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MODELO DE INSTRUGAO DE USO

PRODUTO: DISPOSITIVO INTERSOMATICO
TRANSFORAMINAL EM PEEK OSTEO FUSION

NOME TECNICO: 9000099 - Cages para Fuséo de Coluna

FABRICANTE:

OSTEOMED

Rod. Washington Luis (SP-310) S/N° km 172, Cond. Ind. Conpark — Rio Claro/SP

Produto Médico de Uso Unico — Proibido Reprocessar
Registro ANVISA: 80071910100
Instrugao de uso vigente conforme data de fabricagdo em:
http:/iwww.osteomedimplantes.com.br/instrucoes.php

Se necessario, solicitar versao impressa no SAC: (19)3522-3064

Nota: Para visualizar os documentos é necessario ter um leitor de arquivos PDF instalado em
seu computador.

Descricao detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua agao, seu conteido ou composicao, quando aplicavel, assim
como relagao dos acessorios destinados a integrar o produto;

O produto DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION é um dispositivo
meédico para estabilizagdo da coluna vertebral, aplicavel aos segmentos toracico e
lombar da coluna vertebral. E um implante invasivo, cirurgicamente de longo prazo, por
via transforaminal, para colocagéo entre dois corpos vertebrais adjacentes, fabricado
em varios tamanhos, em PEEK conforme a norma ASTM F2026 - Standard Specification
for Polyetheretherketone (PEEK) Polymers for Surgical Implant Applications e
marcadores radioldégicos em Tantalo Puro conforme a norma ASTM F560 - Standard
Specification for Unalloyed Tantalum for Surgical Implant Applications (UNS R05200,
UNS R05400), para ser utilizado pelo médico em procedimento cirurgico da coluna
vertebral. Seu principio de funcionamento e agao é promover a fixacao e a estabilizacao
das vértebras da coluna vertebral (artrodese), apresentando os componentes

adequados para serem utilizados em cirurgias da coluna, possibilitando a reconstrugéo
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Ossea e ajuste perfeito dos materiais implantaveis. Uso exclusivo para profissionais da

area médica hospitalar.

Figura 1- Representagao Artistica do Produto

1. 1 Descricdo dos componentes da Familia de Dispositivos Intersomaticos
Transforaminais em PEEK OSTEO FUSION.
Tabela 1 Dispositivo Intersomatico Transforaminal em PEEK OSTEO FUSION

— Utilizados para manter a altura do espaco intervertebral apds a retirada do disco,
ocupando seu lugar e impedindo que ocorra deformidade da coluna. Ao mesmo tempo
em que promovem a fusdo intersomatica pela formagéo de pontes dsseas no espaco
intervertebral, os implantes funcionam como uma ponte para transmissao das cargas
mecanicas pelos componentes anteriores da coluna vertebral, ao mesmo tempo em
que conduzem o crescimento dsseo através de seu corpo, frequentemente preenchido
com enxertos de matrizes autdlogas ou sintéticas. Os implantes sao constituidos de
PEEK - Poli-Eter-Eter-Cetona em grau médico, termoplastico biocompativel,
especifico para uso médico, em conformidade com a norma ASTM F 2026 e
marcadores radiologicos em Téantalo Puro conforme norma ASTM F560, e seguem

dimensionamento conforme a tabela 1

Referéncia/

Cdodigo Descrigao Forma Imagem
30.058.00001 | DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION 7 MM
30.058.00002 | DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION 8 MM PEEK
30.058.00003 | DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION 9 MM ASTMF
30.058.00004 | DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION 10 MM 2026 em

30.058.00005 | DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION 11 MM gﬁn‘:'ﬁs’
30.058.00006 | DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION 12 MM antalo

30.058.00007 | DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION 13 MM i
30.058.00008 | DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION 14 MM Fo80 -
30.058.50001 | DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION L 7 MM Forma
30.058.50002 | DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEQ FUSIONL8MM | Eio:1 omm

30.058.50003 | DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION L 9 MM diametro
30.058.50004 | DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION L 10 MM
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30.058.50005 | DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION L 11 MM
30.058.50006 | DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION L 12 MM
30.058.50007 | DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION L 13 MM
30.058.50008 | DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION L 14 MM

1. 2 Composi¢ao/Matéria Prima
Tabela 2 Matéria-prima aplicada na fabricacdo dos componentes da Familia
de Dispositivos Intersomaticos Transforaminais em PEEK OSTEO
FUSION

Componente Matéria Prima
Poli-éter-éter-cetona (PEEK) — ASTM F2026
em granulos/ Tantalo Puro — ASTM F560
forma de fio 1,0mm Diametro

DISPOSITIVO INTERSOMATICO TLIF EM PEEK
OSTEO FUSION

Tanto o polimero PEEK quanto o Tantalo sdo materiais de uso consagrado em
produtos médicos implantaveis. As normas técnicas ASTM F 2026 e ASTM F560,
respectivamente, destacam o uso desta matéria-prima como biomaterial (conforme
exposto no item 7.2 da norma ASTM F2026-17 e anexo X2. Biocompatibility
(Biocompatibilidade) da ASTM F560), desde que todas as propriedades fisico-quimicas

apontadas nestas sejam cumpridas.

