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Visando a facilidade de acesso a informagao, conforme a RDC n° 751 de 15 de setembro de 2022
estabelecida pela ANVISA, a empresa Ortobio S.A., passa a disponibilizar os documentos de
Instrucao de Uso dos produtos fabricados através de
http://www.ortobio.ind.br/website/instrucoes.php

Obs.: Verifique a versao do documento de Instrugdo de Uso e N° do registro na ANVISA, conforme
indicado na etiqueta de rotulagem. Confirmando as informagdes, clique no documento desejado
para iniciar o download do mesmo.

Os documentos de Instrucao de Uso, caso sejam requisitados na versao impressa, podem ser
solicitados sem custos de emissao e envio. Para aquisicao dos documentos, favor entrar em
contato com o SAC da empresa, pelo telefone +55 44 3269-5045 ou através do e-mail
contato@ortobio.ind.br

INSTRUCAO DE USO

1. Dados do Fabricante:

Fabricante: Ortobio S.A.

CNPJ: 03.974.404/0001-74 Inscricao Estadual: 902.18045-14

Autorizagao de Funcionamento ANVISA: 8006290 Registro ANVISA: 80062900003
Enderego: Avenida Maua n° 1.133 — Zona 03 — Maringa — Parana — CEP 87.050-020
Telefone/Fax: (44) 3269-5045 E-mail: contato@ortobio.ind.br

Responsavel Técnico: Luciane Rossi — CRF PR 10.796

2. Dados do Produto:

Nome Técnico do Produto: Parafuso Osseo Ortopédico Ndo Bioabsorvivel, N&o Estéril

Nome Comercial: Parafuso Osseo Metélico

Modelos Comerciais: Parafuso Cortical 4,5 mm, Parafuso Cortical 3,5 mm passo 1,25 mm, Parafuso
Cortical 3,5 mm passo 1,75 mm.

3. Descricao Detalhada do Produto Médico:

O Parafuso 6sseo metalico € um elemento de fixagao cilindrico que na superficie externa exibe uma
rosca soberba, ja dimensionada para fixacdo Ossea, fabricado com base no Aco Inoxidavel
conforme NBR SO 5832-1: 2025 — Implantes para cirurgia — Materiais metalicos — Parte 1: Aco
Inoxidavel conformado (ASTM F138). Os parafusos sao fabricados de acordo com a norma NBR ISO
5835 — Implantes para cirurgia — Parafusos 0sseos metalicos com conexdo para chave hexagonal,
parte inferior da cabeca de forma esférica e rosca assimétrica — Dimensoes. Esta norma especifica
as dimensoes e tolerancias dos parafusos usados como implantes para cirurgia com a finalidade de
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facilitar a fixagao correta, usando-se em conjunto, quando necessario, placas de acordo com a NBR
ISO 5836 (As placas nao sao objeto deste registro).

O produto tem superficie polida, livre de riscos, manchas ou defeitos que possam prejudicar o seu
funcionamento sendo que o tratamento superficial é realizado conforme NBR ISO 12932.

4. Fundamentos do funcionamento e agao do produto:

O parafuso ésseo metdlico tem por objetivo a fixacdo e estabilizacdo de estruturas Osseas
fraturadas ou debilitadas, sendo que o parafuso é um corpo cilindrico rosqueado (rosca total) que
tem uma cabega esférica com encaixe hexagonal para aperto e superficie inferior esférica que tem
por objetivo a fixacdo em placas dsseas tanto neutras quanto dinamicas. Sao fabricados parafusos
de 3,5 mm e 4,5 mm de didmetro de rosca e passos 1,25 mm e 1,75 mm nos parafusos 3,5 mm e
passo de 1,75 mm nos parafusos de 4,5 mm.

5. Informagodes graficas do produto:

A seguir sdo descritas as informagOes graficas do produto com a foto de cada modelo.

Foto 1. Parafuso Cortical 4,5 mm

bbb b Py o ot g ot

Foto 2. Parafuso Cortical 3,5 mm passo 1,25 mm

Foto 3. Parafuso Cortical 3,5 mm passo 1,75 mm
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Classificacdo dos modelos parafusos conforme seu passo de rosca, diametro e comprimento.

