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OSTEOMED
INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA

INSTRUCOES DE USO

PRODUTO: DISPOSITIVO INTERSOMATICO DE MANUTENCAO DE ESPACO
INTERVERTEBRAL - PEEK

NOME TECNICO: IMPLANTES PARA FIXACAO DA COLUNA VEREBRAL

PRODUTO ESTERIL — USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR

Este Relatoério Técnico foi elaborado conforme Roojen® 19 — DISPOSITIVO
INTERSOMATICO DE MANUTENCAO DE ESPACO INTERVERTEBRA- PEEK - com orientacao
do Dr. Marcelo Simoes.

Classificagao conforme RDC 59 de 25 de Agosto de030
Natureza do material: polimérico e Nao absorvivel
Constituigcdo: Mono componente

Forma de Fixagao: Rigido

Modularidade: Modular

Descricdo Detalhada do Produto Médico

O produto _Dispositivo Intersomatico de Manutengi® Espaco Intervertebral - PEEK é um
dispositivo para fixacdo da coluna vertebral, @@ unicamente ao segmento toracico, lombar alsqoe
consta de um implante invasivo cirurgicamente agdoprazo, para colocacdo entre dois corpos veitebr
adjacentes, em forma retangular fabricados em sdamanhos, e confeccionados em PEEK conforme a
norma ASTM F2026 - Standard Specification for Pellger-ether-ketone, que conferem a alta qualidade d
implante, para ser utilizado pelo médico em praoedito cirargico da coluna vertebral.

O Dispositivo Intersomético de Manutencdo de Espiatervertebral - PEEK é um dispositivo
médico desenvolvido com o objetivo de promoverxaddo e a estabilizacdo das veértebras da coluna
vertebral, apresentam os componentes adequados Smmesn utilizados em cirurgias da coluna,
possibilitando a reconstrucdo 6Ossea e ajuste fierflds materiais implantaveis. Uso exclusivo para
profissionais da area médica hospitalar.

O Dispositivo Intersomatico de Manutencdo de Esgatervertebral - PEEK € um implante que
oferece ao cirurgido e paciente uma alternativaa gécnica de enxerto 0sseo, enquanto proporciona
estabilidade mecénica.

O implante foi projetado em forma retangular pasanter a anatomia da coluna sendo necessario
somente uma perfuracdo para sua implantacdo, retbud tempo de cirurgia minimizando riscos de
infeccdo ao paciente. O implante devera ser prégmcilom material de enxerto que serve como umaiznatr
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osteoinductive para alcancar a cura do 0sso. Rewtarse usar um sistema pedicular em conjunto para
melhor fixacdo da estrutura 0ssea. A liga met&mapativeis com o material que constitui o prodigo
modo a evitar a corrosdo do produto e, consequentenuma possivel metalose é o tantalo puro para
aplicagbes em implantes cirdrgicos NBR-ISO 137&3nib puro conforme norma NBR ISO 5832 - 2;
Titanio Ligado conforme norma NBR ISO 5832 —3; LagaTitanio: Ti (Ti - 6Al — 4V ELI).
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Desenhos llustrativos

Caracteristicas e especificacoes técnicas da MagPrima

Na ultima década, implantes intersomaticos fabasagm poli-éter-éter-cetona (PEEK) tem sido uti@zde
forma rotineira em cirurgias espinhais. De fatde ésm sido a matéria-prima de escolha na fabricdeste
tipo de implante, por praticamente todas as graengsesas de implantes espinhais.

Isto se deve as caracteristicas de otimizacdoaderniissdo de cargas mecéanicas no espacgo intersomati

devido & semelhanca entre o médulo de elasticidadesso e o PEEK, a extrema biocompatibilidade do
material, e também a radiotransparéncia, que pemntcompanhamento radioldgico da consolidacad@osse
O PEEK ja € uma matéria-prima bem conhecida, dispbem grau de pureza especifico para aplicacédo
médica, com especificacdes pela norma ASTM F 2026.

Do ponto de vista industrial, o PEEK é um termadjtésque pode ser modelado por usinagem e/ou imjeca

sendo as técnicas de processamento também ja atadeadominadas.

Polieteretercetona (PEEK), em inglés (poly-ethbeeketone) € um polimero termoplastico
excepcionalmente resistente, com excelente biociiplade. PEEK é um material termoplastico
avancado que € extremamente bem adaptado parantagiias tanto em curto prazo como em longo prazo.
Estes implantes tém sido aprovados pelo FDA e edificados com marcacao CE. Os produtos que aniliz

o PEEK incluem cages e espacadores espinhais,|laslgardiacas, bandas arteriais pulmonares, aféisac
dentarias, e implantes ortopédicos como pinosfysoa, ancoras, arruelas de fixacdo de ligamenpiscas
Osseas, sendo. As propriedades mecéanicas e namicascédlo PEEK fazem dele um material ideal; ao
contrario do titanio e outras ligas metalicas pergéo ha preocupacdo sobre alergias ao metal. antes
usam pontos radio marcadores (fio de Tanmloo para aplicacdbes em implantes cirdrgicos NBB-IS
13782) para que os cirurgides possam saber ormdplarite esta localizado.

Norma ASTM F 2026 Standard Specification for Pdiyetherketone (PEEK) Polymers for Surgical
Implant. PEEK — (Invibio).

Definigédo: termopléastico poliaromatico semicristalbaseado na seguinte férmula:

Mero
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(-C6H4-0-C6H4-0-CB6H4-CO)

Caracteristicas principais:

Excelentes propriedades mecanicas;

Médulo de elasticidade mais préximo ao do ossticaby

Biocompatibilidade e bioestabilidade de longo praz

Capacidade de ser esterilizado repetidamente gerhaja perda significante de suas
propriedades;

Radio-opacidade ideal para imagens pos-operatorias

Ensaios realizados na matéria-prima conforme a noramASTM F 2026:
DSC: Calorimetria exploratoria diferencial.
FT-IR: Andlise por infravermelho.
Ensaio de tracao.

Ensaio de densidade.

Implantes em PEEK apresentam resposta inflamatérieitotoxica minima em modelos in vivo e in vitro.
Implantes em PEEK apresentam excelente resisténomsrosdo, sdo ndo-absorviveis e insolUveis agran
maioria de solventes, e possuem biocompatibiligeata uso prolongado. Espacadores em PEEK podem ser
utilizados como excelente alternativa em relac&smacadores autdlogos. O uso de espacadores em PEEK
evita complicag@es relacionadas a colheita de em¥sseo, subsisténcia do enxerto frequentemestie e
espacadores em titanio, e o risco tedrico de iBkEsTassociados a enxertos retirados de cadaveres.

Materiais Biocompativeis — Grade de PEEK Biocompatil

A grade de PEEK implantavel, que é adequado paptaitacdo prolongada (maior que 30 dias) mostra
beneficios significativos em comparagdo com matetiadicionais, como polietilenos, ligas metélieas
ceramicas.

Tradicionalmente, metais e ceramicas sdo escolhpdaa aplicacdes em tecidos rigidos, e materiais
poliméricos séo selecionados para aplicagbes emogeanenos rigidos. Um dos maiores problemas
encontrados em cirurgias de coluna é o desencatragidez entre o 0sso e o implante metalico ou
ceramico. O modulo de metais e ceramicas sdo @roseus inerentemente altos niveis, enquanto olmodu
do grade implantavel de PEEK pode ser adaptada. dstptabilidade diminui concentracdes de tenséo qu
podem ser transferidas para o 0sso e estimula eegso de cura. O remodelamento do 0sso ocorre em
resposta ao stress fisico ou a sua falta. Célgkead sédo depositadas em locais que estédo sajeiosdes e

reabsorvidas de areas onde ha menor nivel de tenséao
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Compatibilidade de Materiais

A liga metalica compativeis com o material que titmiso implante de modo a evitar a corrosdo gabéin
do produto e, consequentemente uma possivel metalos

Tantalo puro para aplicagées em implantes cirusggdBR-1SO 13782

Titanio puro conforme norma NBR I1SO 5832 — 2

Titanio Ligado conforme norma NBR I1SO 5832 —3 LagaTitanio Ti - 6Al — 4V ELI

EspecificacOes e Caracteristicas Técnicas

Fundamentos de Seu Funcionamento e Sua Acéo

O principio de funcionamento do implante € mantextara do espaco inter-vertebral apds a retiramla d
disco, ocupando seu lugar e impedindo que ocorfarrdeglade da coluna, ao mesmo tempo em que
promovem a fusdo intersomatica, pela formacdo ddeepodsseas no espaco inter-vertebral, através do
enxerto 6sseo colocado em seu interior. Desta fowsaimplantes funcionam como uma ponte para
transmissédo das cargas mecanicas pelos comporarnézres da coluna vertebral, ao mesmo tempo em
gue conduzem o crescimento 6sseo atravées de gan, e é um mddulo fenestrado para conter materiai
0sseos ou osteocondutor.

