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INSTRUCOES DE USO

NOME TECNICO: Sistemas Internos de Fixacdo de Coluna Vertebral

NOME COMERCIAL: Sistema de Fixagdo Occipito Cervical Posterior

DETENTOR DO REGISTRO / FABRICANTE:

O-LINKe Medical Ltda.

Enderego: Avenida 68, n° 227 - Jardim Olinda -
Rio Claro - Sdo Paulo - Brasil.

CEP: 13.504-221.

CNPJ: 40.021.197/0001-60.

Fone / Fax: 19-3534-6434.

E-mail: contato@o-linke.com.br

Site: http://www.o-linke.com.br

RESPONSAVEL TECNICO:
Eng. Vitor Augusto Otaviano Oliveira

CREA-SP: 5070934263

ATENCAO:

Ler atentamente todas as instrugdes de uso antes da utilizagao.
Cumprir todas as indicagdes, adverténcias e precaugcdes mencionadas nas Instrucdes de Uso.

A ndo observacdo destes pontos podera levar a ocorréncia de complicagGes.

Produto de Uso Médico.

Produto Fornecido Nao Estéril. Esterilizar Antes da Utilizagdo.
Produto de Uso Unico. Proibido Reprocessar e Reutilizar.
Validade: Indeterminada.

REGISTRO ANVISA N°: 82249100016

N° de Lote e Data de Fabricagdo: Veja na rotulagem do produto.
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Legenda dos simbolos utilizados na embalagem

~
Cédigo do produto /‘ IT Evitar exposi¢do direta & luz solar

o NUmero de lote Manter protegido de umidade

Consulte as instrucSes de uso Cuidado - Fragil

Material Titénio @ Néo utilizar se a embalagem estiver violada

=R

Data de fabricagéo Data de validade

Nome do fabricante Néo reutilizar

Né&o Estéril

PRL

CARACTERISTICAS E ESPECIFICAGOES TECNICAS DO PRODUTO

Nome Técnico: Sistemas Internos de Fixagao de Coluna Vertebral

Nome Comercial: Sistema de Fixagédo Occipito Cervical Posterior

Composto por: Parafusos Pediculares, Placas, Parafusos Osseos, Hastes e Conectores.
Matéria Prima: Titanio Puro Grau 2 - ASTM F67 e Liga de Titanio Ti6Al4V - ASTM F136.
Produto Nao Estéril

Método de Esterilizagado: Autoclave a Vapor

1. Descrigdo detalhada do produto médico, incluindo nome e modelo comercial do produto,
informacodes graficas, especificagdes das caracteristicas da matéria-prima, fundamentos sobre
seu funcionamento, desenho técnico, quando aplicavel a relagao dos acessoérios destinados a

integrar o produto.

1.1 Identificagao técnica do dispositivo médico, conforme item 3.2 do FFIPM, e informag¢oes

graficas.

Tabela 1: Identificagdo do Sistema de Fixagdo Occipito Cervical Posterior

Nome Técnico: Sistema Internos de Fixagado de Coluna Vertebral

Nome Comercial: Sistema de Fixacado Occipito Cervical Posterior

Enquadramento Instrugdo Normativa N° 1, de 2 de margo de 2009: Item 3.3.5 do Anexo lli

1.2 Descrig¢ao do Produto Médico
O Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior, fabricado pela O-LINKe, & um dispositivo médico
implantavel, ndo ativo, invasivo cirurgicamente, de uso uUnico, que se caracteriza como um sistema

aberto. Trata-se de um dispositivo de fixagdo da coluna vertebral fornecido unitariamente, em
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embalagem plastica, fabricada em polietileno de baixa densidade (PEBD) e selada termicamente.
Acompanham os componentes do Sistema de Fixagdo Occipito Cervical Posterior, 5 (cinco) Etiquetas
de Rastreabilidade. Sua embalagem é adesivada com um rétulo que identifica claramente o produto
como NAO ESTERIL. Todos os modelos comerciais do Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior
sao de uso Unico e ndo podem ser reutilizados, assim como é proibido reprocessar qualquer um dos
componentes deste Sistema.

O Sistema de Fixagédo Occipito Cervical Posterior trata-se de um sistema de estabilizagdo da secao
cervical, ou das transigdes cérvico-dorsal ou cranio-cervical da coluna vertebral, que atua por
ancoragem oOssea segmentar, realizada pela fixagdo de Placa Occipital Central e Parafusos Occipitais
a escama occipital. A estabilizagdo desta ancoragem se da longitudinalmente por um par de Hastes
Occipito Cervicais fixadas as ancoras 6sseas (Placa Occipital Central e Parafusos Occipitais) por

travamento rigido formado por contra parafusos, ganchos laminares e ganchos cross link.

Figura 1: llustracdo do Sistema de Fixagc&o Occipito Cervical Posterior montado no osso

Ancoragem Ossea formada pela fixacdo da
Estabilizagdo longitudinal realizada pelo B P ¢

encaixe de 2 Hastes Occipito Cervicais em
Tulipas Occipitais componentes da Placa
Occipito Cervical Central e pela fixagdo destas
Hastes ao segmento cervical através do uso de

Placa Occipital Central ao segmento
occipital, através do uso de 4 Parafusos
Occipitais.

Parafusos Poliaxiais.

Travamento rigido do Sistema de Fixagdo
Occipito Cervical Posterior pelo uso de
Contra Parafusos, Ganchos Laminares e
ganchos Cross Link.

A Placa Occipital Central é posicionada na regido cervical posterior, no osso occipucio, e ancorada neste
segmento através da utilizacdo de Parafusos Occipitais, imobilizando, desta forma, a parte occipito
cervical da coluna vertebral. Portanto, a ancora dssea occipital trata-se de uma placa fixada a escama
occipital por 4 parafusos, sendo 2 colocados na linha média, sobre a crista occipital, e 2 colocados

lateralmente a estes.

Figura 2: llustragdo da Ancoragem Ossea do Sistema de Fixag&o Occipito Cervical Posterior

A Ancoragem Ossea mantém o segmento

imobilizado. 4 Parafusos Occipitais fixando a Placa

Occipital Central ao osso occipucio.

As Tulipas Occipit

is, componentes da Placa Occipito Central,

utilizadas na fixacdo dos elementos de

estabilizagdo aos componentes da ,i
Ancoragem 6ssea. e P

Apés a ancoragem da Placa Occipital Central ao osso occipicio, € necessaria a estabilizacdo do
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Sistema Occipito Cervical. Essa estabilizagdo é realizada pela utilizagdo de duas Hastes Occipito
Cervicais posicionadas paralelamente ao longo do segmento cervical, fixadas a coluna por contra
parafusos, podendo a estabilizagéo ser realizada no segmento cervical, nas transi¢cdes cérvico-dorsal
ou cranio-cervical da coluna vertebral. Estas Hastes sdo modelaveis para adequagao a anatomia do
paciente e a moldagem deve, obrigatoriamente, obedecer a anatomia do segmento cervical. Para fixar
as Hastes Occipito Cervicais a ancoragem 0ssea, estas sado encaixadas a Placa Occipital Central,
sendo travadas pelas Tulipas Occipitais que compdem a Placa Occipital Central.

Ja a fixacdo das Hastes ao segmento 6sseo cervical para a estabilizagdo do Sistema utiliza os
Parafusos Occipito Cervicais Unidirecionais ou Multidirecionais, que podem ser aplicados nas massas
laterais ou pediculos das vértebras cervicais e pediculos das vértebras dorsais altas. Os Parafusos
Multidirecionais sao indicados para casos em que a anatomia do paciente solicita uma inclinagdo menor
da cabeca do parafuso implantado. Ja a selegao de Parafusos Occipito Cervicais Unidirecionais deve
atender casos clinicos onde é necessaria uma angulagdo maior dos componentes do Sistema para
adequacgao a anatomia do paciente. A selecdo do modelo de Parafuso Occipito Cervical a ser utilizado
em cada paciente deve ser determinada antes do procedimento cirurgico, pelo cirurgido responsavel

pela implantagdo do dispositivo.

Figura 3: llustracao da estabilizacao longitudinal do Sistema de Fixacao Occipito Cervical Posterior

Uso dos Parafusos Unidirecional e
Multidirecional para a fixa¢do das
Hastes no segmento cervical.

2 Hastes Occipito Cervicais posicionadas
paralelamente ao longo do segmento
cervical sdao fixadas a Placa Occipital
Central através do encaixe destas Hastes
nas Tulipas Occipitais (componentes da
Placa).

O travamento deste Sistema é realizado pelo uso de Contra Parafusos, Ganchos Laminares e Hastes

Cross Link, posicionadas ao longo do comprimento das Hastes de @4mm.

Figura 4: llustracdo do travamento rigido do Sistema de Fixacao Occipito Cervical Posterior

Travamento do Sistema de Fixagdo Occipito
/ Cervical Posterior com Ganchos, Contra
Parafusos e Haste Cross Link.

¥ AN
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w

O Sistema de Fixagdo Occipito Cervical Posterior apresenta implantes complementares para casos
clinicos em que é necessaria uma melhor adequagéo ao caso clinico do paciente. Para suprir esta
necessidade, compdem este Sistema Occipito Cervical modelos de Conectores e Extensores para a

extensdo longitudinal e lateral do Sistema.
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Figura 5: Identificagdo dos componentes do Sistema de Fixagdo Occipito Cervical Posterior

rasaiid

Placa Occipital Central Parafuso Occipital

Parafuso Occipito Cervical Parafuso Occipito Cervical Contra Parafuso
Multidirecional Unidirecional

Cross Link Haste Occipito Cervical Gancho Laminar

Conector Paralelo Frontal Conector Paralelo Lateral Extensor Transversal

O Sistema de Fixacdo Occipito Cervical Posterior promove a corre¢do de doengas degenerativas ou
congénitas na coluna vertebral para artrodese e manutengdo do espaco intervertebral. O Sistema de
Fixagcdo Occipito Cervical Posterior atua como método auxiliar da estabilizagdo do segmento cervical
da coluna vertebral, até a consolidacdo déssea definitiva, em casos de patologias degenerativas,
traumaticas e neoplasticas.

Os implantes foram desenvolvidos para implantagao por acesso posterior da coluna e atuam como um
sistema de travamento rigido com contra parafusos, que deve manter suas propriedades mecanicas de
suporte e estabilizagdo da coluna cervical e das transi¢cdes cérvico-dorsal até que exista a fusdo dssea
dos segmentos imobilizados, devendo limitar totalmente o movimento da area cervical e das transigdes

cérvico-dorsal até a realizacdo da artrodese. E necessaria a colocagdo de material 6sseo ou 6steo-
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condutor junto ao implante, cabendo ao cirurgido a escolha do método mais adequado para a obtencao

e colocagao deste material.

As Placas e Hastes do Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior sdo desenhadas para adaptar-
se adequadamente ao 0sso a ser tratado, sendo possivel, desta forma, moldar o implante para adequa-
lo perfeitamente a anatomia do paciente, desde que o limite para a moldagem do implante seja
selecionado corretamente. O limite para a moldagem do implante é a propria anatomia do osso em que
sera utilizado. Cabe exclusivamente ao cirurgido a selecao do modelo comercial do Sistema de Fixagao
Occipito Cervical Posterior mais adequado a patologia do paciente.

Por se tratar de um sistema aberto, todos os componentes do Sistema de Fixagao Occipito Cervical
Posterior sdo vendidos separadamente e fornecidos individualmente. A selegdo e a combinagao das
medidas dos componentes deste Sistema sdo de responsabilidade do cirurgido e deverao estar de
acordo com o caso clinico do paciente e também de acordo com a técnica cirurgica aplicada.

A utilizacdo do Sistema de Fixac¢ao Occipito Cervical Posterior apresenta vantagens como estabilizagao
imediata, alivio rapido dos sintomas e corre¢do da deformidade em um anico procedimento cirurgico.
O procedimento de implantagcdo do dispositivo deve ser realizado em ambiente cirdrgico, por
profissional qualificado em técnicas de fixagéo vertebral por via posterior e deve seguir as orientagdes
de manuseio, transporte e as precaugdes fornecidas pelo Fabricante.