Modelo Descricio Diametro Comprimento
(mm) (mm)
Parafuso Cortical 3,5 X 10mm — Passo 1,25 mm 3,5 10
Parafuso Cortical 3,5 x 12mm — Passo 1,25 mm 3,5 12
Parafuso Cortical 3,5 x 14mm — Passo 1,25 mm 3,5 14
Parafuso Cortical 3,5 x 16mm — Passo 1,25 mm 3,5 16
Parafuso Cortical 3,5 x 18mm — Passo 1,25 mm 3,5 18
Parafuso Cortical 3,5 x 20mm — Passo 1,25 mm 3,5 20
Parafuso Cortical 3,5 x 22mm — Passo 1,25 mm 3,5 22
Parafuso Cortical 3,5 x 24mm — Passo 1,25 mm 3,5 24
Parafuso Cortical 3,5 x 26mm — Passo 1,25 mm 3,5 26
Parafuso Cortical @ Parafuso Cortical 3,5 x 28mm — Passo 1,25 mm 3,5 28
3,5 - Passo 1,25 Parafuso Cortical 3,5 x 30mm — Passo 1,25 mm 3,5 30
Parafuso Cortical 3,5 x 32mm — Passo 1,25 mm 3,5 32
Parafuso Cortical 3,5 x 34mm — Passo 1,25 mm 3,5 34
Parafuso Cortical 3,5 x 36mm — Passo 1,25 mm 3,5 36
Parafuso Cortical 3,5 x 38mm — Passo 1,25 mm 3,5 38
Parafuso Cortical 3,5 x 40mm — Passo 1,25 mm 3,5 40
Parafuso Cortical 3,5 x 45mm — Passo 1,25 mm 3,5 45
Parafuso Cortical 3,5 x 50mm — Passo 1,25 mm 3,5 50
Parafuso Cortical 3,5 x 55mm — Passo 1,25 mm 3,5 55
Parafuso Cortical 3,5 x 60mm — Passo 1,25 mm 3,5 60
Parafuso Cortical 3,5 X 10mm — Passo 1,75 mm 3,5 10
Parafuso Cortical 3,5 x 12mm — Passo 1,75 mm 3,5 12
Parafuso Cortical 3,5 x 14mm — Passo 1,75 mm 3,5 14
Parafuso Cortical 3,5 x 16mm — Passo 1,75 mm 3,5 16
Parafuso Cortical 3,5 x 18mm — Passo 1,75 mm 3,5 18
Parafuso Cortical 3,5 x 20mm — Passo 1,75 mm 3,5 20
Parafuso Cortical 3,5 x 22mm — Passo 1,75 mm 3,5 22
Parafuso Cortical @ Parafuso Cortical 3,5 x 24mm — Passo 1,75 mm 3,5 24
3,5 —Passo 1,75 Parafuso Cortical 3,5 x 26mm — Passo 1,75 mm 3,5 26
Parafuso Cortical 3,5 x 28mm — Passo 1,75 mm 3,5 28
Parafuso Cortical 3,5 x 30mm — Passo 1,75 mm 3,5 30
Parafuso Cortical 3,5 x 32mm — Passo 1,75 mm 3,5 32
Parafuso Cortical 3,5 x 34mm — Passo 1,75 mm 3,5 34
Parafuso Cortical 3,5 x 36mm — Passo 1,75 mm 3,5 36
Parafuso Cortical 3,5 x 38mm — Passo 1,75 mm 3,5 38
Parafuso Cortical 3,5 x 40mm — Passo 1,75 mm 3,5 40
Modelo Descricio Diametro Comprimento
(mm) (mm)
Parafuso Cortical 3,5 x 45mm — Passo 1,75 mm 3,5 45
Parafuso Cortical @ Parafuso Cortical 3,5 x 50mm — Passo 1,75 mm 3,5 50
3,5 - Passo 1,75 Parafuso Cortical 3,5 x 55mm — Passo 1,75 mm 3,5 55
Parafuso Cortical 3,5 x 60mm — Passo 1,75 mm 3,5 60
Parafuso Cortical 4,5 x 14mm 4,5 14
Parafuso Cortical 4,5 x 16mm 4,5 16
. Parafuso Cortical 4,5 x 18mm 4,5 18
Parafustz}(lijomcal 2 Parafuso Cortical 4,5 x 20mm 4,5 20
! Parafuso Cortical 4,5 x 22mm 4,5 22
Parafuso Cortical 4,5 x 24mm 4,5 24
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Parafuso Cortical 4,5 x 26mm 4,5 26
Parafuso Cortical 4,5 x 28mm 4,5 28
Parafuso Cortical 4,5 x 30mm 4,5 30
Parafuso Cortical 4,5 x 32mm 4,5 32
Parafuso Cortical 4,5 x 34mm 4,5 34
Parafuso Cortical 4,5 x 36mm 4,5 36
Parafuso Cortical 4,5 x 38mm 4,5 38
Parafuso Cortical 4,5 x 40mm 4,5 40
Parafuso Cortical 4,5 x 42mm 4,5 42
Parafuso Cortical 4,5 x 44mm 4,5 44
Parafuso Cortical 4,5 x 46mm 4,5 46
Parafuso Cortical 4,5 x 48mm 4,5 48
Parafuso Cortical 4,5 x 50mm 4,5 50
Parafuso Cortical 4,5 x 52mm 4,5 52
Parafuso Cortical 4,5 x 54mm 4,5 54
Parafuso Cortical 4,5 x 56mm 4,5 56
Parafuso Cortical 4,5 x 58mm 4,5 58
Parafuso Cortical 4,5 x 60mm 4,5 60
Parafuso Cortical 4,5 x 64mm 4,5 64
Parafuso Cortical 4,5 x 68mm 4,5 68
Parafuso Cortical 4,5 x 72mm 4,5 72
Parafuso Cortical 4,5 x 76mm 4,5 76
Parafuso Cortical 4,5 x 80mm 4,5 80

Acabamento Superficial: O produto tem acabamento superficial polido. Apds as etapas de
fabricacdo é realizada a passivacdo da superficie do implante. Este tratamento superficial é

realizado conforme NBR ISO 12932.

6. Procedimentos Técnicos informativos para o médico cirurgido:

Os procedimentos cirdrgicos variam de acordo com a escolha do médico cirurgido, cabendo a ele a
escolha final do método, tipo e dimensao dos produtos a serem utilizados, e também os critérios de
avaliacdo dos resultados pds-cirdrgicos. Deve ser levado em consideracao o tipo de fratura,
condicOes dsseas do paciente, incluindo caracteristicas do paciente como idade, peso, compleicao
ossea e outros fatores necessarios para a selecao dos implantes a serem utilizados. Sdo citados

instrumentais necessarios ao processo sendo gue 0s mesmos nao sdo objetos deste registro.

DESCRICAO DO DIMENSOES APLICAGCAO

INSTRUMENTAL
Chave Hexagonal 3,5/4,5 Instrumento utilizado para o aperto e fixagdo do parafuso na placa
Macho Cortical 3,5/4,5 Instrumento utilizado para preparar o 0sso para a fixagdo do parafuso

Escariador

3,5/ 4,5

Instrumento utilizado para preparar o 0sso para a fixacdo do parafuso

Guia de Broca

3,5/45

Instrumento utilizado para guiar a broca no momento da perfuragdo do osso

Medidor de Profundidade

Tamanho Unico

Instrumento utilizado para medir a profundidade do osso para a fixagdo do
parafuso

Afastador Homann Pequeno Instrumento utilizado para afastar as partes moles

Afastador Homann Médio Instrumento utilizado para afastar as partes moles

Retorcedor de Placa Tamanho Unico Instrumento utilizado para moldar placas necessarias

Pinga para Parafuso 35/4,5 Instrumento utilizado para pegar o parafuso no momento da cirurgia
Broca Ortopédica 3,5/4,0 Instrumento utilizado para perfurar o osso para fixagdo do parafuso
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7. Indicacao / Finalidade:

O parafuso dsseo metalico é indicado para fixacdo dssea em casos que necessitam estabilizacdo
e/ou fixacao.