O produto se caracteriza por suportar esforcos mexs na proporcao exigida, apresentando médulo de
elasticidade 6timo para a transmisséo de forcasspaco inter-vertebral , ser biocompativel, e adege a
geometria 6ssea da coluna. Os implantes sdo dekenhgmara suportar cargas de compressao axial,
predominantes no espaco inter-vertebral.

Os implantes sdo constituidos de PEEK — Poli-Eter-Eetona em grau médico, termoplastico
Biocompativel, especifico para uso médico, em comiftade co a norma ASTM F 2026.

O produto deve ser utilizado para tratamento del@gifis da coluna toraco-lombar, onde esteja inidica
procedimento de artrodese ou fixacao inter-vertgimavia posterior.

A fuséo posterior lombar intervertebral (PLIF) éaudas muitas op¢cdes de tratamento utilizadas atuédm
para o gerenciamento de doencas degenerativasae dantagens do procedimento PLIF incluem acesso
ao canal espinhal para completa descompressaalglieatdo da coluna anterior e elementos posesrior
utilizando implantes intervertebrais como parafugediculares. Esta combinacdo de intervertebralséo
posterior € efetiva na garantia em que biomecargoéan tanto as porcdes anteriores e posteriores do
segmento da coluna estdo estabilizadas apropriad@raejue a restauracdo da saude do disco é catesegu
através da implantacdo de um dispositivo intersimmatiRelatorios clinicos anteriores indicam que o
procedimento PLIF é efetivo para o tratamento da gnande variedade de doengas da coluna, incluindo
espondilolistese, hérnia de disco, estenose ebilidede.

Os implantes ndo podem ser utilizados como formdixdgao isolada da coluna, sendo necesséria sua

indicacado com outros tipos de fixagcdo, como sistdenfixacao pedicular, ou placas anteriores. Osantes
contem em seu interior marcadores radiolégicosdatios em Tantalo ou Titanio.
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O corpo do implante € uma peca fenestrada no seveidical, modelada com curvaturas nas facesianfer
superior, de forma a acomodar-se a anatomia deg@spger-vertebral e manter a lordose toraco-lombéar
marcadas em suas paredes anterior e posterior@@ntgntrole radiolégico da colocacao.

Nenhum tipo de substancia é liberada ou extraideagente pelo implante. O implante € fornecideérdst
em EO, por empresa submetida a processo de valid&aimplante € muito resistente a influéncia
ambiental, podendo sofrer modificacdes apenas gestxa cargas mecanicas muito grandes, condipdes e

meio corrosivo agressivo, exposicao a solventaeedpaltas cargas de radiacdes ionizantes.

Os dispositivos intersomaticos toracolombares comdos de uma mesma classe, sdo implantes
desenvolvidos com o intuito de substituir os cl&ssiblocos de enxerto ésseo autélogo com vantagans
relacdo a estes, os cages evitam complicacOes lagéwoeao local da retirada (dor crénica, hematoma,
infeccdo, estética, retirada previa do local imfimsindo nova retirada, qualidade do osso dadjaacessar
local sdo que pode a se tornar doente, hérnias ipeisdo), ou seja, uma gama muito grande de
complicacdes, mecanicamente 0s cages geram mgabiliemde do que os implantes autdlogos, os digers
tipos de formatos bem como matérias primas utiizachriam com a necessidade e indicacao cirargica,
seja, pode-se moldar o iliaco da forma desejade@&np@ara um Cage € necessario que se tenha pronto,
portanto justifica tantas formas e matérias prineso tudo para dizer que cada Cage se aplica melhm

tipo de cirurgia e a um intuito do cirurgido. Cdige tela para corpectomia, placa conjugada paeetbmia

e Cage rosqueado para descompressao do canakpacd@o e Cage tipo cunha para abertura foramemal s
riscos da uncoforaminectomia tradicional. O immaétum espacador intersomético para manutencdo de
espaco intervertebral na regido toracolombar postertilizado para restabelecer o espaco intesbeal e
proporcionar a artrodese, restabelecendo a altomaah do espaco intervertebral, restaurando a $erdo
fisiologica, preservando as vértebras.

O Implante dispde de espaco no seu interior pgmgeenchimento de enxerto 6sseo autélogo ou sulostitu
gue deve ser preenchido para possibilitar a ardede

As superficies superiores e inferiores sdo abgytaa proporcionar contato do enxerto 0sseo com as
vértebras permitindo o crescimento 0sseo (artrgdese

O seu desenvolvimento foi determinado para garantgstabelecimento da lordose fisiolégica normal e
altura adequada do espaco intervertebral.

Ao proporcionar estabilidade biomecénica, o img@aroporciona de forma natural a regeneracaodidae
0sseo atraves da enxertia. Recomenda-se o usst@m8ide Fixacdo Pedicular para completa estatiliza
biomecanica.

Via de Implantag&o: Posterior
Procedimento para Utilizacdo ddispositivo Intersoméatico de Manutencdo de Espaxendertebral -
PEEK

O implante é fornecido individualmente devidameartédalado, rotulado e estéril.

TECNICA CIRURGICA - VIA POSTERIOR
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O cirurgido deve der dominio da Técnica Cirlrgiotesa da sua realizacdo. Cada cirurgido deve avaliar
planejar, e agir individualmente para cada caso.

O Dispositivo Intersomatico de Manutencao de Espatgsvertebral - PEEK € implantado por via posteri
esta técnica possui um potencial de risco de da@aovasculares. E altamente recomendado, o treimtam
com um cirurgido experiente nesta técnica.

Desenhos llustrativos

1. Efetuar a raspagem do corpo intervertebral de
um lado, utilizando a Cureta.

O espaco de disco esta entdo preparado com a

escolha do cirurgido de instrumentacdo. A meta

alcancar faces paralelas em cada corpo vertebral

(superficie nivelada) para assegurar o perfeito

contato com o implante.

[0}

2. Introduzir o Espagador Vertebral na posigédo
horizontal, de acordo com a medida do espaco
intervertebral.
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3. Girar o Espacgador Vertebral com um anguid
de 90° para que 0 mesmo fique na posi¢éo de
introducéo do implante. E retirar o espagador para
inserir o implante.

4. De acordo com a medida do Espacador

Vertebral, selecionar o implante a ser utilizado.
Serdo necessarios dois implantes por procedimento
cirargico.

5. Alojar o implante no Alicate Impactor de
Enxerto

6. Utilizar o Alicate Impactor de Enxerto para
colocacao de enxerto 6sseo na cavidade do
implante.
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7. Introduzir o primeiro PEEK, utilizando o
Introdutor.

8. Repetir procedimento de 1 a 8 para o segundo
Implante.

9. Caso seja necessaria a remoc¢édo do implante,
fazé-la com auxilio do Extrator. A extragcao devera
ser realizada via posterior.

10. Sistema montado.
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A estabilizagdo do espaco intervertebral é readiztdavés de fixacao interna (parafusos e barg@ama) para ajudar no processo
de fusdo. Isto é feito utilizando um sistema deadao pedicular ou sistema de fixacdo por placasnfweis acima e abaixo do
implante.

CRITERIO DE SELECAQO

A opc¢ao da forma, do tamanho e do design adequadmplante para cada paciente € essencial para o
sucesso da cirurgia. O cirurgido é responsavesparescolha, que depende de cada paciente. O tamanh
forma das estruturas 6sseas determinam o tamaningptinte.

Medir a altura do espaco intervertebral interncapdeterminar a altura do Dispositivo Intersomatieo
Manutencdo de Espaco Intervertebral - PEEK um esjmacintersomatico para manutencdo de espaco
intervertebral na regido da coluna posterior,a&do para restabelecer o espaco intervertebralpogmionar

a artrodese, restabelecendo a altura normal doc@spervertebral, restaurando a lordose fisiolagic
preservando as vértebras.

INDICACAO / FINALIDADE:

O Dispositivo Intersomético de Manutencdo de Espatgrvertebral - PEEK € um implante intersomético
via posterior e deve ser utilizado para a fuséerwertebral por via posterior da espinha toradmapar e
sacral. Este tipo de procedimento de fixacdo esppbde ser indicado em situagdes clinicas muit@adas,
segundo estratégias de tratamento adotadas palgi&o, porém, as patologias mais comumente tratada
sdo:

- Doencas degenerativas discal sintomaticas;
- Hérnia de disco;

- Espondilolistese;

- Estenose espinhal,

- Instabilidade da coluna

- Traumatismos com instabilidade;

- Deformidade da coluna.