Indicacao, finalidade ou uso a que se destina o produto médico, segundo indicado
pelo fabricante;
O DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION ¢ um dispositivo Intersomatico
e deve ser utilizado para a fusao intervertebral por via Transforaminal da coluna
vertebral nos niveis toracico e lombar. Este tipo de procedimento de fixagcao da coluna
vertebral pode ser indicado em situagdes clinicas muito variadas, segundo estratégias
de tratamento adotadas pelo cirurgiao. Porém, as patologias mais comumente tratadas,
mas nao restritas a, sao:
o Doencas degenerativas discal sintomaticas;
e Hérnia de disco;
e Espondilolistese;
e Estenose espinhal;
¢ Instabilidade da coluna
e Traumatismos com instabilidade;
e Deformidade da coluna.
Apos atingida a consolidagcao dssealartrodese, esses dispositivos tém seu uso
pretendido atingido. Recomenda-se a utilizagédo e sistema de fixagdo suplementar (ex:

Parafusos Pediculares) para garantia e aumento da estabilizaco.
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Precaucgdes, restricoes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos
sobre o uso do produto médico, assim como seu armazenamento e transporte;

Precaugoes

e Os Produtos deverao seguir cuidadosamente os procedimentos adequados para
a manuseio, de acordo com procedimento padr&o, antes de cada cirurgia.

¢ A escolha correta do implante € de suma importancia, pois o sucesso da cirurgia
aumenta com a correta selegéo.

o Devera ser tomado todo o cuidado necessario com a manipulagao do produto
(seguir Instrugdes de Uso). O implante nao podera sofrer qualquer tipo de avaria
(choque mecéanico, deformacgédo ou danos fisicos de qualquer natureza), pois
podera comprometer seu desempenho.

e Somente utilizar instrumental de fabricaggdo OSTEOMED. Tais requisitos foram
estabelecidos de acordo com a norma ABNT NBR 16884:2020 - Implantes para
cirurgia ndo ativos — Requisitos e orientagdes sobre cuidados e manuseio nas
instalagbes médicas.

¢ As embalagens auxiliam na conservagéo, manutencéo, e transporte do produto.

e Osimplantes sao comercializados em embalagens especiais, na condigao estéril
e rotulados com a identificagdo do produto (nome do produto) , responsavel
técnico, prazo de validade, cddigo do produto, nimero de lote, niumero do
registro do produto pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA,
todos os dados da empresa e com data de validade, bem como dos dados da
empresa que realizou a esterilizag&o.

¢ O produto recebe a gravagao em seu corpo que proporcione a sua identificacao
e rastreabilidade conforme Registro Histérico do Produto.

e Nao utilizar o produto caso apresente qualquer tipo de irregularidade. O
produto é de uso exclusivo dos profissionais da area médica - hospitalar,
devidamente treinados e orientados para utilizarem de maneira adequada o
implante. E necessario a realizacdo de uma avaliagdo minuciosa do paciente a
fim de garantir o sucesso do procedimento cirurgico.

e E aconselhavel fazer um acompanhamento radiografico durante o pos-
operatorio, com a finalidade de comparar a situacao pods-operatéria inicial e
detectar evidéncias, a longo prazo, relacionadas com mudangas na posi¢ao,

afrouxamentos ou fissuras dos componentes.
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e O implante deve manter-se integro durante o periodo de artrodese. Se houver
falha da consolidagcao 6ssea (Pseudoartrose), o produto sera submetido a

esforgos ciclicos por periodos indeterminados e sujeito a fratura ou migragao,

seja por fadiga ou desgaste.

Restrigoes

e O produto pode ser utilizado em um ou mais niveis intervertebrais, sendo
recomendado o uso de Sistema de Fixacéo Pedicular suplementar com garantia
e preservagdo do nivel de estabilizagdo esperados (em patologias como
deformidades, hiperlordose, vértebras com baixa densidade éssea, alto nivel de
desgaste do anulo discal). Dados clinicos indicam que até trés niveis adjacentes
podem ser tratados com dispositivos intersomaticos transforaminais.

e Evitar uso em pacientes sem suporte dsseo compativel ao ancoramento do
implante (casos de osteoporose e infecgdes, por exemplo);

e O produto é fornecido na forma estéril, portanto, nenhum de seus componentes
devera ser utilizado em qualquer outra condi¢cdo, conforme recomendacdes
presentes na instrucéo de uso.

e Uso uUnico — nenhum implante deve ser reutilizado. Ainda que, visualmente,
vislumbre com perfeitas condicbes, estes podem conter microdefeitos
superficiais em zonas concentradoras de tensdes, potencializando a nucleagao
de trincas instaveis que, mediante a novas aplicagdes de carregamento, levam
a ruptura e falha dos produtos, caracterizada esta, por fadiga.

e Descartar o produto em caso de violagdo da embalagem.

e Apenas o cirurgido pode decidir sobre a retirada (extragao) do implante.

¢ Atividades diarias, trabalho, obesidade, idade, histérico de quedas, consumo de
drogas, alcool e outras inabilidades devem ser minimizadas pelo paciente em
recomendacodes orientadas pelo médico responsavel.

¢ Em pacientes com retardo na sintese éssea por qualquer motivo.

e Pacientes que venham ignorar parte ou totalmente as recomendagdes poés-
operatorias (problemas mentais, criangas, idosos, dependentes quimicos e

outros).
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e O médico cirurgido devera instruir o paciente sobre todas as limitagbes do seu

implante e dos perigos das pressdes excessivas exercidas, pelo corpo, sobre o

implante, até que haja adequada consolidagao 6ssea.