8. Critério de Selecao do Implante:

O critério de selecdo dos implantes a serem utilizados vai depender do tipo e local da fratura, do
estado do osso e do tamanho do paciente (Estrutura dssea / Peso). Estas avaliacdes sao de
responsabilidade do médico cirurgido que decide quais implantes deverdo ser utilizados

A incorreta selecao, colocagao, posicionamento e fixacao dos implantes podem causar resultados
indesejaveis. O cirurgido deve estar familiarizado com o implante, o método de aplicacao e o
procedimento cirlrgico antes da cirurgia.

9. Precaucoes:

- Precaucdes quanto ao manuseio dos produtos devem ser tomadas, ja que estes ndo devem sofrer
qualquer tipo de choque mecanico, pois pode haver o comprometimento da qualidade destes.
Deve-se levar em consideracao o instrumental utilizado, o qual deve ser preferencialmente do
mesmo fabricante, para que garanta a compatibilidade entre o instrumental e o implante.

- E extremamente importante a correta selecdo do Implante. A selecdo do tamanho, formato e
projeto do implante adequados aumentam a possibilidade de éxito na consolidacdo de uma fratura.
Esse implante s6 pode ser utilizado e aplicado por médico especializado.

- O tamanho e a forma dos ossos humanos limitam o tamanho e a robustez dos implantes.

- Nao se deve esperar que um implante suporte os esforcos maximos de uso do corpo humano. O
implante exige uma localizacdo cuidadosa, um suporte dsseo adequado e seu uso restringe-se a
esforcos funcionais limitados.

- Nenhum implante metalico pode ser usado novamente. Todo implante metalico ja utilizado devera
ser descartado. Ainda que, aparentemente, esteja em perfeitas condicdes, o material podera
apresentar fadiga que podera provocar sua fratura. O uso de qualquer parte, acessorio ou material
ndo especificado é de inteira responsabilidade do usuario.

- O cuidado pds-operatdrio € importante. O paciente devera ser instruido quanto as limitacdes do
seu implante e aos perigos de pressdes excessivas do corpo sobre o mesmo até que haja uma
completa consolidagao do osso.

- E aconselhdvel fazer um acompanhamento radiografico durante o pds-operatério, com a
finalidade de comparar a situagao pos-operatdria inicial e detectar evidéncias em longo prazo a
mudangas na posi¢ao, afrouxamentos ou fissuras dos componentes.

- Deve-se anotar o cddigo de nimero de lote de cada implante utilizado. A técnica cirirgica deve
ser seguida rigorosamente.
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- Doencas mentais ou o préprio alcoolismo podem levar ao paciente ignorar as limitacdes ou
precaugoes no uso do implante.

- Enfermidades degenerativas podem diminuir consideravelmente a vida Util esperada de um
implante ou mesmo a sua consolidacao.

- Efetuar testes de compatibilidade dos biomateriais a serem utilizados na cirurgia.

- A presenca de implantes metalicos pode comprometer a realizacdes de alguns tipos de exames ou
procedimentos como por exemplo o exame Ressonancia Magnética.

10. Restricoes:

- Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos. Caso haja tendéncia ou suspeita de uma
possivel sensibilidade ao material deverdo ser realizados testes apropriados.

- Pacientes com qualidade dssea inadequada para o método indicado.

- Pacientes portadores de infeccdo dssea ou outro tipo de infeccdo, aguda ou cronica.

- Pacientes que apresentem um quadro geral que nao possibilite uma intervencao cirdrgica.

11. Adverténcias:
MATERIAL MEDICO HOSPITALAR — NAO ESTERIL — USO UNICO.
12. Cuidados Especiais:

O Parafuso 6sseo metalico € devidamente embalado em material apropriado para transporte e
comercializagdo. A embalagem ndo deve ser violada. Todas as embalagens sao identificadas com
rotulos com informagdes como codigo do produto, nimero do registro do produto na ANVISA, lote,
responsavel técnico e dados da empresa.

13. Contraindicacoes:

- Pacientes com sensibilidade a corpos estranhos. Caso haja tendéncia ou suspeita de uma possivel
sensibilidade ao material deverao ser realizados testes apropriados.

- Pacientes com qualidade dssea inadequada para o método indicado.

- Pacientes portadores de infecgao dssea ou outro tipo de infeccao, aguda ou cronica.

- Pacientes que apresentem um quadro geral que nao possibilite uma intervencao cirdrgica.

14. Esclarecimentos sobre o Produto:
Processos pré-operatorios e operatorios que incluem o conhecimento das técnicas cirdrgicas e da

correta selecao e posicionamento dos dispositivos sao consideracOes importantes para o sucesso na
intervengao cirurgica.
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Uma correta selecdo dos pacientes e a capacidade do prdprio paciente de respeitar as instrucdes do
médico e de seguir o tratamento prescrito sdo de suma importancia nos resultados desejados.

E importante efetuar o exame radiolégico dos pacientes e escolher o tratamento mais apropriado,
considerando os requisitos ou os limites em termos de atividades fisicas ou mentais.

E necessaria a assepsia correta do local do implante, antes, durante e apds o processo cirlirgico,
havendo a instrucdo por parte do médico cirurgido com os cuidados necessarios ao local da
cirurgia.

Os pacientes devem ser instruidos para avisar o médico sobre qualquer doenga ou imprevisto.

