 075, 080, 085,
090, 095, 100, 105, 110
mm

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

04.24.89.81030

Parafuso Poliaxial Espdndilo SAFE @ 8,1x030 mm

04.24.89.81035

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 8,1x035 mm

04.24.89.81040

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 8,1x040 mm

04.24.89.81045

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 8,1x045 mm

04.24.89.81050

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 8,1x050 mm

04.24.89.81055

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 8,1x055 mm

04.24.89.81060

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 8,1x060 mm

04.24.89.81065

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 8,1x065 mm

04.24.89.81070

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 8,1x070 mm

04.24.89.81075

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 8,1x075 mm

04.24.89.81080

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 8,1x080 mm

04.24.89.81085

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 8,1x085 mm

04.24.89.81090

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 8,1x090 mm

04.24.89.81095

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 8,1x095 mm

04.24.89.81100

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 8,1x100 mm

04.24.89.81105

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 8,1x105 mm

04.24.89.81110

Parafuso Poliaxial Espéndilo SAFE @ 8,1x110 mm

Diametro: 8,1 mm
Comprimento: 030, 035,
040, 045, 050, 055, 060,
065, 070, 075, 080, 085,
090, 095, 100, 105, 110
mm

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

04.03.20.55XXX

Barra Longitudinal p/
Parafuso Pedicular —
Sextavado Externo CoCr
(4 5,5x____mm)

04.24.09.00010
Parafuso de Compresséo
SAFE




o 04.09.31.62050 |Gancho Laminar Direito SAFE @ 6,2x05 mm @ 6,2x05 mm Liga de Titanio '
(Ti-6Al-4V) 01
i irei ASTM F-136
_ 04.09.31.85050 |Gancho Laminar Direito SAFE @ 8,5x05 mm @ 8,5x05 mm 04.03.20.55XXX
Barra Longitudinal p/
E 04.09.32.62050 |Gancho Laminar Esquerdo SAFE @ 6,2x05 mm @ 6,2x05 mm Liga de Titanio Parafuso Pedicular —
(Ti-BAI-4V) 01 Sextavado Externo CoCr
Q 04.09.32.85050 |Gancho Laminar Esquerdo SAFE @ 8,5x05 mm @ 8,5x05 mm ASTM F-136 (@5,5x__mm)
.-I:' 04.09.33.55080 |Gancho Pedicular SAFE @ 5,5x08 mm @ 5,5x08 mm Liga de Titanio M@
(Ti-6AI-4V) 01 04.24.09.00010
A 04.09.33.70080 [Gancho Pedicular SAFE @ 7,0x08 mm @ 7,0x08 mm ASTM F-136 Parafuso "S‘i\ggmpfessao
Gancho Cross-Link Cone Morse 35,0/ 37,5 mm para barra| Comprimento: 35,0 a
04.09.29.55001 @ 5.5 mm GFE 37.5mm
04.09.29 55002 Gancho Cross-Link Cone Morse 37,0/ 40,0 mm para barra| Comprimento: 37,0 a Liaa de Titanio
@ 5,5 mm GFE 40,0 mm ga
(Ti-6AI-4V) 01 04.03.20.55XXX
04.09.29 55003 Gancho Cross-Link Cone Morse 39,5/ 46,5 mm para barra| Comprimento: 39,5 a ASTM F-136 Barra Longitudinal p/
e @ 5,5 mm GFE 46,5 mm Parafuso Pedicular —
Gancho Cross-Link Cone Morse 46,0/ 58,0 mm para barra| Comprimento: 46,0 a Sextavado Externo CoCr
3 ’ ’ . ’ @ 5,5x mm
04.09.29.55004 @ 5.5 mm GFE 58,0 mm ( ___mm)
Liga de Titanio /
04.20.04.00001 [Conector de Extensé&o p/ Barra Direito SAFE @ 5,5 mm Diametro: 5,5 mm (Ti-6Al-4V) 01
ASTM F-136 04.03.20.55XXX
Barra Longitudinal p/
Parafuso Pedicular —
Sextavado Externo CoCr
(4 5,5x____mm)
Liga de Titanio
04.20.04.00002 |Conector de Extenséo p/ Barra Esquerdo SAFE @ 5,5 mm | Didmetro: 5,5 mm (Ti-6Al-4V) 01 @
ASTM F-136 )
04.24.09.00010
Parafuso de Compresséo
Liga de Titanio
04.20.14.00055 |Conector Quadrado Barra-Barra @ 5,5 mm Diametro: 5,5 mm (Ti-6Al-4V) 01
ASTM F-136
04.03.20.55XXX
Liga de Titanio Barra Longitudinal p/
04.20.15.00055 [Conector de Extensé&o Linear para Barra @ 5,5 mm Diametro: 5,5 mm (Ti-6Al-4V) 01 F;Zf::f;;?:ggr&
ASTM F-136