PRECAUCOES:

Os Produtos deverdo seguir cuidadosamente os pmeE@ts adequados para 0 manuseio, de acordo com
procedimento padrao, antes de cada cirurgia.

A escolha do implante é de suma importancia, psiscesso da cirurgia aumenta com a selecao correta.
Devera ser tomado todo o cuidado necessario aoseano produto (seguir Instrucdes de Uso), este ndo
podera sofrer qualquer tipo de choque mecéanices, gmmiera comprometer a qualidade do mesmo, e sement

utilizar instrumental de nossa fabricagéo.

As embalagens auxiliam na conservacdo, manutergdty transporte do produto, as embalagens séo
apropriadas e extremamente protetoras.
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Os implantes sdo embalados em embalagens espeaiaiproduto estéril e rotulados com identificagéo
produto (nome do produto), responsavel técnicozgpide validade, codigo do produto, nimero de lote,
namero do registro do produto pela Agéncia NacideaVigilancia Sanitaria — ANVISA, todos os dadas d
empresa e com data de validade, bem como dos dadoapresa que realizou a esterilizacao.

O produto recebe a gravacdo em seu corpo que piopera sua identificacdo e rastreabilidade corgorm
Registro Histérico do Produto.

N&o utilizar o produto caso apresente qualquer dipdrregularidade. O produto é de uso exclusive do
profissionais da area médica - hospitalar, devigdené&einados e orientados para utilizarem de ir&@ane
adequada o implante. E necesséria a realizacdmdeavaliacdo minuciosa do paciente a fim de garanti
sucesso do procedimento cirurgico.

E aconselhavel fazer um acompanhamento radiogréfizante o pds-operatério, com a finalidade de
comparar a situacao pés-operatoria inicial e detestidéncias em longo prazo relacionadas com ngadan
na posicao afrouxamentos ou fissuras dos companente

O implante deve manter-se integro durante o perdedmnsolidacdo da artrodese, de aproximadameiste s
meses. Havendo consolidacdo da artrodese, o implpote ser mantido por periodo de tempo
indeterminado. Se houver falha da consolidacaou(fisartrose), o implante sera submetido a esforcos
ciclicos por periodos indeterminados, estandotsugeiratura ou soltura por fadiga ou desgaste.

PRECAUCOES A ADOTAR CASO SEJA NECESSARIO A SUA EXPLANTACAO:

PRECAUCOES A ADOTAR CASO SEJA NECESSARIO A REMOCAD IMPLANTE:
Sequir Norma NBR ISO 12891 — 1: 2003

- Preservar tecidos adjacentes e causar daimi®@s no implante;

- Monitorar Radiologicamente;

- Histdrico clinico do implante / paciente;

- Verificagdo funcional do implante pré-remocéao;

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

- Estudo microbiologico do tecido circundante;

- Amostra de fluido e tecido para exame historico;

- Identificacdo do implante removido;

- Rotulagem do implante para identificacao futura;

- Solicitar e enviar para esterilizacdo todos osrumséntais necessarios para a extragdo do
implante;

- Nao reutilizar um implante retirado, mesmo que sgmée boas condi¢des;

- Os implantes retirados devem ser descaracteriz@gher deformacdo descaracterizando-o de
forma que impossibilite o seu uso);

- Os implantes, depois de retirados devem ser cusdadente limpos e desinfetados, utilizando
intensa lavagem com agua, solucdo aquosa de 70%@ d& etanol ou isopropanol com
subsequente tratamento ultrassdnico ou enzimaagpitata ou solucdo 1:100 de hipoclorito de
sadio;

- Descarte do implante.
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“Os produtos danificados durante a utilizacdo néeeth ser implantados e devem ser descartados assim
como os produtos explantados”.

Para inutilizar o produto deve-se deformar o semdébo com uso de serra, alicate ou martelo e descar
junto ao lixo hospitalar, conforme estabelecido legislacdo especifica para estabelecimentos deesaud
boas praticas hospitalares. Produtos desqualificad@xplantados nunca podem ser reutilizados.

Procedimentos para o processamento de Implantargadb utilizados em pacientes com suspeita clideca
DCJ ou vDCJ (Doenca de Creutzfeldt-Jakalmnforme Resolucdo - RDC n° 305, de 14 de noverbro
2002

Imersdo em hidréxido de sodio (NaOH) * 1IN (um ndjrpar uma hora;
Esterilizacdo em autoclave gravitacional a 1329Quma hora (tempo de exposicao).

O Produto Explantado resultantes da atencao amtesiecom suspeita de DCJ ou vDCJ deverdo ser
acondicionados em sacos brancos leitosos, impesisgdesistentes, duplos, identificados como RE®)DU
BIOLOGICO.

Materiais pérfuro-cortantes deverdo estar contosecipientes estanques, rigidos e com tampa.

O produto explantado deve ser descaracterizadosagngnhados para incineragao.
DESCARTE

Os produtos danificados durante a utilizacdo n&emeser implantados e devem ser descartados assim ¢

os produtos explantados. Para inutilizar o prodigee-se deformar o seu formato com uso de sercatel

ou martelo e descartar junto ao lixo hospitalamfaone estabelecido em legislacdo especifica para
estabelecimentos de salde e boas praticas hosgstaRrodutos desqualificados ou explantados nunca
podem ser reutilizados.

Procedimentos para o processamento de Implantargadb utilizados em pacientes com suspeita alfgc
DCJ ou vDCJ (Doenca de Creutzfeldt-Jakalmnforme Resolucdo - RDC n° 305, de 14 de noverbro
2002

Imersdo em hidroxido de sédio (NaOH) * 1N (um ndjrpar uma hora;
Esterilizacdo em autoclave gravitacional a 1329Quma hora (tempo de exposicao).

O Produto Explantado resultantes da atencdo arpesieom suspeita de DCJ ou vDCJ deverdo ser
acondicionados em sacos brancos leitosos, impesisedesistentes, duplos, identificados como RES)DU
BIOLOGICO.

Materiais pérfuro-cortantes deverao estar contitiosecipientes estanques, rigidos e com tampa.

O produto explantado deve ser descaracterizadosagngnhados para incineracao.
RESTRICOES:

N&o apresenta. Implantes para coluna tém sido sga@momuitos anos sem incidéncias de efeitos aolvers
reportados, desde que verificadas as precaucdesi@utias e contra indicagcdes. Estes implantaszesd a
necessidade de inventario.
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Fica de responsabilidade do médico a escolha adagl@mimplante para cada paciente considerandsa pe
atividade fisica, idade e condi¢des da estrutusaads

E contra indicado em casos de osteoporose e ifecca
ADVERTENCIAS:

Produto Médico Hospitalar — Estéril —Uso Unico - Proibido Reprocessar

Os componentes implantaveis sdo somente para uso deico paciente.
O uso de materiais diferentes ou incompativeis jpoééerar a corrosdo, fadiga e falha do dispositivo

O Dispositivo Intersomético de Manutencéo de Espatgovertebral - PEEK é fornecido estéril.

Recomenda-se utilizar um Sistema Pedicular juntm ©oDispositivo Intersomatico de Manutencdo de

Espaco Intervertebral - PEEK orientando o mais ipnéxpossivel da porgéo central da espinha.

N&o obter a artrodese resultard no eventual dediprento e falha do implante.

O implante pode quebrar quando submetidos a solgeeeasociada a falta de unido ou uniéo retardada.
Produto Médico Hospitalar Estéril —Uso Unico

Todos os componentes sao fornecidos estéreis. @aritas nunca devem ser reutilizados sendo de
Uso Unico. Embora possa parecer que um implantéai@anificado, a tensao prévia como tensfées
internas, fadiga e imperfeigbes superficiais qaeizeiam o tempo Gtil num reimplante.

O médico ortopedista ou neurocirurgido deveraduirstr paciente das limitagdes do seu implante e
dos perigos das pressdes excessivas exercidascpglo sobre o implante, até que haja uma
adequada consolidacdo do osso.