1.3 Composigao/ Matéria-prima

O material selecionado para a composi¢gao do produto apresenta as propriedades requeridas para
atingir o desempenho pretendido para os modelos comerciais que compdem o Sistema de Fixagao
Occipito Cervical Posterior. Essa selecao considerou fatores como a biocompatibilidade e propriedades
fisicas, quimicas e mecanicas requeridas para o produto.

Para a fabricacdo dos componentes do Sistema de Fixagdo Occipito Cervical Posterior foram
selecionados o Titanio Puro Grau 2, atendendo aos requisitos da Norma Técnica ASTM F67, e a Liga
de Titanio Ti6Al4V, atendendo aos requisitos da Norma Técnica ASTM F136. Estes materiais atendem
a requisitos normativos aplicaveis e sdo reconhecidos por suas propriedades de biocompatibilidade
com o ambiente em que atuam assim como a compatibilidade com outras matérias-primas utilizadas
na fabricacdo de dispositivos médicos.

O Titanio Puro Grau 2 e a Liga de Titanio Ti6Al4V tratam-se de matérias-primas reconhecidas por sua
constante aplicagdo na fabricagdo de produtos implantaveis e por sua excelente resposta biolégica
apos a implantagao de dispositivos médicos, desde que utilizados em condigbes adequadas. A tabela
abaixo identifica os componentes do Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior e suas respectivas

matérias-primas.

Tabela 2: Identificagdo dos materiais utilizados no Sistema de Fixa¢do Occipito Cervical Posterior

Componente Implantavel Matéria-prima utilizada Norma de Referéncia
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Placa Occipito Cervical Titanio Puro Grau 2 ASTM F67*

Parafuso Occipital Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136**
Parafuso Occipital Cervical Unidirecional Liga de Titanio Ti6AI4V ASTM F136**
Parafuso Occipital Cervical Multidirecional Liga de Titanio Ti6AI4V ASTM F136**
Extensor Transversal Liga de Titanio Ti6AI4V ASTM F136*
Gancho Laminar Liga de Titanio Ti6AI4V ASTM F136**
Conector Paralelo Frontal Liga de Titanio Ti6AI4V ASTM F136**
Conector Paralelo Lateral Liga de Titanio Ti6AI4V ASTM F136**
Cross Link Occipito Cervical Liga de Titanio Ti6AI4V ASTM F136**
Contra Parafuso Poliaxial Occipito Cervical Liga de Titanio Ti6AI4V ASTM F136**
Haste Occipito Cervical Liga de Titanio Ti6AI4V ASTM F136**

*ASTM F67 - “Standard Specification for Unalloyed Titanium, for Surgical Implant Applications”.
**ASTM F136 - “Standard Specification for Wrought Titanium-6 Aluminum-4 Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant

Applications”.

Para comprovacao da qualidade dos materiais utilizados, séo realizados ensaios para caracterizagao
da matéria-prima, garantindo assim que o Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior esta em
conformidade com os requisitos das normas citadas e que se trata de um produto seguro,
comprovadamente biocompativel e que apresenta resposta biolégica eficaz. A comprovagdo da
qualidade destes materiais se da apenas apos a realizacdo de analise de composi¢cao quimica, analise
metalografica, andlise das propriedades fisicas do material e ensaio de tragcdo. Apenas os materiais
que foram classificados como aprovados apds estas andlises sao utilizados na fabricacdo de
dispositivos e de acordo com o apresentado nos laudos de inspecao, as matérias-primas utilizadas
atendem as normas ASTM F-67 e ASTM F-136.

1.4 Compatibilidade de materiais

A matéria-prima selecionada para a confecgdo do Sistema de Fixagdo Occipito Cervical Posterior é
normalizada para a finalidade a que se destina, o que pode ser comprovado através do controle de
qualidade do material utilizado.

A compatibilidade entre os materiais utilizados na fabricacdo dos componentes do Sistema de Fixacao
Occipito Cervical Posterior é considerada aceitavel pelo Anexo A da Norma ABNT NBR ISO 21534,
apesar de nao ser contemplada pelos requisitos descritos no Anexo C da Norma acima citada por nao
se tratar de uma superficie de contato por articulagdo. Desta forma, todas as combinagdes
apresentadas sdo compativeis com as matérias-primas dos produtos objeto de registro, conforme

demonstramos na tabela abaixo:
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Tabela 3: Liga Admissivel de Contato - Materiais Similares
. Matéria-prima Norma de Liga admissivel de contato -
Componente Implantavel " P L.
utilizada Referéncia materiais similares**
Titanio Puro NBR ISO 5832-
AN 2 e/ou ASTM F 67
N . Titanio Puro Grau 2 e ASTM F67
Placa Occipito Cervical Liga de Titanio Liga de Titanio Ti6AI4V NBR
TiBAIAY ASTM F136
! ISO 5832-3 e/ou ASTM F
136
- Liga de Titanio
Parafuso Occipital TiGAI4Y ASTM F136
Parafuso Occipital Cervical Liga de Titanio
Unidirecional Ti6AI4V ASTM F136
Parafuso Occipital Cervical Liga de Titanio
Multidirecional Ti6AI4V ASTMF136
Extensor Transversal Liga de Titanio ASTM F136 Titanio Puro NBR ISO 5832-2
Ti6AI4V e/ou ASTM F 67
. Liga de Titanio
Gancho Laminar TiGAI4Y ASTM F136
Liga de Titanio
Conector Paralelo Frontal TiGAIAY ASTM F136
Liga de Titanio Liga de Titanio Ti6AI4V NBR
Conector Paralelo Lateral TiGAI4V ASTM F136 1SO 5832-3 e/ou ASTM F 136
. - . Liga de Titanio
Cross Link Occipito Cervical TiBAIAY ASTM F136
Contra Parafuso Poliaxial Occipito Liga de Titanio
Cervical Ti6AI4V ASTMF136
. . Liga de Titanio
Haste Occipito Cervical TiBAIAY ASTM F136

** De acordo com o Anexo C da ABNT NBR ISO 21534:2008.

1.5 Apresentagao Comercial

O Sistema de Fixagédo Occipito Cervical Posterior € um dispositivo médico implantavel, ndo ativo,
invasivo cirurgicamente, de uso Unico, que se caracteriza por ser um sistema aberto. Todos os modelos
comerciais do Sistema de Fixagdo Occipito Cervical Posterior sdo de uso Unico e ndo podem ser
reutilizados. PROIBIDO REPROCESSAR.

Os componentes do Sistema s&o fornecidos unitariamente, em embalagem plastica, fabricada em
polietileno de baixa densidade (PEBD) e selada termicamente. Fazem parte da apresentagdo comercial

de cada componente do Sistema de Fixacdo Occipito Cervical Posterior, 5 (cinco) Etiquetas de
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Rastreabilidade. As embalagens sao adesivadas com rétulo que identifica claramente o produto como
NAO ESTERIL.

1.5.1 PARAFUSO OCCIPITAL

Tabela 4: Apresentacao do Parafuso Occipital

PARAFUSO OCCIPITAL

CODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO
101.00106 PARAFUSO OCCIPITAL @4,0 X 06mm

101.00108 PARAFUSO OCCIPITAL @4,0 X 08mm

101.00110 PARAFUSO OCCIPITAL @4,0 X 10mm

101.00112 PARAFUSO OCCIPITAL @4,0 X 12mm

101.00114 PARAFUSO OCCIPITAL @4,0 X 14mm

101.00900 PARAFUSO OCCIPITAL @4,0 X 06mm — TORX '
101.00901 PARAFUSO OCCIPITAL @4,0 X 08mm — TORX

101.00902 PARAFUSO OCCIPITAL @4,0 X 10mm — TORX

101.00903 PARAFUSO OCCIPITAL @4,0 X 12mm — TORX 4
101.00904 PARAFUSO OCCIPITAL @4,0 X 14mm — TORX

101.00206 PARAFUSO OCCIPITAL @4,5 X 06mm

101.00208 PARAFUSO OCCIPITAL @4,5 X 08mm

101.00210 PARAFUSO OCCIPITAL @4,5 X 10mm

101.00212 PARAFUSO OCCIPITAL @4,5 X 12mm

101.00214 PARAFUSO OCCIPITAL @4,5 X 14mm

101.00905 PARAFUSO OCCIPITAL @4,5 X 06mm — TORX

101.00906 PARAFUSO OCCIPITAL @4,5 X 08mm — TORX

101.00907 PARAFUSO OCCIPITAL @4,5 X 10mm — TORX

101.00908 PARAFUSO OCCIPITAL @4,5 X 12mm — TORX

101.00909 PARAFUSO OCCIPITAL @4,5 X 14mm — TORX

INDICAGAO: Componente utilizado para fixagdo da placa occipital central no osso occipital.

MATERIA-PRIMA: Fabricado em Liga de Titanio Ti6AI4V ASTM F136.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Parafusos de @4,0 sdo anodizados na cor Amarela e parafusos de @4,5 sdo anodizados na cor Azul

1.5.2 PLACA OCCIPITAL CENTRAL

Tabela 5: Apresentacao da Placa Occipital Central

PLACA OCCIPITAL CENTRAL

cODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO

102.00300 PLACA OCCIPITAL CENTRAL
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INDICAGAO: Colocada sobre 0 0sso occiplcio e ancorada através do Parafuso Occipital.

MATERIA-PRIMA: Fabricada em Titanio Puro ASTM F67 Grau 2

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Placa ionizada na cor amarela.

1.5.3 HASTE OCCIPITO CERVICAL 94,0

Tabela 6: Apresentagao da Haste Occipito Cervical @4,0

HASTE OCCIPITO CERVICAL @4,0

CODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO
107.00103 HASTE OCCIPITO CERVICAL @4,0 X 30mm
107.00104 HASTE OCCIPITO CERVICAL @4,0 X 40mm
107.00105 HASTE OCCIPITO CERVICAL @4,0 X 50mm
107.00106 HASTE OCCIPITO CERVICAL @4,0 X 60mm
107.00107 HASTE OCCIPITO CERVICAL @4,0 X 70mm
107.00108 HASTE OCCIPITO CERVICAL @4,0 X 80mm
107.00109 HASTE OCCIPITO CERVICAL @4,0 X 90mm
107.00110 HASTE OCCIPITO CERVICAL @4,0 X 100mm
107.00112 HASTE OCCIPITO CERVICAL @4,0 X 120mm
107.00140 HASTE OCCIPITO CERVICAL @4,0 X 140mm
107.00160 HASTE OCCIPITO CERVICAL @4,0 X 160mm
107.00180 HASTE OCCIPITO CERVICAL @4,0 X 180mm
107.00120 HASTE OCCIPITO CERVICAL @4,0 X 200mm
107.00122 HASTE OCCIPITO CERVICAL @4,0 X 220mm
107.00124 HASTE OCCIPITO CERVICAL @4,0 X 240mm
INDICAGAO: Componente utilizado para fazer a estabilizagéo do conjunto na regiéo cervical ou occipito cervical.
MATERIA-PRIMA: Fabricado em Liga de Titanio Ti6Al4V ASTM F136.
TRATAMENTO SUPERFICIAL: Anodizado na cor Amarela
1.5.4 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL
Tabela 7: Apresentagao do Parafuso Occipito Cervical Unidirecional
PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @3,5 / @4,0mm
CcODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO
101.13110 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @3,5 X 10mm
101.13112 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @3,5 X 12mm
101.13114 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @3,5 X 14mm
101.13116 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @3,5 X 16mm
101.13118 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @3,5 X 18mm
101.13120 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @3,5 X 20mm
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101.13122 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @3,5 X 22mm
101.13124 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @3,5 X 24mm
101.13126 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @3,5 X 26mm
101.00910 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @3,5 X 10mm — TORX
101.00911 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @3,5 X 12mm — TORX
101.00912 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @3,5 X 14mm — TORX
101.00913 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @3,5 X 16mm — TORX
101.00914 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @3,5 X 18mm — TORX
101.00915 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @3,5 X 20mm — TORX
101.00916 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @3,5 X 22mm — TORX
101.00917 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @3,5 X 24mm — TORX
101.00918 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @3,5 X 26mm — TORX
101.13210 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 10mm
101.13212 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 12mm
101.13214 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 14mm
101.13216 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 16mm
101.13218 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 18mm
101.13220 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 20mm
101.13222 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 22mm
101.13224 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 24mm
101.13226 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 26mm
101.13228 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 28mm
101.13230 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 30mm
101.13232 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 32mm
101.13234 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 34mm
101.13236 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 36mm
101.13240 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 40mm
101.13244 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 44mm
101.13248 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 48mm
101.13252 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0X 52mm
101.00919 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 10mm — TORX
10100920 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 12mm — TORX
101.00921 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 14mm — TORX
101.00922 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 16mm — TORX
101.00923 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 18mm — TORX
101.00924 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 20mm — TORX
101.00925 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 22mm — TORX
101.00926 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 24mm — TORX
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101.00927 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 26mm — TORX
101.00928 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 28mm — TORX
101.00929 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 30mm — TORX
101.00930 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 32mm — TORX
101.00931 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 34mm — TORX
101.00932 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 36mm — TORX
101.00933 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 40mm — TORX
101.00934 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 44mm — TORX
101.00935 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 48mm — TORX
101.00936 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL UNIDIRECIONAL @4,0 X 52mm — TORX

INDICAGAO: Componentes colocados nas vértebras cervicais com a finalidade de fixar a haste. Essa fixaggo é feita encaixando a haste
na Placa Occipital Central.