(4 5,5x___mm)




04.20.16.00020

Conector Sacro lliaco Direito SAFE 20 mm

20 mm

04.20.16.00025 |Conector Sacro lliaco Direito SAFE 25 mm 25 mm
Liga de Titanio
04.20.16.00030 |Conector Sacro lliaco Direito SAFE 30 mm 30 mm (Ti-6Al-4V) 01
ASTM F-136
04.20.16.00035 |Conector Sacro lliaco Direito SAFE 35 mm 35 mm
04.20.16.00040 |Conector Sacro lliaco Direito SAFE 40 mm 40 mm
04.20.17.00020 |Conector Sacro lliaco Esquerdo SAFE 20 mm 20 mm
04.20.17.00025 |Conector Sacro lliaco Esquerdo SAFE 25 mm 20 mm
Liga de Titanio
04.20.17.00030 |Conector Sacro lliaco Esquerdo SAFE 30 mm 30 mm (Ti-6AI-4V) 01
ASTM F-136
04.20.17.00035 |Conector Sacro lliaco Esquerdo SAFE 35 mm 35 mm
04.20.17.00040 |Conector Sacro lliaco Esquerdo SAFE 40 mm 40 mm

04.03.20.55XXX
Barra Longitudinal p/
Parafuso Pedicular —
Sextavado Externo CoCr
(4 5,5x____mm)

i\

04.24.90.55XXX
Parafuso Monoaxial SAFE
04.24.88. XXXXX
Parafuso Poliaxial Espondilo
SAFE
(Bs7.3/7.7/81x___ mm

\

04.24.91.55XXX
Parafuso Monoaxial SAFE
04.24.89. XXXXX
Parafuso Poliaxial Espondilo
SAFE
(Bs 7.3/ 7.7/ 8.1 x___ mm)

@G

04.24.09.00010
Parafuso de Compresséo




04.24.09.00010

Parafuso de Compressédo SAFE

Diametro: 10,5 mm

Liga de Titanio
(Ti-6Al-4V)
ASTM F-136

01

04.24.90.XXXXX
Parafuso Monoaxial SAFE
04.24.88. XXXXX
Parafuso Monoaxial Espdndilo
SAFE
(@_x__mm)

04.24.91. XXXXX
Parafuso Monoaxial SAFE
04.24.89.XXXXX
Parafuso Poliaxial Espdndilo
SAFE
@_x__mm)

T

04.09.31.XXXXX
04.09.32XXXXX
04.09.33.XXXXX
Gancho Laminar/ Pedicular
SAFE
(Direito/ Esquerdo)

B

04.20.04.0000X
(Direito/ Esquerdo)

—_—

04.20.16.00XXX

04.20.17.00XXX
Conector Sacro lliaco SAFE
(Direito/ Esquerdo X ____mm)

04.03.20.55XXX
Barra Longitudinal p/ Parafuso
Pedicular — Sextavado Externo
CoCr
(2 5,5x___mm)




04.03.20.55040

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x40 mm

04.03.20.55045

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x45 mm

04.03.20.55050

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x50 mm

04.03.20.55060

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x60 mm

04.03.20.55070

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x70 mm

04.03.20.55080

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x80 mm

04.03.20.55090

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x90 mm

04.03.20.55100

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x100 mm

04.03.20.55110

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x110 mm

04.03.20.55120

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x120 mm

04.03.20.55130

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x130 mm

04.03.20.55140

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x140 mm

04.03.20.55150

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x150 mm

04.03.20.55160

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x160 mm

04.03.20.55170

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x1700 mm

04.03.20.55180

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x180 mm

04.03.20.55190

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x190 mm

04.03.20.55200

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x200 mm

Diametro: 5,5 mm
Comprimento: 40, 45, 50,
60, 70, 80, 90, 100, 110,
120, 130, 140, 150, 160,
170, 180, 190, 200, 250,
300, 350, 400, 450, 500,
550, 600 mm

Liga de Cobalto
Cromo
Molibdénio
(Co-28Cr-6Mo)
ASTM F1537

01

A
\ﬁ !
04.24.90.XXXXX
Parafuso Monoaxial SAFE
04.24.88. XXXXX
Parafuso Monoaxial

Espéndilo SAFE
(B _x___ mm)

‘.\ i!