Este tipo de material deve ser utilizado por médicos especializados, capazes de utiliza-lo sem
nenhum risco para o paciente.

Nem todos os casos cirirgicos tém resultado positivo. Podem aparecer complicacdes adicionais a
qualquer momento devido ao mau uso, por motivos médicos ou por uma avaria do dispositivo, e
que podem requerer uma nova intervencao cirlrgica para remover ou substituir o dispositivo.

15. Condigcoes de Armazenamento e Transporte:

- O Parafuso Osseo Metélico é devidamente embalado em material apropriado para transporte e
comercializacao, de forma que proporcione protecdo até que a mesma seja aberta ou violada.

- Todas as embalagens sdo identificadas com rétulos que informam a data de fabricacdo, o cddigo
do produto, o nimero do registro na ANVISA, o lote, o responsavel técnico e os dados da empresa.
- O produto deve ser mantido sob embalagem original, conservado em temperatura ambiente,
evitando lugares Umidos e respeitando os cuidados recomendados da area médica hospitalar.

- Os efeitos de vibragao, choques, assentamento defeituoso durante a movimentacao e transporte,
empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser evitados.

- O transportador deve ser informado sobre o conteldo e prazo da entrega. Os cuidados a serem
tomados no transporte estao demonstrados na embalagem, assegurando assim, protecao ao
produto médico desde a expedicao até a entrega ao cliente.

16. Recomendacoes para Verificacao e Avaliacao do produto antes do uso tais como
caracteristicas superficiais e estado do produto:

Deve ser verificada a integridade e as condicoes da embalagem e do produto antes da utilizagao.
Caso ocorram acidentes no manuseio e durante o transporte o produto pode ser desqualificado
caso sejam constatados trincas, manchas ou riscos na superficie do implante. Danos na embalagem
e no rotulo também podem descaracterizar o produto, pois 0 mesmo tem dados que possibilitam
identificacdo e rastreabilidade.

17. Limites de conformagao mecanica:

O Parafuso Osseo metdlico é desenhado para adaptar-se adequadamente ao osso e a placa
conforme normatizagao.
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A correta selecdo do parafuso a ser utilizado e a placa a ser implantada é fundamental para o
sucesso da cirurgia e o seu perfeito funcionamento, desde que esses componentes metalicos
implantaveis tenham sido selecionados corretamente.

18. Caracteristicas do suporte 6sseo adequado para a implantacao:

A situacao dssea do paciente no momento da cirurgia (situacdo da fratura, qualidade e quantidade
ossea) sao fatores determinantes no momento da estabilizacdo da fratura através da insercdo dos
implantes. A fixacgdo em um osso multifragmentado ou mesmo doente pode comprometer o
funcionamento do sistema. A avaliagdo da adequacao do suporte 6sseo deve ser feita pelo médico
cirurgiao.

19. Carga Suportavel pelo Implante:

O implante em si é sujeito a diversos tipos de esforcos mecanicos durante a sua utilizagao, o que
pode causar danos ao mesmo. Fatores como o proprio peso corporal, atividades realizadas e o
respeito pelas limitacdes impostas pelo médico cirurgido irdo condicionar a durabilidade do sistema.
Para tanto, o paciente deve seguir as orientacOes para o pds-operatorio, sendo esta etapa decisiva
no sucesso do procedimento médico.

Deve ser ressaltado que o parafuso nao substitui o osso humano em todas as suas qualidades,
podendo por conta de atividades ndao recomendadas pelo cirurgidao como carregamento ou
sustentacdo de peso, apresentar falha ou fadiga. O nivel de atividades para o paciente deve ser
prescrito pelo médico.

20. Recomendacgoes para o descarte/inutilizacao do produto:

Ao abrir a embalagem, o profissional capacitado e treinado na manipulacao do produto deve
inspecionar a integridade do produto. Ndo utilizar se for observada alguma anormalidade. Apds
terem sido removidos do paciente, descartar todos os implantes, pois 0s mesmos nao sao
reutilizaveis. O descarte deve ser precedido de inutilizagdo do mesmo através do corte, ou mesmo
entortamento do produto de forma que ndo haja nenhuma possibilidade de utilizacao.

Considerando que os componentes implantaveis entram em contato com tecido e fluidos corporais,
existe o risco de contaminacdo bioldgica e transmissdo de doencas virais tais como hepatite e HIV
etc. Portanto, produtos explantados devem ser considerados e receber o tratamento de materiais
potencialmente contaminantes.

21. Precaucgoes adotadas caso seja necessaria a explantagao do implante:
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Conforme normatizagao NVBR ISO 12.891, caso seja necessaria a remocao do implante, devem ser
tomados os seguintes cuidados:

e Devem ser preservados os tecidos adjacentes e causar danos minimos no implante;

e Monitorar Radiologicamente;

e Historico clinico do implante (rastreabilidade) e do paciente;

e Verificacdo funcional do implante pré-remocao;

e Registro de Remocao (raio-x, tomografia axial computadorizada — CAT e fotografia);

e Estudo microbioldgico do tecido circundante;

e Amostra de fluido e tecido para exame histoldgico;

e Identificacao do implante removido;

e Rotulagem do implante para identificacao futura;

e Solicitar e enviar para esterilizacdo todos os instrumentais necessarios para a extracao do
implante;

e Nao reutilizar um implante retirado, mesmo que apresente boas condicoes;

e Os implantes retirados devem ser descaracterizados (sofrer deformacgao descaracterizando-o
de forma que impossibilite 0 seu uso);

e Os implantes, apds retirados devem ser cuidadosamente limpos e desinfetados, utilizando
intensa lavagem com dagua, solugdo aquosa de 70% a 80% de etanol ou isopropanol com
subsequente tratamento ultrassonico ou enzima proteolitica ou solucdo 1:100 de hipoclorito
de sddio.