Adverténcias

Produto Médico Hospitalar — Estéril — Uso Unico

Todos os implantes sao fornecidos estéreis. Estes nunca devem ser reutilizados
sendo assim, definidos, como de Uso Unico. Embora possa parecer que um implante
nao foi danificado, carregamentos prévios podem ocasionar tensdes internas, fadiga e
imperfeicdes que reduziriam o tempo util numa reimplantagdo. O médico ortopedista ou
neurocirurgido devera instruir seu paciente das limitagcbes do uso do implante e dos
perigos de pressdes excessivas exercidas, pelo corpo, sobre o implante, até que haja

uma adequada consolidacéo ossea.

O DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION, apds consolidagdo Ossea,
perde sua fung¢ao de sustentacido mecéanica. O acompanhamento das atividades
deve ser realizado pelo médico responsavel.

e Utilizar enxerto 6sseo obrigatoriamente;

e Por se tratar de um procedimento cirurgico, devem ser considerados todos os
riscos relacionados a tal procedimento. O periodo poés-cirdrgico demanda
cuidados para que ndo ocorra uma nova fratura apds a retirada do implante.

e Os DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION sao comercializados na
forma ESTERIL, ou seja, ja nas condicdes de uso, com sua manipulaco restrita
ao ambiente cirurgico, mesmo em caso de descarte.

o Caso a embalagem esteja violada, o produto devera ser descartado, sob uso de
outro espacgador, advindo de outra embalagem.

o O isolamento a regido de inser¢ao do dispositivo, no pds-operatério, até que se

atinja a completa cicatrizagdo e osseointegracdo, deve ser priorizado. E

necessaria a regrada obediéncia ao regime prescrito pelo médico cirurgido, por

parte do paciente, a fim de evitar pressdes adversas ao local operado e,

consequentemente, aos resultados esperados.

Instrugdes de Uso - DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION - Rev. 00 Pagina 6



Indistria e Comércio de Implantes LTDA.
Q Rodovia Washington Luis, Km 172.
Condominio CONPARK - Rio Claro/SP

CEP: 13501-600
OSTEOMED +55(19) 3522-3064
www.osteomedimplantes.com

e Todas as instrucbes de limitagcdo ao paciente deverdo ser fornecidas, pelo
meédico cirurgido, para conhecimento e éxito cirurgico.

e Toda a decisdo relacionada a extragdo do dispositivo deve considerar os
potenciais riscos, ao paciente, da necessidade de outra cirurgia. A extracéo, se
necessaria, do implante deve seguir controles adequados pds-operatério.

o Os procedimentos operatérios e pds-operatdrios incluem o conhecimento das
técnicas cirurgicas e a correta selegao do produto, sdo considerados importantes
para utilizacio eficaz do dispositivo médico.

e Os dispositivos de fixagao interna nunca devem ser reutilizados.

¢ O produto nao pode ser reprocessado.

e A eficacia do manuseio do produto passa pelo uso dos instrumentais da
OSTEOMED Industria e Comércio de Implantes LTDA para a perfeita inserg¢ao
e acomodacéo do implante.

e Os componentes desta familia sdo fabricados com materiais paramagnéticos,

portanto o paciente pode realizar exames de ressonancia magnética. Contudo,
recomenda-se que o paciente informe ao técnico responsavel pelo procedimento
de que possui um implante;

e Caracteristicas do paciente: peso, estrutura muscular e Ossea, além de
atividades fisicas podem influenciar nos ciclos de carregamento transferido aos
implantes, podendo interferir no desempenho do implante em relagdo a
resisténcia a fadiga.

e Pacientes fumantes, usuarios de drogas, alcodlatras ou desnutridos devem ser
advertidos sobre o aumento da incidéncia da ndo-unido 6ssea;

e O cirurgiao deve apresentar conhecimentos de osteossintese e artrodese,
garantindo a seguranca e eficacia do procedimento cirurgico. Além disso, é
fundamental que seja tragado um cuidadoso planejamento pré-operatério;

e Todo cuidado deve ser tomado no acesso cirlrgico para seguranga do paciente
e sucesso do procedimento;

e Atentar-se, antes do inicio da cirurgia, a correta selecdo dos componentes
implantaveis e seus respectivos instrumentais de apoio quanto a integridade,

esterilizagao e funcionalidade.
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e Antes de fazer uso de produtos para saude, certifique-se que a estrutura e
condicbes Osseas do paciente suporta as dimensbes estabelecidas nos
componentes metalicos implantaveis escolhidos para tal procedimento.
e Como em todos os procedimentos cirdrgicos ha uma incidéncia de enfermidade

e mortalidade. O paciente deve ser advertido pelo cirurgido sobre essa incidéncia

e de todos os riscos advindos desse tipo de cirurgia;

Cuidados especiais durante transporte, armazenamento e manuseio.