Fatores que devem ser analisados antesuigiai

1. O nivel de atividade fisica do paciente, pois dtdies excessivas podem levar a falha do
implante;

2. O peso do paciente, pois um paciente muito pesade produzir sobrecarga sobre o
implante;

3. Alcoolismo ou problemas mentais do paciente poderé-lo a ignorar as limitacées ou
precaucdes no uso do implante;

4. Enfermidades degenerativas podem diminuir consigérente a vida util esperada de
um implante ou mesmo a sua consolidacao;

5. Sensibilidade a corpos estranhos. Analisar a cahiliddade dos biomateriais (implantes)
a serem utilizados na cirurgia com a estruturaaddsepaciente. A presenca do implante
pode causar dor, desconforto ou sensac¢des anormais.

6. Nenhum implante deve ser reutilizado, pois € paatiente impossivel detectar o seu
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estagio de fadiga.
7. E proibida a mistura de implantes e instrumentaiditerentes fabricantes.
8. Deve-se anotar o niumero de lote de cada implaifizadb.

9. A ndo consolida¢céo ou a consolida¢ao retardadatdatera 0ssea pode levar a quebra do
implante.

CUIDADOQOS ESPECIAIS:

Os implantes s&o esterilizados em Oxido de Etileno.
Remova o implante da sua embalagem somente anses delizado garantindo a sua esterilizagao.

Limpeza pré-esterilizacdo e métodos e / ou prooeultios aplicaveis para esterilizacdo dos produtos:
Os produtos séo fornecidos adequadamente limpzssaram pelo processo de esterilizacdo em ETO, o
manuseio e armazenamento inadequado podem comprasuatesterilizacao

Cuidados:
Deveréo ser evitados os produtos ou instrument@esivos (esponjas abrasivas e escovas de
metal).

Recomenda-se verificar se os instrumentos estéboas condicdes e se estdo funcionando
corretamente antes de utiliza-los durante a ciaurgi

Procedimentos de esterilizacdo recomendados para dspositivos médicos fornecidos sem
esterilizacéo

Esterilizac&o

O Dispositivo Intersomético de Manutencéo de Espaigovertebral - PEEK é fornecida na condicaorésté
sendo que o método de esterilizacdo empregadocéaticlés da submisséo do produto a presenca de Oxi
de etileno (E.O.) em camara apropriada, previamealiedada, seguindo os parametros e procedimentos
estabelecidos no protocolo de validagao confornmafia Interministerial n°® 482.

Portaria Interministerial n°® 482, de 16 de abril1®99 - Aprova o Regulamento Técnico e seus Anexos,
objeto desta Portaria, contendo disposi¢cdes soBreprocedimentos de instalacbes de Unidade de
Esterilizacdo por oxido de etileno e de suas nastue seu uso, bem como, de acordo com as suas
competéncias, estabelecer as a¢des sob a respioiaskgbdo Ministério da Saude e Ministério do Tiabae
Emprego.

Para manter a esterilidade, o produto medico desesraberto somente no momento da utilizacdo e

manuseado em ambientes estéreis. Antes do usmuer# validade da esterilizacdo. Nao utilize alpto
médico, caso a embalagem esteja violada ou corfidadea da esterilizacdo vencida.
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O produto recebe na parte inferior do Blister utnlodda empresa de esterilizacdo contendo toddaass
da empresa, o método de esterilizacdo e o prazalidade da esterilizacao.

CONTRA INDICACOES:

Infecc&o no local

Sinais de inflamacgdes no local

Fragilidade Ossea

E contra indicado em casos de osteoporose.

E de responsabilidade do médico a avaliacéo claohicpaciente.

O 'LVSRVLWLYR ,QWHUVRPE£WLFR GH WIHQX\WN H Q& EEoErojedid®riemr |,

distribuido para outro uso além do indicado. Odamies sao fabricados somente para uso em corganto

os instrumentos fornecidos pela empresa.

N&o realizar o procedimento cirlrgico nos seguin&és®s:

- Paciente apresentar infec¢éo sistémica.

- Se houver inflamacéao local no sitio do osso.

- Se 0 paciente apresentar suspeita ou confirmdggatergia ou intolerdncia ao metal (Titanio).

- Se 0 paciente apresentando doenca rapida progresss articulagbes ou sindromes de absorgcdo 0ssea

como, por exemplo, doenca de Paget, osteopengpmsbse, osteomieliteH W F

- Na presenca de déficits neural / vascular oulpgitp associada que posteriormente possa ser |psdala
uso do implante.

- Se 0 paciente pesar mais de cento e cinquertsqui

O uso é contra-indicado para pacientes que apezsenitras condicdes médicas, cirlrgicas ou psia@ég
gue possam impedir os beneficios da cirurgia decéim interna, tais como presenca de tumores, aismal
congénitas, aumento ndo-explicado do indice densedacdo, aumento da contagem de leucécitos oibdesv
significativo na contagem diferencial de leucdcitos

&2 03/ ,&$%— 6

Uma nova operacgao para retirar ou substituir osantes pode ser necessaria a qualquer momento por
solicitagdo. Se os implantes ndo forem removid®sgguintes complicacdes podem ocorrer:

Desgaste por movimentos repetitivos ou erosédo enjuietd com a reacdo ou dor localizada do tecido.
Migracao resultando em les&o do tecido macio ocudat;oes.

Risco de lesédo causada por trauma acidental nadoepibs-operatorio.

Desprendimento ou desmontagem (caso use sistefiaci&o vertebral como sistema pedicular ou placas)
do dispositivo resultando em lesao.

Argueamento, desprendimento ou quebra do disposijive possa dificultar ou impedir sua remocao.
Dor, desconforto ou sensagfes anormais devidosgmga do dispositivo.

Possivel aumento do risco de infecgéo.
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Perda 6ssea causada pela blindagem.
E de responsabilidade do médico a avalia¢io clolicpaciente

Precaucdes pré-operatorias

A indicagdo cirdrgica e a escolha dos implantesdelevar em conta determinados critérios importante
como por exemplo:

Os pacientes envolvidos numa ocupacdo ou atividageexerca uma pressao excessiva sobre o
implante (por exemplo, grandes caminhadas, corridaantamentos ou esforco muscular) poderao
ter um risco acrescentado de falhas na fusdo @alispositivo.

Os pacientes deverdo ser instruidos detalhadarseite as limitacdes dos implantes, incluindo, mas

ndo se limitando ao impacto de carga excessivaldeo peso ou a atividade do paciente, e deverao
aprender a administrar as suas atividades segusas émitacdes. O procedimento néo ir4 repor as
funcbes ao nivel esperado com uma espinha nornsdudavel, e o paciente ndo devera criar

expectativas funcionais irrealistas.

Uma condicao de senilidade, problema mental, degyena quimica ou alcoolismo. Essas condic¢fes,
entre outras, podem fazer com que o paciente igagtemas limitacbes e precaucdes necessarias na
utilizacéo do implante, provocando falhas e outtaaplicacoes.

Sensibilidade a um corpo estranho. Quando se saspeiuma sensibilidade ao material, deveréo ser
feitos os testes apropriados antes de implantagsono.

Os pacientes fumantes mostraram ter uma maioréncid de ndo unides. Estes pacientes deverao ser
prevenidos deste fato e avisados para as potecoiégqléncias.

Dever-se-a ter cuidado para evitar que os compesditjuem deteriorados, cortados ou perfurados
como resultado do contato com metal ou objetossalms As alteragbes produzirdo defeitos no
acabamento da superficie e nas tensdes internagpaglem se tornar o ponto principal para uma
eventual fratura do implante.

A escolha de implantes

A escolha do implante para cada paciente € crymah 0 sucesso da cirurgia. O cirurgido é
responsavel por esta escolha, que depende de acidatp.

O tamanho e o formato das estruturas O0sseas determd tamanho do implante. Depois de
implantado, o implante esta sujeito a tensfes @gs. Estas tensdes continuas sobre os implantes
deverdo ser levadas em conta pelo cirurgido no mmnaa escolha do implante, durante o implante,
assim como no periodo de seguimento pos-operatidorealidade, as tensdes e os esforcos dos
implantes podem provocar uma fadiga do materialroa fratura ou deformacéao dos implantes, antes
do enxerto ésseo ter consolidado completamenteptsle resultar numa maior quantidade de efeitos
secundarios ou na necessidade de uma remocaopaiaizcio dispositivo de osteossintese.

Precaucdes Intra-operatérias

A insercdo dos implantes devera ser efetuadaariiia instrumentos concebidos e disponibilizados
pela Osteomed para esse fim e de acordo com asicies especificas de execucdo para cada
implante
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Descarte todos os implantes danificados ou mattogta

A utilizacdo de instrumentos inadequados pode ta@sam riscos, perfuracdes e curvaturas afiadas,
provocando a ruptura dos implantes. A montagenriatopode resultar na falha do mesmo.