MATERIA-PRIMA: Fabricado em Liga de Titanio Ti6AI4V ASTM F136.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Tulipa dos parafusos de @3,5 sdo anodizados na cor Verde, Tulipa dos parafusos de @4,0 sdao anodizados
na cor Lilas e Corpo dos Parafusos anodizada em cor natural.

1.5.5 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL

Tabela 8: Apresentagao do Parafuso Occipito Cervical Multidirecional

PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @3,5 / @4,0mm
cODIGO DESCRICAO ILUSTRAGAO
101.13310 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @3,5 X 10mm -
101.13312 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @3,5 X 12mm
101.13314 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @3,5 X 14mm -
101.13316 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @3,5 X 16mm ::
101.13318 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @3,5 X 18mm ;
101.13320 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @3,5 X 20mm _:
101.13322 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @3,5 X 22mm g
101.13324 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @3,5 X 24mm
101.13326 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @3,5 X 26mm
101.00937 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @3,5 X 10mm — TORX
101.00938 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @3,5 X 12mm — TORX
101.00939 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @3,5 X 14mm — TORX
101.00940 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @3,5 X 16mm — TORX
101.00941 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @3,5 X 18mm — TORX
101.00942 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @3,5 X 20mm — TORX
101.00943 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @3,5 X 22mm — TORX
101.00944 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @3,5 X 24mm — TORX
101.00945 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @3,5 X 26mm — TORX
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101.13410 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 10mm
101.13412 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 12mm
101.13414 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 14mm
101.13416 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 16mm
101.13418 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 18mm
101.13420 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 20mm
101.13422 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 22mm
101.13424 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 24mm
101.13426 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 26mm
101.13428 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 28mm
101.13430 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 30mm
101.13432 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 32mm
101.13434 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 34mm
101.13436 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 36mm
101.13440 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 40mm
101.13444 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 44mm
101.13448 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 48mm
101.13452 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0X 52mm
101.00946 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 10mm — TORX
101.00947 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 12mm — TORX
101.00948 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 14mm — TORX
101.00949 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 16mm — TORX
101.00950 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 18mm — TORX
101.00951 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 20mm — TORX
101.00952 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 22mm — TORX
101.00953 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 24mm — TORX
101.00954 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 26mm — TORX
101.00955 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 28mm — TORX
101.00956 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 30mm — TORX
101.00957 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 32mm — TORX
101.00958 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 34mm — TORX
101.00959 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 36mm — TORX
101.00960 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 40mm — TORX
101.00961 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 44mm — TORX
101.00692 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 48mm — TORX
101.00963 PARAFUSO OCCIPITO CERVICAL MULTIDIRECIONAL @4,0 X 52mm — TORX

INDICAGAO: Componentes colocados nas vértebras cervicais com a finalidade de fixar a haste. Essa fixagéo é feita encaixando a haste
na Placa Occipital Central.

MATERIA-PRIMA: Fabricado em Liga de Titanio TiGAI4V ASTM F136.
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TRATAMENTO SUPEREFICIAL: Tulipa dos parafusos de @3,5 sdo anodizado na cor Amarelo, Tulipa dos parafusos de @4,0 sdo
anodizados na cor Azul e o corpo do parafuso é anodizado em cor natural.

1.5.6 CONTRA PARAFUSO POLIAXIAL OCCIPITO CERVICAL

Tabela 9: Apresentagao do Contra Parafuso Poliaxial Occipito Cervical

CONTRA PARAFUSO POLIAXIAL OCCIPITO CERVICAL

cODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO
107.00100 CONTRA PARAFUSO POLIAXIAL OCCIPITO CERVICAL
107.00101 CONTRA PARAFUSO - TORX

INDICAGAO: Componente utilizado para fazer a fixagdo entre a Haste @4,0mm e os Parafusos Unidirecional e Multidirecional.

MATERIA-PRIMA: Fabricado em Liga de Titanio Ti6AI4V ASTM F136.

TRATAMENTO SUPEREFICIAL: lonizado em cor natural.

1.5.7 CROSS LINK OCCIPITO CERVICAL

Tabela 10: Apresentacéo do Cross Link Occipito Cervical

CROSS LINK OCCIPITO CERVICAL

cODIGO DESCRICAO ILUSTRAGAO
107.00030 CROSS LINK OCCIPITO CERVICAL 30mm

107.00035 CROSS LINK OCCIPITO CERVICAL 35mm

107.00040 CROSS LINK OCCIPITO CERVICAL 40mm

107.00045 CROSS LINK OCCIPITO CERVICAL 45mm %ﬁ%
107.00050 CROSS LINK OCCIPITO CERVICAL 50mm

107.00055 CROSS LINK OCCIPITO CERVICAL 55mm

107.00060 CROSS LINK OCCIPITO CERVICAL 60mm

107.00065 CROSS LINK OCCIPITO CERVICAL 65mm

107.00070 CROSS LINK OCCIPITO CERVICAL 70mm

INDICAGAO: Componente para estabilizag&o transversal utilizado para fixar uma haste longitudinal & outra. O cross link é a

montagem de dois ganchos em uma haste que pode estendida de acordo com a anatomia do paciente.

MATERIA-PRIMA: Fabricado em Liga de Titanio TiGAI4V ASTM F136.

TRATAMENTO SUPEREFICIAL: lonizado na cor Grafite
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1.5.8 GANCHO LAMINAR P-M-G ESQUEDO / DIREITO

Tabela 2: Apresentagéo do Gancho Laminar

GANCHO LAMINAR P-M-G ESQUEDO / DIREITO

cODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO
107.00012 GANCHO LAMINAR PEQUENO ESQUERDO

107.00013 GANCHO LAMINAR PEQUENO DIREITO

107.00014 GANCHO LAMINAR MEDIO ESQUERDO

107.00015 GANCHO LAMINAR MEDIO DIREITO f!n
107.00016 GANCHO LAMINAR GRANDE ESQUERDO

107.00017 GANCHO LAMINAR GRANDE DIREITO

INDICAGAO: Componente encaixado na superficie supra-laminar ou sub-laminar, conforme o caso clinico, utilizado como elemento
de ancoragem 6ssea em montagens com Parafuso Poliaxial e Placa Occipital Central.

MATERIA-PRIMA: Fabricado em Liga de Titanio TiGAI4V ASTM F136.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Gancho lonizado na cor Amarela e Contra Parafuso ionizado em cor natural.

1.5.9 EXTENSOR TRANSVERSAL

Tabela 12: Apresentagéo do Extensor Transversal

EXTENSOR TRANSVERSAL
CODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO
107.00011 EXTENSOR TRANSVERSAL @4mm

INDICAGAO: Componente utilizado para fazer acoplamento lateral.

MATERIA-PRIMA: Fabricado em Liga de Titanio TiGAI4V ASTM F136.

TRATAMENTO SUPEREFICIAL: Extensor lonizado na cor Azul e Contra Parafuso ionizado em cor natural.

1.5.10 CONECTOR PARALELO FRONTAL

Tabela 13: Apresentacdo do Conector Paralelo Frontal

CONECTOR PARALELO FRONTAL

CODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO

107.00092 CONECTOR PARALELO FRONTAL @4 x 4mm

INDICAGAO: Componente utilizado em casos em que é indicado estender a instrumentag&o, ligando as hastes longitudinais.

MATERIA-PRIMA: Fabricado em Liga de Titanio TiGAI4V ASTM F136.
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TRATAMENTO SUPERFICIAL: Conector ionizado na cor Azul e Contra Parafuso ionizado em cor natural.

1.5.11 CONECTOR PARALELO LATERAL

Tabela 14: Apresentacdo do Conector Paralelo Lateral

CONECTOR PARALELO LATERAL

cODIGO DESCRIGAO ILUSTRAGAO

e
Fanl

107.00085 CONECTOR PARALELO LATERAL @4 x 4mm

INDICAGAO: Componente do Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior

utilizado em casos em que ¢é indicado estender a instrumentacéo até as transigdes cérvico-dorsal ou cranio-cervical, ligando as hastes
longitudinais. Os conectores paralelos frontais tém encaixe alinhado as hastes. A conexdo das hastes é feita encaixando-se as hastes

de diferentes diametros no orificio dos conectores e apertando o contra parafuso com uma chave sextavada.

MATERIA-PRIMA: Fabricado em Liga de Titanio TiGAI4V ASTM F136.

TRATAMENTO SUPERFICIAL: Conector ionizado na cor Amarela e Contra Parafuso ionizado em cor natural.

COMPONENTE DE USO UNICO! PROIBIDO REPROCESSAR.
A selecdao do modelo comercial do Sistema de Fixagdo Occipito Cervical Posterior deve atender as
necessidades do caso clinico do paciente e sua utilizagcdo deve se adequar a técnica cirurgica
escolhida. A selecdo do modelo comercial, a escolha da técnica cirurgica mais adequada ao caso clinico
do paciente e a avaliagdo dos resultados pods-operatérios sao de responsabilidade exclusiva do

cirurgido, ndo cabendo ao Fabricante a responsabilidade por essas escolhas.

1.6 Acessorios / Opcionais do dispositivo médico

O Sistema de Fixag¢ao Occipito Cervical Posterior ndo possui acessorios/ opcionais.

1.7 Material de apoio do dispositivo médico
O Sistema de Fixacao Occipito Cervical Posterior possui 0os seguintes materiais de consumo e/ou apoio:

v' 5 (cinco) unidades de Etiquetas de Rastreabilidade.

1.8 Instrumentais para implantagao do dispositivo médico
(OBJETOS DE REGISTRO A PARTE. VENDIDOS SEPARADAMENTE)

O Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior € implantado com auxilio de instrumentais que fazem

parte da instrumentacdo hospitalar basica disponibilizada pelo hospital para a realizagdo de
procedimentos cirdrgicos e também com o auxilio de instrumentais especificos indicados pelo

Fabricante.
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Estes instrumentais especificos devem ser adquiridos separadamente e NAO COMPOEM o produto,
pois nao integram a forma de apresentagéo do Sistema. Os implantes da O-LINKe somente devem ser
implantados com o auxilio de instrumentagao hospitalar basica e dos instrumentais da O-LINKe.