04.24.91. XXXXX
Parafuso Monoaxial SAFE
04.24.89. XXXXX
Parafuso Poliaxial Espondilo

SAFE
@_x

T

04.09.31.XXXXX
04.09.32XXXXX
04.09.33.XXXXX
Gancho Laminar/ Pedicular
SAFE
(Direito/ Esquerdo)

fg

04.09.29.55XXX
Gancho Cross-Link Cone
Morse p/ barra @ 5,5 mm
GFE

Cx

04.20.04.0000X
(Direito/ Esquerdo)

mm)

mm)




04.03.20.55250

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x250 mm

04.03.20.55300

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x300 mm

04.03.20.55350

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x350 mm

04.03.20.55400

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x400 mm

04.03.20.55450

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x450 mm

04.03.20.55500

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x500 mm

04.03.20.55550

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x550 mm

04.03.20.55600

Barra Longitudinal para Parafuso Pedicular — Sextavado
Externo CoCr @ 5,5x600 mm

_—n =

=
=

04.20.16.00XXX

04.20.17.00XXX
Conector Sacro lliaco SAFE
(Direito/ Esquerdo x __mm)

Ve o
04.20.14.00055
Conector Quadrado Barra-
Barra
04.20.15.00055
Conector Extensao Linear p/
Barra

04.24.09.00010
Parafuso de Compresséo

A correta selegdo dos componentes, conforme combina¢gBes dimensional e de material orientadas na tabela acima, a serem implantados é
responsabilidade do cirurgido, que também é responséavel pela técnica cirdrgica adotada, devendo este estar familiarizado com o material, com o método de
aplicacéo e com o procedimento cirirgico a ser realizado.

O éxito do procedimento esté ligado a correta sele¢éo, posicionamento e fixagao dos implantes, cuja responsabilidade € do cirurgido que avalia o paciente
e decide quais os implantes a serem utilizados, assim como também esta vinculado ao rigoroso cumprimento dos cuidados pos-operatérios recomendados pelo

cirurgido responsavel.



Material de Apoio

Os materiais de apoio sdo o0s instrumentais designados unicamente para implantacdo
componentes que integram o Sistema para Coluna Posterior SAFE — CoCr.

Esses instrumentais sdo fabricados em aco inoxidavel, matéria prima principal, que Ihes conferem
alta resisténcia e durabilidade, conforme requisitos especificados pela norma ASTM F-899 ‘Standard
Specification for Stainless Steel for Surgical Instruments’.

Os instrumentais abaixo ndo sdo objetos desse registro devendo, portanto, serem adquiridos
separadamente e sempre do mesmo fabricante do implante ou por fabricante indicado por esse.

Segue abaixo uma relacdo dos instrumentais disponibilizados pelo fabricante, ou por fabricante
indicado por este, para a implantacdo dos modelos comerciais e acessorios que compdem o Sistema
para Coluna Posterior SAFE — CoCr:

¢ Instrumental — Sistema SAFE Standard
e Instrumental — Sistema SAFE Espdndilo
¢ Instrumental — Sistema de Fixacao lliaco
¢ Instrumental — Sistema SAFE Ganchos

Os instrumentais sdo fornecidos descontaminados, porém nao esterilizados. Esterilizagédo
inadequada do instrumental cirdrgico pode causar infeccao.

Os instrumentos cirdrgicos estdo sujeitos a desgastes durante a sua utilizacdo normal podendo,
portanto, falhar em servigo. Os instrumentais devem ser utilizados somente para os fins a que se
destinam, devendo ser inspecionados regularmente para verificacdo de possiveis desgastes e danos.

Para mais informagdes acerca do instrumental, consulte o representante.

Precaucdes e Adverténcias

Para a utilizacao do produto a equipe responsavel deve considerar as seguintes adverténcias e
precaucoes:

e O produto somente deve ser utilizado apés uma andlise detalhada do procedimento cirdrgico
a ser adotado e da leitura desta instrucdo de uso;

e O produto somente deve ser utilizado por equipes cirlrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas de estabilizagdo da coluna
vertebral, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica a ser
aplicada;

e A selecdo e escolha inadequada dos implantes a serem utilizadas, bem como erros na
indicacdo, manipulagdo e técnica cirirgica podem provocar tensfes excessivas sobre o
implante, podendo acarretar faléncia por fadiga, fratura e até a soltura dos mesmos;

e Os resultados clinicos e a durabilidade dos implantes sdo extremamente dependentes de
uma técnica cirdrgica precisa;

e As barras podem ser modeladas para correcdo da deformidade pretendida pelo cirurgido.
Quanto melhor adaptada estiver a barra a curvatura fisiolégica da coluna vertebral, melhores
serdo os resultados da fixacao;

e As barras devem ser modeladas de forma a evitar a repeticdo de movimentos no mesmo
ponto, pois tal repeticdo pode levar a fadiga e consequente ruptura do material.