¢ Ao retirar os dispositivos de sua embalagem, verificar seu tamanho, nimero de lote
e codigo correspondem ao indicado na embalagem;

¢ Os componentes do sistema ndo devem entrar em contato com objetos que possam
danificar sua superficie;
e Examinar visualmente cada implante antes de sua utilizagdo de forma a identificar

possiveis defeitos;

¢ O produto nado deve ser utilizado caso a embalagem esteja danificada;

e O produto deve ser mantido sob as condicbes estabelecidas de armazenamento
(Temperatura controlada de 15 a 40°C e Umidade Relativa de 25 a 60%);

Os implantes sio esterilizados por Oxido de Etileno (ETO).

e Remova o implante da sua embalagem somente antes de ser utilizado,
garantindo a sua esterilizagdo. Os produtos sdo fornecidos adequadamente
préprios para uso e esterilizados em ETO.

¢ O manuseio e armazenamento inadequado podem comprometer sua
esterilizacdo. Portanto, os produtos devem ser manipulados evitando quaisquer
impactos, choques ou colisdes;

e Todos os produtos deverdo apresentar suas embalagens originais até o
momento de uso, respeitando procedimento hospitalar recomendado para este
tipo de cirurgia;

¢ O instrumental de apoio deve ser compativel com este produto;

o A selecado do implante, adequacao, selegdo de tamanho, formato e projeto séo
extremamente importantes para o sucesso da cirurgia.

e O armazenamento do produto deve ser realizado em ambiente limpo, arejado e

livre de efeito de intempéries;
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e Evitar o calor excessivo;
¢ Armazenamento foras das recomendagdes pode gerar riscos ao produto.

e Os produtos devem ser manipulados, apds a abertura, apenas no ambiente

cirargico e apenas pela equipe médica.

Como qualquer dispositivo implantavel, dependendo das aplicagdes clinicas e

condi¢cbes do paciente, as seguintes complicagdes ou efeitos adversos podem ocorrer:

¢ Infecgbes tanto profundas como superficiais.

e Reagdes a corpos estranhos.

o Alergias e outras reagdes ao material do dispositivo implantavel.

e Fusao 6ssea tardia ou massa de fusao nao visivel e Pseudoartrose;

e Neuropatia periférica, danos ao sistema nervoso, formagéo 6ssea heterotopica
e comprometimento neurovascular, incluindo paralisia;

¢ Infecgao superficial ou profunda e fenédmenos inflamatérios;

e Podem ocorrer reagdes alérgicas aos materiais implantados, embora ndo sejam
comuns;

o Possivel sensibilidade do material a reacbes alérgicas a um corpo estranho,
originando possivelmente a formagao de um tumor;

¢ Diminuicao da densidade 6ssea devido a stress shielding;

o Lesdes musculares, vasculares, neuroldgicas e da dura-mater espinal a partir de
traumatismos cirurgicos;

e Fuga dural que necessite de reparacéo cirurgica;

e Pode ser observada a presenca assintomatica de microparticulas a volta dos
implantes como resultado da interagao entre os componentes, assim como entre
o0 componente e 0 0sso (isto €, desgaste);

e Dor, desconforto ou sensagbes anormais devido a presenga do dispositivo;

e Podem ocorrer complicagdes graves como em qualquer cirurgia espinal. Estas
complicagdes incluem, mas nao se limitam a: doenca génito-urinaria; doencas
gastrointestinais; doencgas vasculares, incluindo o trombo; doengas bronco
pulmonares, incluindo a embolia; bursite, hemorragia, enfarte do miocardio,

infeccao, paralisia ou morte;
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e A colocagao cirurgica inadequada ou incorreta deste dispositivo pode provocar
desorientacao ou protecado de esforco do enxerto ou da massa de fusdo. Isto
pode contribuir para a falha na formacao de massa de fusdo adequada;
e Pode ocorrer uma fissura, fratura ou perfuragao intraoperatéria da coluna, devido
ao implante dos componentes. Pode ocorrer uma fratura pds-operatéria do
enxerto 6sseo ou do corpo intervertebral acima ou abaixo do nivel de cirurgia,
devido a um traumatismo, a presenca de defeitos ou a uma pobre constituigao
Ossea.
e Uma nova operagao para retirar ou substituir os implantes pode ser necessaria
a qualquer momento por solicitacdo. Se os implantes ndo forem removidos, as
seguintes complicagbes podem ocorrer:
e Desgaste por movimentos repetitivos ou erosdo em conjunto com a reagéo ou
dor localizada do tecido.
e Migragéo resultando em les&o do tecido macio ou articulagdes.
¢ Risco de lesdo causada por trauma acidental no periodo pds-operatdrio.

o Os efeitos adversos podem requerer uma nova operacao.

Contraindicagoes

¢ Infecgbes ativas, superficial ou profunda;

e Pacientes que ndo sigam todas as restricbes e recomendacgdes pds-operatorias
devido as condigdes que apresentam (mental ou fisica);

e Sensibilidade a corpo estranho. Em caso de suspeita de sensibilidade ao
material, os testes apropriados devem ser realizados para minimizar este
fendmeno antes do implante;

e Fragilidade Ossea;

e Limitagdes no fluxo sanguineo e/ou infecgdes anteriores que possam tornar a
cicatrizagédo lenta e aumentar a possibilidade de infecgdo e/ou rejeigcdo dos
implantes;

e Existéncia de doengas degenerativas que afetem adversamente a colocagao
apropriada dos implantes;

e Doencas Vasculares Periféricas;

¢ Criancas e adolescentes em processo de crescimento 6sseo;

e Pacientes com histérico de Pseudoartrose (ndo-unido);