Os INSTRUMENTAIS s&o fornecidos NAO ESTEREIS e PODEM SER REPROCESSADOS, devendo
ser adequadamente higienizados e esterilizados antes da sua utilizagdo. Os instrumentais sdo objetos
de registro a parte. Para a implantagdo do Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior devem ser
utilizados apenas os instrumentais fabricados pela O-LINKe, cujos modelos comerciais sao indicados

abaixo. Os instrumentais sdo vendidos separadamente.

Tabela 15: Instrumentais utilizados na implantagéo do Sistema de Fixagéo Occipito Cervical Posterior

CcODIGO DESCRIGAO

104.62061 APALPADOR

104.00578 BROCA REGULAVEL 2,5

104.00579 BROCA REGULAVEL 3,0

104.00580 BROCA REGULAVEL 3,5

104.00581 BROCA REGULAVEL 4,5

104.45054 CABO RETO @ 25 COM ENGATE RAPIDO QUAD. 6,5 MM.
104.45056 CABO RETO @ 25 COM ENGATE RAPIDO QUAD. 6,5 MM. - GRIP
104.10512 CABO T DE ENGATE RAPIDO - GRIP

104.10338 CABO T DE ENGATE RAPIDO

104.25079 CHAVE INTRODUTORA DE PARAFUSO POLIAXIAL OCCIPTO CERVICAL
104.25085 CHAVE PARA PREPARACAO DO GANCHO LAMINAR
104.25086 CHAVE PARA PREPARACAO DO GANCHO LAMINAR — GRIP
104.25080 CHAVE SEXTAVADA CONICA 2,5 MM

104.25081 CHAVE SEXTAVADA CONICA 3,0 MM

104.25082 CHAVE SEXTAVADA 3,0 MM COM ENGATE RAPIDO
104.25179 MODELADOR DE HASTE / DISTRATOR CERVICAL
104.25093 ESTABILIZADOR ANTI-TORQUE

104.25094 ESTABILIZADOR ANTI-TORQUE - GRIP
104.25083 GUIA DE FURAGAO

104.25084 GUIA DE FURACAO - GRIP

104.54005 MEDIDOR DE PROFUNDIDADE IGF

104.25181 MODELADOR DE PLACA OCCIPTAL CENTRAL
104.25180 PINGA PERSUADER OCCIPTO CERVICAL
104.25176 COMPRESSOR CERVICAL POSTERIOR
104.25178 PINGA PEGA HASTE 4,0 mm

104.25177 PINGA POSICIONADORA DE GANCHO OCCIPTO CERVICAL
104.00584 PUNGAO COM STOP @ 2,5 X 5,0 MM

104.00585 PUNGAO COM STOP @ 2,5 X 5,0 MM - GRIP
104.25076 RETORCEDOR ESQUERDO

104.25077 RETORCEDOR DIREITO

104.25078 STOP PARA BROCA REGULAVEL

104.25088 TEMPLATES PARA HASTE 120 MM
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104.25089 TEMPLATES PARA HASTE 200 MM

104.25090 TEMPLATES PARA HASTE 240 MM

104.25091 TEMPLATES PARA HASTE 300 MM

104.25092 TEMPLATES PARA HASTE 450 MM

104.25087 TEMPLATE PARA PLACA OCCIPTAL

104.00582 TREFINA PASSO 1,25 mm PARA PARAFUSO @ 3,5 MM OCCIPTO CERVICAL
104.00583 TREFINA PASSO 1,25 mm PARA PARAFUSO @ 4,0 MM OCCIPTO CERVICAL
104.00586 TREFINA PASSO 1,75 PARAFUSO PLACA @ 4,0 MM OCCIPTO CERVICAL
104.25251 PERSUADER CANULADO OCCIPITO CERVICAL

104.25252 PERSUADER OCCIPITO CERVICAL MODELO KERRISON
104.25264 CABO T COM ENGATE RAPIDO COM REFERENCIADOR DE TORQUE — OCCIPITO
104.25230 COMPRESSOR VERTEBRAL OCCIPTO CERVICAL

104.25231 DISTRATOR VERTEBRAL OCCIPTO CERVICAL

A utilizacdo de instrumentais de outros fabricantes pode comprometer a cirurgia além de estar em

desarmonia com o registro do produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. O

Fabricante nao se responsabiliza pela utilizagdo de instrumentais de outros fabricantes. Para maiores

informacgdes, consulte o distribuidor ou fabricante.

1.9 Componentes Ancilares do dispositivo médico

O Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior ndo possui componentes ancilares.

1.10 Caracteristicas do dispositivo médico

O Sistema de Fixag¢ao Occipito Cervical Posterior se caracteriza por:

v

Sua biocompatibilidade, sendo confeccionado em Liga de Titanio Ti6AL4V, conforme especificado
na ASTM F136 e em Titanio Puro Grau 2, de acordo com os requisitos da ASTM F67;

Por ser um dispositivo especifico para uso biomédico e apresentar boa resposta biolégica em sua
aplicacéo, desde que utilizado de maneira adequada;

Por apresentar resisténcia mecénica para restringir movimentos do segmento cervical e suportar
esforgcos mecanicos na proporgao exigida, apresentando rigidez e interfaces adequadas para a
transmissédo e absorgéo de forgas no segmento cérvico-toracico da coluna;

Adaptar-se a geometria 6ssea da coluna vertebral, nos segmentos interessados, podendo adaptar-
se a qualquer tipo de necessidade de fixagao por via posterior da coluna cervical, bem como da
secao cervical e das transigdes cérvico-toracica alta da coluna vertebral;

Por permitir a colocagdo dos componentes de fixagdo segmentar (parafusos ou ganchos) para
bloqueio rigido das interfaces dos componentes e permitir conexdo com sistemas de fixagao téraco-
lombar que utilizam hastes de diferentes didmetros;

Por apresentar vantagens como imobilizagao imediata do segmento fraturado, redugdo do tempo
para artrodese, redugdo da ocorréncia de migragcdo do enxerto 6sseo, prevengao contra
deformidades da coluna.
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2. Descrigao da indicagao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, compativel com

as informagoes de desempenho indicadas pelo fabricante.

2.1 Indicacao de uso.

A utilizagdo do Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior é indicada no tratamento de patologias
do segmento cervical, ou das transi¢des cérvico-dorsal ou cranio-cervical da coluna vertebral, de origem
degenerativa, traumatica, tumoral, ou outras, em casos com indicagao de procedimento de artrodese
ou fixagao por via posterior. As patologias mais comumente tratadas sao:

Traumatismos de raque com ou sem luxagao vertebral;

Neoplasias;

Compressodes posteriores da medula;

Instabilidade cranio-cervical,

Instabilidade cervical;

Instabilidade cérvico-dorsal;

Infecgbes espinhais com ou sem deformidade cifética;

AN N N NN Y NN

Deformidades congénitas ou adquiridas;

AN

Ma-formacgao cranio-cervicais.
O Sistema de Fixag&o Occipito Cervical Posterior é indicado para imobilizar e manter as relagdes entre
0s componentes da coluna, agindo de modo a manter a estabilidade, ao mesmo tempo em que promove

a fuséo 6ssea por artrodese dos segmentos instrumentados.

2.2 Finalidade do Produto Médico.

Afinalidade do Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior é a corregdo de doengas degenerativas
ou congénitas na coluna vertebral para artrodese e manutencdo do espaco intervertebral. O Sistema
de Fixagdo Occipito Cervical Posterior é indicado para imobilizar e manter as relagbes entre os
componentes da coluna, agindo de modo a manter a estabilidade, ao mesmo tempo em que promove

a fuséo 6ssea por artrodese dos segmentos instrumentados.

2.3 Fundamentos de funcionamento do produto médico.

A utilizacado do Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior, desde que realizada de acordo com as
orientagdes do Fabricante, resulta em uma consolidagdo 6ssea segura, o que é fundamental para o
sucesso do tratamento.

A fungéo do Sistema de Fixagéo Occipito Cervical Posterior é a estabilizagdo da coluna cervical e das
jungdes cranio-cervical e cérvico-dorsal, podendo ser utilizado nos segmentos desde o occipito até T3.
Os implantes foram desenvolvidos para uso em abordagens posteriores da coluna, agindo como um

fixador interno rigido, que deve manter suas propriedades mecanicas de estabilizagdo da coluna até
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que exista a artrodese (fusdo 6ssea) dos segmentos instrumentados, ou seja, um periodo minimo de 3
meses.

A ancora 6ssea occipital € uma placa fixada a escama occipital por 4 parafusos, sendo 2 colocados na
linha média, sobre a crista occipital, e 2 colocados lateralmente a estes. As ancoras ésseas espinhais
sao parafusos poliaxiais para aplicacdo nas massas laterais ou pediculos das vértebras cervicais e nos
pediculos das 3 primeiras vértebras dorsais, e ganchos para aplicagdo sublaminar nas vértebras
cervicais e nas 3 primeiras vértebras dorsais. O componente longitudinal de estabilizagdo € um par de
hastes de 4 mm de diametro, fixadas as ancoras ésseas (parafusos cervicais e placa occipital) por
sistema de travamento rigido com contra parafusos.

O Sistema de Fixacao Occipito Cervical Posterior atua como auxiliar da artrodese cervical e realiza a
estabilizagdo de deformidades do segmento vertebral afetado, através da imobilizagdo das vértebras,
restringindo os movimentos dos segmentos danificados, até que ocorra a consolidacdo definitiva da
fratura. A utilizacdo da ancoragem éssea somada a estabilizagcdo longitudinal cria um ambiente
mecanico que possibilita o crescimento das estruturas adjacentes e conduz a fusao dssea das vértebras
afetadas, sem permitir que haja qualquer movimentagao da segao cervical da coluna vertebral.

A combinacdo entre componentes e instrumentais de outros fabricantes ndo é recomendada e deve

respeitar as orientagdes fornecidas pelo fabricante nas Instrugées de Uso que acompanham o produto.

IMPORTANTE

v' A utilizacdo deste material devera ser feita apenas nas indicagées relatadas nas Instrugdes de Uso
que acompanham o produto e dentro dos parametros tecnicamente aceitos no pais. A indicagao de
uso de técnica cirurgica especifica deve ser avaliada caso a caso por um cirurgido capacitado para
tal. Os possiveis riscos, beneficios e chances de eficacia do procedimento também devem ser
avaliados caso a caso;

v" A escolha das dimensdes e das condigdes de uso do Sistema de Fixagdo Occipito Cervical
Posterior selecionado para a implantagao é de responsabilidade exclusiva do cirurgido;

v" Uma escolha equivocada de técnica cirdrgica pode determinar dificuldades ou complicagdes pos-
operatérias, como o deslocamento do Sistema de Fixagédo Occipito Cervical Posterior;

v" O controle radioldgico deve ser realizado durante a cirurgia ja que a posigéo do Sistema de Fixagéo
Occipito Cervical Posterior pode ser alterada conforme procedimento cirurgico;

v" O sucesso da consolidagédo 6ssea apenas € obtido através da participagdo responsavel de todos
os envolvidos neste processo. Cabe ao fabricante oferecer dispositivos aprovados pelo Sistema de
Gestao da Qualidade, biocompativeis, de boa procedéncia e que atendam a requisitos técnicos
normalizados. Cabe ao cirurgido a selegao correta de técnica cirdrgica e do material utilizado, além
de todo o estudo pré-operatério. Também cabe ao cirurgido informar ao paciente quais os cuidados
devem ser tomados apds o procedimento cirurgico. Cabe ao paciente o cumprimento de todas as
orientagdes médicas durante o periodo de pds-operatorio.

N&o existe procedimento cirargico 100% livre de riscos e, embora todas as precaugdes sejam tomadas

para evitar complicagbes, certos riscos devem ser considerados em qualquer tipo de cirurgia. Da
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mesma forma, nenhum procedimento médico pode oferecer garantia total de bons resultados. Mesmo
nao havendo nenhum tipo de complicagéo, os resultados variam de paciente para paciente, sendo que

poderao ocorrer casos em que pacientes nao irdo se beneficiar dos procedimentos.