e A critério médico, a utilizacéo do produto pode ser associada a enxertia 0ssea;

e O procedimento cirlrgico para fusdo Ossea intersomatica apresenta riscos de lesGes
vasculares, viscerais, neurais, pseudoartrose, entre outros;

e A utilizacdo em pacientes com predisposicdo a desobedecer as orientacdes médicas e
restricdbes poés-operatérias, como idosos, individuos com alteracbes neuroldgicas ou
dependentes quimicos, representam um risco maior para falha do implante;

e Osriscos de falha do implante sdo maiores em pacientes que exercam atividades de esforcos
ou que praticam atividades esportivas, durante o periodo pés-operatério, contrariando as
restricGes médicas;

e As complicagGes poés-operatdrias representam um risco maior quando da utilizacdo do
produto em pacientes com obesidade mérbida;

e O produto ndo deve ser utilizado caso ndo se consiga um suporte 6sseo adequado que
garanta a estabilidade do implante;



A implantacdo do parafuso em posicdo inadequada pode causar lesbes vasculares, nervosas
ou lesdes em 6rgaos, ou até mesmo a soltura ou ruptura do sistema;

O paciente deve fazer acompanhamento médico periddico para checar as condi¢cdes do
implante, do 0sso e dos tecidos adjacentes;

A critério médico, pode-se fazer uso de antibioticoterapia profilatica pré e perioperatéria, bem
como antibioticoterapia em casos onde haja predisposicao local e/ou sistémica ou onde haja
ocorréncia de infec¢des;

O produto ndo deve ser utilizado com componentes de outros fabricantes ou finalidade. A
combinacdo de implantes de fabricantes ou finalidades distintas pode resultar em
incongruéncia entre os componentes do sistema;

O ambiente de ressonancia magnética é considerado seguro, contudo ndo séo isentos de
incidentes. Os principais riscos da ressonancia magnética para pacientes com implantes
ortopédicos sdo: aguecimento, deslocamento do implante e torque (movimento rotacional
causado pelo alinhamento do objeto metalico com o campo metalico);

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade de pessoal habilitado, os quais
devem seguir as normaliza¢des e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

Quedas ou esmagamento sobre superficies duras podem causar danos ao produto. Dessa
forma faz-se necessaria que o operador realize uma inspecdo do produto, quanto a sua
integridade, quando da abertura da embalagem e, se for observada alguma anormalidade, o
produto nédo deverd ser utilizado;

A abertura da embalagem para utilizacao cirrgica somente devera ser realizada por pessoal
habilitado para este procedimento;

Né&o utilize o produto se estiver com a embalagem violada;
Manipule com cuidado;

Produto de uso unico — Nao reutilizar;

PROIBIDO REPROCESSAR,;

Os implantes NUNCA devem ser reutilizados. Embora possam parecer ndo estarem
danificados, as tensbes prévias a que os mesmos foram submetidos podem originar
imperfei¢cbes que reduziriam o tempo de vida atil do produto num reimplante;

Produto Nao Estéril — deve ser esterilizado antes da utilizagdo e manipulado corretamente de
forma a evitar contaminacao;

Esterilizag&do inadequada dos implantes pode causar infec¢ao;
Data de fabricacéo e n°. do lote: vide rétulo.

Efeitos Adversos

Todo procedimento cirdrgico apresenta riscos e possibilidades de complicagfes, sendo que alguns
riscos comuns sdo as infecgdes, sangramentos, reacfes alérgicas medicamentosas e riscos

N

anestésicos, entre outros, podendo ser ainda associadas a implantacdo do produto, as seguintes
complicacBes e efeitos adversos:

Deformacdao plastica, desmontagem ou fratura de um ou todos os componentes do implante;

Fratura ou trincas por fadiga do componente de fixacdo, incluindo barras e parafusos
pediculares;

Dor, desconforto ou sensacao anormal devido a presenca do dispositivo na coluna;

Pressao subcuténea devido a implantacao do componente em uma area com pouco tecido de
cobertura com potencial de extrusdo através da pele;

Lesao dural intraoperatdria em artrodese da coluna exigindo reparacgéo cirlrgica;
Cessacédo de crescimento na por¢éo onde ocorreu a fusédo da coluna;

Perda da correcdo da curvatura adequada da coluna vertebral, perda na altura e/ou perda da
reducéo;