Instrugdes de Uso - DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION - Rev. 00 Pagina 10



Indistria e Comércio de Implantes LTDA.
Q Rodovia Washington Luis, Km 172.
Condominio CONPARK - Rio Claro/SP

OSTEOMED 155(19) 3522-3064

www.osteomedimplantes.com

Informagcoes Complementares

O paciente deve ser informado e alertado sobre as limitagdes da necessidade de
aumento de peso e a moderada atividade fisica. Sele¢cao impropria ou fixagao incorreta
do implante pode resultar em condicbes de estresse anormal, com posterior
minimizagao da vida util do produto. A técnica cirdrgica deve ser dominada pelo médico
cirurgido. Sendo assim, a OSTEOMED Industria e Comércio de Implantes LTDA nao
recomenda uma técnica cirdrgica geral a todos os pacientes, por isso deve ser feito
segundo as referéncias e conhecimento prévio do cirurgido. Contudo algumas

precaucdes podem ser adotadas para maximizar a utilizagdo e sucesso da implantagao:

e O DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION ¢é destinado a cirurgias
ortopédicas e traumatoldgicas, havendo um tamanho especifico e adequado
para cada caso, sendo de competéncia do cirurgido a escolha do implante, com
as caracteristicas e dimensdes mais apropriada para o caso, apés a analise de
cada paciente.

e Todos os cuidados e precaugcdes devem ser observados, antes de qualquer
procedimento ser realizado.

e E de extrema importancia conhecimento e dominio de todas as técnicas que
envolvam a manipulagdo e utilizagdo dos implantes;

¢ Os implantes ndo deverao ser modificados, riscados ou dobrados; pois os danos
ou riscos durante o procedimento cirargico podem contribuir para sua falha.

e Os auxiliares de cirurgia (Instrumentadores, Enfermeiras etc.) deverao ser
familiarizados tanto com o produto quanto com as técnicas e procedimentos

adotados.

Soma-se, ainda, que os DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION séo
comercializados na forma ESTERIL, em método de esterilizagdo com & presenca de
oxido de etileno (E.O.) em camara apropriada, previamente validada, seguindo os
parametros e procedimentos estabelecidos no protocolo de validagdo conforme
Portaria Interministerial n°® 482 ¢ ISO 11135-1.
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A escolha de implantes

A escolha correta do implante é crucial para o sucesso da cirurgia. O cirurgiao &
responsavel pela escolha, que depende de cada paciente. O tamanho e o formato das
estruturas 6sseas determinam sua selecido. Depois de implantado, o produto médico
estara sujeito a tensbes e esforgos dinamicos, que devem ser considerados, pelo
cirurgiao, no ato da selegéo do implante. As tensdes e os esforgos dos implantes podem
provocar fadiga do material e/ou fratura dos implantes, antes do enxerto ésseo ter
consolidado completamente. Isto pode resultar na presenga de defeitos secundarios ou

na necessidade de uma remog¢ao antecipada do dispositivo de osteossintese.

Técnica Cirargica

O cirurgiao deve apresentar dominio da Técnica Cirurgica antes de sua realizagao.
Cabe ao cirurgidao avaliar, planejar e agir, individualmente, para cada caso. O DISP.
INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION é implantado por introdu¢ao Transforaminal,
com potencial risco e danos neurovasculares. E altamente recomendado, o treinamento

e constante aperfeicoamento do cirurgido sobre as inovacgdes das técnicas cirurgicas.

Precaucgbes pré-operatorias

A indicacdo cirargica e a escolha dos implantes deverdo seguir critérios

estabelecidos, como os citados a seguir, mas ndo restritos estes:

¢ Os pacientes envolvidos numa ocupacédo ou atividade que exerga uma pressao
excessiva sobre o implante (por exemplo, grandes caminhadas, corridas,
levantamentos ou esfor¢o muscular) poderdao ter um risco acrescentado de
falhas na fusao e/ou no dispositivo.

e Os pacientes deverao ser instruidos detalhadamente sobre as limitagdes
rotineiras mediante a implantacédo dos produtos, incluindo, mas néo se limitando
ao impacto de carga excessiva devido ao peso ou a atividade do paciente, e
deverao aprender a administrar as suas atividades segundo tais limitagbes. O
procedimento nédo ira repor as fungbes ao nivel esperado com uma espinha
normal e saudavel, e o paciente ndo devera criar expectativas funcionais
irrealistas.

e Uma condigdo de senilidade, problema mental, dependéncia quimica ou

alcoolismo, entre outras, podem levar o paciente a negligenciar algumas
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limitagbes e precaugdes necessarias para a eficacia da implantagéo do produto,
provocando falhas e outras complicagoes.
e Sensibilidades a corpos estranhos. Quando se suspeitar de uma sensibilidade
ao material, deverao ser feitos os testes apropriados antes da implantagao.
o Pacientes fumantes apresentam maior propensao de casos de Pseudoartrose.