2.4 Explantagao do produto médico

A decisao sobre se e quando o Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior deve ser explantado
cabe exclusivamente ao cirurgidao. Nos estudos pré-operatorios, o cirurgiao deve definir o periodo de
consolidagao aplicavel ao caso clinico de cada paciente e quais os resultados deverao ser obtidos apds
a consolidagao.

E esperado que o Sistema de Fixagdo Occipito Cervical Posterior seja mantido até a comprovacao da
neoformacgéo 6ssea e cabe exclusivamente ao cirurgido a decisdo sobre a retirada do dispositivo.

O Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior deve ser explantado apenas apds a comprovagao
médica de que os resultados esperados foram obtidos e deve ser realizada pelo cirurgido responsavel
pelo procedimento de implantagdo ou por profissional indicado por ele. A explantagcédo do dispositivo
deve ser realizada com os mesmos instrumentais utilizados na implantagao do dispositivo.

Cabe exclusivamente ao cirurgido repassar ao paciente as informacdes sobre os riscos da realizagao

de um novo procedimento cirurgico, evidenciando a necessidade de novos cuidados pos-operatorios.

3. Precaucgoes, restri¢goes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do

produto médico, assim como seu armazenamento e transporte.

INFORMAGOES GERAIS

- Produto de uso unico. Nao reutilizar, mesmo que aparente estar em perfeito estado;
- Proibido reprocessar;

- Produto fornecido na condicdo NAO ESTERIL;

- Verificar as condi¢gdes da embalagem plastica antes de utilizar este produto;

- Verificar as condi¢des superficiais do dispositivo antes de utilizar este produto.

IMPORTANTE
O Cirurgiao deve ler e compreender integralmente as informagdes contidas nas Instrugdes de Uso antes
da implantag¢ao do dispositivo médico. Caso necessite de alguma informagao adicional, o cirurgido deve

contatar o Fabricante ou Distribuidor responsavel pelo dispositivo médico.

IMPORTANTE
Trata-se de um dispositivo de implantagao por acesso via POSTERIOR nao devendo ser utilizado na

coluna vertebral anterior.

IMPORTANTE
Este dispositivo deve ser implantado apenas no segmento OCCIPITO CERVICAL da coluna vertebral.
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3.1 Precaucoes.

Em caso de duvida sobre o material ou técnica de uso, contate o fabricante ou o distribuidor responsavel
pela venda do produto. O fabricante se isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso do
material de maneira que nao a descrita nas Instrugdes de Uso.

Este produto foi projetado para USO UNICO a fim de garantir a seguranca do paciente. Nenhum
material etiquetado ou designado como produto de uso unico podera voltar a ser utilizado, reprocessado
ou esterilizado novamente, e devera ser descartado de forma adequada caso tenha sofrido danos que
o classifique como impréprio para uso. Recomendamos que o material ndo utilizado seja descartado

de acordo com os procedimentos aprovados pelos érgdos competentes.

3.1.1 Necessidade de verificagdo dos Instrumentais.

O Sistema de Fixagcdo Occipito Cervical Posterior ¢ implantado com auxilio de instrumentais
especificos. Estes instrumentais devem ser adquiridos separadamente e NAO COMPOEM a
apresentagdo comercial do Sistema de Fixagdo Occipito Cervical Posterior. O Fabricante recomenda
que a implantagao do Sistema de Fixagdo Occipito Cervical Posterior seja realizada apenas com os
instrumentais O-LINKe.

Os Instrumentais O-LINKe indicados para a implantacdo do Sistema de Fixacdao Occipito Cervical
Posterior sé@o fornecidos NAO ESTEREIS e PODEM SER REPROCESSADOS, devendo ser
adequadamente higienizados e esterilizados antes da sua utilizagdo. O instrumental hospitalar basico
também deve ser higienizado e esterilizado antes do uso, devendo-se seguir os procedimentos padrao
de limpeza, secagem e esterilizacdo de instrumentais em bloco cirdrgico. Cabe ao hospital a validagéo
de seu processo de limpeza e esterilizagdo de instrumentais. Caso ndo possa garantir que seu
instrumental atenda aos requisitos de limpeza e esterilidade, o hospital e o cirurgido devem optar por
nao continuar a implantagéao do produto.

Todos os instrumentos utilizados na implantacdo do Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior
devem ser examinados cuidadosamente antes do uso. Nao utilize instrumentos com sinais de desgaste,
sujidades ou perda de propriedades. Se os instrumentais apresentarem qualquer tipo de dano, os
mesmos devem ser retornados ao fabricante para analise. Em caso de duvida sobre o material ou

técnica de uso, contate o fabricante ou o distribuidor responsavel pela venda do produto.

3.1.2 Necessidade de verificagdo do estado da embalagem e do estado superficial do produto
médico

A embalagem deve estar intacta no momento do recebimento. N&o utilize o dispositivo caso a
embalagem esteja violada. Manipular e armazenar cuidadosamente os implantes. Cortes, dobras e
rachaduras na superficie dos componentes implantaveis danificardo a forga e a vida util do produto. Os
dispositivos devem ser armazenados longe de ambientes e agentes corrosivos. Se as embalagens e/ou

os implantes apresentarem qualquer tipo de dano, os mesmos devem ser descartados.
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3.1.3 Necessidade de desqualificagao do produto no caso de acidentes do manuseio e
transporte que restrinjam o uso.

Apesar de o produto passar por rigoroso controle de qualidade antes de ser liberado para
comercializagdo, uma checagem visual do estado da embalagem e da superficie do produto deve ser
realizada, pois este pode ter sido vitima de acidentes de transporte e/ou de manuseio incorreto que o
danifiquem e restrinjam seu uso. Observe se ha alteragdes nas caracteristicas superficiais do produto
ou da embalagem. Cortes, dobras e rachaduras na superficie dos componentes implantaveis
danificardo o dispositivo e sua vida util. Se os implantes apresentarem qualquer tipo de dano, os
mesmos devem ser descartados. Use somente dispositivos que estiverem em embalagens lacradas e
que ndo estejam danificados, ou seja, que estejam com o estado superficial integro.

Descarte e ndo use dispositivos danificados. Caso o dispositivo esteja danificado, recomenda-se que o
Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior retorne ao fornecedor acondicionado em recipiente com
tampa, rigido, resistente a punctura, ruptura e vazamento, e devidamente identificado, ou seja,
descartado de acordo com os procedimentos aprovados pelos 6érgdos competentes. Qualquer implante
que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro dano deve ser desconsiderado
para o uso.

Os componentes do Sistema de Fixagado Occipito Cervical Posterior sdo desenhados para adaptar-se
adequadamente ao 0sso a ser tratado. Em determinadas situagdes € necessario moldar o implante
para adequa-lo perfeitamente a anatomia do osso a ser tratado, desde que o limite para a moldagem
do implante seja selecionado corretamente. O limite para a moldagem do implante é a propria anatomia
do osso em que sera utilizado. Os implantes ndo devem ser dobrados em &ngulos agudos, dobrados
ao contrario, riscados ou deformados. Uma vez moldados, os componentes ndo podem ser novamente
moldados para a sua forma original, o que pode acarretar fratura no implante e consequentemente falha
na funcdo do sistema. Desta maneira, € recomendado um estudo pré-operatério minucioso para a

definicdo mais acertada dos modelos comerciais que serdo utilizados na implantagao.

3.1.4 Procedimentos relacionados ao Descarte e Eliminagao do Produto Médico e suas partes.
3.1.4.1 Forma de descarte do implante ortopédico.

Caso haja necessidade de descartar um implante, 0 mesmo deve ser deformado ou cortado de alguma
forma que identifique claramente a situagdo como improprio para o uso. O Sistema de Fixagao Occipito
Cervical Posterior ndo deve ser reutilizado, pois mesmo que nao parega estar danificado, o uso anterior
pode ter provocado defeitos estruturais e provocar a ocorréncia de falhas precoces no produto.
PROIBIDO REPROCESSAR.

3.1.4.2 Devolugao do implante ortopédico.

A O-LINKe recomenda a devolugao do dispositivo médico nos casos em que exista suspeita ou
evidéncia de descaracterizagao da integridade da embalagem e/ou da superficie do implante.

Quando houver a necessidade do implante ser enviado ao fabricante para andlise posterior, devem ser

seguidos os seguintes procedimentos de desinfecgao:
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v' Enxague intensamente com agua, 70% a 80% de etanol aquoso ou isopropanol com tratamento
ultrassénico subsequente, ou enzima proteolitica, ou solugao 1/100 de hipoclorito de sodio;

v' Para a devolugdo desses produtos médicos ao fabricante, devem-se utilizar embalagens com
tampa, rigidas, resistentes a punctura, ruptura e vazamento, devidamente identificadas e que
mantenham a integridade fisica do produto médico. Aembalagem deve conter todas as informagdes
necessarias para a identificagado do produto médico bem como as condigdes desses produtos tais
como: método de limpeza e desinfecgao utilizado, bem como descrigao e numero do lote do produto
médico.

Nenhum dos modelos comerciais objetos deste registro podera ser reutilizado. Descarte e ndo use

dispositivos danificados. PROIBIDO REPROCESSAR.

3.1.4.3 Descarte apds a explantagdo do produto médico

Nos casos em que o cirurgido opte pela explantagdo do Sistema, o dispositivo deve ser descartado
sendo, para isto, deformado ou cortado de alguma forma que identifique claramente a situagdo como
improprio para o uso. A remogao deve ser realizada apenas sob supervisao médica. O Sistema de
Fixacdo Occipito Cervical Posterior ndo deve ser reutilizado pois mesmo que nao parega estar
danificado, o uso anterior pode ter provocado defeitos estruturais e provocar a ocorréncia de falhas
precoces no produto. PROIBIDO REPROCESSAR.

3.1.5 Procedimentos relacionados a limpeza.

3.1.5.1 Recomendagdes Gerais.

Para reduzir o risco de infec¢ao, os implantes devem ser submetidos a um processo de limpeza antes
da esterilizagdo, assim como todos os instrumentais cirurgicos devem ser limpos e descontaminados
antes e apos a cirurgia, utilizando os métodos de limpeza descritos abaixo. Cabe ressaltar que é de
responsabilidade do hospital a validagdo dos métodos de limpeza e desinfecgéo utilizados, de acordo
com as boas praticas e conhecimentos existentes e também pelas recomendag¢des dos 6rgaos publicos
competentes. Caso o hospital ndo garanta o método utilizado, recomenda-se que o material ndo seja

implantado.

3.1.5.2 Limpeza manual.

v" Alimpeza manual dos implantes e instrumentais cirtrgicos, quando efetuada adequadamente, pode
evitar danos e/ou avarias aos implantes;

v' Os implantes e instrumentais devem ser removidos de suas embalagens e imersos em um
recipiente apropriado contendo detergente enzimatico com pH neutro. OBS: O detergente
enzimatico utilizado deve possuir registro junto a ANVISA e as especificagdes de concentracao,
tempo de imersao e temperatura da solugdo devem ser realizadas exatamente como descritas nas
instrucdes de uso recomendada pelo fabricante desta solugao;

v' Para executar o processo de limpeza manual, deve-se utilizar escova apropriada, de preferéncia

de nylon. Nunca utilize escova de ago ou esponjas abrasivas. Isto provoca ruptura da camada
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passivadora, causando corrosdo. Cuidados extras devem ser tomados com as juntas, elementos
tubulares e cortantes;
v' Ap6ds limpeza, os produtos devem ser enxaguados com agua destilada estéril e secos com pano

de limpeza que nao libere fibras.