Nunca reutilize um implante, mesmo que néo paragdidado.
DescricOes pos-operatérias

As instrucbes do método relativamente as atividaaes suporte de grandes pesos deverdo ser
seguidas rigorosamente até a confirmacédo da matudg massa de fusdo. O ndo cumprimento das
instrucdes do médico pode resultar numa falha ghaimte, da fuséo ou de ambos.

Efeitos secundarios
Incluem, mas néo se limitam a:
Fusédo dssea tardia ou massa de fusdo nao vigegeueo-artrose;

Neuropatia periférica, danos nos nervos, formaciea heterotdpica e compromisso neurovascular,
incluindo paralisia;

Infeccdo superficial ou profunda e fenébmenos inéi&rios;
Podem ocorrer reacdes alérgicas aos materiaismntaplas, embora ndo sejam comuns;

Foi feita referéncia a sensibilidade do materiaé@;des alérgicas a um corpo estranho, originando
possivelmente a formacéo de um tumor;

Diminuicao da densidade 6ssea devido a protecéoactemsoes;

Lesdes musculares, vasculares, neurologicas e dantter espinal a partir de traumatismos
cirdrgicos;

Fuga dural que necessite de reparac¢ao cirurgica;

Pode ser observada a presenca assintomatica degparitculas a volta dos implantes como resultado
da interacdo entre os componentes, assim comoaotm@ponente e 0 0sso (isto €, desgaste);

Fim do crescimento da porcéo fundida da espinha;
Perda da curvatura espinal adequada, correcam alou reducao;
Dor, desconforto ou sensag¢des anormais devidosamga do dispositivo;

Um afrouxamento rapido pode ser resultado de ursdp inicial inadequada, de uma infecgéo
latente, de uma carga prematura do dispositivoeound traumatismo. Um afrouxamento tardio pode
ser o resultado de um traumatismo, infeccdo, caagdies bioldgicas ou problemas mecéanicos, com
a subsequente possibilidade de corrosdo 6ssea,ou do

Podem ocorrer complicagdes graves como em quatiuegia espinal. Estas complicagdes incluem,
mas nao se limitam a: doenca genito-urinaria; daengastrointestinais; doencas vasculares,
incluindo o trombo; doencas broncopulmonares, indlw a embolia; bursite, hemorragia, enfarte do
miocardio, infeccéo, paralisia ou morte;
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A colocagéo cirurgica inadequada ou incorreta ddgpositivo pode provocar desorientacdo ou
protecéo de esfor¢co do enxerto ou da massa de figgd@ode contribuir para a falha na formacéo de
massa de fusdo adequada;

Pode ocorrer uma fissura, fratura ou perfuracda-mperatéria da espinha, devido ao implante dos
componentes. Pode ocorrer uma fratura pos-opeaaddrienxerto 6sseo ou do corpo intervertebral
acima ou abaixo do nivel de cirurgia, devido a waurhatismo, a presenca de defeitos ou a uma
pobre constituicdo 0ssea.

Os efeitos adversos podem requerer uma nova operaca
ESCLARECIMENTO SOBRE O PRODUTO:

O Dispositivo Intersoméatico de Manutencdo de Espigervertebral - PEEK é destinado a cirurgias
ortopédicas e traumatologicas, havendo um tamaspecéico e adequado para cada caso, sendo de
competéncia do cirurgido a escolha do implante, asroaracteristicas e dimensdes mais apropriadasaap
analise do caso de cada paciente.

Todos os cuidados e precaucdes devem ser obseraades que qualquer procedimento seja realizado.

E de extrema importancia conhecimento e dominidodas as técnicas que envolvam a manipulacio e
colocagdo dos implantes, os implantes ndo devendmadificados, riscados ou dobrados, os entalbes o
riscos durante o procedimento cirdrgico pois podentribuir para sua fratura.

O pessoal que auxilia na cirurgia (InstrumentadoEgdgermeiras, etc.) devera estar familiarizado abm
produto bem como as técnicas e procedimentos amotad

Obs.: No caso de haver necessidade da remocaoptemien proceder conforme NBR ISO 12891-1
parte 1 — Remocao e Manuseio.

MANIPULACAO

O produto ndo podera sofrer choque mecanico cameday batida, pois podera introduzir tensfes iagern
gue comprometerdo a vida util do implante.

Em caso de dano da embalagem ou do rétulo no sebineento o0 mesmo devera ser enviado diretamente
para a Osteomed que tomara as devidas providéNaafstrucdes de Uso , Atendimento ao Cliente.

EMBALAGEM

Os implantes s&o embalados individualmente em doidter , em uma caixa externa de papelédo rigido,
devidamente identificados por etiquetas adesiag]jsfechado por termosselagem e armazenado em caix
de papeldo com dimensdes adequadas para protdgé&tmques e quebras até o momento do uso.

Verificacdo do estado da embalagem e do estado superficial do produto - caracterizar a
necessidade de desqualificacdo do produto no caso de acidentes de manuseio e transporte que
restrinjam o uso.

Especificacdo de Componentembalagem para esterilizacéo
- Embalagem tipo Blister

— Composicao dos produtos:

— Para o Blister: Polietileno Trefilado - PET
— Espuma protetora: Polietileno expandido ou EVAtileno Acetato de Vinila
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— Papel selador: Papel grau cirtrgico lagueado afitzna 66

— Descrigcdo da apresentacao:
— Embalagem tipo berco

— Embalagem interna

— Embalagem externa

O Relatorio de validacado garante a qualidade ddsakxgens, sendo que depois de realizados os ensaios
definidos no relatério como ensaio de envelhecimemazamento, e de termoselagem comprovando a
integridade das embalagens. (documento pertenaerReojeto).

Verificacdo do estado da embalagem e do estadofiadedo produto

Verificar a integridade e caracterizar a necessiddel desqualificar o produto no caso de acidentes d
manuseio e transporte que restrinjam o uso.

A embalagem deve estar integra sem perfuracédog,rasgtendo a Instrucbes de Uso internamente e o
Rétulo externamente, em caso de ndo se verifigarmabestes requisitos o produto ndo deve seradiiz.

O produto antes da sua implantacao deve ser i@ quanto a integridade da embalagem forneeida p
empresa ou utilizada pelo estabelecimento de spaideassegurar a integridade ou esterilidade ddufiyo
ou outro dano causado pelo incorreto manuseimspoate.

O Produto deve estar integro sem riscos, marcasm@ressao, trincas ou deformacdes estruturaistame
situagdes nao deve ser utilizados.

Em caso de se verificar alguma ndo conformidademaalem, do Rétulo, Instrucdes de Uso e do Implante
deve-se entrar em contado com a empresa Osteomeecephzar a devolugao do produto.

Todos os dados da empresa estdo impresso no rddsypeéstrucdes de Uso.

VERIFICACAO ANTES DO USO

A embalagem e o rotulo devem estar em boas corgjigéen violagdo, o implante deve ter em seu corpo
uma gravacao identificando o fabricante, dimensaescteristicas e material prima.

O Implante quando inspecionado deve estar livreindgerfeicdes superficiais tais como marcas de
ferramentas, fissuras, arranhdes, trincas, cavidadebarbas.

O implante deve ser retirado da embalagem imedatterantes da cirurgia, de forma a preservar daxt
acabamento da superficie e a esterilidade, conuénsejam manuseados o minimo possivel.

O produto antes de retirado de sua embalagem dgviespecionado quanto a integridade da embalagem
fornecida pela empresa ou utilizada pelo estabrattio de salde para assegurar a integridade dotproal
outro dano causado pelo incorreto manuseio e toatesp

N&o utilizar o implante nos seguintes casos:

- Quando o implante tenha sofrido queda;
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- Tenha entrado em contato com tecidos ou fluidogarais;

- Quando a embalagem estiver violada;

- Com prazo de validade vencido

- Quando o cirurgido verificar alguma irregularidatescrita nesta Instrugédo de Uso.

N&o utilizar em caso de violacdo da embalagem e/dascaracterizacéo do implante.
ARMAZENAMENTO / CONSERVACAO / TRANSPORTE

O implante tem validade enquanto durar o prazcstiikzacao.
O produto deve ser mantido em sua embalagem indivaté 0 momento do uso com os devidos cuidados
da &rea médica hospitalar.

O tipo de embalagem na qual o produto estd acamdido permite facil transporte e armazenamento,
sempre que necessario. O produto ndo podera sdfogue mecanico como queda, batida, pois podera
introduzir tensdes internas que comprometerdoa itldo implante.