Estes pacientes deverdo ser prevenidos e avisados sobre as potenciais

consequéncias.
Precaugébes Intraoperatorias

e A insercdao dos implantes devera ser efetuada a partir de instrumentos
concebidos, fabricados e disponibilizados pela OSTEOMED Implantes, de
acordo com as recomendacdes especificas de manuseio para cada implante;

e Descarte todos os implantes danificados ou maltratados;

e A \utilizacdo de instrumentos inadequados pode resultar em riscos ao
procedimento cirurgico, potencializando a falha dos implantes. A montagem
incorreta pode resultar em falha precoce dos produtos.

e Nunca reutilize um implante, mesmo que ndo aparente danos.
Descrigbes pos-operatorias

e Asinstrugdes sobre o risco de atividades com suporte de grandes pesos deverao
ser respeitadas, rigorosamente, até a confirmagao da maturacdo da massa de
fusdo. O ndao cumprimento das recomendag¢des médicas pode resultar numa
falha do implante, da fusdo ou de ambos.
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INSTRUCOES PARA PREPARAGAO DO IMPLANTE

Alojar o implante no Alicate Impactor de
Enxerto

Utilizar o Alicate Impactor de Enxerto para
colocacao de enxerto dsseo na cavidade do
implante.

Introduzir o implante, utilizando o Introdutor

*Desenhos llustrativos

Remocgao e Descarte do Dispositivo
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¢ Quando necessaria a retirada do produto implantado, procedimentos definidos
no Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude (PGRSS) (RDC
222, de 28/03/2018) deverao tratados como lixo hospitalar, potencialmente
contaminados e com descarte apropriado.

e Implantes removidos da embalagem primaria e inseridos dentro do ambiente
cirargico, devem ser tratados como lixo hospitalar, mesmo que nao implantados
ou entrado em contato com fontes contaminantes. Estes dispositivos devem ser
inutilizados/descaracterizados para uso antes do descarte. A descaracterizagao
do produto médico € de inteira responsabilidade da instituicdo hospitalar, assim
como os métodos e procedimentos de descarte utilizados.

e Os métodos e procedimentos de descarte do produto médico utilizado deverao
assegurar sua completa descaracterizagao, impedindo quaisquer possibilidades
de sua reutilizagdo. A OSTEOMED recomenda que tais produtos médicos sejam
deformados mecanicamente, através da utilizagdo de prensa de impacto,
martelo ou instrumentos que proporcione deformacgao plastica/cisalhamento
acentuados. Em seguida, os produtos médicos devem ser identificados de forma
clara e visivel, indicando a sua situagao, ou seja, improprio ao uso.

e Apods a sua remogao, o implante devera ser limpo e esterilizado. A limpeza
devera seguir as instrugdes contidas na norma ISO 12891-1: Implantes para
cirurgia — Remogado e analise de implantes cirurgicos Parte 1: Remogao e
manuseio.

e Paraosimplantes, apos remocéao, deverao ser limpos com agua, solugdo aquosa
70% a 80% de etanol ou isopropanol e subsequente tratamento ultrassénico ou
com enzima proteolitica ou solugdo 1:100 de hipoclorito de sédio. Esterilizar
através de peroxido de etileno ou solugao tampéo alcalina de glutaraldeido 2%,
conforme estabelecido na norma ISO 12891-1: Implantes para cirurgia —
Remocao e analise de implantes cirurgicos Parte 1: Remog¢&o e manuseio.

e Para o envio desses produtos médicos removidos de pacientes ao fabricante,
devem ser utilizadas embalagens que mantenham sua integridade. Na
embalagem deverao constar as informagdes dos produtos, tais como: método

de limpeza e desinfecgao utilizada, assim como, a identificacdo do produto
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Critério de selegao, limite de conformagao mecanica ou modelagem dos produtos
metalicos implantaveis e cargas suportadas.
A correta escolha do DISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION deve ser

rigorosamente associada ao conhecimento e experiéncia sobre a manipulagdo do
produto. O sucesso da estabilizacdo e fixacdo dos dispositivos estdo diretamente
relacionadas a escolha correta do implante, segundo caracteristicas prescritas (forma,
tipo, dimensao) do espagador a ser utilizado. Consideracdes pré-operatdrias requerem
integridade dssea e histérico cirurgico, incluindo cicatrizes ou queimaduras, assim como
determinagdes radiograficas do espagamento e integridade local. Recomenda-se o uso
da tomografia computadorizada e instrumentais projetados pela OSTEOMED para
definicdo da altura do espagador a ser utilizado. Os componentes da Familia de
Dispositivos Intersomaticos Transforaminais em PEEK OSTEO FUSION nao devem ser
modelados em nenhuma condi¢do. O dispositivo foi desenvolvido para utilizagao por
pacientes de até 150 Kg de acordo com resultados de avaliagao biomecanica e ensaios
realizados.

Formas de apresentagdo do produto médico:
Etiqueta:

Dentro de cada embalagem sao colocadas cinco etiquetas de identificagcao
(conforme resolugédo CFM N° 1.804/2006 do conselho federal de medicina. As etiquetas

deverao ser fixadas:

e Obrigatoriamente no prontuario clinico do paciente;

e No laudo entregue para o paciente;

¢ Nadocumentagao fiscal que gera a cobrancga, na AlH (Autorizagao de Internagao
Hospitalar), no caso de paciente atendido pelo SUS, ou na nota fiscal de venda,
no caso de paciente atendido pelo sistema de saude complementar;

¢ Disponibilizada para o controle do fornecedor (registro histérico de distribuicao —
RHD);