Atraso na unido ou ndo fuséo: Quando a fixacdo sofre algum atraso, ou hdo ocorre, ou ocorre
falha na imobilizagdo que resulta em atraso/falha na unido, o implante fica sujeito a tensées
mecanicas excessivas e repetitivas que podem pode causar sua eventual soltura, deformacéao
plastica ou fratura por fadiga;



Soltura ou afrouxamento do implante. Afrouxamento prematuro do implante pode ocorrer
devido a fixacdo interna inadequada, infeccdo latente, carregamento prematuro no implante
ou trauma. Afrouxamento tardio do implante pode ocorrer devido a trauma, infecgéo,
complicacBes bioldgicas ou problemas mecanicos, com possibilidade subsequente de erosao
0ssea, migracédo do implante e/ou dor;

Neuropatia periférica, lesdo nos nervos adjacentes, formac@o Ossea heterotopica, e
comprometimento neurovascular, incluindo paralisia, perda do controle da bexiga, sindrome
do pé caido;

Sérias complicacdes podem ocorrer em qualquer cirurgia de coluna vertebral, essas
complicagbes incluem, mas ndo se limitam a: distarbios geniturinérios; distdrbios vasculares
incluindo; trombos, distirbios bronco pulmonares incluindo: embolia pulmonar, bursite,
hemorragia, infarto do miocardio, infeccado, paralisia ou morte;

Danos neuroldgicos, vascular ou em tecidos moles ocasionados diretamente devido a
natureza instavel da fratura, ou do trauma cirdrgico;

Inapropriado ou imprépria implantacdo do implante pode causar distracdo do enxerto 6sseo.
Podendo contribuir para falha ou inadequada fusdo 6ssea;

Reducéo na densidade 6ssea como resultado da remoc¢édo do estimulo mecénico tipico do
0sso devido ao compartilhamento de tens6es mecanicas com o implante. 1sso ocorre porque
0 osso de uma pessoa saudavel sera remodelado em resposta as cargas mecanicas
impostas a ele. Este fendmeno €&, geralmente e de forma nédo rigorosa, conhecido como “Lei
de Wolf”;

Fissura intraoperatéria, fratura ou perfuracdo da medula espinhal pode ocorrer devido a
implantacéo dos componentes do implante. Fraturas pds-operatorias do enxerto 0sseo, corpo
intervertebral, pediculo, e/ou sacro acima ou abaixo do nivel onde a artrodese ocorreu podem
acontecer devido a traumas, presenca de defeitos Osseos ou estoque 6sseo de baixa
qualidade;

As possiveis complicagcdes podem necessitar de uma cirurgia de revisdo. A deciséo pela retirada
do implante em decorréncia dos efeitos adversos supracitados € do cirurgido responsavel.

Instrucéo de Uso
Para a correta utilizacdo do produto, as seguintes instru¢cdes devem ser adotadas:

Os cuidados com este material sdo de responsabilidade do pessoal habilitado, os quais
devem seguir as normaliza¢6es e/ou demais regulamentos locais aplicaveis;

O produto deve ser manipulado com os devidos cuidados em locais adequados (centro de
materiais e salas cirlrgicas);

O produto somente deve ser utilizado por equipes cirldrgicas especializadas, com
conhecimento e capacitacdo especifica sobre as técnicas de estabilizagdo da coluna
vertebral, sendo de responsabilidade do cirurgido a escolha e o dominio da técnica cirlirgica a
ser realizada;

As barras podem ser modeladas para correcdo da deformidade pretendida pelo cirurgido.
Quanto melhor adaptada estiver a barra a curvatura fisioldgica da coluna vertebral, melhores
serdo os resultados da fixacao;

A modelagem das barras deve ser realizada de forma a evitar a repeticdo de movimentos no
mespmo ponto, hdo devem ser dobradas em angulos agudos, riscadas ou dobradas mais de
uma vez sobre a mesma secao transversal. Estes fatores podem produzir tensdes internas e
enfraquecer o implante, pois o produto perde sua forma original, o que pode acarretar falha
funcional e fratura precoce do implante.