Em caso de dano da embalagem ou do rétulo no sebineento o0 mesmo devera ser enviado diretamente
para a Osteomed que tomara as devidas providéncias.

- A embalagem deve estar intacta no momento dobireeato (ndo utilize o produto meédico caso a
embalagem esteja violada);

- O local de armazenamento do produto médico dsta #émpo, seco e iluminado fora da luz solar, de
forma a manter as condicfes ideais de armazenaraemdmsporte, assim como, a sua integridade fesica
quimica;

- O produto deve ser armazenado em temperatura ergrl5°C e 40° e umidade entre 25% e 60%.

- Os produtos médicos devem ser manipulados com ¢adlado, de maneira a evitar choques bruscos,
guedas e outros riscos e/ou imperfei¢cdes que afetgualidade do produto médico e também a segudinca
USUArio;

- Os efeitos de vibracao, choques, corrosao, teatyraracima de 45 °C, assentamento defeituoso tduman
movimentacao e transporte, empilhamento inadegdadmte o armazenamento, devem ser evitados;

- O transportador deve ser informado sobre o cdetelprazo da entrega. Os cuidados a serem tomados
transporte estdo demonstrados na embalagem, amséguassim, protecdo ao produto médico desde a
expedicdo até a entrega ao cliente.

Verificacdo antes do uso

A embalagem e o rotulo devem estar em boas corgjigéen violagdo, o implante deve ter em seu corpo
uma gravacao identificando o fabricante, dimensdeacteristicas e material conforme descrito nauggo

de Uso. O Implante quando inspecionado deve katarde imperfeicées superficiais tais como marda
ferramentas, fissuras, arranhdes, trincas, cavidadebarbas . A superficie deve estar limpa.

O implante deve ser retirado da embalagem imedattemantes do uso, de forma a preservar intactos o

acabamento da superficie, e convém que sejam naduse minimo possivel.Qualquer implante que tenha
caido ou sido manuseado e que seja suspeito deftiglo dano ndo deve ser usado e tem que retpanara
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Osteomed. Entretanto, o julgamento final quantdegaabilidade do implante é sempre do cirurgidoaue
utiliza.

O produto antes da sua implantacédo deve ser i quanto a integridade da embalagem forneeida p
empresa ou utilizada pelo estabelecimento de spaideassegurar a integridade ou esterilidade ddufo
ou outro dano causado pelo incorreto manuseionegaate.O Produto deve estar integro sem riscosasa
de compressao, trincas ou deformacdes estrutureistas situacoes ndo deve ser utilizados.

O produto € comercializado em embalagem indivifua implante em cada embalagem) devidamente
Rotulado, Estéril e com a Instrucédo de Uso.

Embalagem

O Dispositivo Intersomatico de Manutencdo de Espaigovertebral - PEEK € fornecida na condigdorésté
em duplo blister, em uma caixa externa de papéigaor devidamente identificados por etiquetas iades
com todas as informacgbes legais pertinentes aoufmodque garantem completa identificacdo e
rastreabilidade dos mesmos;

- A embalagem devera estar intacta no momento ckebimento (ndo utilize o produto caso embalagem
esteja violada);

- Verifique a validade da esterilizacdo (ndo wtilia produto caso esteja com o prazo de esteribzaca
vencido);

Para ser entregue ao consumidor o produto receb# segunda embalagem em plasticos bolhas,
acondicionados em caixa de papeldo ondulado nfrpdesso em sua lateral o nome da empresa, endereco
telefone e com os seguintes dizeres “Produto Halgpite “Cuidado Fragil”. A caixa de papeldo e &ata
com fita adesiva. Apds a caixa ser devidamenteafigiela recebe a etiqueta com dados do destinatario

Rotulagem: o produto recebe trés rétulos, dois sobre o blsgedo um da Osteomed e outro da empresa de
Esterilizacdo e um rétulo da Osteomed na caixamete

EMBALAGEM COM O ROTULO

T OSTEOMED IND. E COM. DE IMPLANTES LTD

PRODUTO ESTERIL
Qide.:
op
Vslidada:

Y Teicas Toenkc . Idicagdin, Certrarir
Manussis, Procauban, ARstigtes. Adveritnoias Culdados Espociais. Exte
melmcﬁmxmﬁm B Transporis | Ver Instnigdss

PROIIDS REPROCESSAR
ROOUTE DE US0 INCE - HAD REUTLIZAR
ST BRASLE)

Desenhos llustrativos
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EMBALAGEM SEGUNDARIA

Desenhos llustrativos

EMBALAGEM PARA TRANSPORTE
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Gravacao no Implante
Conforme norma NBR 15165 / 2004

Logomarca da empresa Osteomed: @

Dimensdes caracteristicagEspessura) unidade milimetrorim)

Lote: Contem a letra L maiuscula, um ponto e o NUumerdotl® que contem sete digitos, identificam a
seqUéncia numerica.

Exemplo: LXXXXXXX

Matéria Prima: PEEK - Norma ASTM F 2026 Standard Specification foryethretherketone (PEEK)
Polymers for Surgical Implant.

RASTREABILIDADE
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Rastreabilidade da matéria-prima em relacdo ao prod uto acabado

O numero do lote do produto acabado é o mesmo dan®de Fabricagdo. Esta Ordem contem todos os
dados que possibilitam a rastreabilidade do prodatno cédigo e descricdo da Matéria Prima, numaro d
nota fiscal, quantidade utilizada, fornecedor e erde controle de componente (CCO). Este numero de
controle de componente € definido no recebimentcodagponente (Matéria Prima).

Rastreabilidade do produto acabado

O implante recebe uma gravagdo em seu corpo gdentifica e controla a sua rastreabilidade contemdo
logomarca da empresa, o numero do lote e as dimensdracteristicas; a embalagem recebe o rétulo
contendo todos os dados necessérios para a su#diédedo e rastreabilidade e internamente juntm
implante vai também a Instrucdes de Uso. A rasilidatie pos-venda é realizada utilizando o Relatde
Rastreabilidade enviado ao cliente juntamente cowtafiscal.

Gravacao no corpo do Implante: Logomarca da EmpEisgensdes caracteristicas e o nimero do Lote.
Setor de Vendas

No corpo da nota fiscal é registrado o Numero de, ldados do Cliente, data de emissdo, quantidade e
descricdo do produto. Apos todos os dados da st er preenchidos é confirmada a impressamidaen
a baixa é realizada automaticamente no controésteue.

O sistema permite a rastreabilidade de componaii@#es da emissao de relatorios detalhados nastey
situacoes:

- por lote;

- por cliente; e

- por codigo de componentes;

Relatério de rastreabilidade Pés Venda

Quando emitida uma nota fiscal segue em anexoaaa@io pedido um relatério de rastreabilidade. Este
relatorio permite a rastreabilidade pds venda. Ii@calho devera ser preenchido pelo vendedor comneeN

e codigo do fornecedor e n° da nota fiscal, os derempos serdo preenchidos pelo cliente, conforme
instrucdo no rodapé.

Anexo 40/1
OSTEOMED Relatério de Rastreabilidade
Departamento Comercial
CLIENTE/DISTRIBUIDOR: Cad.:
Paciente: Convénio:
Hospital/Clinica:
Médico: CRM:
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Data Cirurgia: Procedimento:

Controle Cirargico N.°

Nota Fiscal Osteomed N.° Damaigsao:

Descricao dos Itens Utilizados.

ITEM CODIGO NOME COMERCIAL LOTE REG. ANVISAN. | QUANT.

1 ] ]

2 ] ]

3 ] ]

4 [ ]

5 ] ]

6 ] ]

7 ] ]

8 [ ]

9 ] ]

10 ] ]

11 [ ]

12 I ]

13 ] ]

14 ] ]

15 ] ]

INSTRUCOES DE PREENCHIMENTO
N° SEQUENCIAL DO ITEM REG. ANVISA NUMERO DEAREGISTRO DO PROD.

IT!EM CQMERCIALIZADO _ N ’ JUNTQ A AGENCIA'NACIONAL DE
CODIGO CODIGO DE REFERENCIA DO PRODUTQ VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA
NOME ~
COMERCIAL DESCRICAO DO PRODUTO QUANTIDADE | QUANTIDADE COMERCIALIZADA
LOTE N° DE LOTE DO PRODUTO

Prezado Cliente/Distribuidor:

Este relatorio deve ser utilizado para o contreleastreabilidade de sua distribuicdo de produtos.
Todos os campos devem ser preenchidos.

Sempre que solicitado este DOCUMENTO devera seegm¢ ao Departamento de Pés Vendas
permitindo o controle de circulacéo e rastreahileddos produtos.