¢ Disponibilizada para o controle do cirurgido responsavel (principal).
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OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA.
OSTEOMED .
TR ErASlLEs,  CNPJ: 00.638.390/0001-20

o1 || [NOME COMERCIAL: DISPOSITIVO INTERSOMATICO TRANSFORAMINAL EM PEEK OSTEOFUSION
COMMERCIALNAME  (aTEQFUSION PEEK TRANSFORAMINAL INTERSOMATIC DEVICE CUIDABO CAUTION
COMPONENTE: DISP. INTER. TLIF OSTEO FUSION E MM
! l 12
02 L>c0MP0NENT OSTEOFUSION PEEK TRANSF. DEV. 14MM| o o7 i IﬁCSJ‘INFS{LLJJI(;BpI\EFé |:SO-|P$%%I:|:I;O
‘ : DE USO FOR USE
oT OFPO | == QUANTIDADE: |
03 = E!iATC CODE e N STERIE 1)
T ILOTE/ H ISTEHLE Eu ESTERIL EROR e
REF MAT. PRIMA: PEEK ASTM F2026 / TANTALO ASTM F 560
MATERIAL
l 04 E CODIGO! CATALOG NUMBER Néﬁgf&%gﬁ“ priatbasl
0. ESTIVER DAMAGED
—\ | [REGISTRO ANVISA N°; @ ESTVER |
| ANVISA REGISTER
= 2 Ql- PROTEGERDA KEEP AWAY
ESTERILIZAGAO: PRODUTO ESTERIL - OXIDO DE ETILENO =< T lUzsOLAR  FROM
STERILIZATION: STERILE PRODUCT - ETHYLENE OXIDE ’."'\ SUNLIGHT
» 2. PROTEGER DA KEEP AWAY|
PRODUTO DE USO UNICO PROIBIDO REPROCESSAR T AGUA  FROM WATER
SINGLE USE PRODUCT FORBIDDEN REPROCE R SR
NOME TECNICO: CAGES PARA FUSAO DE COLUNA 11 AL L

TECHNICAL NAME CAGES FOR SPINAL FUSION

Instrugé@o de uso vigente conforme data de fabricagdo em: I —
http://www.osteomedimplantes.com.br/instrucoes.php 60%LIMITE DE HUMIDITY

5 s o UMIDADE LIMITATION
Se necessario, solicitar versdo impressa no SAC: (19)3522-3064 25%

(25%-60%) (25%-60%)
ESPECIFICACOES, CARACTERISTICAS TECNICAS, DESCRIQAO DO PRODUTO,

INDICAGAO, CONTRA-INDICAGAO, MANUSEIO, PRECAUGOES, RESTRICOES, ® NAO REUTILIZARDO NOT REUSE<[l]
ADVERTENCIAS, CUIDADOS ESPECIAIS, ESTERILIZACAO, EMBALAGEM,
ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE: VER INSTRUCOES DE USO

SPECIFICATIONS, TECHNICAL CHARACTERISTICS, PROD. DESCRIPTION, INDICATION, CONTRAINDICATION,

HANDLING, RESTRICTIONS, ADVERTENCES, WARNINGS, SPECIAL CARE, STERILIZATION, PACK, STORAGE 2

AND TRANSPORT: SEE INSTRUCTIONS FOR USE * ONLY PORTUGUESE VERSICON

3 RODOVIA WASHINGTON LUIZ (SP 310) KM 172 - PISTA SUL ) 2025:30
= JARDIM ANHANGUERA - CONDOMINIO INDUSTRIAL CONPARK FABRICACAO __ VALIDADE

MANUFACTURE DATE USE BY
FABRICANTE CEP: 13500-600 - RIO CLARO - SP - BRAZIL
MANUFACTURER  TEL: 55-019-3522-3064

FERNANDO ARGENTON NETO |
AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO/ OPERATIONAL LICENSE 800.719-1 | | CREA/SP-060.500.532-4
Figura 3 — Etiqueta de identificagdo que acompanha o produto (imagem meramente ilustrativa)

Obs: Simbologia conforme norma ISO 15223-1:2016 - Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied -- Part 1: General requirements

A simbologia presente na etiqueta, representada através de numeros, ilustrada pela

40°CEM TEMP. CONTROLLE
15°C

(15-40°C) (15-40°C)

NAU NAU
@@ REESTERILIZARREESTERILIZA

J e

figura 3, é explicada a partir da tabela 3.

Tabela 3:. Explicagdo sobre a simbologia da etiqueta.

Ne Descricdo Simbolo
01 Nome comercial -—-
02 Componente contido na embalagem -
03 Lote | LOT |
04 Cddigo do componente REF
05 Numero do registro ANVISA ---
06 Ordem de fabricacdo ---
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07 Quantidade de itens na embalagem -
08 Matéria prima em que é feito o componente ---
09 Indicacdo de produto estéril prumshe)
10 Indicagao de produto de uso Unico — proibido reprocessar ®
11 Nome técnico do sistema -—-
12 Apresentacdo de informagGes adicionais — consulta da Instrugao de A [E
uso
13 Dados da empresa u
14 Responsavel Técnico ---
15 Autorizacao de funcionamento -
16 Data de fabricacdo e data de validade M&
Nao usar se a embalagem estiver danificada @
Proteger da luz solar f:ii\
17 Proteger da agua T
Armazenar em temperatura controlada (15°C — 40°C) 15-:-* fwnc
60%
Umidade limite para armazenamento (25% - 60%) E%@