22. Identificacao e Rastreabilidade:

O produto contém itens de identificacdo e rastreabilidade marcados em sua estrutura. Também é
considerado item de identificacio e rastreabilidade os rétulos de identificacdo. E de
responsabilidade do médico cirurgido/hospital registrar no prontuario do paciente dados descritivos
constantes do rotulo.

22.1. Gravacao no Implante: A rastreabilidade é proporcionada pela gravacdo no implante
sendo esta gravagao realizada conforme especificagao normatizada e procedimentos do sistema da
qualidade da Ortobio. A gravacdo contém dados como numero do lote, dimensdo do implante e
logomarca da empresa. A gravagao nao é realizada quando nao existirem condicdes técnicas de
espaco no implante sendo que nestes casos a rastreabilidade deve ser realizada pelos rétulos
inclusos na embalagem.

22.2. Rotulo de identificacdo: O rétulo de identificacdo contém dados que proporcionam
identificacdo e rastreabilidade ao produto.
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ORTOBIO S.A. sl CNPJ 03.974.404/0001-74  AFE: 800.629-0
Avenida Maua N° 1133 - Zona 03  SAC: (44) 3269-5045 [E-mail: contato@ortobio.ind.br
CEP 87050-020 — Maringa — Parana Responsavel Técnico: Luciane Rossi - CRF - PR 10.976

ORTOBIO
Nome Técnico: Parafuso Osseo Ortopédico Nao Bioabsorvivel, Nao Estéril
Nome Comercial: Parafuso Osseo Metalico

Modelo:

Composicao: Aco Inoxidavel NBR ISO 5832-1 Cédigo:

Classificagao de Risco: Regra 8 — Classe lll

Registro ANVISA: 80062900003 Lote: Quantidade:
PRODUTO NAO ESTERIL Fabricagao: Validade: Indeterminado

Instrucéo de Uso disponivel em www.ortobio.ind.br Rev. XX ou pelo SAC
PRODUTO DE USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR - VER INSTRUCAO DE USO

T @ @ 4 2

O rétulo contém os seguintes dados:
e Dados do Fabricante;
e Responsavel Técnico;
e NUmero da Autorizacdo de Funcionamento (ANVISA);
e CNPJ;
e Nome Técnico do Produto;
¢ Nome Comercial do Produto;

e Modelo;
e Composicao;
e Codigo;

e Classificagao de Risco;

e NUmero do Registro (ANVISA);

e Lote;

e Quantidade;

e Texto citando: “Produto de Uso Unico - Proibido Reprocessar - Ver Instrucdao de Uso”;
e Apresenta a indicacdao no rétulo de “Produto Nao Estéril”.

23. Combinagdes admissiveis com outros materiais:

A composicdo principal do Parafuso Osseo é o Aco Inoxidavel conforme NBR ISO 5832-1 (ASTM
F138). Nao sdo admitidas combinagdes com outros materiais que nao seja o aco inoxidavel sendo
que a possibilidade de combinacdao com outros materiais nao existe devido ao principio de
funcionamento do produto, instrumentais utilizados. A combinagao com outros materiais pode levar
a fadiga, corrosao galvanica ou falha do implante.

24, Caracteristicas da Embalagem:

Embalagem Primaria: A embalagem primaria é feita em polietileno virgem de alta densidade
atdxico. Esta embalagem contera o implante e sera rotulada.

Ortobio S.A.
Avenida Maua, 1133 — CEP 87.050-020
Maringa — Parand — Brasil
CNPJ 03.974.404/0001-74
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Nome Comercial:Parafuso Osseo Metalic

odelo:
‘ComposicaoAco Inoxidavel NBR ISO 5832-1 Codigo:

Classificagdo de Risco:Regra 08 - Classe I i o

PES T G RaTERL. Fabricagao: Validade: Indeterminado

ESTER
instrucao de Uso dieponivel om sy ortobio.nd.or Rev03
RODUTO DE USG UNICO - PROIBIDO REPROGESSAR - VER INSTRUGAO DE USO

Foto: Embalagem Priméria do Produto Parafuso Osseo Metélico — Frente (imagem meramente ilustrativa)

Name Técnico. Parafuso Ossen Ortopedico Nao Bioabsorvivel. Nao Esteri
Norme Comereial: Parafuso Osseo Metalico

Modelo:
ComposicaoiAco Inoxidavel NBR IS 5832-1 Codigo:
Clossiasdo de Fsco Reora 08 -Classe
el O NAG EaTERL” Febrssao R akdadebdawrloado
IntrgSo de U disponivelom v ortobio ncbr Rey03

ROBUTG B LS8 UNICS | PROISIB0 REFROCESSAR . JER INSTRUGAO DE UsO

Foto: Embalagem Priméria do Produto Parafuso Osseo Metalico - Verso (imagem meramente ilustrativa)

Embalagem Secundaria: A embalagem secundaria é a embalagem de transporte, onde o
implante é acondicionado para transporte envolto em papel bolha para evitar o risco de qualquer
impacto. A embalagem secundaria contém dados da empresa como Nome, Endereco, CNPJ,
telefone e e-mail além dos dizeres “Produto Hospitalar”.

Foto - Caixa de Transporte — Embalagem Secundaria (imagem meramente ilustrativa)

25. Forma de Apresentacdo do Produto, Coédigos de Referéncia e Tamanhos
Comercializados:

O produto é acondicionado de forma unitaria e de 5 unidades por embalagem especifica. A
embalagem € rotulada e acondiciona o implante e 5 rétulos adicionais. O rétulo contém as
seguintes informagoes:

e Dados do Fabricante;

e Responsavel Técnico;

e Numero da Autorizacdo de Funcionamento (ANVISA);

e CNPJ;

Ortobio S.A.
Avenida Maua, 1133 — CEP 87.050-020
Maringa — Parand — Brasil
CNPJ 03.974.404/0001-74
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e Nome Técnico do Produto;

e Nome Comercial do Produto;

e Modelo;
e Composicao;
e Cddigo;

e Classificacdo de Risco;

e Numero do Registro (ANVISA);

e Lote;
e Quantidade;

e Texto citando: “Produto de Uso Unico - Proibido Reprocessar - Ver Instrucdo de Uso™
e Apresenta a indicacdo no rétulo de “Produto Nao Estéril”.