Osteomed Ind. e Com. de Implantes Ltda. Obrigado pela colabé@g

O cirurgido devera transcrever para o prontuariopdoiente, os itens de rastreabilidade marcados nos
produtos e informar ao paciente a existéncia dasteeabilidade e o livre acesso a estas infornsacde

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO
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O Dispositivo Intersomatico de Manutencdo de Espagentertebral - PEEKapresenta-se com as
seguintes dimensdes.

119-002-070 | Dispositivo Intersomatico de Manuteng@dspaco Intervertebral — PEEK 7,0 mm
119-002-075 | Dispositivo Intersomatico de Manuterdé&spaco Intervertebral - PEEK 7,5 mm
119-002-080 | Dispositivo Intersomatico de Manuterdédspaco Intervertebral — PEEK 8,0 mm
119-002-085 | Dispositivo Intersomatico de Manuterdédspaco Intervertebral — PEEK 8,5 mm
119-002-090 | Dispositivo Intersomatico de Manuterdédspaco Intervertebral — PEEK 9,0 mm
119-002-095 | Dispositivo Intersomatico de Manutend@despaco Intervertebral —- PEEK 9,5 mm
119-002-100 | Dispositivo Intersomatico de Manuterd@dspaco Intervertebral — PEEK 10 mm
119-002-105 | Dispositivo Intersomético de Manutend@dspaco Intervertebral - PEEK 10,5 mm
119-002-110 | Dispositivo Intersomatico de Manutend@d&spaco Intervertebral - PEEK 11,0 mm
119-002-115 | Dispositivo Intersomético de Manuterd@dspaco Intervertebral - PEEK 11,5 mm
119-002-120 | Dispositivo Intersomético de Manuterd@dspaco Intervertebral — PEEK 12,0 mm
INSTRUMENTAL

Instrumentais ~de uso exclusivo necessé1~rios a colgéa e explantacdo do implante. O respectivo
instrumento NAO FAZ PARTE DA PETICAO DESTE REGISTRO, fabricado em acgo inoxidavel.

CODIGO DESCRICAO
15.01.00001 | Cureta
15.01.00002 | Introdutor
15.01.00003 | Impactor de Enxerto
15.01.00004 | Extrator
15.01.00005 | Suporte para Impactar Enxerto
15.01.00006 | Espacador Vertebral 5,0 mm
15.01.00006 | Espacador Vertebral 5,5 mm
15.01.00006 | Espacador Vertebral 6,0 mm
15.01.00006 | Espacador Vertebral 6,5 mm
15.01.00008 | Espacador Vertebral 7,0 mm
15.01.00006 | Espacador Vertebral 7,5 mm
15.01.00010 | Espacador Vertebral 8,0 mm
15.01.00006 | Espacador Vertebral 8,5 mm
15.01.00012 | Espacador Vertebral 9,0 mm
15.01.00006 | Espacador Vertebral 9,5 mm
15.01.00014 | Espacador Vertebral 10,0 mm
15.01.00006 | Espacador Vertebral 10,5 mm
15.01.00016 | Espacador Vertebral 11,0mm

Documento Confidencial

ECO 0l4strucao de uso rev.01

Paginad@530



15.01.00006 | Espacador Vertebral 11,5 mm
15.01.00018 | Espacador Vertebral 12,0mm

DESCRICAO DA EFICACIA E SEGURANCA DO PRODUTO

Fatores de Risco essenciais de seguranca e eficé@itigroduto

O produto é classificado pela regra 8 como classe Il portanto € um produto implantavel de longo
prazo, os fatores de risco associados sdo: toxidade, incompatibilidade biologica, contaminantes
residuais, infecgcdo e contaminacdo microbiana, e instabilidade e limitagbes de caracteristicas
fisicas e ergondmicas. Os requisitos essenciais de seguranca associados a esses fatores, estdo
abaixo descritos e em seguida a forma como a empresa e o produto atendem a estes requisitos.

Design

O design dos Implantes acompanha a forma e esirdag ossos (forma de Cunha) permitindo uma parfeit
colocacédo e garantindo a funcionalidade considerasdcargas biomecanicas para que se destine. Estes
designs sdo utilizados e totalmente aprovados pganacdes ligados a salde nas esferas nacional e
internacional.

Selecéo dos materiais utilizados.

Polieteretercetona (PEEK), em inglés (poly-ethbeeketone) € um polimero termoplastico
excepcionalmente resistente, com excelente biociiplade. PEEK é um material termoplastico
avancado que é extremamente bem adaptado paratagilas tanto a curto prazo como a longo prazesEst
implantes tém sido aprovados pelo FDA e sao aaatiis com marcagcdo CE. Os produtos que utilizam o
PEEK incluem cages e espacadores espinhais, v@lealaiacas, bandas arteriais pulmonares, aplisacoe
dentarias, e implantes ortopédicos como pinosfysosa, ancoras, arruelas de fixacdo de ligamenptescas
Osseas, sendo. As propriedades mecéanicas e namicascdo PEEK fazem dele um material ideal; ao
contrario do titanio e outras ligas metalicas pergéo ha preocupacao sobre alergias ao metal. antes
usam pontos radio marcadores (fio de Tanmloo para aplicacdbes em implantes cirargicos NBB-IS
13782) para que os cirurgides possam saber ordplarite esta localizado.

Norma ASTM F 2026 Standard Specification for Pdiyetherketone (PEEK) Polymers for Surgical
Implant.

Vantagens Mecéanicas:

Nos implantes ortopédicos, uma ma combinacdo dasripdades mecéanicas entre 0 0sso hospedeiro e 0
material do implante ortopédico € uma preocupaS@&oo material do implante € muito resistente obaen
um modulo mais alto que o osso hospedeiro, fadigaaterial pode ocorrer resultando em perda 6Esta.
perda éssea leva a soltura do implante e subsexgfaima bioldgica do implante. Se o material dolanfe é
muito fraco ou tenha um modulo substancialmente omen implante por si mesmo pode falhar
mecanicamente. As propriedades mecanicas do PE&Kas#ajosas para varias aplicacdes ortopédicas. A
resisténcia a tracdo e cisalhamento inerentes &K P& uma “combinacdo” superior para 0 0Sso alrtic
especialmente quando comparados aos materiaisadétiPEEK € uma excelente escolha para ancoras
devido a sua similaridade entre seu modulo e agleelesso cortical (Testes in-vitro também demonrestna
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excelente performance na forca de fadiga, resist&w desgaste e resisténcia a fadiga. PEEK telnétam
um baixo coeficiente de friccdo, fazendo dele unten “liso” de facil insercéo dentro do 0sso hedgiro.
Nenhum efeito significante sobre as propriedadesaieas.

Norma ASTM F 2026 Standard Specification for Ptiyetherketone (PEEK) Polymers for Surgical
Implant.

A matéria Prima PEEK, ndo apresenta nenhum tipdosdlade e ndo contribui para a condi¢cdo de
inflamabilidade, pois a matéria prima utilizada falricacdo dos implantes segue as normas técnims q
comprovadamente sdo materiais especiais paradghdade implantes ortopédicos.

(ver Caracteristicas e especificacdes da Matémaalpr

Compatibilidade entre os materiais utilizados teeeos tecidos bioldgicos.

Existe total compatibilidade entre os materiaizatilos na fabricacdo dos implantes e os teciduédicos,
células e fluidos corporais, considerando a sualifiade como produto médico para implante. (ver
Caracteristicas e especificacdes da Matéria Prima).

Seguranca do Produto quanto ao risco de contan@naca

Os produtos sao projetados, fabricados e embalgdogto n°® 19 Osteomed) de forma que ndo apresenta
nenhum risco de contaminacdo para as pessoas gisgppan do transporte, armazenamento e uso, assim
como para os pacientes, considerando a finalidesléspa do produto Pois todos os residuos de raaate
fabricacdo séo retirados do produto nas etapasatesso de fabricacdo correspondente a lavagemncdéen
Desincrustacdo por Lavagem Ultra-Sonica. Cada implé embalado em unidade de empacotamento que
protege o implante de dano mecéanico e todas asapau bordas sdo protegidas adequadamente pela
embalagem para impedir dano ao implante e a endralag

Seguranca do Produto quanto ao risco de que dedesrsubstancias deles desprendidas.

Os implantes ndo apresentam nenhum risco a saudpadente provocado por substancias delas
desprendidas, pois neste caso ndo ha desprendirdentenhuma substancia utilizada no processo de
fabricacdo (projeto n° 15 Osteomed). Conforme NE® 115165 - Requisitos gerais para marcacao,
embalagem e rotulagem.