3.1.5.3 Lavagem por lavadora termodesinfectadora (Limpeza automatica).

Os implantes e instrumentais cirirgicos devem ser colocados nas bandejas do equipamento para
ndo causar danos ou avarias uns aos outros. Os implantes e instrumentais cirirgicos que sao
fabricados em materiais dissimilares devem ser limpos separadamente para evitar corrosao;

v' Fazer o carregamento da camara do equipamento conforme orientagdo do fabricante do
equipamento. Selecionar o ciclo da lavagem apropriado conforme estabelecido pelo fabricante do
equipamento ou pela validagao do processo de limpeza da instituicao. Acionar o equipamento e ao
término do ciclo, remover os cestos;

v Utilizar detergente enzimatico com pH neutro, o qual deve possuir registro junto a ANVISA e as
especificagdes de concentracdo, temperatura e tempo de imersdo devem ser realizadas
exatamente como descritas nas instrugdes de uso recomendadas pelo fabricante desta solugao;

v' Utilizar agua destilada estéril para a realizagdo do processo de enxague. Os implantes e
instrumentais cirdrgicos devem ser secos imediatamente apds o término da limpeza com pano de

limpeza que nao libere fibras.

3.1.5.4 Limpeza UltrassOnica
Os implantes e instrumentais cirdrgicos que séo fabricados em materiais dissimilares devem ser
limpos separadamente para evitar corrosao;

v" Mantenha o recipiente de lavagem com 50% do conteudo de solugdo para lavagem. A O-LINKe
recomenda que seja utilizado o procedimento de limpeza aprovado e validado pelo servigo de
saude responsavel pelo procedimento;

v' Utilizar detergente enzimatico com pH neutro, o qual deve possuir registro na ANVISA e as
especificagbes de concentragdo, temperatura e tempo de imersdao devem ser realizadas
exatamente como descritas nas instrugdes de uso recomendadas pelo fabricante desta solugao;

v' Enxague os implantes e instrumentais cirurgicos cuidadosamente;

v" Nos banhos ultrassénicos sem a fase de enxague, os instrumentais cirirgicos devem ser
cuidadosamente enxaguados manualmente e, de preferéncia, com agua destilada estéril.

3.1.6 Procedimentos relacionados a esterilizagdo do Produto Médico.

O Sistema de Fixagdo Occipito Cervical Posterior é fornecido e identificado como NAO ESTERIL e de

uso unico, devendo ser esterilizados antes da sua utilizago.

A O-LINKe recomenda que o produto seja submetido a esterilizagdo por calor umido em autoclave com

0s seguintes parametros:

e TEMPERATURA: 134°C a 137°C
e TEMPO: 4 Minutos
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e TEMPO DE SECAGEM: 30 minutos
Os parametros foram validados conforme ABNT NBR ISO 17665-1 e ABNT NBR ISO/TS 17665-2.
E de responsabilidade da instituigdo hospitalar garantir a esterilizagdo conforme regulamentagéo

vigente.

3.1.7 Cuidados com o armazenamento, transporte e manuseio do Produto Médico.

Dispositivos médicos demandam cuidados de armazenamento, transporte € manuseio para evitar a
ocorréncia de danos nas estruturas quimicas e fisicas do produto. O cumprimento das orientagdes que
seguem é fundamental para que o Sistema de Fixag&o Occipito Cervical Posterior chegue ao cirurgiao
responsavel pela implantagcdo do dispositivo em condi¢gdes adequadas para cumprir as indicagdes de

uso e alcancgar os resultados esperados pelo seu desempenho.

3.1.7.1 Cuidados com o armazenamento

v" Armazenar o produto em local adequado;

v" O local de armazenamento deve ser limpo, seco e isento de p6 e contaminacao, de forma a manter
sua integridade fisica e quimica;

v' E proibido fumar, beber e comer no local de armazenamento;

v" Os produtos devem ser armazenados em temperatura entre 15°C e 45°C;

v' Os produtos devem ser mantidos em sua embalagem original e protegidos de luminosidade
excessiva;

v" O local de armazenamento ndo deve receber a luz direta do sol para evitar a descaracterizagédo
das informacdes do rétulo;

v E recomendado armazenar os implantes separadamente dos instrumentais;

v Manter distancia entre os produtos, paredes e teto para facilitar a circulagdo do ar. E recomendado

armazenar os implantes em estantes de altura minima do piso n&o inferior a 20cm, com 45cm de

distancia do teto e 05cm de distancia da parede do fundo, facilitando a limpeza e higiene diaria;

N&o colocar as embalagens diretamente sobre o chéo;

N&o colocar peso sobre as embalagens. Evitar o empilhamento;

Afixar em local visivel o nome do produto armazenado e seu prazo de validade, quando aplicavel,

KN R X

Estocar por lote e prazo de validade, respeitando o Sistema PEPS (primeiro que entra, primeiro
que sai);
v" Nao misturar com produtos de limpeza.

3.1.7.2 Cuidados com o transporte

O transporte deve garantir que os produtos cheguem ao cirurgido conforme indicagdes especificadas
neste Relatério Técnico:

v/ Evitar exposicao dos produtos ao calor excessivo;

v Usar veiculo fechado;

v" Nao expor os produtos diretamente ao sol ou a chuva;

Reviséo 002 - Data: 23/05/2025 Pagina 26 de 39



O--L NKe

INSTRUGOES DE USO DE PRODUTO MEDICO
SISTEMA DE FIXAGAO OCCIPITO CERVICAL POSTERIOR

N&o transportar os produtos com gelo seco;

Nao deixar o veiculo estacionado ao sol;

Comunicar ao transportador que se trata de produto médico hospitalar;
Comunicar ao transportador o prazo de entrega;

Atransportadora deve garantir as condi¢des especificas de conservagao dos dispositivos;

AN N N N N

A transportadora deve capacitar seu pessoal.

3.1.7.3 Cuidados com Manuseio
Os efeitos de vibragao, choques, corrosao, temperatura acima de 45° e assentamento defeituoso
durante a movimentagao e transporte devem ser evitados;

v" Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro dano
deve ser descartado;

v E recomendado que os implantes sejam manipulados no ambiente cirdrgico, imediatamente antes
do procedimento, de forma a preservar intactos o acabamento da superficie e sua configuragédo
original. Também convém que 0s mesmos sejam manuseados 0 minimo possivel quando nessas
condigdes.

v"Informagdes complementares sobre cuidados e manuseio dos implantes podem ser obtidas na
norma ABNT NBR ISO 8828:1997 - “Implantes para cirurgia - Orientagées sobre cuidado e

manuseio de implantes ortopédicos”.

3.2 Restrigoes

3.2.1 Combinag6es com partes de outros implantes.

Nao utilize o Sistema de Fixagdo Occipito Cervical Posterior com produtos de outros fabricantes. A O-
LINKe ndo recomenda esta pratica. Misturar materiais de diferentes fabricantes pode causar
incompatibilidade fisica, quimica e biolégica. A decisdo de combinar dispositivos de diferentes
fabricantes é de responsabilidade do cirurgido, que deve considerar a possibilidade de problemas
relacionados ao uso de componentes de outros fabricantes com os produtos O-LINKe, pois 0 uso pode
ocasionar desgaste prematuro e falha no implante. A ocorréncia de falhas causadas pela combinagao
com partes de outros implantes deve ser comunicada ao fabricante. Nao modifique o implante de
nenhuma forma.

3.2.2 Restrigbes de carga ao componente implantado.

Os implantes ortopédicos ndo substituem o osso sdo. Nao deve ser aplicada carga apés a cirurgia, uma
vez que o paciente devera seguir as recomendagdes médicas para que o implante exerca sua fungao.
Nao se pode esperar que os implantes suportem o esforgo exercido sobre o dispositivo pelo suporte
total ou parcial do peso corporal ou de carga, particularmente na presenga de reconstru¢ao nao estavel,
nao consolidagao, consolidacao retardada ou recuperagao incompleta. Por isso, é importante que seja
mantida a imobilizac&o do local da fratura até ser estabelecida uma firme consolidagédo dssea. Fatores
como o nivel de atividade e respeito as limitagdes de cargas por parte do paciente devem ser avaliados

pelo cirurgio.
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3.2.3 Avaliagao da adequabilidade do suporte ésseo.

A quantidade e a qualidade suficientes do osso sao importantes para a fixagcdo adequada e para o
sucesso do procedimento. A qualidade do osso deve ser estimada no momento da cirurgia. A fixagao
adequada em um osso doente pode ser mais dificil. Pacientes com qualidade de osso ruim, como 0sso
osteopordtico, estdo sob o maior risco de desprendimento do dispositivo e falha no procedimento.
Entretanto, a avaliagdo da adequabilidade do suporte 6sseo para a implantagao dos dispositivos deve
ser feita pelo cirurgido, para cada paciente.

A adequagdo do suporte 6sseo do paciente também deve considerar as caracteristicas fisicas do
paciente, assim como as atividades que poderao ser executadas durante e apds a realizagao da fusao
Ossea do segmento lesionado. Cabe ao cirurgido responsavel pelo procedimento determinar os limites
de peso corporal que poderao ser alcangados pelo paciente e também as atividades contraindicadas

apos o procedimento.

3.2.4 Caracterizagao de vida util do implante.

A vida util de um implante depende da interagdo de diversos fatores. Os fatores relacionados a
qualidade do produto sédo de responsabilidade do fabricante; alguns, como a técnica cirurgica, sao de
responsabilidade do cirurgido; e outros dependem exclusivamente do paciente como, por exemplo, a
resposta biolégica e fisiolégica ao implante, sua condigéo clinica, a conduta do paciente em relagéo a
aumento de peso, porte de cargas pesadas e adogao de alto nivel de atividade fisica.

Embora os ensaios comprovem que a resisténcia mecanica dos produtos testados seja superior as
cargas resultantes de atividades normais diarias, os implantes utilizados em cirurgias servem como
tutor apenas e ajudam a promover um processo normal de consolidagéo 6ssea.

Dessa forma, o cirurgido deve orientar o paciente sobre os cuidados a serem tomados, o tipo de suporte
fisico adequado a ser utilizado durante o tempo de uso do implante e o limite de peso indicado. O
implante ndo substitui um osso normal e saudavel. A seguranga e a eficacia de um dispositivo médico
podem ser asseguradas desde que este seja utilizado dentro dos par&metros para os quais foi
desenvolvido. O periodo especifico de vida util de um implante depende de fatos e circunstancias
especificas de cada paciente.

3.2.5 Restrigdes criticas para a selegédo dos pacientes.

O Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior foi desenvolvido apenas para a descompresséo e
estabilizagdo de segmentos instaveis da coluna cervical, sendo também indicado para a corregéo e
fixagdo 6ssea em casos de patologias congénitas, neurolégicas e/ou degenerativas do segmento
cervical da coluna vertebral, enfermidades infecciosas, traumaticas e/ou oncolégicas. O fabricante se
isenta de responsabilidade por danos causados pelo uso do material em outra finalidade que nao a
indicada nestas Instrugdes de Uso.

O uso dos implantes deve ser cuidadosamente ponderado para as seguintes situagdes:

v" Ocupagéo: a ocupacao ou atividade do paciente pode implicar em esforcos excessivos das forcas

resultantes podendo causar falha de fixagdo do implante;
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Individuos que ndo podem ou ndo querem seguir o tratamento de reabilitagdo prescrito, tais como
alcodlicos ou toxicbmanos, situagdes de senilidade, doenga mental ou outras situagdes que podem
levar o paciente a ignorar precaugdes ou limitagdes necessarias ao uso do implante;

Sensibilidade a corpos estranhos: quando se suspeitar que possa haver hipersensibilidade aos
materiais que compdem o produto, o cirurgido deve realizar os testes apropriados antes da sele¢éo
e colocacao do implante. Cabe ao cirurgido a realizagao de testes de alergia nos casos em que
julgar necessario. E recomendada a solicitacdo de histérico médico de alergia do paciente durante

avaliacao pré-operatoria.