O torque a ser aplicado no parafuso durante a insercdo no osso depende do estado e
caracteristica do mesmo, e somente o cirurgido responsavel deve decidir o torque a ser
aplicado;

A vida util do implante é caracterizada pelo tempo necessario para efetivacdo da fusdo éssea,
limitando-se ao prazo maximo de 01 (um) ano. Apds esse periodo, em caso de auséncia ou
problemas com a consolidacao 6ssea (pseudoartrose), estas podem representar um risco de
falha do implante por excesso de solicitagdo mecanica,

Podera ser necessaria a realizacao da cirurgia de revisdo, no caso acima citado ou caso seja
observada a soltura de componentes;

Para a aplicacdo produto é necessario 0 uso de instrumental especifico, indicado no tépico
“Material de Apoio”, ndo devendo, devido a possibilidade de incompatibilidade dimensional
e/ou funcional, ser utilizado com outros instrumentos que nao os indicados pelo fabricante;



Orientacfes ao Paciente e/ou ao Representante Legal
A equipe cirargica responsavel deve orientar o paciente e/ou seu representante legal sobre:

¢ Os cuidados adequados e as restrigcBes durante o periodo pos-operatorio. A capacidade e a
vontade do paciente em seguir essas orientagbes constituem um dos aspectos mais
importantes em um procedimento cirlrgico;

e O fato de que os riscos sdo maiores quando da utilizacdo em pacientes com predisposi¢éo a
desobedecer as orientacdes médicas, cuidados e restricbes pds-operatdrias, como criancas,
idosos, individuos com alteracdes neuroldgicas ou dependentes quimicos;

e O fato que o produto ndo substitui e ndo possui 0 mesmo desempenho do 0sso normal e que,
portanto, pode quebrar-se deformar-se ou soltar-se em decorréncia de esfor¢os ou atividades
excessivas, de carga precoce e outras situacoes.

e A necessidade da restricdo da realizagdo de atividades de esforco ou préaticas esportivas
durante o periodo pds-operatorio, cuja extensao € definida pelo cirurgido responsavel;

e O aumento do risco de complicagdes pds-operatorias em pacientes com obesidade morbida;

¢ A necessidade da utilizagdo, exclusivamente ao critério médico, de suportes externos, auxilio
para deambular e aparelhos ortopédicos, projetados para limitar movimentos e/ou a carga;

¢ A necessidade de acompanhamento médico periddico para checar as condi¢es do implante,
do osso e dos tecidos adjacentes;

e O fato de que a ndo realizagdo da cirurgia da revisdo em prazo superior a 01 (um) ano, nos
casos em que nao ocorreu a consolidagdo ossea pode levar o implante a faléncia mecanica;

e A necessidade de uma cirurgia de revisdo, em casos de soltura dos componentes;

e O fato de que os implantes podem interferir nos resultados dos exames por imagens.
Principalmente, pode haver interagdo do implante metalico com o campo magnético gerado
durante o exame de ressonancia magnética, causando desconforto ao paciente. Desta forma,
portadores de implantes devem informar ao médico/técnico responsavel a existéncia de
implantes metélicos antes da realizacé@o de tais exames.

¢ As informag0es listadas neste topico “Orienta¢cGes ao Paciente e/ou ao Representante Legal”
e no tépico “Efeitos Adversos”.

Esterilizacéo

O produto é fornecido na condigdo de n&o estéril, devendo ser retirado de sua embalagem original
e acondicionado em recipiente apropriado para esterilizagdo (fornecido pelo fabricante) antes da sua

utilizagdo. O método indicado para a esterilizacdo do produto é a esterilizacdo por calor Umido
(autoclave).

Os implantes sao fornecidos descontaminados pelo fabricante, porém devem ser manipulados e
esterilizados adequadamente, conforme instrugdes abaixo, de forma a evitar a contaminag&o do implante
e consequente infeccdo ao paciente.

Parametros de esterilizacdo
A esterilizacao do produto deve ser realizada conforme pardmetros descritos na tabela abaixo:

Método Ciclo Temperatura Tempo de Exposicéo
Pré-Vacuo
Calor imido (autoclave) Esterilizag&o (Vacuo) 134° 4 137° 10 minutos
Secagem

O processo de esterilizacéo deve atender a probabilidade tedrica da presenga de microorganismos
vitais de no maximo 1 sobre 10° (S.A.L. [Sterility Assurance Level] nivel de garantia de esterilidade =
109).

As condi¢fes do equipamento (autoclave) utilizado durante o processo de esterilizagao (programa
de calibracdo, manutencéo, etc.), bem como a garantia da utilizacdo de um processo de esterilizagao
adequado e a comprovacédo da esterilidade do produto é responsabilidade do pessoal habilitado (central
de material) do servico de saude.



Limpeza
Os procedimentos de limpeza descritos a seguir se aplicam aos implantes e aos seus respectivos
instrumentais cirdrgicos.

Quando da utilizacdo dos componentes, esses devem ser removidos de suas embalagens e
lavados com alcool para fins médicos a 70% + agua destilada 30%.