Quanto ao risco de infeccdo e contaminacdo pasmienie, operador ou terceiros envolvidos

Os produtos séo projetados com design e formailgdaea colocacdo dos implantes, reduzindo o temipo
cirurgia, e conseguintemente o risco de infec¢cé® p@dutos ndo apresentam risco de infecgcdo, [®is o
implantes sao fabricados com materiais aproprig&@assam por processos de retirada de materiais de
fabricacdo que garantem a qualidade do produtomassno a qualidade do processo de fabricacao.

Projeto, fabricacdo e embalagem guanto a estediiva embalagem ( produto esteéril ).

- Para manter a esterilidade, o produto médico rdeser aberto somente no momento da utilizacdo e
manuseado em ambientes estéreis. Antes do usmuerd validade da esterilizacdo. N&o utilize alpto
médico, caso a embalagem esteja violada ou conlidada da esterilizacdo vencida. Os implantes séo
fabricados e embalados em embalagem N&o Reutiljz&rogetados para garantir a esterilizagéo o parie

e 0 armazenamento até a hora de seu uso.

Método de esterilizacdo e validacao.
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O implante é fornecido na condicéo estéril, sengo@meétodo de esterilizacdo empregado € dadceatda/
submissédo do produto a presenca de Oxido de etflel@) em camara apropriada, previamente validada,
seguindo os parametros e procedimentos estabedesaprotocolo de validacéo - Portaria Intermimiate

n° 482 de 16/04/1999.

- Para manter a esterilidade, o produto médico rdeser aberto somente no momento da utilizacdo e
manuseado em ambientes estéreis. Antes do usauerd validade da esterilizacdo. Nao utilize adpto
médico, caso a embalagem esteja violada ou coridade da esterilizacdo vencida.

Produto para esterilizacdo fabricados em condigiEsguadas guanto aos controles relativos ao meio
ambiente.
O implante é comercializado na forma Estéril — Tbdplante € de uso Unico “N&o reutilizavel”.

Identificacdo no rotulo identificando produtos iléos ou similares.

Todos os implantes para sistema de coluna incluemseas embalagens as instrucbes de uso. As
informacdes necessarias para o0 uso correto e sdgynmduto médico estdo descritas na instrucasdelo
produto e no rétulo de sua embalagem comerciakddo sdo apresentadas informag¢des como: produto d
uso unico e ver instrugfes de uso. (Ver modelo deil®). A embalagem e rotulagem permitem a clara
distingdo a simples vista de produtos idénticosimilares em forma de apresentacdo como Nao Estéril
Produto de Uso Unico.

Norma Técnica: NBR ISO 14431 Requisitos Gerais pfascacdo, Embalagem e Rotulagem.

MODELO DE ROTULO: Dispositivo Intersomatico de Maencio de Espaco Intervertebral - PEEK

Roétulo de Rastreabilidade

As embalagens dos implantes contem cinco rétulasstecabilidade para aposicdo no prontuario méelico
fornecimento ao paciente. Contendo o niumero de¢ dotdemais dados que permitam a exata identificdgao
produto e do fabricante.
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O médico deve apor a etiqueta de rastreabilidagg@uduario do paciente, para acompanhamento eomelh
orientacdo no caso de uma cirurgia de revisao.

O médico deve fornecer uma etiqueta de rastreab#ico paciente.
— Procedimento de utilizag&o dos rétulosnforme RESOLUCAO CFM N°1.804/200%

Sao disponibilizados cinco rétulos, com a iderdifo e dados descritos no item 1.16.1onde deve ser
realizado o seguinte procedimento de utilizacaordnsgos:

- rétulo 1, obrigatoriamente, no prontudrio clinico do patgen

- rétulo 2, no laudo entregue para o paciente;

- rétulo 3, na documentacéo fiscal que gera a cobranca, HaAltorizacdo de Internacédo Hospitalar), no
caso de paciente atendido pelo SUS, ou na notl tiscvenda, no caso de paciente atendido petrsastie
saude complementar;

- rétulo 4, disponibilizada para o controle do fornecedogigteo histérico de distribuicdo - RHD);

- rotulo 5, disponibilizada para o controle do cirurgido mesgavel (principal).

- Rastreabilidade P6s Venda:

A Rastreabilidade poés-venda € realizada atraveés distsibuidores/hospitais conforme formulario de
rastreabilidade pos venda enviado juntamente copramutos. Tal formulario contém os seguintes dados
Nome do Cliente/Distribuidor; NUmero da Nota Fiscdhlidade: validade do produto ou esterilizacédo
(quando aplicavel); Data: data da comercializagdofia; Referéncia: codigo de referéncia do progdut
Quantidade: quantidade comercializada; Lote: rndiedo produto; Destino: Nome do Paciente.

Riscos de lesdes vinculadas a suas caracterifiSogas, incluindo a relacdo/pressdo, a dimensaedor o
caso, ergondmicas.

Os Implantes sdo projetados e fabricados de foretianénar ou reduzir os riscos de lesdes vinculadssa
caracterizacgao fisica e biomecanica. E de respiidsale do cirurgifio a escolha adequada do implante
considerando as indicacdes, adverténcias, ressripbecaucoes, cuidados especiais e contra indicaca
definidas neste relatorio técnico.

Restricbes de carga

Considerando analise biomecéanica da coluna veliebnae o produto serd implantado, essa regido é
solicitada a uma pressdo de 5MPa, que é a resstéasea na regido mais critica da coluna. Assim, o
Dispositivo Intersomatico de Manutencdo de Espatertertebral — PEEK fica indicado para pacientes c
peso inferior &100 N,seguindo as orientacdes medicas.

Durante a operacado de implantagéo, os implantesudfinetidos a compresséo controlada, com o uso de
instrumentais especificos.
TensBes de cisalhamento sdo existentes, poremrpexigeando o implante € usado de modo correto.
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Portanto o_Dispositivo Intersomatico de Manutend& Espaco Intervertebral - PEEK é indicada para
pacientes com peso maximo 00 N

Procedimentos para Consultas, informacées e notificdes:

A seguir, séo relacionados os principais dadosaoméato para a solicitagdo de informacdes e oriéssag
gerais ou para consultas e notificacbes da ocoaéie eventos adversos de produtos para a saude a
ANVISA/MS:

ANVISA - Informacgdes sobre implantes, consultaelgistro de produto:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produtocorrelato/consulta_correlato.asp

ANVISA — Informacdes sobre empresas, consulta tlerizacéo de funcionamento:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Autoriacao/consulta_autorizacao_internet.asp

ANVISA — notifica¢des, queixas e denuncias - ingtdio médico-hospitalar: Agéncia Nacional de Viugia
Sanitdria — ANVISA/MS. Geréncia Geral de Segurarganitdria de Produtos de Saude Poés-
Comercializagdo. Unidade de Tecnovigilancia. Ncdifibes em Tecnovigilancia. Notificagdo Avulsa.
Formulario automatizado via internet, de “Notifida¢ Tecnovigilancia Avulsa”, Disponivel em:
http://www.anvisa.gov.br/sistec/notificacaoavulsa/otificacaoavulsal.asp

ANVISA — notificacBes, queixas e denuncias - ingtdio médico-hospitalar integrante da Rede Seatidie!
ANVISA/MS - hospitais sentinela e colaboradoresgasente de risco sanitario hospitalar da instituica
encaminha notificacdo a ANVISA/MS por meio do Sistéede Informacdo de Notificacdo de Eventos
Adversos e Queixas Técnicas Relacionadas a Prodet@ulde — Sineps. RDC n° 16, de 28 de Margo de
2013 — ANVISA/MS. Determina a todos os fornecedateprodutos médicos o cumprimento dos requisitos
estabelecidos pelas "Boas Praticas de Fabricacadd’rddutos Meédicos". Disponivel enfttp://e-
legis.bvs.br/leisref/public/showact.php?id=15279&wal

INDICACOES DE ASSISTENCIA AO CLIENTE

OSTEOMED INDUSTRIA E COMERCIO DE IMPLANTES LTDA
Rodovia Washington Luis (SP 310), Pista Sul, Km 4+ Rua 6 S/N - Jd Anhanguera - Condominio
Conpark Rio Claro SP - CEP 13.501- 600 — Tel. @B»2-3064
E-mail: posvendas@osteomedimplantes.dddite: www.osteomedimplantes.com.br
MS 800719-1 / Registro ANVISA n°. 80071910022
Tec. Resp. : Engenheiro: Fernando Argenton Net®EAC060.500.523.4
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