Instrugoes de Uso: No site da Empresa
Instrucoes de Uso Disponivel em http://osteomedimplantes.com.br/instrucoes.php
Conforme Instrugdo Normativa DC/ANVISA N° 4 de 15/06/2012 o folheto de
Instrucdes de Uso esta disponivel em formato ndo impresso disponibilizada em
conformidade com o disposto na referida Instrugéo, disponivel no site da empresa em
meio eletrénico. As instru¢des de Uso em formato nao impresso poderao ser obtidas na
internet no site, em CD, DVD, e se necessario e solicitado sera fornecido o folheto em
meio impresso. Estas informagdes estao contidas no Rétulo do produto. No site constam
todas as instrugdes para visualizar o documento com programa e como fazer o
download se necessario. Caso haja revisao desta instrugdo de uso, o usuario deve
verificar a data de fabricacdo do item e comparar com a data de vigéncia exposta no

site para utilizacido da versao correta.

Embalagem

ADISP. INTER. TLIF EM PEEK OSTEO FUSION é fornecida na condicao estéril,
em duplo blister, em uma caixa externa de papelao rigido, devidamente identificados
por etiquetas adesivas, com todas as informacgdes legais pertinentes ao produto, que

garantem completa identificacio e rastreabilidade dos mesmos;
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e A embalagem devera estar intacta no momento do recebimento (n&o utilize o
produto caso embalagem esteja violada);
o Verifique a validade da esterilizagdo (n&o utilize o produto caso esteja com o
prazo de esterilizacdo vencido). Estas sdo transparentes, em PET (polietileno
tereftalato) termoformadas, com selagem em papel TYVEK®; com uma etiqueta
com as informacdes de rastreio inseridas na parte externa a embalagem primaria
e cinco roétulos com as mesmas informagdes no interior da mesma embalagem,

juntamente do produto embalado em seu interior, como ilustra a figura 4.

Figura 4: Embalagem comercial com o produto. (meramente ilustrativa).

As embalagens sao distribuidas/transportadas dentro de caixas de papeléo
identificado com o nome da empresa, endereco e com os dizeres “produto hospitalar”,
conforme ilustra a figura 5.
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Figura 5: Caixa de Papeldo para distribuigéo dos produtos (imagem meramente ilustrativa).

Rastreabilidade

Seguindo as orientagcdes da norma ABNT NBR 15165, por se tratar de pecgas de
razoavel robustez, a realizacdo de gravacgao legivel ndo compromete a seguranca dos
componentes constantes nesta peticao (espacadores em PEEK). Para ilustrar a
gravagao, na figura 4 tem-se um modelo representativo da identificacao imposta ao
produto. Portanto, a rastreabilidade é realizada através das 5 etiquetas fornecidas e
presentes na embalagem dos componentes do produto e das informagdes presentes no
implante, conforme identificadas abaixo:

e Logomarca - @
¢ Dimensdes caracteristicas: Espessura (D) unidade milimetro (mm)
o Matéria-Prima — PEEK

e Lote —letra L seguida por mais sete algarismos (ex: L. XXXXXXX)

Figura 1: Indicagdo da gravagdo no corpo dos implantes. (imagem meramente ilustrativa).

Compatibilidade entre Componentes:
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Todos os componentes sdo compativeis entre si considerando-se a matéria-
prima de constituicdo, ou seja, PEEK (conforme normas ASTM F2026) e Tantalo
(conforme norma ASTM F560).

Procedimentos para Consultas, informacoes e notificacoes:

A seguir, s&o relacionados os principais dados de contato para a solicitagdo de
informagbes e orientagdes gerais ou para consultas e notificagbes da ocorréncia de
eventos adversos de produtos para a saude a Anvisa/MS. Todo evento adverso deve
ser notificado a ANVISA:

Anvisa - Informagdes sobre implantes, consulta de registro de produto:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto_correlato/consulta_correl
ato.asp

Anvisa — Informacgdes sobre empresas, consulta de autorizagdo de funcionamento:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autorizacao/consulta_autorizacao_
internet.asp

Anvisa — notificagbes, queixas e denuncias - instituigdo médico-hospitalar: Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa/MS. Geréncia Geral de Seguranca Sanitaria
de Produtos de Saude Pés-Comercializagao. Unidade de Tecnovigilancia. Notificagdes
em Tecnovigilancia. Notificagdo Avulsa. Formulario automatizado, via internet, de
“Notificacdo Tecnovigilancia Avulsa”, Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/notificacaoavulsal.asp

Anvisa — notificagdes, queixas e denuncias - instituigdo médico-hospitalar integrante da
Rede Sentinela da Anvisa/MS - hospitais sentinela e colaboradores: o gerente de risco
sanitario hospitalar da instituicdo encaminha notificagcdo a Anvisa/MS por meio do
Sistema de Informacdo de Notificacdo de Eventos Adversos e Queixas Técnicas
Relacionadas a Produtos de Saude — Sineps. RDC 16 / 2013 — Anvisa/MS. Determina
a todos os fornecedores de produtos médicos o cumprimento dos requisitos
estabelecidos pelas "Boas Praticas de Fabricagao de Produtos Médicos".

Disponivel em: http://e-legis.bvs.br/leisref/public/showact.php?id=15279&word
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