A seguir, informagdes pertinentes a descrigdo, cddigos e dimensdes dos modelos fabricados:

Parafuso Cortical @ 3,5 — Passo 1,25

Material de Fabricacao: Material de Fabricacdo: Ago Inoxidavel conforme NBR ISO 5832-1 (ASTM F138)

e oo B b b g
Descricao do Modelo Caodigo Ortobio Diametro Comprimento
(mm) (mm)
Parafuso Cortical 3,5 X 10mm — Passo 1,25 mm 5103-035-010 3,5 10
Parafuso Cortical 3,5 x 12mm — Passo 1,25 mm 5103-035-012 3,5 12
Parafuso Cortical 3,5 x 14mm — Passo 1,25 mm 5103-035-014 3,5 14
Parafuso Cortical 3,5 x 16mm — Passo 1,25 mm 5103-035-016 3,5 16
Parafuso Cortical 3,5 x 18mm — Passo 1,25 mm 5103-035-018 3,5 18
Parafuso Cortical 3,5 x 20mm — Passo 1,25 mm 5103-035-020 3,5 20
Parafuso Cortical 3,5 x 22mm — Passo 1,25 mm 5103-035-022 3,5 22
Parafuso Cortical 3,5 x 24mm — Passo 1,25 mm 5103-035-024 3,5 24
Parafuso Cortical 3,5 x 26mm — Passo 1,25 mm 5103-035-026 3,5 26
Parafuso Cortical 3,5 x 28mm — Passo 1,25 mm 5103-035-028 3,5 28
Parafuso Cortical 3,5 x 30mm — Passo 1,25 mm 5103-035-030 3,5 30
Parafuso Cortical 3,5 x 32mm — Passo 1,25 mm 5103-035-032 3,5 32
Parafuso Cortical 3,5 x 34mm — Passo 1,25 mm 5103-035-034 3,5 34
Parafuso Cortical 3,5 x 36mm — Passo 1,25 mm 5103-035-036 3,5 36
Parafuso Cortical 3,5 x 38mm — Passo 1,25 mm 5103-035-038 3,5 38
Parafuso Cortical 3,5 x 40mm — Passo 1,25 mm 5103-035-040 3,5 40
Parafuso Cortical 3,5 x 45mm — Passo 1,25 mm 5103-035-045 3,5 45
Parafuso Cortical 3,5 x 50mm — Passo 1,25 mm 5103-035-050 3,5 50
Parafuso Cortical 3,5 x 55mm — Passo 1,25 mm 5103-035-055 3,5 55
Parafuso Cortical 3,5 x 60mm — Passo 1,25 mm 5103-035-060 3,5 60

Parafuso Cortical @ 3,5 — Passo 1,75

Material de Fabricagdo: Material de Fabricagdo: Ago Inoxidavel conforme NBR ISO 5832-1 (ASTM F138)

Ortobio S.A.
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Descrigao do Modelo Cadigo Ortobio Diametro Comprimento
(mm) (mm)
Parafuso Cortical 3,5 X 10mm — Passo 1,75 mm 5102-035-010 3,5 10
Parafuso Cortical 3,5 x 12mm — Passo 1,75 mm 5102-035-012 3,5 12
Parafuso Cortical 3,5 x 14mm — Passo 1,75 mm 5102-035-014 3,5 14
Parafuso Cortical 3,5 x 16mm — Passo 1,75 mm 5102-035-016 3,5 16
Parafuso Cortical 3,5 x 18mm — Passo 1,75 mm 5102-035-018 3,5 18
Parafuso Cortical 3,5 x 20mm — Passo 1,75 mm 5102-035-020 3,5 20
Parafuso Cortical 3,5 x 22mm — Passo 1,75 mm 5102-035-022 3,5 22
Parafuso Cortical 3,5 x 24mm — Passo 1,75 mm 5102-035-024 3,5 24
Parafuso Cortical 3,5 x 26mm — Passo 1,75 mm 5102-035-026 3,5 26
Parafuso Cortical 3,5 x 28mm — Passo 1,75 mm 5102-035-028 3,5 28
Parafuso Cortical 3,5 x 30mm — Passo 1,75 mm 5102-035-030 3,5 30
Parafuso Cortical 3,5 x 32mm — Passo 1,75 mm 5102-035-032 3,5 32
Parafuso Cortical 3,5 x 34mm — Passo 1,75 mm 5102-035-034 3,5 34
Parafuso Cortical 3,5 x 36mm — Passo 1,75 mm 5102-035-036 3,5 36
Parafuso Cortical 3,5 x 38mm — Passo 1,75 mm 5102-035-038 3,5 38
Parafuso Cortical 3,5 x 40mm — Passo 1,75 mm 5102-035-040 3,5 40
Parafuso Cortical 3,5 x 45mm — Passo 1,75 mm 5102-035-045 3,5 45
Parafuso Cortical 3,5 x 50mm — Passo 1,75 mm 5102-035-050 3,5 50
Parafuso Cortical 3,5 x 55mm — Passo 1,75 mm 5102-035-055 3,5 55
Parafuso Cortical 3,5 x 60mm — Passo 1,75 mm 5102-035-060 3,5 60

Parafuso Cortical @ 4,5

Material de Fabricagdo: Material de Fabricagdo: Ago Inoxidavel conforme NBR ISO 5832-1 (ASTM F138)