Apo6s a limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada e secos com pano de
limpeza que ndo libere fibras.

Se o processo de limpeza for realizado em equipamentos termodesinfectores com o auxilio de
substancias desincrustantes, as orientagfes do fabricante destes devem ser adotadas.

Risco de Contaminacéo

Por tratar-se de um produto implantavel, nos casos em que haja a necessidade da explantacéo de
componentes, existem riscos de contaminagéo bioldgica e transmisséo de doencas virais.

De modo a minimizar esses riscos, 0s componentes explantados devem ser tratados como
material potencialmente contaminante, devendo-se adotar as normalizacbes e/ou demais regulamentos
locais aplicaveis. No Brasil os servicos de Saude devem adotar a Resolugcdo RDC N° 222/2018, que
dispde sobre os requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servicos de Saude.

Todo o produto explantado, associado e/ou sob suspeita de queixa técnica, evento adverso e/ou
evento adverso grave deve ser limpo e descontaminado pelo servico de saude e devolvido ao fabricante
para avaliagdo e investigacdo da ocorréncia, bem como para conducdo dos procedimentos cabiveis
estabelecidos pelas Resolugdao RDC N° 67/09 e Resolugdo RDC N° 23/12, quando aplicavel.

Descarte do Produto

Os componentes explantados ou considerados inadequados para o uso devem ser descartados.
Recomenda-se que, antes do descarte, o produto seja descaracterizado, para tal, as pecas podem ser
cortadas, entortadas ou limadas.

Os implantes devem ser descartados em locais apropriados, de forma a evitar a contaminacdo do
meio ambiente e demais individuos. Recomenda-se a adocdo dos regulamentos legais locais para
descarte de produtos potencialmente contaminantes. No Brasil os servigos de Salude devem adotar a
Resolugdo RDC N° 222/2018, que dispbde sobre os requisitos de Boas Praticas de Gerenciamento dos
Residuos de Servigos de Saude.

A Resolucdo RDC N° 156/2006 dispdem sobre os requisitos para registro e rotulagem de produtos
médicos com reprocessamento proibido e a Resolugdo N° 2605/2006 estabelece que todos os produtos
implantaveis de qualquer natureza, incluindo os ortopédicos, sdo enquadrados como reprocessamento
proibido. Em atendimento aos regulamentos destas resolugBes a rotulagem do produto consta os
seguintes dizeres legais:

Produto de uso Unico — Nado Reutilizar.
PROIBIDO REPROCESSAR

Rastreabilidade

Para garantir a rastreabilidade do produto implantado, e cumprir com os requisitos de vigilancia
sanitaria, o cirurgido ou sua equipe deve inserir no prontuario do paciente as informagdes acerca do
produto implantado, utilizando-se das Etiquetas de Rastreabilidade fornecidas na embalagem do
produto.

Nas Etiquetas de Rastreabilidade constam as informacdes estabelecidas pela Nota Técnica
Conjunta n® 001/2014 GGTPS/ GEAFE/ ANVISA que incluem dados do produto relativos: Dados do
Fabricante e/ou Importador; Cédigo; Lote; Nome ou Modelo Comercial, Registro ANVISA, entre outras
informacdes.

Uma via da Etiqueta de Rastreabilidade também deve ser fornecida ao distribuidor do produto, de
modo a completar o ciclo de rastreabilidade do produto implantado, bem como ao paciente para que
obtenha informacdes a respeito do produto implantado em seu procedimento cirdrgico.

As informacdes necessarias para rastreabilidade séo as relativas ao produto utilizado, cirurgia e
paciente, conforme relacionadas abaixo:

o Nome do paciente que recebeu o implante;
e Nome do cirurgiéo;



e Nome do Hospital,

o Nome do Fabricante;

e Nome do Fornecedor;

e Data da cirurgia;

e Cadigo do produto;

¢ Numero de lote do produto;

¢ Quantidades utilizadas;

e NO. do registro do produto na ANVISA;

As informagdes de rastreabilidade sdo necessarias para notificagdo pelo servico de saude e/ou
pelo proprio paciente ao sistema de Tecnovigilancia (Sistema NOTIVISA) da ANVISA (Agéncia de
Vigilancia Sanitaria) e ao fabricante/ importador do produto, quando da ocorréncia de queixa técnicas e
eventos adversos e/ou eventos adversos graves envolvendo o uso do produto, para a conducdo das
investigagfes cabiveis, em conformidade com as Resolu¢cdo RDC N° 67/09 e Resolugao RDC N° 23/12.