3.2.6 Fatores que aumentam a possibilidade de fracasso.

Devem ser observados fatores que aumentam a possibilidade de fracasso da implantagdo do

dispositivo e devem ser consideradas na selegao dos pacientes:

v
v
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Pacientes com desordens mentais e/ou fisicas, incapazes de seguir as adverténcias do cirurgido;
Perda significativa de osso, osteoporose grave ou varias tentativas por as quais ndo se pode
conseguir uma fixagcdo adequada;

Desordens metabdlicas que podem causar perda de 0sso;

Osteomalacia;

Senilidade, enfermidade mental ou abuso de drogas;

Ma cicatrizagao de feridas;

Nao cumprimento das orientagdes de controle de peso corporal.

3.2.7 Informacdes sobre os cuidados que os médicos devem ter nos casos em que haja

necessidade de realizar analises em implantes eu sofreram falhas depois de implantar.

Em casos que o implante apresente falha causada por escolha equivocada de técnica cirurgica, por

falha do procedimento cirdrgico ou falha da finalidade especifica, o implante deve ser explantado, se

possivel, na presenca de pessoa autorizada pelo fabricante. Este produto devera ser enviado para

analise conforme determinado pelo fabricante.

3.3 Adverténcias

v

Este é um produto de USO UNICO e, portanto, ndo devera ser reutilizado. PROIBIDO
REPROCESSAR.

A utilizacdo deste material devera ser feita apenas nas indicagbes e dentro dos parametros
tecnicamente aceitos no pais.

Este dispositivo médico exige procedimento cirurgico especifico que somente devera ser executado
por cirurgides habilitados com qualificagdo especifica incluindo diagnéstico, planejamento pré-
operatério e protocolo cirurgico. O cirurgiao deve ter conhecimento na implantagao de dispositivos
de fixagao vertebral por via posterior. O uso do produto sem conhecimento das técnicas adequadas
e/ou procedimentos e condi¢des inadequadas, incluindo o ambiente cirdrgico, podera prejudicar o

paciente conduzindo a resultados ndo satisfatérios e o fabricante ndo se responsabiliza pela
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escolha inadequada de técnicas cirurgicas e pela falta de assepsia no ambiente cirirgico;

Uma escolha equivocada de técnica cirdrgica pode determinar dificuldades ou complicagdes pds-
operatérias. A posicdo dos componentes deve ser controlada radiograficamente antes de terminar
a cirurgia.

O Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior é fornecido na condicdo NAO ESTERIL, e é de
USO UNICO, sendo proibida sua reutilizago.

PROIBIDO REPROCESSAR.

Recomenda-se que o hospital utilize as orientagbes para uso e manuseio de implantes e
instrumental das normas brasileiras ABNT/ISO TR 14283:2008 (Implantes para cirurgia — Principios
fundamentais), NBR ISO 8828:1997 (Implantes para cirurgia — Orientagdes sobre cuidado e
manuseio de implantes ortopédicos), NBR 14332:1999 (Instrumentais cirdrgicos e odontolégicos —
Orientagcbes sobre manuseio, limpeza e esterilizagao), NBR 14174:1998 (Instrumentais cirurgicos
e odontoldgicos de acgo inoxidavel — Orientagdes sobre cuidado, manuseio e estocagem). Cabe ao
hospital a validagdo dos métodos de limpeza e esterilizagdo dos instrumentais. O fabricante
recomenda que nos casos em que o hospital ndo possa garantir a validagdo dos métodos de
limpeza e esterilizagao, o produto ndo seja implantado.

Para perfeita rastreabilidade do produto, recomenda-se que sejam registrados os codigos
referentes aos modelos e dimensdes juntamente com os lotes dos implantes utilizados. Essas
informacdes estdo disponiveis nos rétulos e etiquetas de rastreabilidade fornecidas junto com o
produto. O fabricante se isenta pelo uso incorreto destas etiquetas de rastreabilidade.

O fabricante se isenta de responsabilidade por quaisquer complicagdes relacionadas a indicagdes
incorretas dos procedimentos cirurgicos ou do uso de implantes, técnica operatéria inadequada,
falta de assepsia, e também aquelas relacionadas aos limites dos métodos de tratamento. Uma vez
obedecidas as recomendagdes descritas nas Instru¢ées de Uso que acompanham o produto, néo
sdo esperados efeitos adversos. As consequéncias das decisGes tomadas pelo cirurgido e que
diferem das orientagcdes descritas nas Instrugdes de Uso sdo de responsabilidade exclusiva do

cirurgiao.

3.3.1 Adverténcia associada a verificagao do estado superficial do produto que restrinja o seu

uso

Qualquer implante que tenha caido, arranhado, entalhado ou tenha sofrido qualquer outro dano deve

ser descartado. Nao utilize dispositivos que apresentem alteragdes em sua superficie ou em casos que

existem suspeitas de danos ao estado superficial do produto. Descarte o implante de acordo com a

legislagéo sanitaria vigente.

3.4 Contraindicagdes ao uso do produto médico

v
v
v

Obesidade patolégica;
Gravidez;
Condigdes fisicas que eliminem ou tendem a eliminar o suporte ésseo adequado do implante ou

retardar a cura, insuficiéncia na qualidade ou quantidade de osso, baixa qualidade de pele,
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infecgdes prévias etc;

Osteoporose severa;

Escoliose;

Condi¢bes mentais ou neurolégicas que tendam a substituir as habilidades dos pacientes ou a boa
vontade para restringir as atividades durante o periodo de recuperagdo, mal de Parkinson,
alcoolismo crénico, articulagdo de Charcot, abuso de drogas, retardo ou enfermidade mental etc;
Atrofia de pele. Em uma profunda atrofia de pele, qualquer dispositivo de fixagéo interna devera ser
colocado com extremo cuidado, pois o risco de infecgbes ou problemas de recuperagéo das feridas
€ bem maior;

Anomalias congénitas graves;

Infecgbes agudas;

Infeccgdes ativas;

Inflamacgao local excessiva;

Pacientes que ndo querem ou estdo impossibilitados de seguir as instrugbes pos-operatorias
devido as condigbes mental ou fisica que apresentam;

Hipersensibilidade a corpo estranho. Quando houver suspeita de sensibilidade ao material, os
testes apropriados devem ser realizados para excluir essa possibilidade antes do implante;
Limitagdes no fluxo sanguineo e/ou infecgbes anteriores que possam tornar a cicatrizagao lenta e
aumentar a possibilidade de infecgao e/ou rejeicao dos implantes

Qualquer processo de doenca degenerativa que possa afetar adversamente a colocagao
apropriada dos implantes;

Déficit neuromuscular;

Instabilidade 6ssea severa.

Estas contraindicagdes podem ser relativas ou absolutas. No uso destes dispositivos deve cuidar-se

do peso e das vantagens contra as possiveis complicagdes e considerar o exame clinico completo e

as contraindicagdes listadas anteriormente. Ndo aconselhamos a mistura de diferentes componentes

biomédicos ndo compativeis, tampouco produtos similares de terceiros, que podem elevar o risco de

corrosao. Os resultados clinicos e durabilidade do implante dependeréo da técnica cirurgica adotada,

que devera ser adequada ao tipo de produto.

3.5 Restrigoes de uso

v

v

Este dispositvo NAO deve ser utilizado por cirurgides sem qualificagdo adequada para a
implantagao de dispositivos de fixagédo vertebral por via posterior;

Este dispositivo NAO deve ser utilizado por cirurgides que desconhecam os procedimentos
cirdrgicos indicados nestas Instrugées de Uso e que envolvem dispositivos de fixagao vertebral por
via posterior;

O Sistema de Fixagdo Occipito Cervical Posterior tem uso restrito para as indicagbes de uso
descritas neste Relatério Técnico. O fabricante se isenta pela aplicagdo deste produto em casos

clinicos cuja indicagéo de uso nao se encontra descrita neste Relatério Técnico.
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3.6 Cuidados Especiais

v Produto de uso Unico;

v PROIBIDO REPROCESSAR. Um implante nunca deve ser reprocessado. Embora um implante
usado possa parecer isento de danos, podem ter-se desenvolvido imperfeicdes devido a esforgo
ou contaminagao;

v' Os dispositivos que forem considerados inaptos para a implantagdo devem ser descartados, sendo
sinalizados como improprios para uso;

v" Fragmentos cirlrgicos tais como fragmentos de ossos e tecidos poderao causar perda, fratura e
desgaste do implante, bem como danos ao 0sso;

v" Todos os componentes devem ser firmemente posicionados para prevenir dissociagdo. Fixagéo
justa de todos os componentes no momento da cirurgia é essencial para o sucesso da técnica.
Cada componente devera ser posicionado adequadamente no osso hospedeiro, sendo necessario,
para isto, uma técnica de operagdo precisa e a utilizagdo de instrumentais especificos. Cabe
exclusivamente ao cirurgido a selecdo do material e técnica cirurgica que serao utilizados.
Completa limpeza do local do implante é crucial;

v' O cirurgido devera estar familiarizado com o implante e seus componentes e como eles se
encaixam, com os instrumentos e com os procedimentos cirirgicos antes de realizar a cirurgia.
Escolha, colocagao, posicionamento, alinhamento e fixagdo de dispositivos implantaveis de forma
inadequada podem ocasionar condicdes de estresse ndo usuais e uma subsequente reducéo na
vida util do implante. O mau alinhamento dos componentes implantaveis podera provocar o
aparecimento de uma forga desordenada sobre os mesmos resultando em um desgaste excessivo;

v' Préticas reconhecidas deverdo ser seguidas meticulosamente em cuidados pds-operatérios. O
paciente devera ser advertido quanto as limitagbes da reconstrugdo e quanto a necessidade de
cuidados e precaugbes até que a fixagao e a cicatrizagdo adequadas tenham ocorrido;

v" O paciente deve ser advertido com respeito aos possiveis efeitos adversos inerentes de todo
procedimento cirargico e especificos de qualquer cirurgia. Cabe ao cirurgido informar ao paciente
quanto as limitagdes do implante para, desta forma, evitar a colocacdo de demandas excessivas
sobre a area implantada e evitar falhas ao seguir as orientagdes de todo o tratamento ou de atender
ao médico com respeito a seguir os cuidados, tratamento e reabilitacdo. O paciente também deve
ser advertido no sentido de governar suas atividades corretamente, protegendo desta forma a area
do implante de um estresse sem motivo e de seguir as orientagdes do cirurgido com respeito aos

cuidados e ao tratamento.

3.7 Informagdes ao paciente

Cabe ao cirurgido o repasse de informagodes relacionadas ao dispositivo, a cirurgia e aos cuidados que
devem ser tomados pelo paciente antes e apds a realizagdo da implantacdo do Sistema de Fixagéo
Occipito Cervical Posterior. O Fabricante recomenda que sejam repassadas as informagdes listadas

abaixo, que podem ser complementadas com outras informagdes que o cirurgido julgar relevantes.
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O Sistema de Fixagdo Occipito Cervical Posterior trata-se de um dispositivo que combina a
utilizacédo de ancoragem Ossea e estabilizagdo longitudinal para o tratamento de problemas
degenerativos, traumaticos ou oncolégicos, atuando como elemento de descompressao,
imobilizacdo, alinhamento e/ou estabilizagdo éssea do segmento cervical,

O paciente deve receber informagdes sobre o Fabricante do dispositivo e sobre a matéria-prima
utilizada;

O paciente deve ser informado sobre a importancia de manter os documentos de rastreabilidade
do produto;

O paciente deve ser informado que podem ser solicitadas mudangas de atividades diarias nos
casos em que o cirurgidao considerar essas modificagdes adequadas a técnica cirurgica a ser
utilizada para a implantagao do dispositivo;

A implantacao deste Sistema deve ser realizada apenas por via POSTERIOR,;

E obrigatério o uso de suporte externo até a completa consolidagéo da fratura. Cabe ao cirurgizo a
indicagao do tipo de suporte externo mais adequado considerando as atividades do paciente, suas
caracteristicas fisicas e seu caso clinico;

Restricdo das atividades diarias do paciente como prevencao de movimentos que podem resultar
em tor¢des, quedas e choques que podem causar falhas nos componentes do Sistema;

Higienizagdo adequada do local da incis&o cirurgica e cuidados com a cicatrizagao.