Descricido do Modelo Codigo Ortobio Diametro Comprimento
(mm) (mm)
Parafuso Cortical 4,5 x 14mm 5104-045-014 4,5 14
Parafuso Cortical 4,5 x 16mm 5104-045-016 4,5 16
Parafuso Cortical 4,5 x 18mm 5104-045-018 4,5 18
Parafuso Cortical 4,5 x 20mm 5104-045-020 4,5 20
Parafuso Cortical 4,5 x 22mm 5104-045-022 4,5 22
Parafuso Cortical 4,5 x 24mm 5104-045-024 4,5 24
Parafuso Cortical 4,5 x 26mm 5104-045-026 4,5 26
Parafuso Cortical 4,5 x 28mm 5104-045-028 4,5 28
Parafuso Cortical 4,5 x 30mm 5104-045-030 4,5 30
Parafuso Cortical 4,5 x 32mm 5104-045-032 4,5 32
Parafuso Cortical 4,5 x 34mm 5104-045-034 4,5 34
Parafuso Cortical 4,5 x 36mm 5104-045-036 4,5 36
Parafuso Cortical 4,5 x 38mm 5104-045-038 4,5 38
Descricao do Modelo Caodigo Ortobio Diametro Comprimento
(mm) (mm)
Parafuso Cortical 4,5 x 40mm 5104-045-040 4,5 40
Parafuso Cortical 4,5 x 42mm 5104-045-042 4,5 42
Parafuso Cortical 4,5 x 44mm 5104-045-044 4,5 44

Ortobio S.A.
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Parafuso Cortical 4,5 x 46mm 5104-045-046 4,5 46
Parafuso Cortical 4,5 x 48mm 5104-045-048 4,5 48
Parafuso Cortical 4,5 x 50mm 5104-045-050 4,5 50
Parafuso Cortical 4,5 x 52mm 5104-045-052 4,5 52
Parafuso Cortical 4,5 x 54mm 5104-045-054 4,5 54
Parafuso Cortical 4,5 x 56mm 5104-045-056 4,5 56
Parafuso Cortical 4,5 x 58mm 5104-045-058 4,5 58
Parafuso Cortical 4,5 x 60mm 5104-045-060 4,5 60
Parafuso Cortical 4,5 x 64mm 5104-045-064 4,5 64
Parafuso Cortical 4,5 x 68mm 5104-045-068 4,5 68
Parafuso Cortical 4,5 x 72mm 5104-045-072 4,5 72
Parafuso Cortical 4,5 x 76mm 5104-045-076 4,5 76
Parafuso Cortical 4,5 x 80mm 5104-045-080 4,5 80

25.1. Componentes de cada embalagem para diversas formas de comercializacao do

produto e caracteristicas:

O Parafuso Osseo Metélico é comercializado em embalagens com 1 ou 5 unidades. A seguir
descricdo de cada componente do produto, seu cédigo e composicao.

Descrigdo do Componente da Cédigo Composicio Quantidade/embalagem
Embalagem
Parafuso Cortical 3,5 X 10mm — Passo 1,25 5103-035-010 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 12mm — Passo 1,25 5103-035-012 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 14mm — Passo 1,25 5103-035-014 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 16mm — Passo 1,25 5103-035-016 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 18mm — Passo 1,25 5103-035-018 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 20mm — Passo 1,25 5103-035-020 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 22mm — Passo 1,25 5103-035-022 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 24mm — Passo 1,25 5103-035-024 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 26mm — Passo 1,25 5103-035-026 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 28mm — Passo 1,25 5103-035-028 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 30mm — Passo 1,25 5103-035-030 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 32mm — Passo 1,25 5103-035-032 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 34mm — Passo 1,25 5103-035-034 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 36mm — Passo 1,25 5103-035-036 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 38mm — Passo 1,25 5103-035-038 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 40mm — Passo 1,25 5103-035-040 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 45mm — Passo 1,25 5103-035-045 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 50mm — Passo 1,25 5103-035-050 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 55mm — Passo 1,25 5103-035-055 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 60mm — Passo 1,25 5103-035-060 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 X 10mm — Passo 1,75 5102-035-010 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 12mm — Passo 1,75 5102-035-012 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 14mm — Passo 1,75 5102-035-014 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 16mm — Passo 1,75 5102-035-016 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 18mm — Passo 1,75 5102-035-018 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 20mm — Passo 1,75 5102-035-020 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 22mm — Passo 1,75 5102-035-022 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 24mm — Passo 1,75 5102-035-024 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 26mm — Passo 1,75 5102-035-026 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 28mm — Passo 1,75 5102-035-028 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 30mm — Passo 1,75 5102-035-030 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
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Parafuso Cortical 3,5 x 32mm — Passo 1,75 5102-035-032 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 34mm — Passo 1,75 5102-035-034 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 36mm — Passo 1,75 5102-035-036 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 38mm — Passo 1,75 5102-035-038 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 40mm — Passo 1,75 5102-035-040 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 45mm — Passo 1,75 5102-035-045 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 50mm — Passo 1,75 5102-035-050 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 55mm — Passo 1,75 5102-035-055 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 3,5 x 60mm — Passo 1,75 5102-035-060 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 14mm 5104-045-014 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 16mm 5104-045-016 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 18mm 5104-045-018 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 20mm 5104-045-020 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 22mm 5104-045-022 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 24mm 5104-045-024 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 26mm 5104-045-026 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 28mm 5104-045-028 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) loub
Parafuso Cortical 4,5 x 30mm 5104-045-030 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 32mm 5104-045-032 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 34mm 5104-045-034 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 36mm 5104-045-036 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 38mm 5104-045-038 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 40mm 5104-045-040 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 42mm 5104-045-042 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 44mm 5104-045-044 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 46mm 5104-045-046 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 48mm 5104-045-048 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 50mm 5104-045-050 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 52mm 5104-045-052 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 54mm 5104-045-054 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) 1oub
Parafuso Cortical 4,5 x 56mm 5104-045-056 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) 1oub
Parafuso Cortical 4,5 x 58mm 5104-045-058 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 60mm 5104-045-060 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 64mm 5104-045-064 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 68mm 5104-045-068 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 72mm 5104-045-072 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 76mm 5104-045-076 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5
Parafuso Cortical 4,5 x 80mm 5104-045-080 Ago Inoxidavel NBR ISO 5832-1 (ASTM F 138) lou5

26. Exigéncias preliminares de uso, associadas a limpeza, manuseio e esterilizacao, de
modo a eliminar os riscos potenciais de contaminacao do paciente:

A) Método de esterilizacao e validacdo

O produto é submetido a limpeza rigorosa e desinfeccdao, antes da etapa de embalagem e
rotulagem na Ortobio. Para garantir a seguranga da limpeza, deve-se submeter o produto a outra
lavagem técnica e desinfeccao na unidade hospitalar, e preferencialmente na Central de Material e
Esterilizacao, antes do processo de esterilizagao.