Armazenamento e Transporte

Para o armazenamento, recomenda-se local seco e arejado, sem exposi¢ao a incidéncia de luz, a
umidade ou as substancias contaminantes.

Os implantes ndo podem ser armazenados diretamente sobre o chdo. Assim, recomenda-se a
utilizag&o de prateleiras com altura minima de 20 cm.

O produto deve ser mantido em suas embalagens originais até o momento de sua utilizagédo,
sendo que a abertura da embalagem para utllizacdo cirirgica e o manuseio do produto devera ser
realizado por pessoal habilitado para este procedimento;

O produto deve transportado adequadamente, evitando-se quedas e atritos que possam danificar
a estrutura e a superficie da peca.

Para informacdes acerca da data de fabricagdo e n°. do lote: vide rétulo.
OUTRAS INFORMACOES

Fabricado e distribuido por:

VINCULA - Industria Comércio Importacdo e Exportagcdo de Implantes SA
Endereco: Av. Brasil, n° 2983 — Distrito Industrial — Rio Claro/SP

CEP: 13.505-600

Fone/Fax: (55-19) 2111-6500

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Responsavel Técnico: Rodrigo Henrique de Souza Botelho — CREA: 5063229617
Registro ANVISA n2 XXXXXXXXXXX

Versao/ Revisao: 1.001
Emissao: 21/12/2020

(i U M S b JH

Francisco Serra Corréa Porto Rod.'l‘!igo Henrigue deh'Souza Botelho
Representante Legal do Responsavel Legal Responsavel Técnico



Layout do ALERTA INSTRUCAO DE USO (Folheto) que acompanha o produto

Este folheto informativo foi elaborado em conformidade com a Instrucdo Normativa IN N° 04d/
2012 que estabelece as regras para disponibilizacdo de instru¢cdes de uso em formato ndo impresso de

produtos para saude.

O ALERTA INSTRUCAO DE USO acompanha todas as embalagens individuais dos componentes
gue integram o Sistema para Coluna Posterior SAFE — CoCr, contendo instru¢des para consulta das
Instrucdes de Uso em formato eletrbnica disponivel no website do fabricante, bem como orientacdes

para a solicitagéo das Instrucdes de Uso impressas pelo usuario, se aplicavel.

®) VINCULA
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ALERTA INSTRUGAO DE USO

Em atendimento a Instrugio Mommativa IN n® D4 de
2012, que estabelece regras para disponibilizagdo de instrugdes
de uso em formato n3ac impresso de pl'l:dLl‘tc'S para saude,
neste alerta os procedimentos. para obiengio das INSTRUGOES
DE USQ em formato eletrdnico ne site do fabricante de produto.

As INSTRI..II!;OES DE UsO apreser'dan informagoes
claras e defalhadas socbre as caracteristicas do produto,

des e advertncias, instrugies para o uso seguro,
chrigatoriedade de uso por médico cirurgido habilitado, bem como
sobre os famanhos :ispm'rwe'rs para mmermallzal;an a fim de
evitar manipulacies emoneas. As 85 para combinagdes de
modelos de marcas ou fabri tambem se enconiram
ndicadas nas INSTFEUI;ACIES DE US0 do produto.

O documento contendo as INSTRUI;DEE DE Us0
para a cometa uilizagio e manuseio do produto encontra-se
disponivel no enderego eletrdnice: www.vincula.com.br

As INSTRUCOES DE USO estac indexadas no
website atraves do NUMERD REGISTRO/ CADASTRO ANVISA e
respectve NOME COMERCIAL do produto, informados ne rotulo
dio produto adguiridi.

Todas as INSTRUQDES DE USO disponibilizadas
ne site possuem a identificagSo da versdo do documente. Sendo
que 0 wsuanD deve atentar-se para a correta wersao do documento
em relagso 3 versdo informada no rétulo do produts adguinda,

Caso seja de interesse do usuano, as INSTRUCOES
DE USO poderdo ser fornecidas em formaio impresso, sem custo
adicional. Sendo que a solicitagio das mesmas devera ser
realizada junio a0 CAP (Canal de Atendimento ao Publico) do
fabricante, informado a seguir:

Canal de Atendimento ao Pablico - CAP:

Telefone: +55 18 2111-8500

E-mail: capi@vincula.com.br

Avenida Brasil, 2883 - Distrito Industrial CEP- 13505-600 | Rio
Clara - 550 Paulo - Brasil

Horano de atendimento: 8hs 3s 17hs, de segunda 3 sexta-feira,
exceto feriados.

Versao: 1.002
Emizsao: 26/002018
Instrucao e Uso disponivel em:
www.vincula.com.br