3.8 Eventuais efeitos adversos

N&o é esperada a ocorréncia de efeitos adversos na utilizagdo do Sistema de Fixagédo Occipito Cervical

Posterior. Entretanto podemos listar algumas possibilidades de efeitos adversos como seguem:

v
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v
v

O Sistema de Fixagdo Occipito Cervical Posterior pode soltar-se devido a ma fixagdo no
procedimento cirurgico;

Infecgdo superficial e/ou profunda dos corpos circunjacentes ao Sistema;

Reacéo alérgica ou sensibilidade ao dispositivo implantado;

Rompimento dos dispositivos quando solicitado além dos limites estabelecidos;

Dor, desconforto e/ou sensacao anormal devido a presenca do implante;

Consolidagao viciosa;

Pseudoartrose;

Restricdo e/ou Alteragédo do crescimento;

Coloragéo do tecido;

Deformidade dos tecidos moles adjacentes;

Alteracdo da circulagao sanguinea local;

Cicatriz no local da incisdo, de tamanho compativel com a quantidade de parafusos e niveis
artrodesados;

Insucesso da reconstrugao;

Migragao do dispositivo.

Algumas destas complicagGes podem exigir uma intervencdo cirdrgica adicional.
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4. Forma de apresentacdo do produto médico, quantidade de cada item (implante, rétulo,
instrugcdo de uso, etiquetas de rastreabilidade, descricdo do material da embalagem, processo

de esterilizagao, informagodes graficas sobre embalagem).

4.1 Forma de Apresentag¢ao de Embalagem

O Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior € comercializado UNITARIAMENTE em embalagem
plastica. As embalagens plasticas sdo identificadas com uma etiqueta contendo as seguintes
informacodes:

1. Nome Técnico;

Nome Comercial;

Produto/Dimensdes;

Cadigo;

Quantidade;

Fabricagéao;

Lote;

© N o g bk w DN

Material;

9. \Validade;

10. Registro ANVISA: XXXXXXXXXX
11. Responsavel Técnico;

12. Dados do Fabricante;

13. Cddigo de barra.

Exemplo de modelo de rotulagem
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Detentor do Registro / Fabricante: C-LINKe MEDICAL LTDA
AV, BB, M. 227 — LARDIM OUMNDA — CEP: 13504 — 221 — RID CLARCY'SP
CMPE: 40.021.197/0001 — 60— TEL: [19) 3534 — 6434
Responsavel Téonico: Eng. Vitor Oliveira CREA — SF 5070934263

0K IOC00K MO0 1

Modelo Comercial: Conforme Tabela 1 Descricéo Geral dos Produtos
Registro ANVISA: 82248100016 Revisdo Instrugdo de Uso: XX
Mome Técnico: SISTEMAS INTERNDS DE FIXACAD DE COLUNA VERTEBRAL
Nome Comercial: SISTEMA FISACAD OCCIPTO CERVICAL POSTERIOR

Matéria-Prima: Conforme Tabela 1 Descrigdo Geral dos Produtos

& BRSO g INDETERMINADA

PRODUTO DE US0 MEDICO

PRODUTO NAD ESTERIL— ESTERILIZAR ANTES D& UTILEZACAD

PRODUTO DE W50 UNICO

FRCIBICO REPROCESSAR — PROIBIDC REUTILIZAR

MAQ USAR 5E & EMBALAGEM ESTIVER ABERTA OU AVARLADA

DEVE 3ER USADD APEMAS POR PROFISSIONAL ESPECIALIZADD

COMSULTAR AS INSTRUCOES DE UED PARA INFORMACOES 30BRE CONDICOES DE
ARMAZEMAMENTD, COMSERVACAD, ESTERILIZACAC, MANIPULACAD E PRECAUCOES
INSTRUCAC DE US0 DESPOMIVEL EM: https:/fwww.o-finke.com.brfinstrucacdeuso
PARA ACESSO A IMNSTRUCAD DE U0 SEGUIR CRIENTACAD DO IMPRESZD
“ALERTA DE :NSI'RLI(;.;CI DE US0" QUE COMSTA DENTRC DA EMBALAGEN

AQAmS Y 4"
RO AR |

DETENTOR DO REGISTRO / FABRICANTE: O-LINKE MEDICAL LTDA.
Avenida 68, N° 227 — Jardim Olinda — CEP: 13.504-221 — RIO CLARO - SP
CNPJ: 40.021.197/0001-60 — INDUSTRIA BRASILEIRA

Site: www.o-linke.com.br

Telefone: (19) 3534-6434

E os dizeres:

PRODUTO DE USO MEDICO

PRODUTO NAO ESTERIL — ESTERILIZAR ANTES DA UTILIZAGAO

PRODUTO DE USO UNICO

PROIBIDO REPROCESSAR - PROIBIDO REUTILIZAR

NAO USAR SE A EMBALAGEM ESTIVER ABERTA OU AVARIADA

DEVE SER USADO APENAS POR PROFISSIONAL ESPECIALIZADO

CONSULTAR AS INSTRUGOES DE USO PARA INFORMAGCOES SOBRE CONDIGCOES DE
ARMAZENAMENTO, CONSERVAGAO, ESTERILIZAGAO, MANIPULAGAO E PRECAUCOES.

Instrucao de Uso disponivel em: http://www.o-linke.com.br/instrucaodeuso
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“Para acesso a Instrugdo de Uso, seguir orientagdo do impresso ALERTA DE INTRUCAO DE USO

que consta dentro da embalagem”

4.2 Rastreabilidade

A rastreabilidade do Sistema de Fixagao Occipito Cervical Posterior é garantida através de marcacéo
a laser do logo do fabricante (O-LINKe), numero do cédigo e do niumero de lote no produto. Caso seja
necessaria a retirada do implante do corpo do paciente, todas as informagdes contidas no dispositivo
permanecerao inalteradas. Os componentes que ndo possuem area suficiente para marcagao sao
rastreados pelas informagbes que constam na rotulagem. Também seguem dentro da embalagem 5
(cinco) etiquetas de rastreabilidade contendo os seguintes dados:

1. Cddigo do produto.
Modelo comercial
Numero do lote.
Quantidade.
Nome Comercial.
Nome Técnico.
Numero de registro na ANVISA.

© N o g bk b

Identificagédo do fabricante.

9. ldentificagdo do responsavel técnico.
10. Reviséo Instrugao de Uso.

11. Data de fabricagao.

12. Data de Validade.

Figura: Modelo de etiqueta de rastreabilidade (Imagem llustrativa)

sl 0--LINKe

Detentor do Registro / Fabricante: O-LINKe MEDICAL LTDA.
AV 68, N 227 JARDIM OLINDA — CEP 13504-221 RIO CLARO — SP

CNPJ: 40 021 197/0001-60 TEL: (19) 3534-6434
Responséavel Técnico: Vitor Oliveira CREA — SP 5070934263

s [@]ow [aB]:

Modelo Comercial: Conforme Tabela 1 Descricdo Geral dos Produtos
Registro Anvisa: 82249100016 Revisao Instrugao de Uso: XX
Nome Técnico: SISTEMAS INTERNOS DE FIXACAO DE COLUNA VERTEBRAL
Nome Comercial: SISTEMA FIXACAQ OCCIPITO CERVICAL POSTERIOR

&I XXIXXIXXXX 2 INDETERMINADA

Recomenda-se que as etiquetas de rastreabilidade sejam utilizadas conforme indicado abaixo:
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Etiqueta 1: fixada no documento na entrega do material ao hospital;

Etiqueta 2: fixada na nota fiscal de venda, que contém o nome do paciente, do hospital e do
cirurgiao;

Etiqueta 3: fixada no prontuario do paciente;

Etiqueta 4: permanece no arquivo do hospital;

Etiqueta 5: é entregue ao paciente para que este tenha consigo as informacgdes referentes ao
implante.

4.3 Alerta de Instrugao de Uso

Todos os produtos sdo acompanhados de um alerta de Instrugdo de Uso, contendo todas as
informagdes para acesso no site do fabricante, além de informacgodes de solicitagao de Instrugao de Uso
no formato impresso.

Modelo de alerta de instrugdo de uso (Imagem llustrativa)

ALERTA INSTRUGAO DE USO

Conforme Instrugdo Normativa da Anvisa de n° 04 de 19 junho
de 2012, que estabelece regras para disponibilizacdo de
instruces de uso em formato n&o impresso de produtos para
salde, seguem neste alerta as informacdes para acesso das
Instrucdes de Uso no site do fabricante do produto.

Todas as instrucées de uso de produtos O-LINKE sdo
disponibilizadas em formato ndo impresso, através do
endereco eletronico www.o-linke.com.br

As instruces de uso estdo indexadas no site da O-LINKE
através do NUMERO REGISTRO / NOTIFICAGAO ANVISA e
respectivo NOME COMERCIAL (PRODUTO), e pela
identificacdo do N° DA REVISAO e da DATA DE VIGENCIA,
informados no rétulo do produto adquirido.

O usuério dos produtos O-LINKE deve atentar-se para a
correta versdo (revisdo e data de vigéncia) do documento em
relacdo a data de fabricacdo informada no rétulo do produto
adquirido.

Caso seja de interesse do usuario, as instru(_:ﬁes de uso
impressa é fornecida pela O-LINKE, sem custo adicional
Sua 50||Clta§éo deve ser realizada junto por telefone ou e-mail,
informados a seguir
Q. +55 (19) 35346434
@ - +55 (19) 99640-8446
DX sgq@o-linke.com.or

Instrugdes de Uso disponivel em:
www.o-linke.com.br

Revisdio: 01
Emissdlo: 08/02/2023

4.4 Gravagao

Além das 5 (cinco) etiquetas como forma de rastreabilidade, o Sistema de Fixagao Occipito Cervical
Posterior recebe marcacao a laser o logo do fabricante (O-LINKe), nimero do cédigo e do niumero de
lote no produto. A gravagao é efetuada no local especificado pelo Desenho Técnico com base na norma
ABNT NBR 15165 - “Implantes ortopédicos - Requisitos gerais para marcagdo, embalagem e
rotulagem”.
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Apds gravagdo, o produto deve ser inspecionado a fim de verificar se os dados gravados estao

coerentes com o desenho e ordem de fabricagéo e se o produto possa ter sido danificado.

GRAVACAQ —

L@

Cross Link Occipito Cervical

Gancho Laminar P-M-G Esquerdo/Direito Occipito Cervical

GRAVACAO

GRAVAGCAO

Parafuso Poliaxial Occipito Unidirecional 3.5/ 4.0 MM

GRAVACAD

A®

Parafuso para Placa Occipito Central

N

GRAVAGAD

)

Haste Occipital Cervical @ 4,0

Placa Occipital Central (produto semiacabado)
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GRAVAGAD

A@

GRAVAGAO

A@

GRAVAGAO

A

[T

Extensor Transversal

GRAVACAOQ

)

GRAVACAO

A

GRAVACAD
£

)]

Conector Paralelo Frontal

Conector Paralelo Lateral

4.4 Reclamagao

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico descrito nesta instru¢do de uso,

esteja fora de suas especificagdes ou esteja gerando qualquer insatisfagao, notifique diretamente a O-

LINKe. Envie o produto limpo e embalado em saco plastico, numero de lote do(s) componente(s)

devidamente identificado com a descrigdo da ndo conformidade para Avenida 68, N° 227 — Jardim

Olinda — CEP: 13504-221 — Rio Claro -SP.

A O-LINKe disponibiliza um canal de comunicagao através do telefone (19) 3534-64 34 para notificagdes

referentes ao produto.

Fabricado por: O-LINKE MEDICAL LTDA.

Avenida 68, N° 227 — Jardim Olinda — CEP: 13504-221

Fone: (19) 3534-6434

Responsavel Técnico: Eng. Vitor Augusto Otaviano Oliveira — CREA-SP 5070934263
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