Apds a desinfeccdo, o produto deve ser embalado em envoltério cirirgico e em seguida,
esterilizado. O método de esterilizacao utilizado pela unidade hospitalar deve ser validado segundo
orientacOes da ANVISA.
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B) Informacoes gerais sobre instrucoes de desinfeccao recomendadas para produtos para a saude

A limpeza e o enxagtie do implante sdo essenciais para o processamento de produtos para a saude.
Ambos s3ao essenciais para eliminar sujidades visiveis aderidas aos implantes e também, para
reduzir o nUmero de particulas, microorganismos e pirdogenos. Os detergentes utilizados devem ter
pH entre 6 a 8. Aqueles com pH fora deste valor podem causar efeitos adversos que danificam
tanto o instrumento como os implantes. No caso de produtos que nao tenham sido utilizados, mas
que entraram em contato com particulas organicas, deve-se lavar com detergentes enzimaticos,
que sdo ideais para eliminar restos organicos. A concentracao de uso dos detergentes deve ser
segundo as recomendagoes dos fabricantes.

C) Tipos de lavagens
Existem dois tipos de lavagens que podem ser utilizadas para limpeza dos produtos.

Lavagem manual: é realizada manualmente por meio de agao fisica, utilizando agua, detergente e
escovas de cerdas macias, que permitam movimentos para que a lavagem seja eficiente. Os
dispositivos devem ficar imersos durante no minimo 1 minuto em detergente adequado, e depois
de enxagua-lo bem, realizar uma inspegao de lavagem minuciosa do produto.

Lavagem automatica: € realizada por maquinas automatizadas, que removem a sujidade por meio
de acdo fisica e quimica. A lavadora mais indicada € a ultrassonica, pois apresenta acdo combinada
da energia mecanica (vibragdo sonora), térmica (temperatura entre 40 e 50°C) e quimica
(detergentes). Foram projetadas para lavar e eliminar as sujeiras de dificil acesso dos dispositivos
médicos, e ndo para desinfeccionar ou para esterilizar. E recomendado o uso de detergente
enzimatico neste tipo de lavadora.

A lavadora automatica deve ser utilizada seguindo as instrugdes de uso recomendadas pelo
fabricante.

D) Recomendacoes de esterilizacao

Os métodos de esterilizagao recomendados tém sido validados para assegurar a esterilidade, em
cumprimento as exigéncias da Anvisa e das organizacdes internacionais.

Todos os implantes ORTOBIO sao vendidos como produtos para saude de uso Unico. No caso de
implantes ortopédicos vendidos ndo estéreis, a instituicdo que realizara a cirurgia sera responsavel
pela esterilizacdo do mesmo, e para obter um resultado eficiente, é necessario que o método de
esterilizacao esteja validado.

Antes da esterilizacao do dispositivo, retire-o da embalagem original e coloque-o em embalagem
adequada para o processo de esterilizagao (por exemplo: envoltdrio cirirgico). A embalagem deve
ser inspecionada para detectar se ha rupturas ou danos antes de seu uso.
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O vapor saturado sob pressdo € o processo de esterilizagdo que oferece maior seguranca no meio
hospitalar, destruindo todas as formas de vida em temperatura entre 121°C e 132°C, segundo
literatura. Por ser empregado na esterilizacao de artigos resistentes ao calor e a umidade, promove
a destruicdo dos microorganismos pela termocoagulacdo e a desnaturacdo das proteinas da
estrutura genética celular. Portanto, os fatores criticos s3o: o calor, a umidade, o tempo, a pressao
e a qualidade do vapor.

A Ortobio recomenda que a esterilizagdao seja realizada pelo processo de vapor saturado sob
pressao de acordo com os seguintes parametros:

Quesito Parametro
Temperatura de trabalho 134°C £ 0,5°C
Tempo de pré-vacuo 5 minutos
Tempo de Esterilizacao 3 minutos
Tempo de Secagem 15 minutos
Pressao Camara Interna 2,1 kgf/cm2 £ 0,2 kgf/cm?2
Pressao Camara Externa 2,5 kgf/cm2 + 0,2 kgf/cm?2

27. Reclamacgao / Atendimento ao Cliente:

Caso o dispositivo médico apresente um risco imprevisivel especifico, esteja fora de suas
especificagdes ou esteja gerando qualquer insatisfacao, notifique diretamente a Ortobio S.A.
através do e-mail contato@ortobio.ind.br ou pelo telefone (44) 3269-5045.

Caso seja observado algum Evento Adverso ou haja necessidade de realizacdo de Queixa Técnica
deve-se proceder a notificacdo no Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
no endereco www.anvisa.gov.br.

Fabricado por:
Ortobio S.A.
Telefone: +55 (44) 3269-5045
Avenida Maua, n° 1133 — CEP 87.050-020 - Maringa, Parana, Brasil
http://www.ortobio.ind.br
Responsavel Técnico: Farm. Luciane Rossi - CRF/PR 10.796
Registro Anvisa: 80062900003
Data de Emissdo da Instrucdao de Uso: 05/09/2025
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